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Instructions for use/Technical description

ELAN 4 electro MIS handpiece GA860 and MIS handpiece shafts GB920R to
GB927R

Note for U.S. users

This Instructions for Use is NOT intended for United States users. Please discard.
The Instructions for Use for United States users can be obtained by visiting our
website at www.aesculapusa.com. If you wish to obtain a paper copy of the
Instructions for Use, you may request one by contacting your local Aesculap rep-
resentative or Aesculap's customer service at 1-800-282-9000. A paper copy
will be provided to you upon request at no additional cost.
Gebrauchsanweisung/Technische Beschreibung

ELAN 4 electro MIS-Handstiick GA860 und MIS-Handstiickschafte GB920R bis
GB927R

Mode d'emploi/Description technique

ELAN 4 electro piece a main MIS GA860 et tiges de piece a main MIS GB920R a
GB927R

Instrucciones de manejo/Descripcion técnica

Pieza de mano MIS ELAN 4 electro GA860 y vastagos de piezas de mano MIS
GB920R a GB927R

Istruzioni per I'uso/Descrizione tecnica

Manipolo ELAN 4 electro MIS GA860 e steli per manipolo MIS da GB920R a
GB927R

Instrugées de utilizagio/Descrigdo técnica

Peca de mao ELAN 4 electro MIS GA860 e hastes de pecas de mao MIS GB920R
a GB927R

Gebruiksaanwijzing/Technische beschrijving

ELAN 4 electro MIS-handstuk GA860 en MIS-handstukschachten GB920R tot
GB927R

Brugsanvisning/Teknisk beskrivelse

ELAN 4 electro MIS-handgreb GA860 og MIS-handgrebskafter GB920R op til
GB927R

Bruksanvisning/Teknisk beskrivning

ELAN 4 electro MIS-handstycke GA860 och MIS-handstyckesskaft GB920R till
GB927R

Kayttdohje/Tekninen kuvaus

ELAN 4 electro MIS-kdsiosa GA860 ja MIS-kdsiosan varret GB920R-GB927R
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Lietosanas instrukcijas/tehniskais apraksts
ELAN 4 electro MIS rokturis GA860 un MIS roktura varpstas no GB920R I1dz
GB927R

Naudojimo instrukcija/techninis aprasas

ELAN 4 electro MIS rankinis jtaisas GA860 ir MIS rankinio jtaiso velenai
GB920R-GB927R

WHcTpyKuyua no npumenunto/TexHnyeckoe onncaHne

HakoHeuHuk ELAN 4 electro MIS GA860 1 XBOCTOBMKIM HakoHeuHMKa MIS
GB920R-GB927R

Névod k pouziti/Technicky popis

Nasadec ELAN 4 electro MIS GA860 a dfiky nasadci MIS GB920R az GB927R
Instrukcja uzytkowania/Opis techniczny

ELAN 4 electro MIS prostnica GA860 i trzony prostnicy MIS GB920R do GB927R
Navod na pouZitie/Technicky opis

ELAN 4 electro MIS rukovét GA860 a nasady na rukovat MIS GB920R az GB927R
Hasznalati Gtmutaté/Miiszaki leiras

ELAN 4 electro MIS kézidarab GA860 és MIS kézidarabszarak GB920R - GB927R
Navodila za uporabo/Tehniéni opis

Rocnik ELAN 4 electro MIS GA860 in stebla za ro¢nike MIS GB920R do GB927R
Upute za uporabu/Tehnicki opis

ELAN 4 electro MIS ruéni dio GA860 i MIS osovine ruénog dijela od GB920R do
GB927R

Manual de utilizare/Descriere tehnicd

Piesa de mana ELAN 4 electro MIS GA860 si tije de piesd de mana MIS de la
GB920R pana la GB927R

YnbTBaHe 3a ynotpe6a/TexHuyecko onucaxme

ELAN 4 electro MIS pbyen enement GA860 1 MIX Banose 3a pbyHM enemeHTy
GB920R no GB927R

Kullanim Kilavuzu/Teknik agiklama

ELAN 4 electro MIS piyasemen GA860 ve MIS piyasemen saftlari GB920R-
GB927R

08nyieg xpriane/Texvikn mepiypaen

Epyaleio xeipdg ELAN 4 electro MIS GA860 kat ateléxn epyaleiou xelpdg eAdyt-
ota emepBoatikig xewpoupytkig (MIS) GBI20R ¢wg GB927R
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ELAN 4 electro MIS handpiece GA860 and MIS handpiece shafts GB920R to

GB927R

Legend

ELAN 4 MIS shaft coupling

Unlocking sheath for hand piece

Connector for motor cable

Slider for tool release

ELAN 4 MIS hand piece shaft (L10 or L13, straight or curved)
Length marking (L10 or L13)

ELAN 4 MIS shaft connection

ELAN 4 MIS tool (L10 or L13)

Symbol of the applied part type in display of ELAN 4 electro control
unit
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10 ELAN 4 single-use spray nozzle for MIS handpiece shafts
11 Tube connector on spray nozzle

12 ELAN 4 electro oil spray adapter GB600860

13 ELAN 4 oil spray adapter for MIS shafts GB600870

Symbols on product and packages

Caution
Observe important safety information such as warnings

and precautions in the instructions for use.
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Manufacturer batch ID

Manufacturer's serial number

Manufacturer's article number

Temperature limits during transport and storage
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Air humidity limits during transport and storage
Atmospheric pressure limits during transport and stor-
age

According to US federal law, this product may only be
sold by a physician or on the orders of a physician

CE mark according to Regulation (EU) 2017/745

EAC symbol of the Eurasian Economic Union

% Maintenance indicator

Date of the next recommended servicing (year-month)
by the international B. Braun/Aesculap agency, see
Technical Service

Machine-readable, two-dimensional code

The code contains a unique serial number that can be
used for electronically tracking individual instruments.
The serial number is based on the worldwide sGTIN
(GS1) standard.

Manufacturer

Date of manufacture

STERILE|R | Sterilization using irradiation

Single sterile barrier system with inner protective pack-
aging

Non-sterile medical device

Not for reuse in intended applications as defined by the
manufacturer

Use by

Do not use if packaging is damaged

N

Medical device
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1.  About this document
1.1 Scope

These instructions for use apply to the products listed below:

Art. no. Designation

GA860 ELAN 4 electro MIS handpiece

GB920R ELAN 4 MIS hand piece shaft L10 straight
GB921R ELAN 4 MIS hand piece shaft L10 bent
GB922R ELAN 4 MIS handpiece shaft L10 curved
GB925R ELAN 4 MIS handpiece shaft L13 straight
GB926R ELAN 4 MIS hand piece shaft L13 bent
GB927R ELAN 4 MIS hand piece shaft L13 curved

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

1.2 Warnings

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

/\ DANGER

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

/\ WARNING

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

A\ cauTION

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

2. General information

2.1 Intended use

The ELAN 4 electro MIS hand piece GA860 with shafts and tools is an
accessory of the ELAN 4 electro motor system.

The MIS hand piece is connected by an ELAN 4 electro motor cable to the
control unit.

The hand piece is used in combination with the ELAN 4 MIS hand piece
shafts to drive the ELAN 4 MIS tools.
2.2 Main functions and design characteristics

Speed
min. O rpm to max. 80 000 rpm

Rotational direction
Right and left rotation



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

W oo repetitions at 60,000 min~!

B Max. Temperature 48 °C

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

Heating depends on the tool used and the load. After a certain number of
repetitions, the system should cool down. This procedure prevents the sys-
tem overheating as well as possible injury to the patient or user.

The user is responsible for the use and adherence to the pause sequence
described.

2.3  Application Environment
Application in the sterile area

2.4 Indications

Modes of application
Separating, resecting and shaping hard tissue, cartilage, similar and bone
substitute materials

Surgical discipline/areas of application
Neurosurgery, ENT surgery, OMF surgery, orthopedics and trauma surgery

Note

The type and area of application depend on the hand piece shafts and tools
selected.

2.5 Absolute contraindications

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

2.6  Relative contraindications

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

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

3. Safe handling

/\ WARNING

Risk of injury and material damage if this product is not used as
intended!

» Use the product only for its intended purpose.

/\ WARNING

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

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

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

» Follow the instructions for use of all products used.

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

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

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

» Clean brand-new product after removal of the transport packaging and
before the first sterilization (manually or mechanically).

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

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

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

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

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

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

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

» Sterilize application parts, MIS handpiece shafts and motor cables
before use.

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

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

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

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

» Read, observe and store the instructions for use for tools TA012787.
» 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 pro-
duct if it is damaged.

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

Single-use products

/\ DANGER

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

» Do not reprocess the product.



3.2 Sterile ELAN 4 single-use spray nozzles

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

/\ DANGER

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

» Do not reprocess the product.

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

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

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

vvyyvyy

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

v

Do not use the product if it is damaged or defective. Set aside the pro-
duct if it is damaged.

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

4. Product description

4.1  Package includes

Art. no. Designation

GA860 ELAN 4 electro MIS handpiece

GB600870 ELAN 4 oil spray adapters for MIS shafts

TA014441 Instructions for use for ELAN 4 electro MIS handpiece

GA860 and MIS handpiece shafts GB920R to GB927R
(leaflet)

4.2 Components required for operation

B Operation-ready ELAN 4 electro control unit GA800, see TA014401
B ELAN 4 MIS hand piece shaft

B ELAN 4 MIS-tool

4.3  Operating principle
The ELAN 4 electro MIS handpiece is equipped with ELAN 4 a MIS shaft
coupling and an ELAN 4 MIS tool coupling.

The MIS hand piece is used with ELAN 4 electro foot controls or hand con-
trols.

For the MIS handpiece, the clamped tool rotates at the set motor speed.

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

The MIS hand piece can be operated in right or left (clockwise or counter-
clockwise) rotation mode.

Note

The length marking L10/L13 shows the shaft length of the tool to be uti-
lized. Only ELAN 4 MIStools may be coupled to the application part in which
the length marking (L10/L13) of the MIS handpiece shaft and tool match.

5. Preparation

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

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

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

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

6. Working with the product

/\ WARNING
Risk of infection and contamination!

Application parts, MIS handpiece shafts and motor cables are deliv-
ered non-sterile!

» Sterilize application parts, MIS handpiece shafts and motor cables
prior to use, in accordance with the instructions for use.

/\ WARNING

Risk of injury and material damage due to inadvertent activation of
the application part!

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

/\ WARNING
Risk of injury and material damage due to inappropriate use of tools!

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

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

/\ WARNING

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

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

/\ WARNING
Damage to the product if dropped!

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

6.1  System set-up

/\ WARNING

Coupling/uncoupling MIS handpiece shafts/tools in the "On" position
can cause injuries if the application part is accidentally activated!

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

/\ WARNING

Risk of injury due to small parts that could enter the operation site!

» Do not couplef/uncouple MIS handpiece shafts/tools above the sur-
gical field.

Note

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



Connecting the accessories

Do not use accessories in combinations that are not mentioned in these
instructions for use.

» Follow the instructions for use of individual accessories.

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

Couple the MIS handpiece shaft to the application part
» Lock the applied part (Off position), see instructions for use of
ELAN 4 electro control unit GAS0O (TA0O14401).

» Push the ELAN 4 MIS hand piece shaft 5 up to the stop into ELAN 4 MIS
shaft coupling 1.

The ELAN 4 MIS hand piece shaft clicks into place.

» Pull on the ELAN 4 MIS hand piece shaft 5 to make sure it is securely
attached.

Uncouple the MIS handpiece shaft from the application part
» Pull back the unlocking sheath 2 on the applied part and pull the
ELAN 4 MIS hand piece shaft 5 out of the ELAN 4 MIS shaft coupling 1.

Coupling the tool to the applied part

/\ WARNING

Injury and material damage may result from wrong combinations of
MIS handpiece shafts and tools!

» Do not operate the L13 tool in the L10 MIS handpiece shaft.

Note

The tool is difficult to insert into/remove from the bent MIS handpiece
shafts because of the bend.

» Lock applied part ("Off" position), see instructions for use of
ELAN 4 electro control unit GAS0O (TAO14401).

» Push tool 8 up to the stop in ELAN 4 MIS hand piece shaft 5, see Fig. A.
The tool engages.
» Pull at tool 8 to check that it is securely coupled.

Uncoupling the tool from the applied part

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

» Pull the slide for tool release 4 on the applied part and pull tool 8 out
of ELAN 4 MIS hand piece shaft 5, see Fig. A.

Mounting the spray nozzle and tube set

» Connect the tube set GA3955U to the pump of the ELAN 4 electro con-
trol unit GA80O, refer to TA0O14401.

» Push the application-side tube end onto the tube connector of the sin-
gle-use spray nozzle for the MIS handpiece shaft 11.

» Push the single-use spray nozzle for the MIS handpiece shaft 10 onto
the ELAN 4 MIShand piece shaft 5 and position it by pushing/turning,
see Fig. A.

Note

The spray tube of the single-use spray nozzle for the MIS handpiece shaft
can be easily bent by hand and can be adapted to the requirements of the
application (e.g. aligned to the tool head).

6.2 Function check

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

» Check the secure connection of all products to be used.

» Check the MIS handpiece shaft 5 for secure coupling: Pull on the MIS
handpiece shaft 5.

» Pull on the tool to check that it is securely coupled.

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

» Activate the application part for operation (on position) and pull on the
unlocking sleeve 2. In doing so, make sure the MIS handpiece shaft is
not decoupled.

» Briefly run the applied part at maximum speed.

» Check the application part and the MIS handpiece shaft 5 for damage,
irregular operating noise, excessive vibrations and excessive warming.

» Check that the application part and the MIS handpiece shaft are only
hand-hot after a short period of use.

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

6.3  Operation

/\ WARNING

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

» Cool the tool during operation.

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

» Allow the applied part/tool to cool down.

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

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

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

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

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

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

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

/\ WARNING

Risk of injury from bent or snapped tools!

» Only use perfectly straight tools.

» Only apply mild pressure when using a tool.

» Avoid overstraining (e. g. bending) of tools during operation.



/\ WARNING

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

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

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

/\ WARNING
Risk of injury if the tool comes loose accidentally!
» Check for secure fixation of the tool after any tool change.

/\ WARNING

Risk of injury and infection if surgical gloves are damaged by sharp
cutting edges!

» Avoid contact with cutting tools.

/\ WARNING
Risk of injury and material damage due to inappropriate use of tools!

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

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

/\ WARNING

Risk of damage to the tool due to removal or dissection of other mate-
rials than bone or when removing hard or soft tissue (e. g. sawing into
instruments or implants). Risk of injuries and infections caused by the
abrasion debris produced in this way!

» When operating, be careful to avoid contact with tools, implants
and similar objects.

/\ cAuTION

Damage to micro instruments caused by incorrect handling!
» Protect products against overstraining.

» Do not bend the hand piece shaft.

» Do not use the shaft as a lever.

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

B the applied part is connected to the control unit,

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

B the applied part type 9 is shown on the display of the control unit.

Note

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

7. Validated reprocessing procedure

7.1 General safety notes
Note

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

Note

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

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

Note

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

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

7.2 General information

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

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

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

Perform additional drying, if necessary.

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

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

materials according to the chemical manufacturers’' recommendations

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

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

result in the following problems:

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

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

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



7.3  Reusable products

MIS handpiece shafts

The MIS handpiece shaft has a limited service life. When used as intended,
a minimum of 30 uses are guaranteed. To this end, the MIS handpiece
shafts, see Inspection, maintenance and checks have to be properly oiled.
The end of the service life is demonstrated by a relatively rapid rise of the
temperature of the MIS handpiece shaft.

ELAN 4 electro MIS handpiece GA860
The service life of the product is limited by damage, normal wear, kind and
duration of the usage, handling, storage and transportation of the product.

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

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

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

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

7.5  Preparation before cleaning

Application part and MIS handpiece shafts
» Prior to first mechanical cleaning/disinfection: Install the ECCOS holder
GB084R/GB723R in a suitable tray (e.g. JF222R).

» Insert the application part and the MIS handpiece shafts in the correct
position in the ECCOS holder GB084R/GB723R, see Fig. B or Fig. C.

7.6  Cleaning/disinfection

Product-specific safety instructions for the reprocessing procedure

/\ cAUTION

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

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

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

» Observe specifications regarding concentration, temperature and
exposure time.

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

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

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

Note

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

Validated cleaning and disinfection procedure

Product

Application
part and MIS
handpiece
shafts

Validated procedure

Manual cleaning with
immersion disinfection

Manual pre-cleaning
with brush and subse-
quent mechanical alka-
line cleaning and thermal
disinfection

Reference

see Manual cleaning
with immersion disinfec-
tion - application part
and MIS handpiece
shafts

see Machine clean-
ing/disinfection includ-
ing manual pre-cleaning
- application part and
MIS handpiece shafts




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

ing adapters TAO14447 and TA014448.

» Do not clean the application part and the MIS handpiece shafts in an
ultrasonic bath.

Phase |

» Clean the application part and the MIS handpiece shafts under running
water, using a suitable cleaning brush until all visible residues have
been removed from the surfaces. Do not brush the inside of the MIS
handpiece shafts.

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

» Rinse the application part and MIS handpiece shafts using the rinsing
adapter GB698R/GB69IR at least 3x for 5 s using the pressurized water
gun.

Phase Il

» Using a disposable syringe, fill the inside of the application part and of
the MIS handpiece shafts with cleaning solution through the rinsing
adapter(s) GB698R/GB699R.

» Immerse the application part and the MIS handpiece shafts with the
connected rinsing adapter for at least 5min in an enzymatic cleaning
solution.

Note

The MIS handpiece shafts can also be immersed in the cleaning solution
without the rinsing adapter.

Phase Il

» Rinse the entire application part and the MIS handpiece shafts (all
accessible surfaces) under running water.

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

» Rinse the application part and MIS handpiece shafts using the rinsing
adapter GB698R/GB69IR at least 3x for 5 s using the pressurized water
gun.

» Prior to manual disinfection, allow rinsing water to drain off the appli-
cation part and the MIS handpiece shafts for a sufficient length of time
then use compressed air to blow all liquid out of the application part
and the MIS handpiece shafts through the rinsing adapter
GB698R/GB69IR to prevent dilution of the disinfecting solution.
Using a disposable syringe, fill the inside of the application part and of
the MIS handpiece shafts with disinfecting solution through the rinsing
adapter(s) GB698R/GB699R.

Immerse the application part and the MIS handpiece shafts with the
connected rinsing adapter for at least 5 min in disinfecting solution.

>

Phase V

» Rinse the entire application part and the MIS handpiece shafts (all
accessible surfaces) under running water.

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

» Rinse the application part and MIS handpiece shafts using the rinsing
adapter GB698R/GB699IR at least 3x for 5 s using the pressurized water
gun.

Phase VI

» Use suitable equipment (e.g. cloth, compressed air) to dry the applica-
tion part and the MIS handpiece shafts in the drying phase.

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



7.8  Machine cleaning/disinfection including manual
pre-cleaning — application part and MIS hand-
piece shafts

Note

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

Note

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

Manual pre-cleaning with a brush

| D-W -

Brushing RT (cold) - -
1l 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 application part and the MIS handpiece shafts in an
ultrasonic bath.

Phase |

» Clean the application part and the MIS handpiece shafts under running
water using a suitable cleaning brush until all visible residues have
been removed from the surfaces. Do not brush the inside of the MIS
handpiece shafts.

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

Phase Il

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

» Connect the shaft connection 7 to the ELAN 4 flush system for four
MIS hand piece shafts GB679R.

» Rinse the application part and the MIS handpiece shafts:
- 3 times for 5 seconds using a water gun or
- for 5 min with a tap/hose
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Mechanical alkaline cleaning and thermal disinfection

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

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

*Recommended: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

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

» Connect the shaft connection 7 to the ELAN 4 flush system for four

MIS hand piece shafts GB679R.

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

- Use a compressed air gun to remove any remaining rinsing water
from the application parts and the MIS handpiece shafts, see the
instructions for use for the ELAN 4 rinsing device and the rinsing
adapter(s) TAO14447 or TAO14448.

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

7.9 Inspection, maintenance and checks

» Allow application parts and MIS handpiece shafts to cool down to room
temperature.

» Connect the ELAN 4 electro oil spray adapter GB600860 12 (grey) to
the connector for the motor cable 3 and use the STERILIT Power
Systems oil spray GB600 to spray through the application part for
approx. 2 s, see Fig. D.

» Place the ELAN 4 oil spray adapter for MIS shafts GB600870 13 (white)
on the shaft connector 7 and spray STERILIT Power Systems oil spray
GB600 through the MIS handpiece shaft for approx. 2 s, see Fig. E.

Note

Aesculap additionally recommends the occasional spraying of moving parts
(such as knobs, couplings) using the Aesculap STERILIT Power Systems oil

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

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

» Set aside the product if it is damaged.

7.10 Packaging

» Observe the instructions for use of the packaging and holders used (e.g.
instructions for use TA0O09721 for AesculapECCOS holder system).

» Insert the application part and the MIS handpiece shafts in the correct
position in the ECCOS holder GB0O84R/GB723R, see Fig. B or Fig. C.

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

» Ensure that the packaging will prevent a recontamination of the pro-
duct.

7.11 Steam sterilization

» Make sure that all external and internal surfaces of the product are
exposed to the sterilizing agent.

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

7.12 Storage

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



8. Maintenance

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

#

€. g. 2016-07

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

MIS handpiece shafts/tools

No maintenance required for MIS handpiece shafts and tools.
» Do not modify or repair MIS handpiece shafts.

» Do not modify, re-sharpen or repair the tools.

9. Troubleshooting

Note

For further information, see instructions for use of ELAN 4 electro control
unit GA8S0O (TA014401).

10. Technical Service

/\ DANGER

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

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

A\ cAuTION

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

» Do not modify the product.

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

Service addresses

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 (7461) 95 -1601

Fax: +49 (7461) 14 -939

E-Mail: ats@aesculap.de

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

Art. no. Designation

GB796SU Single-use spray nozzle for MIS hand piece shafts L10

GB797SU Single-use spray nozzle for MIS hand piece shafts L13

GA3955U ELAN 4 electro single-use tube set

GB084R ELAN 4 electro ECCOS holder for MIS handpiece GA860

GB600 STERILIT Power Systems oil spray

GB600860 ELAN 4 electro oil spray adapter

GB600870 ELAN 4 oil spray adapters for MIS shafts

GB692R ELAN 4 electro rising device for MIS handpiece

GB698R ELAN 4 electro rising adapter for MIS handpiece

GB679R ELAN 4 rinsing device for four MIS handpiece shafts

GB699R ELAN 4 rising adapter for MIS handpiece shafts

GB723R ELAN 4 ECCOS holder for two MIS handpiece shafts

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

TA014440 Instructions for use for ELAN 4 electro MIS handpiece
GA860 and MIS handpiece shafts GB920R to GB927R
(A4 for folder)

TA014441 Instructions for use for ELAN 4 electro MIS handpiece

GA860 and MIS handpiece shafts GB920R to GB927R
(leaflet)

11.1  MIS handpiece shafts

Art. no. Designation

GB920R ELAN 4 MIS handpiece shaft L10 straight
GB921R ELAN 4 MIS handpiece shaft L10 bent
GB922R ELAN 4 MIS handpiece shaft L10 curved
GB925R ELAN 4 MIS handpiece shaft L13 straight
GB926R ELAN 4 MIS handpiece shaft L13 bent
GB927R ELAN 4 MIS handpiece shaft L13 curved




12. Technical Data

12.1 Classification in accordance with Regulation (EC)

2017/745
Art. no. Designation Class
GA860 ELAN 4 electro MIS handpiece lla
GB920R ELAN 4 MIS handpiece shaft L10 straight lla
GB921R ELAN 4 MIS handpiece shaft L10 bent lla
GB922R ELAN 4 MIS handpiece shaft L10 curved lla
GB925R ELAN 4 MIS handpiece shaft L13 straight lla
GB926R ELAN 4 MIS handpiece shaft L13 bent lla
GB927R ELAN 4 MIS handpiece shaft L13 curved lla

12.2 Performance data, information about standards
ELAN 4 electro MIS handpiece GA860

Max. power approx. 140 W

Max. torque approx. 2.2 Ncm

Max. motor speed

Weight

80 000 rpm

100 g £10 %
Dimensions & x L 17 mm x 118 mm x £5 %
Tool connector ELAN 4 MIS shaft
Application part Type BF

EMC IEC/DIN EN 60601-1-2

IEC/EN 60601-1

Conforming to stan-
dard

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

MIS hand piece shafts

Art. no.  Designation Dimen- Weight
sions (L)

GB920R  ELAN 4 MIS handpiece shaft 111 mm 149 +£10 %
L10 straight 15 %

GB921R  ELAN 4 MIS handpiece shaft 111 mm 149 £10 %
L10 curved 5%

GB922R  ELAN 4 MIS handpiece shaft 111 mm 14910 %
L10 curved 5%

GB925R  ELAN 4 MIS handpiece shaft 141 mm 199 +£10 %
L13 straight 15 %

GB926R  ELAN 4 MIS handpiece shaft 141 mm 199 +10 %
L13 curved 5%

GB927R  ELAN 4 MIS handpiece shaft 141 mm 19910 %
L13 curved 5%

12.3 Tool speed/Setting

Clockwise/counterclockwise rota-
tion

Adjustable motor direction

Adjustable maximum speed set-
ting

10 000 rpm to 80 000 rpm

Increment of the upper speed
range limit

5000 rpm

Default factory setting of upper
speed range limit

75 000 rpm, right rotation

12.4 Short-time intermittent operation
B 30 second application, 30 second pause

B oo repetitions at 60 000 min™

B Max. Temperature 48 °C

12.5 Ambient conditions
Application part

Operation Transport and storage

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

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

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

pressure

13. Disposal

/\ WARNING
Risk of infection from contaminated products!

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

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

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

Note

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

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

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

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



Aesculap®

ELAN 4 electro MIS-Handstiick GA860
GB927R

Legende

ELAN 4 MIS-Schaftkupplung

Entriegelungshiilse fiir Handstiickschaft

Stecker fiir Motorkabel

Schieber flir Werkzeugentriegelung

ELAN 4 MIS-Handstiickschaft (L10 bzw. L13, gerade oder gebogen)
Ldngenmarkierung (L10 bzw. L13)

ELAN 4 MIS-Schaftanschluss

ELAN 4 MIS-Werkzeug (L10 bzw. L13)

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

10 ELAN 4 Einmal-Spriihdise fiir MIS-Handstiickschaft
11 Schlauchanschluss an Spriihdiise

12 ELAN 4 electro Olspray-Adapter GB600860

13 ELAN 4 Olspray-Adapter fiir MIS-Schafte GB600870

© 00 N O A WN =

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 internationa-
len B. Braun-/Aesculap-Vertretung, siehe Technischer
Service

Maschinenlesbarer zweidimensionaler Code

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

I Hersteller

Herstelldatum

[STERILE[R | Sterilisation durch Bestrahlung

Einfach-Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung
innen

Unsteriles Medizinprodukt

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

—
~

®

und MIS-Handstiickschafte GB920R bis

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

-
o
-4

Chargenbezeichnung des Herstellers

Seriennummer des Herstellers

Bestellnummer des Herstellers

@ @ S [ g

Temperaturgrenzwerte bei Transport und Lagerung
Luftfeuchtigkeits-Grenzwerte bei Transport und Lage-
rung

Atmosphdrendruck-Grenzwerte bei Transport und
Lagerung

Laut US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur von
einem Arzt oder auf Anordnung eines Arztes verkauft
werden

CE-Kennzeichnung gemaB Verordnung (EU) 2017/745

EAC-Kennzeichen der Eurasischen Wirtschaftsunion

Medizinprodukt
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1. Zu diesem Dokument
1.1 Geltungsbereich

Diese Gebrauchsanweisung gilt fiir die folgenden Produkte:

Art.-Nr. Bezeichnung

GA860 ELAN 4 electro MIS-Handsttick

GB920R ELAN 4 MIS-Handstiickschaft L10 gerade
GB921R ELAN 4 MIS-Handstiickschaft L10 gebogen
GB922R ELAN 4 MIS-Handstiickschaft L10 stark gebogen
GB925R ELAN 4 MIS-Handstlickschaft L13 gerade
GB926R ELAN 4 MIS-Handstiickschaft L13 gebogen
GB927R ELAN 4 MIS-Handstiickschaft L13 stark gebogen

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

1.2 Warnhinweise

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

/\ GEFAHR

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

/\ WARNUNG

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

/\ VORSICHT

Bezeichnet eine maglicherweise drohende Sachbeschadigung. Wenn
sie nicht vermieden wird, kann das Produkt beschadigt werden.

2. Allgemeine Informationen

2.1  Zweckbestimmung
Das ELAN 4 electro MIS-Handstiick GA860 mit Handstiickschaften und
Werkzeugen ist Zubehor des ELAN 4 electro Motorensystems.

Das MIS-Handstiick wird mit einem ELAN 4 electro Motorkabel an die
Steuereinheit angeschlossen.

Das MIS-Handstiick wird zum Antrieb von ELAN 4 MIS-Werkzeugen in
Kombination mit ELAN 4 MIS-Handstiickschaften verwendet.

2.2  Wesentliche Leistungsmerkmale

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

Drehrichtung
Rechts- und Linkslauf



Kurzzeit-Intervallbetrieb

M 30 s Anwendung, 30 s Pause

B oo Wiederholungen bei 60 000 min”’
B Max. Temperatur 48 °C

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

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

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

2.3 Anwendungsumgebung
Einsatz im sterilen Bereich

2.4 Indikationen

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

Chirurgische Disziplin/Anwendungsbereiche

Neuro- und HNO-Chirurgie, Orthopéadie

Hinweis

Anwendungsart und Anwendungsbereich hdngen von den gewdhliten
Handstiickschdften und Werkzeugen ab.

2.5 Absolute Kontraindikationen

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

2.6  Relative Kontraindikationen

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

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

3. Sichere Handhabung

/\ WARNUNG

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

» Produkt nur gemiB Zweckbestimmung verwenden.

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr und Sachschiaden durch falsche Handhabung des
Produkts!

Dieses Produkt ist Zubehor der ELAN 4 electro Steuereinheit GA800.

» Gebrauchsanweisung fiir ELAN 4 electro Steuereinheit GA80O
(TA014401) einhalten.

» Gebrauchsanweisungen aller verwendeten Produkte einhalten.

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

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

B Der Operateur muss sowohl theoretisch als auch praktisch die aner-
kannten Operationstechniken beherrschen.
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» Fabrikneues Produkt nach Entfernung der Transportverpackung und vor
der ersten Sterilisation reinigen (manuell oder maschinell).

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

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

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

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

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

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

» Steuereinheit und Anwendungsteil nicht in explosionsgefdhrdeten
Bereichen einsetzen.

» Anwendungsteile, MIS-Handstlickschafte und Motorkabel vor dem Ein-
satz steril aufbereiten.

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

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

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

3.1 Sterile ELAN 4 MIS-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 fiir Werkzeuge TA0O12787 lesen, einhalten und
aufbewahren.

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

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

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

» Produkt nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.
Hinweis

Fiir weiterfiihrende Informationen siehe Gebrauchsanweisung Werkzeuge
TA012787.

Einmalprodukte

/\ GEFAHR

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

» Produkt nicht aufbereiten.



3.2 Sterile ELAN 4 Einmal-Spriihdiisen

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

/\ GEFAHR

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

» Produkt nicht aufbereiten.

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

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

» Gebrauchsanweisung lesen, einhalten und aufbewahren.
» Produkt nur bestimmungsgemaB verwenden.

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

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

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

» Produkt nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.

4. Geratebeschreibung
4.1 Lieferumfang

Art.-Nr. Bezeichnung

GA860 ELAN 4 electro MIS-Handstiick

GB600870 ELAN 4 Olspray-Adapter fiir MIS-Schifte

TA014441 Gebrauchsanweisung fiir ELAN 4 electro MIS-Hand-

stlick GA860 und MIS-Handstiickschafte GB920R bis
GB927R (Faltblatt)

4.2  Zum Betrieb erforderliche Komponenten

W Betriebsbereite ELAN 4 electro Steuereinheit GA800, siehe TAO14401
B ELAN 4 MIS-Handstiickschaft

B ELAN 4 MIS-Werkzeug

4.3  Funktionsweise

Das ELAN 4 electro MIS-Handstiick ist mit einer ELAN 4 MIS-Schaftkupp-
lung und einer ELAN 4 MIS-Werkzeugkupplung ausgeriistet.

Das MIS-Handstiick wird mit ELAN 4 electro FuBsteuerungen bzw. Hand-
steuerungen verwendet.

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

Die Motordrehzahl des MIS-Handstticks ist durch die FuB-/Handsteuerung
stufenlos steuerbar.

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

Hinweis
Die Ldngenmarkierung L10/L13 zeigt die Schaftlidnge der zu verwendenden
Werkzeuge an. An das Anwendungsteil diirfen nur ELAN 4 MIS-Werkzeuge

gekuppelt werden, bei denen die Lingenmarkierung (L10/L13) von MIS-
Handstiickschaft und Werkzeug iibereinstimmen.

5. Vorbereiten

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

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

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

» Nur technisch einwandfreie Produkte und Zubehorteile verwenden.

6. Arbeiten mit dem Produkt

/\ WARNUNG
Gefahr von Infektionen und Kontaminationen!

Anwendungsteile, MIS-Handstiickschdfte und Motorkabel werden
unsteril ausgeliefert!

» Anwendungsteile, MIS-Handstiickschidfte und Motorkabel vor
Inbetriebnahme gemaB Gebrauchsanweisung steril aufbereiten.

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr und Sachschiden durch unbeabsichtigtes Betadtigen
des Anwendungsteils!

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

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr und Sachschdden durch unsachgemaBen Gebrauch
der Werkzeuge!

» Sicherheitsinformationen und Hinweise der Gebrauchsanweisungen
einhalten.

» Beim Kuppeln/Entkuppeln Werkzeug mit Schneiden vorsichtig
handhaben.

/\ WARNUNG

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

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

/\ WARNUNG
Beschéddigung des Produkts durch Fall!

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



6.1 Bereitstellen

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr beim Kuppeln/Entkuppeln von MIS-Handstiick-
schiften/Werkzeugen in der On-Position durch unbeabsichtigtes
Betatigen des Anwendungsteils!

» MIS-Handstiickschifte/Werkzeuge nur in der Off-Position kup-
peln/entkuppeln.

/\ WARNUNG

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

» MIS-Handstiickschafte/Werkzeuge nicht iiber OP-Situs kup-
peln/entkuppeln.

Hinweis

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

Zubehor anschlieBen

Zubehdrkombinationen, die nicht in der Gebrauchsanweisung erwédhnt
sind, diirfen nicht verwendet werden.

» Gebrauchsanweisungen des Zubehdrs einhalten.

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

MIS-Handstiickschaft an Anwendungsteil kuppeln
» Anwendungsteil sperren (Off-Position), siehe Gebrauchsanweisung fiir
ELAN 4 electro Steuereinheit GA800 (TA014401).

» ELAN 4 MIS-Handstiickschaft 5 bis zum Anschlag in ELAN 4 MIS-
Schaftkupplung 1 schieben.

Der ELAN 4 MIS-Handstiickschaft rastet ein.

» Am ELAN 4 MIS-Handstiickschaft 5 ziehen, um sicheres Kuppeln zu
priifen.

MIS-Handstiickschaft vom Anwendungsteil entkuppeln
» Entriegelungshiilse 2 am Anwendungsteil zuriickziehen und ELAN 4
MIS-Handstiickschaft 5 aus ELAN 4 MIS-Schaftkupplung 1 ziehen.

Werkzeug an Anwendungsteil kuppeln

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr und Sachschaden durch falsche Kombination von
MIS-Handstiickschidften und Werkzeugen!

» L13 Werkzeug nicht in L10 MIS-Handstiickschaft betreiben.
Hinweis

Bei gebogenen MIS-Handstiickschdften Idsst sich das Werkzeug wegen der
Kriimmung schwerer einschieben bzw. herausziehen.

» Anwendungsteil sperren (Off-Position), siehe Gebrauchsanweisung fiir
ELAN 4 electro Steuereinheit GA800 (TA014401).

» Werkzeug 8 bis zum Anschlag in ELAN 4 MIS-Handstiickschaft 5
schieben, siehe Abb. A.

Das Werkzeug rastet ein.
» Vorsichtig am Werkzeug 8 ziehen, um sicheres Kuppeln zu priifen.

Werkzeug von Anwendungsteil entkuppeln

» Anwendungsteil sperren (Off-Position), siehe Gebrauchsanweisung fiir
ELAN 4 electro Steuereinheit GA800 (TA014401).

» Schieber fiir Werkzeugentriegelung 4 am Anwendungsteil zuriickzie-
hen und Werkzeug 8 aus ELAN 4 MIS-Handstiickschaft 5 ziehen, siehe
Abb. A.
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Spriihdiise und Schlauchset montieren
» Schlauchset GA395SU an Pumpe der ELAN 4 electro Steuereinheit
GAB800 anschlieBen, siehe TA014401.

» Anwendungsseitiges Schlauchende auf Schlauchanschluss der Einmal-
Spriihdise flir MIS-Handstiickschaft 11 schieben.

» Einmal-Spriihdiise fiir MIS-Handstlickschaft 10 auf ELAN 4 MIS-
Handstiickschaft 5 schieben und durch Schieben/Drehen in die
gewiinschte Position bringen, siehe Abb. A.

Hinweis
Das Spriihréhrchen der Einmal-Spriihdiise fiir MIS-Handstiickschaft ist

leicht von Hand biegbar und kann an die Anforderungen der Anwendung
angepasst werden (z. B. auf Werkzeugkopf ausgerichtet).

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

» Sichere Verbindung aller zu verwendenden Produkte priifen.

» Sicheres Kuppeln des MIS-Handstlickschafts 5 priifen: Am MIS-
Handstiickschaft 5 ziehen.

» Sicheres Kuppeln des Werkzeugs priifen: Vorsichtig am Werkzeug zie-
hen.

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

» Anwendungsteil fiir Betrieb freischalten (On-Position) und an
Entriegelungshiilse 2 ziehen. Dabei sicherstellen, dass MIS-Handstiick-
schaft nicht entkuppelt

» Anwendungsteil kurz mit maximaler Drehzahl betreiben.

» Auf Beschddigung, unregelmaBige Laufgerdusche, zu starke Vibration
und libermaBiges Erwdrmen des Anwendungsteils und des MIS-
Handstiickschafts 5 achten.

» Sicherstellen, dass das Anwendungsteil bzw. der MIS-Handstlickschaft
nach kurzem Betrieb nicht warmer als handwarm sind.

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

6.3 Bedienung

/\ WARNUNG

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

» Werkzeug wihrend des Einsatzes kiihlen.

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

» Anwendungsteil/Werkzeug abkiihlen lassen.

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

/\ WARNUNG
Infektionsgefahr durch Aerosolbildung!
Verletzungsgefahr durch Partikel, die sich vom Werkzeug l6sen!

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

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

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr durch Verwendung des Produkts auBerhalb des
Sichtbereichs!

» Produkt nur unter visueller Kontrolle anwenden.



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

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

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr durch abgeknickte oder abgebrochene Werkzeuge!
» Nur einwandfrei gerade Werkzeuge verwenden.

» Werkzeug nur mit leichten Druck einsetzen.

» Uberbeanspruchungen (z. B. Verbiegung) der Werkzeuge wihrend
der Anwendung vermeiden.

/\ WARNUNG

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

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

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

/\ WARNUNG
Verletzungsgefahr durch unbeabsichtigtes Losen des Werkzeugs!
» Nach jedem Werkzeugwechsel sicheren Sitz des Werkzeugs priifen.

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr und Infektionsgefahr durch Beschiadigung von OP-
Handschuhen durch scharfe Schneiden!

» Kontakt mit Werkzeugschneiden vermeiden.

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr und Sachschdden durch unsachgeméBen Gebrauch
der Werkzeuge!

» Sicherheitsinformationen und Hinweise in der Gebrauchsanweisung
einhalten.

» Beim Kuppeln/Entkuppeln Werkzeuge mit Schneiden vorsichtig
handhaben.

/\ WARNUNG

Beim Abtragen oder Trennen anderer Materialien als Knochen oder
beim Abtragen von hartem bzw. weichem Gewebe kann das Werkzeug
beschidigt werden (z. B. Anfrisen von Instrumenten oder Implanta-
ten). Der dabei entstehende Abrieb kann zu Verletzungen und Infekti-
onen fiihren!

» Wihrend der Anwendung Kontakt mit Werkzeugen, Implantaten u.
A. vermeiden.

/\ VORSICHT

Beschddigung der Mikro-Instrumente durch falsche Handhabung!
» Produkte vor Uberbeanspruchung schiitzen.

» Handstiickschaft nicht verbiegen.

» Handstiickschaft nicht zum Hebeln verwenden.

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

B das Anwendungsteil an der Steuereinheit angeschlossen ist,

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

B der Anwendungsteil-Typ 9 im Bedienfeld des Displays der Steuerein-
heit angezeigt wird.

Hinweis

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

7. Validiertes Aufbereitungsverfahren

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

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

Hinweis

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

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

Hinweis

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

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

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

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

7.2 Allgemeine Hinweise

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

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

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

Nachtrocknen, wenn erforderlich.



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

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

» Weitere detaillierte Hinweise zu einer hygienisch sicheren und materi-
alschonenden/werterhaltenden Wiederaufbereitung, siehe
www.a-k-i.org Rubrik "AKI-Broschiiren”, "Rote Broschiire".

7.3 Wiederverwendbare Produkte

MIS-Handstiickschifte

Die Lebensdauer des MIS-Handstiickschafts ist begrenzt. Bei bestim-
mungsgemadBem Gebrauch werden min. 30 Einsdtze garantiert. Vorausset-
zung hierfiir ist das korrekte Olen der MIS-Handstiickschifte, siehe Kont-
rolle, Wartung und Priifung. Das Lebensdauerende zeigt sich durch relativ
raschen Temperaturanstieg am MIS-Handstlickschaft.

ELAN 4 electro MIS-Handstiick GA860

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

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

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

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

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

7.5 Vorbereitung vor der Reinigung

Anwendungsteil und MIS-Handstiickschafte

» Vor der ersten maschinellen Reinigung/Desinfektion: ECCOS Halterung
GBO084R /GB723R in geeigneten Siebkorb (z. B. JF222R) montieren.

» Anwendungsteil und MIS-Handstiickschafte lagerichtig in ECCOS Hal-
terung GBO84R/GB723R einlegen, siehe Abb. B bzw Abb. C.
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7.6 Reinigung/Desinfektion

Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Aufbereitungsverfahren

/\ VORSICHT

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

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

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

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

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

» Produkt fiir mindestens 10 Minuten bei maximal 120 °C trocknen.
Hinweis
Die genannte Trocknungszeit dient nur als Richtwert. Sie muss unter

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

Validiertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

Produkt Validiertes Verfahren Referenz
Anwendungstei Manuelle Reinigung mit  siehe Manuelle Reini-

| und MIS- Tauchdesinfektion gung mit Tauchdesinfek-
Handstiick- tion - Anwendungsteil
schifte und MIS-Handstiick-

schéfte

Manuelle Vorreinigung
mit Biirste und anschlie-
Bender maschineller
alkalischer Reinigung
und thermischer Desin-
fektion

siehe Maschinelle Reini-
gung/Desinfektion mit
manuellerVorreinigung -
Anwendungsteil und
MIS-Handstiickschafte




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

*Empfohlen: BBraun Helizyme
*Empfohlen: BBraun Stabimed fresh

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

» Anwendungsteil und MIS-Handstiickschafte nicht im Ultraschall-Bad
reinigen.

Phase |

» Anwendungsteil und MIS-Handstiickschafte unter flieBendem Wasser
mit einer geeigneten Reinigungsbiirste auBen so lange reinigen, bis auf
der Oberfldche keine Riickstdnde mehr zu erkennen sind. MIS-Hand-
stlickschafte nicht von innen biirsten.

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

» Anwendungsteil und MIS-Handstiickschafte durch Spiiladapter
GB698R/GB699R mindestens 3-mal fiir 5s mit Wasserdruckpistole
durchspiilen.

Phase Il

» Innenraum des Anwendungsteils und der MIS-Handstiickschafte durch
Spiiladapter GB698R/GB699R mit einer Einmalspritze mit Reinigungs-
[6sung fiillen.

» Anwendungsteil und MIS-Handstlickschdfte mit angeschlossenem
Spiladapter mindestens 5 min vollstdndig in enzymatische Reini-
gungsldsung einlegen.

Hinweis

Die MIS-Handstiickschifte k6nnen auch ohne Spiiladapter in die Reini-
gungsldsung eingelegt werden.

Phase Il

» Anwendungsteil und MIS-Handstiickschifte vollstindig (alle zugingli-
chen Oberflachen) unter flieBendem Wasser abspiilen.

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

» Anwendungsteil und MIS-Handstiickschafte durch Spiiladapter
GB698R/GB699R mindestens 3-mal fiir 5s mit Wasserdruckpistole
durchspiilen.

Phase IV

» Vor der manuellen Desinfektion das Spiilwasser ausreichend von

Anwendungsteil und MIS-Handstiickschaften abtropfen lassen und

Anwendungsteil und MIS-Handstiickschdfte durch Spiiladapter

GB698R/GB699R mit Druckluft ausblasen, um eine Verdiinnung der

Desinfektionsldsung zu verhindern.

Innenraum des Anwendungsteils und der MIS-Handstlickschafte durch

Spiiladapter GB698R/GB699R mit einer Einmalspritze mit Desinfekti-

onsldsung fiillen.

» Anwendungsteil und MIS-Handstiickschdfte mit angeschlossenem
Spiiladapter mindestens 5 min vollstandig in Desinfektionsldsung ein-
legen.

Phase V

» Anwendungsteil und MIS-Handstlickschafte vollstandig (alle zugangli-
chen Oberflachen) unter flieBendem Wasser abspiilen.

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

» Anwendungsteil und MIS-Handstlickschafte durch Spiiladapter
GB698R/GB699R mindestens 3-mal fiir 5s mit Wasserdruckpistole
durchspiilen.

Phase VI

» Anwendungsteil und MIS-Handstlickschafte in der Trocknungsphase
mit den geeigneten Hilfsmitteln (z. B. Tiicher, Druckluft) trocknen.

» Nach der manuellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberflichen
visuell auf Riicksténde priifen und ggf. den Reinigungs-/Desinfektions-
prozess wiederholen.
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7.8  Maschinelle Reinigung/Desinfektion mit manueller
Vorreinigung = Anwendungsteil und MIS-Hand-
stiickschifte

Hinweis

Das Reinigungs- und Desinfektionsgerit muss grundsdtzlich eine gepriifte

Wirksamkeit besitzen (z. B. FDA-Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung ent-
sprechend der DIN EN ISO 15883).

Hinweis
Das eingesetzte Reinigungs- und Desinfektionsgerdt muss regelmdBig
gewartet und iberpriift werden.

Manuelle Vorreinigung mit Biirste

| T-W -

Biirsten RT (kalt) - -
1l Spiilung RT (kalt) 5 - T-W -
T-W: Trinkwasser
RT: Raumtemperatur

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

» Anwendungsteil und MIS-Handstlickschafte nicht im Ultraschall-Bad
reinigen.

Phase |

» Anwendungsteil und MIS-Handstiickschafte mit einer geeigneten Rei-
nigungsbiirste so lange reinigen, bis auf der Oberflache keine Riick-

stande mehr zu erkennen sind. Dabei MIS-Handstiickschafte nicht von
innen blirsten.

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

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

» Schaftanschluss 7 mit ELAN 4 Spiilvorrichtung fiir vier MIS-Hand-
stlickschafte GB679R verbinden.

» Anwendungsteil und MIS-Handstiickschafte durchspiilen:
- 3-mal fiir 5 s mit Wasserpistole oder
- Fiir 5 min mit Wasserhahn/Schlauch
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Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion
Geratetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerdt ohne Ultraschall

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

*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

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

» Schaftanschluss 7 mit ELAN 4 Spiilvorrichtung fiir vier MIS-Hand-
stiickschafte GB679R verbinden.
» Spiilvorrichtung auf reinigungsgerechten Siebkorb legen.
» Spiilvorrichtung mit dem Spiil-Anschluss des Spiilwagens verbinden.
» Nach der maschinellen Reinigung/Desinfektion:
- Restspiilwasser aus Anwendungsteil und MIS-Handstiickschaften

mit Druckluftpistole entfernen, siehe Gebrauchsanweisung ELAN 4
Spiilvorrichtung und Spiiladapter TAO14447 bzw. TA014448.

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

7.9 Kontrolle, Wartung und Priifung

» Anwendungsteil und MIS-Handstiickschafte auf Raumtemperatur
abkiihlen lassen.

» ELAN 4 electro Olspray-Adapter GB600860 12 (grau) auf Stecker fiir
Motorkabel 3 setzen und Anwendungsteil ca. 2 s mit STERILIT Power
Systems Olspray GB60O durchspriihen, sieche Abb. D.

» ELAN 4 Olspray-Adapter fiir MIS-Schifte GB600870 13 (weiB) auf
Schaftanschluss 7 setzen und MIS-Handstiickschaft ca. 2s mit
STERILIT Power Systems Olspray GB600 durchspriihen, siehe Abb. E.

Hinweis
Aesculap empfiehlt zusdtzlich das gelegentliche Einspriihen von bewegli-

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

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

» Beschadigtes Produkt sofort aussortieren.

7.10 Verpackung

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

» Anwendungsteil und MIS-Handstiickschafte lagerichtig in ECCOS Hal-
terung GBO84R/GB723R einlegen, sieche Abb. B bzw. Abb. C.

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

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

7.11 Dampfsterilisation

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

» Validiertes Sterilisationsverfahren
- Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren

- Dampfsterilisator gemdB DIN EN 285 und validiert gemafB
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 lberschritten
wird.

7.12 Lagerung

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

Anwendungsteil

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

#

z. B. 2016-07

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

MIS-Handstiickschafte/Werkzeuge
Fir die MIS-Handstlickschéfte und Werkzeuge ist keine Instandhaltung
vorgesehen.

» MIS-Handstlickschéfte nicht andern oder instandsetzen.
» Werkzeuge nicht dndern, nachscharfen oder instandsetzen.

9. Fehler erkennen und beheben

Hinweis

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

10. Technischer Service

/\ GEFAHR

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

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

/\ VORSICHT

Modifikationen an medizintechnischer Ausriistung kdnnen zu einem

Verlust der Garantie-/Gewd#hrleistungsanspriiche sowie eventueller

Zulassungen fiihren.

» Produkt nicht modifizieren.

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

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

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

Weitere Service-Adressen erfahren Sie liber die oben genannte Adresse.
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11. Zubehor/Ersatzteile

Art.-Nr. Bezeichnung

GB796SU Einmal-Spriihdiise fiir MIS-Handstiickschafte L10

GB797SU Einmal-Spriihdiise fiir MIS- Handstlickschafte L13

GA3955U ELAN 4 electro Einmal-Schlauchset

GB084R ELAN 4 electro ECCOS Halterung fiir MIS-Handstlick
GA860

GB600 STERILIT Power Systems Olspray

GB600860 ELAN 4 electro Olspray-Adapter

GB600870 ELAN 4 Olspray-Adapter fiir MIS-Schifte

GB692R ELAN 4 electro Spiilvorrichtung fiir MIS-Handstiick

GB698R ELAN 4 electro Spiiladapter fiir MIS-Handstlick

GB679R ELAN 4 Spiilvorrichtung fir vier MIS-Handstiickschafte

GB699R ELAN 4 Spiiladapter fiir MIS-Handstiickschafte

GB723R ELAN 4 ECCOS Halterung fiir zwei MIS-Handsttick-
schafte

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

TA014440 Gebrauchsanweisung fiir ELAN 4 electro MIS-Hand-
stlick GA860 und MIS-Handstiickschdfte GB920R bis
GB927R (A4 fiir Sammelordner)

TA014441 Gebrauchsanweisung fiir ELAN 4 electro MIS-Hand-

stiick GA860 und MIS-Handstiickschafte GB920R bis
GB927R (Faltblatt)

11.1  MIS-Handstiickschifte

Art.-Nr. Bezeichnung

GB920R ELAN 4 MIS-Handstlickschaft L10 gerade
GB921R ELAN 4 MIS-Handstiickschaft L10 gebogen
GB922R ELAN 4 MIS-Handstiickschaft L10 stark gebogen
GB925R ELAN 4 MIS-Handstilickschaft L13 gerade
GB926R ELAN 4 MIS-Handstiickschaft L13 gebogen
GB927R ELAN 4 MIS-Handstiickschaft L13 stark gebogen




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

Art.-Nr. Bezeichnung Klasse
GA860 ELAN 4 electro MIS-Handstlick lla
GB920R ELAN 4 MIS-Handstiickschaft L10 gerade lla
GB921R ELAN 4 MIS-Handstlickschaft L10 gebogen  lla
GB922R ELAN 4 MIS-Handstlickschaft L10 stark lla
gebogen
GB925R ELAN 4 MIS-Handstiickschaft L13 gerade lla
GB926R ELAN 4 MIS-Handstlckschaft L13 gebogen  lla
GB927R ELAN 4 MIS-Handstiickschaft L13 stark lla
gebogen

12.2 Leistungsdaten, Informationen iiber Normen
ELAN 4 electro MIS-Handstiick GA860

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

Gewicht 100 g £ 10 %

Abmessungen & x L 17 mm x 118 mm + 5 %

Werkzeuganschluss ELAN 4 MIS
Anwendungsteil Typ BF
EMV IEC/DIN EN 60601-1-2

Normenkonformitat IEC/DIN EN 60601-1

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

MIS-Handstiickschifte

Art.-Nr.  Bezeichnung Abmessun- Gewicht
gen (L)
GB920R  ELAN 4 MIS-Handstilickschaft 111 mm 149
L10 gerade +5% + 10 %
GB921R  ELAN 4 MIS-Handstiickschaft 111 mm 14 ¢
L10 gebogen +5% + 10 %
GB922R  ELAN 4 MIS-Handstilickschaft 111 mm 149
L10 stark gebogen +50% + 10 %
GB925R  ELAN 4 MIS-Handstilickschaft 141 mm 199
L13 gerade +5% + 10 %
GB926R  ELAN 4 MIS-Handstiickschaft 141 mm 19¢g
L13 gebogen +5% + 10 %
GB927R  ELAN 4 MIS-Handstiickschaft 141 mm 199

L13 stark gebogen +509% + 10 %

12.3 Werkzeugdrehzahlen/Einstellung

Einstellbare Motor-Drehrichtung Rechts-/Linkslauf

Einstellbare Drehzahlbereichs-
obergrenze

10 000 min~" bis 80 000 min~"

Schrittweite der Drehzahlbe-
reichsobergrenze

5000 min~"

Werkseitige Voreinstellung der
Drehzahlbereichsobergrenze

75 000 min~', Rechtslauf

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

B o Wiederholungen bei 60 000 min~’
B Max. Temperatur 48 °C

12.5 Umgebungsbedingungen

Anwendungsteil

Betrieb Transport und Lagerung

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

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

feuchtigkeit

Atmosphdrischer 700 hPa bis 1060 hPa 500 hPa bis 1060 hPa

Druck

13. Entsorgung

/\ WARNUNG
Infektionsgefahr durch kontaminierte Produkte!

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

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

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

Hinweis

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

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

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

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

ELAN 4 electro piece a main MIS GA860 et tiges de piéce a main MIS GB920R a
GB927R

Légende
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13

Raccordement de tige MIS ELAN 4

Douille de déverrouillage pour tige de piéce a main

Connecteur pour cable de moteur

Poussoir de déverrouillage d'outil

Tige de piéce a main MIS ELAN 4 (L10 ou L13, droite ou coudée)
Marquage en longueur (L10 ou L13)

Raccord de tige ELAN 4 MIS

Outil MIS ELAN 4 (L10 ou L13)

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

ELAN 4 buse de vaporisation a usage unique pour tige de piéce a main
MIS

Raccord de tuyau sur la buse d'irrigation
Adaptateur de spray a huile ELAN 4 electro GB600860
Adaptateur de spray a huile pour tiges MIS ELAN 4 GB600870

Symboles sur le produit et emballage

Attention

Respecter les consignes de sécurité importantes telles
que les avertissements et les précautions d'emploi figu-
rant dans le mode d'emploi.

Marquage de maintenance

Note sur la prochaine date de maintenance recomman-
dée (date: année-mois) auprés du représentant interna-
tional 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).

Fabricant

Date de fabrication

STERILE[R | Stérilisation aux rayons

Systéme de barriére stérile simple avec emballage de
protection intérieur

Dispositif médical non stérile

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

A utiliser avant

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Désignation du lot du fabricant

Numéro de série du fabricant

Référence du fabricant

@ @ S B E®

Limites de température pendant le transport et le stoc-
kage

Limites d'humidité lors du transport et du stockage

Limites de pression atmosphérique lors du transport et
du stockage

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

Marquage CE selon le réglement (UE) 2017/745

Marquage EAC de I'Union économique eurasiatique

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

Ce mode d'emploi concerne les produits suivants:

Réf. Désignation

GA860 Piece a main MIS ELAN 4 electro

GB920R Piece a main MIS ELAN 4 L10 droite

GB921R Piece a main MIS ELAN 4 L10 courbée

GB922R Tige de piece a main MIS ELAN 4 L10, fortement cour-
bée

GB925R Tige de piece a main MIS ELAN 4 L13, droite

GB926R Piece a main MIS ELAN 4 L13 courbée

GB927R Piéce a main MIS ELAN 4 L13 fortement courbée

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

1.2  Avertissements

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

/\ DANGER

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

/\ AVERTISSEMENT

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

/\ ATTENTION

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

2. Informations générales

2.1  Utilisation prévue

La piece a main MIS ELAN 4 electro GA860 avec tiges de piéce a main et
outils est un accessoire du systeme motorisé ELAN 4 electro.

La piece a main MIS est raccordée a l'unité de commande par un cable
moteur ELAN 4 electro.

La piece a main MIS est utilisée pour I'entrainement d'outils MIS ELAN 4
en association avec des tiges de piéce a main MIS ELAN 4.

2.2  Caractéristiques principales

Régime

0 min™" mini. 4 80 000 min~" maxi.

Sens de rotation
Rotation a droite et a gauche
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Fonctionnement intermittent de courte durée
W 30 s d'utilisation, 30 s de pause

B Répétitions oo a 60 000 tr/min

B Température maxi. 48 °C

En général, les systemes électriques chauffent pendant un fonctionnement
continu. Il est judicieux de laisser refroidir le systéme aprés I'utilisation,
comme cela est indiqué ici.

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

L'utilisateur est responsable de |'application et du respect des pauses
décrites.

2.3  Environnement d'utilisation
Mise en ceuvre en zone stérile

2.4 Indications

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

Discipline chirurgicale/domaines d'application
Neurochirurgie, chirurgie ORL, orthopédie

Remarque

Le type d'application et le domaine d'application dépendent des tiges de
piéces & main et des outils choisis.

2.5 Contre-indications absolues

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

2.6  Contre-indications relatives

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

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

3. Manipulation sire

/\ AVERTISSEMENT

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

» N'utiliser le produit que dans le cadre de son utilisation prévue.

/\ AVERTISSEMENT

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

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

» Respecter le mode d'emploi de I'unité de commande ELAN 4 electro
GAB800 (TA014401).

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

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

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

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

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

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

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

- Ne combiner entre eux que des produits Aesculap.

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

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

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

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

» Avant toute utilisation, procéder au traitement stérile des pieces
d'application, des tiges de piece a main MIS et du cable moteur.

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

Remarque

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

3.1 Outils stériles MIS ELAN 4
Le produit est stérilisé aux rayons et conditionné sous emballage stérile.

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

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

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

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

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

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

Remarque

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

Produits a usage unique

/\ DANGER

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

» Ne pas traiter le produit.



3.2  Buses d'irrigation a usage unique ELAN 4 stériles

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

/\ DANGER

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

» Ne pas traiter le produit.

Le produit est stérilisé aux rayons et conditionné sous emballage stérile.
» Ne pas réutiliser le produit.

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

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

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

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

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

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

4. Description de I'appareil

4.1 Etendue de la livraison

Réf. Désignation

GA860 Tige de piece a main MIS ELAN 4 electro
GB600870 Adaptateur de spray d'huile pour tiges ELAN 4 MIS
TA014441 Mode d'emploi de la piece a main GA860

ELAN 4 electro MIS et tiges de piéce a main MIS
GB920R 4 GB927R (brochure)

4.2  Composants nécessaires a l'utilisation

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

H Tige de piéce a main MIS ELAN 4
m Outil ELAN 4 MIS

4.3 Mode de fonctionnement

La piece a main ELAN 4 electro MIS est équipée d'un accouplement de tige
MIS ELAN 4 et d'un accouplement d'outil MIS ELAN 4.

La piece a main MIS est utilisée avec les commandes a pied ou a main
ELAN 4 electro.

L'outil mis sous tension avec la piece a main MIS tourne en fonction du
régime moteur sélectionné.

Le régime moteur de la piece a main MIS est réglable en continu grace a
la commande au pied/manuelle.

La piece a main MIS peut étre utilisée avec un sens de rotation qui va vers
la droite comme vers la gauche.

Remarque

Le marquage de la longueur L10/L13 indique la longueur de la tige des outils
qui doivent étre utilisés. Seuls les outils ELAN 4 MIS dont le marquage de la
longueur (L10/L13/) de la tige de piéce @ main MIS et de I'outil concorde
peuvent étre raccordés a la piece d'application.

5. Préparation

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

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

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

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

6. Utilisation du produit

/\ AVERTISSEMENT
Risque d'infection et de contamination!

Les piéces d'application, les tiges de piéce a main MIS et les cables
moteur sont livrés non stériles!

» Avant leur premiére utilisation, procéder a la stérilisation des
piéces d'application, des tiges de piéce a main MIS et des cables
moteur conformément a leur notice d'utilisation.

/\ AVERTISSEMENT

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

» Sécuriser contre I'actionnement involontaire les parties appliquées
qui ne sont pas utilisées activement (position Off), voir le mode
d'emploi de I'unité de commande ELAN 4 electro GAS80O
(TA014401).

/\ AVERTISSEMENT

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

» Respecter les informations et les consignes de sécurité contenues
dans les modes d'emploi.

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

/\ AVERTISSEMENT

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

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

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

/\ AVERTISSEMENT
Endommagement du produit en cas de chute!

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

/\ AVERTISSEMENT

Risque de blessures lors de I'accouplement ou du désaccouplement
d'outils ou de tiges de piéce a main MIS en position On en cas
d'actionnement involontaire de la partie appliquée!

» N'accoupler/ne désaccoupler les outils et les tiges de piece & main
MIS qu'en position Off.

/\ AVERTISSEMENT

Risque de lésion par de petites piéces susceptibles d'atteindre le site

chirurgical!

» Ne pas accoupler ni désaccoupler les outils ou les tiges de piéce a
main MIS au-dessus du site chirurgical.

Remarque

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

Raccordement des accessoires
Aucune combinaison d'accessoires, qui ne serait pas mentionnée dans le
mode d'emploi, ne doit étre effectuée.

» Respecter les modes d'emploi des accessoires.

» Pour toutes questions, adressez-vous a votre partenaire
B. Braun/Aesculap ou au Service Technique Aesculap, Adresse voir Ser-
vice Technique.

Accoupler la tige de piéce a main MIS a la piéce d'application
» Bloquer la piéce d'application (position Off), voir notice d'utilisation de
['unité de commande ELAN 4 electro GA800 (TAO14401).

» Insérer la tige de piece a main MIS ELAN 4 5 dans le raccordement de
tige MIS ELAN 4 1, jusqu'en butée.

La tige de piece a main MIS ELAN 4 s'enclenche.

» Tirer sur la tige de piéce a main MIS ELAN 4 5 pour en vérifier la bonne
fixation.

Désaccoupler la tige de piéce a main MIS de la piéce d'application

» Tirer sur la douille de déverrouillage 2 de la piece d'application et reti-
rer la tige de piece a main MIS ELAN 4 5 du raccordement de tige MIS
ELAN 4 1.

Accouplement de la fraise sur la partie appliquée

/\ AVERTISSEMENT

Risque de blessure et de dégats matériels en cas de mauvaise associa-
tion entre tiges de piéce a main MIS et outils!

» Ne pas utiliser I'outil L13 dans la tige de piéce a main MIS L10.

Remarque

Si la tige de piéce a main MIS est coudée, I'outil s'insére ou se retire plus dif-
ficilement en raison de la forme de la tige.

» Bloquer la partie appliquée (position Off), voir le mode d'emploi de
I'unité de commande ELAN 4 electro GA80O (TAO14401).

» Pousser l'outil 8 jusqu'en butée dans la tige de piéce a main MIS
ELAN 4 5, voir Fig. A.

L'outil s'encliquete.
» Tirer précautionneusement sur I'outil 8 pour en vérifier la bonne fixa-
tion.
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Désaccouplement de la fraise de la partie appliquée
» Bloquer la partie appliquée (position Off), voir le mode d'emploi de
I'unité de commande ELAN 4 electro GA800 (TAO14401).

» Tirer sur la glissiére de déverrouillage de I'outil 4 de la piece d'applica-
tion et retirer I'outil 8 de la tige de piéce a main MIS ELAN 4 5, voir
Fig. A.

Montage de la buse d'irrigation et du kit de tuyaux
» Raccorder le kit de tuyaux GA395SU a la pompe de ELAN 4 electro
I'unité de commande GA80O, voir TAO14401.

» Insérer I'extrémité du tuyau coté application sur le raccord de tuyau de
la buse de vaporisation a usage unique pour tige de piéce a main
MIS 11.

» Insérer la buse de vaporisation a usage unique pour tige de piece a
main MIS 10 sur la tige de piéce a main ELAN 4 MIS 5 et placer celle-
ci dans la position souhaitée en poussant/tournant, voir Fig. A.

Remarque

Le petit tube de vaporisation de la buse de vaporisation & usage unique pour
tige de piéce a main MIS se plie Iégérement a la main, et il est possible de
l'ajuster en fonction de la situation (p. ex. l'orienter vers la téte de I'outil).

6.2 Controle de fonctionnement

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

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

» Vérifier le bon accouplement de la tige de piece a main MIS 5: Tirer sur
la tige de piece a main MIS 5.

» Vérifier la bonne fixation de I'outil: tirer précautionneusement sur
I'outil.

» Vérifier que les tranchants de I'outil ne sont pas mécaniquement
endommagés.

» Débloquer la piece d'application pour le fonctionnement (position On)
et |a tirer sur la douille de déverrouillage 2. Ce faisant, s'assurer que la
tige de piece a main MIS ne se désaccouple pas.

» Faire fonctionner brievement la piéce d'application au régime maximal.

» Contréler la piece d'application et la tige de piece a main MIS 5 en véri-
fiant I'absence de dommages, de bruits de fonctionnement anormaux,
de vibrations excessives et de surchauffe.

» S'assurer que la piece d'application ou la tige de piece a main MIS ne
s'échauffe pas au point qu'on ne puisse pas les toucher une fois leur
mise en route effectuée.

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

6.3  Manipulation

/\ AVERTISSEMENT

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

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

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

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

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



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

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

/\ AVERTISSEMENT

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

» Utiliser le produit uniquement sous contrdle visuel.

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

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

/\ AVERTISSEMENT

Risque de blessure du fait d'outils pliés ou rompus!

» Utiliser uniquement des outils parfaitement droits.
» N'utiliser I'outil qu'en exercant une pression légére.

> Eviter de trop solliciter (p. ex. déformation) les outils pendant leur
utilisation.

/\ AVERTISSEMENT

Risque de blessure dii 4 des réactions au corps étranger (par
ex. inflammation, encapsulation) en cas de présence de particules
dans le corps!

Lors de I'utilisation d'outils diamantés, il est possible de maniére géné-
rale que des grains de diamant/des particules de nickel se casse ou se
disloquent.

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

/\ AVERTISSEMENT
Danger de blessure par un desserrage involontaire de I'outil!
» Vérifier la bonne tenue de I'outil aprés chaque changement d'outil.

/\ AVERTISSEMENT

Risque de blessure et risque d'infection lorsque les gants utilisés par le
personnel opératoire subissent des coupures!

» Eviter tout contact avec les tranchants des outils.

/\ AVERTISSEMENT

Risque de blessure et de dommages matériels en cas d'utilisation

impropre des outils!

» Respecter les informations relatives a la sécurité et les consignes de
la notice d'utilisation.

» Lors de leur placement/retrait, manipuler les outils munis de lames
avec soin.

/\ AVERTISSEMENT

Lorsqu'on enléve ou coupe d'autres matériaux que des os, ou bien
qu'on enléve des tissus durs ou mous, I'outil peut &tre endommagé (p.
ex. fraisage des instruments ou des implants). L'abrasion ainsi produite
peut &tre source de blessures et d'infections!

» Pendant l'utilisation, éviter tout contact avec les outils, les
implants, etc.

/\ ATTENTION

Risque de détérioration des micro-instruments par une manipulation
incorrecte!

» Eviter de faire subir une contrainte excessive aux produits.
» Ne pas déformer la tige de piéce a main.
» Ne pas utiliser la tige de piéce a main pour faire levier.

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

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

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

B Le type de piéce d'application 9 s'affiche dans le panneau de com-
mande de |'écran de |'unité de commande.

Remarque

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

7. Procédé de traitement stérile validé

7.1 Consignes générales de sécurité
Remarque

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

Remarque

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

Remarque

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

Remarque

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

Remarque

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

Remarque

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

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

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

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

Sur l'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 ringcage suffisam-
ment abondant a |'eau déminéralisée et séchage consécutif.

Sécher ensuite si nécessaire.

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

B Détériorations de matériau telles que corrosion, fissures, cassures, vieil-
lissement prématuré ou dilatations.

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

» Pour des informations plus détaillées sur un retraitement hygiénique-
ment slr qui préserve les matériaux et conserve leur valeur aux pro-
duits, consulter www.a-k-i.org a la rubrique "AKI-Brochures", "Red
brochure”.

7.3  Produits réutilisables

Tiges de piéce a main MIS

La durée de vie de la tige de piece a main MIS est limitée. En cas d'utilisa-
tion conforme, au moins 30 utilisations sont garanties. La condition préa-
lable pour cela est la bonne lubrification des tiges de piece a main MIS,
voir Vérification, entretien et controle. La fin de la durée de vie se mani-
feste par une augmentation relativement rapide de la température au
niveau de la tige de piéce a main MIS.

Piece a main ELAN 4 electro MIS GA860

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

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

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

» Retirer si possible completement 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.
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7.5 Préparation avant le nettoyage

Piéce d'application et tiges de piéce a main MIS

» Avant |le premier nettoyage/la premiére désinfection en machine: Mon-
ter la fixation ECCOS GB084R /GB723R dans le panier perforé approprié
(p. ex. JF222R).

» Poser |a piece d'application et les tiges de piece a main MIS en position
correcte dans la ECCOS fixation GB084R/GB723R, voir Fig. B ou Fig. C.

7.6  Nettoyage/désinfection

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

/\ ATTENTION

Risque de détérioration du produit avec un produit de net-

toyage/décontamination inadéquat et/ou des températures trop éle-

vées!

» Utiliser en respectant les instructions du fabricant des produits de
nettoyage et de décontamination
- agréés pour les matiéres plastiques et I'acier spécial.
- qui n'attaquent pas les plastifiants (p. ex. en silicone).

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

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

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

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

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

Remarque

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

Procédé de nettoyage et de désinfection validé

Produit Procédé validé Référence

Piéce d'appli-  Nettoyage manuel avec

cation et tiges  désinfection par immer-  avec désinfection par

de piéce amain sion immersion - Piéce

MIS d'application et tiges de
piece a main MIS

voir Nettoyage manuel

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

voir Nettoyage/désinfec-
tion en machine avec
nettoyage préalable
manuel - Piéces d'appli-
cation et tiges de piéce a
main MIS




7.7 Nettoyage manuel avec désinfection par immersion — Piéce d'application et tiges de piéce a main MIS
Phase Etape T[°C/°’F1 t[min] Conc. [%] Qualité de I'eau Chimie
| Nettoyage préalable TA (froid) - - EP -
[ Nettoyage TA (froid) >5 1 EP pH neutre, pH ~ 9*
mn Rincage intermédiaire  TA (froid) - - EP -
v Désinfection TA (froid) >5 2 EP Concentré sans aldéhyde, phénol ni CAQ, pH ~ 9**
Y Rincage final TA (froid) - - EP -
Vi Séchage TA - - - -
EP: Eau potable
TA: Température ambiante

*Recommandé: BBraun Helizyme
*Recommandé: BBraun Stabimed fresh

» Tenir compte du mode d'emploi des dispositifs de rincage et de I'adap-
tateur de rincage ELAN 4 TA0O14447 ou TAO14448.

» Ne pas nettoyer la piece d'application et les tiges de piéce a main MIS
dans un bain a ultrasons.

Phase |

» Nettoyer I'extérieur de la piéce d'application et des tiges de piece a
main MISsous I'eau courante au moyen d'une brosse de nettoyage suf-
fisamment longtemps pour éliminer tout résidu de leur surface. Veiller
a ne pas brosser les tiges de piece a main MIS depuis l'intérieur.

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

» Rincer la piéce d'application et les tiges de piéce a main MIS avec
I'adaptateur de rincage GB698R/GBG99R au moins 3 fois pendant
5 secondes avec le pistolet a eau comprimée.

Phase Il

» Remplir I'intérieur de la piece d'application et des tiges de piece a main
MIS de solution de nettoyage a travers |'adaptateur de rincage
GB698R/GB6IIR avec une seringue & usage unique.

» Plonger entierement la piece d'application et les tiges de piece a main
MIS avec adaptateur de rincage pendant au moins 5 min dans la solu-
tion nettoyante enzymatique.

Remarque

Les tiges de piéce @ main MIS peuvent également étre immergées dans la
solution de nettoyage sans étre équipées d'un adaptateur de ringcage.

Phase Il

» Rincer l'intégralité de la piéce d'application et des tiges de piéce a main
MIS (toutes les surfaces accessibles) sous I'eau courante.

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

» Rincer la piéce d'application et les tiges de piéce a main MIS avec
I'adaptateur de rincage GB698R/GBG99R au moins 3 fois pendant
5 secondes avec le pistolet a eau comprimée.

Phase IV

» Avant de procéder a la désinfection manuelle, laisser égoutter suffi-
samment la piece d'application et les tiges de piece a main MIS, et
sécher a I'air comprimé la piece d'application et les tiges MIS munies
de 'adaptateur de rincage GB698R/GBGIIR afin d'éviter la dilution de
la solution désinfectante.

» Remplir I'intérieur de la piéce d'application et des tiges de piéce a main
MIS de solution de nettoyage a travers I'adaptateur de rincage
GB698R/GB699R avec une seringue & usage unique.

» Immerger complétement la piéce d'application et les tiges de piece a
main MIS avec I'adaptateur de rincage raccordé dans une solution
désinfectante pendant au moins 5 minutes.

Phase V

» Rincer l'intégralité de la piece d'application et des tiges de piéce a main
MIS(toutes les surfaces accessibles) sous I'eau courante.

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

» Rincer la piece d'application et les tiges de piéce a main MIS avec
I'adaptateur de rincage GB698R/GB699R au moins 3 fois pendant
5 secondes avec le pistolet a eau comprimée.

Phase VI

» Pendant la phase de séchage, sécher les piéces d'application et les tiges
de piéce & main MIS de maniére adaptée (p. ex. chiffon, air comprimé).

» Aprés le nettoyage/la désinfection manuels, contréler visuellement
I'absence de résidus sur les surfaces visibles et répéter le processus de
nettoyage/désinfection, si nécessaire.
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7.8  Nettoyage/désinfection en machine avec net-
toyage préalable manuel - Piéces d'application et
tiges de piéce a main MIS

Remarque

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

Remarque

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

Nettoyage préalable manuel a la brosse

| EP _

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

» Tenir compte du mode d'emploi des dispositifs de ringage et de I'adap-
tateur de rincage ELAN 4 TA014447 ou TAO14448.

» Ne pas nettoyer la piece d'application et les tiges de piece a main MIS
dans un bain a ultrasons.

Phase |

» Nettoyer la piéce d'application et les tiges de piece a main MIS au
moyen d'une brosse de nettoyage suffisamment longtemps pour élimi-

ner tout résidu de leur surface. Veiller a ne pas brosser les tiges de piece
a main MIS depuis l'intérieur.

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

Phase Il

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

» Placer le raccord de tige 7 avec le dispositif de rincage ELAN 4 pour
quatre tiges de piéce a main MIS GB679R.

» Rincer les pieces d'application et tiges de piéce a main MIS:
- 3 fois pendant 5 secondes avec le pistolet a eau
- Pendant 5 minutes sous I'eau du robinet/le tuyau
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Nettoyage alcalin en machine et désinfection thermique

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

Phase Etape T [°C/°F] t [min]  Qualité de I'eau Chimie
| Ringage préalable <25[77 3 EP -
[ Nettoyage 55/131 10 EDém B Concentré, alcalin:
- pH~13
- <50 d'agents tensioactifs anioniques
B Solution d'usage 0,5 %
- pH~11*
1| Rincage intermédiaire  >10/50 1 EDém -
v Thermodésinfection 90/194 5 EDém -
Vv Séchage max. 120/248 min. 10 - -
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)

*Recommandé: BBraun Helimatic Cleaner alcalin

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

» Placer le raccord de tige 7 avec le dispositif de rincage ELAN 4 pour
quatre tiges de piéce a main MIS GB679R.

» Poser le dispositif de rincage sur un panier perforé adapté au nettoyage.

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

» Aprés le nettoyage/la désinfection en machine:

- Chasser I'eau de rincage résiduelle de la piece d'application et des
tiges de piece a main MIS avec le pistolet a air comprimé, voir le
mode d'emploi du ELAN 4 dispositif de rincage et de |'adaptateur de
rincage TA0O14447 ou TAO14448.

- Contréler visuellement I'absence de résidus sur les surfaces visibles
et répéter le processus de nettoyage/désinfection, si nécessaire.

7.9  \Veérification, entretien et controle

» Laisser refroidir la piece d'application et les tiges de piéce a main MIS
a la température ambiante.

» Poser l'adaptateur ELAN 4 electro pour spray d'huile GB600860 12
(gris) sur le connecteur pour cible moteur 3 et huiler la piéce d'appli-
cation de part en part pendant environ 2 s avec le spray d'huile STERILIT
Power Systems GB600, voir Fig. D.

» Poser I'adaptateur pour spray d'huile ELAN 4 pour tiges
MIS GB600870 13 (blanc) sur le raccord de tige 7 et huiler la tige de
piece a main MIS pendant environ 2s avec le STERILIT Power
Systemsspray d'huile GB600, voir Fig. E.

Remarque

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

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

» Mettre immédiatement au rebut tout produit endommagé.

7.10 Emballage

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

» Poser |a piece d'application et les tiges de piece a main MIS en position
correcte dans la fixation ECCOS GB084R/GB723R, voir Fig. B ou Fig. C.

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

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

7.11 Stérilisation a la vapeur

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

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

Stérilisateur a la vapeur selon DIN EN 285 et validé selon

DIN EN ISO 17665

Stérilisation par procédé du vide fractionné a 134 °C, durée de

maintien de 18 min

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

7.12 Stockage

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

Piéce d'application

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

#

p. ex. 2016-07

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

Tiges de piéce 4 main/outils MIS

Les tiges de piéce a main et les outils MIS ne sont pas congus pour étre
réparés.

» Ne pas modifier ni réparer les tiges de piece a main MIS.

» Ne pas modifier, affiter ni réparer les outils.

9. Identification et élimination des pannes

Remarque

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

10. Service Technique

/\ DANGER

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

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

/\ ATTENTION

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

» Ne pas modifier le produit.

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

Adresses de service

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

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

Réf. Désignation

GB796SU Buse de vaporisation a usage unique pour tiges de piéce
a main MIS L10

GB797SU Buse de vaporisation a usage unique pour tiges de piéce
a main MIS L13

GA3955U Kit de tuyaux a usage unique ELAN 4 electro

GB084R Fixation ELAN 4 electro ECCOS pour piece a main MIS
GA860

GB600 Spray d'huile STERILIT Power Systems

GB600860 Adaptateur pour spray d'huile ELAN 4 electro

GB600870 Adaptateur de spray d'huile ELAN 4 pour tiges MIS

GB692R Dispositif de ringage pour piéce a main ELAN 4 electro
MIS

GB698R Adaptateur de rincage ELAN 4 electro pour piéce a main
MIS

GB679R Dispositif de rincage ELAN 4 pour quatre tiges de piece
a main MIS

GB699R Adaptateur de rincage pour tiges de piéce a main MIS
ELAN 4

GB723R Fixation ELAN 4 ECCOS pour deux tiges de piece a main
MIS

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

TA014440 Mode d'emploi de la piece a main GA860
ELAN 4 electro MIS et tiges de piéce a main MIS
GB920R & GB927R (A4 pour classeur général)

TA014441 Mode d'emploi de la piece a main GA860

ELAN 4 electro MIS et tiges de piéce a main MIS
GB920R a GB927R (brochure)

11.1 Tiges de piéce a main MIS

Réf. Désignation

GB920R Piece a main MIS ELAN 4 L10 droite

GB921R Tige de piece a main MIS ELAN 4 L10, courbée
GB922R Piéce a main MIS ELAN 4 L10 fortement courbée
GB925R Piéce a main MIS ELAN 4 L13 droite

GB926R Tige de piece a main MIS ELAN 4 L13, courbée
GB927R Tige de piece a main MIS ELAN 4 L13, fortement cour-

bée




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

12.3 Vitesses de rotation des outils/réglage

Sens de rotation du moteur Rotation a droite/a gauche

réglable

Réf. Désignation Classe

GA860 Piéce a main MIS ELAN 4 electro lla

GB920R Tige de piece a main MIS ELAN 4 L10, droite lla

GB921R Piece a main MIS ELAN 4 L10 courbée lla

GB922R Tige de piece a main MIS ELAN 4 L10, forte- lla
ment courbée

GB925R Tige de piece a main MIS ELAN 4 L13, droite lla

GB926R Tige de piece a main MIS ELAN 4 L13, cour- lla
bée

GB927R Tige de piece a main MIS ELAN 4 L13, forte- lla

ment courbée

12.2 Caractéristiques techniques, informations sur les
normes

Piece 4 main MIS ELAN 4 electro GA860

Puissance max. env. 140 W

Couple maxi. env. 2,2 N-cm
Régime max. 80 000 tr/min
Poids 100 g £10 %

Dimensions & x L 17 mm x 118 mm +5 %

Raccord d'outil ELAN 4 MIS
Partie appliquée Type BF
CEM CEI/DIN EN 60601-1-2

Conformité aux CEI/DIN EN 60601-1

normes

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

Tiges de piéce a main MIS

Réf. Désignation Dimen- Poids
sions (L)

GB920R  Piece a main MISELAN 4L10 111 mm 149 £10 %
droite 15 %

GB921R  Piece a main MISELAN 4L10 111 mm 149 £10 %
courbée 15 %

GB922R  Tige de piéce a main MIS 111 mm 149 £10 %
ELAN 4 L10, fortement cour- +50%
bée

GB925R  Tige de piece a main MIS 141 mm 199 £10 %
ELAN 4 L13, droite 5%

GB926R  Piece a main MIS ELAN 4 L13 141 mm 199 +10 %
courbée 15 %

GB927R  Tige de piece a main MIS 141 mm 199 +£10 %

ELAN 4 L13, fortement cour-  +5 %
bée

Limite supérieure de plage de 10 000 tr/min & 80 000 tr/min

vitesse réglable

Incrément de la limite supérieure 5 000 tr/min

de la plage de vitesse de rotation

Préréglage en usine de la limite
supérieure de la plage de vitesse
de rotation

75 000 min~', rotation a droite

12.4 Fonctionnement intermittent de courte durée
B 30 s d'utilisation, 30 s de pause

B Répétitions oo a 60 000 tr/min

B Température maxi. 48 °C

12.5 Conditions ambiantes

Piéce d'application

Fonctionnement Transport et stockage

Température 10°Ca 27 °C -10°Ca 50 °C

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

de l'air

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

phérique

13. Mise au rebut

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

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

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

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

Remarque

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

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

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

Pieza de mano MIS ELAN 4 electro GA860 y vastagos de piezas de mano MIS

GB920R a GB927R

Leyenda

Enganche de vastago MIS ELAN 4

Manguito de desenclavamiento para vastago de pieza de mano
Conector para cable de motor

Corredera para desenclavamiento de la herramienta

Véstago de pieza de mano MIS ELAN 4 (L10 o L13, recto o curvo)
Marca longitudinal (L10 o L13)

Conexién de vastago MIS ELAN 4

Herramienta MIS ELAN 4 (L10 0 L13)

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

10 Boquilla rociadora desechable ELAN 4 para vastago para pieza de
mano MIS

© 00 N O A WN =

11 Toma para tubos de la boquilla rociadora
12 Adaptador de aceite en spray ELAN 4 electro GB600860
13 Adaptador de aceite en spray ELAN 4 para vastagos MIS GB600870

Simbolos en el producto y envase

Precaucion
Tenga en cuenta informacion importante sobre la sequ-

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

% Indicador de mantenimiento

Indicacion de la proxima fecha de mantenimiento reco-
mendada (fecha: afio-mes) por el representante inter-
nacional de B. Braun/Aesculap, ver Servicio de Asisten-
cia Técnica

No utilizar si el envase esta dafado

Nombre de lote del fabricante

Numero de serie del fabricante

Numero de referencia del fabricante

@ @ S B E®

Limites de temperatura durante el transporte y almace-
namiento

Limites de humedad durante el transporte y almacena-
miento

Limites de presion atmosférica durante el transporte y
almacenamiento

Cadigo de dos dimensiones en formato de lectura elec-
tronica

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

Fecha de fabricacion

I Fabricante

STERILE|R | Esterilizacion mediante radiacion.

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

'! Producto sanitario no estéril
De acuerdo con el uso establecido por el fabricante, no
reutilizar.
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La ley federal de Estados Unidos limita la venta de este
producto a un médico o por orden de un médico.

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

Marca UEE de la Union Econdmica Euroasiatica

Producto sanitario
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1. Acerca de este documento

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

N.c art. Denominacion

GA860 Pieza de mano MIS ELAN 4 electro

GB920R Vastago para pieza de mano MIS ELAN 4 L10 recto

GB921R Vastago para pieza de mano MIS ELAN 4 L10 curvo

GB922R Vastago para pieza de mano MIS ELAN 4 L10 muy cur-
vado

GB925R Vastago para pieza de mano MIS ELAN 4 L13 recto

GB926R Vastago para pieza de mano MIS ELAN 4 L13 curvo

GB927R Vastago para pieza de mano MIS ELAN 4 L13 muy curvo

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

1.2  Advertencias

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

/\ PELIGRO

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

/\ ADVERTENCIA

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

/\ ATENCION

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

2. Informacion general

2.1 Uso previsto

La pieza de mano MIS ELAN 4 electro GA860 con vastagos para piezas de
mano y herramientas es un accesorio del sistema de motor ELAN 4 electro.
La pieza de mano MIS se conecta a la unidad de control con un cable de
motor ELAN 4 electro.

La pieza de mano MIS se utiliza para accionar herramientas MIS ELAN 4
junto con vastagos para piezas de mano MIS ELAN 4 .

2.2  Caracteristicas esenciales

Numero de revoluciones

De 0 min~' como min. hasta 80 000 min~"

'COmMo max

Sentido de giro
Giro a derechas y a izquierdas
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Funcionamiento intermitente

W 30 s utilizacion, 30 s pausa

W oo repeticiones a 60 000 min~!
B Temperatura max. 48 °C

En general, los sistemas eléctricos aumentan su temperatura durante el
funcionamiento continuo. Es conveniente, tras el empleo, hacer pausas
para que se enfrie el sistema, como se describe en el presente documento.

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

El usuario es el responsable del empleo y de respetar las pausas descritas.

2.3 Entorno de utilizacion
Utilizacion en entornos estériles

2.4 Indicaciones

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

Disciplina quirtrgica / Ambitos de aplicacion
Neurocirugia, cirugias de ENT, ortopedia
Nota

El modo y dmbito de aplicacion dependen de los vdstagos para pieza de
mano seleccionados.

2.5 Contraindicaciones absolutas

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

2.6 Contraindicaciones relativas

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

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

3. Manipulacion correcta

/\ ADVERTENCIA

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

» Emplear el producto sdlo conforme a su finalidad.

/\ ADVERTENCIA

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

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

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

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

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

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

B El cirujano debera dominar tanto la teoria como la practica de las téc-
nicas quirdrgicas reconocidas.
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» Limpiar a mano o a maquina el producto nuevo de fabrica después de
haberlo desembalado y antes de la primera esterilizacion.

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

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

- Utilizar el producto s6lo conforme a las presentes instrucciones de
uso.

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

- Sélo combinar entre si productos Aesculap.

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

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

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

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

» Esterilizar los elementos de aplicacion, los vastagos para piezas de
mano MIS y el cable de motor antes del uso.

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

Nota

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

3.1  Herramientas MIS ELAN 4 estériles

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

ril.

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

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

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

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

» No utilizar ningun producto dafiado o defectuoso. Retirar inmediata-
mente el producto si est4 dafiado.

» No utilizar después de la fecha de caducidad.

Nota

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

Productos desechables

/\ PELIGRO

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

» No esterilizar el producto.



3.2  Boquillas rociadoras desechables ELAN 4 estériles

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

A\ PELIGRO

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

» No esterilizar el producto.

El producto esta esterilizado por radiacion y se presenta en un envase esté-
ril.
» No reutilizar el producto.

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

» Seguir las instrucciones del producto y conservarlas como referencia.
» Utilizar el producto so6lo de acuerdo con su finalidad de uso.

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

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

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

» No utilizar después de la fecha de caducidad.

4. Descripcion del aparato

4.1 Volumen de suministro

N.° art. Denominacion

GA860 Pieza de mano ELAN 4 electroMIS

GB600870 Adaptador para aceite en aerosol ELAN 4 para vastagos
MIS

TA014441 Instrucciones de uso de la pieza de mano MIS

ELAN 4 electroy los vastagos para piezas de mano MIS
GB920R a GB927R (folleto)

4.2 Componentes necesarios para el servicio

B Unidad de control ELAN 4 electro GA80O operativa, ver TAO14401
W Vastago de pieza de mano MIS ELAN 4

B herramienta ELAN 4 MIS

4.3 Modo de funcionamiento

La pieza de mano MIS ELAN 4 electro esta equipada con un acoplamiento
de vastago MIS ELAN 4 y un acoplamiento de herramienta MIS ELAN 4.
La pieza de mano MIS se emplea con un mando de pedal o con controles
manuales ELAN 4 electro.

Si se utiliza la pieza de mano MIS, la herramienta conectada rota a la velo-
cidad de giro del motor.

La velocidad de giro del motor de la pieza de mano MIS puede regularse
progresivamente por medio del control manual o el mando de pedal.

La pieza de mano MIS puede girar tanto a derechas como a izquierdas.

Nota

La marca longitudinal L10/L13 indica la longitud del vdstago de la herra-
mienta que se va a utilizar. En el elemento de aplicacidn solo se pueden
acoplar herramientas ELAN 4 MIS que coincidan con las marcas longitudi-
nales (L10/L13) del vdstago para pieza de mano MIS y la herramienta.

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

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

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

» Utilizar tnicamente productos y accesorios en perfecto estado técnico.

6. Trabajar con el producto

/\ ADVERTENCIA
Peligro de infecciones y contaminaciones.

Los elementos de aplicacion, los vastagos para piezas de mano MIS y
el cable de motor se suministran sin esterilizar.

» Antes de la puesta en servicio, esterilizar los elementos de aplica-
cion, los vastagos para piezas de mano MIS y el cable de motor
segun las instrucciones de uso.

/\ ADVERTENCIA

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

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

/\ ADVERTENCIA

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

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

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

/\ ADVERTENCIA

Peligro de quemaduras en la piel y los tejidos al trabajar con herra-
mientas desafiladas/un elemento de aplicacion sin el mantenimiento
adecuado.

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

» Realizar correctamente el mantenimiento del elemento de aplica-
cion, ver "Mantenimiento”.

/\ ADVERTENCIA
Daiios en el producto por una caida.

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

/\ ADVERTENCIA

Riesgo de lesiones al acoplar/desacoplar los vastagos para pieza de
mano MIS MIS y las herramientas en posicion «On» (encendido) por un
accionamiento involuntario del elemento de aplicacion.

» Acoplar/desacoplar los vastagos para pieza de mano MIS MIS y las
herramientas sélo en posicion «Off» (apagado).

/\ ADVERTENCIA

Peligro de lesiones por piezas pequefias que pudieran acceder al area

quirdrgica.

» No acoplar ni desacoplar los vastagos para pieza de mano MIS MIS
ni las herramientas en el area quirurgica.

Nota

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

Conexion de los accesorios

No podran utilizarse combinaciones de accesorios que no se especifiquen

en las instrucciones de uso.

» Sequir 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.

Acoplar el vastago para pieza de mano MIS al elemento de aplicacion

» Bloquear el elemento de aplicacion (posicion off); véanse las instruc-
ciones de uso de la unidad de control ELAN 4 electro GA800
(TA014401).

» Desplazar el vastago de la pieza de mano MIS ELAN 4 5 hasta el tope
en el enganche de vastago MIS ELAN 4 1.

El vastago de la pieza de mano MIS ELAN 4 se encaja.

» Tirar del vastago de la pieza de mano MIS ELAN 4 5 para comprobar
que esta bien encajado.

Desacoplar el vastago para pieza de mano MIS del elemento de apli-

cacion

» Retraer el manguito de desenclavamiento 2 en el elemento de aplica-
cion y sacar el vastago de la pieza de mano MIS ELAN 4 5 del enganche
de vastago MIS ELAN 4 1.

Acoplamiento de la herramienta al elemento de aplicacion

/\ ADVERTENCIA

Si no se combinan correctamente los vastagos para piezas de mano
MIS y las herramientas se pueden provocar dafos personales y mate-
riales.

» No utilizar la herramienta L13 en el vastago para pieza de mano
MIS L10.

Nota

En el caso de los vdstagos para pieza de mano MIS curvos, la herramienta
resulta mds dificil de introducir o sacar debido a la curvatura.

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

» Desplazar la herramienta 8 hasta el tope del vastago de la pieza de
mano MIS ELAN 4 5, ver Fig. A.

La herramienta queda enclavada.

» Tirar con cuidado de la herramienta 8 para comprobar que esta bien
acoplada.
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Desacoplamiento de la herramienta del elemento de aplicacion

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

» Retraer el pasador para desenclavar la herramienta 4 en el elemento de

aplicacion y sacar la herramienta 8 del vastago de la pieza de mano
MIS ELAN 4 5, ver Fig. A.

Montaje de la boquilla rociadora y el juego de tubos

» Conectar el juego de tubos GA395SU a la bomba de la unidad de con-
trol ELAN 4 electro GA80O, ver TAO14401.

» Deslizar el extremo del tubo del lado que vaya a utilizarse hasta la toma
para tubos de la boquilla rociadora desechable para vastagos para pie-
zas de mano MIS 11.

» Desplazar la boquilla rociadora desechable para vastagos para piezas
de mano MIS 10 sobre el vastago para piezas de mano MIS ELAN 4 5y
desplazarla o girarla para llevarla a la posicion deseada, ver Fig. A.

Nota

La cdnula de rociado de la boquilla rociadora desechable para vdstagos
para piezas de mano MIS puede flexionarse fdcilmente con la mano para
adaptarse a las necesidades de la utilizacién (p. ej., para orientarla hacia el
cabezal de la herramienta).

6.2 Comprobacion del funcionamiento

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

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

» Comprobar que el vastago para piezas de mano MIS 5 esté bien aco-
plado: Tirar del vastago para piezas de mano MIS 5.

» Comprobar que la herramienta esté bien enganchada: tirar de la herra-
mienta con cuidado.

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

» Desbloquear el elemento de aplicacion para el funcionamiento (posi-
cion «Onn) y tirar del manguito de desenclavamiento 2. Asegurarse de
que el vastago para pieza de mano MIS no se desacopla.

» Accionar brevemente el elemento de aplicacion a velocidad maxima.

» Asegurarse de que ni el elemento de aplicacidn ni el vastago para pieza
de mano MIS 5 presentan dafios, ruidos de funcionamiento anormales,
vibracion excesiva o sobrecalentamiento.

» Asegurarse de que, tras un breve periodo de funcionamiento, el ele-
mento de aplicacion o el vastago para piezas de mano MIS no se calien-
ten mas que de forma tibia.

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

6.3 Manejo

/\ ADVERTENCIA

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

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

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



/\ ADVERTENCIA
Peligro de infeccion por formacion de aerosoles.

Peligro de lesiones debido a particulas que puedan desprenderse de la
herramienta.

» Tomar las medidas de proteccion adecuadas, tales como utilizar un
equipo protector impermeable, una mascarilla, gafas de proteccion
y disponer de un sistema de aspiracion.

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

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

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

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

/\ ADVERTENCIA

Peligro de lesiones debido a utiles doblados o partidos.

» Utilizar tnicamente utiles rectos y en perfecto estado.
» Ejercer solo una ligera presion al aplicar los utiles.

» Por este motivo se debe evitar someter a la herramienta a un
esfuerzo excesivo (p. ej. deformaciones) durante su utilizacion.

/\ ADVERTENCIA

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

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

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

/\ ADVERTENCIA

Peligro de lesiones por un desprendimiento involuntario de la herra-
mienta.

» Después de cada cambio de util, comprobar la correcta sujecion del
util.

/\ ADVERTENCIA

Peligro de lesiones o infecciones si los guantes quirurgicos resultan
dafnados por los filos cortantes.

» Evitar el contacto con los filos de la herramienta.

/\ ADVERTENCIA

Peligro de lesiones y de dafios materiales por un manejo inadecuado de

los utiles.

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

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

/\ ADVERTENCIA

En caso de que se utilice la herramienta para cortar o resecar mate-
riales distintos a los huesos o a los tejidos blandos, ésta puede dete-
riorarse (p. ej. fresado de instrumentos o implantes). Las virutas que
se producirian en ese caso podrian provocar lesiones e infecciones.

» Evitar el contacto con herramientas, implantes, etc. durante la
aplicacion de la misma.

/\ ATENCION

Peligro de dafar los instrumentos de microcirugia a causa de un
manejo inadecuado.

» Proteger los productos de cualquier sobrecarga.
» No curvar el vastago de la pieza de mano.
» No emplear el vastago de la pieza de mano para hacer palanca.

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 9 en el panel de mando de
la pantalla de la unidad de control.
Nota

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

7.  Proceso homologado del tratamiento de
instrumental quirdrgico

7.1 Advertencias de seguridad generales
Nota

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

Nota

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

Nota

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

Nota

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

Nota

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

Nota

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

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

43



7.2  Indicaciones generales

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

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

En el caso de productos de acero inoxidable, los restos de cloro y sustan-
cias cloradas (p. ej., los contenidos en residuos de intervenciones quirtrgi-
cas, farmacos, soluciones salinas, agua para limpieza, desinfeccion y este-
rilizacion) pueden provocar dafios irreversibles por corrosion (corrosion por
picaduras, corrosion interna) en dichos productos y acabar destruyéndolos.
Para eliminar cualquier resto, deberan aclararse a fondo los productos con
agua completamente desmineralizada, secandolos a continuacion.

Efectuar un secado final, si es necesario.

Se deben utilizar Unicamente productos quimicos de proceso comprobado

y autorizado (p. ej., autorizados por VAH/DGHM o la FDA, o con marcado

CE), y recomendados por el fabricante en cuanto a su compatibilidad con

el material. Deberan cumplirse estrictamente todas las instrucciones del

fabricante para el producto quimico. De lo contrario, pueden surgir los

siguientes problemas:

B Dafios en el material como corrosion, grietas, roturas, envejecimiento
prematuro o hinchamiento.

» No limpiar nunca la superficie con cepillos metélicos 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 Rubrik
"AKI-Brochures", "Red brochure".

7.3 Productos reutilizables

Vastagos para piezas de mano MIS MIS

La vida util del vastago para pieza de mano MIS es limitada. En caso de
utilizacion correcta se garantizan hasta 30 aplicaciones como minimo.
Para ello es necesario disponer de los aceites correctos para vastagos para
pieza de mano MIS, ver Control, mantenimiento e inspeccién. El final de su
vida util se manifiesta gracias al rapido aumento de la temperatura en el
vastago para pieza de mano MIS.

Pieza de mano ELAN 4 electro MIS GA860

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

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

7.4  Preparacion en el lugar de uso

» Desconectar los productos unos de otros inmediatamente después del
uso.

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

» Introducir los productos secos en el contenedor de residuos, cerrarlo y
proceder a la limpieza y desinfeccién en un plazo méaximo de 6 horas
tras su utilizacion.
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7.5 Preparacion previa a la limpieza

Elemento de aplicacion y vastagos para piezas de mano MIS

» Antes de la primera limpieza/desinfeccion automatica: Montar el
soporte ECCOS GBO084R/GB723R en una cesta adecuada (p.ej.,
JF222R).

» Colocar el elemento de aplicacién y los vastagos para pieza de mano
MIS en la posicidn correcta en el soporte ECCOS GB084R/GB723R, ver
Fig. B o Fig. C.

7.6  Limpieza/Desinfeccion

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

/\ ATENCION

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

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

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

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

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

» No exceder la temperatura maxima de limpieza y/o desinfeccion
quimica permitida de 60 °C.

» No sobrepasar la temperatura maxima de 96 °C en la desinfeccion
térmica con agua desmineralizada.

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

Nota

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

Proceso homologado de limpieza y desinfeccion

Producto Procedimiento validado Referencia
Elemento de Limpieza manual ver Limpieza manual
aplicacion y mediante desinfeccion mediante desinfeccion

va i ion:

astagos para or inmersion: elemento

piezas de mano de aplicacion y vastagos
iez

MIS ara piezas de mano MIS

por inmersién

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

ver Limpieza/desinfec-
cién automaticas con
prelavado manual: ele-
mentos de aplicacion y
vastagos para pieza de
mano MIS




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

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

» Seguir las instrucciones de uso de los dispositivos de irrigacion ELAN 4
y del adaptador de aclarado TAO14447 o TAO14448.

» No limpiar el elemento de aplicacion ni los vastagos para piezas de
mano MIS en bafos de ultrasonidos.

Fase |

» Lavar el exterior del elemento de aplicacion y los vastagos para piezas
de mano MIS bajo agua corriente y utilizar un cepillo de limpieza ade-
cuado hasta eliminar todos los restos de la superficie. No cepillar los
vastagos para piezas de mano MIS desde dentro.

» Durante la limpieza, mover los componentes moviles, como p. ej., el
botdn de desenclavamiento, el casquillo de desenclavamiento, etc.

» Aclarar a fondo los aplicadores y los vastagos para pieza de mano MIS
a través del adaptador de irrigacion GB698R/GB699R al menos 3 veces
durante 5 s con una pistola de agua a presion.

Fase Il

» Llenar el interior del elemento de aplicacién y los vastagos para pieza
de mano MIS con una solucidn limpiadora a través del adaptador de
aclarado GB698R/GB699R utilizando una jeringa desechable.

» Sumergir por completo el elemento de aplicacion y los vastagos para
pieza de mano MIS con el adaptador de irrigacion y los vastagos conec-
tados en una solucion limpiadora enzimatica durante al menos 5 min.

Nota

Los vdstagos para pieza de mano MIS se pueden colocar en la solucidn de
limpieza también sin el adaptador de aclarado.

Fase llI

» Aclarar a fondo el elemento de aplicacion y los vastagos para pieza de
mano MIS con agua corriente (todas las superficies accesibles).

» Durante el aclarado, mover los componentes méviles, como p. ej., el
botdn de desenclavamiento, el casquillo de desenclavamiento, etc.

» Aclarar a fondo los aplicadores y los vastagos para pieza de mano MIS
a través del adaptador de irrigacion GB698R/GB699R al menos 3 veces
durante 5 s con una pistola de agua a presion.

Fase IV

» Antes de realizar la desinfeccion manual, dejar escurrir bien el agua de
lavado del elemento de aplicacién y los vastagos para pieza de mano
MIS y limpiar el elemento de aplicacion y los vastagos para pieza de
mano MIS con aire comprimido a través del adaptador de aclarado
GB698R/GB699IR para evitar una dilucion de la solucion desinfectante.

» Llenar el interior del elemento de aplicacion y los vastagos para pieza
de mano MIS con una solucion desinfectante a través del adaptador de
aclarado GB698R/GB699R utilizando una jeringa desechable.

» Sumergir por completo el elemento de aplicacién y los vastagos para
pieza de mano MIS con el adaptador de irrigacion conectado en la diso-
lucion de desinfeccion durante al menos 5 min.

Fase V

» Aclarar a fondo el elemento de aplicacion y los vastagos para pieza de
mano MIS 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 los aplicadores y los vastagos para pieza de mano MIS
a través del adaptador de irrigacion GB698R/GB699R al menos 3 veces
durante 5 s con una pistola de agua a presion.

Fase VI

» Secar el elemento de aplicacion y los vastagos para pieza de mano MIS
durante la fase de secado con los accesorios adecuados (p. €]., pafios,
con aire comprimido de uso médico).

» Después de la limpieza/desinfeccion manuales, comprobar visualmente
que no hayan quedado restos en las superficies visibles y, en caso nece-
sario, repetir el proceso de limpieza/desinfeccion.
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7.8  Limpieza/desinfeccion automaticas con prelavado
manual: elementos de aplicacidn y vastagos para
pieza de mano MIS

Nota

La eficacia del aparato de limpieza y desinfeccidn deberd estar acreditada
(p. ej. autorizada por la FDA y con marcado CE conforme a la norma
DIN EN ISO 15883).

Nota

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

Prelavado manual con cepillo

AP -

| Cepillado TA (frio) - -

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

» Sequir las instrucciones de uso de los dispositivos de irrigacion ELAN 4
y del adaptador de aclarado TAO14447 o TAO14448.

» No limpiar el elemento de aplicacion ni los vastagos para piezas de
mano MIS en bafios de ultrasonidos.

Fase |

» Limpiar el elemento de aplicacion y los vastagos para pieza de mano
MIS con un cepillo de limpieza adecuado hasta eliminar todos los restos
de la superficie. Al hacerlo, no cepillar los vastagos para piezas de mano
MIS por dentro.

» Durante la limpieza, mover los componentes moviles, como p. ej., el
botdn de desenclavamiento, el casquillo de desenclavamiento, etc.

Fase Il

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

» Unir la conexion del vastago 7 con el dispositivo de irrigacion ELAN 4
con los cuatro vastagos de piezas de mano MIS GB679R.

» Enjuagar los elementos de aplicacion y los vastagos para pieza de mano
MIS:

- 3 veces durante 5 s con pistola de agua a presion o bien
- Durante 5 min con grifo/tubo o bien
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Limpieza alcalina automatica y desinfeccion térmica

Tipo de aparato: Aparato de limpieza/desinfeccion de una camara sin ultrasonido

Fase  Paso T [°C/°F] t[min]  Calidad del agua Quimica
| Prelavado <25[77 3 AP -
I Limpieza 55/131 10 ACD B Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <5 0% agentes tensioactivos anidnicos
B Solucién al 0,5 %
- pH~11*
]} Aclarado intermedio >10/50 1 ACD -
v Termodesinfeccion 90/194 5 ACD -
Vv Secado max. 120/248 min. 10 - -
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de agua potable, como minimo

*Recomendacion: BBraun Helimatic Cleaner alcalino

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

» Unir la conexidn del vastago 7 con el dispositivo de irrigacion ELAN 4
con los cuatro vastagos de piezas de mano MIS GB679R.

» Colocar el dispositivo de irrigacién en una cesta apta para la limpieza.

» Conectar el dispositivo de irrigacion a la conexion de irrigacién del
carro de irrigacion.

» Después de la limpieza/desinfeccion automatica:

- Retirar los restos de agua del lavado del elemento de aplicacion y
los vastagos para pieza de mano MIS con una pistola de aire a pre-
sién, ver instrucciones de uso del dispositivo de irrigacion ELAN 4 y
el adaptador de aclarado TAO14447 o TAO14448.

- Comprobar visualmente que no hayan quedado restos en las super-
ficies visibles y, en caso necesario, repetir el proceso de lim-
pieza/desinfeccion.

7.9 Control, mantenimiento e inspeccion

» Dejar enfriar los elementos de aplicacion y los vastagos para piezas de
mano MIS a temperatura ambiente.

» Colocar el adaptador para aceite en aerosol ELAN 4 electro
GB600860 12 (gris) en el conector para el cable del motor 3 y rociar a
fondo el elemento de aplicacion con el aceite en aerosol STERILIT Power
Systems GB600 durante 2 s aprox., ver Fig. D.

» Colocar el adaptador para aceite en aerosol ELAN 4 para vastagos MIS
GB600870 13 (blanco) en la conexidn para vastagos y rociar a fondo
el vastago para piezas de mano MIS durante aprox. 2 s con aceite en
aerosol STERILIT Power Systems GB600, ver Fig E.

Nota

Aesculap recomienda, ademds, rociar ocasionalmente las partes moviles
(p. €., botones, acoplamiento) con el aceite en aerosol Aesculap STERILIT
Power Systems.

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

» Retirar inmediatamente el producto si esta dafiado.

7.10 Envase

» Seguir las instrucciones de uso de los envases y soportes utilizados
(p. €j., las Instrucciones para el sistema de soportes ECCOS TA009721
de Aesculap).

» Colocar el elemento de aplicacién y los vastagos para pieza de mano
MIS en la posicidn correcta en el soporte ECCOS GB084R/GB723R, ver
Fig. B o Fig. C.

» Envasar las cestas de acuerdo con el procedimiento de esterilizacion
(p. €j. en contenedores estériles de Aesculap).

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

7.11 Esterilizacion a vapor

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

» Método de esterilizacién autorizado
- Esterilizacion a vapor con el método de vacio fraccionado

- Esterilizador a vapor segun DIN EN 285 y validado segln
DIN EN ISO 17665
- Esterilizacion en el método de vacio fraccionado a 134 °C durante
5 min
» Si se esterilizan varios productos al mismo tiempo en un esterilizador a
vapor: Asegurarse de que no se sobrepasa la carga maxima del esteri-
lizador a vapor permitida por el fabricante.

7.12 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.
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8. Mantenimiento

Elemento de aplicacion

Para garantizar un funcionamiento fiable es necesario realizar un mante-
nimiento seglin cuando lo indique la marca de mantenimiento o como
minimo una vez al afio.

#

p. €j., B. 2016-07
Si el producto necesita alguna reparacion debe dirigirse al representante
de B. Braun/Aesculap de su pais, ver Servicio de Asistencia Técnica.

Vastagos para piezas de mano MIS/herramientas
No se prevé mantenimiento para los vastagos para piezas de mano MIS ni
las herramientas.

» No modificar ni poner a punto los vastagos para pieza de mano MIS.
» No cambiar, afilar ni reparar las herramientas.

9. Identificacion y subsanacion de fallos

Nota

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

10. Servicio de Asistencia Técnica

/\ PELIGRO

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

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

/\ ATENCION

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

» No modificar el producto.

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

Direcciones de la Asistencia Técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

En la direccion especificada anteriormente se le facilitard informacion
sobre otras direcciones de Asistencia Técnica.
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11. Accesorios/piezas de recambio

N.o art. Denominacion

GB796SU Boquilla rociadora desechable para vastagos de piezas
de mano MIS L10

GB797SU Boquilla rociadora desechable para vastagos para pie-
zas de mano MIS L13

GA3955U Juego de tubos desechables ELAN 4 electro

GB084R Soporte para pieza de mano MIS ELAN 4 electro ECCOS
GA860

GB600 Aceite en spray STERILIT Power Systems

GB600860 Adaptador para aceite en aerosol ELAN 4electro

GB600870 Adaptador para aceite en aerosol ELAN 4 para vastagos
MIS

GB692R Dispositivo de irrigacion ELAN 4 electro para pieza de
mano MIS

GB698R Adaptador de aclarado ELAN 4 electro para pieza de
mano MIS

GB679R Dispositivo de irrigacion ELAN 4 para cuatro vastagos
para piezas de mano MIS

GB699R Adaptador de aclarado ELAN 4 para vastagos de piezas
de mano MIS

GB723R Soporte ELAN 4 ECCOS para dos vastagos para piezas de
mano MIS

TA012787 Instrucciones de uso de las herramientas para sistemas
de motores Aesculap - Productos desechables/reutiliza-
bles

TA014440 Instrucciones de uso de la pieza de mano MIS
ELAN 4 electroy GA860y vastagos para piezas de mano
MIS GB920R a GB927R (A4 para archivador)

TA014441 Instrucciones de uso de la pieza de mano MIS

ELAN 4 electro y los vastagos para piezas de mano MIS
GB920R a GB927R (folleto)

11.1 Vastagos de piezas de mano MIS

N.c art. Denominacion

GB920R Vastago para pieza de mano MIS ELAN 4 L10 recto
GB921R Vastago para pieza de mano MIS ELAN 4 L10 curvado
GB922R Vastago para pieza de mano MIS ELAN 4 L10 muy curvo
GB925R Vastago para pieza de mano MIS ELAN 4 L13 recto
GB926R Vastago para pieza de mano MIS ELAN 4 L13 curvado
GB927R Vastago para pieza de mano MIS ELAN 4 L13 muy cur-

vado




12. Datos técnicos

12.1 Clasificacion de acuerdo con el Reglamento (UE)

2017/745

N.c art. Denominacion Clase

GA860 Pieza de mano MIS ELAN 4 electro lla

GB920R Vastago para pieza de mano MIS ELAN 4 L10  lla
recto

GB921R Vastago para pieza de mano MIS ELAN 4 L10 lla
curvo

GB922R Vastago para pieza de mano MIS ELAN 4 L10 lla
muy curvado

GB925R Vastago para pieza de mano MISELAN 4 L13  lla
recto

GB926R Vastago para pieza de mano MIS ELAN 4 L13  lla
curvado

GB927R Vastago para pieza de mano MIS ELAN 4 L13  lla

muy curvado

12.2 Datos de potencia, informacion sobre normas
Pieza de mano MIS ELAN 4 electro GA860

Max. potencia aprox. 140 W

Par motor maximo aprox. 2,2 N-cm

Max. Numero de revo- 80 000 min~!
luciones

Peso 100 g £10 %
17 mm x 118 mm %5 %

ELAN 4 MIS

Dimensiones @ x L

Conexion para herra-
mienta

Elemento de aplicacion Tipo BF
CEM IEC/DIN EN 60601-1-2
IEC/DIN EN 60601-1

Conformidad con las
normas

El producto se ha sometido a una comprobacion después de 350 ciclos de
tratamiento y superd la prueba.

Vastagos de piezas de mano MIS

N.° art. Denominacion Dimensio-  Peso
nes (L)

GB920R  Vastago para pieza de mano 111 mm 149 +£10 %
MIS ELAN 4 L10 recto 15 %

GB921R  Vastago para pieza de mano 111 mm 14910 %
MIS ELAN 4 L10 curvo 15 %

GB922R  Vastago para pieza de mano 111 mm 149 £10 %
MIS ELAN 4 L10 muy curvado %5 %

GB925R  Vastago para pieza de mano 141 mm 199 +£10 %
MIS ELAN 4 L13 recto 5%

GB926R  Vastago para pieza de mano 141 mm 19910 %
MIS ELAN 4 L13 curvo 5%

GB927R  Vastago para pieza de mano 141 mm 199 +£10 %

MIS ELAN 4 L13 muy curvado %5 %

12.3 Velocidad/ajuste de la herramienta

Direccion de giro del motor ajusta- Derecha/izquierda
ble

Limite superior de gama de revolu- 10 000 min~' a 80 000 min~"
ciones ajustable

Amplitud de pasos del limite supe- 5 ggg min!
rior de la gama de revoluciones

Limite superior de velocidad pre-
configurado de fabrica a

75 000 min~", giro a derechas

12.4 Funcionamiento intermitente

B 30 s utilizacién, 30 s pausa

B oo repeticiones a 60 000 min™'

B Temperatura max. 48 °C

12.5 Condiciones ambientales

Pieza de aplicacion

Funcionamiento Transporte y almace-

namiento

Temperatura de10°Ca27°C de-10°Ca 50 °C

Humedad rela- de 309% a 75 % de 10 % a 90 %

tiva del aire

Presion atmosfé- de 700 hPa a 1 060 hPa de 500 hPa a 1 060 hPa

rica

13. Eliminacion

/\ ADVERTENCIA
Peligro de infeccion por productos contaminados.

» Deberan cumplirse las normas nacionales al desechar o reciclar el
producto, sus componentes o su embalaje.

/\ ADVERTENCIA
Peligro de lesiones por productos afilados y/o puntiagudos.

» Al eliminar o reciclar el producto, asegurese de que el embalaje
impida dafiar el producto.

Nota

El usuario deberd limpiar el producto antes de su eliminacion, ver Proceso
homologado del tratamiento de instrumental quirdrgico.

Los pasos de reciclaje se pueden descargar de la extranet
en formato PDF con el nimero de articulo correspondiente.
(Los pasos de reciclaje son una guia de desmontaje del
equipo con informacion sobre la eliminacion adecuada de
los componentes perjudiciales para el medio ambiente).

A un producto marcado con este simbolo se le debera apli-
car la recogida selectiva de equipos eléctricos y electroni-
cos. El fabricante realizara la eliminacién de residuos de
forma gratuita en la Unién Europea.

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

Manipolo ELAN 4 electro MIS GA860 e steli per manipolo MIS da GB920R a
GB927R

Legenda
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©
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13

Accoppiamento per stelo ELAN 4 MIS

Manicotto di rilascio per lo stelo del manipolo

Connettore per cavo motore

Pulsante scorrevole per sblocco utensile

Stelo per manipolo ELAN 4 MIS (L10 o L13, dritto o ricurvo)
Indicatore lunghezza (L10 o L13)

Raccordo per stelo ELAN 4 MIS

Strumento ELAN 4 MIS (L10 o L13)

Simbolo del tipo di motore sul display dell'centralina ELAN 4 electro
Ugello spruzzatore monouso ELAN 4 per stelo per manipolo MIS
Attacco per tubo flessibile sull'ugello spruzzatore

Adattatore per olio spray ELAN 4 electro GB600860

Adattatore per olio spray per steli MIS ELAN 4 GB600870

Simboli del prodotto e imballo

Attenzione

Rispettare le importanti indicazioni di sicurezza quali le
avvertenze e le precauzioni riportate nelle istruzioni per
I'uso.

Denominazione lotto del produttore

Numero di serie del produttore

Codice d'ordine del produttore

Valori limite di temperatura durante il trasporto e lo
stoccaggio

[ORR OXal - E =

Valori limite di umidita atmosferica durante il trasporto
e lo stoccaggio

Valori limite di pressione atmosferica durante il tra-
sporto e lo stoccaggio

La legge federale statunitense limita la vendita di que-
sto prodotto ai medici o dietro prescrizione medica

Marchio CE ai sensi del Regolamento (UE) 2017/745

Marcatura EAC dell'Unione economica eurasiatica

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 puo
essere utilizzato per la tracciatura elettronica di singoli
strumenti. [l numero di serie si basa sullo standard
internazionale sGTIN (GS1).

Produttore

Data di produzione

STERILE |R | Sterilizzazione mediante radiazione

Sistema a barriera sterile semplice con imballo protet-
tivo interno

Dispositivo medico non sterile

Non riutilizzabile per la destinazione d'uso diverse da
quanto indicato dal produttore

Utilizzabile fino a

Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata

Dispositivo medico
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1. Informazioni su questo documento
1.1 Ambito di validita

Le presenti istruzioni per |'uso sono valide per i sequenti prodotti:

Cod. art. Denominazione

GA860 Manipolo MIS ELAN 4 electro

GB920R Stelo per manipolo MIS ELAN 4 L10 dritto

GB921R Stelo per manipolo MIS ELAN 4 L10 curvo

GB922R Stelo per manipolo MIS ELAN 4 L10 fortemente curvo
GB925R Stelo per manipolo MIS ELAN 4 L13 dritto

GB926R Stelo per manipolo MIS ELAN 4 L13 curvo

GB927R Stelo per manipolo MIS ELAN 4 L13 fortemente curvo

» Per le istruzioni d'uso specifiche dell'articolo e per le informazioni sulla
compatibilita dei materiali vedere B.Braun elFU all'indirizzo
eifu.bbraun.com

1.2  Avvertenze

Le avvertenze richiamano I'attenzione sui pericoli per il paziente, I'utente
efo il prodotto che possono insorgere durante I'uso del prodotto. Le avver-
tenze sono contrassegnate come seque:

/\ PERICOLO

Indica un possibile pericolo imminente. Tale pericolo, se non evitato,
puo risultare fatale o comportare lesioni molto gravi.

/\ AWERTENZA

Indica un possibile pericolo imminente. Tale pericolo, se non evitato,
puo causare lesioni leggere o moderate.

/\ ATTENZIONE

Indica un possibile rischio di danni materiali. Se non evitato, tale peri-
colo puo causare danni al prodotto.

2. Informazioni generali

2.1 Destinazione d'uso

Il manipolo MIS ELAN 4 electro GA860 unitamente agli steli e agli utensili
€ un accessorio del sistema motorizzato ELAN 4 electro.

Il manipolo MIS viene collegato all'unita di controllo mediante un cavo
motore ELAN 4 electro.

Il manipolo MIS viene utilizzato per azionare gli utensili MIS ELAN 4 in
combinazione con gli steli MIS ELAN 4.
2.2  Caratteristiche principali

Numero di giri
da min. 0 min~" a max. 80 000 min™’

Senso di rotazione
Rotazione destrorsa e sinistrorsa
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Funzionamento a intervallo rapido
B Utilizzo 30 s, pausa 30 s
W oo ripetizioni a 60 000 min”!
B Temperatura max. 48 °C

In generale, i sistemi elettrici si riscaldano in sequito al funzionamento
continuo. Dopo I'utilizzo, € opportuno concedere al sistema delle pause per
il raffreddamento, come qui indicate.

Il riscaldamento dipende dall'utensile utilizzato e dal carico applicato.
Dopo un determinato numero di ripetizioni il sistema dovrebbe raffred-
darsi. Questa procedura impedisce un surriscaldamento del sistema non-
ché possibili lesioni al paziente o all'utilizzatore.

L'utilizzatore & responsabile dell'utilizzo e del rispetto delle pause
descritte.

2.3  Ambiente di utilizzo

Utilizzo in ambiente sterile

2.4 Indicazioni

Tipi di applicazione
Separazione, asportazione e lavorazione di tessuti duri, cartilagine, simili
e materiali sostitutivi dell'osso

Disciplina chirurgica/Campi di applicazione
Neurochirurgia e chirurgia otorinolaringoiatrica, ortopedia
Nota

Tipo di applicazione e campo di applicazione dipendono dagli steli per
manipolo e dagli strumenti scelti.

2.5 Controindicazioni assolute

Il prodotto non & approvato per l'uso nel sistema nervoso centrale o nel
sistema circolatorio centrale.

2.6  Controindicazioni relative

L'uso sicuro ed efficace del prodotto dipende fortemente da fattori che
solo |'utente pud controllare personalmente. Di conseguenza, i dati ripor-
tati rappresentano solo delle indicazioni generali.

L'uso clinicamente efficace del prodotto dipende dalle conoscenze e
dall'esperienza del chirurgo. Deve decidere quali strutture possono essere
trattate in modo appropriato, tenendo conto delle indicazioni di sicurezza
e delle avvertenze riportate nelle presenti istruzioni per |'uso.

3. Manipolazione sicura

/\ AWERTENZA

Pericolo di lesioni e danni materiali se si usa il prodotto in maniera non
conforme alla sua destinazione d'uso!

» Utilizzare il prodotto esclusivamente secondo I'uso previsto.

/\ AWERTENZA

Pericolo di lesioni e danni materiali da errata manipolazione del pro-
dotto!

Questo prodotto € accessorio della centralina ELAN 4 electro GA800.

» Rispettare le istruzioni per I'uso della centralina ELAN 4 electro
GA800 (TA014401).

» Rispettare le istruzioni d'uso di tutti gli apparecchi utilizzati.

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

| |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.
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» Prima della prima sterilizzazione, sottoporre il prodotto nuovo di fab-
brica, previa rimozione dell'imballo da trasporto, a un ciclo di pulizia
(manuale o automatico).

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

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

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

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

- Combinare solamente prodotti Aesculap.

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

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

» Rispettare le norme vigenti.

» Accertarsi che I'impianto elettrico dell'ambiente sia conforme ai requi-
siti CEI/DIN EN.

» Non utilizzare |a centralina e motore nei settori a rischio di esplosione.

» Prima dell'utilizzo, sottoporre le parti applicate, gli steli per manipolo
MIS e il cavo motore a un ciclo di preparazione sterile.

» Per l'uso dei sistemi di supporto Aesculap, attenersi alle relative istru-
zioni per l'uso TA009721, vedere B.Braun elFU all'indirizzo
eifu.bbraun.com

Nota

L'utente ha I'obbligo di segnalare al produttore e alle autorita competenti
dello Stato in cui risiede tutti gli episodi di rilievo legati al prodotto.

3.1  Utensili sterili ELAN 4 MIS
Il prodotto ¢ sterilizzato a radiazioni e confezionato in maniera sterile.

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

» Leggere, rispettare e conservare le istruzioni per l'uso degli utensili
TA012787.

» Non utilizzare il prodotto se proviene da confezioni sterili aperte o
comungque non integre.

» Prima di ogni utilizzo sottoporre il prodotto a un controllo visivo
mirante ad accertare che non siano presenti parti allentate, deformate,
rotte, crepate o altrimenti alterate.

» Se il prodotto € guasto o danneggiato, non utilizzarlo. Se il prodotto &
danneggiato, scartarlo immediatamente.

» Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza.

Nota

Per ulteriori informazioni, vedere le istruzioni per I'uso degli utensili
TA012787.

Prodotti monouso

/\ PERICOLO

Rischio di infezione per il paziente e/o I'operatore e compromissione
della funzionalita dei prodotti derivante dal riutilizzo. Lo sporco e/o la
funzionalita compromessa dei prodotti possono provocare lesioni,
patologie o morte!

» Non sottoporre il prodotto a preparazione sterile.



3.2 Ugelli monouso ELAN 4 sterili

L'ugello spruzzatore serve per I'alimentazione del liquido per lavare e raf-
freddare I'utensile o il sito di applicazione.

/\ PERICOLO

Rischio di infezione per il paziente e/o I'operatore e compromissione
della funzionalita dei prodotti derivante dal riutilizzo. Lo sporco e/o la
funzionalita compromessa dei prodotti possono provocare lesioni,
patologie o la morte!

» Non sottoporre il prodotto a preparazione sterile.

Il prodotto ¢ sterilizzato a radiazioni e confezionato in maniera sterile.
» Non riutilizzare il prodotto.

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

» Leggere, rispettare e conservare le istruzioni per |'uso.
» Usare il prodotto soltanto in conformita alla destinazione d'uso.

» Non utilizzare il prodotto se proviene da confezioni sterili aperte o
comunque non integre.

» Prima di ogni utilizzo sottoporre il prodotto a un controllo visivo
mirante ad accertare che non siano presenti parti allentate, deformate,
rotte, crepate o altrimenti alterate.

» Se il prodotto & guasto o danneggiato, non utilizzarlo. Se il prodotto ¢
danneggiato, scartarlo immediatamente.

» Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza.

4. Descrizione dell'apparecchio

4.1 Corredo di fornitura

Cod. art. Denominazione

GA860 Manipolo ELAN 4 electro MIS

GB600870 Adattatore per olio spray ELAN 4 per steli MIS
TA014441 Istruzioni per I'uso del manipolo ELAN 4 electro MIS

GA860 e degli steli per manipolo MIS da GB920R a
GB927R (pieghevole)

4.2  Componenti necessari alla messa in funzione
B Centralina ELAN 4 electro pronta all'uso GA800, vedere TA014401
B Stelo per manipolo ELAN 4 MIS

B Strumento ELAN 4 MIS

4.3  Funzionamento

Il manipolo ELAN 4 electro MIS & dotato di un attacco stelo MIS ELAN 4 e
di un attacco utensili MIS ELAN 4.

Il manipolo MIS viene utilizzato con i comandi a pedale o i comandi
manuali ELAN 4 electro.

Nel caso del manipolo MIS, I'utensile serrato ruota secondo il numero di
giri impostato per il motore.

Il numero di giri del motore del manipolo MIS & regolabile in modo conti-
nuo mediante il comando a pedale o manuale.

Il manipolo MIS pud essere azionato sia in senso orario sia in senso antio-
rario.

Nota

L'indicatore di lunghezza L10/L13 indica la lunghezza dello stelo dell'uten-
sile da utilizzare. Alla parte applicata possono essere collegati solo gli uten-
sili ELAN 4 MIS, nei quali la marcatura della lunghezza (L10/L13) dello stelo
per manipolo MIS e quella dell'utensile coincidono.
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5. Preparazione

Aesculap non si assume alcuna responsabilita in caso di inosservanza delle

seguenti disposizioni.

» Non utilizzare il prodotto se proviene da confezioni sterili aperte o
comungue non integre.

» Prima dell'utilizzo, sottoporre il prodotto e gli accessori a un controllo
visivo mirato ad escludere la presenza di danni visibili.

» Usare solamente prodotti ed accessori in perfette condizioni.

6. Lavorare con il prodotto

/\ AVVERTENZA
Rischio di infezioni e contaminazioni!
Le parti applicate, gli steli MIS e i cavi motore sono forniti non sterili!

» Le parti applicate, gli steli MIS e i cavi motore devono essere ste-
rilizzati secondo le istruzioni prima della messa in servizio.

/\ AWERTENZA

Pericolo di lesioni e danni materiali dovuti ad azionamenti involontari
della parte applicata!

» Proteggere il motore/manipolo con cui non si sta attivamente lavo-
rando da eventuali attivazioni involontarie (posizione Off), vedere
istruzioni per I'uso della centralina ELAN 4 electro GA800
(TA014401).

/\ AWERTENZA

Pericolo di lesioni e danni materiali causati da utilizzi non idonei degli
utensili!

» Rispettare le informazioni di sicurezza e le avvertenze delle istru-
zioni d'uso.

» In fase di collegamento/scollegamento manipolare con cautela
I'utensile con lame.

/\ AWERTENZA

Rischio di ustioni a carico della cute e dei tessuti causate da utensili
smussi/motore/manipolo non correttamente sottoposto a manuten-
zione ordinaria!

» Utilizzare esclusivamente utensili in perfette condizioni.
» Sostituire gli utensili smussi.

» Sottoporre il motore/manipolo a una corretta manutenzione ordi-
naria, vedere Manutenzione ordinaria.

/\ AVVERTENZA
Danneggiamento del prodotto in caso di caduta!

» Utilizzare solo prodotti in condizioni ottimali, vedere verifica di
funzionalita.
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6.1 Messa in funzione

/\ AWERTENZA

Pericolo di lesioni in fase di collegamento/scollegamento di uten-
sili/steli per manipoli MIS in posizione On a causa di attivazione invo-
lontaria della parte applicata!

» Collegare/scollegare gli utensili/gli steli per manipolo MIS solo in
posizione Off.

/\ AVVERTENZA

Pericolo di lesioni a causa di piccoli prezzi che potrebbero raggiungere

il campo chirurgico!

» Non collegare/scollegare gli utensili/gli steli per manipolo MIS
sopra il sito chirurgico.

Nota

Gli elementi di comando dei componenti del sistema motorizzato
ELAN 4 electro sono contrassegnati con marcatura dorata.

Collegamento degli accessori
Le combinazioni di accessori non menzionate nelle istruzioni per I'uso non
devono essere utilizzate.

» Rispettare le istruzioni d'uso degli accessori.

» Per eventuali domande rivolgersi al partner B. Braun/Aesculap o
all'Assistenza Tecnica Aesculap, indirizzo vedere Assistenza tecnica.

Collegamento dello stelo per manipolo MIS alla parte applicata
» Bloccare la parte applicata (posizione "Off") (vedere le istruzioni per
I'uso dell'unita di controllo ELAN 4 electro GA800 (TA014401)).

» Inserire il manipolo ELAN 4 MIS 5 fino al suo arresto nell'accoppia-
mento dello stelo ELAN 4 MIS 1.

Lo stelo del manipolo ELAN 4 MIS si innesta.

» Tirare lo stelo del manipolo ELAN 4 MIS 5 per verificare che sia salda-
mente accoppiato.

Scollegamento dello stelo per manipolo MIS dalla parte applicata

» Ritrarre il manicotto di rilascio 2 sulla parte applicata eil manipolo
ELAN 4 MIS 5 dell'accoppiamento dello stelo ELAN 4 MIS 1.

Collegamento dell'utensile al manipolo

/\ AWERTENZA

L'errata combinazione di steli per manipolo MIS e utensili puo causare
lesioni e danni materiali!

» Con lo stelo per manipolo MIS L10, non utilizzare I'utensile L13.

Nota

Nel caso di steli per manipolo MIS curvi, l'inserimento e I'estrazione
dell'utensile risulta pit difficile a causa della curvatura.

» Bloccare il manipolo (Posizione Off), vedere istruzioni d'uso della cen-
tralina ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

» Inserire |'utensile 8 fino al suo arresto nello stelo del manipolo ELAN 4
MIS 5, vedere Fig. A.
L'utensile scatta in posizione.

» Tirare con cautela I'utensile 8 per verificare che sia saldamente accop-
piato.

Disconnettere I'utensile dal manipolo

» Bloccare il manipolo (Posizione Off), vedere istruzioni d'uso per centra-
lina ELAN 4 electro GA80O (TA014401).

» Tirare indietro il cursore di rilascio dell'utensile 4 sulla parte applicata
ed estrarre 'utensile 8 dallo stelo del manipolo ELAN 4 MIS 5, vedere
Fig. A.
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Montaggio di ugello e tubo
» Collegare il set di tubi flessibili GA395SU alla pompa ELAN 4 electro
dell'unita di controllo GA80O, vedere TAO14401.

» Inserire I'estremita del tubo flessibile lato applicazione nell'attacco per
flessibile  dell'ugello  spruzzatore monouso per stelo per
manipolo MIS 11.

» Inserire 'ugello spruzzatore monouso per stelo per manipolo MIS 10
sullo stelo ELAN 4 MIS 5 e portarlo nella posizione desiderata spingen-
dolo e ruotandolo, vedere Fig. A.

Nota

Il tubicino di spruzzo dell'ugello spruzzatore monouso per stelo MIS puo
essere facilmente piegato a mano e puo adattarsi alle esigenze d'impiego
(ad es. per I'allineamento alla testa dell'utensile).

6.2 Controllo del funzionamento

» Prima di ogni utilizzo sottoporre tutti i prodotti da utilizzare ad un con-
trollo del funzionamento mirante ad accertare che sia in perfette con-
dizioni ed idonea a funzionare.

» Verificare il collegamento corretto dei prodotti da utilizzare.

» Controllare che lo stelo per manipolo MIS 5 sia saldamente collegato:
Tirare lo stelo per manipolo MIS 5.

» Verificare che lo stelo sia saldamente accoppiato tirando lo stelo del
manipolo.

» Accertarsi che i taglienti degli utensili non siano danneggiati meccani-
camente.

» Attivare per il funzionamento (posizione On) la parte applicata e tirare
la camicia di rilascio 2. Accertarsi che lo stelo per manipolo MIS non
sia staccato.

» Azionare brevemente il motore [ manipolo al massimo numero di giri.

» Prestare attenzione a segni di danneggiamento, rumori insoliti durante
il funzionamento, vibrazioni troppo forti e riscaldamento eccessivo
della parte applicata e dello stelo per manipolo MIS 5.

» Assicurarsi che la parte applicata o lo stelo per manipolo MIS dopo un
breve funzionamento risultino al massimo tiepidi.

» Se il prodotto & guasto o danneggiato, non utilizzarlo. Se il prodotto &
danneggiato, scartarlo immediatamente.

6.3  Operativita

/\ AWERTENZA

Coagulazione dei tessuti paziente o pericolo di lesioni a carico del
paziente e dell'utente dovute a parte applicata/utensile caldi!

» Durante I'utilizzo raffreddare l'utensile.
» Riporre la parte applicata/l'utensile fuori dalla portata del paziente.
» Lasciare raffreddare il motore/manipolo/utensile.

» Quando si sostituisce I'utensile, utilizzare un panno per proteggerlo
dalle ustioni.

/\ AVERTENZA
Pericolo di infezione a causa di formazione di aerosol!
Pericolo di lesioni causate dalle particelle che si staccano dall'utensile!

» Adottare misure protettive idonee, come ad es. abbigliamento pro-
tettivo impermeabile, mascherina facciale, occhiali protettivi, aspi-
razione.

/\ AVVERTENZA
Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!
» Prima di ogni utilizzo eseguire un controllo del funzionamento.



/\ AVERTENZA
Pericolo di lesioni da utilizzo del prodotto fuori dal campo visivo!
» Utilizzare il prodotto soltanto sotto controllo visivo.

/\ AWERTENZA
Rischio di lesioni e danni all'utensile/al sistema!

L'utensile rotante pud impigliarsi nei teli di copertura (biancheria,
ecc.).

» Durante il funzionamento non lasciare mai che l'utensile entri a
contatto con i teli di copertura (biancheria, ecc.).

/\ AVVERTENZA

Pericolo di lesioni causate da utensili rotti o deformati!

» Usare solo utensili perfettamente retti.

» Inserire 'utensile esercitando soltanto una leggera pressione.

» Evitare le sollecitazioni eccessive (per es. il piegamento) degli uten-
sili durante I'uso.

/\ AWERTENZA

Pericolo di lesioni in seguito a reazioni da corpo estraneo (ad es.
infiammazioni, incapsulamenti) per la presenza di particelle rimaste
nel corpo!

In caso di utilizzo di utensili diamantati, & possibile che granelli di dia-
mante/particelle di nichel si stacchino dall'utensile.

» Durante e dopo il lavoro con gli utensili diamantati, lavare e aspi-
rare con cura.

/\ AVERTENZA
Distacchi involontari dell'utensile comportano il rischio di lesioni!

» Dopo ogni cambio dell'utensile controllare che quest'ultimo sia sal-
damente posizionato.

/\ AWERTENZA

La rottura dei guanti chirurgici dovuta a strumenti taglienti puo cau-
sare il pericolo di lesioni e di infezione!

» Evitare il contatto dell'utensile con taglienti.

/\ AWERTENZA

Pericolo di lesioni e danni materiali causati da utilizzi non idonei degli
utensili!

» Rispettare le istruzioni di sicurezza e le avvertenze contenute nelle
istruzioni per l'uso.

» Prestare la massima attenzione durante il montaggio/smontaggio di
utensili taglienti.

/\ AWERTENZA

L'utensile puo danneggiarsi durante I'asportazione o separazione di
materiali diversi dalle ossa o I'asportazione di tessuti duri o molli (per
es. per la fresatura accidentale di strumenti o impianti). Il materiale
asportato per sfregamento puo provocare lesioni ed infezioni!

» Durante l'uso evitare il contatto con utensili, impianti e simili.

/\ ATTENZIONE

Danni ai microstrumenti da manipolazioni errate!
» Proteggere i prodotti da sollecitazioni eccessive.
» Non deformare lo stelo del manipolo.

» Non usare lo stelo del manipolo come una leva.
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Il funzionamento del manipolo e la modifica dei parametri di impostazione
sono possibili solo sulla centralina, se:
B un manipolo ¢ collegato alla medesima,
B nello stesso tempo non & abilitato un secondo manipolo (Posizione
On) e

B Nell'interfaccia dell'unita di controllo viene visualizzato il tipo di parte
applicata 9.

Nota

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

7. Procedimento di preparazione sterile
validato

7.1 Avvertenze generali di sicurezza
Nota

Osservare la legislazione nazionale, le norme e linee guida nazionali e inter-
nazionali nonché le norme igieniche interne vigenti in materia di prepara-
Zione sterile.

Nota

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

Nota

A fronte dei risultati della pulizia migliori e piu sicuri, va preferita la prepa-
razione sterile automatica rispetto alla pulizia manuale.

Nota

E necessario tener presente che una preparazione riuscita di questo presidio
medico-chirurgico pué essere assicurata soltanto previa validazione nel
processo di preparazione. La responsabilita di cio ricade sul gestore/prepa-
ratore.

Nota

Se non vi é alcuna sterilizzazione successiva, occorre utilizzare un disinfet-
tante viricida.

Nota

Per informazioni aggiornate sulla preparazione e la compatibilita dei mate-
riali vedere anche B. Braun elFU all'indirizzo eifu.bbraun.com

Il procedimento di sterilizzazione a vapore validato deve essere eseguito nel
container per sterilizzazione Aesculap.

7.2 Avvertenze generali

Eventuali residui operatori essiccati o fissati possono rendere piu difficile
o inefficace la pulizia e causare corrosione. Pertanto tra I'uso e la prepa-
razione non si deve superare un periodo di 6 ore. Per |a pulizia preliminare
non si devono usare temperature fissanti >45 °C e non si devono impie-
gare disinfettanti fissanti (principi attivi di base: aldeidi, alcool).

Neutralizzatori o detergenti profondi sovradosati possono causare aggres-
sioni chimiche efo per I'acciaio inossidabile far sbiadire e rendere illeggibili
visivamente o meccanicamente le incisioni al laser.

Per I'acciaio inossidabile i residui contenenti cloro e cloruri (ad es. quelli
operatori, di farmaci, soluzioni saline, dell'acqua usata per la pulizia, disin-
fezione e sterilizzazione) possono causare danni da corrosione (corrosione
perforante, tensocorrosione), con conseguente distruzione dei prodotti.
Per la rimozione € necessario eseguire un adeguato risciacquo con acqua
completamente desalinizzata e successiva asciugatura.

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

Devono essere scrupolosamente rispettate tutte le indicazioni d'uso del

produttore di sostanze chimiche. Altrimenti possono emergere i seguenti

problemi:

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

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

» Per ulteriori indicazioni dettagliate su una preparazione sterile igieni-
camente sicura e in grado di salvaguardare i materiali preservandone il
valore d'uso, si rimanda all'indirizzo www.a-k-i.org Scheda "AKI-
Brochures","Red brochure".

7.3 Prodotti riutilizzabili

Steli per manipolo MIS MIS

La durata utile dello stelo per manipolo MIS ¢& limitata. In caso di utilizzo
conforme alle disposizioni sono garantiti almeno 30 impieghi. Presupposto
fondamentale € una corretta lubrificazione degli steli per manipolo MIS,
vedere Controllo, manutenzione e verifica. La fine della durata utile & indi-
cata da un aumento relativamente rapido della temperatura dello stelo per
manipolo MIS.

Manipolo ELAN 4 electro MIS GA860

La vita utile del prodotto € limitata dai seguenti fattori: danni, normale
usura, tipo di applicazione, durata dell'applicazione, manipolazione, con-
servazione e trasporto del prodotto.

Un accurato controllo visivo e funzionale prima del successivo utilizzo ¢ il
modo migliore per riconoscere un prodotto non piu funzionale.

7.4  Preparazione nel luogo d'utilizzo
» Dopo l'utilizzo disconnettere immediatamente i componenti.

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

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

7.5 Preparazione prima della pulizia

Parte applicata e steli per manipolo MIS

» Prima della prima pulizia/disinfezione automatica: Montare il supporto
ECCOS GB084R /GB723R in un cestello idoneo (ad es. JF222R).

» Rispettando la posizione prescritta, inserire la parte applicata e gli steli
per manipolo MIS nel supporto ECCOS GB084R/GB723R, vedere Fig. B
e Fig. C.
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7.6  Pulizia/Disinfezione

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

/\ ATTENZIONE

Danni al prodotto causati da detergenti/disinfettanti non idonei e/o
temperature troppo elevate!

» Utilizzare soltanto detergenti e disinfettanti che secondo le istru-
zioni del produttore

- siano ammessi per le plastiche e I'acciaio inossidabile,
- non aggrediscano i rammolitori (ad es. in silicone).

» Non utilizzare detergenti contenenti acetone.

» Rispettare le indicazioni relative a concentrazione, temperatura e
tempo d'azione.

» In fase di pulizia chimica e/o disinfezione non superare la tempera-
tura massima di 60 °C.

» In fase di disinfezione termica con acqua completamente desaliniz-
zata, non superare la temperatura massima di 96 °C.

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

Nota

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

Processo di pulizia e disinfezione validato

Prodotto Procedimento validato  Riferimento

vedere Pulizia manuale
con disinfezione a
immersione - Parte
applicata e steli per
manipolo MIS

Parte applica-  Pulizia manuale con
ta e steli per disinfezione per immer-
manipolo MIS  sione

Pulizia preliminare vedere Pulizia/disinfe-

manuale con spazzolino  zione automatiche con

e successiva pulizia alca- pulizia preliminare

lina automatica e disin-  manuale - Parte appli-

fezione termica cata e steli per manipolo
MIS




7.7  Pulizia manuale con disinfezione a immersione — Parte applicata e steli per manipolo MIS

Fase  Passo T [°C/°F] t [min] Conc. [%] Qualita dell'acqua  Chimica
| Pulizia preliminare TA (fredda) - - A-P -
] Pulizia TA (fredda) >5 1 A-P pH neutro, pH ~ 9%
mn Risciacquo intermedio TA (fredda) - - A-P -
v Disinfezione TA (fredda) >5 2 A-P Privo di aldeidi-fenoli e composti di ammonio
quaternari, pH ~ 9™
Y Risciacquo finale TA (fredda) - - A-P -
Vi Asciugatura TA - - - -
A-P: Acqua potabile
TA: Temperatura ambiente
*Raccomandato: BBraun Helizyme
**Consigliato: ~ BBraun Stabimed fresh
» Attenersi alle istruzioni d"uso dei dispositivi di lavaggio e adattatori per Fase IV

irrigazione ELAN 4 TAO14447 efo TA014448.

» Non pulire la parte applicata e gli steli per manipolo MIS in bagno ad
ultrasuoni.

Fase |

» Pulire esternamente la parte applicata e gli steli per manipolo MIS
sotto I'acqua corrente con uno spazzolino adatto fino a quando sulla
superficie non sara piu visibile alcun residuo. Non spazzolare
dall'interno gli steli per manipolo MIS.

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

» Risciacquare la parte applicata e gli steli per manipolo MIS attraverso
I'adattatore di irrigazione GB698R/GB699R per almeno 3 volte (ogni
volta: 5°s) per mezzo di una pistola a getto d'acqua.

Fase Il

» Riempire I'area interna della parte applicata e degli steli per manipolo
MIS di soluzione detergente per mezzo di una siringa monouso attra-
verso |'adattatore di irrigazione GB698R/GB699R.

» Immergere completamente la parte applicata e gli steli per manipolo
MIS con I'adattatore di irrigazione collegato nella soluzione detergente
enzimatica per almeno 5°minuti.

Nota

Gli steli per manipolo MIS possono essere immersi nella soluzione deter-
gente anche senza adattatore di irrigazione.

Fase lll

» Risciacquare a fondo la parte applicata e gli steli per manipolo MIS
(tutte le superfici accessibili) sotto acqua corrente.

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

» Risciacquare la parte applicata e gli steli per manipolo MIS attraverso
I'adattatore di irrigazione GB698R/GB699R per almeno 3 volte (ogni
volta: 5°s) per mezzo di una pistola a getto d'acqua.

» Prima della disinfezione manuale, lasciare sgocciolare sufficientemente
I'acqua del risciacquo dalla parte applicata e dagli steli per manipolo
MIS, quindi asciugare con aria compressa la parte applicata e gli steli
per manipolo MIS attraverso I|'adattatore di irrigazione
GB698R/GB6IIR, per evitare la diluizione della soluzione disinfettante.

» Riempire I'area interna della parte applicata e degli steli per manipolo
MIS di soluzione disinfettante per mezzo di una siringa monouso attra-
verso |'adattatore di irrigazione GB698R/GB699R.

» Immergere completamente la parte applicata e gli steli per manipolo
MIS con I'adattatore di irrigazione collegato nella soluzione disinfet-
tante per almeno 5°minuti.

Fase V

» Risciacquare a fondo la parte applicata e gli steli per manipolo MIS
(tutte le superfici accessibili) sotto acqua corrente.

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

» Risciacquare la parte applicata e gli steli per manipolo MIS attraverso
I'adattatore di irrigazione GB698R/ GB6IIR per almeno 3 volte (ogni
volta: 5°s) per mezzo di una pistola a getto d'acqua.

Fase VI
» Asciugare la parte applicata e gli steli per manipolo MIS nella fase di
asciugatura con i mezzi adatti (ad°es. panni, aria compressa).

» Dopo la pulizia/disinfezione manuale, sottoporre le superfici visibili a
un controllo visivo per escludere la presenza di eventuali residui.
All'occorrenza, ripetere il processo di pulizia/disinfezione.
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7.8  Pulizia/disinfezione automatiche con pulizia preli-
minare manuale - Parte applicata e steli per mani-
polo MIS

Nota

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

Nota

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

Pulizia preliminare manuale con spazzolino

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

» Attenersi alle istruzioni d'uso dei dispositivi di lavaggio e adattatori per
irrigazione ELAN 4 TAQ14447 efo TAO14448.

» Non pulire la parte applicata e gli steli per manipolo MIS in bagno ad
ultrasuoni.

Fase |

» Pulire la parte applicata e gli steli per manipolo MIS con uno spazzolino
adatto fino a quando sulla superficie non sara piu visibile alcun residuo.
Non spazzolare gli steli per manipolo MIS dall'interno.

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

Fase I

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

» Collegare il raccordo per stelo 7 con il dispositivo di lavaggio ELAN 4
per quattro steli di manipolo MIS GB679R.

» Lavare a fondo la parte applicata e gli steli per manipolo MIS:
- 3 volte per 5 secondi a volta con pistola a getto d'acqua o
- Per 5 minuti con rubinetto dell'acqua/tubo flessibile
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Pulizia automatica alcalina e disinfezione termica
Modello dell' apparecchio: Lavaferri/disinfettore monocamera senza ultrasuoni

Fase  Passo T [°C/°F] t [min]  Qualita dell'acqua  Chimica
| Prerisciacquo <25[77 3 A-P -
I Pulizia 55/131 10 A-CD B Concentrato, alcalino:

- pH~13
- < 50p tensioattivi anionici

B Soluzione pronta all'uso allo 0,5 %

- pH~11*
1} Risciacquo intermedio >10/50 1 A-CD -
v Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -
\Y Asciugatura max. 120/248 min. 10 - -
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di qualita dell'acqua potabile)

*Raccomandato: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Collegare il connettore per cavo motore 3 con il dispositivo di lavaggio

ELAN 4 electro GB692R.

» Collegare il raccordo per stelo 7 con il dispositivo di lavaggio ELAN 4
per quattro steli di manipolo MIS GB679R.

» Posizionare il dispositivo di lavaggio su un cestello idoneo per la pulizia.

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

» Dopo la pulizia/disinfezione automatica:

- Rimuovere I'acqua di risciacquo residua dalla parte applicata e dagli
steli per manipolo MIS tramite pistola ad aria compressa; vedere le
istruzioni per 'uso del dispositivo di lavaggio e quelle dell'adatta-
tore di irrigazione ELAN 4 TAO14447 e TA014448.

- Controllare visivamente che le superfici visibili non presentino resi-
dui ed eventualmente ripetere il processo di pulizia/disinfezione.

7.9 Controllo, manutenzione e verifica

» Lasciare raffreddare la parte applicata e gli steli per manipolo MIS a
temperatura ambiente.

» Posizionare I'adattatore per olio spray ELAN 4 electro GB600860 12
(grigio) sul connettore del cavo motore 3 e spruzzare la parte applicata
per ca. 2 s con olio spray STERILIT Power Systems GB600, vedere Fig. D.

» Posizionare I'adattatore per olio spray ELAN 4 per steli per manipolo
MIS GB600870 13 (bianco) sul raccordo per stelo 7 e spruzzare lo stelo
per manipolo MIS per circa 2 s con olio spray STERILIT Power Systems
GB600, vedere Fig. E.

Nota

Aesculap raccomanda inoltre di spruzzare occasionalmente le parti mobili
(ad es. grilletto, attacco) con I'olio spray Aesculap STERILIT Power Systems.

» Dopo ogni pulizia e disinfezione, verificare che il prodotto: sia pulito,
perfettamente funzionante e che non presenti danni, rumori da funzio-
namento anomali, surriscaldamenti eccessivi o vibrazioni troppo forti.

» Se il prodotto € danneggiato, scartarlo immediatamente.

7.10 Imballo

» Rispettare le istruzioni per l'uso degli imballi e dei supporti utilizzati
(ad es. le istruzioni per l'uso TA009721 per il sistema di supporto
Aesculap-ECCOS).

» Rispettando la posizione prescritta, mettere la parte applicata e gli steli
per manipolo MIS nel supporto ECCOS GB084R/GB723R, vedere Fig. B
o Fig. C.

» Imballare i cestelli in maniera idonea per il procedimento di sterilizza-
zione (ad es. in container per sterilizzazione Aesculap).

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

7.11 Sterilizzazione a vapore

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

» Procedimento di sterilizzazione validato
- Sterilizzazione a vapore con procedimento a vuoto frazionato

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

7.12 Conservazione

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

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

#

ad es. 2016-07

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

Utensili e steli per manipoli MIS
Per gli utensili e gli steli per manipoli MIS non & prevista alcuna manuten-
zione.

» Non modificare o riparare gli steli per manipoli MIS.
» Non modificare, riaffilare o riparare gli utensili.

9. Identificazione ed eliminazione dei

guasti

Nota

Per ulteriori informazioni, vedere istruzioni d'uso per la centralina
ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

10. Assistenza tecnica

/\ PERICOLO

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

» Durante I'utilizzo del prodotto sul paziente evitare di esequire ope-
razioni di assistenza o manutenzione.

/\ ATTENZIONE

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

» Non modificare il prodotto.

» Per I'assistenza e la riparazione rivolgersi al rappresentante locale
di B. Braun/Aesculap.

Indirizzi dei centri assistenza
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

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

Cod. art. Denominazione

GB796SU Ugello di spruzzo monouso per steli di manipolo MIS
L10

GB797SU Ugello spruzzatore monouso per steli per manipolo MIS
L13

GA3955U Set di tubi flessibili monouso ELAN 4electro

GB084R Supporto ELAN 4 electro ECCOS per manipolo MIS
GA860

GB600 Olio spray STERILIT Power Systems

GB600860 Adattatore per olio spray ELAN 4 electro

GB600870 Adattatore per olio spray ELAN 4 per steli MIS

GB692R Dispositivo di lavaggio ELAN 4 electro per manipolo MIS

GB698R Adattatore di lavaggio ELAN 4 electro per manipolo MIS

GB679R Dispositivo di lavaggio ELAN 4 per quattro steli per
manipolo MIS

GB699R Adattatore di lavaggio ELAN 4 per steli di manipolo MIS

GB723R Supporto ELAN 4 ECCOS per due steli per manipolo MIS

TA012787 Istruzioni per I'uso degli utensili per sistemi motorizzati
Aesculap - Prodotti monouso/riutilizzabili

TA014440 Istruzioni per I'uso del manipolo ELAN 4 electro MIS
GAB860 e degli steli per manipolo MIS da GB920R a
GB927R (A4 per raccoglitore)

TA014441 Istruzioni per I'uso del manipolo ELAN 4 electro MIS

GA860 e degli steli per manipolo MIS da GB920R a
GB927R (pieghevole)

11.1 Steli di manipolo MIS

Cod. art. Denominazione

GB920R Stelo per manipolo MIS ELAN 4 L10 dritto

GB921R Stelo per manipolo MIS ELAN 4 L10 curvo

GB922R Stelo per manipolo MIS ELAN 4 L10 fortemente curvo
GB925R Stelo per manipolo MIS ELAN 4 L13 dritto

GB926R Stelo per manipolo MIS ELAN 4 L13 curvo

GB927R Stelo per manipolo MIS ELAN 4 L13 fortemente curvo




12. Specifiche tecniche

12.1 Classificazione ai sensi del Regolamento (UE)

2017/745
Cod. art. Denominazione Classe
GA860 Manipolo MIS ELAN 4 electro lla
GB920R Stelo per manipolo MIS ELAN 4 L10 dritto lla
GB921R Stelo per manipolo MIS ELAN 4 L10 curvo lla
GB922R Stelo per manipolo MIS ELAN 4 L10 forte- lla
mente curvo
GB925R Stelo per manipolo MIS ELAN 4 L13 dritto lla
GB926R Stelo per manipolo MIS ELAN 4 L13 curvo lla
GB927R Stelo per manipolo MIS ELAN 4 L13 forte- lla

mente curvo

12.2 Dati di potenza, informazioni sulle norme
Manipolo MIS ELAN 4 electro GA860

Max. potenza ca. 140 W
Coppia max. ca. 2,2 N-cm
Max. velocita 80 000 min~"
Peso 100 g £10 %

Dimensioni @ x L 17 mm x 118 mm 5%

Attacco utensile ELAN 4 MIS
Manipolo Tipo BF
CEM CEI/DIN EN 60601-1-2

Conformita alle norme  IEC/DIN EN 60601-1

Dopo 350 cicli di preparazione sterile il prodotto ¢ stato sottoposto dal
produttore ad un test e ha superato la prova.

Steli di manipolo MIS

Cod. art. Denominazione Dimen- Peso
sioni (L)

GB920R  Stelo per manipolo MIS 111 mm 149 +£10 %
ELAN 4 L10 dritto 150

GB921R  Stelo per manipolo MIS 111 mm 14910 %
ELAN 4 manipolo MIS L10 150
curvo

GB922R  Stelo per manipolo MIS 111 mm 149 £10 %
ELAN 4 L10 fortemente curvo  £5 %

GB925R  Stelo per manipolo MIS 141 mm 199 +£10 %
ELAN 4 L13 dritto 5%

GB926R  Stelo per manipolo MIS 141 mm 19910 %
ELAN 4 L13 curvo 5%

GB927R  Stelo per manipolo MIS 141 mm 199 +10 %

ELAN 4 L13 fortemente curvo  +5 %

12.3 Numeri di giri dell'utensile/impostazione

Direzione di rotazione del motore  Rotazione destrorsa/sinistrorsa

regolabile

Limite superiore del campo di
velocita regolabile

da 10 000 min~" a 80 000 min~"

Ampiezza passo del limite supe-
riore del campo di velocita

5000 min~"

Preimpostazione di fabbrica del
limite superiore del numero di giri

75 000 min~, rotazione destrorsa

12.4 Funzionamento a intervallo rapido
B Utilizzo 30 s, pausa 30 s

B oo ripetizioni a 60 000 min~'

B Temperatura max. 48 °C

12.5 Condizioni ambientali
Parte applicata

Esercizio Trasporto e stoccaggio
Temperatura da10°Ca 27 °C da-10°Ca50°C
Umidita rela- da 309%a 75 % da 10 % a 90 %
tiva dell'aria

Pressione atmo- da 700 hPa a 1 060 hPa
sferica

da 500 hPa a 1 060 hPa

13. Smaltimento

/\ AVWERTENZA
Pericolo di infezione a causa di prodotti contaminati!

» In caso di smaltimento o riciclaggio del prodotto, dei relativi com-
ponenti e della confezione, attenersi alle normative nazionali.

/\ AVVERTENZA
Pericolo di lesioni a causa di prodotti con bordi taglienti e/o appuntiti!

» Al momento dello smaltimento o del riciclo del prodotto, assicurarsi
che I'imballaggio impedisca eventuali lesioni dovute al prodotto.

Nota

I prodotto deve essere sottoposto a preparazione sterile prima dello smal-
timento da parte dell'operatore, vedere Procedimento di preparazione ste-
rile validato.

I pass per il riciclaggio puo essere scaricato dall'Extranet
come documento PDF sotto il rispettivo codice articolo (il
pass per il riciclaggio € una procedura di smontaggio
dell'apparecchio con informazioni sul corretto smalti-
mento dei componenti dannosi per I'ambiente).

Un prodotto contrassegnato con questo simbolo deve
essere smaltito separatamente assieme ai dispositivi elet-
trici ed elettronici. Nell'Unione Europea lo smaltimento
viene eseguito gratuitamente dal produttore.

» Per eventuali domande sullo smaltimento del prodotto, rivolgersi al
rappresentante locale di B. Braun/Aesculap, vedere Assistenza tecnica.
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Aesculap®

Peca de mao ELAN 4 electro MIS GA860 e hastes de pecas de mao MIS GB920R a
GB927R

Legenda

© 00 N O A WN =

10

11
12
13

Acoplamento de haste MIS ELAN 4

Bainha de desblogueio para haste de peca de méo

Ficha para cabo de motor

Corredicas para desbloqueio da ferramenta

Haste de peca de mdo MIS ELAN 4 (L10 ou L13, reta ou curva)
Marcagdo de comprimento (L10 ou L13)

Conexao de haste MIS ELAN 4

Ferramenta MIS ELAN 4 (L10 ou L13)

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

Bocal pulverizador descartavel ELAN 4 para haste de pecas de méo
MIS

Ligacdo do tubo flexivel no bocal pulverizador
Adaptador de spray de 6leo ELAN 4 electro GB600860
Adaptador de spray de 6leo ELAN 4 para hastes MIS GB600870

Simbolos existentes no produto e embalagem

Atencao

Observar informacdes importantes para a seguranga,
tais como as indicagdes de adverténcia e as medidas de
precaucdo incluidas nas instrucdes de utilizagao.

Simbolo de manutencédo

Indicacdo da data recomendada para a préxima manu-
tencéo (data: ano-més) no representante

internacional da B. Braun/Aesculap, ver Servigo de
assisténcia técnica

Caddigo bidimensional legivel na maquina

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

Fabricante

Data de fabrico

Esterilizagdo por radiacdo

Sistema de barreira estéril simples com embalagem de
protecdo interior

Produto médico néo estéril

[e2]
N

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

Validade

®

N&o utilizar se a embalagem apresentar danos

-
o
-4

Codigo de lote do fabricante

Numero de série do fabricante

Numero de encomenda do fabricante

@ @ S [ g

Limites de temperatura durante o transporte e armaze-
namento

Limites de humidade do ar durante o transporte e arma-
zenamento

Limites da pressdo atmosférica durante o transporte e
armazenamento

De acordo com a lei federal dos EUA, este produto s6
pode ser vendido por um médico ou por ordem de um
médico

Marcacéo CE de acordo com o regulamento (UE)
2017/745

Indicador EAC da Associacdo Econémica Euroasiatica

Produto médico
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1. Sobre este documento

1.1 Area de aplicacdo
Estas instrucdes de utilizacdo aplicam-se aos seguintes produtos:

Art. n.° Designacdo

GA860 Peca de mdo MIS ELAN 4 electro

GB920R Haste de pecas de mdo MIS ELAN 4 L10 reta

GB921R Haste de pecas de mdo MIS ELAN 4 L10 curvo

GB922R Haste de pecas de mdo MIS ELAN 4 L10 muito curva
GB925R Haste de pecas de mdo MIS ELAN 4 L13 reta

GB926R Haste de pecas de mdo MIS ELAN 4 L13 curvo
GB927R Haste de pecas de mao MIS ELAN 4 L13 muito dobrada

» Para as instrucbes de utilizagdo especificas dos artigos, bem como
informacdes sobre a compatibilidade dos materiais e vida util, ver
B. Braun elFU em eifu.bbraun.com

1.2  Adverténcias

As adverténcias alertam para os perigos que podem surgir para o paciente,
utilizador efou produto durante a utilizagdo do produto. As adverténcias
estdo marcadas da sequinte forma:

/\ PERIGO

Indica um possivel perigo iminente. Se o mesmo nao for evitado, pode
resultar em morte ou ferimentos graves.

/\ ATENCAO
Indica um possivel perigo iminente. Se o mesmo nao for evitado, pode
resultar em ferimentos ligeiros ou moderados.

/\ cuIDADO

Indica um dano material possivelmente iminente. Se néo for evitado,
pode danificar o produto.

2. Informacoes gerais

2.1 Finalidade

A peca de mao MIS ELAN 4 electro GA860 com hastes de peca de mao e
ferramentas sdo acessorios do sistema motorizado ELAN 4 electro.

A peca de mdo MIS ¢é ligada com um cabo de motor ELAN 4 electro a uni-
dade de controlo.

A peca de mao MIS ¢ utilizada para o acionamento das ferramentas MIS
ELAN 4 em combinacdo com hastes de pecas de mdo MIS ELAN 4.
2.2 Caracteristicas funcionais fundamentais

Numero de rotacées
Min. 0 min~" até méax. 80 000 min™'

Sentido de rotacao
Rotacdo a direita e a esquerda
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Modo de operacdo com intervalos curtos
B Aplicacdo 30 s, pausa 30 s

W oo repeticdes a 60 000 min~!

B Temperatura max. 48 °C

Por norma, os sistemas elétricos aquecem no funcionamento continuo. E
conveniente permitir pausas ao sistema depois da utilizacdo para que arre-
feca, conforme mencionado aqui.

0 aquecimento depende da ferramenta utilizada e da carga. O sistema
deve arrefecer apds um determinado nuimero de repeticdes. Este procedi-
mento impede o sobreaquecimento do sistema, bem como possiveis feri-
mentos do doente ou utilizador.

0O utilizador & responsavel pela aplicacdo e a observancia das pausas des-
critas.

2.3 Areas de aplicacao
Utilizagdo na area esterilizada

2.4 Indicacoes

Tipos de aplicacédo
Corte, desbaste e trabalho de tecidos duros, cartilagem, similares e substi-
tuto 6sseo

Especialidade cirurgica/areas de aplicacio
Cirurgia nas areas da neurologia, otorrinolaringologia e ortopedia
Nota

O tipo e dmbito aplicacional dependem das hastes de peca de mdo e das fer-
ramentas selecionadas.

2.5 Contraindicacdes absolutas

A utilizacdo do produto no sistema nervoso central ou sistema circulatoério
central ndo ¢ permitida.

2.6  Contraindicacdes relativas

A utilizacdo segura e eficaz do produto depende fortemente de varios fato-
res que apenas podem ser controlados pelo prdprio utilizador. Assim, as
informacées referidas sdo meramente indicativas.

A utilizacdo clinica adequada do produto depende dos conhecimentos e da
experiéncia do cirurgido. Cabe ao cirurgido decidir que estruturas podem
ser tratadas de forma eficaz, observando as indicacfes de seguranca e as
adverténcias mencionadas nestas instrugdes de utilizacéo.

3. Manuseamento seguro

/\ ATENGAO

Elevado risco de danos materiais se o produto for utilizado de formas
que néo correspondam a sua finalidade!

» Utilizar o produto apenas para a finalidade prevista.

/\ ATENCAO
No caso de manipulagdo errada do dispositivo existe risco de ferimen-
tos e de danos materiais!

Este produto € um acessorio da unidade de controlo ELAN 4 electro
GA800.

» Cumprir as instrucdes de utilizacdo da unidade de controlo
ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

» Cumprir as instrucdes de utilizacdo de todos os produtos utilizados.
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W Os riscos gerais associados a uma intervencdo cirtrgica ndo estdo des-
critos nestas instrugdes de utilizacéo.

B O cirurgido assume a responsabilidade pela execucdo correta de toda a
intervencdo cirtrgica.

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

» Limpar o produto novo apos a remocdo da embalagem de transporte e
antes da primeira esterilizacdo (limpeza manual ou na maquina).

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

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

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

- Respeitar as informagdes de seguranca e as instrucées de manuten-
céo.

- Associar apenas entre si produtos da Aesculap.

» 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.

» Guardar as instrucdes de utilizagdo num lugar acessivel ao utilizador.

» Respeitar as normas em vigor.

» Assegurar que a instalagdo elétrica da sala estd em conformidade com
os requisitos segundo IEC/DIN EN.

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

» Esterilizar as unidades de aplicacdo, as hastes de pecas de mao MIS e
0 cabo do motor antes da utilizacéo.

» Durante o manuseamento dos sistemas de suporte Aesculap, cumprir
criteriosamente as instrucdes de utilizacdo relevantes TAO09721, con-
sultar B. Braun elFU em eifu.bbraun.com

Nota

O utilizador tem o dever de informar o fabricante e as autoridades compe-
tentes do pais onde o utilizador estd estabelecido acerca de todos os inci-
dentes graves relacionados com o produto.

3.1 Ferramentas MIS ELAN 4 estéreis

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

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

» Ler, cumprir e guardar as instrucdes de utilizacdo para ferramentas
TA012787.

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

» Antes de cada utilizacdo, verificar visualmente o produto em 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.
Nota

Para mais informacées, consultar as instrucdes de utilizacdo para ferra-
mentas TA012787.



Produtos de utilizacdo Unica

/\ PERIGO

Em caso de reutilizacdo existe perigo de infecao para o doente e para
o utilizador, bem como de restricdo operacional dos produtos. A suji-
dade e/ou a restrigéo operacional dos produtos podem causar ferimen-
tos, doencas ou mesmo a morte!

» Nao reprocessar o produto.

3.2  Bocal pulverizador descartavel ELAN 4 esterilizado

0 bocal pulverizador serve para a adicao de fluido para lavagem e refrige-
racdo da ferramenta ou do local de aplicacéo.

A\ PERIGO

Perigo de infecgdo para o doente efou utilizador e funcionamento
limitado dos produtos em caso de reutilizacdo. As impurezas efou um
funcionamento limitado dos produtos podem causar ferimentos, doen-
cas ou mesmo a morte!

» Nao reprocessar o produto.

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

» Nao 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 instrucdes de utilizagdo.
» Utilizar o produto apenas para o fim a que se destina.

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

» Antes de cada 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.° Designacdo

GA860 Peca de mdo ELAN 4 electro MIS

GB600870 Adaptador do spray de 6leo ELAN 4 para hastes MIS
TA014441 Instrucdes de utilizacdo para peca de méo

ELAN 4 electro MIS GA860 e hastes de peca de mao
MIS GB920R a GB927R (folheto)

4.2  Componentes obrigatorios para o funcionamento
B Unidade de controlo operacional ELAN 4 electro GA800, ver TAO14401
B Haste de peca de mao MIS ELAN 4

B Ferramenta ELAN 4 MIS

4.3 Modo de funcionamento

A peca de mdo ELAN 4 electro MIS esta equipada com um acoplamento de
haste MIS ELAN 4 e um acoplamento de ferramenta ELAN 4 MIS.

A peca de mao MIS ¢é utilizada com comandos a pedal ou comandos manu-
ais ELAN 4 electro.

Na peca de mao MIS, a ferramenta inserida roda a velocidade rotacional
ajustada no motor.

A velocidade do motor da peca de mdo MIS pode ser controlada progres-
sivamente através do comando de pedal/manual.

A peca de mdo MIS pode ser utilizada tanto com rotacdo a direita como
com rotacdo a esquerda.

Nota

A marcagdo do comprimento L10/L13 indica o comprimento da haste da
ferramenta a utilizar. A unidade de aplicacdo apenas podem ser acopladas
ferramentas ELAN 4 MIS em que as marcagdes do comprimento (L10/L13)
da haste da peca de méo MIS e da ferramenta coincidam.

5. Preparacao
Aesculap ndo assume qualquer responsabilidade em caso de inobservancia
das seguintes instrugdes.

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

» Antes da aplicacdo, verificar se o produto e os seus acessorios estdo
livres de danos visiveis.

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

6. Trabalhar com o produto

/\ ATENCAO
Perigo de infecoes e de contaminacgées!

As unidades de aplicacdo, as hastes de peca de mado MIS e o cabo do
motor sdo fornecidos em estado ndo estéril!

» Antes da colocacdo em funcionamento, esterilizar as unidades de
aplicacdo, as hastes de pecas de mao MIS e o cabo do motor, con-
forme as instrucdes de utilizacao.

/\ ATENCAO

Perigo de ferimento e de danos materiais no caso de acionamento

inadvertido da peca de aplicacao!

» Proteger contra um acionamento inadvertido as unidades de apli-
cacdo que nao estao a ser utilizadas ativamente (posigéo Off), ver

instrucdes de utilizacdo para unidade de controlo ELAN 4 electro
GA800 (TA014401).

/\ ATENCAO
Risco de ferimento e de danos materiais em caso de uso improprio das
ferramentas!

» Respeitar as informacdes de seguranca e avisos constantes nas res-
petivas instrucdes de utilizacao.

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

/\ ATENCAO

Perigo de queimaduras da pele e dos tecidos devido a ferramentas
rombas e/ou no caso de manutengéo insuficiente da unidade de apli-
cacdo!

» Fixar apenas ferramentas sem defeitos.

» Substituir as ferramentas rombas.

» Proceder a uma manutengdo correta da unidade de aplicacao, ver
"Manutencao”.

/\ ATENCAO
Danificacdo do produto devido a queda!

» Utilizar apenas produtos em condi¢des técnicas impecaveis, ver
teste de funcionamento.
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6.1  Preparacao

/\ ATENCAO

Risco de ferimento ao acoplar/desacoplar as hastes de pecas de mio
MIS/ferramentas na posigéo de Ligado («On») devido a acionamento
inadvertido da unidade de aplicagao!

» Acoplar/desacoplar as hastes de pecas de mdo MIS/ferramentas
apenas na posicdo de Desligado («Off»).

/\ ATENGAO

Perigo de lesao devido a pequenas pecas que podem surgir no local da

cirurgia!

» Nio acoplar/desacoplar hastes de pecas de mdo MIS/ferramentas
sobre o local da cirurgia.

Nota

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

Ligar os acessorios
Né&o ¢ permitido utilizar combinacdes de acessdrios que nao sejam men-
cionadas nas instrucées de utilizagao.

» 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.

Acoplar a haste de pecas de mao MIS A unidade de aplicacdo
» Bloquear a unidade de aplicagdo (posicao Off), ver as instrucdes de uti-
lizacdo da unidade de comando ELAN 4 electro GA80O (TA014401).

» Inserir a haste da peca de mdo MIS ELAN 4 5 até ao batente no aco-
plamento de haste MIS ELAN 4 1.

A haste da peca de mao MIS ELAN 4 engata.

» Puxar pela haste da peca de mdo MIS ELAN 4 5, por forma a verificar o
acoplamento seguro.

Desacoplar a haste de pecas de mao MIS da unidade de aplicacao

» Puxar a bainha de desbloqueio 2 da unidade de aplicacdo para tras e
retirar a haste da peca de mdo MIS ELAN 4 5 do acoplamento da
haste MIS ELAN 4 1.

Acoplar a ferramenta na unidade de aplicagdo

/\ ATENGAO

Perigo de ferimento e danos materiais devido a combinacéao incorreta
de hastes de pecas de mao MIS e ferramentas!

» Nao utilizar a ferramenta L13 na haste de pecas de mao MIS L10.

Nota

No caso de hastes de pecas de médo MIS curvas, a insercio ou a remogéo da
ferramenta € mais dificil devido & curvatura.

» Bloguear a unidade de aplicacdo (posicdo Off), ver instrucdes de utili-
zagdo para unidade de controlo ELAN 4 electro GA800 (TAO14401).

» Inserir a ferramenta 8 até ao batente da haste da peca de mdo MIS
ELAN 4 5, ver Fig. A.

A ferramenta engata.

» Puxar cuidadosamente pela ferramenta 8 por forma a verificar o aco-
plamento seguro.
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Desacoplar a ferramenta da unidade de aplicacao
» Bloquear a unidade de aplicacéo (posi¢do Off), ver instrugdes de utili-
zagdo para unidade de controlo ELAN 4 electro GA800 (TAQ14401).

» Puxar a corredica de desbloqueio da ferramenta 4 da unidade de apli-
cacgao para tras e retirar a ferramenta 8 da haste da peca de mao MIS
ELAN 4 5, ver Fig. A.

Montar o bocal pulverizador e o jogo de tubos flexiveis
» Ligar o conjunto de tubo flexivel GA395SU a bomba da unidade de con-
trolo ELAN 4 electro GA80O, consultar TAO14401.

» Inserir a extremidade do lado de aplicacdo do tubo flexivel na ligacdo
do tubo flexivel do bocal pulverizador descartavel para haste de pecas
de mao MIS 11.

» Inserir o bocal pulverizador descartavel para a haste de pecas de mao
MIS10 na haste de pecas de mdo ELAN4MIS5 e, empur-
rando/rodando, colocar na posi¢io pretendida, consultar Fig. A.

Nota

O tubo de pulverizagdo do bocal pulverizador descartdvel para a haste de
pecas de mdo MIS é facilmente dobrado & mdo e pode ser adaptado aos
requisitos da aplicagdo (p. ex., alinhado com o cabecote da ferramenta).

6.2 Teste de funcionamento

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

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

» Verificar o acoplamento seguro da haste de pecas de mdo MIS 5: Puxar
pela haste de pecas de mdo MIS 5.

» Verificar o acoplamento seguro da ferramenta: puxar pela ferramenta.

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

» Desbloquear a unidade de aplicagdo para o funcionamento (posi¢do
Ligado «On») e puxar pela bucha de desengate 2. Durante o processo,
assegurar que a haste de pecas de mdo MIS néo se desacopla.

» Operar a unidade de aplicagdo por um periodo curto a velocidade
maxima.

» Prestar atencdo a danos, ruidos irregulares de funcionamento, vibra-
coes demasiado fortes ou aquecimento excessivo da unidade de aplica-
cdo e da haste de pecas de mao MIS 5.

» Assegurar que a temperatura da unidade de aplicacdo ou da haste para
pecas de mdo MIS, depois de um breve funcionamento, ndo ¢ superior
a temperatura tépida.

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

6.3  Utilizacao

/\ ATENCAO

Coagulacao de tecidos dos pacientes ou perigo de queimaduras nos
pacientes e utilizadores devido a peca de aplicagido/ferramenta
quente!

» Arrefecer a ferramenta durante a sua utilizagao.

» Colocar a peca de aplicacio/ferramenta fora do alcance do
paciente.

» Deixar arrefecer a unidade de aplicagéo/ferramenta.

» Ao realizar a mudanca da ferramenta, utilize um pano como prote-
cdo contra queimaduras.



/\ ATENGAO
Risco de infecdo devido a formagdo de aerossdis!

Perigo de ferimentos devido a particulas que se desprendem da ferra-
menta!

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

/\ ATENCAO
Risco de ferimento e/ou de avarias de funcionamento!
» Antes de cada utilizacao, realizar um teste de funcionamento.

/\ ATENCAO
Risco de ferimentos ao utilizar o produto fora do campo visual!
» Utilizar o produto apenas sob controlo visual.

/\ ATENCAO
Perigo de ferimento e de danos na ferramenta e/ou sistema!

A ferramenta em rotacio pode agarrar-se nos panos usados para
cobrir o doente (téxteis, etc.).

» Nunca deixar as ferramentas entrar em contacto com os panos usa-
dos para cobrir o doente (téxteis, etc.).

/\ ATENGAO

Perigo de ferimento devido a ferramentas dobradas ou quebradas!
» Usar apenas ferramentas impecavelmente direitas.

» Colocar a ferramenta, exercendo apenas uma ligeira pressao.

» Evitar submeter as ferramentas a esforcos excessivos (por ex.
deformacio), durante a sua utilizagéo.

/\ ATENGAO
Perigo de ferimento devido a reagdes a corpos estranhos (p. ex. infla-
macgdes, encapsulagdes) quando permanecem particulas no corpo!

Se forem utilizadas ferramentas de diamante €, em principio, possivel
que ocorra a ruturafseparacio de gréos de diamantes/particulas de
niquel.

» Durante e apos os trabalhos com ferramentas de diamante realizar
um enxaguamento e uma aspiracdo meticulosos.

/\ ATENGAO

Perigo de ferimento devido a desprendimento inadvertido da ferra-
menta!

» Apos cada troca de ferramenta, verificar o assento firme da ferra-
menta.

/\ ATENCAO
Perigo de ferimento e infecdo devido a danos nas luvas cirurgicas por
parte de laminas afiadas!

» Evitar o contacto com as laminas das ferramentas.

/\ ATENCAO

Risco de ferimento e de danos materiais em caso de uso improprio das

ferramentas!

» Respeitar as informacdes de seguranga e as indicagbes constantes
nas respetivas instrucdes de utilizagao.

» Durante o acoplamento/desacoplamento, ter cuidado a0 manusear
as ferramentas com laminas.

/\ ATENCAO

A ferramenta pode sofrer danos (por ex., corte de instrumentos ou
implantes) se for utilizada para cortar ou desbastar materiais que ndo
sejam ossos ou tecidos duros ou moles. As aparas dai resultantes
podem provocar lesoes e infecgoes!

» Durante a aplicagdo, evitar sempre o contacto com ferramentas,
implantes e similares.

/\ cuipADO

Risco de dano dos micro-instrumentos em caso de manuseamento
errado!

» Proteger os produtos contra um esforco excessivo.
» Nao curvar a haste da haste da peca de mao.
» Nao usar a haste da peca de mdo como meio de alavancagem.

0 funcionamento da unidade de aplicagdo e a alteragdo dos parametros de
configuracdo na unidade de controlo sé sdo possiveis:

B aunidade de aplicacdo estiver ligada a unidade de controlo,

W ndo estiver ativada uma sequnda unidade de aplicacdo em simultaneo
(posicdo On) e

B se a unidade de aplicagdo do tipo 9 for exibida no painel de comando
do visor da unidade de comando.

Nota

Para mais informacdes, consulte as instrugdes de utilizacdo para a unidade
de controlo ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

7. Meétodo de reprocessamento validado

7.1 Instrucdes gerais de seguranca
Nota

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

Nota

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

Nota

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

Nota

Ter em atencgdo que s6 se poderd assequrar um reprocessamento bem suce-
dido destes Dispositivos Médicos apds a validacdo prévia do processo de
reprocessamento. Nesta situagdo, o utilizador/profissional encarreque do
reprocessamento assume toda a responsabilidade pelo mesmo.

Nota

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

Nota

Para informagées atualizadas sobre o reprocessamento e a compatibilidade
dos materiais, ver também B. Braun elFU em eifu.bbraun.com

0 método homologado de esterilizagdo a vapor foi efetuado no sistema de
contentor de esterilizagio Aesculap.
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7.2 Indicacdes gerais

As incrustacdes ou residuos da intervencdo 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 aplicacdo
e a preparagcdo, nem se devem utilizar temperaturas de pré-limpeza
>45 °C ou desinfetantes que fixem as incrustacées (base da substéncia
ativa: aldeido, alcool).

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

Os residuos de cloro ou cloretos, tais como residuos provenientes da inter-
vencdo cirdrgica, farmacos, soro fisioldgico ou os residuos contidos na
agua usada para a limpeza, desinfecdo e esterilizacdo, quando aplicados
em aco inoxidavel, podem causar corrosédo (corroséo punctiforme, corroséo
por tensio) e, desta forma, provocar a destruicdo dos produtos. Para a
remocao, lavar abundantemente com agua desionizada e deixar secar.
Realizar uma secagem final se necessario.
S6 ¢é permitida a utilizacdo de produtos quimicos processuais testados e
homologados (por exemplo, homologagdo VAH, FDA ou marca CE) e que
tenham sido recomendados pelo fabricante relativamente a compatibili-
dade dos materiais. Respeitar rigorosamente todas as instrucées de apli-
cacdo do fabricante dos produtos quimicos. Caso contrario, poderdo surgir
0s seguintes problemas:

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

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

» Para mais informacdes sobre um reprocessamento higienicamente
seguro, compativel com o material e cuidadoso, ver www.a-k-i.org
Rubrica "AKI-Brochures", "Red brochure”

7.3  Produtos reutilizaveis

Hastes de pecas de mao MIS

A vida util da haste de pecas de mao MIS & limitada. Perante uma utiliza-
cdo de acordo com as indicagdes, sdo garantidas, no minimo,
30 aplicagdes. O requisito para tal € a correta lubrificagdo com édleo das
hastes de pegas de mao MIS, ver Controlo, manutencao e verificacao. O fim
da vida util manifesta-se através da subida relativamente rapida da tem-
peratura na haste de pecas de mdo MIS.

Peca de mao ELAN 4 electro MIS GA860

A vida util do produto ¢ limitada por danos, desgaste normal, tipo e dura-
cdo da utilizagdo, bem como pelo manuseamento, armazenamento e
transporte do mesmo.

Uma inspecéo visual e funcional cuidadosa antes da utilizacdo sequinte ¢
a melhor forma de detetar um produto que ja ndo esteja operacional.

7.4  Preparacdo no local de utilizagdo
» Separar os produtos uns dos outros imediatamente ap6s a utilizacdo.

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

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

7.5  Preparacao antes da limpeza

Unidade de aplicacéo e hastes de pecas de mao MIS

» Antes da primeira limpeza/desinfecdo na maquina: Montar o suporte
ECCOS GB084R/GB723R num cesto de rede apropriado (p. ex., JF222R).

» Colocar a unidade de aplicagdo e as hastes de pecas de mdo MIS cor-
retamente no suporte ECCOS GB084R/GB723R, consultar Fig. B e Fig. C,
respetivamente.
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7.6  Limpeza/desinfecéo

Instrugdes de seguranca especificas dos produtos para o método de
reprocessamento

/\ cuIDADO

Danos no produto devido a utilizagio de produtos de limpeza/desinfec-
¢éo inadequados efou a temperaturas demasiado elevadas!

» Utilizar produtos de limpeza e desinfeccao segundo as instrucoes do
fabricante. Estes produtos

- devem estar homologados para materiais sintéticos e aco inoxi-
davel,

- e que ndo devem ser corrosivos para plastificantes (por exemplo,
em silicone).

» Nao utilizar produtos de limpeza com acetona.

» Ter em consideragdo as indicages relativas a concentragdo, tem-
peratura e tempo de reaccao.

» Nao ultrapassar a temperatura maxima de 60 °C durante a limpeza
efou desinfecdo quimica.

» Nao exceder a temperatura maxima de 96 °C na desinfecdo tér-
mica com agua completamente dessalinizada.

» 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 observagédo das particularidades especificas (por ex.
carga) e, se necessdrio, deve ser ajustada.

Processo de limpeza e desinfecao validado

Produto Processo validado Referéncia

Unidade de Limpeza manual com ver Limpeza manual com
aplicacao e desinfecdo por imersdao  desinfecdo por imerséo -
hastes de pecas unidade de aplicacao e
de mao MIS hastes de peca de mao

MIS

Pré-lavagem manual
com escova, sequida de
limpeza alcalina na
maquina e desinfecao
térmica

ver Limpeza/desinfecio
em maquina com pré-
lavagem manual - uni-
dade de aplicacéo e has-
tes de pecas de mao MIS




7.7 Limpeza manual com desinfecao por imersao — unidade de aplicacdo e hastes de peca de mao MIS
Fase  Passo T[°C/°*F] t[min] Conc. [%] Qualidade da agua Caracteristicas quimicas
| Limpeza prévia TA (frio) - - A-P -
] Limpeza TA (frio) >5 1 A-P pH neutro, pH ~ 9*
mn Lavagem intermédia TA (frio) - - A-P -
v Desinfeccao TA (frio) >5 2 A-P Concentrado isento de aldeido, fenol e QAV, pH ~ 9**
Y Lavagem final TA (frio) - - A-P -
Vi Secagem TA - - - -
A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente

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

» Respeitar as instrucdes de utilizacdo dos dispositivos de lavagem
ELAN 4 e adaptador de irrigacdo TAO14447 ou TAO14448.

» Nao limpar a unidade de aplicacdo nem as hastes de pecas de mao MIS
em banho de ultrassons.

Fase |

» Limpar o exterior da unidade de aplicacdo e das hastes de pecas de méo
MIS sob agua corrente com uma escova de limpeza adequada até que
os residuos sejam completamente removidos da superficie. Ndo escovar
as hastes de pecas de mado MIS a partir de dentro.

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

» Enxaguar a unidade de aplicacdo e as hastes de pecas de mdo MIS com
o adaptador de irrigagdo GB698R/GBGIIR, pelo menos, 3 vezes durante
5 s com uma pistola de pressao de agua.

Fase Il

» Encher o interior da unidade de aplicacédo e das hastes de peca de méo
MIS através do adaptador de irrigagdo GBG98R/GBG699R, com uma
seringa descartavel com solucdo de limpeza.

» Colocar a unidade de aplicagdo e as hastes de pecas de mdo MIS com
o0 adaptador de irrigacédo ligado, pelo menos 5 min. completamente na
solucéo de limpeza enzimatica.

Nota

As hastes de pecas de mdo MIS também podem ser colocadas na solugdo de
limpeza sem o adaptador de irrigagéo.

Fase llI

» Enxaguar por completo a unidade de aplicacdo e as hastes de pecas de
méo MIS (todas as superficies acessiveis) sob dgua corrente.

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

» Enxaguar a unidade de aplicacdo e as hastes de pecas de mdo MIS com
o adaptador de irrigagdo GB698R/GBGIIR, pelo menos, 3 vezes durante
5 s com uma pistola de pressao de agua.

Fase IV

» Antes da desinfecdo manual, deixar escorrer bem a dgua de lavagem da
unidade de aplicagdo e das hastes de pecas de mao MIS, e secar a uni-
dade de aplicacéo e as hastes de pecas de mdo MIS com ar comprimido,
com o adaptador de irrigagcio GB698R/GB6IIR, para evitar uma dilui-
cdo da solucdo de desinfecéo.

Encher o interior da unidade de aplicacdo e das hastes de peca de mao
MIS através do adaptador de irrigagdo GB698R/GB699IR, com uma
seringa descartavel com solucéo de desinfecao.

Colocar a unidade de aplicacéo e as hastes de pegas de mdo MIS com
o adaptador de irrigacédo ligado, pelo menos 5 min. completamente na
solucdo de desinfecao.

Fase V

» Enxaguar por completo a unidade de aplicacdo e as hastes de pecas de
méao MIS (todas as superficies acessiveis) sob dgua corrente.

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

» Enxaguar a unidade de aplicagdo e as hastes de pecas de mdo MIS com
o adaptador de irrigacdo GB698R/GB699IR, pelo menos, 3 vezes durante
5 s com uma pistola de pressao de agua.

Fase VI

» Secar a unidade de aplicacdo e as hastes de pecas de mado MIS na fase
de secagem com os meios auxiliares apropriados (p. ex., toalhetes, ar
comprimido).

» Apds a limpeza/desinfecdo manual, verificar visualmente se as superfi-
cies a vista apresentam residuos e, se necessario, repetir o processo de
limpeza e desinfecéo.
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7.8  Limpeza/desinfecdo em maquina com pré-lavagem
manual - unidade de aplicacio e hastes de pecas
de mao MIS

Nota

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

Nota

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

Limpeza prévia manual com escova

| A-P -

Escovas TA (frio) - -
1l Lavagem TA (frio) 5 - A-P -
A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente

» Respeitar as instrucbes de utilizacdo dos dispositivos de lavagem
ELAN 4 e adaptador de irrigacdo TAO14447 ou TAO14448.

» Néo limpar a unidade de aplicacdo nem as hastes de pecas de mao MIS
em banho de ultrassons.

Fase |

» Limpar a unidade de aplicacdo e as hastes de pecas de mao MIS com
uma escova de limpeza adequada até os residuos serem completa-
mente removidos da superficie. Durante o processo, ndo escovar as has-
tes de pecas de mao MIS a partir do interior.

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

Fase Il

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

» Ligar a conexdo da haste 7 ao dispositivo de lavagem ELAN 4 para qua-
tro hastes de peca de mdo MIS GB679R.

» Enxaguar a unidade de aplicagdo e as hastes de pecas de mao MIS:
- 3 vezes durante 5 s com pistola de pressao de agua ou
- durante 5 min. na torneira/com a mangueira
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Limpeza alcalina automatica e desinfecdo térmica

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

Fase  Passo T [°C/°F] t[min] Qualidade da agua  Caracteristicas quimicas
| Pré-lavagem <25[77 3 A-P -
I Limpeza 55/131 10 A-C-D B Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <50 de tensioactivos anionicos
W Solucdo de uso 0,5 %
- pH~11*
1} Lavagem intermédia >10/50 1 A-CD -
v Desinfecdo térmica 90/194 5 A-C-D -
Vv Secagem max. 120/248 min. 10 - -
A-P: Agua potavel
A-C-D: Agua completamente desionizada (desmineralizada e em termos microbioldgicos apresentando no minimo a qualidade de agua potavel)

*Recomenda-se: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

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

» Ligar a conexdo da haste 7 ao dispositivo de lavagem ELAN 4 para qua-
tro hastes de peca de mdo MIS GB679R.

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

» Ligar o dispositivo de lavagem a conexdo de irrigacdo do carro injetor.
» Apos a limpeza/desinfecdo na maquina:

- Retirar a 4gua de lavagem restante da unidade de aplicacdo e das

hastes de pecas de mao MIScom pistola de ar comprimido, consultar

as instrucdes de utilizagdo do dispositivo de lavagem ELAN 4 e do
adaptador de irrigacdo TAO14447 ou TAO14448.

- Verificar visualmente as superficies a vista quanto a presenca de
possiveis residuos e, se necessario, repetir o processo de lim-
peza/desinfegéo.

7.9  Controlo, manutencdo e verificacao

» Deixar arrefecer a unidade de aplicacéo e as hastes de pegas de méo
MIS até a temperatura ambiente.

» Colocar o adaptador do spray do dleo ELAN 4 electro GB600860 12
(cinzento) na ficha para o cabo do motor 3 e pulverizar a unidade de
aplicagcdo durante cerca de 2 s com spray de o6leo STERILIT Power
Systems GB600, ver Fig. D.

» Colocar o adaptador de spray de dleo ELAN 4 para hastes MIS
GB600870 13 (branco) na ligagdo da haste 7 e pulverizar a haste de
pecas de mdo MIS com o spray de 6leo STERILIT Power Systems GB600
durante cerca de 2 s, consultar Fig. E.

Nota

A Aesculap recomenda ainda a pulveriza¢do pontual das pecas moveis (p.
ex., botdes, acoplamento) com o spray de dleo Aesculap STERILIT Power
Systems.

» Apos cada limpeza e desinfecdo, verificar o produto quanto a: limpeza,
danos, funcionalidade, ruidos irregulares de funcionamento, sobrea-
quecimento ou vibrac6es demasiado fortes.

» Eliminar de imediato um produto danificado.

7.10 Embalagem

» Cumprir as instrugdes de utilizacdo das embalagens e suportes usados
(por exemplo, instrucdes de utilizagdo TAO09721 para o sistema de
suporte Aesculap ECCOS).

» Colocar a unidade de aplicacdo e as hastes de pecas de mdo MIS cor-
retamente no suporte ECCOS GBO84R/GB723R, consultar Fig. B e Fig. C,
respetivamente.

» 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 recontaminacdo do produto.

7.11 Esterilizacao a vapor

» Garantir que o meio de esterilizacdo tem acesso a todas as superficies
internas e externas.

» Processo de esterilizagdo 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
- Esterilizacdo pelo processo de vacuo fracionado a 134 °C, tempo de
exposicao de 5 min
» No caso de esterilizagdo simultanea de varios produtos num esteriliza-
dor a vapor: assegurar que a carga maxima admissivel do esterilizador
a vapor, definida pelo fabricante, ndo é excedida.

7.12 Armazenamento

» Armazenar os produtos esterilizados numa embalagem esterilizada e
num local protegido do pd, seco, com pouca luminosidade e com uma
temperatura estéavel.
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8. Manutencao

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

#

por ex. 2016 - 07

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

Ferramentas/Hastes de pecas de mao MIS
Né&o esta prevista nenhuma manutencéo para as hastes de pecas de mao
MIS e ferramentas.

» Nao modificar nem reparar as hastes de pecas de mao MIS.
» Nao modificar, afiar ou reparar as ferramentas.

9. Identificar e eliminar erros

Nota

Para mais informacdes, consulte as instrucdes de utilizacdo para a unidade
de controlo ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

10. Servico de assisténcia técnica

/\ PERIGO

Perigo de morte para os doentes e utilizadores devido a funcionamento
incorreto efou ndo cumprimento das medidas de protecéo!

» Durante a utilizagao do produto nos pacientes nao efetuar qualquer
trabalho de manutencéo ou reparacao.

A\ cuibADO

Todas as modificagdes em equipamentos médicos podem originar uma
perda dos direitos decorrentes da garantia e da responsabilidade do
fabricante, bem como de possiveis licencas.

» Nao modificar o produto.

» Para trabalhos de manutencéo e de reparacdo, dirija-se ao repre-
sentante nacional da B. Braun/Aesculap.

Enderecos de assisténcia técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany
Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 14-939
E-Mail:
Pode obter outros enderecos de assisténcia técnica através do endereco
acima referido.

ats@aesculap.de
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11. Acessorios e pecas sobressalentes

N.° de art. Designacdo

GB796SU Bocal pulverizador descartavel para hastes de peca de
méo MIS L10

GB797SU Bocal pulverizador descartavel para hastes de pecas de
mao MIS L13

GA3955U Jogo de tubos flexiveis descartaveis ELAN 4 electro

GB084R Suporte ELAN 4 electro ECCOS para pecas de mao MIS
GA860

GB600 Spray de dleo STERILIT Power Systems

GB600860 Adaptador do spray de 6leo ELAN 4 electro

GB600870 Adaptador do spray de 6leo ELAN 4 para hastes MIS

GB692R Dispositivo de lavagem ELAN 4 electro para peca de
mao MIS

GB698R Adaptador de irrigacdo ELAN 4 electro para peca de
méo MIS

GB679R Dispositivo de lavagem para quatro hastes de pecas de
méo MIS ELAN 4

GB699R Adaptador de irrigacdo ELAN 4 para hastes de peca de
mao MIS

GB723R Suporte ELAN 4 ECCOS para duas hastes de pecas de
mao MIS

TA012787 Instrucdes de utilizagdo para ferramentas para sistemas
de motores Aesculap - produtos descartaveis/produtos
reutilizaveis

TA014440 Instrucdes de utilizacdo para peca de mao
ELAN 4 electro MIS GA860 e hastes de pecas de mao
MIS GB920R a GB927R (A4 para pasta)

TA014441 Instrucdes de utilizacdo para peca de méo

ELAN 4 electro MIS GA860 e hastes de peca de mao
MIS GB920R a GB927R (folheto)

11.1 Hastes de peca de mao MIS

Art. n.° Designagdo

GB920R Haste de pecas de mao MIS ELAN 4 L10 reta
GB921R Haste de pecas de mao MIS ELAN 4 L10 curvo
GB922R Haste de pecas de mao MISELAN 4 L10 muito curva
GB925R Haste de pecas de mdo MISELAN 4 L13 reto
GB926R Haste de pecas de mao MIS ELAN 4 L13 curva
GB927R Haste de pecas de mao MIS ELAN 4 L13 muito curva




12. Dados técnicos

12.1 Classificacio de acordo com o Regulamento (UE)

2017/745

Art. n.° Designacdo Classe

GA860 Peca de mdo MIS ELAN 4 electro lla

GB920R Haste de pecas de mdo MIS ELAN 4 L10 reta lla

GB921R Haste de pecas de mao MIS ELAN 4 L10 curvo lla

GB922R Haste de pecas de mdo MIS ELAN 4 L10 lla
muito curva

GB925R Haste de pecas de mdo MIS ELAN 4 L13 reta lla

GB926R Haste de pecas de mao MIS ELAN 4 L13 curvo lla

GB927R Haste de pecas de mdo MIS ELAN 4 L13 lla
muito curva

12.2 Caracteristicas de desempenho, informacgoes sobre
normas

Peca de mao ELAN 4 electro GA860

Poténcia max. aprox. 140 W
Binario max. aprox. 2,2 N-cm
Velocidade de rotacdo 8o 000 min.™!
max.

Peso 100 g £10 %

Dimensodes & x C 17 mm x 118 mm +5 %

Adaptador de ferra- MIS ELAN 4

menta

Unidade de aplicacdo  Tipo BF

CEM IEC/DIN EN 60601-1-2

Conformidade com as  |EC/DIN EN 60601-1

normas

Apds 350 ciclos de reprocessamento, o produto foi submetido pelo fabri-
cante a um controlo, o qual passou com sucesso.

Hastes de peca de médo MIS

Art. n.° Designacdo Dimensdes Peso
©

GB920R  Haste de pecas de mao MIS 111 mm 149+10%
ELAN 4 L10 reta 5%

GB921R  Tubo da peca de mao MIS 111 mm 14910 %
ELAN 4 L10 curvo 15 %

GB922R  Haste de pecas de mao MIS 111 mm 149 £10 %
ELAN 4 L10 muito curva 15 %

GB925R  Haste de pecas de mao MIS 141 mm 19910 %
ELAN 4 L13 reta 5%

GB926R  Tubo da peca de mao MIS 141 mm 19910 %
ELAN 4 L13 curvo 15 %

GB927R  Haste de pecas de mao MIS 141 mm 199 +£10 %
ELAN 4 L13 muito curva 15 %

12.3 Velocidades da ferramenta/valor regulado

Sentido de rotacdo do motor ajus- Rotacdo a direita/a esquerda
tavel

Limite superior do intervalo de
velocidades rotacionais ajustavel

10 000 min. =" até 80 000 min. ™'

Incremento do limite superior do
intervalo de velocidades rotacio-
nais

5 000 min.”

Regulagdo realizada de fabrica do 75 000 min™', rotacfio a direita
limite superior da gama de veloci-
dades

12.4 Modo de operacdo com intervalos curtos
B Aplicacdo 30 s, pausa 30 s

B oo repeticdes a 60 000 min”!

B Temperatura max. 48 °C

12.5 Condicoes ambientais

Peca de aplicacédo

Operacdo Transporte e armaze-
namento
Temperatura 10°Ca27°C -10°Ca50°C

Humidade relativa 30% a 75 % 10 % a 90 %

do ar

Pressao atmosférica 700 hPa a 1 060 hPa 500 hPa a 1 060 hPa

13. Eliminacao

/\ ATENCAO
Perigo de infecdo devido a produtos contaminados!

» Ao eliminar ou reciclar o produto, respeitar os regulamentos e as
disposicdes nacionais dos respetivos componentes e embalagem.

/\ ATENCAO
Perigo de ferimento devido a produtos com arestas vivas efou pontia-
gudos!

» Ao eliminar ou reciclar o produto, garantir que a embalagem pro-
tege de qualquer risco causado pelo produto.

Nota

Antes de ser eliminado como residuo, o produto tem de ser reprocessado
pelo operador, ver Método de reprocessamento validado.

0O cartéo de reciclagem pode ser descarregado da extranet
como documento PDF com base no respetivo nimero de
artigo. (O cartéo de reciclagem é um guia com instrugdes
relativas a desmontagem do dispositivo, bem como infor-
macoes sobre a eliminacdo correta dos componentes noci-
V0s ao ambiente.)

Um produto que apresente este simbolo deve ser entregue
num ecoponto de equipamentos elétricos e eletronicos.
Dentro da Unido Europeia, a eliminacdo € realizada pelo
fabricante gratuitamente.

» Em caso de questdes relativas a eliminacao do produto como residuo,
contactar o representante da B. Braun/Aesculap, ver Servigo de assis-
téncia técnica.
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Aesculap®

ELAN 4 electro MIS-handstuk GA860 en MIS-handstukschachten GB920R tot
GB927R

Legenda
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10
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13

ELAN 4 MIS-schachtkoppeling

Ontgrendelingshuls voor handstukschacht

Stekker voor motorkabel

Schuif voor instrumentontgrendeling

ELAN 4 MIS-handstukschacht (L10 c.g. L13, recht of gebogen)
Lengtemarkering (L10 c.g. L13)

ELAN 4 MIS-schachtaansluiting

ELAN 4 MIS-instrument (L10 c.q. L13)

Symbool van het gebruiksonderdeel-type in het display van de
ELAN 4 electro regeleenheid

ELAN 4 sproeilans voor eenmalig gebruik voor MIS-handstukschacht
Slangaansluiting op sproeilans

ELAN 4 electro oliespray-adapter GB600860

ELAN 4 oliespray-adapter voor MIS-schachten GB600870

Symbolen op het product en verpakking

Voorzichtig

Belangrijke veiligheidsinformatie zoals waarschuwin-
gen en voorzorgsmaatregelen in de gebruiksaanwijzing
in acht nemen.

Onderhoudsmerkteken

Aanduiding van het volgende aanbevolen onderhoud
(datum: jaar-maand) door de internationale

B. Braun/Aesculap-vertegenwoordiging, zie Technische
dienst

Machineleesbare tweedimensionale code

De code bevat een uniek serienummer, dat kan worden
gebruikt voor elektronische tracking van individuele
instrumenten. Het serienummer is gebaseerd op de
wereldwijde standaard sGTIN (GS1).

Fabrikant

Productiedatum

Sterilisatie door bestraling

Enkelvoudig systeem met steriele barriére en een
interne, beschermende verpakking

Niet-steriel medisch hulpmiddel

~
~

Niet hergebruiken volgens het door de fabrikant
bepaalde doelmatig gebruik

Te gebruiken tot

®

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

-
o
-4

Batchnaam van de fabrikant

Serienummer van de fabrikant

Bestelnummer van de fabrikant

@ @ S [ g

Temperatuurlimieten tijdens transport en opslag
Grenswaarden voor luchtvochtigheid tijdens transport
en opslag

Grenswaarden atmosferische druk tijdens transport en
opslag

Volgens de federale wetgeving van de VS mag dit pro-
duct uitsluitend door of op voorschrift van een arts
worden verkocht.

CE-markering conform Verordening (EU) 2017/745

EAC-markering van de Euraziatische Economische Unie

Medisch hulpmiddel
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1.  Over dit document
1.1 Toepassingsgebied

Deze gebruiksaanwijzing geldt voor de volgende producten:

Art.nr. Omschrijving

GA860 ELAN 4 electro MIS-handstuk

GB920R ELAN 4 MIS-handstukschacht L10 recht
GB921R ELAN 4 MIS-handstukschacht L10 gebogen
GB922R ELAN 4 MIS-handstukschacht L10 sterk gebogen
GB925R ELAN 4 MIS-handstukschacht L13 recht
GB926R ELAN 4 MIS-handstukschacht L13 gebogen
GB927R ELAN 4 MIS-handstukschacht L13 sterk gebogen

» Voor productspecifieke gebruiksaanwijzingen en informatie over de
materiaalcompatibiliteit en de levensduur van het product, zie B. Braun
elFU onder eifu.bbraun.com

1.2 Waarschuwingen

Waarschuwingen wijzen op gevaren voor de patiént, de gebruiker en/of
het product die kunnen ontstaan tijdens het gebruik van het product.
Waarschuwingen zijn als volgt gemarkeerd:

/\ GEVAAR

Geeft een mogelijk dreigend gevaar aan. Als het niet wordt vermeden,
kan dit tot ernstige letsels en zelfs tot de dood leiden.

/\ WAARSCHUWING

Aanduiding van gevaar en mogelijk dreigende materi€le schade. Als
deze niet worden vermeden, kan er licht of matig letsel ontstaan.

/\ VOORZICHTIG

Aanduiding van mogelijk dreigende materi€le schade. Als het niet
wordt vermeden, kan het product beschadigd raken.

2. Algemene informatie

2.1 Gebruiksdoel

Het ELAN 4 electro MIS-handstuk GA860 met handstukschachten en
instrumenten zijn accessoires van het ELAN 4 electro-motorsysteem.

Het MIS-handstuk wordt met een ELAN 4 electro motorkabel op het
bedieningssysteem aangesloten.

Het MIS-handstuk wordt gebruikt voor de aandrijving van ELAN 4 MIS-
instrumenten in combinatie met ELAN 4 MIS-handstukschachten.

2.2  Belangrijkste vermogenskenmerken

Toerental
min. 0 min~" tot max. 80 000 min~"

Draairichting
Rechts-en linksdraaiend
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Korte tijd-onderbroken bedrijf
B 30 s gebruik, 30 s pauze

M oo herhalingen bij 60 000 min™'
B Max. temperatuur 48 °C

In het algemeen warmen de elektrische systemen op tijdens continu
bedrijf. Het is zinvol het systeem na gebruik middels pauzes te laten afkoe-
len, zoals hier genoemd.

De verhitting is afhankelijk van het gebruikte gereedschap en de belasting.
Na een bepaald aantal herhalingen moet het systeem afkoelen. Deze pro-
cedure voorkomt oververhitting van het systeem en mogelijk letsel van de
patiént of gebruiker.

De gebruiker is verantwoordelijk voor het toepassen en in acht nemen van
de beschreven pauzes.

2.3  Toepassingsomgeving
Gebruik in het steriele veld

2.4 Indicaties

Toepassingstypen
Scheiden, verwijderen en bewerken van hard weefsel, kraakbeen, aanver-
want materiaal en botvervangend materiaal

Chirurgische discipline/toepassingsgebieden
Neuro- en KNO-chirurgie, orthopedie

Opmerking
Soort toepassing en toepassingsgebied zijn afhankelijk van de gekozen
handstukhouders en instrumenten.

2.5 Absolute contra-indicaties

Het product is niet goedgekeurd voor gebruik in het centraal zenuwstelsel
of het centrale bloedvatenstelsel.

2.6  Relatieve contra-indicaties

Het veilige en effectieve gebruik van het product hangt sterk af van invioe-
den die alleen door de gebruiker zelf kunnen worden gecontroleerd.
Daarom vormen de genoemde gegevens alleen kadervoorwaarden.

Het klinisch succesvolle gebruik van het product is afhankelijk van de ken-
nis en ervaring van de chirurg. Hij/Zij moet bepalen welke structuren zinvol
kunnen worden behandeld en moet daarbij de in deze gebruiksaanwijzing
genoemde waarschuwingen en veiligheidsaanwijzingen in acht te nemen.

3. Veilig gebruik

/\ WAARSCHUWING

Gevaar voor letsel en materi€le schade bij gebruik van het product in
strijd met het beoogde doel!

» Gebruik het product alleen voor het doel waarvoor het bestemd is.

/\ WAARSCHUWING

Gevaar voor verwondingen en materiéle schade door foutief gebruik
van het product!

Dit product is een toebehoren van de ELAN 4 electro bedieningssy-
steem GA800.

» Volg de gebruiksaanwijzing voor het ELAN 4 electro bedieningssy-
steem GA800 (TA014401).

» Volg de gebruiksaanwijzing van alle gebruikte producten.
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B Algemene risico's van een chirurgische ingreep worden in deze
gebruiksaanwijzing niet beschreven.

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

B De chirurg moet zowel de theoretische als praktische erkende operatie-
technieken beheersen.

» Reinig het fabrieksnieuwe product na verwijdering van de transportver-
pakking en voor de eerste sterilisatie (handmatig of machinaal).

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

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

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

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

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

» Leef de toepasselijke normen na.

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

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

» Koppelstukken, MIS-handstukschachten en motorkabel voo6r gebruik
reinigen en steriliseren.

» Volg bij het gebruik van de Aesculap-houdersystemen de relevante
gebruiksaanwijzingTA0O09721, zie B. Braun elFU onder eifu.bbraun.com

Opmerking

De gebruiker is verplicht om alle ernstige voorvallen in samenhang met het
product te melden bij de fabrikant en de bevoegde instanties van het land
waar de gebruiker gevestigd is.

3.1  Steriel ELAN 4 MIS-instrumenten
Het product is gesteriliseerd door bestraling en steriel verpakt.

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

» Gebruiksaanwijzing voor instrumenten TA012787 lezen, opvolgen en
bewaren.

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

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

» Gebruik geen beschadigde of defecte producten. Verwijder beschadigde
producten onmiddellijk.

» Gebruik het product niet meer wanneer de vervaldatum is verstreken.
Opmerking
Voor meer informatie, zie de gebruiksaanwijzing InstrumentenTA012787.

Producten voor eenmalig gebruik

/\ GEVAAR

Gevaar voor infectie van de patiént en/of gebruiker en slechte werking
van de producten door hergebruik. De verontreiniging en/of slechte
werking van de producten kan tot lichamelijk en dodelijk letsel en
ziekte leiden!

» Dit product niet reinigen of desinfecteren.



3.2 Steriele ELAN 4 sproeilansen voor eenmalig
gebruik

De sproeilans wordt gebruikt om vloeistof toe te voeren voor het spoelen
en koelen van het instrument resp. de gebruiksplek.

/\ GEVAAR

Gevaar voor infectie van de pati€nt en/of gebruiker en slechte werking
van de producten door hergebruik. De verontreiniging en/of slechte
werking van de producten kan tot lichamelijk en dodelijk letsel en
ziekte leiden!

» Dit product niet reinigen of desinfecteren.

Het product is gesteriliseerd door bestraling en steriel verpakt.
» Product niet hergebruiken.

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

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

» Gebruik het product uitsluitend voor het doel waarvoor het bestemd is.

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

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

» Gebruik geen beschadigde of defecte producten. Verwijder beschadigde
producten onmiddellijk.

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

4. Beschrijving van het apparaat
4.1  Inhoud

Art.nr. Omschrijving

GA860 ELAN 4 electro MIS-handstuk

GB600870 ELAN 4 oliespray-adapter voor MIS-schachten
TA014441 Gebruiksaanwijzing voor ELAN 4 electro MIS-handstuk

GA860 en MIS-handstukschachten GB920R tot
GB927R (vouwblad)

4.2 Benodigde componenten voor het gebruik

B Bedrijfsklaar ELAN 4 electro bedieningssysteem GA80O, zie TAO14401
B ELAN 4 MIS-handstukschacht

B ELAN 4 MIS-gereedschap

4.3  Werkingsprincipe

Het ELAN 4 electro MIS-handstuk is uitgerust met een ELAN 4 MIS-
schachtkoppeling en een ELAN 4 MIS-instrumentkoppeling.

Het MIS-handstuk wordt met ELAN 4 electro voetbesturingen resp. hand-
besturingen gebruikt.

Bij het MIS-handstuk draait het vastgeklemde instrument met het inge-
stelde motortoerental.

Het motortoerental van het MIS-handstuk is door de voet-/handbediening
traploos bestuurbaar.

Het MIS-handstuk kan zowel rechtsdraaiend als linksdraaiend worden
gebruikt.

Opmerking

De lengtemarkering L10/L13 geeft de schachtlengte van de te gebruiken
instrumenten aan. Aan het koppelstuk mogen alleen ELAN 4 MIS-instru-
menten worden gekoppeld, waarbij de lengtemarkering (L10/L13) van de
MIS-handstukschacht en het instrument overeenstemmen.

5. Voorbereiding

Als de volgende voorschriften niet in acht worden genomen, neemt

Aesculap geen verantwoordelijkheid in dit opzicht.

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

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

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

6. Werken met het product

/\ WAARSCHUWING
Gevaar voor infecties en besmetting!

Koppelstukken, MIS-handstukschachten en motorkabel worden onste-
riel geleverd!

» Koppelstukken, MIS-handstukschachten en motorkabels voor de
ingebruikname volgens de gebruiksaanwijzing reinigen en sterilise-
ren.

/\ WAARSCHUWING

Gevaar voor verwondingen en materiéle schade door onbedoeld
inschakelen van het koppelstuk!

» Beveilig gebruiksonderdelen waarmee niet actief wordt gewerkt
tegen onbedoeld inschakelen (stand Off), zie de gebruiksaanwijzing
voor ELAN 4 electro bedieningssysteem GA800 (TA014401).

/\ WAARSCHUWING

Gevaar voor verwonding en materi€le schade door onoordeelkundig

gebruik van de werktuigen!

» Volg de veiligheidsinformatie en aanwijzingen in de gebruiksaan-
wijzingen op.

» Behandel instrumenten met scherpe sneden bij het aankoppe-
len/loskoppelen voorzichtig.

/\ WAARSCHUWING

Gevaar voor verbranding van huid en weefsel door botte instrumen-
ten/niet goed onderhouden gebruiksonderdeel!

» Gebruik alleen werktuigen in perfecte staat.
» Vervang botte instrumenten.
» Onderhoud het gebruiksonderdeel correct, zie Onderhoud.

/\ WAARSCHUWING
Beschadiging van het product door vallen!

» Gebruik uitsluitend producten in technisch onberispelijke staat, zie
functietest.
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6.1  Opstellen

/\ WAARSCHUWING

Gevaar voor verwonding bij het koppelen/ontkoppelen van MIS-hand-
stukschachten/instrumenten in de stand "On" als gevolg van het onbe-
doeld bedienen van het koppelstuk!

» MIS-handstukschachten/instrumenten alleen in de stand "Off"
koppelen/ontkoppelen.

/\ WAARSCHUWING

Risico voor lichamelijk letsel door deeltjes die in het operatiegebied
terecht kunnen komen!

» MIS-handstukschachten/instrumenten niet boven de locatie van de
operatie koppelen/ontkoppelen.

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

Toebehoren aansluiten
Combinaties van toebehoren, die niet in de gebruiksaanwijzing staan ver-
meld, mogen niet worden gebruikt.

» Volg de gebruiksaanwijzing van de accessoires.

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

MiIS-handstukschacht op het koppelstuk aansluiten
» Koppelstuk vergrendelen (stand Off), zie de gebruiksaanwijzing voor de
ELAN 4 electro bedieningssysteem GA800 (TA014401).

» Schuif de ELAN 4 MIS-handstukschacht 5 tot de aanslag in den ELAN 4
MIS-schachtkoppeling 1.

De ELAN 4 MIS-handstukschacht wordt vergrendeld.

» Trek aan ELAN 4 MIS-handstukschacht 5 om de correcte aansluiting te
controleren.

MIS-handstukschacht ontkoppelen van het koppelstuk

» Trek de ontgrendelingshuls 2 op het koppelstuk terug en trek vervol-
gens de ELAN 4 MIS-handstukschacht 5 uit de ELAN 4 MIS-
schachtkoppeling 1.

Instrument op gebruiksonderdeel aankoppelen

/\ WAARSCHUWING

Lichamelijk letsel en materi€le schade door een verkeerde combinatie
van MIS-handstukschachten en instrumenten!

» Gebruik het L13-instrument niet in de L10 MIS-handstukschacht.

Opmerking
Bij gebogen MIS-handstukschachten kan het instrument vanwege de
kromming moeilijker worden ingeschoven resp. uitgetrokken.

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

» Schuif het instrument8 tot de aanslag in de ELAN 4 MIS-
handstukschacht 5, zie Afb. A.

Het instrument klikt vast.
» Trek aan het instrument 8 om te controleren of het goed is gekoppeld.
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Instrument van gebruiksonderdeel loskoppelen
» Blokkeer het gebruiksonderdeel (stand Off), zie de gebruiksaanwijzing
voor het ELAN 4 electro bedieningssysteem GA800 (TA014401).

» Trek de schuif voor de instrumentvergrendeling 4 op het koppelstuk
terug en trek het instrument 8 uit de ELAN 4 MIS-handstukschacht 5,
zie Afb. A.

Sproeilans en slangenset monteren
» Sluit de slangenset GA395SUaan op de pomp van het ELAN 4 electro
bedieningssysteem, GA80O0 zie TA014401.

» Schuif het slanguiteinde aan de gebruikskant op de slangaansluiting
van de sproeilans voor eenmalig gebruik voor de MIS-
handstukschacht 11.

» Schuif de sproeilans voor eenmalig gebruik voor de MIS-
handstukschacht 10 op ELAN 4 MIS-handstukschacht 5 en breng deze
door middel van schuiven/ draaien in de juiste positie, zie Afb. A.

Opmerking

Het sproeibuisje van de sproeilans voor eenmalig gebruik voor de MIS -
handstukschacht kan met de hand iets worden gebogen en kan zo aan het
gewenste gebruik worden aangepast (bijv. uitgelijnd op de instrumentkop)

6.2 Functionele test

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

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

» Controleer of MIS-handstukschacht 5 stevig is aangekoppeld: Trek aan
de MIS-handstukschacht 5.

» Trek voorzichtig aan het instrument om de controleren of het goed is
gekoppeld.

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

» Schakel het koppelstuk vrij voor gebruik (stand "On") en trek aan de
ontgrendelingshuls 2. Zorg er daarbij voor dat de MIS-handstuk-
schacht niet wordt ontkoppeld.

» Laat het koppelstuk kortstondig op het maximumtoerental draaien.

» Let op beschadigingen, abnormale geluiden, overmatige trillingen en
opwarming van het koppelstuk en de MIS-handstukschacht 5.

» Controleer of het koppelstuk resp. de MIS-handstukschacht na een
kortstondig gebruik niet warmer zijn dan handwarm.

» Gebruik geen beschadigde of defecte producten. Verwijder beschadigde
producten onmiddellijk.

6.3  Bediening

/\ WAARSCHUWING

Coagulatie van patiéntweefsel of verbrandingsgevaar voor patiénten
en gebruikers door heet koppelstuk/instrument!

» Koel het instrument tijdens het gebruik.
» Leg het product/instrument buiten het bereik van de patiént neer.
» Laat het gebruiksonderdeel/instrument afkoelen.

» Gebruik bij het vervangen van het instrument een doek als bescher-
ming tegen brandwonden.

/\ WAARSCHUWING
Gevaar voor infectie door aérosolvorming!
Gevaar voor letsel door deeltjes die loskomen van het instrument!

» Tref passende beschermende maatregelen, zoals het dragen van
waterdichte beschermende kleding, gezichtsmasker en veiligheids-
bril, en maak gebruik van afzuiging.



/\ WAARSCHUWING
Gevaar voor verwonding en/of slechte werking!
» Voer voor elk gebruik een functionele test uit.

/\ WAARSCHUWING

Gevaar voor verwonding door gebruik van het product buiten het
gezichtsveld!

» Gebruik het product alleen onder visuele controle.

/\ WAARSCHUWING
Gevaar voor verwonding en beschadiging van het instrument/systeem!
Het roterende werktuig kan afdekdoeken (textiel enz.) grijpen.

» Laat het werktuig tijdens zijn gebruik nooit in aanraking komen
met afdekdoeken (textiel enz.).

/\ WAARSCHUWING

Bij knikken of afbreken van instrumenten is er gevaar voor lichamelijk
letsel!

» Gebruik alleen volkomen rechte instrumenten.
» Gebruik slechts lichte druk om instrumenten aan te brengen.

» Vermijd tijdens het gebruik overbelasting (bijv. verwringen e.d.) van
de instrumenten.

/\ WAARSCHUWING

Verwondingsgevaar door lichaamsvreemde reacties ( bijv. ontstekin-
gen, inkapselingen) als er deeltjes in het lichaam achterblijven!

Bij gebruik van diamantgereedschappen kunnen diamantdeeltjes/nik-
keldeeltjes losbreken/afbreken.

» Spoel en zuig grondig af tijdens en na het werken met diamantge-
reedschappen.

/\ WAARSCHUWING

Gevaar voor lichamelijk letsel door het onopzettelijk losraken van het
instrument!

» Controleer na iedere instrumentwissel of het instrument goed vast-
zit.

/\ WAARSCHUWING

Gevaar voor lichamelijk letsel en infecties als gevolg van door scherpe
snijranden beschadigde OK-handschoenen!

» Vermijd contact met de snijkanten van instrumenten.

/\ WAARSCHUWING

Gevaar voor verwonding en materiéle schade door onoordeelkundig

gebruik van de werktuigen!

» Volg de veiligheidsinformatie en aanwijzingen in de gebruiksaan-
wijzing op.

» Behandel instrumenten met scherpe snijkanten tijdens het koppe-
len/loskoppelen voorzichtig.

/\ WAARSCHUWING

Wanneer andere materialen dan botweefsel, hard of zacht weefsel
worden afgevijld of doorgezaagd, kan het instrument beschadigd
raken (bijv. frezen van instrumenten of implantaten). Het gruis dat
daarbij vrijkomt kan lichamelijk letsel en infecties veroorzaken!

» Vermijd tijdens het gebruik ieder contact met andere instrumenten,
implantaten e.d.

/\ VOORZICHTIG

Beschadiging van de micro-instrumenten door verkeerde behandeling!
» Bescherm de producten tegen overbelasting.

» Buig de schacht van het handstuk niet.

» Gebruik de handstukschacht niet voor het optillen.

Het gebruiksonderdeel kan slechts worden gebruikt, en de instelparame-
ters op het bedieningssysteem kunnen slechts worden gewijzigd indien:

W er een motor op het bedieningssysteem is aangesloten,

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

B het koppelstuk-type 9 in het bedieningsveld van het display van het
bedieningssysteem wordt weergegeven.

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

7. Gevalideerd reinigings- en desinfectie-
procedé

7.1  Algemene veiligheidsvoorschriften
Opmerking
Voer de reiniging en sterilisatie uit in overeenstemming met de nationale

wettelijke voorschriften, nationale en internationale normen en richtlijnen
en de eigen hygiénische voorschriften.

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

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

Opmerking

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

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

Opmerking
Zie voor actuele informatie over de voorbereiding en materiaalcompatibili-
teit ook B. Braun elFU op eifu.bbraun.com

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

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

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

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

Nadrogen, indien noodzakelijk.

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

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

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

» Gedetailleerde aanwijzingen voor een veilige, hygiénische en materi-
aalvriendelijke/-sparende reiniging en desinfectie vindt u op www.a-k-
i.org rubriek "AKI-Brochures", "Red brochure".

7.3  Herbruikbare producten

MIS-handstukschachten

De levensduur van de MIS-handstukschacht is beperkt. Bij gebruik volgens
de voorschriften wordt een minimale gebruiksduur van 30 keer gegaran-
deerd. Voorwaarde hiervoor is het correcte olién van de MIS-handstuk-
schachten, zie Controle, onderhoud en inspectie. Het einde van de levens-
duur blijkt uit een relatief snelle temperatuurstijging op de MIS-
handstukschacht.

ELAN 4 electro MIS-handstuk GA860

De levensduur van het product is beperkt door beschadiging, normale slij-
tage, type en duur van het gebruik, evenals hantering, opslag en transport
van het product.

Een zorgvuldige visuele en functionele test voor het volgende gebruik is de
beste manier om een product te herkennen dat niet meer goed functio-
neert.

7.4 Voorbereiding op de plaats van gebruik

» Haal de producten onmiddellijk na gebruik van elkaar af.

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

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

7.5 Voorbereiding voor de reiniging

Koppelstuk en MIS-handstukschachten
» Voor de eerste machinale reiniging/desinfectie: Plaats de ECCOS-hou-
der GBO84R /GB723R in een geschikte zeefkorf (bijv. JF222R).

» Plaats het koppelstuk en de MIS-handstukschacht in de juiste positie in
de ECCOS-houderGB084R/GB723R , zie Afb. B of Afb. C.
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7.6  Reiniging/desinfectie

Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor reinigen en steriliseren

/\ VOORZICHTIG

Beschadiging van het product door gebruik van ongeschikte reini-
gings—/desinfectiemiddelen en/of te hoge temperaturen!

» Gebruik reinigings- en desinfectiemiddelen volgens de aanwijzin-
gen van de fabrikant,

- die zijn toegelaten voor kunststoffen en edelstaal.
- die geen weekmakers (bijv. in siliconen) aantasten.
» Gebruik geen acetonhoudende reinigingsmiddelen.

» Volg de aanwijzingen met betrekking tot concentratie, tempera-
tuur en inwerkingsduur.

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

» Maximale temperatuur bij thermische desinfectie met gedeminera-
liseerd water van 96°C niet overschrijden.

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

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

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

Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocedé

Product Gevalideerd procedé Referentie

Koppelstuk en  Handmatige reiniging
MIS-handstuk- met immersie-desinfec-
schachten tie

zie Handmatige reiniging
met immersie-desinfec-

tie — Koppelstuk en MIS-
handstukschachten

Handmatige voorreini- zie Machinale reini-
ging met borstel en aan-  ging/desinfectie met
sluitend machinale alka- handmatige voorreini-
lische reiniging en ging - Koppelstukken en
thermische desinfectie MIS-handstukschachten




7.7 Handmatige reiniging met immersie-desinfectie - Koppelstuk en MIS-handstukschachten

Fase  Stap T [°C/°F] t [min] Conc. [%] Water-kwaliteit = Chemie
| Voorreiniging KT (koud) - - D-W -
] Reiniging KT (koud) >5 1 D-W pH-neutraal, pH ~ 9*
1| Tussenspoelen KT (koud) - - D-W -
v Desinfectie KT (koud) >5 2 D-W Concentraat vrij van aldehyde, fenol en QAV, pH ~ 9**
Y Naspoelen KT (koud) - - D-W -
Vi Drogen KT - - - -
D-W: Drinkwater
KT: Kamertemperatuur
*Aanbevolen: BBraun Helizyme
**Aanbevolen: BBraun Stabimed fresh
» De gebruiksaanwijzingen ELAN 4 doorspoelapparaat en spoeladapter Fase IV

TA014447 respectievelijk TAO14448 moeten worden aangehouden.
» Reinig het koppelstuk en de MIS-handstukschachten niet ultrasoon.

Fase |

» Reinig het koppelstuk en de MIS-handstukschachten onder stromend
water met een daarvoor geschikte reinigingsborstel, totdat op het
oppervlak geen residuen meer te bespeuren zijn. Daarbij de MIS-hand-
stukschachten niet van binnen borstelen.

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

» Het koppelstuk en de MIS-handstukschachten via de spoeladapter
GB698R/GB699R minstens 3 keer gedurende 5 sec. met een waterdruk-
pistool doorspoelen.

Fase Il

» De binnenkant van het koppelstuk en de MIS-handstukschachten rei-
nigen door de spoeladapter GB698R/GB699R met een spuit voor een-
malig gebruik te vullen met een reinigingsoplossing.

» Plaats het koppelstuk en de MIS-handstukschachten met aangesloten
spoeladapter gedurende minstens 5 min. volledig in een enzymatische
reinigingsoplossing.

Opmerking

De MIS-handstukschachten mogen ook zonder spoeladapter in de reini-
gingsoplossing worden gelegd.

Fase Ill

» Spoel het koppelstuk en de MIS-handstukschachten volledig (alle
bereikbare oppervlakken) onder stromend water af.

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

» Het koppelstuk en de MIS-handstukschachten via de spoeladapter
GB698R/GB699R minstens 3 keer gedurende 5 sec. met een waterdruk-
pistool doorspoelen.

» Laat voorafgaand aan de handmatige desinfectie het spoelwater vol-
doende uit het koppelstuk en de MIS-handstukschachten lopen. Ver-
volgens het koppelstuk en de MIS-handstukschachten met behulp van
de spoeladapter GB698R/GB699R met perslucht uitblazen, om verdun-
ning van de desinfecterende oplossing te voorkomen.

» De binnenkant van het koppelstuk en de MIS-handstukschachten rei-
nigen door de spoeladapter GB698R/GB699R met een spuit voor een-
malig gebruik te vullen met een desinfecterende oplossing.

» Leg het koppelstuk en de MIS-handstukschachten met aangesloten
spoeladapter minstens 5 minuten lang volledig in een desinfecterende
oplossing.

Fase V

» Spoel het koppelstuk en de MIS-handstukschachten volledig (alle
bereikbare oppervlakken) onder stromend water af.

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

» Het koppelstuk en de MIS-handstukschachten via de spoeladapter
GB698R/GB699R minstens 3 keer gedurende 5 sec. met een waterdruk-
pistool doorspoelen.

Fase VI
» Maak het koppelstuk en de MIS-handstukschachten in de droogfase
met daarvoor geschikte hulpmiddelen (bijv. doeken, perslucht) droog.

» Controleer de zichtbare oppervlakken na de handmatige reiniging/des-
infectie visueel op residuen, eventueel het reinigings-/desinfectiepro-
ces herhalen.
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7.8  Machinale reiniging/desinfectie met handmatige
voorreiniging — Koppelstukken en MIS-handstuk-
schachten

Opmerking

Het reinigings- en desinfectieapparaat moet in principe een bewezen werk-

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

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

Handmatige voorreiniging met borstel

| D-W -

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

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

» Reinig het koppelstuk en de MIS-handstukschachten niet ultrasoon.

Fase |

» Reinig het koppelstuk en de MIS-handstukschachten met een daarvoor
geschikte reinigingsborstel net zo lang tot op het oppervlak geen resi-
duen meer zichtbaar zijn. Daarbij de MIS MIS-handstukschachten niet
van binnen borstelen.

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

Fase Il

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

» Verbind de schachtaansluiting 7 met het ELAN 4 doorspoelapparaat
voor vier MIS-handstukschachten GB679R.

» Koppelstukken en MIS-handstukschachten doorspoelen:
- 3 keer gedurende 5 seconden met een waterpistool of
- gedurende 5 minuten met waterkraan/slang
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Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie

Type apparaat: eenkamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonreiniging

Fase  Stap T [°C/°F] t [min]  Water-kwaliteit Chemie

I Voorspoelen <25[77 3 D-W -

I Reiniging 55/131 10 DM-W B Concentraat, alkalisch:
- pH~13
- <5 0p anionische tensiden

B Gebruiksoplossing 0,5 %

- pH~ 11"

]} Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -

v Thermische desinfectie 90/194 5 DM-W -

Vv Drogen max. 120/248 min.10 - -

D-W: Drinkwater

DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

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

» Verbind de schachtaansluiting 7 met het ELAN 4 doorspoelapparaat
voor vier MIS-handstukschachten GB679R.

» Leg het doorspoelapparaat in een geschikte zeefkorf.
» Sluit het doorspoelapparaat aan op de spoelaansluiting van de spoel-
wagen.
» Na de eerste machinale reiniging/desinfectie:
- Verwijder het resterend spoelwater met het persluchtpistool uit de
koppelstukken en MIS-handstukschachten, zie gebruiksaanwijzing
ELAN 4 Doorspoelapparaat en spoeladapter TA014447 resp.
TA014448.

- Inspecteer de zichtbare oppervlakken visueel op residuen en herhaal
het reinigings-/desinfectieproces indien nodig.

7.9 Controle, onderhoud en inspectie

» Koppelstukken en MIS-handstukschachten tot kamertemperatuur laten
afkoelen

» Plaats de ELAN 4 electro oliespray-adapter GB600860 12 (grijs) op de
stekker voor de motorkabel 3 en voorzie het koppelstuk gedurende ca.
2 sec. van STERILIT Power Systems -oliesprayGB600, zie Afb. D.

» Plaats de ELAN 4-oliespray-adapter voor MIS-schachten GB600870 13
(wit) op de schachtaansluiting 7. Vervolgens de MIS-handstukschach-
ten gedurende ca. 2 sec. voorzien van STERILIT Power Systems-olie-
sprayGB600, zie Afb.E.

Opmerking

Aesculap raadt bovendien aan om af en toe de bewegende delen (bijv. druk-
knop, koppeling) te voorzien van Aesculap STERILIT Power Systems-olie-
spray.

» Controleer het product telkens nadat het gereinigd en gedesinfecteerd
is, op: Controleer het product na elke reiniging en desinfectie op rein-
heid, beschadiging, werking, onregelmatige loopgeluiden, oververhit-
ting of overmatige trillingen.

» Verwijder beschadigde producten onmiddellijk.

7.10 Verpakking

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

» Plaats het koppelstuk en de MIS-handstukschacht in de juiste positie in
de ECCOS-houderGB084R/GB723R, zie Afb. B of Afb. C.

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

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

7.11 Stoomsterilisatie

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

» Gevalideerd sterilisatieprocedé
- Stoomsterilisatie met gefractioneerd vaculimprocedé
- Stoomsterilisator conform DIN EN 285 en gevalideerd conform
DIN EN ISO 17665
- Sterilisatie volgens gefractioneerd 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.
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8. Onderhoud

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

#

bijv. 2016-07
Neem contact op met uw plaatselijke B. Braun/Aesculap-vertegenwoordi-
ger voor service en reparaties, zie Technische dienst.

MIS-handstukschachten/instrumenten
De MIS-handstukschachten en instrumenten hoeven niet onderhouden te
worden.

» \Voer nooit veranderingen of reparatiewerkzaamheden uit aan de MIS-
handstukschachten.

» \Voer nooit veranderingen, slijp- of reparatiewerkzaamheden uit aan de
instrumenten.

9. Opsporen en verhelpen van storingen
Opmerking

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

10. Technische dienst

/\ GEVAAR

Levensgevaar voor patiént en gebruiker door slecht functioneren en/of
uitval van de beveiligingsmaatregelen!

» Tijdens het gebruik van het product bij de pati€nt mogen geen ser-
vice- of onderhoudswerkzaamheden worden uitgevoerd.

/\ VOORZICHTIG

Wijzigingen aan medisch-technische apparatuur kunnen leiden tot
verlies van de aanspraak op garantie en eventuele goedkeuringen.

» Geen modificaties aan het product aanbrengen.

» Voor service en reparatie contact opnemen met een nationale
B. Braun/Aesculap-vertegenwoordiger.

Service-adressen

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Andere service-adressen zijn verkrijgbaar op het bovengenoemde adres.
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11. Accessoires/Reserveonderdelen

Art.nr. Omschrijving

GB796SU Sproeilans voor eenmalig gebruik voor MIS-handstuk-
schachten L10

GB797SU Sproeilans voor eenmalig gebruik voor MIS-handstuk-
schachten L13

GA3955U ELAN 4electro slangenset voor eenmalig gebruik

GB084R ELAN 4 electro ECCOS houder voor MIS-handstuk
GA860

GB600 STERILIT Power Systems-oliespray

GB600860 ELAN 4 electro oliespray-adapter

GB600870 ELAN 4 oliespray-adapter voor MIS-schachten

GB692R ELAN 4 electro doorspoelapparaat voor MIS-handstuk

GB698R ELAN 4 electro spoeladapter voor MIS-handstuk

GB679R ELAN 4 doorspoelapparaat voor vier MIS-handstuk-
schachten

GB699R ELAN 4 spoeladapter voor MIS-handstukschachten

GB723R ELAN 4 ECCOS houder voor twee MIS-handstukschach-
ten

TA012787 Gebruiksaanwijzing voor instrumenten voor Aesculap-
motorsystemen — wegwerpproducten/herbruikbare pro-
ducten

TA014440 Gebruiksaanwijzing voor ELAN 4 electro MIS-handstuk
GA860 en MIS-handstukschachten GB920R tot
GB927R (A4 voor verzamelmap)

TA014441 Gebruiksaanwijzing voor ELAN 4 electro MIS-handstuk

GA860 en MIS-handstukschachten GB920R tot
GB927R (vouwblad)

11.1  MIS-handstukschachten

Art.nr. Omschrijving

GB920R ELAN 4 MIS-handstukschacht L10 recht
GB921R ELAN 4 MIS-handstukschacht L10 gebogen
GB922R ELAN 4 MIS-handstukschacht L10 sterk gebogen
GB925R ELAN 4 MIS-handstukschacht L13 recht
GB926R ELAN 4 MIS-handstukschacht L13 gebogen
GB927R ELAN 4 MIS-handstukschacht L13 sterk gebogen




12. Technische specificaties
12.1 Classificatie conform verordening (EU) 2017/745

Art.nr. Omschrijving Klasse
GA860 ELAN 4 electro MIS-handstuk lla
GB920R ELAN 4 MIS-handstukschacht L10 recht lla
GB921R ELAN 4 MIS-handstukschacht L10 gebogen  lla
GB922R ELAN 4 MIS-handstukschacht L10 sterk lla
gebogen
GB925R ELAN 4 MIS-handstukschacht L13 recht lla
GB926R ELAN 4 MIS-handstukschacht L13 gebogen  lla
GB927R ELAN 4 MIS-handstukschacht L13 sterk lla
gebogen

12.2 Vermogensgegevens, informatie over normen
ELAN 4 electro MIS-handstuk GA860

Max. Vermogen ca. 140 W
Max. koppel ca. 2,2 N-cm
Max. Toerental 80 000 min~"

Gewicht 100 g £10 %

Afmetingen @ x L 17 mm x 118 mm +5 %

Instrumentaansluiting  ELAN 4 MIS
Gebruiksonderdeel Type BF
EMC IEC/DIN EN 60601-1-2

Voldoet aan de normen IEC/DIN EN 60601-1

Het product heeft bij de fabrikant na 350 voorbereidingscycli een test
ondergaan en heeft deze doorstaan.

MIS-handstukschachten

Art.nr. Omschrijving Afmetin-  Gewicht
gen (L)

GB920R  ELAN 4 MIS-handstukschacht 111 mm 149 +£10 %
L10 recht 5%

GB921R  ELAN 4 MIS-handstukschacht 111 mm 149 £10 %
L10 gebogen +5 %

GB922R  ELAN 4 MIS-handstukschacht 111 mm 149 £10 %
L10 sterk gebogen 15 %

GB925R  ELAN 4 MIS-handstukschacht 141 mm 199 +10 %
L13 recht 5%

GB926R  ELAN 4 MIS-handstukschacht 141 mm 199 £10 %
L13 gebogen +5 %

GB927R  ELAN 4 MIS-handstukschacht 141 mm 199 +£10 %

L13 sterk gebogen 5%

12.3 Instrument toerentallen/instelling

Instelbare draairichting van de Rechts-/linksdraaiend

motor

Instelbare toerentalbovengrens 10 000 min~" tot 80 000 min~!

Stappen van de toerentalboven-
grens

5000 min~"

Fabrieksinstelling van de toeren-
talbovengrens

75 000 min~, rechtsdraaiend

12.4 Korte tijd-onderbroken bedrijf
B 30 s gebruik, 30 s pauze

B o herhalingen bij 60 000 min~'

B Max. temperatuur 48 °C

12.5 Omgevingsvoorwaarden
Koppelstuk

Werking Transport en opslag

Temperatuur 10 °C tot 27 °C -10 °C tot 50 °C

Relatieve lucht- 30 % tot 75 %

vochtigheid

10 % tot 90 %

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

13. Verwijdering

/\ WAARSCHUWING
Infectiegevaar door besmette producten!

» Bij het afvoeren of recyclen van het product moeten de nationale
voorschriften voor de betreffende onderdelen en verpakking wor-
den opgevolgd.

/\ WAARSCHUWING
Risico op verwonding door scherpe en/of puntige producten!

» Zorg er bij het afvoeren of recyclen van het product voor dat de
verpakking enig letsel door het product voorkomt.

Opmerking
Het product moet door de exploitant worden gereinigd en gedesinfecteerd

voordat het wordt afgevoerd, zie Gevalideerd reinigings- en desinfectiepro-
cedé.

De recyclingpas kan worden gedownload als PDF-docu-
ment onder het betreffende artikelnummer uit het extra-
net. (De recyclingpas is een demontagehandleiding van het
apparaat met informatie over de correcte verwijdering van
milieugevaarlijke componenten.)

Een product dat met dit symbool is gemarkeerd, moet wor-
den gescheiden van elektrische en elektronische appara-
tuur. De verwijdering wordt binnen de Europese Unie kos-
teloos door de fabrikant uitgevoerd.

» Neem bij vragen over de verwijdering van het product contact op met
uw nationale B. Braun/Aesculap-vertegenwoordiging, zie Technische
dienst.
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Aesculap®

ELAN 4 electro MIS-handgreb GA860 og MIS-handgrebskafter GB920R op til
GB927R

Producentens batchnummer

Billedforklaring

ELAN 4 MIS-skaftkobling

Lasebasning til handstykkeskaft Producentens serienummer

Stik til motorkabel

Skyder til veerktgjslas Producentens bestillingsnummer

ELAN 4 MIS-handstykkeskaft (L10 hhv. L13, lige eller bgjet)
Leengdemarkering (L10 hhv. L13)

ELAN 4 MIS-skafttilslutning

ELAN 4 MIS-veerktgj (L10 hhv. L13)

Symbol for anvendelsesdeltypen pa displayet i ELAN 4 electro styreen-
heden

10 ELAN 4 engangssprgjtedyse til MIS-handgrebskafter

11 Slangetilslutning pa spraydyse

12 ELAN 4 electro oliespray-adapter GB600860

13 ELAN 4 oliespray-adapter til MIS-skafter GB600870 Rx onIy Ifplge amerikansk lovgivning ma dette produkt kun seel-
ges af en leege eller efter legeordination

Temperaturgraense ved transport og opbevaring

Greenseveerdier for luftfugtighed ved transport og opbe-
varing

© 00 N O A WN =

Greenseveerdier for atmosfeerisk tryk ved transport og
opbevaring

[ORR OXal - E =

Symboler Pé produktet og 2sken c E - CE-meerkning i henhold til forordning (EU) 2017/745

Advarsel EH[ EAC-maerkning fra Den Eurasiske @konomiske Union
Bemeerk vigtige sikkerhedsoplysninger sdsom advarsler

og forsigtighedsregler i brugervejledningen.

% Vedligeholdelsesnummer

g oo Oplysning om den neeste anbefalede vedligeholdelses-
dato (dato: ar-méned) hos den internationale B. Braun-
[Aesculap-repraesentant, se Teknisk service

Medicinsk udstyr

Maskinlaesbar todimensionel kode

Koden indeholder et entydigt serienummer, der kan
anvendes til elektronisk tracking af enkeltinstrumenter.
Serienummeret er baseret pa den verdensomspzandende
standard sGTIN (GS1).

Producent

! | Fremstillingsdato

STERILE [R | Sterilisering ved bestraling

Enkelt sterilbarrieresystem med indvendig beskyttelses-
O emballage

Ikke-sterilt medicinsk produkt

Ikke til genanvendelse i henhold til hensigtsmaessig
anvendelse, som fastsat af fabrikanten

2 Kan anvendes indtil

Ma ikke anvendes i tilfeelde af beskadiget emballage
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1. Til dette dokument

1.1 Anvendelsesomrade
Denne brugsanvisning geelder for falgende produkter:

Varenr. Betegnelse

GA860 ELAN 4 electro MIS-handgreb

GB920R ELAN 4 MIS-hdndstykkeskaft L10 lige

GB921R ELAN 4 MIS-ha&ndstykkeskaft L10 bgjet
GB922R ELAN 4 MIS-héndgrebskaft L10 kraftigt bgjet
GB925R ELAN 4 MIS-handgrebskaft L13 lige

GB926R ELAN 4 MIS-handstykkeskaft L13 bgjet
GB927R ELAN 4 MIS-handstykkeskaft L13 kraftigt bgjet

» Se B. BraunelFU pa eifu.bbraun.com for artikelspecifikke brugsanvis-
ninger og oplysninger om materialekompatibilitet.

1.2 Advarselshenvisninger

Advarselshenvisninger gar opmaerksom pé farer for patient, bruger og/eller
produkt, som kan opsta under brugen af produktet. Advarselshenvisninger
er meerket pa fglgende made:

/\ FARE

Indikerer en mulig overhaengende fare. Den kan medfare ded eller
alvorlig tilskadekomst, hvis den ikke undgas.

/\ ADVARSEL

Indikerer en mulig overhangende fare. Hvis den ikke undgas, kan det
resultere i mindre eller moderat personskade.

/\ FORSIGTIG

Betegner en potentiel materiel skade. Hvis den ikke undgas, kan pro-
duktet beskadiges.

2. Generel information

2.1 Tilsigtet anvendelse

ELAN 4 electro MIS-handgrebet GA860 med handgrebskafter og veerktgj
er tilbehgr til ELAN 4 electro-motorsystemet.

MIS-handgrebet tilsluttes med et ELAN 4 electro-motorkabel til styreen-
heden.

MIS-handgrebet anvendes til fremdrift af ELAN 4 MIS-veerktgjer i kombi-
nation med ELAN 4 MIS-handgrebskafter.

2.2 Vasentlige tekniske egenskaber

Omdrejningstal
min. 0 min”" op til maks. 80 000 min~"

Omdrejningsretning
Hgjre- og venstrelgb
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Korttids intervaldrift

W 30 sek. anvendelse, 30 sek. pause
B oo gentagelser ved 60 000 min”'
B Maks. temperatur 48 °C

Elektriske systemer bliver normalt varme under kontinuerlig drift. Det
anbefales at lade systemet holde pauser, hvor det kan kele af efter anven-
delsen, som navnt her.

Hvor varmt systemet bliver afhaenger af det anvendte veerktgj og belast-
ningen. Efter et bestemt antal gentagelser skal systemet kgle af. Dette for-
hindrer overophedning af systemet samt eventuel skade pa patient eller
bruger.

Brugeren er ansvarlig for, at de beskrevne pauser indlaegges.

2.3  Anvendelsesomgivelser
Anvendelse i sterilt omrade

2.4 Indikationer

Anvendelsestyper
Adskillelse, fjernelse og bearbejdning af hardt veev, brusk og artsbesleegtet
veev samt knogleerstatningsmateriale

Kirurgisk speciale/anvendelsesomrader
Neuro- og HNO-kirurgi, ortopaedi

Henvisning

Anvendelsestype og anvendelsesomrdde afhcenger af de anvendte hdnd-
stykkeskafter og veerktajer.

2.5  Absolutte kontraindikationer
Produktet er ikke godkendt til brug i centralnervesystemet eller i det cen-
trale kredslgbssystem.

2.6 Relative kontraindikationer

Sikker og effektiv brug af produktet afhaenger i hgj grad af pavirkninger,
som kun brugeren selv kan kontrollere. Derfor er de neevnte angivelser kun
vejledende.

Den klinisk vellykkede anvendelse af produktet afhaenger af kirurgens
viden og erfaring. Han eller hun skal beslutte, hvilke strukturer der kan
behandles fornuftigt, og derved tage hgjde for de naevnte sikkerheds- og
advarselshenvisninger i denne brugsanvisning.

3.  Sikker handtering

/\ ADVARSEL

Fare for kvaestelser og materielle skader ved anvendelse af produktet
i modstrid med dets tilsigtede anvendelse!

» Anvend kun produktet i overensstemmelse med dets tilsigtede
anvendelse.

/\ ADVARSEL

Fare for kvaestelser og materielle skader pa grund af ukorrekt handte-
ring af produktet!

Dette produkt er tilbehgr til ELAN 4 electro styreenheden GA800.

» Fglg brugsanvisningen til ELAN 4 electro styreenheden GA800
(TAO14401).

» Overhold brugsanvisningerne til alle anvendte produkter.

B Almindelige risici ved et kirurgisk indgreb beskrives ikke i denne brugs-
anvisning.

B Operatgren beerer ansvaret for, at det operative indgreb udferes for-
svarligt.

W Operatoren skal bade beherske de anerkendte operationsteknikker
praktisk og teoretisk.
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» Det fabriksnye produkt skal renggres (manuelt eller maskinelt) efter
fjernelse af transportemballagen og far den farste sterilisering.

» Inden produktet tages i anvendelse, skal det kontrolleres for korrekt
funktionsduelighed og stand.

» for at undga skader som felge af uhensigtsmaessig opbygning eller drift
og for at sikre producentens garanti og ansvar:

- Anvend kun produktet i overensstemmelse med denne brugsanvis-
ning.

- Folg alle sikkerhedsoplysninger og vedligeholdelsesanvisninger.

- Kombiner kun Aesculap-produkter med hinanden.

» Produkt og tilbehgr mé kun betjenes og anvendes af personer, der har
den pdkreevede uddannelse, erfaring og kendskab til dette.

» Brugsanvisningen skal opbevares tilgeengeligt for brugeren.
» Geeldende standarder skal overholdes.

» Sgrg for, at de elektriske installationer i rummet svarer til kravene i
IEC/DIN EN.

» Styreenheden og anvendelsesdelen ma ikke anvendes i eksplosionsfar-
lige omgivelser.

» Sterilisér anvendelsesdele, MIS-hangrebskafter og motorkabler for
brug.

» Ved handtering af Aesculap holdersystemerne skal den relevante
brugsanvisning  TA009721 overholdes, se B.Braun elFU under
eifu.bbraun.com

Henvisning

Brugeren er forpligtet til at indberette eventuelle alvorlige hcendelser i for-
bindelse med produktet til producenten og den kompetente myndighed i
den stat, hvor brugeren er etableret.

3.1  Sterile ELAN 4 MIS-verktgjer
Produktet er steriliseret med bestrdling og pakket sterilt.

» Produkt og tilbehgr mé kun betjenes og anvendes af personer, der har
den pakreevede uddannelse, erfaring og kendskab til dette.

» Brugsanvisningen Veerktgjer TAO12787 skal leeses, folges og opbevares.

» Der ma ikke anvendes produkter fra dbnede eller beskadigede, sterile
emballager.

» Kontrollér produktet visuelt for hver anvendelse for: Lgse, bgjede,
brudte, revnede, slidte og kneekkede dele.

» Beskadigede eller defekte produkter ma ikke anvendes. Et beskadiget
produkt skal straks frasorteres.

» Produktet ma ikke leengere anvendes efter udlgb af holdbarhedsdatoen.
Henvisning
Se yderligere oplysninger i brugsanvisningen Veerktajer TAO12787.

Engangsprodukter

/\ FARE

Fare for infektioner af patient eller bruger og en nedsaettelse af pro-
duktets funktion ved genanvendelse. Produktets forurening og/eller
funktionsnedsaettelse kan medfgre laesioner, sygdomme eller dgd!

» Produktet ma ikke renses.



3.2 Sterile ELAN 4 engangsspraydyser

Sprejtedysen anvendes til tilfgrsel af veeske til skylning og afkeling af
veerktgjet/anvendelsesstedet.

/\ FARE

Fare for infektioner af patient eller bruger og en nedszttelse af pro-
duktets funktion ved genanvendelse. Produktets forurening og/eller
funktionsnedsaettelse kan medfgre laesioner, sygdomme eller dgd!

» Produktet ma ikke renses.

Produktet er steriliseret med bestraling og pakket sterilt.
» Produktet ma ikke genanvendes.

» Produkt og tilbehgr ma kun betjenes og anvendes af personer, der har
den pakreevede uddannelse, erfaring og kendskab til dette.

» Brugsanvisningen skal leeses, fglges og opbevares.
» Produktet ma kun anvendes i henhold til geeldende bestemmelser.

» Der m3 ikke anvendes produkter fra abnede eller beskadigede, sterile
emballager.

» Kontrollér produktet visuelt fgr hver anvendelse for: Lase, bgjede,
brudte, revnede, slidte og knaekkede dele.

» Beskadigede eller defekte produkter ma ikke anvendes. Et beskadiget
produkt skal straks frasorteres.

» Produktet ma ikke leengere anvendes efter udlgb af holdbarhedsdatoen.

4. Apparatbeskrivelse

4.1 Leveringsomfang

Art.-nr. Betegnelse

GA860 ELAN 4 electro MIS-handgreb

GB600870 ELAN 4 oliespray-adapter til MIS-skafter
TA014441 Brugsanvisning til ELAN 4 electro MIS handgreb

GA860 og MIS-handgrebskafter GB920R til GB927R
(foldeark)

4.2  Komponenter, der er ngdvendige til drift
W Driftsklar ELAN 4 electro styreenhed GA800, se TAO14401
B ELAN 4 MIS-handstykkeskaft

B ELAN 4 MIS-veerktgj

4.3  Funktionsmade

ELAN 4 electro MIS-hdndgrebet er udstyret med en ELAN 4 MIS-skaftkob-
ling og en ELAN 4 MIS-veerktgjskobling.

MIS-handstykket anvendes med hhv. ELAN 4 electro fodbetjening og
héndbetjening.

Ved MIS-hdndgrebet roteres det indspaendte veerktaj med det indstillede
motoromdrejningstal.

Motoromdrejningstallet for MIS-hdndgrebet kan requleres trinlgst via fod-
[handbetjeningen.

MIS-handstykket fungerer med savel hgjre- som venstregang.

Henvisning

Leengdemarkeringen L10/L13 angiver skaftleengden pd de veerktajer, der
skal anvendes. Pd anvendelsesdelen md der kun tilkobles ELAN 4 MIS-veerk-
taj, hvor leengdemarkeringen (L10/L13) pd MIS-hdndgrebskaftet og veerk-
tgjet stemmer overens.

5. Forberedelse

Hvis de fglgende forskrifter ikke overholdes, patager Aesculap sig for sa
vidt intet ansvar.

» Der ma ikke anvendes produkter fra dbnede eller beskadigede, sterile
emballager.

» Produktet og dets tilbehgr skal kontrolleres for synlige skader for bru-
gen.

» Anvend udelukkende teknisk upaklagelige produkter og tilbehgrsdele.

6. Arbejde med produktet

/\ ADVARSEL
Fare for infektioner og kontaminationer!

Anvendelsesdele, MIS-handgrebskafter og motorkabler leveres uste-
rile!

» Sterilisér anvendelsesdele, MIS-handgrebskafter og motorkabler i
henhold til brugsanvisningen fgr ibrugtagning.

/\ ADVARSEL

Fare for kvaestelser og materielle skader pa grund af utilsigtet betje-
ning af anvendelsesdelen!

» Anvendelsesdele, som der ikke arbejdes aktivt med, skal sikres mod
utilsigtet aktivering (Off-position), se brugsanvisningen til
ELAN 4 electro styreenheden GA80O (TA014401).

/\ ADVARSEL

Fare for kvaestelser og materielle skader pa grund af en ukorrekt brug
af veerktgjet!

» Fglg sikkerhedsinformationerne og anvisningerne i brugsanvisnin-
gerne.

» Handter vaerktgj med klinger forsigtigt med til-/frakobling.

/\ ADVARSEL

Fare for forbraendinger af hud og vaev pa grund af slgve varktgjer/en
anvendelsesdel, der ikke er tilstraekkeligt vedligeholdt!

» Anvend udelukkende veerktgjer i en upaklagelig stand.
» Udskift slgve savklinger.
» Vedligehold anvendelsesdelen korrekt, se Vedligeholdelse.

/\ ADVARSEL
Beskadigelser af produktet pa grund af fald!

» Anvend udelukkende teknisk upaklagelige produkter, se Funktions-
kontrol.

6.1  Klarggring

/\ ADVARSEL

Fare for kvaestelser ved til-/frakobling af MIS-handgrebskafter/vaerk-
tgj i on-position pa grund af utilsigtet betjening af anvendelsesdelen!

» MIS-handgrebskafter/vaerktsj ma kun til-/frakobles i off-position.

/\ ADVARSEL

Fare for kveestelser pa grund af smadele, der kan na ind i operations-
omradet!

» MIS-handgrebskafter/vaerktgj ma ikke til-/frakobles over operati-
onsomradet.
Henvisning

Betjeningselementer pd systemkomponenter i ELAN 4 electro motorsyste-
met er meerket med en gylden markering.
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Tilslutning af tilbehor

Kombinationer af tilbehgr, der ikke er naevnt i denne brugsanvisning, ma
ikke anvendes.

» Folg brugsanvisningerne til tilbehgret.

» Ved spgrgsmal bedes du henvende dig til din B. Braun/Aesculap-part-
ner eller Aesculap Teknisk Service, pé adressen se Teknisk service.

Kobl MIS-handgrebet til anvendelsesdelen
» For speerring af anvendelsesdel (Off-Position), se brugsanvisningen til
ELAN 4 electro styreenheden GA800 (TAO14401).

» Skub ELAN 4 MIS-handstykkeskaftet 5 ind til anslag i ELAN 4 MIS-
skaftkoblingen 1.

ELAN 4 MIS-handstykkeskaftet falder pa plads.

» Traek i ELAN 4 MIS-handstykkeskaftet 5 for at kontrollere, at det er til-
koblet korrekt.

Frakobl MIS-handgrebet fra anvendelsesdelen
» Trek lasebgsningen 2 pd anvendelsesdelen tilbage og treek ELAN 4
MIS-handstykkeskaftet 5 ud af ELAN 4 MIS-skaftkoblingen 1.

Tilkobling af veerktgj pa anvendelsesdelen

/\ ADVARSEL

Fare for kvaestelser og materielle skader pa grund af ukorrekt kombi-
nation af MIS-handgrebskafter og veerktgj!

» L13 varktgjet ma ikke betjenes i et L10 MIS handgrebskaft.

Henvisning

Ved bajede MIS-hdndgrebskafter er veerktajet vanskeligere at skubbe ind og
treekke ud pd grund af krumningen.

» For spaerring af anvendelsesdel (Off-Position), se brugsanvisningen til
ELAN 4 electro styreenheden GA800 (TA014401).

» Skub veerktgjet 8 ind til anslag i ELAN 4 MIS-handstykkeskaftet 5,
se Fig. A.
Veerktgjet falder pa plads.

» Treek forsigtigt i veerktgjet 8, for at kontrollere at det er korrekt tilkob-
let.

Frakobling af vaerktgj fra anvendelsesdelen

» For speerring af anvendelsesdel (Off-Position), se brugsanvisningen til
ELAN 4 electro styreenheden GA800 (TAO14401).

» Traek skyderen til veerktgjsiasen 4 pa anvendelsesdelen tilbage og treek
veerktgjet 8 ud af ELAN 4 MIS-handstykkeskaftet 5, se Fig. A.

Montering af spraydyse og slangesaet

» Slut slangesaettet GA395SU til pumpen i ELAN 4 electro styreenheden
GAB800, se TA014401.

» Skub anvendelsesdelen af slangen pa slangetilslutningen til engangs-
sprojtedysen til MIS-handgrebskaft 11.

» Skub engangssprgjtedysen til MIS-handgrebskaft 10 p& ELAN 4 MIS-
handgrebskaftet 5 og bring den i den gnskede position ved at
skubbe/dreje den, se Fig. A.

Henvisning

Det lille spraydyserar pd engangsspraydysen til MIS-hdndgrebskaft kan let
bajes manuelt og kan tilpasses til kravene for anvendelsen (f.eks. udrettes
pd veerktgjshovedet).
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6.2 Funktionstest

» Fgr hver anvendelse skal samtlige produkter, der skal anvendes, kon-
trolleres for en korrekt tilstand.

» Kontrollér at alle produkter, der skal anvendes, er sikkert forbundet.

» Kontroller sikker kobling af MIS-hdndgrebskaftet 5: Traek i MIS-
héndgrebskaftet 5.

» Kontrollér at veerktgjet er tilkoblet korrekt: Traek forsigtigt i veerktgjet.
» Kontrollér at veerktgjernes skeer ikke er mekanisk beskadigede.

» Frigiv anvendelsesdelen til drift (on-position) og treek i
lasebgsningen 2. Herved skal det sikres, at MIS-handgrebskaftet ikke
frakobles

» Betjen anvendelsesdelen kort med maksimalt omdrejningstal.

» Man skal veere opmaerksom pa beskadigelser, uregelmaessigt arbejds-
stgj, for staerke vibrationer og alt for kraftig opvarmning af anvendel-
sesdelen og MIS-handgrebskaftet 5.

» Det skal sikres, at anvendelsesdelen og MIS-handgrebskaftet efter kort
drift ikke er varmere end handvarme.

» Beskadigede eller defekte produkter ma ikke anvendes. Et beskadiget
produkt skal straks frasorteres.

6.3  Betjening

/\ ADVARSEL

Risiko for koagulation af patientens vaev eller forbraendingsrisiko for
patienten pa grund af varm anvendelsesdel/varmt veerktgj!

» Varktgj skal kales under anvendelsen.

» Lag anvendelsesdelen/vaerktgijet til side uden for patientens raek-
kevidde.

» Lad anvendelsesdelen/vaerktgjet afkale.

» Benyt et kleede som beskyttelse mod forbraendinger ved udskiftning
af motor/veerktgj.

/\ ADVARSEL
Infektionsfare pa grund af dannelse af aerosol!
Fare for kvaestelser pa grund af partikler, der lgsner sig fra vaerktgjet!

» Treef egnede sikkerhedsforanstaltninger, som f. eks. brug af vand-
teet beskyttelsestgj, ansigtsmaske, beskyttelsesbriller, udsugning.

/\ ADVARSEL
Risiko for personskade og/eller fejlfunktion!
» Far hver anvendelse udfgres en funktionstest.

/\ ADVARSEL

Fare for personskade som fglge af anvendelse af produktet uden for
det synlige omrade!

» Produktet ma kun anvendes under visuel kontrol.

/\ ADVARSEL
Risiko for personskade og beskadigelse af veerktgjet/systemet!

Det roterende vaerktgj kan gribe fat i afdeekningsklude (tekstiler
m.m.).

» Varktgjet ma aldrig komme i bergring med afdaekningsklude (teks-
tiler m.m.) under drift.

/\ ADVARSEL

Fare for personskader som fglge af knaekkede eller afbrudte vaerktajer!
» Der ma kun anvendes upaklageligt lige veerktgjer.

» Varktgjet ma kun iseettes med let tryk.

» Undga overbelastning (f.eks. bgjning) af vaerktgjet under anvendel-
sen.



/\ ADVARSEL

Risiko for tilskadekomst pga. reaktion pa fremmedlegemer (f.eks.
inflammationer, indkapslinger), safremt partikler forbliver i kroppen!

Ved anvendelse af diamantveerktgjer er et udbrud/afbraek af diamant-
korn/nikkelpartikler grundlaeggende muligt.

» Under og efter arbejder med diamantveerktgjer skal man skylle af
og udsuge grundigt.

/\ ADVARSEL
Fare for kveestelser pa grund af utilsigtet lgsning af varktgjet!

» Efter hvert veerktgjsskift skal det afprgves, om veerktgjet sidder
forsvarligt fast.

/\ ADVARSEL

Fare for kvaestelser og infektion pa grund af beskadigelse af operati-
onshandsker grundet skarpe klinger!

» Undga kontakt med veerktgjsklinger.

/\ ADVARSEL

Fare for kvaestelser og materielle skader pa grund af en ukorrekt brug
af veerktgjet!

» Folg sikkerhedsinformationerne og anvisningerne i brugsanvisnin-
gen.

» Handter vaerktgjer med klinger forsigtigt ved til-/frakobling.

/\ ADVARSEL

Ved fjernelse eller adskillelse af andre materialer end knogler eller ved
fjernelse af hardt hhv. bladt veev kan veerktgjet blive beskadiget (f.eks.
tilfraesning af instrumenter eller implantater). Det derved opstaende
slid kan fare til kvaestelser og infektioner!

» Undga kontakt med veerktgjer, implantater o.a. under anvendelsen.

/\ FORSIGTIG

Beskadigelse af mikro-instrumenter som fglge af forkert handtering!
» Produkterne skal beskyttes mod overbelastning.

» Handstykkets skaft ma ikke bgjes.

» Brug ikke handstykkeskaftet til lgftestang.

Driften af anvendelsesdelen og aendring af indstillingsparametre pa styre-
enheden er kun muligt, nar:

B anvendelsesdelen er tilsluttet til styreenheden,
B en anden anvendelsesdel ikke er frigivet samtidigt (On-position) og

B anvendelsesdeltypen 9 vises i betjeningsfeltet pa displayet i styreenhe-
den.

Henvisning

For uddybende informationer, se brugsanvisningen til ELAN 4 electro styre-
enheden GA800 (TA014401).

7. Valideret rensemetode
7.1 Generel sikkerhed

Henvisning

De nationale lovbestemmelser, nationale og internationale standarder og
direktiver samt egne hygiejnebestemmelser i forbindelse med klargering
skal folges.

Henvisning

For patienter med Creutzfeldt-Jakob-sygdom (CJS), mistanke om CJS eller
mulige varianter skal de til enhver tid geeldende nationale bestemmelser
overholdes, ndr produkterne renses.

Henvisning

Maskinel rengering foretrcekkes i forhold til manuel rengering, da denne
form for renggring vil give et bedre og mere sikkert resultat.

Henvisning

Vier opmeerksom pd, at succesfuld rensning af dette medicinske produkt
kun kan sikres efter forudgdende validering af rensningsprocessen. Bruge-
ren/den rensningsansvarlige beerer ansvaret for dette.

Henvisning

Hvis der ikke udfares en endelig sterilisation, skal der anvendes et virusdrce-
bende desinfektionsmiddel.

Henvisning

Aktuelle informationer om klarggring og materialekompatibilitet fremgdr
o0gsd af B. BraunelFU pd eifu.bbraun.com

Den validerede dampsterilisation blev udfert i Aesculap-sterilbeholdersy-
stemet.

7.2 Generelle henvisninger

Indtgrrede og/eller fikserede operationsrestprodukter kan vanskeligggre
renggringen og eventuelt gere den uvirksom samt medfgre korrosion. Fgl-
gelig bar man ikke overskride et tidsrum pd 6 timer mellem anvendelse og
renggring, ikke anvende fikserende temperaturer til forrengering pa
>45 °C og ikke anvende fikserende desinfektionsmidler (aktivstofbasis:
aldehyd, alkohol).

Overdoserede neutraliseringsmidler eller grundrenggringsmidler kan fgre
til et kemisk angreb og/eller til blegning og visuel eller maskinel uleeselig-
hed af laserpaskriften ved rustfri stal.

Ved rustfrit stal vil klor- eller kloridholdige restprodukter (f.eks. indeholdt
i operationsrestprodukter, laegemidler, kogesaltsoplgsninger eller i vandet
til rengering, desinfektion og sterilisation) medfgre korrosionsskader
(gravrust, speendingskorrosion) og dermed en gdeleeggelse af produkterne.
Til fjernelse skal der udfgres tilstraekkelig skylning med helt afsaltet vand
samt efterfglgende tarring.

Eftertorring, nar det er pakreevet.

Der ma udelukkende anvendes proceskemikalier, der er prgvet og frigivet
(f.eks. VAH- eller FDA-godkendelse eller CE-meerkning) og anbefalet af
kemikalieproducenten under hensyntagen til materialernes forenelighed.
Alle anvendelseskrav fra den kemiske producent skal overholdes ngje. |
modsat fald kan der opstd felgende problemer:

B Materialeskader, som f.eks. korrosion, revner, brud, fgrtidig aeldning
eller opsvulmning.

» Til rengering ma metalbgrster eller andre skurende midler, som kan
beskadige overfladerne, ikke anvendes, da der ellers er fare for korro-
sion.

» Yderligere detaljerede henvisninger omkring oparbejdning under sikre
hygiejniske og materialeskanende/veerdibevarende forhold kan ses pa
www.a-k-i.org i rubrikken "AKI-Brochures", "Red brochure".
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7.3  Genanvendelige produkter

MIS-handgrebskafter

Levetiden pa MIS-handgrebskaftet er begraenset. Ved en korrekt faglig
brug garanteres min. 30 anvendelser. Forudseaetning herfor er, at MIS-
handgrebskafterne smares rigtigt, se Kontrol, vedligeholdelse og afprav-
ning. Afslutningen af levetiden viser sig ved en relativt hurtig temperatur-
stigning pd MIS-handgrebskaftet.

ELAN 4 electro MIS-handgreb GA860

Produktets levetid begreenses af beskadigelse, normal slitage, typen og
varigheden af anvendelsen samt af handtering, opbevaring og transport af
produktet.

Omhyggelig visuel og funktionel test for neaeste brug er den bedste metode
til at detektere et produkt, der ikke leengere er funktionelt.

7.4  Forberedelse pa brugsstedet
» Produkterne skal adskilles fra hinanden umiddelbart efter brugen.

» Synlige operationsrestprodukter bgr fiernes sa fuldsteendigt som muligt
med en fugtig, fnugfri klud.

» Produktet transporteres i tgr tilstand i en lukket bortskaffelsescontai-
ner inden for 6 timer til renggring og desinfektion.

7.5 Forberedelse inden renggring

Anvendelsesdel og MIS-handgrebskafter
» For den fgrste maskinelle renggring/desinfektion: Monter ECCOS hol-
deren GBO84R/GB723R i en egnet tradkurv (f.eks. JF222R).

» Indseet anvendelsesdelen og MIS-handgrebskafterne korrekt ECCOS i
holderen GBO84R/GB723R, se Fig. B og Fig. C.

7.6 Rensning/desinficering

Produktspecifikke sikkerhedsanvisninger til klarggringsproceduren

/\ FORSIGTIG

Skader pa produktet som fglge af uegnede renggrings-/desinfektions-
midler og/eller for hgje temperaturer!

» Renggrings- og desinfektionsmidler skal anvendes i henhold til
fabrikantens anvisninger,

- der er godkendte til kunststoffer og rustfrit stal.
- som ikke kan angribe blgdggringsmidler (f. eks. i silikone).
» Anvend ikke acetoneholdige renggringsmidler.

» Ver opmaerksom pa oplysningerne vedrgrende koncentration, tem-
peratur og indvirkningstid.

» Undga at overskride en maksimal temperatur pa 60 °C ved kemisk
renggring/desinfektion.

» Undga at overskride en maksimal temperatur pa 96 °C ved desin-
fektion med demineraliseret vand.

» Tor produktet ved maksimalt 120° C i mindst 10 minutter.

Henvisning

Den ncevnte tarringstid er kun vejledende. Den skal kontrolleres under hen-
syn til de specifikke forhold (f.eks. belastning) og i givet fald tilpasses.
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Produkt

Anvendelsesdel
og MIS-hand-
grebskafter

Valideret proces

Manuel renggring med
dyppedesinfektion

Reference

se Manuel renggring med
dyppedesinfektion -
anvendelsesdel og MIS-
handgrebskafter

Manuel forrenggring
med bgrste og efterfol-
gende maskinel alkalisk
rengg@ring og termisk
desinfektion

se Maskinel rengg-
ring/desinfektion med
manuel forrenggring -
anvendelsesdel og MIS-
héndgrebskafter




7.7  Manuel renggring med dyppedesinfektion - anvendelsesdel og MIS-handgrebskafter

Fase  Trin T [°C/°F] t [min] Konc. [%] Vandkvalitet Kemi
| Forrenggring ST (koldt) - - D-V -
] Renggring ST (koldt) >5 1 D-V pH-neutral, pH ~ 9%
mn Mellemskylning ST (koldt) - - D-V -
v Desinfektion ST (koldt) >5 2 D-V Koncentrat fri for aldehyd, fenol og kvaternaere ammo-
niumforbindelser, pH ~ 9**
Y Slutskylning ST (koldt) - - D-V -
Vi Tarring ST - - - -
D-V: Drikkevand
ST: Stuetemperatur
*Anbefalet: BBraun Helizyme
*Anbefalet: BBraun Stabimed fresh
» Folg brugsanvisningen til ELAN 4 skylleanordninger og skylleadapter Fase IV

TAO14447 hhv. TAO14448.

» Anvendelsesdelen og MIS-handgrebskafterne ma ikke rengeres i et
ultralydsbad.

Fase |

» Renggr anvendelsesdelen og MIS-handgrebskafterne udvendigt med en
egnet renggringsbgrste under rindende vand, indtil der ikke lengere
kan ses restprodukter pa overfladen. MIS-handgrebskafterne ma ikke
berstes indvendigt.

» lkke stive komponenter, som f.eks. laseknap, lasebgsninger m.m., skal
beveeges under renggringen.

» Gennemskyl anvendelsesdelen og MIS-handgrebskafterne via skyllea-
dapteren GB698R/GB699R mindst 3 gange i 5 sek med en vandtrykpi-
stol.

Fase Il

» Fyld det indvendige rum af anvendelsesdelen og MIS-héndgrebskaf-
terne via skylleadapteren GB698R/GB699R med en engangssprgjte med
renggringsoplgsning.

» Nedsank anvendelsesdelen og MIS-handgrebskafterne med tilsluttet
skylleadapter fuldsteendigt i enzymatisk renggringsoplgsning i mindst
5 min.

Henvisning

MIS-hdndgrebskafterne kan ogsd leegges i renggringsoplesningen uden
skylleadapter.

Fase lll

» Skyl anvendelsesdelen og MIS-handgrebskafterne fuldsteendigt af (alle
tilgeengelige overflader) under rindende vand.

» lkke stive komponenter, som f.eks. laseknap, lasebgsninger m.m., skal
bevaeges under skylningen.

» Gennemskyl anvendelsesdelen og MIS-handgrebskafterne via skyllea-
dapteren GB698R/GB699R mindst 3 gange i 5 sek med en vandtrykpi-
stol.

» Fgr den manuelle desinfektion skal man lade skyllevandet dryppe til-
streekkeligt af anvendelsesdelen og MIS-héndgrebskafterne og udbleese
anvendelsesdelen og MIS-hdndgrebskafterne via skylleadapteren
GB698R/GB699R med trykluft for at forhindre, at desinfektionsoplgs-
ningen fortyndes.

» Fyld det indvendige rum af anvendelsesdelen og MIS-handgrebskaf-
terne via skylleadapteren GB698R/GB699R med en engangssprgjte med
desinfektionsoplgsning.

» Nedsaenk anvendelsesdelen og MIS-handgrebskafterne med tilsluttet
skylleadapter fuldsteendigt i desinfektionsoplgsning i mindst 5 min.

Fase V

» Skyl anvendelsesdelen og MIS-handgrebskafterne fuldstaendigt af (alle
tilgeengelige overflader) under rindende vand.

» lkke stive komponenter, som f.eks. [aseknap, |dsebgsninger m.m., skal
beveeges under renggringen.

» Gennemskyl anvendelsesdelen og MIS-handgrebskafterne via skyllea-
dapteren GB698R/GB699R mindst 3 gange i 5 sek med en vandtrykpi-
stol.

Fase VI

» Tgr anvendelsesdelen og MIS-handgrebskafterne i tgrrefasen med
egnede hjeelpemidler (f.eks. klude, trykluft).

» Efter manuel renggring/desinfektion skal de synlige overflader kontrol-
leres visuelt for rester, og om ngdvendigt gentages renggrings-/desin-
fektionsprocessen.
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7.8  Maskinel renggring/desinfektion med manuel for-
renggring - anvendelsesdel og MIS-handgrebskaf-
ter

Henvisning

Rengerings- og desinfektionsudstyret skal principielt have en afprovet
effektivitet (f. eks. FDA-godkendelse eller CE-mcerkning i overensstem-
melse med DA/EN 1S015883).

Henvisning

Det anvendte rengerings- og desinfektionsudstyr skal vedligeholdes og
kontrolleres jeevnligt.

Manuel forrenggring med berste

| D-Vv -

Barster ST (koldt) - -
1l Skylning ST (koldt) 5 - D-V -
D-V: Drikkevand
ST: Stuetemperatur

» Folg brugsanvisningen til ELAN 4 skylleanordninger og skylleadapter
TA014447 hhv. TA0O14448.

» Anvendelsesdelen og MIS-handgrebskafterne mé ikke rengeres i et
ultralydsbad.

Fase |

» Renggr anvendelsesdelen og MIS-handgrebskafterne med en egnet
renggringsberste, indtil der ikke leengere kan ses restprodukter pa over-
fladen. MIS-hdndgrebskafterne ma ikke bgrstes indvendigt.

» lkke stive komponenter, som f.eks. [adseknap, |dsebgsninger m.m., skal
beveaeges under renggringen.

Fase Il
» Forbind stikket til motorkablet 3 med ELAN 4 electro skylleanordnin-
gen GB692R.

» Forbind skafttilslutningen 7 med ELAN 4 skylleanordningen til fire
MIS-handstykkeskafter GB679R.

» Gennemskyl anvendelsesdelen og MIS-handgrebskafterne:
- 3gange i 5 sek med vandpistol eller
- | 5 min med vandhane/slange
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Maskinel alkalisk renggring og termisk desinfektion
Enhedstype: Etkammers renggrings-/desinfektionsenhed uden ultralyd

Fase  Trin T [°C/°F] t [min]  Vandkvalitet Kemi
| Forskylning <25[77 3 D-V -
I Renggring 55/131 10 HA-V B Koncentrat, alkalisk:
- pH~13
- <5 0p anioniske tensider
W Brugsoplgsning 0,5 %
- pH~ 11"
1] Mellemskylning >10/50 1 HA-V -
v Termodesinfektion 90/194 5 HA-V -
Vv Terring maks. 120/248 min. 10 - -
D-V: Drikkevand
HA-V: Helt afsaltet vand (demineraliseret, mikrobiologisk mindst af drikkevandskvalitet)

*Anbefalet: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Forbind stikket til motorkablet 3 med ELAN 4 electro skylleanordnin-
gen GB692R.

» Forbind skafttilslutningen 7 med ELAN 4 skylleanordningen til fire
MIS-handstykkeskafter GB679R.

» Leeg skylleanordningen pa en tradkurv, der er egnet til renggring.
» Forbind skylleanordningen med skylle-tilslutningen pa skyllevognen.
» Efter den maskinelle renggring/desinfektion:

- Fjern resterende skyllevand fra anvendelsesdelen og MIS-handgreb-
skafterne med en trykluftpistol, se brugsanvisningen ELAN 4 til skyl-
leanordningen og skylleadapteren TAO14447 og TAO14448.

- Kontroller overflader for synlige rester, og gentag om ngdvendigt
renggrings-/desinfektionsprocessen.

7.9 Kontrol, vedligeholdelse og afprevning

» Lad anvendelsesdelen og MIS-handgrebskafterne afkgle til rumtempe-
ratur.

» Sat ELAN 4 electro oliespray-adapteren GB600860 12 (gra) pa stikket
til motorkablet 3, og sprgjt anvendelsesdelen igennem i ca. 2 sek. med
STERILIT Power Systems oliespray GB60O0, se Fig. D.

» Sat ELAN 4 oliespray-adapteren til MIS-skafter GB600870 13 (hvid)
pa skafttilslutningen 7 og sprejt MIS-handgrebskaftet igennem i ca.
2 sek med STERILIT Power Systems oliespray GB600, se Fig. E.
Henvisning

Aesculap anbefaler derudover, at beveegelige dele (f.eks. trykknapper, kob-
ling) af og til sprayes med Aesculap STERILIT Power Systems oliespray.

» Kontrollér fglgende efter hver rengering og desinfektion: Renhed,
beskadigelse, funktion, uregelmaessig driftsstgj, overdreven opvarm-
ning eller for kraftige vibrationer.

» Et beskadiget produkt skal straks frasorteres.

7.10 Emballage

» Fglg brugsanvisningerne til de anvendte emballager og holdere (f.eks.
brugsanvisning TA009721 til Aesculap-ECCOS-holdersystem).

» Indseet anvendelsesdelen og MIS-handgrebskafterne korrekt i ECCOS
holderen GBO84R/GB723R, se Fig. B og Fig. C.

» Emballér tradkurvene, saledes at det er passende til sterilisationsmeto-
den (f. eks. i Aesculap-sterilcontainere).

» Det skal sikres, at emballagen forhindrer rekontaminering af produktet.

7.11 Dampsterilisation
» Sdrg for, at steriliseringsmidlet har adgang til alle udvendige og ind-
vendige overflader.

» Valideret sterilisationsmetode
- Dampsterilisation ved hjeelp af en fraktioneret vakuummetode

- Dampsterilisator i henhold til DIN EN 285 og valideret i henhold til
DIN EN ISO 17665

- Sterilisation ved anvendelse af den fraktionerede vakuummetode
ved 134 °C, holdetid 5 min

» Ved samtidig sterilisation af flere produkter i en dampsterilisator skal
det sikres, at dampsterilisatorens hgjst tilladelige belastning i henhold
til fabrikantens anvisninger ikke overskrides.

7.12 Opbevaring

» Sterile produkter opbevares i steril emballage samt beskyttet mod stgv
og i et tort, merkt og jeevnt tempereret lokale.
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8. Service

Anvendelsesdel

For at kunne garantere en palidelig drift, skal en vedligeholdelse gennem-
fores i overensstemmelse med vedligeholdelsesmaerkningen hhv. mindst
en gang arligt.

#

f.eks. 2016-07

For tilhgrende serviceydelser bedes du henvende sig til din nationale
B. Braun/Aesculap-repraesentant, se Teknisk service.

MIS-handgrebskafter/vaerktgj
Der er ikke beregnet vedligeholdelse til MIS-handgrebskafterne og veerk-
tgjerne.

» MIS-handgrebskafterne ma ikke aendres eller istandseettes.
» Verktgjerne ma ikke aendres, efterslibes eller istandseettes.

9. Fejlfinding og afhjaelpning af fejl
Henvisning

For uddybende informationer, se brugsanvisningen til ELAN 4 electro styre-
enheden GA800 (TA014401).

10. Teknisk service
/\ FARE

Livsfare for patient og bruger pa grund af fejlfunktion og/eller svigt
af beskyttelsesforanstaltninger!

» Under anvendelse af produktet pa patienten ma der ikke gennem-
fores service- eller vedligeholdelsesaktiviteter.

/\ FORSIGTIG

Modifikationer pa medicinteknisk udstyr kan medfare, at garanti-
[reklamationskrav samt eventuelle godkendelser bortfalder.

» Produktet ma ikke modificeres.

» | forbindelse med service og reparation skal der rettes henvendelse
til den nationale B. Braun/Aesculap-reprasentant.

Serviceadresser

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Yderligere serviceadresser kan hentes via den ovenfor anfgrte adresse.
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11. Tilbehgr/reservedele

Art.-nr. Betegnelse

GB796SU Engangsspraydyse til MIS-handstykkeskafter L10

GB797SU Engangssprgjtedyse til MIS-handstykkeskafter L13

GA3955U ELAN 4 electro engangsslangeseet

GB084R ELAN 4 electro ECCOS holder til MIS-handgreb GA860

GB600 STERILIT Power Systems oliespray

GB600860 ELAN 4 electro oliespray-adapter

GB600870 ELAN 4 oliespray-adapter til MIS-skafter

GB692R ELAN 4 electro skylleanordning til MIS-handstykke

GB698R ELAN 4 electro skylleadapter til MIS-handstykke

GB679R ELAN 4 skylleanordning til fire MIS-handgrebskafter

GB699R ELAN 4 skylleadapter til MIS-handstykkeskafter

GB723R ELAN 4 ECCOS holder til to MIS-handgrebskafter

TA012787 Brugsanvisning til veerktgjer til Aesculap-motorsyste-
mer - engangsprodukter/genanvendelige produkter

TA014440 Brugsanvisning til ELAN 4 electro MIS-handgreb
GA860 og MIS-handgrebskafter GB920R til GB927R
(A4 til samlemappe)

TA014441 Brugsanvisning til ELAN 4 electro MIS-handgreb

GA860 og MIS-handgrebskafter GB920R til GB927R
(foldeark)

11.1  MIS-handstykkeskafter

Art.-nr. Betegnelse

GB920R ELAN 4 MIS-handstykkeskaft L10 lige

GB921R ELAN 4 MIS-handgrebskaft L10 bgjet

GB922R ELAN 4 MIS-handstykkeskaft L10 kraftigt bgjet
GB925R ELAN 4 MIS-handstykkeskaft L13 lige

GB926R ELAN 4 MIS-héndgrebskaft L13 bgjet

GB927R ELAN 4 MIS-hdndgrebskaft L13 kraftigt bgjet




12. Tekniske specifikationer
12.1 Klassificering i henhold til forordning (EU)

2017/745
Art.-nr. Betegnelse Klasse
GA860 ELAN 4 electro MIS-héndgreb lla
GB920R ELAN 4 MIS-handgrebskaft L10 lige lla
GB921R ELAN 4 MIS-handstykkeskaft L10 bgjet lla
GB922R ELAN 4 MIS-handgrebskaft L10 kraftigt bgjet lla
GB925R ELAN 4 MIS-handgrebskaft L13 lige lla
GB926R ELAN 4 MIS-handgrebskaft L13 bgjet lla
GB927R ELAN 4 MIS-handgrebskaft L13 kraftigt bgjet Ila

12.2 Effektdata, informationer om standarder
ELAN 4 electro MIS-handstykke GA860

Maks. effekt ca. 140 W
Maks. drejningsmo- ca. 2,2 N-cm
ment

Maks. hastighed 80.000 min~"
Veegt 100 g £10 %

Dimensioner @ x L 17mm x 118mm + 5%

Veerktgjstilslutning ELAN 4 MIS
Anvendelsesdel Type BF
EMK IEC/DIN EN 60601-1-2

Overholdelse af stan- IEC/DIN EN 60601-1

darder

Produktet er testet og godkendt af producenten efter 350 oparbejdnings-
cyklusser.

MIS-handstykkeskafter

Art.-nr.  Betegnelse Mal (L) Vagt

GB920R  ELAN 4 MIS-handstykkeskaft 111 mm 149 £10 %
L10 lige 15 %

GB921R  ELAN 4 MIS-handstykkeskaft 111 mm 149 £10 %
L10 bgjet +5 %

GB922R  ELAN 4 MIS-handgrebskaft 111 mm 149 £10 %
L10 kraftigt bgjet 5%

GB925R  ELAN 4 MIS-handgrebskaft 141 mm 199 +£10 %
L13 lige 5%

GB926R  ELAN 4 MIS-handstykkeskaft 141 mm 199 +£10 %
L13 bgjet +5 0

GB927R  ELAN 4 MIS-handgrebskaft 141 mm 199 £10 %
L13 kraftigt bgjet 5%

12.3 Vaerktgjsomdrejningstal/indstilling

Justerbar motorrotationsretning Hgjre-/venstrelgb

Justerbar gvre greense for hastig-
hedsomradet

10 000 min~" til 80 000 min™"

Trinveerdi for hastighedsomradets
gvre graense

5000 min~"

Forindstilling fra fabrik af maksi-
mumsgraense for omdrejningstal

75000 min”", hgjrelob

12.4 Korttids intervaldrift
B 30 sek. anvendelse, 30 sek. pause
B o gentagelser ved 60 000 min~'
B Maks. temperatur 48 °C

12.5 Omgivende betingelser

Anvendelsesdel
Drift Transport og opbevaring

Temperatur 10 °C til 27 °C -10°C il 50 °C

Relativ luftfug- 30 % til 75 % 10 % til 90 %

tighed

Atmosfeerisk tryk 700 hPa til 1 060 hPa 500 hPa til 1 060 hPa

13. Bortskaffelse

/\ ADVARSEL
Infektionsrisiko pa grund af kontaminerede produkter!

» De nationale bestemmelser skal overholdes ved bortskaffelse eller
genbrug af produktet, dets komponenter samt disses emballage.

/\ ADVARSEL
Risiko for personskade pa grund af skarpe og/eller spidse produkter!

» Sgrg for ved indpakning, at produktet ikke kan forvolde skade, nar
det bortskaffes eller genanvendes.

Henvisning

Produktet skal klargeres af brugeren for bortskaffelse, se Valideret rense-
metode.

Genanvendelsespasset kan downloades fra ekstranettet
som et PDF-dokument under det respektive artikelnum-
mer. (Genanvendelsespasset er en demonteringsvejledning
til enheden med oplysninger om korrekt bortskaffelse af
forurenende komponenter).

Et produkt, der er maerket med dette symbol, skal tilfgjes
den separate samling af elektrisk og elektronisk udstyr.
Bortskaffelse varetages gratis af producenten i den Euro-
peeiske Union.

» Ved spgrgsmal vedrgrende bortskaffelse af produktet bedes du hen-
vende dig til din nationale B. Braun/Aesculap-repreesentant, se Teknisk
service.
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Aesculap®

ELAN 4 electro MIS-handstycke GA860 och MIS-handstyckesskaft GB920R till
GB927R

Legend

© 00 N O A WN =

10
11
12
13

ELAN 4 MIS-skaftkoppling

Utlésningshylsa med handstyckesskaft

Kontakt fér motorkabel

Skjutreglage for verktygsupplasning

ELAN 4 MIS-handstyckesskaft (L10 resp. L13, rakt eller bojt)
Ldngdmarkering (L10 resp. L13)

ELAN 4 MIS-skaftanslutning

ELAN 4 MIS-verktyg (L10 resp. L13)

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

ELAN 4 engdngsspraymunstycke for MIS-handstyckesskaft
Slanganslutning pa sprutmunstycket

ELAN 4 electro oljesprayadapter GB600860

ELAN 4 oljesprayadapter for MIS-skaft GB600870

Symboler pa produktet och férpackning

Forsiktighet
Beakta viktig sakerhetsinformation som varningar och
forsiktighetsatgarder i bruksanvisningen.

Tillverkarens serienummer

Tillverkarens ordernummer

Temperaturgrdnser vid transport och férvaring

Gransvarden for luftfuktighet vid transport och férva-
ring

Gransvarden for lufttryck vid transport och férvaring

Enligt amerikanska federala lagar far denna produkt
endast saljas av ldkare eller pa lakares ordination.

CE-miérkning enligt férordning (EU) 2017/745

EAC-maérkning for den eurasiska ekonomiska unionen

Underhallsbeteckning

Information om nésta rekommenderade underhallstill-
falle (datum: &r-manad) hos B. Brauns/Aesculaps inter-
nationella representant, se Teknisk service

Maskinldsbar tvadimensionell kod

Koden innehdller ett unikt serienummer som kan
anvandas for sparning av individuella instrument. Serie-
nummer baserat pa den globala standarden (GS1).

Tillverkare

Tillverkningsdatum

STERILE[R ]

Sterilisering genom bestralning

Enkelt sterilbarridrsystem med invandig skyddsforpack-
ning

Icke-steril medicinteknisk produkt

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

[{e)

"BV

Kan anviandas till den

Ska inte anvdndas om férpackningen ar skadad

Tillverkarens satsnummer

Medicinteknisk produkt
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1. Om detta dokument
1.1 Omfattning

Denna bruksanvisning galler for féljande produkter:

Art.nr. Namn

GA860 ELAN 4 electro MIS-handstycke

GB920R ELAN 4 MIS-handstyckesskaft L10 rakt
GB921R ELAN 4 MIS-handstyckesskaft L10 bojt
GB922R ELAN 4 MIS-handstyckesskaft L10 kraftigt bojt
GB925R ELAN 4 MIS-handstyckesskaft L13 rakt
GB926R ELAN 4 MIS-handstyckesskaft L13 bojt
GB927R ELAN 4 MIS-handstyckesskaft L13 kraftigt bojt

» Artikelspecifika bruksanvisningar och information om materialkompa-
tibilitet finns i B. Braun elFU pa eifu.bbraun.com

1.2 Varningar

Varningar uppméarksammar pé risker for patient, anvindare och/eller pro-
dukt som kan uppsta under anvdndningen av produkten. Varningar ar
markta pa foljande satt:

A\ FARA

Betecknar risk for fara. Om den inte undviks kan féljden bli dod eller
svara personskador.

/\ VARNING

Betecknar risk for fara. Om den inte undviks kan det leda till mindre
eller mattliga personskador.

/\ OBSERVERA

Betecknar risk for sakskada. Om den inte undviks kan det leda till ska-
dor pa produkten.

2. Allman information

2.1 Avsedd anvindning

ELAN 4 electro MIS-handstycket GA860 med handstyckesskaft och verk-
tyg ar tillbehor till ELAN 4 electro motorsystem.

MIS-handstycket ansluts till styrenheten med en ELAN 4 electro motorka-
bel.

MIS-handstycket anvénds for drivning av ELAN 4 MIS-verktyg i kombina-
tion med ELAN 4 MIS-handstyckesskaft.

2.2 Viktiga kdnnetecken

Varvtal

min. 0 min~" till max. 80 000 min™"

Rotationsriktning
Hoger- och vansterrotation
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Drift med korta intervaller

W 30 s drift, 30 s paus

W oo upprepningar vid 60 000 min”!
B Max. temperatur 48 °C

Generellt blir elektriska system varma vid kontinuerlig drift. Det kan vara
bra att |ata systemet svalna efter anvandning, pa det satt som beskrivs har.

Uppvdrmningen beror pa verktyget som anvdnds och belastningen. Efter
ett visst antal upprepningar borde du lata systemet svalna. Det férhindrar
att systemet dverhettas och skadar eventuellt patienten eller anvandaren.

Anvandaren ansvarar for att de beskrivna pauserna foljs och utnyttjas.

2.3 Anvidndningsmiljo
Anvéndning i sterilt omrade

2.4 Indikationer

Anvandningssatt
Avskilja, demolera och modellera hard vavnad, brosk, benliknande material
och benersattningsmaterial

Kirurgisk disciplin/anvindningsomraden

Neuro- och ONH-kirurgi, ortopedi

Tips

Anviindningstyp och anvéndningsomrdde beror pd de handstyckesskaft
som anvdnds.

2.5 Absoluta kontraindikationer

Produkten ar inte godkdnd for anvdndning i det centrala nervsystemet eller
det centrala cirkulationssystemet.

2.6 Relativa kontraindikationer

Saker och effektiv anviandning av produkten beror i hdg grad pa paverkan
som endast anvandaren sjdlv kan kontrollera. De angivna uppgifterna
fungerar darfér endast som ramvillkor.

Om anviandningen av produkten &r kliniskt framgangsrik beror pa kirurgens
kunskap och erfarenhet. Kirurgen maste besluta vilka strukturer som kan
behandlas pd lampligt sétt och i enlighet med sdkerhets- och varningsan-
visningarna i bruksanvisningen.

3. Séaker hantering

/\ VARNING

Risk for personskador och materiella skador vid icke Zndamalsenlig
anvandning av produkten!

» Anvind endast produkten for det andamal som den &r avsedd for.

/\ VARNING

Risk for personskador och materiella skador pa grund av felaktig han-
tering av produkten!

Produkten ar ett tillbehor till ELAN 4 electro-styrenheten GA80O.

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

» Folj bruksanvisningarna for alla anvianda produkter.

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

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

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

100

» Rengdr den fabriksnya produkten (manuellt eller maskinellt) efter att
du har tagit bort transportférpackningen och fore den forsta sterilise-
ringen.

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

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

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

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

» Forvara bruksanvisningen sa att den ar tillgdnglig for anvandaren.
» Folj géllande standarder.

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

» Anvdnd inte styrenheten och anvédndningsdelarna i utrymmen med
explosionsrisk.

» Sterilisera anvdndningsdelar, MIS-handstyckesskaft och motorkabel
fore anvandningen.

» Folj den relevanta bruksanvisningen fran Aesculap vid hantering av for-
varingssystem TA009721, se B. Braun elFU under eifu.bbraun.com

Tips
Anvéndaren dr skyldig att rapportera alla allvarliga incidenter som kan

relateras till produkten till tillverkaren och den behériga myndigheten i det
land ddr anvéndaren dr registrerad.

3.1 Sterila ELAN 4 MIS-verktyg
Produkten &r stralsteriliserad och sterilt férpackad.

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

» L3s, folj och spara bruksanvisningen till verktyg TA012787.

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

» Kontrollera om produkten har lésa, bdjda, kndckta, spruckna eller
avbrutna delar fore varje anvandningstillfalle.

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

» Anvand inte produkten efter dess utgangsdatum.
Tips
Detaljerad information finns i bruksanvisningen fér verktyg TA0O12787.

Engangsprodukter

A\ FARA

Risk for patient- och anvindarinfektion och forsamrad produktfunk-
tion vid felaktig anvindning. Om produkten blir smutsig eller dess
funktion forsdmras kan det leda till skada, sjukdom eller dédsfall!

» Preparera inte produkten.



3.2 Sterila ELAN 4 engangssprutmunstycken
Sprutmunstycket tillfor védtska for spolning och kylning av verktyget eller
anvandningsplatsen.

A\ FARA

Risk for patient- och anviandarinfektion och forsamrad produktfunk-
tion vid felaktig anvindning. Om produkten blir smutsig eller dess
funktion forsamras kan det leda till skada, sjukdom eller dédsfall!

» Preparera inte produkten.

Produkten &r stralsteriliserad och sterilt forpackad.
» Ateranvind inte produkten.

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

» Lis, folj och spara bruksanvisningen.
» Anvdnd bara produkten for avsett &ndamal.

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

» Kontrollera om produkten har l6sa, bdjda, kndckta, spruckna eller
avbrutna delar fore varje anvandningstillfalle.

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

» Anvind inte produkten efter dess utgangsdatum.

4. Apparatbeskrivning

4.1  Leveransbeskrivning

Art.nr Namn

GA860 ELAN 4 electro MIS-handstycke

GB600870 ELAN 4 oljesprayadapter for MIS-skaft

TA014441 Bruksanvisning for ELAN 4 electro MIS-handstycke

GA860 und MIS-handstyckesskaft GB920R till GB927R
(folder)

4.2 Komponenter som behovs for driften

B Anvdndningsberedd ELAN 4 electro styrenhet GA80O, se TAO14401
B ELAN 4 MIS-handstyckeskaft

B ELAN 4 MIS-verktyg

4.3  Funktionssatt

ELAN 4 electro MIS-handstycke ar utrustat med en ELAN 4 MIS-skaft-
koppling och en ELAN 4 MIS-verktygskoppling.

MIS-handstycket anvdnds med ett ELAN 4 electro fotreglage resp. hand-
reglage.

Vid MIS-handstycket roterar det fastspanda verktyget med installt motor-
varvtal.

MIS-handstyckets motorvarvtal kan stillas in steglést med fot-/handreg-
laget.

MIS-handstycket kan kéras med bade vanster- och hdgerrotation.

Tips

Ldangdmarkeringen L10/L13 visar skaftlingden pd det verktyg som ska
anvdndas. Pd anvdndningsdelen far bara ELAN 4 MIS-verktyg som stimmer

dverens med lingdmarkeringen (L10/L13) pd MIS-handstyckesskaft och
verktyg kopplas.

5. Forberedelser

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

» Anvand inte produkter frdn dppnade eller skadade sterila forpack-
ningar.

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

» Anvand endast tekniskt felfria produkter och tillbehor.

6. Arbeta med produkten

/\ VARNING
Varning for infektioner och kontamination!

Anvandningsdelar, MIS-handstycksskaft och motorkabel levereras i
osterilt skick!

» Sterilisera anvindningsdelar, MIS-handstycksskaft och motorkabel
enligt bruksanvisningen innan de anvands.

/\ VARNING

Risk for person- och materialskador om anviandningsdelen mandvreras

oavsiktligt!

» Sdkra anvdndningsdelar som inte anvdands mot oavsiktlig start
(Off-position), se bruksanvisningen for ELAN 4 electro-styrenhet
GAB800 (TA014401).

/\ VARNING

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

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

/\ VARNING

Risk for brinnskador pa hud och vivnader genom sléa verktyg/ej till-
rickligt underhallen anvindningsdel!

» Satt bara i felfria verktyg.
» Byt ut verktyg som &r slda.
» Underhall anvindningsdelen pa ritt sitt, se Underhall.

/\ VARNING
Risk for att produkten skadas om den tappas!

» Anvind endast tekniskt felfria produkter och tillbehor, se funk-
tionskontrollinformation.

6.1 lordningstéllande

/\ VARNING

Risk for personskador foreligger om tillsatser/verktyg kopplas fast
eller kopplas loss fran MIS-handstyckesskaftet i On-positionen om
anvindningsdelen startas oavsiktligt!

» Koppla fast/koppla loss MIS-handstycket endast i Off-lage.

/\ VARNING

Risk for personskador pa grund av smadelar, som kan hamna i OP-
platsen.

» Koppla inte infur MIS-handstyckesskaftet/verktyget dver opera-
tionsplatsen.

Tips
Reglagen pd systemkomponenterna i ELAN 4 electro-motorsystemet har
quldfirgade markeringar.
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Anslutning av tillbehor

Tilloehdrskombinationerna, som inte ndmns i bruksanvisningen, far inte
anvandas.

» Folj bruksanvisningarna for tillbehdren.

» Kontakta din B. Braun/Aesculap-aterforsiljare eller Aesculaps tekniska
service, adress se Teknisk service.

Anslut MIS-handstycksskaftet till anvandningsdelen
» Spirra anvindningsdelen (Off-position), se bruksanvisning for
ELAN 4 electro styrenhet GA800 (TA014401).

» For in ELAN 4 MIS-handstycksskaftet 5 till anslaget i ELAN 4 MIS-
skaftkoppling 1.

ELAN 4 MIS-handstycksskaftet hakar i.

» Dra i ELAN 4 MIS-handstycksskaft 5 for att kontrollera att kopplingen
sitter sdkert.

Koppla loss MIS-handstycksskaftet fran anvindningsdelen
» Dra tillbaka utlsningshylsan 2 p& anvéndningsdelen och dra ELAN 4
MIS-handstycksskaft 5 fran ELAN 4 MIS-skaftkoppling 1.

Koppla verktyget till anvindningsdelen

/\ VARNING

Risk for person- och egendomsskador pa grund av felaktig kombina-
tion av MIS-handstycksskaft och verktyg!

» Anvind inte L13 verktyg i L10 MIS-handstycksskaft.

Tips

Med bdjda MIS-handstycksskaft dr det svdrare att skjuta in eller dra ut
verktyget pd grund av bdjningen.

» Spirra anvandningsdelen (Off-position), se bruksanvisning for
ELAN 4 electro-styrenhet GA80O0 (TAO14401).

» For in verktyg 8 till anslaget iELAN 4 MIS-handstyckesskaft 5, se
Bild A.
Verktyget hakar fast.

» Dra forsiktigt i verktyget 8 for att kontrollera att det ar sdkert kopplat.

Koppla loss verktyget fran anvindningsdelen

» Spirra anvandningsdelen (Off-position), se bruksanvisning for
ELAN 4 electro-styrenhet GA80O (TAO14401).

» Dra tillbaka regel for verktygsutldsning 4 pd anvdndningsdelen och dra
verktyget 8 fran ELAN 4 MIS-handstycksskaftet 5 se Bild A.

Montera sprutmunstycke och slangsats

» Anslut slangsatsen GA395SU till pumpen pa ELAN 4 electro styrenhet
GAB800, se TA0O14401.

» Trd pa anvindningssidans slangdnde pa engangsspraydosan for MIS-
handstycksskaft 11.

» Trda pa engangsspraydosan for MIS-handstycksskaft 10 pa
ELAN 4 MIS-handstycksskaft 5 och for den till dnskad position genom
skjutning/vridning, se Bild A.

Tips
De smd sprayréren i engdngsspraymunstycket for MIS-handstycksskaft kan

ldtt bojas for hand och kan anpassas till anvindningens behov (t.ex. inrikt-
ning pd verktygshuvudet).
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6.2 Funktionskontroll

» Kontrollera fore varje anvandning att alla produkter &r funktionsdug-
liga och i gott skick.

» Kontrollera att alla produkter som anvénds sitter ordentligt fast.

» Kontrollera att MIS-handstycksskaftet 5 ar sakert kopplat: Dra i MIS-
handstycksskaftet 5.

» Kontrollera att verktygets koppling ar sdker. Dra forsiktigt i verktyget.
» Se till att eggarna pa verktygen inte har skadats mekaniskt.

» Frigér anvindningsdelen foér drift (On-position) och dra i
utlésningshylsan 2. Kontrollera att MIS-handstyckesskaft inte kopplas
ur.

» Kor anvandningsdelen kortvarigt med maximalt varvtal.

» Var uppmarksam pa skador, oregelbundna ljud, kraftiga vibrationer och
onormal  uppvdarmning av  anvdndningsdelen  och  MIS-
handstycksskaft 5.

» Kontrollera att anvandningsdelen resp. MIS-handstycksskaftet inte &ar
mer dn ljummet efter en kort tids anvdndning.

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

6.3  Anvindning

/\ VARNING

Risk for koagulering av patientvivnad eller briannskador pa patienter
och anvindaren pa grund av heta anvindningsdelar/verktyg!

» Kyl verktyget medan det anvands.

» Ligg anvindningsdelen/verktyget utom rickhall for patienten.
» Lat anvindningsdelen/verktyget svalna.

» Anvind en duk som skydd mot brinnskador vid byte av verktyg.

/\ VARNING
Risk for infektioner vid aerosolbildning!
Risk for personskador genom partiklar som lossnar fran verktyget!

» Vidta lampliga skyddsatgirder som t.ex. vattentéta skyddskldder,
ansiktsmask, skyddsglasdgon och utsugning.

/\ VARNING
Risk for personskador och/eller felfunktion!
» Gor en funktionskontroll fore varje anvandning.

/\ VARNING

Risk for personskador om produkten anvinds utanfér omradet som gar
att se!

» Anvind bara produkten under visuell kontroll.

/\ VARNING
Risk for personskador och skador pa verktyget/systemet!
Det roterande verktyget kan gripa tag i skyddsdukar (textilier etc.).

» Lat aldrig verktyget komma i kontakt med skyddsdukar (textilier
etc.) under anvindningen.

/\ VARNING

Risk for skador genom knéckta eller avbrutna verktyg!
» Anvind bara raka och felfria verktyg.

» Anvind bara verktyget med en ldtt tryckning.

» Undvik 6verbelastning (t.ex. Krokning) av verktygen under anvind-
ningen.



/\ VARNING

Risk for personskador pa grund av frimmande partiklars reaktion
(t.ex. inflammationer, inkapslingar) om partikeln forblir kvar i krop-
pen!

Om diamantinstrument anvénds finns det risk for att diamantkornen
| nickelpartikeln lossnar [ bryts av.

» Skolj och sug ut noggrant under och efter arbetet med diamantin-
strument.

/\ VARNING
Risk for personskador till foljd av att verktyget ovintat lossnar!
» Kontrollera att verktyget sitter sdkert efter varje byte av verktyg.

/\ VARNING

Risk for personskador och infektion om operationshandskar skadas av
vassa eggar!

» Undvik kontakt med verktygseggar.

/\ VARNING

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

» Folj sikerhetsinformationen och anvisningarna i bruksanvisningen.
» Hantera eggverktyg forsiktigt vid in- och urkoppling.

/\ VARNING

Om annat material dn ben, hard eller mjuk vivnad avligsnas eller
sagas isdr kan verktyget skadas (t.ex. sagning i instrument eller
implantat). Det avskavda materialet kan orsaka skador och infektio-
ner!

» Se till att verktyget inte kommer i kontakt med instrument,
implantat e.dyl. under anvindningen.

/\ OBSERVERA

Risk for att mikroinstrumenten skadas genom felaktigt handhavande!
» Skydda produkterna mot dverbelastning.

» Krok inte handstyckets skaft.

» Anvind inte handsstycket for att lyfta.

Anvéndningsdelen kan bara anvandas och instdllningsparametrarna bara
fordndras via styrenheten om:

B Anvdndningsdelen &r ansluten till styrenheten,

B Ingen annan anvindningsdel har frikopplats samtidigt (On-position)
och

B Typen av anvdndningsdel 9 visas i displayen pa styrenheten.

Tips

Detaljerad information finns i bruksanvisningen for ELAN 4 electro-styren-
heten GA800 (TA014401).

7. Validerad rengdringsprocess

7.1 Allmdnna sédkerhetsanvisningar

Tips

Folj nationella lagbestdmmelser, nationella och internationella standarder
och direktiv samt de egna hygienreglerna fér beredning.

Tips
Félj gdllande nationella féreskrifter for beredning av produkterna om

patienterna har Creutzfeldt-Jakobs sjukdom (CJS), vid misstanke om CJS
eller vid eventuella varianter av CJS.

Tips
Maskinell rengéringsprocess dr att féredra eftersom rengdringsresultatet
blir béttre och sdkrare dn vid manuell reng6ring.

Tips

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

Tips
Om ingen avslutande sterilisering genomférs mdste ett desinfektionsmedel
med virucid verkan anvindas.

Tips

Fér aktuell information om forberedelse och om materialkompatibilitet, se
dven B. Braun elFU pd eifu.bbraun.com

Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomférdes i Aesculap-steril-
containersystemet.

7.2 Allménna anvisningar

Fasttorkade resp. fixerade OP-rester kan forsvara rengéringen resp. géra
den verkningslds och leda till korrosion. Det far dérfor inte ga langre tid an
6 timmar mellan anvéndningen och rengdringsprocessen, och inga fixe-
rande forrengdringstemperaturer pd >45 °C och fixerande desinfektions-
medel (med aktiv substans: aldehyd, alkohol) far anvindas.

Overdoserade neutraliseringsmedel eller grundrengdringsmedel kan leda
till kemiska angrepp och/eller till att laserskriften bleknar och inte gar att
ldsa visuellt eller maskinellt pa rostfritt stal.

Pa rostfritt stal leder klor- eller kloridhaltiga rester, t.ex. i OP-rester, Idke-
medel och koksaltldsningar, som finns i vattnet for rengdring, desinfektion
och sterilisering till korrosionsskador (gropfritning, spanningskorrosion)
och darmed till att produkterna forstors. For att avlagsna resterna maste
tillrdcklig skoéljning med totalt avsaltat vatten och atféljande torkning
utforas.

Eftertorka vid behov.

Endast sddana processkemikalier far anvdndas som &r kontrollerade och
godkinda (t.ex. genom VAH- eller FDA-godkinnande eller CE-mirkning)
och har rekommenderats av kemikalietillverkaren nar det galler material-
kompabilitet. Samtliga anvdndningsforeskrifter fran kemikalietillverkaren
maste efterfoljas strikt. | annat fall kan féljande problem uppsta:

B Skador pa materialet, t.ex. korrosion, sprickor, brott, fortida aldrande
eller ansvallning.

» Anvind inte metallborstar eller andra skurmedel som skadar ytan efter-
som det da finns risk for korrosion.

» Ytterligare, detaljerade anvisningar om hygieniskt sdkra och materials-
konande/virdebevarande rengéringsprocesser finns pd www.a-k-i.org
Rubrik "AKI-Brochures", "Red brochure".
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7.3 Ateranvindbara produkter

MIS-handstyckesskaft

MIS-handstyckesskaftets livsldngd &r begrdnsad Vid dndamalsenlig
anvandning garanteras min. 30 anvandningar. En férutsattning for detta
ar att MIS-handstyckesskaftet dr korrekt oljat, se Kontroll, underhall och
provning. Slutet pa livslangden visar sig genom en relativt snabb tempe-
raturékning hos MIS-handstyckesskaftet.

ELAN 4 electro MIS-handstycke GA860
Produktens livslangd begrdnsas av skador, normalt slitage, anvdndningens
typ och varaktighet samt hantering, forvaring och transport av produkten.

En noggrann visuell och funktionell kontroll fore nésta anvandning ar det
basta sattet att upptacka om en produkt inte Idngre fungerar.

7.4  Forberedelser pa anviandningsplatsen
» Koppla isér produkten omedelbart efter anvdndningen.

» Avldgsna synliga OP-rester sa fullstdndigt som méjligt med en fuktig,
luddfri duk.

» Transportera produkten i torrt skick i sluten avfallsbehallare for rengo-
ring och desinficering inom 6 timmar.

7.5 Forberedelse fore rengdringen
Anvandningsdel och MIS-handstycksskaft

» Fore den férsta maskinella rengdringen/desinfektionen: Montera
ECCOS hallare GBO84R/GB723R i en lamplig tradkorg (t.ex. JF222R).

» Placera anvdndningsdelen och MIS-handstycksskaftet korrekt i ECCOS
hallare GB0O84R/GB723R, se Bild B resp. Bild C.

7.6  Rengdring/desinfektion

Produktspecifika sakerhetsanvisningar for beredningsmetod

/\ OBSERVERA

Risk for skador pa produkten genom olampliga rengérings—/desinfek-
tionsmedel och/eller for hdga temperaturer!

» Anvind rengorings- och desinfektionsmedel enligt tillverkarens
anvisningar,
- som ir godkinda for plast och rostfritt stal.
- och som inte angriper mjukgdrare (t.ex. i silikon).

» Anvind inte rengdringsmedel med aceton.

» Observera uppgifterna om koncentration, temperatur och verk-
ningstid.

» Overskrid inte en temperatur p3 60 °C vid kemisk rengdring
och/eller desinfektion.

» Overskrid inte den maximala temperaturen pa 96 °C vid termisk
desinficering med helt avsaltat vatten.

» Torka produkten i minst 10 minuter vid maximalt 120 °C.

Tips

Den angivna torkningstemperaturen Gr ungefirlig. Kontrollera den och
anpassa den vid behov efter de specifika omstdndigheterna.
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Validerad procedur for rengoring och desinfektion

Produkt

Anvandningsde
I och MIS-
handstycks-
skaft

Validerad metod

Manuell rengéring med
doppdesinfektion

Referens

se Manuell rengdring
med doppdesinficering -
anvandningsdel och MIS-
handstycksskaft

Manuell férrengdring
med borste foljt av
maskinell alkalisk reng6-
ring och varmedesinfek-
tion

se Maskinell rengd-
ring/desinficering med
manuell forrengoring -
anvandningsdel och MIS-
handstycksskaft




7.7  Manuell rengdring med doppdesinficering — anviandningsdel och MIS-handstycksskaft

Fas Atgird T [°C/°F] t [min.] Konc. [%] Vattenkvalitet Kemikalier

| Férrengéring RT (kallt) - - DV -

[ Rengoring RT (kallt) >5 1 DV pH-neutral, pH ~9*

mn Mellanskéljning RT (kallt) - - DV -

v Desinfektion RT (kallt) >5 2 DV Koncentrat fritt fran aldehyder, fenoler och kvartéra

ammoniumfdreningar, pH ~9*

\' Slutskdljning RT (kallt) - - DV -

Vi Torkning RT - - -
DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Helizyme
** Rekommendation:BBraun Stabimed fresh

» Folj bruksanvisningen for ELAN 4-skdljanordningar samt skéljadapter
TA014447 och TAO14448.

» Rengdr inte anvandningsdel och MIS-handstycksskaft i ultraljudsbad.

Fas |

» Rengdr anvdndningsdel och MIS-handstycksskaft under rinnande vat-
ten och med en Idmplig rengdringsborste tills det inte ldngre syns nagra
rester pa ytan. Borsta inte insidan pd MIS-handstycksskaft.

» Rubba inte stela komponenter under rengdringen, t.ex. upplasnings-
knapp, upplasningshylsa m.m.

» Spola igenom anvandningsdel och MIS-handstycksskaft genom spo-
ladapter GB698R/GB699R minst 3 ganger i 5 s med vattentryckpistol.

Fas Il

» Fyll anvdndningsdelens inre och MIS-handstycksskaft genom spo-
ladapter GB698R/GB699R med en engéngsspruta med rengdringslos-
ning.

» Sank fullstdndigt ned anvandningsdelen och MIS-handstyckesskaftet
med ansluten spoladapter i enzymatiskt rengéringsmedel i minst 5
minuter.

Tips
MIS-handstycksskaft kan ocksd Idggas i rengdéringsldsningen utan spo-
ladapter.

Fas Il

» Skolj av anvdndningsdelen och MIS-handstyckesskaften fullstdndigt
(alla tillgéngliga ytor) under rinnande vatten.

» Rubba inte stela komponenter under skdljningen, t.ex. uppldsnings-
knapp, upplasningshylsa m.m.

» Spola igenom anvandningsdelen och MIS-handstycksskaft genom spo-
ladapter GB698R/GB699R minst 3 ganger i 5 s med vattentryckpistol.

Fas IV

» Lat skéljvattnet droppa av ordentligt fran anvdndningsdelen och MIS-
handstycksskaftet, blads igenom anvédndningsdelen och MIS-hand-
stycksskaftet med tryckluft genom spoladaptern GB698R/GB699R for
att forhindra utspadning av desinficeringsldsningen.

» Fyll anvdndningsdelens och MIS-handstycksskaftets inre med desinfi-
ceringslosning med en engdngsspruta genom  spoladapter
GB698R/GBGIIR.

» Sank ned anvdndningsdelen och MIS-handstycksskaft med ansluten
spoladapter fullstdndigt i desinficeringsldsning i minst 5 minuter.

Fas V
» Skolj av anvdndningsdelen och MIS-handstyckesskaften fullstandigt
(alla tillgéngliga ytor) under rinnande vatten.

» Rubba inte stela komponenter under rengdringen, t.ex. uppldsnings-
knapp, upplasningshylsa m.m.

» Spola igenom anvdndningsdelen och MIS-handstycksskaft genom spo-
ladapter GB698R/GB6I9R minst 3 ganger i 5 s med vattentryckpistol.

Fas VI

» Torka anvdndningsdelen och MIS-handstycksskaftet under torknings-
fasen med lampliga hjilpmedel (t.ex. dukar eller tryckluft).

» Kontrollera visuellt att det inte finns rester pa synliga ytor efter manu-
ell rengdring/desinfektion och upprepa rengorings-/desinfektionspro-
cessen vid behov.
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7.8 Maskinell rengéring/desinficering med manuell
forrengoring — anvandningsdel och MIS-hand-
stycksskaft

Tips

Rengérings- och desinfektionsapparaten mdste alltid vara testad med

avseende pd funktion och effektivitet (t.ex. genom FDA-godkdnnande eller
CE-mdrkning motsvarande DIN EN ISO 15883).

Tips

Den rengdrings- och desinfektionsapparat som anvénds mdste underhdllas
och kontrolleras regelbundet.

Manuell férrengdring med borste

| - DV -

Borstning RT (kallt) -

Il Skoljning RT (kallt) 5 - DV -

DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur

» Folj bruksanvisningen for ELAN 4-skéljanordningar samt skéljadapter
TA014447 och TA014448.

» Rengdr inte anvandningsdel och MIS-handstycksskaft i ultraljudsbad.

Fas |

» Rengdr anvdndningsdel och MIS-handstycksskaft med en Idmplig ren-
gdringsborste tills det inte Iangre syns ndgra rester pa ytan.. Borsta inte
insidan pa MIS-handstycksskaft.

» Rubba inte stela komponenter under rengdringen, t.ex. uppldsnings-
knapp, upplasningshylsa m.m.
Fas Il

» Koppla kontaktdonet fér motorkabeln 3 till ELAN 4 electro-skdljanord-
ningen GB692R.

» Anslut skaftanslutningen 7 med ELAN 4 skéljanordningen for fyra MIS-
handstyckesskaft GB679R.

» Spola igenom anvandningsdelen och MIS-handstycksskaft:
- 3-ganger i 5s med vattenpistol eller
- i 5 min med vattenkran/slang
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Maskinell, alkalisk rengdring och termisk desinfektion

Maskinmodell: Reng6rings-/desinfektionsapparat med en kammare utan ultraljud

Fas Atgird T [°C/°F] t [min.]  Vattenkvalitet Kemikalier
| Férskéljning <25[77 3 DV -
I Rengdring 55/131 10 TAV B Koncentrat, alkaliskt:
- pH~13
- <509 anjoniska tensider
M Brukslosning 0,5 %
- pH~11*
1} Mellanskéljning >10/50 1 TAV -
v Virmedesinfektion 90/194 5 TAV -
Y Torkning max. 120/248 min. 10 - -
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

*Rekommendation: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Koppla kontaktdonet fér motorkabeln 3 till ELAN 4 electro-skdljanord-
ningen GB692R.

» Anslut skaftanslutningen 7 med ELAN 4 skéljanordningen for fyra MIS-
handstyckesskaft GB679R.

» Ligg skdljanordningen pd en tradkorg som &r l1dmplig for rengéringen.
» Koppla skéljanordningen till spolningsvagnens spolanslutning.
» Efter den maskinella rengéringen/desinfektionen:

- Avldgsna skéljvattenrester fran anviandningsdelen och MIS-hand-
stycksskaft med tryckluftspistol, se bruksanvisningen for ELAN 4
spolanordning och spoladapter TAO14447 resp. TAO14448.

- Kontrollera visuellt att det inte finns rester pa synliga ytor och upp-
repa rengdrings-/desinfektionsprocessen vid behov.

7.9  Kontroll, underhall och provning
» Lat anvdndningsdelen och MIS-handstycksskaftet svalna till rumstem-
peratur.

» Anslut en ELAN 4 electro oljesprayadapter GB600860 12 (grd) pa
anslutningen fér motorkabel 3 och spola igenom anvandningsdelen i
ca 2 s med STERILIT Power Systems oljespray GB600, se Bild D.

» Placera ELAN 4 oljesprayadapter for MIS-skaft GB600870 13 (vit) pa
skaftanslutningen 7 och spola igenom MIS-handstycksskaft i ca 2's
med STERILIT Power Systems oljespray GB600, se Bild E.

Tips

Aesculap rekommenderar att rérliga delar (t.ex. tryckknapp, koppling)

ibland sprayas med Aesculap STERILIT Power Systems oljespray.

» Kontrollera produkten avseende fdljande efter varje rengdring och des-
infektion: renhet, skador, funktion, oregelbundna ljud under gang,
onormal uppvarmning eller for kraftig vibration.

» Sortera genast ut skadade produkter.

7.10 Forpackning

» Folj bruksanvisningarna for de forpackningar och hallare som anvénds
(t.ex. bruksanvisning TA009721 fér Aesculap ECCOS hallarsystem).

» Placera anvandningsdelen och MIS-handstycksskaft korrekt i ECCOS
hallare GB0O84R/GB723R, se Bild B resp. Bild C.

» Forpacka trddkorgarna pa lampligt sitt for sterilisering (t.ex. i
Aesculap-sterilbehallare).

» Bekréfta att forpackningen férhindrar att produkten kontamineras pa
nytt.

7.1 Angsterilisering
» Se till att steriliseringsmedlet nar alla utvdndiga och invdndiga ytor.
» Validerad steriliseringsmetod

- Angsterilisering med fraktionerad vakuummetod

- Angsterilisering enligt DIN EN 285 och validerad enligt
DIN EN ISO 17665

- Sterilisering med den fraktionerade vakuummetoden vid 134 °C i
5 minuter

» Om flera produkter steriliseras samtidigt i en angsterilisator: Se till att
maximal tillaten last i angsterilisatorn enligt tillverkarens anvisningar
inte Gverskrids.

7.12 Forvaring

» Forvara sterila produkter skyddade mot damm i bakterietdt férpackning
i ett torrt, morkt utrymme med jdmn temperatur.
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8. Underhall

Anvindningsdel
For att kunna garantera tillforlitlig drift ska underhall utféras atminstone
en gang per ar eller i enlighet med underhdlismarkningarna.

#

t.ex. 2016-07

Kontakta ditt nationella B. Braun/Aesculap-kontor fér sadana tjanster, se
Teknisk service.

MIS-handstyckesskaft/verktyg

Det finns inget underhall avsett fér MIS-handstyckesskaft och verktyg.
» Andra och underhall inte MIS-handstyckesskaft.

» Andra, efterslipa eller reparera inte verktyget.

9. Identifiera och atgirda fel

Tips

Detaljerad information finns i bruksanvisningen ELAN 4 electro-styrenhe-
ten GA80O (TA014401).

10. Teknisk service
/\ FARA

Livsfara for patienter och anvindare pa grund av felfunktion och eller
skyddsfunktioner som slutar fungera!

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

/\ OBSERVERA

Om medicinteknisk utrustning modifieras kan det leda till att garan-
tin/garantianspraken och eventuella godkdnnanden upphor att gilla.

» Modifiera inte produkten.

» For service och reparation, kontakta den nationella
B. Braun/Aesculap-representanten.

Service-adresser

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

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

Ytterligare service-adresser kan fas via ovan nimnda adress.
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11. Tillbehor/reservdelar

Art.nr Beteckning

GB796SU Engangsspraymunstycke for MIS-handstycke L10

GB797SU Engangsspraymunstycke for MIS- handstycksskaft L13

GA3955U ELAN 4electro engéngsslangsats

GB084R ELAN 4 electro ECCOS hallare for MIS-handstycke
GA860

GB600 STERILIT Power Systems oljespray

GB600860 ELAN 4 electro oljesprayadapter

GB600870 ELAN 4 oljesprayadapter for MIS-skaft

GB692R ELAN 4 electro skdljanordning for MIS handstycke

GB698R ELAN 4 electro skdljanordning for MIS-handstycke

GB679R ELAN 4 spolanordning for fyra MIS-handstyckesskaft

GB699R ELAN 4 skéljadapter for MIS-handstyckesskaft

GB723R ELAN 4 ECCOS hallare foér tva MIS-handstycksskaft

TA012787 Bruksanvisning for verktyg till Aesculap-motorsystem -
engangsprodukter/ateranvindningsbara produkter

TA014440 Bruksanvisning for ELAN 4 electro MIS-handstycke
GA860 och MIS-handstycksskaft GB920R till GB927R
(A4 for parm)

TA014441 Bruksanvisning for ELAN 4 electro MIS-handstycke

GA860 und MIS-handstycksskaft GB920R till GB927R
(folder)

11.1  MIS-handstyckesskaft

Art.nr Namn

GB920R ELAN 4 MIS-handstycke L10 rakt

GB921R ELAN 4 MIS-handstyckesskaft L10 bojt
GB922R ELAN 4 MIS-handstyckesskaft L10 kraftigt bojt
GB925R ELAN 4 MIS-handstyckesskaft L13 rakt
GB926R ELAN 4 MIS-handstyckesskaft L13 bojt
GB927R ELAN 4 MIS-handstyckesskaft L13 kraftigt bojt




12. Tekniska data
12.1 Klassificering enligt forordning (EU) 2017/745

Art.nr Beteckning Klass
GA860 ELAN 4 electro MIS-handstycke lla
GB920R ELAN 4 MIS-handstyckesskaft L10 rakt lla
GB921R ELAN 4 MIS-handstyckesskaft L10 bojt lla
GB922R ELAN 4 MIS-handstyckesskaft L10 kraftigt lla
bojt
GB925R ELAN 4 MIS-handstyckesskaft L13 rakt lla
GB926R ELAN 4 MIS-handstyckesskaft L13 bojt lla
GB927R ELAN 4 MIS-handstyckesskaft L13 kraftigt lla

béjt

12.2 Prestandadata, information om standarder
ELAN 4 electro MIS-handstycke GA860

Max. effekt ca 140 W

Max. vridmoment ca 2,2 N-cm

Max. Varvtal 80 000 min~"

Vikt 100 g +10 %

Métt & x L 17 mm x 118 mm %5 %
Verktygsanslutning ELAN 4 MIS
Anvéndningsdel Typ BF

EMC IEC/DIN EN 60601-1-2

Uppfyller standard IEC/DIN SS-EN 60601-1

Produkten har testats av tillverkaren efter 350 beredningscykler. Testet
genomfdrdes utan brister.

MIS-handstyckesskaft

Art.nr. Beteckning Dimensio-  Vikt
ner (L)

GB920R  ELAN 4 MIS-handstyckesskaft 111 mm 149 +£10 %
L10 rakt 5%

GB921R  ELAN 4 MIS-handstyckesskaft 111 mm 149 £10 %
L10 bajt +5 0o

GB922R  ELAN 4 MIS-handstyckesskaft 111 mm 149 £10 %
L10 kraftigt bojt 15 %

GB925R  ELAN 4 MIS-handstyckesskaft 141 mm 199 +10 %
L13 rakt 5%

GB926R  ELAN 4 MIS-handstyckesskaft 141 mm 199 £10 %
L13 bajt +5 0o

GB927R  ELAN 4 MIS-handstyckesskaft 141 mm 199 +£10 %

L13 kraftigt bojt 5%

12.3 Verktygsvarvtal/instillning

Justerbar motorrotationsriktning  Hoger-/vanstergang

Instéllbar 6vre grans for varvtals-
omrade

10 000 min~" till 80 000 min~"

Stegbredd for varvtalsomradets
dvre grans

5000 min~"

Fabriksinstalld 6vre varvtalsgrans 75 000 min~', hégerrotation

12.4 Drift med korta intervaller
B 30 s drift, 30 s paus

B o upprepningar vid 60 000 min™"'

B Max. temperatur 48 °C

12.5 Omgivningsvillkor

Anvandningsdel
Drift Transport och fdrvaring
10 °C till 27 °C

Temperatur -10 °C till 50 °C

Relativ luftfuktig- 30 % till 75 %
het

10 % till 90 %

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

13. Avfallshantering

/\ VARNING
Infektionsrisk pa grund av kontaminerade produkter!

» Folj nationella bestimmelser vid kassering eller atervinning av pro-
dukten, dess komponenter och férpackning.

/\ VARNING
Risk for personskador pa grund av vassa och/eller spetsiga produkter!

» Vid kassering eller atervinning av produkten, se till att forpack-
ningen skyddar mot skador orsakade av produkten.

Tips
Produkten mdste férberedas av operatéren innan kassering, se Validerad
rengGringsprocess.

Atervinningspasset kan hdmtas som PDF-dokument under
respektive artikelnummer fran Extranet. (Atervinningspas—
set ar en demonteringsanvisning for enheten som innehal-
ler information om korrekt kassering av miljofarliga delar.)
En produkt markt med denna symbol ska kallsorteras som
elektriskt och elektroniskt avfall. Kassering utfdrs kost-
nadsfritt inom EU av tillverkaren.

» Vid frdgor om kassering av produkten, kontakta din nationella
B. Braun/Aesculap-representant, se Teknisk service.
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Aesculap®
ELAN 4 electro MIS-kasiosa GA860 ja MIS-kasiosan varret GB920R-GB927R

Selitykset

0 NG~ WN =

©

ELAN 4 MIS-varren kytkin

Késiosan varren vapautushylsy
Moottorikaapelin pistoke

Tydkalun vapautuksen tydnnin
ELAN 4 MIS-
Pituusmerkki (L10 tai L13)
ELAN 4 MIS-varren liitdnta
ELAN 4 MIS-
Liityntaosatyypin symboli ELAN 4 electro -ohjausyksikon naytdssa

kisiosan varsi (L10 tai L13, suora tai kaareva)

tyokalu (L10 tai L13)

10 ELAN 4 kertakdyttoinen suihkusuutin MIS-k3siosan varrelle
11 Suihkutussuuttimen letkuliitdnta

12 ELAN 4 electro 6ljysuihkeen sovitin GB600860

13 ELAN 4 6ljysuihkeen sovitin MIS-varsiin GB600870

Tuotteessa olevat merkinnat ja pakkaus

Varo
Huomioi kdyttdohjeen tarkeét turvallisuustiedot, kuten
varoitukset ja varotoimet.

Valmistajan sarjanumero

Valmistajan tilausnumero

Kuljetusta ja varastointia koskevat lampétilarajoitukset

@ @ S [ g

Kuljetusta ja varastointia koskevat ilmankosteusrajoi-
tukset

Kuljetusta ja varastointia koskevat ilmanpainerajoituk-
set

Yhdysvaltain lainsddddnnon mukaan tatad tuotetta saa
myyda vain 133kari tai [adkarin madrayksesta.

CE-merkintd asetuksen (EU) 2017/745 mukaan

Euraasian talousunionin EAC-merkinta

Kunnossapitomerkinta

Tiedot seuraavasta suositellusta kunnossapitopdivasta
(paivays: vuosi-kuukausi) saat maailmanlaajuisesta

B. Braun-/Aesculap-toimipisteestd, katso Tekninen
asiakaspalvelu

Koneluettava kaksiulotteinen koodi

Koodi sisdltaa yksiselitteisen sarjanumeron, jota voi
kayttda yksittaisten instrumenttien elektroniseen seu-
rantaan. Sarjanumeron perustana on kansainvalinen
standardi sGTIN (GS1).

Valmistaja

STERILE[R ]

Valmistuspaiva

Sterilointi sateilyttamalla

Yksittdinen steriili sulkujarjestelma, jossa suojapakkaus
sisdlla

Ei-steriili 1adkinnallinen laite

Ei uudelleenkaytettavaksi valmistajan maarittamaan
tarkoitukseen.

Viimeinen kdyttopaiva

T0Wep (L
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Ala kayta, jos pakkaus on vahingoittunut

Valmistajan eratunnus

Laakinnallinen laite



Sisallysluettelo
1. Tietoa tastd asiakirjasta............ ..o, 111
1.1 Voimassaoloalue............ccooiiiiiiiiiiiiiinea... 11
1.2 Varoitukset . ... 11
2. Yleisid tietoja . ..o s 111
2.1 Kayttotarkoitus. ... 111
2.2 Olennainen suorituskyky ............ .. it 111
2.3 Kayttdymparistd.. ... ..o 112
2.4 Kayttoaiheet......... .o 112
2.5 Absoluuttiset vasta-aiheet ............. ... .. L 112
2.6 Suhteelliset vasta-aiheet........... ... ... 112
3. Turvallinen kasittely . ... 112
3.1 Steriilit ELAN 4 MIS -tydkalut. . ............ ... ..., 112
3.2 Steriilit ELAN 4 -kertakdyttosuihkutussuuttimet............ 113
4. Laitteen kuvaus. . ... o 113
4.1 Toimituksen sisaltd. .........cooviiiiiiiii 113
4.2  Kaytossa tarvittavatosat.......... ..., 113
43 Toiminta ... e 113
5. Valmistelu. . ..o s 113
6. Tyoskentely tuotteella .........coiiooo i 113
6.1  Valmisteleminen........... .. 113
6.2  Toimintatesti.........oouiiiiii 114
6.3 KAYEED ..ottt e 114
7. Validoitu késittelymenetelma ........................... 115
7.1 Yleiset turvallisuusohjeet. . ......... ... it 115
7.2 Yleisidohjeita. ... 115
7.3 Uudelleenkaytettavat tuotteet . ........... ... ... . ..., 116
7.4 Esik3sittely kdyttopaikalla. ..., 116
7.5  Esik3sittely ennen puhdistusta . ......... ... ...l 116
7.6 Puhdistus ja desinfiointi............. ... oo oL 116
7.7 Manuaalinen puhdistus upottamalla desinfiointiaineeseen -

liityntdosa ja MIS-kdsiosan varret ....................... 117
7.8 Koneellinen puhdistus/desinfiointi ja manuaalinen esipuhdistus

- liityntdosa ja MIS-kdsiosan varret...................... 118
7.9 Tarkastus, huolto jatestaus..............ooooviiiiina.. 119
700 Pakkaus ... 119
711 Hoyrysterilointi. ... 119
702 SEIYtYS e 119
8. Kunnossapito ...... ..o 120
9. Vikojen tunnistaminen ja korjaaminen.................... 120
10.  Tekninen asiakaspalvelu. ............... .o, 120
11, Lisdvarusteet javaraosat..............c.ooiiiiiiinennnn 120
11.1 MIS-kdsiosan varret . .......c.ouuiiiniiiiiiiiiiii e 120
12, Teknisettiedot .........ooeiuiniii e 121
12.1 Luokittelu asetuksen (EU) 2017/745 mukaan .............. 121
12.2 Tehotiedot, tietoa standardeista......................... 121
12.3 Tyokalun kdyntinopeudet/asetukset ...................... 121
12.4 Lyhytaikainen intervallikdyttd............. ... ... ... 121
12.5 Ympdristdolosuhteet ......... ... ... i 121
13. Havittdminen ... 121

1. Tietoa tasta asiakirjasta

1.1 Voimassaoloalue
Tama kayttoohje koskee seuraavia tuotteita:

Tuotenro Nimike

GA860 ELAN 4 electro MIS-kasiosa

GB920R ELAN 4 MIS-késiosan varsi L10 suora

GB921R ELAN 4 MIS-kasiosan varsi L10 kaareva

GB922R ELAN 4 MIS-kasiosan varsi L10 voimakkaasti kaareva
GB925R ELAN 4 MIS-késiosan varsi L13 suora

GB926R ELAN 4 MIS-kasiosan varsi L13 kaareva

GB927R ELAN 4 MIS-kdsiosan varsi L13 voimakkaasti kaareva

» Katso tuotekohtaiset kdyttdohjeet ja materiaalien yhteensopivuus
B. Braun elFUn osoitteesta eifu.bbraun.com.

1.2  Varoitukset

Varoitukset varoittavat potilaaseen, kiyttdjasn ja/tai tuotteeseen kohdis-
tuvista vaaroista, joita voi syntyd tuotetta kdytettdessd. Varoitukset on
merkitty seuraavasti:

A\ VAARA

Kuvaa mahdollisesti uhkaavaa vaaraa. Jos tita tilannetta ei onnistuta
valttdmaan, se voi johtaa kuolemaan tai erittdin vakavaan loukkaan-
tumiseen.

A\ VAROITUS

Kuvaa mahdollisesti uhkaavaa vaaraa. Jos tita tilannetta ei onnistuta
valttdmaan, se voi johtaa lievaan tai melko vakavaan loukkaantumi-
seen.

A\ HUOMIO

Kuvaa mahdollisesti uhkaavaa aineellista vahinkoa. Jos tilannetta ei
onnistuta valttamaan, tuote voi vaurioitua.

2. Yleisia tietoja

2.1  Kayttotarkoitus

ELAN 4 electro MIS-kasiosa GA860 ja kdsiosan varret ja tyokalut ovat lisi-
varuste ELAN 4 electro -moottorijarjestelmaan.

MIS-késiosa liitetddn ELAN 4 electro -moottorikaapelilla ohjausyksikkoon.

MIS-kdsiosaa kdytetddn ELAN 4 MIS-tyokalujen kdyttdmiseen yhdessa
ELAN 4 MIS-varsien kanssa.

2.2 Olennainen suorituskyky

Kierrosluku
vahint. 0 min™ ja enint. 80 000 min~!

Pydrimissuunta
oikealle ja vasemmalle
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Lyhytaikainen intervallikaytto

M 30 s toiminta, 30 s tauko

B co toistoa arvolla 60 000 min™
B Maks. lampétila 48 °C

Pitkddn jatkuvassa kdytdssd sahkojarjestelmdt kuumenevat. On jarkevaa
antaa jarjestelman jaahtya kayton jalkeen, kuten tassa esitetaan.

Kuumeneminen riippuu kdytettdvasta tydkalusta ja kuormituksesta. Tietyn
toistomaaran jalkeen jarjestelman on annettava jaahtya. Ndin estetdan
ylikuumeneminen ja mahdollisesti potilaalle tai kayttdjalle aiheutuvat
vahingot.

Kayttdja vastaa kuvatun tauon pitdmisestd ja noudattamisesta.

2.3 Kayttoymparisto
Kaytto steriilissd ymparistdssa

2.4 Kayttoaiheet
Kiyttotyypit

Kovan kudoksen, ruston ja vastaavien materiaalien seka luun korvaavien
materiaalien tydstaminen ja irrottaminen

Kirurgian ala [ kdyttoalueet

Neuro- ja korva-, nend- ja kurkkukirurgia, ortopedia

Viite

Kdyttotapa ja -alue riippuvat valituista kdsiosien varsista ja tykaluista.

2.5 Absoluuttiset vasta-aiheet

Tuotetta ei saa kayttaa keskushermostoon ja keskusverenkiertoon liitty-
vissd toimenpiteissa.

2.6  Suhteelliset vasta-aiheet

Tuotteen kadyton turvallisuus ja tehokkuus riippuvat erityisesti kdyttoon
vaikuttavista olosuhteista, joihin vain kayttdja itse voi vaikuttaa. Siksi
tdssa esitetyt tiedot toimivat vain suuntaviivoina.

Tuotteen kliininen teho riippuu kirurgin asiantuntemuksesta ja kokemuk-
sesta. Taman on arvioitava, minka rakenteiden hoito on jarkevaa, ja otet-
tava asianmukaisesti timan kayttoohjeen turvallisuusohjeet ja varoitukset
huomioon.

3. Turvallinen kasittely

A\ vAROITUS

Tuotteen kayttotarkoituksen vastaisesta kdytosta aiheutuva louk-
kaantumisvaara ja aineellisten vahinkojen vaara!

» Kayta tuotetta vain sen kayttotarkoituksen mukaisesti.

A\ VAROITUS

Tuotteen vaaranlainen kaytto voi aiheuttaa loukkaantumisvaaran tai
aineellisia vahinkoja!

Tami3 tuote on ELAN 4 electro -ohjausyksikon GA80O lisdvaruste.

» Noudata ELAN 4 electro -ohjausyksikon GA800 kiyttoohjetta
(TA014401).

» Noudata kaikkien kaytettavien tuotteiden kayttoohjeita.

| Kirurgisen toimenpiteen yleisia vaaratekijoita ei ole kuvattu tdssa kayt-
tdohjeessa.

B Leikkauksen suorittaja vastaa kirurgisen toimenpiteen asiantuntevasta
suorittamisesta.

W Leikkauksen suorittajan on hallittava hyvaksytyt leikkaustekniikat seka
teoriassa ettd kdytdnnossa.
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» Puhdista tehtaalta tullut tuote kuljetuspakkauksen poistamisen jalkeen
ja ennen sen ensimmaist3 sterilointia (manuaalisesti tai koneellisesti).

» Tarkista tuotteen toimivuus ja asianmukainen kunto ennen sen kaytta-
mista.

» Virheellisen kokoonpanon tai kdytdn aiheuttamien vahinkojen ja
takuun raukeamisen vélttdmiseksi:
- Kayta tuotetta vain taman kayttoohjeen mukaisesti.
- Noudata turvallisuutta ja laitteen kunnossapitoa koskevia ohjeita.
- Yhdista toisiinsa vain Aesculap-tuotteita.

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

» Kayttdohjetta on sdilytettava siten, ettd se on aina kdyttdjan saatavilla.
» Noudata voimassa olevia standardeja.

» Varmista, ett3 tilan sihkdasennukset vastaavat standardin IEC/DIN EN
mukaisia vaatimuksia.

» Al3 kiytd ohjausyksikkd ja liityntsosaa rajahdysvaarallisissa tiloissa.

» Sdilytd liitantdosia, MIS-kdsiosan varsia ja moottorikaapeleita ennen
kayttoa steriilisti.

» Noudata Aesculap pidikejarjestelmadan liittyvia kayttéoh-
jeitaTA009721, katso B. Braun elFU kohdassa eifu.bbraun.com

Viite
Kayttdjdlld on velvollisuus ilmoittaa kaikki tuotteen kdytén yhteydessd

ilmenevit vakavat tapaukset valmistajalle ja kdyttdjéin asuinmaan vastuu-
viranomaiselle.

3.1  Steriilit ELAN 4 MIS -tydkalut
Tuote on steriloitu sateilyttamalla ja pakattu steriilisti.

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

» Lue ty6kalujen TAO12787 kdyttoohjeet, noudata niitd ja sdilytad ne.

» Al3 kdytd tuotetta avoimesta tai vahingoittuneesta steriilista pakkauk-
sesta.

» Tarkasta tuote aina ennen kdyttéa silmamadraisesti irrallisten, taipu-
neiden, sarkyneiden, repeytyneiden ja murtuneiden osien varalta.

» Vaurioitunutta tai viallista tuotetta ei saa kdyttda. Poista vahingoittu-
nut tuote heti kdytosta.

» Al3 kdytd tuotetta, jonka viimeinen kayttopaivi on mennyt umpeen.
Viite

Lisdtietoja on tydkalujen kdyttéohjeessa TAO12787.
Kertakayttotuotteet

/\ VAARA

Uudelleenk3yttd vaarantaa potilaan jaftai kdyttdjdn ja heikentds
tuotteiden toimintakykya. Likaantunut jaftai toimintakyvyltdin hei-
kentynyt tuote voi aiheuttaa loukkaantumisia, sairauksia tai kuole-
man!

» Al3 kisittele tuotetta uudelleen.



3.2 Steriilit ELAN 4 -kertakdyttosuihkutussuuttimet

Suihkutussuutin on tarkoitettu nesteiden sydttdmiseen tydkalun tai kayt-
tokohteen huuhtelemiseen ja jaahdyttamiseen.

A\ VAARA

Uudelleenkayttd vaarantaa potilaan ja/tai kdyttdjin ja heikentds
tuotteiden toimintakyky4. Likaantunut ja/tai toimintakyvyltdzn hei-
kentynyt tuote voi aiheuttaa loukkaantumisia, sairauksia tai kuole-
man!

» Al kisittele tuotetta uudelleen.

Tuote on steriloitu sateilyttamalla ja pakattu steriilisti.
» Tuote on kertakdyttdinen.

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

» Lue kdyttoohje, noudata sitd ja sdilyta se huolella.
» Kayta tuotetta vain kayttotarkoituksen mukaisella tavalla.

> Al3 kayta tuotetta avoimesta tai vahingoittuneesta steriilista pakkauk-
sesta.

» Tarkasta tuote aina ennen kayttéa silmamaaraisesti irrallisten, taipu-
neiden, sarkyneiden, repeytyneiden ja murtuneiden osien varalta.

» Vaurioitunutta tai viallista tuotetta ei saa kayttaa. Poista vahingoittu-
nut tuote heti kaytosta.

> Al3 kdytd tuotetta, jonka viimeinen kdyttopaiva on mennyt umpeen.

4, Laitteen kuvaus

4.1 Toimituksen sisalto

Tuotenro Nimike

GA860 ELAN 4 electro MIS -kasiosa

GB600870 ELAN 4 6ljysuihkeen sovitin MIS-varsille

TA014441 Kayttdohje ELAN 4 electro MIS-kasiosalle GA860 ja

MIS-kdsiosan varsille GB920R-GB927R (taittolehti-
nen)

4.2  Kadytossa tarvittavat osat

B Kayttovalmis ELAN 4 electro -ohjausyksikkdGA80O0, katso TA0O14401
B ELAN 4 MIS -kdsiosan varsi

B ELAN 4 MIS-tydkalu

4.3 Toiminta

ELAN 4 electro MIS-késiosa on varustettu ELAN 4 MIS-varren kytkimelld
ja ELAN 4 MIS-tydkalukytkimella.

MIS-k3siosaa kdytetddn ELAN 4 electro -jalkaohjaimien tai -kdsiohjaimien
kanssa.

MIS-késiosassa kiinnitetty tyokalu pydrii asetetulla moottorin kdyntino-
peudella.

MIS-késiosan moottorin kdyntinopeutta voi sddtdd portaattomasti kasi-
[jalkaohjaimella.

MIS-késiosaa voi kdyttdd sekd pydrimissuunnassa oikealle ettd vasem-
malle.

Viite
Pituusmerkintd L10/L13 ndyttdd kdytettdvien tyékalujen varren pituuden.

Liityntdosaan saa kytked vain ELAN 4 MIS -ty6kaluja, joiden pituusmer-
kintd (L10/L13) vastaa MIS-kdsiosan varren ja tyékalun pituutta.

5. Valmistelu

Jos seuraavia ohjeita ei noudateta, Aesculap ei vastaa millddn tavoin seu-
rauksista.

> Ala kiytid tuotetta, jonka steriili pakkaus on auki tai vaurioitunut.

» Tarkista ennen kayttda, onko tuotteessa ja sen lisdvarusteissa nakyvia
vaurioita.

» Kaytd vain teknisesti moitteettomassa kunnossa olevia tuotteita ja
lisdvarusteosia.

6. Tyoskentely tuotteella

A\ vAroITUS

Infektio- ja kontaminaatiovaara!

Liityntdosat, MIS-ki3siosan varret ja moottorikaapelit toimitetaan

epasteriileina!

» Steriloi liityntdosat, MIS-k&siosan varret ja moottorikaapelit ennen
kayttoonottoa kdyttoohjeen mukaisesti.

A\ vAROITUS

Liityntdosan tahattomasta kdynnistamisestéd aiheutuva loukkaantu-
misvaara ja aineellisten vahinkojen vaara!

» Esta parhaillaan kayttamattomina olevien liityntaosien tahaton
kaytt6 (off-asento), katso ELAN 4 electro-ohjausyksikon GA80O
kayttoohje (TAO14401).

A\ VAROITUS

Loukkaantumisvaara ja esinevahinkojen vaara, jos tydkaluja kdytetdan
epdasianmukaisesti!

» Noudata kdyttdohjeissa annettuja turvallisuustietoja ja ohjeita.

» Kisittele terilld varustettuja tydkaluja varovasti kytkemisen/irrot-
tamisen yhteydessa.

A\ vAROITUS

Tylsista tyokaluista/riittimattomasti kunnossapidetysti liityntdosasta
aiheutuva ihon ja kudosten palovammojen vaara!

» Kéyta vain moitteettomassa kunnossa olevia tyokaluja.
» Vaihda tylsat tydkalut.
» Huolla liityntdosa asianmukaisesti, katso kohta Kunnossapito.

/\ VAROITUS
Tuotteen vaurioituminen putoamisen seurauksena!

» Kéayta vain teknisesti moitteettomassa kunnossa olevia tuotteita,
katso kohta Toiminnan testaus.

6.1 Valmisteleminen

A\ VAROITUS

MIS-kisiosan varren [ tykalujen tahattomasta kiynnistymisesta
aiheutuva loukkaantumisvaara kytkettiessé/irrotettaessa istukoita
on-asennossal

» Kytkefirrota MIS-kasiosan varret vain off-asennossa.

A\ VAROITUS

Pienten osien aiheuttama loukkaantumisvaara, jos niita paasee leik-
kausalueelle!

» Al kytkefirrota MIS-kisiosan varsia / tyokaluja leikkauskohdan
ylapuolella.

Viite

ELAN 4 electro -moottorijdrjestelmdn jirjestelmdosien painikkeissa on kul-

tainen merkintd.
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Lisavarusteiden liittdminen
Lisdvarusteita, joita ei ole mainittu kdyttoohjeessa, ei saa kayttaa.
» Noudata lisdvarusteiden kayttdohjeita.

» Jos sinulla on kysyttivids, ota yhteyttd B. Braun/Aesculap-edustajaan
tai Aesculapin tekniseen palveluun, osoitteessa katso Tekninen asiakas-
palvelu.

Liita MIS-ké&siosan varsi liityntdosaan
» Poista liityntdosa kaytéstd (off-asento), katso ELAN 4 electro -
ohjausyksikén kdyttéohje GA800 (TA014401).

» Tyonnd ELAN 4 MIS -kisiosan varsi 5 ELAN 4 MIS sisdan varren 1 vas-
teeseen saakka.

ELAN 4 MIS-kasiosan varsi lukittuu paikalleen.
» Tarkista kiinnittyminen vetdmalla ELAN 4 MIS-késiosan varresta 5.

Irrota MIS-kisiosan varsi liityntdosasta
» Veda3 liityntdosan vapautushylsy 2 taakse ja vedd ELAN 4 MIS -kisio-
san varsi 5 ulos ELAN 4 MIS -varren kytkimesta 1.

Tydkalun kytkeminen liityntdosaan

A\ VAROITUS

MIS-kasiosan varsien ja tydkalujen virheellinen yhdistelm3 voi aiheut-
taa loukkaantumisvaaran ja esinevahinkoja!

» L13-tyokalua ei saa kdyttda L10 MIS-kidsiosan varressa.

Viite

Kaarevissa MIS-kdsiosan varsissa tydkalun tydntiminen tai vetiminen on
vaikeaa, koska kahva on taivutettu.

» Poista liityntdosa kiytéstd (off-asento), katso ELAN 4 electro -
ohjausyksikén kdyttéohje GA800 (TA014401).

» Tyonna tyokalu 8 ELAN 4 MIS -kdsiosan varteen 5 vasteeseen saakka,
katso Kuva A.
Tydkalu lukittuu paikalleen.

» Tarkista kytkentd vetamalld varovasti tydkalusta 8.

Tyokalun irrottaminen liityntdosasta

» Poista liityntdosa kaytostd (off-asento), katso ELAN 4 electro -
ohjausyksikén kdyttéohje GA800 (TA014401).

» Vedd liityntdosan tybkalun vapautuksen tydnnin 4 taakse ja veda
tyokalu 8 ulos ELAN 4 MIS -k&siosan varresta 5, katso Kuva A.

Suihkutussuuttimen ja letkusarjan asentaminen

» Liitd letkusarja GA395SU pumppuun ELAN 4 electro ohjausyksikdssa
GA800, katso TA014401.

» Tydnna kdyttopuolen letkun paa kertakdyttdisen MIS-kidsiosan varren
letkuliitantddn 11.

» Tyonnd kertakdyttdinen suihkutussuutin MIS-kdsiosan varrelle 10
ELAN 4 MIS-kdsiosan varteen 5 ja siirrd se haluttuun asentoon nosta-
malla/kaantamalla, katso Kuva A.

Viite

Kertakdyttdisen suihkutussuuttimen suihkuputkea MIS-kdsiosan varressa

voi taivuttaa helposti kédisin ja sen voi sovittaa kdyton vaatimusten mukaan

(esim. suuntaus ty6kalun pddhdn).
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6.2 Toimintatesti

» Tarkista aina ennen kayttoa kaikkien kaytettavien tuotteiden toimivuus
ja maardystenmukainen kunto.

» Tarkista, ettd kaikki kaytettavat tuotteet on liitetty kunnolla.

» Tarkista MIS-kdsiosan varren turvallinen kiinnitys 5: Veda MIS-kasio-
san varresta 5.

» Tyokalun tukevan kiinnityksen tarkistus: Veda tydkalusta varovasti.
» Varmista, ettd tydkalujen terdt eivdt ole vahingoittuneet mekaanisesti.

» Kytke liityntdosa kdyttéon (on-asento) ja vedd vapautushylsystd 2.
Varmista, ettd MIS-késiosan varsi ei irtoa

» Kayta liityntdosaa lyhyesti suurimmalla kdyntinopeudella.

» Tarkista, ettei liityntdosassa tai MIS-kdsiosan varressa 5 ole vaurioita,
epatasaisia kdyntidania, liiallista vdrinaa tai liiallista 1dmpenemista.

» Varmista, ettei liityntdosa tai MIS-késiosan varsi ole lyhyen kayton jal-
keen kddenlampdistd 1dmpimampi.

» Vaurioitunutta tai viallista tuotetta ei saa kayttaa. Poista vahingoittu-
nut tuote heti kaytosta.

6.3  Kiytts

A\ VAROITUS

Kuuma liityntiosa/ty6kalu aiheuttaa potilaan kudoksen koagulaation
tai potilaan ja kdyttdjan palovammojen vaaran!

» Jadhdytd tyokalua kayton aikana.

» Aseta liityntdosa/tyokalu potilaan ulottumattomiin.

» Anna liityntdosan/tyokalun jaihtya.

» Kéayta tydkalua vaihtaessasi vélissa paksua liinaa, jotta et saa palo-
vammoja.

A\ varoITus
Aerosolinmuodostuksesta aiheutuva infektiovaara!
Tyokalusta irtoavista hiukkasista aiheutuva loukkaantumisvaara!

» Suojaudu asianmukaisella tavalla, esim. kdyttamalla vesitiivista
suojavaatetusta, hengityssuojainta, suojalaseja, poistoimua.

A\ varoITuS
Loukkaantumisvaara jaftai toimintah3irig!
» Tarkista toiminta aina ennen kayttoa.

A\ VAROITUS

Tuotteen kayttdmisestd nakodalueen ulkopuolella aiheutuu loukkaan-
tumisvaara!

» Kéyta tuotetta ainoastaan nikdalueella.

/A VAROITUS
Loukkaantumisen ja tydkalun/jérjestelman vaurioitumisen vaara!
Pyoriva tydkalu voi koskettaa leikkausliinoja.

» Al koskaan paisti tydkalua kiyton aikana kosketuksiin leikkaus-
liinojen kanssa.

A\ VAROITUS

Taittuneista tai murtuneista tydkaluista aiheutuva loukkaantumis-
vaara!

» Kdytd vain moitteettoman suoria tyokaluja.
» Aseta tyokalu paikalleen vain kevyesti painaen.

» Vilt3 ty6kalujen liiallista rasittamista (esim. taivuttamista) kiyton
aikana.



A\ VAROITUS

Potilaan elimistodn jadvat vieraat materiaalit aiheuttavat reaktioita
(esim. tulehduksia, koteloitumista) ja vaarantavat potilaan terveyden!

Timantti-instrumentteja kdytettdessd on aina mahdollista, ettd inst-

rumentin murtuessa/katketessa siité irtoaa timanttisiruja/nikkelisi-

ruja.

» Kun tydskennellddan timantti-instrumenteilla, on toimenpiteen
aikana ja sen jilkeen suoritettava huolellinen huuhtelu ja imu.

A\ VAROITUS
Tyokalun tahattomasta irtoamisesta aiheutuva loukkaantumisvaara!
» Tarkista tyokalun tukeva kiinnitys aina tydkalun vaihdon jilkeen.

/\ VAROITUS

Terdvien terien aiheuttama loukkaantumisvaara ja infektiovaara leik-
kauskasineiden rikkoutuessa!

» Viltd koskettamasta tyokalun terid.

A\ VAROITUS

Tyodkalujen epdasianmukainen kaytto voi aiheuttaa loukkaantumis-
vaaran ja aineellisia vahinkoja!

» Noudata kdyttoohjeissa annettuja turvallisuustietoja ja ohjeita.

» Kisittele terilld varustettuja tyokaluja varovasti kytkemisen/irrot-
tamisen yhteydessa.

A\ vAROITUS

Jos poistat tai irrotat muita materiaaleja kuin luita tai poistat kovan
tai pehmedn kudoksen, seurauksena saattaa olla tyokalun vaurioitu-
minen (esim. instrumenttien tai siirrinniisten leikkaaminen). Tasta
johtuva kuluminen voi aiheuttaa loukkaantumisia ja tulehduksia!

» Viltd kdyton aikana kosketusta tydkaluihin, implantteihin yms.

/\ HuomIO

Mikroinstrumenttien vahingoittuminen virheellisen kasittelyn vuoksi!

» Suojaa tuotteita liialta rasitukselta.

» Al3 taivuta kisiosan vartta.

» Al3 kiyts kisiosan vartta vipuamiseen.

Liityntdosan kdyttdminen ja asetusparametrien muuttaminen ohjausyksi-

kossa on mahdollista vain, kun:

B liityntdosa on liitetty ohjausyksikkdon

M toista liityntdosaa ei ole samanaikaisesti kytketty toimintaan (on-
asento)

W liityntdosan tyyppi 9 ndkyy ohjausyksikon naytdn ohjauspaneelissa.

Viite

Lisdtietoja on ELAN 4 electro -ohjausyksikén kdyttdohjeissa GA800

(TA014401).

7. Validoitu kasittelymenetelma

7.1 Yleiset turvallisuusohjeet
Viite
Kdsittelyssd tulee noudattaa sitd koskevia kansallisia lakimddrdyksid sekd

kansallisia ja kansainvilisid standardeja ja direktiivejé sekd omia hygienia-
mddrdyksid.

Viite

Noudata tuotteiden kdsittelyssd niitd koskevia erityisid kansallisia madra-

yksid, jos potilaalla on todettu tai epdillddn olevan Creutzfeld-Jacobin tauti
(CJT) tai sen joku mahdollinen muunnos.

Viite
Tuotteiden koneellinen kdsittely on paremman ja turvallisemman puhdis-
tustuloksen vuoksi suositeltavampaa kuin manuaalinen puhdistus.

Viite
Huomaa, ettd tdmdn lddkintdtuotteen onnistunut kdsittely voidaan taata

vain kdytettdessd ennalta validoitua kdsittelymenetelmdd. Vastuu téstd on
kdyttdjalla/kdsittelijalla.

Viite
Jos kdsittelyd ei seuraa sterilointi, on kdytettdvd virusidista desinfiointiai-
netta.

Viite
Katso ajantasaiset kdsittely- ja materiaalinkdyttétiedot osoitteesta
B. Braun elFUn osoitteesta eifu.bbraun.com

Validoitu héyrysterilointimenetelmd toteutettiin Aesculapin steriilissd
astiajérjestelmdssa.

7.2 Yleisia ohjeita

Kuivuneet tai kiinnitarttuneet leikkausjadmat saattavat vaikeuttaa puh-
distusta tai tehdad sen tehottomaksi sekd aiheuttaa korroosiota. Taméan
vuoksi kayton ja kasittelyn vélisen ajanjakson ei pida ylittda kuutta tuntia,
eikd talloin tule mydskadn kayttaa kiinnittdvia yli 45 °C:n esipuhdistus-
lampéotiloja tai kiinnittdvia desinfiointiaineita (vaikuttava aine: aldehydi,
alkoholi).

Neutralisointi- tai peruspuhdistusaineiden yliannostus saattaa aiheuttaa
ruostumattoman terdksen kemiallisen vahingoittumisen ja/tai laserkirjoi-
tuksen hdlvenemisen tai tehdd merkintdjen silmin tai koneellisesti tapah-
tuvan lukemisen mahdottomaksi.

Kloori- tai kloridipitoiset jaamat (esim. leikkausjaamat, |adkkeet, keitto-
suolaliuokset tai puhdistukseen, desinfiointiin ja sterilointiin kaytetty vesi)
voivat aiheuttaa ruostumattomaan terikseen korroosiovaurioita (reikien
sydpymistd, jannitysvaurioita) ja tuhota tdten nima3 tuotteet. Niiden pois-
tamiseksi tulee suorittaa riittdva huuhtelu kdyttden demineralisoitua vetta
ja kuivata tuotteet sitten hyvin.

Jalkikuivaa tarvittaessa.

Vain sellaisten prosessikemikaalien kdyttd on sallittu, jotka on tarkastettu
ja hyviksytty (ja joissa on esim. VAH- tai FDA-hyviksynté tai CE-merkint3)
ja joita kemikaalien valmistajat ovat suositelleet materiaalin sietokyvyn
perusteella. Kaikkia kemikaalivalmistajien kdyttoohjeita on ehdottomasti
noudatettava. Muussa tapauksessa tdstd saattaa aiheutua seuraavia
ongelmia:

B materiaalivauriot, kuten esim. korroosio, halkeamat, murtumat, ennen-

aikainen vanheneminen tai turpoaminen.

» Puhdistukseen ei saa kdyttdd metalliharjoja tai muita hankaavia vali-
neitd, jotka vahingoittavat pintaa, koska tastd aiheutuu korroosiovaara.

» Lisaa yksityiskohtaisia ohjeita hygieenisesti turvallista sekda materiaalia
suojaavaa ja sen arvon sailyttavaa uudelleenkasittelya varten on sivus-
tolla www.a-k-i.org kohdassa "AKI-Brochures", "Red brochure".
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7.3

MIS-kasiosan varret

MIS-kdsiosan varren kayttdikd on rajallinen. Madrdystenmukaisessa kdy-
tdssd taataan vah. 30 kdyttokertaa. Tatd varten on tarkedd oljytd MIS-
kdsiosan varret oikein, katso Tarkastus, huolto ja testaus. Kayttéidn paat-
tyminen nakyy suhteellisen nopeana ldmpé&tilan nousuna MIS-kdsiosan
varressa.

Uudelleenkdytettivat tuotteet

Tuote

Liityntdosa ja
MIS-kasiosan
varret

ELAN 4 electro MIS-kidsiosa GA860
Tuotteen kayttdikdd lyhentdvat tuotteen vahingoittuminen, normaali
kuluminen, kdyttotapa ja kdyton kesto seka kasittely, sailytys ja kuljetus.

Huolellinen silmdmaéardinen ja toiminnan tarkastus ennen seuraavaa kayt-
t6a on paras tapa tunnistaa toimimaton tuote.

Validoitu menetelma

Manuaalinen puhdistus
ja desinfiointi upotta-
malla

Manuaalinen esipuhdis-
tus harjalla ja sen jalkeen
koneellinen alkalinen
puhdistus ja lampddesin-
fiointi

Validoitu puhdistus- ja desinfiointimenetelma

Viite

katso Manuaalinen puh-
distus upottamalla
desinfiointiaineeseen -
liityntdosa ja MIS-kasio-
san varret

katso Koneellinen puh-
distus/desinfiointi ja
manuaalinen esipuhdis-
tus - liityntdosa ja MIS-
késiosan varret

7.4  Esikasittely kayttopaikalla
» Irrota tuotteet toisistaan valittomasti kayton jalkeen.

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

» Tuote kuljetetaan suljetetussa poistosailidssa kuuden tunnin kuluessa
puhdistukseen ja desinfiointiin.

7.5 Esikasittely ennen puhdistusta

Liityntdosa ja MIS-kéasiosan varret

» Ennen ensimmiistd koneellista puhdistusta/desinfiointia: Asenna
ECCOS-pidike GBO84R/GB723R sopivaan siivildkoriin (esim. JF222R).

» Aseta liityntdosa ja MIS-kdsiosan varret oikeaan asentoon ECCOS-
pidikkeeseen GBO84R/GB723R, katso Kuva B tai Kuva C.

7.6

Tuotekohtaiset kasittelymenetelmaa koskevat turvallisuusohjeet

Puhdistus ja desinfiointi

A\ HuOMIO

Sopimattomat puhdistus- tai desinfiointiaineet ja/tai liian korkeat
lampotilat vahingoittavat tuotetta!

» Kaytd aineiden valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti vain sel-
laisia puhdistus- ja desinfiointiaineita,
- jotka on hyvaksytty kdytettdviksi jaloterdkseen ja muoveihin
- jotka eivat vahingoita pehmennysaineita (esim. silikonia).

» Al kdyts asetonipitoisia puhdistusaineita.

» Noudata pitoisuudesta, lampétilasta ja vaikutusajasta annettuja
ohjeita.

» Al3 ylitd kemiallisessa puhdistuksessa ja/tai desinfioinnissa 60 °C:n
enimmaislampétilaa.

» Al3 ylitd 96 °C:n enimmiislimpétilaa Impodesinfioinnissa taysin
suolattomalla vedella.

» Kuivaa tuotetta vahintddn 10 minuuttia korkeintaan 120 °C:n
lampétilassa.

Viite

Mainittu kuivausaika on tarkoitettu vain viitteelliseksi arvoksi. Se on tar-

kastettava ja tarvittaessa sovitettava vallitsevien olosuhteiden (esim. kuor-
mitus) mukaisesti.
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7.7 Manuaalinen puhdistus upottamalla desinfiointiaineeseen - liityntdosa ja MIS-kasiosan varret

Vaihe Toimenpide T[°C/°F] t [min] Pit. [%] Veden laatu  Kemikaalit
| Esipuhdistus HL (kylma) - - 5\, -
] Puhdistus HL (kylm3) >5 1 5\, pH-neutraali, pH ~ 9*
1} Vilihuuhtelu HL (kylm&) - - N -
v Desinfiointi HL (kylma) >5 2 WV Aldehydi-, fenoli- ja kvaternaarisia ammoniumyhdis-
teitd sisdltdmaton tiiviste, pH ~ 9**
Y Loppuhuuhtelu HL (kylma) - - 5\, -
Vi Kuivatus HL - - - -
V: Juomavesi
HL: Huoneenldmpd
*Suositus:  BBraun Helizyme
*Suositus:  BBraun Stabimed fresh
» Noudata ELAN 4 -huuhtelulaitteiden ja huuhtelusovittimen kdyttéoh- Vaihe V

jetta TAO14447 tai TAO14448.
» Al3 puhdista liityntdosaa ja MIS-kasiosan varsia ultraddnikylvyssa.

Vaihe |

» Puhdista liityntdosa ja MIS-kdsiosan varret juoksevan veden alla sopi-
valla puhdistusharjalla harjaten niin pitkdan, ettd tuotteen pinnalla ei
n3y enai jaamia. Ald harjaa MIS-kisiosan varsia sisapuolelta.

» Puhdistuksen aikana on liikuteltava liikkuvia osia, kuten vapautusnap-
pia, vapautushylsya, jne.

» Huuhtele liityntdosaa ja MIS-kdsiosan varsia huuhtelusovittimen
GB698R/GB6I9IR I4pi vihintdin 3 kertaa 5 sekunnin ajan vesipainepis-
toolilla.

Vaihe Il

» Taytd liityntdosan sisdpuoli ja MIS-késiosan varret puhdistusliuoksella
GB698RGB69IIR -huuhtelusovittimen/kertakayttoruiskun avulla.

» Aseta liityntdosa ja MIS-késiosan varret huuhtelusovittimeen liitettyna
vahintdan 5minuutiksi kokonaan desinfiointiliuokseen.

Viite
MIS-kdsiosan varret voi laittaa puhdistusliuokseen myés ilman huuhtelu-
sovitinta.

Vaihe IlI
» Huuhtele liityntdosa ja MIS-késiosan varret (kaikki mahdolliset pinnat)
huolellisesti juoksevalla vedella.

» Huuhtelun aikana on liikuteltava liikkuvia osia, kuten vapautusnappia,
vapautushylsya, jne.

» Huuhtele liityntdosaa ja MIS-kdsiosan varsia huuhtelusovittimen
GB698R/GB6I9IR |4pi vihintdan 3 kertaa 5 sekunnin ajan vesipainepis-
toolilla.

Vaihe IV

» Anna huuhteluveden valua riittavasti liityntdosasta ja MIS-késiosan
varsista ennen manuaalisen desinfioinnin aloittamista ja puhalla liityn-
tdosa ja MIS-kdsiosan varret GBG698R  huuhtelusovittimen
GB699R/paineilman avulla estddksesi desinfiointiliuoksen laimentumi-
sen.

» Taytd liityntdosan ja MIS-kdsiosan varsien sisdosa puhdistusliuoksella
huuhtelusovittimen GB698R/GB699R ja kertakayttoruiskun avulla.

» Upota liityntdosa ja MIS-kédsiosan varret huuhtelusovittimeen liitet-
tyna vahintdan 5minuutiksi kokonaan desinfiointiliuokseen.

» Huuhtele liityntdosa ja MIS-késiosan varret (kaikki mahdolliset pinnat)
huolellisesti juoksevalla vedella.

» Puhdistuksen aikana on liikuteltava liikkuvia osia, kuten vapautusnap-
pia, vapautushylsya, jne.

» Huuhtele liityntdosaa ja MIS-kdsiosan varsia huuhtelusovittimen
GB698R/GB699IR I4pi vahintdan 3 kertaa 5 sekunnin ajan vesipainepis-
toolilla.

Vaihe VI

» Kuivaa liityntdosa ja MIS-késiosan varret kuivausvaiheen aikana sopi-
vin vilinein (esim. liinoilla, paineilmalla).

» Tarkasta manuaalisen puhdistuksen/desinfioinnin jilkeen silmdmaari-
sesti, ettei ndkyvissa ole jadmi, ja toista puhdistus-/desinfiointipro-
sessi tarvittaessa.
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7.8  Koneellinen puhdistus/desinfiointi ja manuaalinen
esipuhdistus - liityntdosa ja MIS-ké&siosan varret

Viite

Puhdistus- ja desinfiointilaitteen tehokkuudesta on péddsédntdisesti oltava

todistus (esim. FDA-hyvdiksyntd tai standardin DIN EN ISO 15883 mukainen
CE-merkintd).

Viite
Kdytdssd oleva puhdistus- ja desinfiointilaite tulee huoltaa ja tarkastaa

sddnnéllisin véliajoin.

Manuaalinen esipuhdistus harjalla

| - i\ -

Harjaus HL (kylm&) -
1l Huuhtelu HL (kylma) 5 - N -
V: Juomavesi
HL: Huoneenldampo

» Noudata ELAN 4 -huuhtelulaitteiden ja huuhtelusovittimen kaytt6oh-
jetta TAO14447 tai TAO14448.

» Al3 puhdista liityntdosaa ja MIS-késiosan varsia ultraganikylvyssa.

Vaihe |

» Puhdista liityntdosaa ja MIS-kasiosan varsia sopivalla puhdistusharjalla
harjaten niin pitkdan, ettd tuotteen pinnalla ei ndy en3d jaamia. Ala
harjaa MIS-késiosan varsia sisdpuolelta.

» Puhdistuksen aikana on liikuteltava liikkuvia osia, kuten vapautusnap-
pia, vapautushylsy, jne.
Vaihe Il

» Kytke moottorikaapelin pistoke 3 ELAN 4 electro -huuhtelulaitteeseen
GB692R.

» Liitd varren liitin 7 ja ELAN 4 huuhtelulaite neljdlle MIS-késiosan var-
relle GB679R.

» Huuhtele liityntdosa ja MIS-kasiosan varret:
- 3 kertaa 5 sekunnin ajan vesipistoolilla tai
- 5 minuutin ajan vesihanan alla [ letkulla
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Koneellinen alkalinen puhdistus ja Iimpddesinfiointi
Laitetyyppi: yksikammioinen puhdistus-/desinfiointilaite ilman ultradénta

Vaihe Toimenpide T[°C/°F] a [min]  Veden laatu Kemikaalit
| Esihuuhtelu <25[77 3 B\ -
[ Puhdistus 55/131 10 TSV m Tiiviste, alkalinen:
- pH~13
- <5 0% anionisia tensideja
W Kayttdliuos 0,5 %
- pH~11*
i Vilihuuhtelu >10/50 1 INY -
v Lampadesinfiointi 90/194 5 TSV -
Vv Kuivatus maks. 120/248 vih. 10 - -
Jv: Juomavesi
TSV: Téysin suolaton vesi (demineralisoitua, mikrobiologisesti moitteetonta vahintd4n juomavesilaatua)
*Suositus:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Kytke moottorikaapelin pistoke 3 ELAN 4 electro -huuhtelulaitteeseen
GB692R.

» Liitd varren liitin 7 ja ELAN 4 -huuhtelulaite neljalle MIS-k3siosan var-
relle GB679R.

» Aseta huuhtelulaite puhdistukseen soveltuvaan siivilakoriin.
» Liitd huuhtelulaite huuhteluvaunun huuhteluliitdntdan.
» Koneellisen puhdistuksen/desinfioinnin jilkeen:

- Poista liityntdosaan ja MIS-kdsiosan varsiin jadnyt huuhteluvesi
paineilmapistoolilla, katso ELAN 4 huuhtelulaitteen ja huuhteluso-
vittimen kayttdohje TAO14447 tai TA014448.

- Tarkasta silmamadraisesti, ettei ndkyvissa ole jaamia, ja toista puh-
distus-/desinfiointiprosessi tarvittaessa.

7.9 Tarkastus, huolto ja testaus
» Anna liityntdosan ja MIS-késiosan varsien jadhtyd huoneenlampdisiksi.

» Aseta ELAN 4 electro -6ljysuihkesovitin GB600860 12 (harmaa) moot-
torikaapelin pistokkeeseen 3 ja STERILIT Power Systems ruiskuta liityn-
tdosaa GB600 noin 2 sekunnin ajan 6ljysuihkeella, katso Kuva D.

» Aseta MIS-pistokkeiden ELAN 4 &ljysuihkeen sovitin GB600870 13
(valkoinen) varren liittimeen 7 ja MIS ruiskuta STERILIT Power Systems
kédsikappaletta GB600 dljysuihkeella n. 2 s, katso Kuva E.

Viite

Aesculap suosittelee liikkuvien osien (esim. painike, liitdntd) voitelua ajoit-

tain Aesculap STERILIT Power Systems -6ljysuihkeella.

» Tarkista tuotteesta jokaisen puhdistus- ja desinfiointikerran jélkeen:
puhtaus, vauriot, toiminta, epdsaanndlliset kdyntiddnet, liiallinen kuu-
meneminen tai liiallinen tarina.

» Poista vahingoittunut tuote heti kaytosta.

7.10 Pakkaus

» Noudata kdytettdvien pakkausten ja kannattimien kéyttdohjeita (esim.
TA009721 Aesculap-ECCOS pidikejarjestelmin kiyttdohje).

» Aseta liityntdosa ja MIS-kdsiosan varret oikeaan asentoon ECCOS-
pidikkeesen GBO84R/GB723R, katso Kuva B tai Kuva C.

» Pakkaa siivildkorit sterilointimenetelmdn mukaisesti (esim. steriileihin
Aesculap-siiliihin).
» Varmista, ettd pakkaus estdd tuotteen uudelleenkontaminoitumisen.

7.11 Héyrysterilointi

» Varmista, ettd sterilointiaine padsee kosketuksiin kaikkien ulko- ja sisa-
pintojen kanssa (esim. avaamalla kaikki venttiilit ja hanat).

» Validoitu sterilointimenetelma
- Hoyrysterilointi fraktioidussa tyhjiomenetelméassa

- Standardin DIN EN 285 mukainen hdyrysterilointilaite, joka on vali-
doitu standardin DIN EN ISO 17665 mukaisesti

- Sterilointi fraktioidulla tyhjiomenetelmadlld 134 °C:n 1dmmossa,
pitoaika 5 minuuttia.

» Jos samassa hoyrysterilointilaitteessa steriloidaan samanaikaisesti use-
ampi tuote: Varmista, ettd valmistajan antamien tietojen mukaista
suurinta sallittua kuormitusta ei yliteta.

7.12  Siilytys

» Steriilit tuotteet sailytetdan steriilissd pakkauksessa polyltd suojattuna
kuivassa ja pimedssa tilassa, jonka lampdtila ei vaihtele.
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8. Kunnossapito

Liityntdosa
Kaytdn luotettavuuden takaamiseksi kunnossapito on tehtdva kunnossa-
pitomerkinndn mukaisesti tai vahintdan kerran vuodessa.

#

esim. 2016-07

Huoltoasioissa sinua palvelee oman maasi B. Braun/ Aesculap-edustaja,
katso Tekninen asiakaspalvelu.

MIS-kisiosan varret/tyokalut

MIS-k3siosan varsia ja tydkaluja ei ole tarkoitettu huollettaviksi.
» MIS-kdsiosan varsia ei saa muuttaa tai korjata.

» Ald muuta, teroita tai kunnosta tyokaluja.

9. Vikojen tunnistaminen ja korjaaminen
Viite

Lisitietoja on ELAN 4 electro-ohjausyksikon GA800 kdyttdohjeessa
(TA014401).

10. Tekninen asiakaspalvelu

A\ VAARA

Toimintahiridisté ja/tai puutteellisista suojatoimenpiteistd aiheutuu
potilaalle ja kdyttdjélle loukkaantumisvaara!

» Al tee minki3nlaisia huolto- tai kunnossapitotsits, kun tuotetta
kédytetddn potilaaseen.

A\ HuoMIO

Ladkinnallis-teknisiin varusteisiin tehdyt muutokset voivat aiheuttaa
takuu- ja vahingonkorvausoikeuksien menetyksen sekda mahdollisen
kayttoluvan raukeamisen.

» Tuotetta ei saa muuttaa.

» Huoltoa ja kunnossapitoa koskevissa kysymyksissa ota yhteytta
oman maasi B. Braun/Aesculap-edustajan puoleen.

Palveluosoitteet

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Muita huolto-osoitteita saa edelld mainitusta osoitteesta.
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11. Lisdvarusteet ja varaosat

Tuotenro Nimike

GB796SU Kertakayttdinen suihkutussuutin MIS-kdsiosan varsiin
L10

GB797SU Kertakayttdinen suihkutussuutin MIS-kdsiosan varsiin
L13

GA3955U ELAN 4 electro kertakdyttdinen letkusarja

GB084R MIS-késiosan ELAN 4 electro ECCOS pidike GA860

GB600 STERILIT Power Systems -6ljysuihke

GB600860 ELAN 4 electro &ljysuihkeen sovitin

GB600870 ELAN 4 6ljysuihkeen sovitin MIS-varsille

GB692R MIS-késiosan ELAN 4 electro huuhtelulaite

GB698R ELAN 4 electro-huuhtelusovitin MIS-varsiin

GB679R ELAN 4 -huuhtelusovitin neljalle MIS-késiosan varrelle

GB699R ELAN 4 -huuhtelusovitin MIS-késiosien varsiin

GB723R ELAN 4 ECCOS -pidike kahdelle MIS-kdsiosan varrelle

TA012787 Aesculap-moottorijarjestelmien tydkalut - Kertakayt-
t6iset/uudelleenkdytettivit tuotteet

TA014440 Kayttdohje ELAN 4 electro MIS-késiosalle GA860 ja
MIS-kasiosan varsille GB920R-GB927R (A4-koko ren-
gaskansioon)

TA014441 Kayttoohje ELAN 4 electro MIS-kasiosalle GA86O ja

MIS-kasiosan varsille GB920R-GB927R (taitelehtinen)

11.1 MIS-ki3siosan varret

Tuotenro. Nimike

GB920R ELAN 4 MIS-késiosan varsi L10 suora

GB921R ELAN 4 MIS-kdsiosan varsi L10 kaareva

GB922R ELAN 4 MIS-kdsiosan varsi L10 voimakkaasti kaareva
GB925R ELAN 4 MIS-kasiosan varsi L13 suora

GB926R ELAN 4 MIS-késiosan varsi L13 kaareva

GB927R ELAN 4 MIS-kasiosan varsi L13 voimakkaasti kaareva




12. Tekniset tiedot

12.1 Luokittelu asetuksen (EU) 2017/745 mukaan
Tuotenro. Nimike Luokka
GA860 ELAN 4 electro MIS-késiosa lla
GB920R ELAN 4 MIS-késiosan varsi L10 suora lla
GB921R ELAN 4 MIS-kdsiosan varsi L10 kaareva lla
GB922R ELAN 4 MIS-kdsiosan varsi L10 voimakkaasti  lla

kaareva
GB925R ELAN 4 MIS-késiosan varsi L13 suora lla
GB926R ELAN 4 MIS-késiosan varsi L13 kaareva lla
GB927R ELAN 4 MIS-késiosan varsi L13 voimakkaasti  lla

kaareva

12.2 Tehotiedot, tietoa standardeista
ELAN 4 electro MIS -kisiosa GA860

Maks. suorituskyky noin 140 W

Maks. vadantomomentti n. 2,2 N-cm

Maks. Kierrosluku 80 000 min~"

Paino 100 g £10 %

Mitat @ x P 17 mm x 118 mm %5 %
Tydkaluliitdnta ELAN 4 MIS

Liityntdosa Tyyppi BF

EMC IEC/DIN EN 60601-1-2

Standardinmukaisuus

IEC/DIN EN 60601-1

Tuote on testattu ja hyvaksytty 350 syklin jalkeen valmistajalla.

MIS-kisiosan varret

Tuotenro. Nimike Mitat (P) Paino

GB920R  ELAN 4 MIS-kdsiosanvarsiL10 111 mm 149 £10 %
suora 5%

GB921R  ELAN 4 MIS-kdsiosanvarsiL10 111 mm 149 £10 %
kaareva 15 %

GB922R  ELAN 4 MIS-kdsiosanvarsiL10 111 mm 149 £10 %
voimakkaasti kaareva 15 %

GB925R  ELAN 4 MIS-kdsiosanvarsiL13 141 mm 199 +£10 %
suora 5%

GB926R  ELAN 4 MIS-kdsiosanvarsiL13 141 mm 199 +£10 %
kaareva 15 %

GB927R  ELAN 4 MIS-kdsiosanvarsiL13 141 mm 199 £10 %
voimakkaasti kaareva 5%

12.3 Tydkalun kdyntinopeudet/asetukset

Saadettdva moottorin pydrimis-
suunta

Myota-[vastapdivaan

Saddettdva kierrosluvun yléraja 10 000 min~"=80 000 min~"

Kierroslukualueen yldrajan laajuus 5 gog min!

Kierroslukualueen ylérajan esiase- 75 oo min™', pydrimissuunta
tus tehtaalla oikealle

12.4 Lyhytaikainen intervallikdytto
W 30 s toiminta, 30 s tauko

B oo toistoa arvolla 60 000 min~
B Maks. lamp6tila 48 °C

1

12.5 Ympaéristoolosuhteet

Liityntdosa
Kaytto Kuljetus ja varastointi
Lampétila 10 °C..27 °C -10 °C..50 °C
Suhteellinen 30 %...75 % 10 %...90 %
ilmankosteus
lImanpaine 700 hPa...1 060 hPa 500 hPa...1 060 hPa

13. Havittaminen

A\ vaRroITUS
Kontaminoituneet tuotteet aiheuttavat infektiovaaran!

» Tuotteen, sen osien ja pakkauksen havittamisessa tai kierratyksessa
on noudatettava kansallisia maarayksia.

A\ VAROITUS

Terédvireunaiset ja/tai -karkiset tuotteet aiheuttavat loukkaantumis-
vaaran!

» Varmista tuotetta romutettaessa tai kierritettiessd, etta tuote ei
vahingoita pakkausta.

Viite
Omistajan on valmisteltava tuote hdvittimistd varten, katso Validoitu
kdsittelymenetelmd.

Kierratyspassi voidaan ladata extranetistd PDF-asiakirjana
asianomaisella tuotenumerolla. (Kierrdtyspassi on laitteen
purkuopas, jossa on tietoa ympdristélle haitallisten kom-
ponenttien asianmukaisesta havittamisesta.)

Talld symbolilla merkitty tuote on vietava sahko- ja elekt-
roniikkalaiteromun kerdykseen. Valmistaja suorittaa lop-
pukasittelyn maksutta Euroopan unionin alueella.

» Jos sinulla on kysyttavaa tuotteen havittamisesta, ota yhteyttd oman
maasi B. Braun/Aesculap-edustajaan, katso Tekninen asiakaspalvelu.
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Aesculap®

ELAN 4 electro MIS rokturis GA860 un MIS roktura varpstas no

GB927R

Teksts

ELAN 4 MIS varpstas sakabe

Atbrivo3anas uzmava roktura varpstai

Motora kabela spraudnis

Instrumenta atbrivosanas slidnis

ELAN 4 MIS roktura varpsta (L10 vai L13, taisna vai izliekta)

Garuma markgjums (L10 vai L13)

ELAN 4MIS varpstas savienojums

ELAN 4 MIS instruments (L10 vai L13)

Pielietojamas dalas tipa simbols ELAN 4 electro vadibas bloka displeja

= O 0O N O Ul A WN =

0 ELAN 4 vienreizlietojama izsmidzinaSanas sprausla MIS roktura varp-
stai

11 Slatenes savienojums ar smidzinasanas sprauslu
12 ELAN 4 electro e|las smidzinasanas adapteris GB600860
13 ELAN 4 ellas smidzinasanas adapteris MIS varpstam GB600870

Simboli uz produkta un iepakojuma

Uzmanibu!

A levérojiet svarigu drosibas informaciju, pieméram, lieto-
Sanas pamaciba noraditos bridinajumus un piesardzibas
pasakumus.

# Apkopes markéjums

Informacija par nakamo ieteicamo apkopes datumu
(datums: gads-ménesis) starptautiskaja agentira
B. Braun-/Aesculap, skatit Tehniskais dienests

Masinlasams divdimensiju kods

Kods satur unikalu sérijas numuru, ko var izmantot
elektroniskai viena instrumenta izsekosanai. Sérijas
numura pamata ir vispasaules standarts sGTIN (GS1).

Razotajs

Razosanas datums

STERILE[R | Sterilizacija ar apstarosanu

Viena sterila barjeras sistéma ar aizsargajosu iepako-
O jumu iekSpusé

Nesterila mediciniska ierice

Nav paredzéts atkartotai izmanto3anai razotaja noradi-
tas atbilstosas lietoSanas izpratné

Lietojams I1dz

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

GB920R Idz

Razotaja partijas apzZimg&jums

RaZotaja s€rijas numurs

Razotaja pasutijuma numurs

Temperatiiras robezvértibas transportésanas un uzgla-
basanas laika

[ORR OXal - E =

Gaisa mitruma robezveértibas transportéSanas un uzgla-
basanas laika

Atmosféras spiediena robezvértibas transportéSanas un
uzglabasanas laika

Saskana ar ASV federalo likumu So produktu var pardot
tikai arsts vai péc arsta rikojuma

CE markéjums saskana ar Regulu (ES) 2017/745

Eirazijas ekonomiskas savienibas EAC mark&jums

Medicinas produkts
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1.  Par So dokumentu

1.1 Darbibas joma
ST lietosanas instrukcija attiecas uz noraditajiem produktiem:

Art. Nr. Nosaukums

GA860 ELAN 4 electro MIS rokturis

GB920R ELAN 4 MIS roktura varpsta L10, taisna
GB921R ELAN 4 MIS roktura varpsta L10, saliekta
GB922R ELAN 4 MIS roktura varpsta L10, stipri saliekta
GB925R ELAN 4 MIS roktura varpsta L13, taisna
GB926R ELAN 4 MIS roktura varpsta L13, saliekta
GB927R ELAN 4 MIS roktura varpsta L13, stipri saliekta

» Produktiem raksturigas lietoSanas pamacibas un informaciju par mate-
rialu savietojamibu skatiet B. Braun elFU zem eifu.bbraun.com

1.2 Bridinajuma norades

Bridinajuma norades vér$ uzmanibu uz jebkadiem riskiem, kas pacientam,
lietotajam un/vai produktam var rasties produkta izmanto3anas laika. Bri-
dinajuma norades ir apzimétas 3adi:

/\ BRIESMAS

Apzimé iesp€jamu bistamibu. Ja ta netiek novérsta, iesp€jamas navé-
josas vai smagas traumas.

/\ BRIDINAJUMS
Apzimé iesp€jamu bistamibu. Ja ta netiek novérsta, iesp€jamas vieglas
vai vid€ji smagas traumas.

A\ uzMANTBU

Apzimé iesp€jamus bojajuma draudus. Ja tas netiek novérsts, var tikt
sabojats produkts.

2. \Vispariga informacija
2.1  Paredzetais mérkis

ELAN 4 electro MIS rokturis GA860 ar roktura varpstam un instrumentiem
ir ELAN 4 electro motora sistémas piederums.

MIS rokturis ar motora kabeli ELAN 4 electro tiek pievienots vadibas blo-
kam.

MIS rokas instruments t tiek izmantots, lai darbinatu ELAN 4 MIS instru-
mentu kopa ar ELAN 4 MIS roktura varpstam.

2.2  Butiskas veiktsp&jas pazimes

Apgriezienu skaits
min. 0 min”" lidz maks. 80 000 min™"

Rotacijas virziens
Rotacija pa labi un kreisi

123



Islaiciga intervala rezims

B 305 lietoSana, 30 s partraukums
W oo Atkartojumi pie 60 000 min~!
B Maks. temperattra 48 °C

Parasti ilgstosas darbibas laika elektroierices sakarst. Tadé|, lietojot ierici,
ir ieteicams nodroSinat partraukumus atdziSanai, ka tas Seit ir noradits.

UzsilSana ir atkariga no izmantota instrumenta un noslodzes. P&c noteikta
darbibas atkartojumu skaita ierici nepiecieS3ams atdzesét. Sis process
novers ierices parkarsanu, ka arf iesp&jamo pacienta vai lietotaja savaino-
sanu.

Lietotajs ir atbildigs par lietoSanu un minéto partraukumu ievérosanu.

2.3 Lietosanas vide
Lietosana sterilas vietas

2.4 Indikacijas

Pielietosanas veidi
Cieto audu, skrim$|u, saistTto materialu un kaulu aizstajéjmateriala atdali-
$ana, nonemsana un apstrade

Kirurgiska disciplina/pielietosanas jomas

Neirokirurgija un ENT kirurgija, ortopédija

Piezime

Lietosanas veids un apgabals ir atkarigs no izveélétajam roktura varpstam
un instrumentiem.

2.5 Absoliitas kontrindikacijas

Produkts nav apstiprinats lietoSanai centralaja nervu sistéma vai asinsrites
sistéma.

2.6  Relativas kontrindikacijas

Produkta droSa un efektiva lietosana ir |oti atkariga no ietekmé&m, kuras var
kontrolét tikai lietotajs. Tapéc iepriekSmin&ta informacija ir tikai pamatno-
sactjumi.

Kitniski veiksmiga produkta lieto3ana ir atkariga no kirurga zinaSanam un
pieredzes. Tam jaizlemj, kuras struktiiras var sapratigi apstradat, nemot
véra drosibas un bridinajumu informaciju, kas sniegta Sajas lietosanas ins-
trukcijas.

3. Drosa apstrade

/\ BRIDINAJUMS

Traumu un materialu bojajumu risks, lietojot produktu neatbilstosi
paredzétajam mérkim!

» Izmantojiet produktu tikai atbilstosi paredz&tajam mérkim.

/\ BRIDINAJUMS

Savainojumu un materialu bojajumu risks nepareizas produkta lietosa-
nas dé|!

Sis produkts ir ELAN 4 electro vadibas ierices piederums GA800.

» levérojiet ELAN 4 electro vadibas ierices lietoSanas instrukciju
GA800 (TA014401).

» levérojiet visu izmantoto produktu lietosanas instrukcijas.

m Saja lieto3anas instrukcija nav aprakstiti vispargjie kirurgisko procediru
riski.

B Kirurgs atbild par pareizu kirurgiskas proceddras veikSanu.

B Kirurgam ir gan teoré&tiski, gan praktiski japarzina atzitas kirurgiskas
tehnikas.
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» Pé&c transporté&Sanas iepakojuma nonemsanas un pirms pirmas sterili-
zacijas notiriet no riipnicas sanemto produktu (manuali vai mehaniski).

» Pirms izmantoSanas parbaudiet produkta funkcionalitati un pienacigu
stavokli.

» Lai izvairTtos no bojajumiem, ko rada nepareiza montaZa vai ekspluata-
cija, un neapdraudétu garantiju un atbildibu:

- lzmantojiet produktu tikai saskana ar So lietoSanas instrukeiju.
- levérojiet dro3ibas informaciju un apkopes norades.
- Sava starpa kombingjiet tikai Aesculap produktus.

Produktu un piederumus |aujiet darbinat un izmantot tikai personam,
kuram ir nepiecieSama izglitiba, zinaSanas un pieredze.

v

LietoSanas instrukcija jauzglaba lietotdjam pieejama vieta.

levérojiet spéka esoSos standartus.

Parliecinieties, ka telpas elektroinstalacija atbilst IEC/DIN EN prasibam.
Nelietojiet vadibas bloku un pielietojamo dalu spradzienbistama vidé.

vvyyvyvyy

Pirms lieto3anas sagatavojiet pielietojamas dalas, MIS roktura varpstas
un motora vadus steriliem apstakliem.

» Rikojoties ar Aesculap turétaja sistémam, ievérojiet atbilstoso lietosa-
nas instrukciju TAO09721, skatit B. Braun elFU vietné eifu.bbraun.com

Piezime

Lietotajam ir piendkums zipot raZotdjam un tas valsts kompetentajai iesta-

dei, kura lietotdjs ir registréts, par jebkadiem nopietniem incidentiem, kas

radusies saistiba ar So produktu.

3.1  Sterili ELAN 4MIS instrumenti

Produkts ir steriliz&ts ar apstarosanu un iepakots sterila iepakojuma.

» Produktu un piederumus |aujiet darbinat un izmantot tikai personam,
kuram ir nepiecieS8ama izglTtiba, zinasanas un pieredze.

» Izlasiet, ievérojiet un saglabajiet riku lietoSanas pamacibu TA012787.

» Nelietojiet produktu, kas iznemts no atvérta vai bojata sterila iepako-
juma.

» Pirms jebkuras lietoSanas vizuali parbaudiet produktu, vai tam nav
valigu, saliektu, salauztu, ieplaisajusu un nolauztu detalu.

» Neizmantojiet bojatu produktu vai arT tadu produktu, kuram ir defekti.
Nekavéjoties atskirojiet bojato produktu.

» Nelietojiet produktu péc deriguma termina beigam.

Piezime

Lai iegatu papildinformaciju, skatiet instrumentu lietoSanas instrukcijas
TA012787.

Vienreizlietojamie produkti

/\ BRIESMAS

Pacientu un/vai lietotaju inficéSanas un produktu funkcionalitates
pasliktinasanas risks, ko izraisa atkartota lieto$ana. Netirumi un/vai
traucéta produktu funkcija var izraisit traumas, slimibas vai navi!

» Neapstradajiet produktu.



3.2 Sterilas ELAN 4 vienreizgjas lietoSanas smidzina-
Sanas sprauslas

Smidzinasanas sprauslu izmanto Skidruma piegadei instrumenta vai lieto-
3anas vietas skalo3anai un dzesésanai.

/\ BRIESMAS

Pacientu un/vai lietotaju inficéSanas un produktu funkcionalitates
pasliktinasanas risks, ko izraisa atkartota lietosana. Netirumi un/vai
traucéta produktu funkcija var izraistt traumas, slimibas vai navi!

» Neapstradajiet produktu.

Produkts ir steriliz&ts ar apstarosanu un iepakots sterila iepakojuma.

» Neizmantojiet produktu atkartoti.

» Produktu un piederumus |aujiet darbinat un izmantot tikai personam,
kuram ir nepiecieSama izglitiba, zinaSanas un pieredze.

» Izlasiet, ievérojiet un saglabajiet lietosanas instrukciju.

» Izmantojiet produktu tikai tam paredz&tajam mérkim.

» Nelietojiet produktu, kas iznemts no atvérta vai bojata sterila iepako-
juma.

» Pirms jebkuras lieto3anas vizuali parbaudiet produktu, vai tam nav
valigu, saliektu, salauztu, ieplaisajusu un nolauztu detalu.

» Neizmantojiet bojatu produktu vai arf tadu produktu, kuram ir defekti.
Nekavéjoties at3kirojiet bojato produktu.

» Nelietojiet produktu p&c deriguma termina beigam.

4. lerices apraksts
4.1 Piegades komplekts

Art. Nr. Nosaukums

GA860 ELAN 4 electro MIS rokturis

GB600870 ELAN 4 e|las izsmidzinasanas adapteris MIS varpstam
TA014441 Lietosanas instrukcijas ELAN 4 electro MIS roktura

GA860 un MIS roktura varpstam no GB920R Iidz
GB927R (brosira)

4.2 Lietosanai nepiecieSamie komponenti

B Ekspluatacijai gatavs ELAN 4 electro vadibas bloks GA800, skatit
TA014401

B ELAN 4 MIS roktura varpsta
B ELAN 4 MIS instruments

4.3  Darbibas princips

Instruments ELAN 4 electro MIS ir aprikots ar ELAN 4 MIS varpstas savie-
notaju un ELAN 4 MIS instrumenta savienojumu.

MIS rokturis tiek izmantots ar ELAN 4 electro pedala vai rokas vadibas ieri-
cém.

Ar MIS rokas instrumentu saspraustais riks roté ar iestatito motora apgrie-
zienu skaitu.

MIS rokas instrumenta motora atrums ir pakapeniski regul&jams ar
pedala/rokas vadibu.

MIS rokturi var darbinat gan rotacija pa labi, gan pa kreisi.

Piezime

Garuma marké&jums L10/L13 pardda izmantojamo instrumentu vdrpstas
garumu. Pielietojamajai dajai var pievienot tikai ELAN 4 MIS instrumentus,

kuriem atbilst MIS roktura varpstas un instrumenta atbilstibas garuma
marké&jumi (L10/L13).

5. Sagatavosanas

Aesculap neuznemas nekadu atbildibu, ja netiek ievéroti $adi noteikumi.

» Nelietojiet produktu, kas iznemts no atvérta vai bojata sterila iepako-
juma.

» Pirms produkta un tad piederumu izmantosSanas parbaudiet, vai nav
redzamu bojajumu.

» Izmantojiet tikai tadus produktus un piederumus, kas ir tehniski nevai-
nojama stavokli.

6. Darbs ar produktu

/\ BRIDINAJUMS

Infekcijas un piesarnojuma risks!

Pielietojamas dalas, MIS roktura varpstas un motora vadi tiek piega-

dati nesterili!

» Pirms lietoSanas pielietojamas dalas, MIS roktura varpstas un
motora kabeli sterili apstradajiet saskana ar lietoSanas instrukciju.

/\ BRIDINAJUMS

Traumas un materiala bojajuma risks, ja netisi iedarbina pielietojamo

daju!

» Nostipriniet pielietojamas dalas, kuras netiek aktivi izmantotas,
pret nejausu iedarbinasanu (izsleégta stavokli); skatiet
ELAN 4 electro vadibas ierices GA800 (TA014401) lietosanas ins-
trukciju.

/\ BRIDINAJUMS

Savainojumu un materialo zaud&jumu risks, neprofesionali lietojot ins-
trumentus!

» levérojiet drosibas informaciju un lietoSanas instrukcijas noradiju-
mus.

» Savienojot un atvienojot, rikojieties piesardzigi ar instrumentiem,
kuriem ir asmeni.

/\ BRIDINAJUMS

Adas un audu apdegumu risks no neasiem instrumentiem/nepietiekami
koptas pielietojamas dalas!

» Izmantojiet tikai tadus instrumentus, kas ir nevainojama stavokili.
» Nomainiet trulus instrumentus.

» Pareizi uzturiet kartiba pielietojamo dalu, skatiet sadalu Apkope.

/\ BRIDINAJUMS
Produkta bojajums nokrisanas d&|!

» Izmantojiet tikai tadus produktus, kas ir tehniski nevainojama sta-
voklT, skatiet funkcionalo parbaudi.
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6.1 Sagatavosana

/\ BRIDINAJUMS

Savainojumu risks, pievienojot/atvienojot MIS roktura varpstas/instru-

mentus On pozicija, jo pielietojama dala var tikt nejausi iedarbinata!

» Instrumentus/MIS roktura varpstas pievienojiet/atvienojiet tikai
Off pozicija.

/\ BRIDINAJUMS

Savainojumu risks ar stkajam detalam, kas var iek]iit operacijas vieta!

» Nesavienojiet/neatvienojiet instrumentus/MIS roktura varpstas virs
operacijas vietas.

Piezime

Vadibas elementi uz ELAN 4 electro motora sistémas sastavdal/am ir mar-

kéti ar zelta krasas markéjumu.

Piederumu pievienosana

Nedrikst izmantot piederumu kombinacijas, kas nav minétas lieto3anas

pamaciba.

» levérojiet piederumu lietoSanas instrukeiju.

» Ja jums ir kadi jautajumi, ltdzu, sazinieties ar savu B. Braun Aesculap
partneri vai Aesculap tehnisko dienestu, adrese skatit Tehniskais die-
nests.

MIS roktura varpstas pievienosana pielietojamajai dalai
» Noblokéjiet pielietojamo dalu (Off pozicija), skatit ELAN 4 electro vadi-
bas bloka lieto3anas instrukciju GA800 (TA014401).

» Pabidiet ELAN 4 MIS roktura varpstu 5
savienotaja 1 I1dz atdurei.

ELAN 4 MIS roktura varpsta nofiksgjas vieta.

ELAN 4 MIS varpstas

» Lai parliecinatos par drodu savienojumu, pavelciet ELAN 4 MIS roktura
varpstu 5.

MIS roktura varpstas atvienosana no pielietojamas dalas

» Pavelciet atpakal atblok&Sanas uzmavu 2 uz pielietojamas dalas un
izvelciet ELAN 4 MIS roktura varpstu 5 no ELAN 4 MIS varpstas
sakabes 1.

Savienojiet instrumentu ar pielietoto dalu

/\ BRIDINAJUMS

Savainojumu un materialu bojajumu risks nepareizas MIS roktura
varpstu un instrumentu kombinacijas de|!

» Nelietojiet L13 instrumentu L10 MIS roktura varpsta.

Piezime

Ar izliektu MIS roktura varpstu instrumentu ir gratak ievietot vai nopemt
izliekuma dé|.

» Noblokéjiet pielietojamo dalu (Off pozicija), skatit ELAN 4 electro vadi-
bas bloka lieto3anas instrukciju GA800 (TA014401).

» lebidiet instrumentu 8 ELAN 4 MIS roktura varpstd 5 Iidz atdurei,
skatiet A Attélu.

Instruments nofikséjas vieta.
» Uzmanigi pavelciet instrumentu 8, lai parbauditu droSu savienojumu.

Atvienojiet instrumentu no pielietojamas dalas

» Noblokéjiet pielietojamo dalu (Off pozicija), skatit ELAN 4 electro vadi-
bas bloka lietosanas instrukciju GA800 (TA014401).

» Izvelciet instrumenta atlaiSanas slidni 4 uz pielietojamas dalas un
izvelciet instrumentu 8no ELAN 4 MIS roktura varpstas 5, skatiet
A Attélu.
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Smidzinatajuzgala un cauruliSu komplekta montaza

» Pievienojiet cauruliSu  komplektu  GA395SU
ELAN 4 electro siiknim GA800, skat. TAO14401.

» Pielietojuma pusé uzbidiet caurulites galu uz MIS vienreizlietojamas
sprauslas caurulTtes savienojuma roktura varpstai 11.

» Pabidiet vienreizlietojamo izsmidzinasanas sprauslu MIS roktura
varpstai 10 uz ELAN 4 MIS roktura varpstas 5 un parvietojiet to véla-
maja stavokli, nospiezot/pagriezot, skat. A Attélu.

vadibas  bloka

Piezime

Vienreizlietojamas izsmidzinasanas sprauslas izsmidzinasanas caurullti
MIS roktura varpstai var viegli saliekt ar roku un to var pielagot pielieto-
juma prasibam (pieméram, izlidzinat ar instrumenta galvu).

6.2  Funkciju parbaude

» Pirms katras lieto3anas parbaudiet visus produktus, kas tiks izmantoti,
vai tie darbojas un ir atbilstosa stavokl.

» Parbaudiet, vai visi izmantojamie produkti ir droSi savienoti.

» MIS roktura varpstas 5 dro3a savienojuma parbaude: Pavelciet MIS
roktura varpstu 5.

» Parbaudiet instrumenta dro3u savienojumu: Uzmanigi pavelciet instru-
mentu.

» Parliecinieties, ka instrumentu asmeni nav mehaniski bojati.

» lespéjojiet pielietojamo dalu darbibai (ieslég3anas pozicija) un pavel-
ciet atblok&Sanas uzmavu 2. Parliecinieties, ka MIS instrumenta varp-
sta nav atvienota

» Lietoto dalu Tsi darbiniet ar maksimalo atrumu.

» Pievérsiet uzmanibu bojajumiem, neregularam darbibas troksnim, par-
mérigai vibracijai un parmeérigai pielietojamas dalas un MIS roktura
varpstas 5 sasil3anai.

» Parliecinieties, ka pielietojama dala vai MIS roktura varpsta péc1sa lie-
todanas laika nav siltaka par remdenu.

» Neizmantojiet bojatu produktu vai arl tadu izstradajumu, kuram ir
defekti. Nekavéjoties atskirojiet bojato produktu.

6.3 Lietosana

/\ BRIDINAJUMS

Pacientu audu koagulacija vai apdegumu risks pacientiem un lietota-
jiem, ko rada karstas detalas vai instrumenti!

» Atdzesgjiet instrumentu lietoSanas laika.
» Novietojiet detalufinstrumentu arpus pacientam pieejamas zonas.
» Laujiet detalaifinstrumentam atdzist.

» Mainot instrumentu, izmantojiet audumu ka aizsardzibu pret apde-
gumiem.

/\ BRIDINAJUMS
Infic€Sanas risks, veidojoties aerosolam!
Traumu risks, ko rada dalinas, kas atdalas no instrumenta!

» Veiciet atbilstoSus aizsardzibas pasakumus, pieméram, tdensne-
caurlaidigu aizsargapgérbu, sejas masku, aizsargbrilles, atsiik§anu.

/\ BRIDINAJUMS
Savainojuma un/vai nepareizas darbibas risks!
» Pirms katras lietosanas veiciet funkcionalo parbaudi.

/\ BRIDINAJUMS
Traumu risks, lietojot produktu arpus redzamibas zonas!
» Lietojiet produktu tikai tad, ja vizuali to kontrolgjat.



/\ BRIDINAJUMS
Savainojumu risks un instrumenta/sistémas bojajums!

Rot&josais instruments var aizskart parsedzoSos audumus (tekstilma-
terialus utt.).

» Darbibas laika nekad nepielaujiet, ka instruments nonak saskaré ar
parsedzo3ajiem audumiem (tekstilmateridliem utt.).

/\ BRIDINAJUMS

Traumu risks saliektu vai salauztu instrumentu dg|!

» Izmantojiet tikai taisnus instrumentus, kas ir nevainojama stavoklr.
» Izmantojot instrumentu, pielietojiet tikai vieglu spiedienu.

» LietoSanas laika izvairieties no instrumentu parmérigas saspieSanas
(piem., saliek$anas).

/\ BRIDINAJUMS

Traumu risks sveskermenu reakciju dé| (piem&ram, iekaisums, iekapsu-

I&Sana), ja dalinas paliek kermen!

Izmantojot dimanta instrumentus, ir iesp&jams, ka var atliizt/nolazt

dimanta graudini/nikela dalinas.

» Stradajot ar dimanta instrumentiem un péc darba pabeigsanas
ripigi izskalojiet un atsiiciet.

/\ BRIDINAJUMS
Traumu risks, ko rada instrumenta nejausa atdaliSanas!

» P&c katra instrumenta nomainas reizes parbaudiet, vai tas ir drosi
pievienots.

/\ BRIDINAJUMS

Traumu risks un infic&Sanas risks no bojatiem kirurgiskajiem cimdiem,
ko sabojajusi asi asmeni!

» lzvairieties no saskares ar instrumenta asmeniem.

/\ BRIDINAJUMS

Savainojumu un materialo zaud&jumu risks, neprofesionali lietojot ins-
trumentus!

» levérojiet drosibas informaciju un noradijumus lietoSanas instruk-
cija.

» Savienojot un atvienojot rikojieties piesardzigi ar instrumentiem,
kuriem ir asmeni.

/\ BRIDINAJUMS

Instruments (piemé&ram, frézésanas instrumentus vai implantus) var
tikt bojats, nonemot vai atdalot materialus, iznemot kaulus, vai none-
mot cietos vai mikstos audus. legutais nobrazums var izraisit ievaino-
jumus un infekcijas!

» Lietosanas laika izvairieties no saskares ar instrumentiem, implan-
tiem utt.

/\ UZMANTBU

Mikroinstrumentu bojajumi nepareizas apstrades dg|!
» Aizsargajiet produktus no parmérigas lietosanas.
» Nesalieciet roktura varpstu.

» Nelietojiet roktura varpstu ka sviru.

Lietot pielietojamo dalu un mainit vadibas bloka iestatiSanas parametrus
ir iesp€jams tikai tad, ja:
M pielietojama dala ir pievienota vadibas blokam,

B neviena cita pielietojama dala vienlaikus nav aktivizéta (ON pozicija)
un

B pielietojamas dalas tips 9 tiek paradits vadibas bloka vadibas panela
displeja.

Piezime

Papildinformaciju skatiet lietoSanas pamaciba ELAN 4 electro vadibas blo-

kam GA800 (TA014401).

7.  Apstiprinats sagatavosanas process

7.1  \Visparigie droSibas noradijumi

Piezime

levérojiet valsts tiesibu normas, naciondlos un starptautiskos standartus un
vadlinijas, ka arf savas iestades higiénas noteikumus attieciba uz apstradi.

Piezime

Ja pacientam ir Kreicfelda-Jakoba slimiba (KJS), pastav aizdomas par KJS
vai iesp&jamiem variantiem, ievérojiet attiecigos nacionalos noteikumus
attiectba uz produktu sagatavosSanu un apstradi.

Piezime
leteicama ir mehdniska apstrade, jo taja tiek iegati labaki un drosaki tirisa-
nas rezultati salidzinajuma ar manualo tiriSanu.

Piezime

Jaatzimé, ka veiksmigu Sis mediciniskas ierices sagatavosanu var nodrosi-
nat tikai tad, ja sagatavosanas process ieprieks ir validéts. Par to atbild
Tpasnieks/ierices apstradatdjs.

Piezime
Ja netiek veikta nosléguma sterilizacija, jalieto virucids dezinfekcijas
lidzeklis.

Piezime
Pasreiz&jo informaciju par parstradi un materialu savietojamibu sk. arf
B. Braun elFU eifu.bbraun.com sada/a.

Apstiprindtais tvaika sterilizacijas process tika veikts Aesculap sterila kon-
teineru sistéma.

7.2 \Visparigas norades

Piekaltu3as vai citadi griti nonemamas p&coperacijas atliekas var apgriti-
nat tirdanu vai padarit to neefektivu, ka art izraistt koroziju. Tapéc perio-
dam starp lietoSanu un apstradi nevajadz&tu parsniegt 6 h, sakotngjo tiri-
Sanu nevajadz&tu veikt fiks€josa temperatird >45 °C, un nevajadz&tu
izmantot fiks&josus dezinfekcijas Iidzek|us (aktivas vielas baze: aldehids,
spirts).

Pardozéti neitraliz€josie vai pamata tiriSanas ITdzekli var iedarboties
kimiski agresivi un/vai izbalinat un padarit vizuali vai mehaniski neizla-
samu lazera mark&jumu uz neris€jo3a té€rauda.

Atliekas, kas satur hloru vai hloridus (pieméram, pécoperacijas atliekas,
medikamenti, varamas sals Skidumi, tiriSanai, dezinfekcijai un sterilizacijai
paredzétaja GdenT) var izraisit nerliséjo3a térauda koroziju (korozijas cau-
rumus, plaisasanu) un tadéjadi sabojat produktus. Lai notiritu atliekas,
izstradajums ir rlpigi jaskalo ar pilnigi atsalotu Gdeni un péc tam kartigi
janozave.

Ja nepiecieSams, javeic papildu Zavésana.
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Drikst izmantot tikai tadas apstrades kimikalijas, kas ir testétas un apstip-

rinatas (pieméram, Vacijas Lietiskas higiénas asociacijas (VAH) vai ASV

Partikas un zalu parvaldes (FDA) apstiprindjums vai CE mark&ums) un

kuras kimikaliju raZotajs ir noradijis, ka saderigas ar konkréto materialu.

Stingri jaievéro visas kimikaliju razotaja norades par to lietoSanu. Pret&ja

gadijuma var rasties talak noraditas problémas.

B Materialu bojajumi, piemé&ram, korozija, plaisas, |Gzumi, priekslaiciga
nolietosanas vai uzbriesana.

» Tiridanai neizmantojiet metala sukas vai citus abrazivus Iidzek|us, kas
boja virsmu, jo tie rada korozijas risku.

» Detalizétaku informaciju par higiéniski droSu un materialu tau-
posu/vértibu saglabajosu parstradi skatiet www.a-k-i.org rubrika "AKI-
Brochures", "Red brochure".

7.3  Atkartoti izmantojami produkti

MIS roktura varpstas

MIS roktura varpstas kalpo3anas laiks ir ierobeZots. Ja to lieto ka paredzéts,
ir garantétas vismaz 30 izmantoSanas reizes. To var nodrosinat pareizi
ellojot MIS roktura varpstu, skatit Kontrole, apkope un parbaude. Par kal-
posanas laika beigdm norada relativi straujaka MIS roktura varpstas tem-
peratiiras paaugstinasanas.

ELAN 4 electro MIS rokturis GA860

Produkta ekspluatacijas laiku ietekmé bojajumi, normals nodilums, lieto-
Sanas veids un ilgums, ka arT produkta ekspluatacijas, uzglabasanas un
transport&sanas apstakli.

Rapiga vizuala un funkcionala parbaude pirms nakamas lietosanas ir laba-
kais veids, ka identificét produktu, kas vairs nedarbojas.

7.4  Sagatavosana lietosanas vieta

» Atdaliet produktus vienu no otra talit péc lietoSanas.

» Ar mitru bezpliuksnu dranu péc iesp€jas ripigak nonemiet redzamas
pécoperacijas paliekas.

» Sausu produktu transportgjiet uz tirisanu un dezinfekciju slégta utili-
zacijas konteinera 6 stundu laika.

7.5  SagatavoSanas pirms tiriSanas

Pielietojama dala un MIS roktura varpstas
» Pirms pirmas mehaniskas tirisanas/dezinfekcijas: lelieciet ECCOS turé-
taju GBO84R/GB723R piemérota sieta groza (pieméram, JF222R).

» Novietojiet pielietojamo dalu un MIS roktura varpstas pareizaja pozi-
cija ECCOS turétaja GBO84R/GB723R, skatiet B vai C Attélu.
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7.6  Tirisana/dezinfekcija

Produktam specifiskas drosibas instrukcijas par apstrades procesu

/\ uzZMANIBU

Produkta bojajums ar nepiemérotu tiri§anas/dezinfekcijas Iidzekli
un/vai parak augstu temperatiiru!

» Izmantojiet tiriSanas un dezinfekcijas ldzek]us atbilstosi raZotaja
noradijumiem,
- ko atlauts izmantot plastmasai un neriis€joSam t&raudam.

- kas neiedarbojas agresivi uz plastifikatoriem (piem&ram, uz sili-
konu).

» Nelietojiet acetonu saturoSus tiriSanas Iidzek]us.

» levérojiet informaciju par koncentraciju, temperatiiru un iedarbibas
laiku.

» Nedrikst parsniegt maksimalo temperatiiru 60 °C, lai veiktu

kimisko tiriSanu un/vai dezinfekciju.

» Nedrikst parsniegt maksimalo temperatiiru 96 °C, lai veiktu ter-
misko dezinfekciju ar demineraliz&tu iideni.

» Produktu vismaz 10 minutes zavéjiet maks. 120 °C temperatura.

Piezime

Minétais Zavésanas laiks minéts ka orientéjoss lielums. Tas ir japdrbauda un
vajadzibas gadijuma japielago, pemot véra ipasos apstaklus (pieméram,
noslogojumu).

Apstiprinats tiriSanas un dezinfekcijas process

Produkts Apstiprinata procediira  Atsauce
Pielietojama Manuala tiriSana ar skattt Manuala tirisana
dala un MIS dezinfekciju iegremd€jot  ar dezinfekciju ar

roktura varps-
tas

iegremdésanu - pielieto-
jama dala un MIS roktura
varpstas

Manuala iepriek3gja tiri-
Sana ar suku, sekojo3a
mehaniska sarmaina tiri-
Sana un termiska dezin-
fekcija

skattt Mehaniska t1r1-
Sana/dezinfekcija ar
manualu ieprieks&ju tTri-
Sanu - pielietojama dala
un MIS roktura varpstas




7.7  Manuala tirisana ar dezinfekciju ar iegremdé&Sanu - pielietojama dala un MIS roktura varpstas
Faze  Solis T [°C/°F] t [min.] Konc. [%] Udens kvalitate  Kimija
| Priekstirisana IT (auksts) - - Dz. Gd. -
] Tirsana IT (auksts) >5 1 Dz. Gd. pH neitrals, pH ~ 9 *
mn Starpposma skaloSana  IT (auksts) - - Dz. Gd. -
v Dezinfekcija IT (auksts) >5 2 Dz. Gd. Koncentrats, nesatur aldehidu, fenolu un QAV, pH ~ 9™
Y Beigu skalosana IT (auksts) - - Dz. Gd. -
Vi Zavesana T - - - -
Dz. ad.: Dzeramais tdens
IT: Istabas temperatiira
*leteicams:  BBraun Helizyme
*leteicams: BBraun Stabimed fresh
» levérojiet skaloSanas ierices un skaloSanas adaptera TAO14447 vai Faze V

TA014448 lietoSanas pamacibu ELAN 4.
» Netiriet pielietojamo dalu un MIS roktura varpstas ultraskanas vanna.

Faze |

» Notiriet pielietojamas dalas un MIS rokas instrumenta varpstas arpusi
zem teko3a Gdens ar piemérotu tTridanas suku, [Tdz uz virsmas vairs nav
redzamas paliekas. Netiriet MIS roktura varpstu iekSpusi.

» Tiridanas laika kustiniet kustigos komponentus, piemé&ram, parvietosa-
nas pogu, parvieto3anas uzmavu, utt.

» lzskalojiet pielietojamo dalu un MIS roktura varpstas caur skaloSanas
adapteri GB698R/GB699R ar tidens spiediena pistoli vismaz 3 reizes pa
5 sekundém.

Faze Il

» Pielietojamas dalas un MIS roktura varpstas iekSpusi piepildiet ar tir-
Sanas skidumu caur skalosanas adapteri GB698R/GB699R ar vienreiz-
lietojamu $lirci.

» Pielietojamo dalu un MIS roktura varpstu ar pievienoto skaloSanas
adapteri pilnTba iegremdgjiet fermentativa tiriSanas Skiduma vismaz uz
5 minGtém.

Piezime

MIS roktura varpstu var iegremdét tiriSanas skiduma ari bez skaloSanas

adaptera.

Faze Ill

» Pielietojamo daju un MIS roktura varpstas pilniba (visas pieejamas virs-
mas) noskalojiet zem teko3a Gdens.

» Tiridanas laika kustiniet kustigos komponentus, piemé&ram, parvietosa-
nas pogu, parvieto3anas uzmavu, utt.

» lzskalojiet pielietojamo dalu un MIS roktura varpstas caur skaloSanas
adapteri GB698R/GB699R ar tidens spiediena pistoli vismaz 3 reizes pa
5 sekundém.

Faze IV

» Pirms manualas dezinfekcijas |aujiet skalojamajam tdenim pietiekami
nopilét no pielietojamas dalas un MIS roktura varpstam un caur skalo-
Sanas adapteri GB698R/GB69IIR izpitiet pielietojamo daju un MIS rok-
tura varpstas ar saspiestu gaisu, lai novérstu dezinfekcijas Skiduma
atSkaidiSanos.

» Caur skalo3anas adapteri GB698R/GB699R ar vienreiz lietojamu $firci
piepildiet pielietotas dalas iekSpusi un MIS roktura varpstas ar dezin-
fekcijas Skidumu.

» Pielietojamo dalu un MIS roktura varpstu ar pievienoto skalo3anas
adapteri pilntba iegremdgjiet dezinfekcijas 3Skiduma vismaz uz
5 minatém.

» Pielietojamo daju un MIS roktura varpstas pilniba (visas pieejamas virs-
mas) noskalojiet zem teko3a tdens.

» Tiridanas laika kustiniet kustigos komponentus, piemé&ram, parvietosa-
nas pogu, parvietoSanas uzmavu, utt.

» lzskalojiet pielietojamo dalu un MIS roktura varpstas caur skaloSanas
adapteri GB698R/GB699R ar Gdens spiediena pistoli vismaz 3 reizes pa
5 sekundém.

Faze VI

» Zavésanas fazé nosusiniet pielietojamo dalu un MIS roktura varpstu,
izmantojot atbilstosus paliglidzek|us (pieméram, dranas, saspiestu
gaisu).

» P&c manualas tirisanas/dezinfekcijas redzamas virsmas vizuali parbau-
diet, vai uz tam nav palieku, un, ja nepiecieSams, atkartojiet tiriSa-
nas/dezinfekcijas procesu.
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7.8  Mehaniska tirisana/dezinfekcija ar manualu
ieprieks€ju tiriSanu - pielietojama dala un MIS
roktura varpstas

Piezime

Tirisanas un dezinfekcijas ierices efektivitatei ir jabat parbaudrtai (piemé-

ram, ASV Partikas un zalu parvaldes (FDA) apstiprinajums vai CE markéjums
saskana ar DIN EN ISO 15883).

Piezime

Izmantota tiriSanas un dezinfekcijas ierice requlari jaapkopj un jakontrolg.

Manuala priekstirisana ar suku

Dz. ad. -

| Sukas IT (auksts) - -

Il Skalo$ana IT (auksts) 5 - Dz. ad. -
Dz. 4d.: Dzeramais tdens
IT: Istabas temperatira

» levérojiet skaloSanas ierices un skaloSanas adaptera TAO14447 vai
TA014448 lietoSanas pamacibu ELAN 4.

» Netiriet pielietojamo dalu un MIS roktura varpstas ultraskanas vanna.

Faze |

» Notiriet pielietojamo dalu un MIS roktura varpstas ar piemérotu tirisa-
nas suku, I1dz uz virsmas nav redzamas paliekas. Netiriet MIS roktura
varpstu no iekSpuses.

» Tiridanas laika kustiniet kustigos komponentus, piemé&ram, parvietosa-
nas pogu, parvietosanas uzmavu, utt.

Faze Il

» Pievienojiet motora kabela 3 spraudni ELAN 4 electro skalo3anas iericei
GB692R.

» Savienojiet varpstas savienotaju 7 ar ELAN 4 apideno3anas ierici Cet-
ram MIS roktura varpstam GB679R.

» Noskalojiet pielietojamo dalu un MIS roktura varpstas:
- 3reizes pa 5s ar Gdens pistoli vai
- 5 mintes zem krana/ar $|ateni
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Mehaniska sarmaina tiriSana un termiska dezinfekcija

lerices tips: vienkameras tirisanas/dezinfekcijas ierice bez ultraskanas

Faze  Solis T [°C/°F] t [min.]  Odens kvalitate Kimija
| Pirmreizéja skalosana <25[77 3 Dz. Gd. -
Il TiriSana 55/131 10 Dem. td. | Koncentrétsl s3rmains:

- pH~13
- <509 virsmas aktiva anjonu viela

B Izmantojamais $kidums 0,5 %

- pH~11"
mn Starpposma skaloSana >10/50 1 Dem. ad. -
v Termiska dezinfekcija 90/194 5 Dem. ad. -
v Zavesana maks. 120/248 ~ min. 10 - -
Dz. ad.: Dzeramais tdens
Dem. td.: Pilniba atsalots ddens (demineralizéts, mikrobiologiski ar vismaz dzerama Gdens kvalitati)

*leteicams:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline sarmains tiriSanas lidzeklis

» Pievienojiet motora kabela 3 spraudni ELAN 4 electro skalo3anas iericei
GB692R.

» Savienojiet varpstas savienotaju 7 ar ELAN 4 apideno3anas ierici Cet-
ram MIS roktura varpstam GB679R.

» Novietojiet skalo3anas ierici uz tTriSanai piemérota sieta groza.

» Pievienojiet skalosanas ierici skalo3anas ratinu skalosanas savienoju-
mam.
» P&c mehaniskas tirisanas/dezinfekcijas:

- Ar saspiesta gaisa pistoli nonemiet atlikuso skalosanas Gdens dau-
dzumu no pielietojamas dalas un MIS roktura varpstas, skatiet lie-
todanas instrukciju ELAN 4 skaloSanas ierice un skaloSanas adapte-
ris TAO14447 vaiTA014448.

- Vizuali parbaudiet virsmas, vai uz tam nav palieku, un, ja nepiecie-

Sams, atkartojiet tirisanas/dezinfekcijas procesu.

7.9  Kontrole, apkope un parbaude

» Laujiet pielietojamajai dalai un MIS roktura varpstam atdzist 1dz ista-
bas temperatirai.

» ELAN 4 electro  novietojiet  e|las  izsmidzinasanas  adapteri
GB600860 12 (peléks) uz motora kabela 3 savienotaja un apsmidziniet
pielietojamo dalu ar STERILIT Power Systems ellas smidzinataju GB600
aptuveni 2 sekundes, skatiet D Attélu.

» ELAN 4 novietojiet ellas izsmidzinaSanas adapteri MIS varpstam
GB600870 13 (balta) uz varpstas savienotdja 7 un apsmidziniet MIS
roktura varpstu ar STERILIT Power Systems e|las smidzinataju apméram
2 sekundes GB600, skat. E Attélu.

Piezime
Aesculap iesaka papildus laiku pa laikam apsmidzindt kustigas dajas (piem.,

spiedpogas, savienojuma mehanismu) ar Aesculap STERILIT Power Systems
ellas aerosolu.

» Péc katras tirisanas un dezinfekcijas parbaudiet produkta: tiribu, vai
nav bojajumu, vai tas darbojas, vai nav neparastu trokSnu, vai tas par-
merigi neuzkarst vai art parmérigi nevibre.

» Nekavéjoties atskirojiet bojato produktu.

7.10 lepakojums

» levérojiet izmantota iepakojuma un turétaju lietoSanas instrukcijas
(piem., Lietosanas instrukcija TAO09721 Aesculap-ECCOS turétaju sis-
témai).

» Novietojiet pielietojamo dalu un MIS roktura varpstas pareizaja pozi-
cija ECCOS turétaja GBO84R/GB723R, skatiet B Attélu vai C Attélu.

» lepakojiet sieta grozus atbilstosi sterilizacijas procesam (pieméram,
Aesculap sterilajos konteineros).

» Parliecinieties, ka iepakojums novérs produkta atkartotu kontamina-
ciju.

7.11 Sterilizacija ar tvaiku

» NodroSiniet, ka sterilizacijas lidzeklis var piek|dt visam ar&jam un iek-
$&jam virsmam.

» Validéts sterilizacijas process
- Sterilizacija ar tvaiku frakcion&ta vakuuma procesa

- Tvaika sterilizators atbilst standartam DIN EN 285 un ir apstiprinats
saskana ar standartu DIN EN ISO 17665

- Sterilizacija frakcioné&ta vakuuma procesa 134 °C, noturot 5 min

» Steriliz&jot vairakus produktus viena tvaika sterilizatora: parliecinieties,
ka nav parsniegta tvaika sterilizatora maksimala pielaujama noslodze
saskana ar raZotaja noradém.

7.12 Uzglabasana

» Glabajiet sterilos produktus mikrobu un putek|u necaurlaidigos iepako-
jumos, novietojot sausa, tumsa telpa ar vienmérigu temperataru.
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8. Apkope

Pielietojama dala
Lai nodroSinatu uzticamu darbibu, apkope javeic saskana ar apkopes mar-
k&jumu vai vismaz reizi gada.

#

piemé&ram, 2016-07

Par attiecigajiem apkopes pakalpojumiem sazinieties ar savu viet€jo
B. Braun//Aesculap parstavniecibu, skatit Tehniskais dienests.

MIS roktura varpstas/instrumenti

MIS roktura varpstas un instrumenti nav paredz&ti apkopei.
» Nemodificgjiet un neremontéjiet MIS roktura varpstas.

» Nemodificgjiet, neasiniet vai neremontgjiet instrumentus.

9. Kludu noteikSana un novérsana

Piezime

Papildinformaciju skatiet lietoSanas pamaciba ELAN 4 electro vadibas blo-
kam GA800 (TA014401).

10. Tehniskais dienests

/\ BRIESMAS

Nepareiza darbiba un/vai aizsardzibas pasakumu neveik$ana apdraud
pacientu un lietotaja dzivibu!

» Neveiciet nekadus apkopes vai uzturésanas darbus, kad produkts
tiek lietots pie pacienta.

A\ uzmANTBU

Modific&jot medicinisko aprikojumu, var zaudét tiesibas uz garantijas

prasibam, ka art atlaujam, ja tadas paredzétas.

» Neparveidojiet produktu.

» Lai sanemtu servisa un remonta pakalpojumus, sazinieties ar viet€jo
B. Braun/Aesculap parstavniecibu.

Servisu adreses

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 14-939

E-Mail: ats@aesculap.de

Citas servisa adreses var uzzinat iepriek$ minétaja adreseé.
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11. Piederumi/rezerves dalas

Art. Nr. Nosaukums

GB796SU Vienreizlietojama smidzinasanas sprausla MIS roktura
varpstam L10

GB797SU Vienreizlietojama smidzinaSanas sprausla MIS roktura
varpstam L13

GA3955U ELAN 4electro vienreizlietojams $|atenu komplekts

GB084R ELAN 4 electro ECCOS MIS roktura turétajs GA860

GB600 STERILIT Power Systems e||as aerosols

GB600860 Ellas smidzinasanas adapteris ELAN 4electro

GB600870 ELAN 4 ellas izsmidzinaSanas adapteris MIS varpstam

GB692R ELAN 4 electro MIS roktura skalo3anas ierice

GB698R ELAN 4 electro skaloSanas adapteris MIS rokturim

GB679R ELAN 4 skalo3anas ierice ¢etram MIS roktura varpstam

GB699R ELAN 4 skaloSanas adapteris MIS roktura varpstam

GB723R ELAN 4 ECCOS turétajs divam MIS roktura varpstam

TA012787 Instrukcijas Aesculap motoru sistému instrumentiem -
vienreiz lietojamifatkartoti lietojami produkti

TA014440 Lietoanas instrukcijas ELAN 4 electro MIS roktura
GA860 un MIS roktura varpstam no GB920R Iidz
GB927R (A4 mapei)

TA014441 Lietosanas instrukcijas ELAN 4 electro MIS roktura

GA860 un MIS roktura varpstam no GB920R Iidz
GB927R (brosira)

11.1  MIS roktura varpstas

Art. Nr. Nosaukums

GB920R ELAN 4 MIS roktura varpsta L10, taisna
GB921R ELAN 4 MIS roktura varpsta L10, saliekta
GB922R ELAN 4 MIS roktura varpsta L10, stipri saliekta
GB925R ELAN 4 MIS roktura varpsta L13, taisna
GB926R ELAN 4 MIS roktura varpsta L13, saliekta
GB927R ELAN 4 MIS roktura varpsta L13, stipri saliekta




12. Tehniskie dati
12.1 Klasifikacija saskana ar Regulu (ES) 2017/745

Art. Nr. Nosaukums Klase
GA860 ELAN 4 electro MIS-rokturis lla
GB920R ELAN 4 MIS roktura varpsta L10, taisna lla
GB921R ELAN 4 MIS roktura varpsta L10, saliekta lla
GB922R ELAN 4 MIS roktura varpsta L10, stipri lla
saliekta
GB925R ELAN 4 MIS roktura varpsta L13, taisna lla
GB926R ELAN 4 MIS roktura varpsta L13, saliekta lla
GB927R ELAN 4 MIS roktura varpsta L13 stipri izliekta Ila

12.2 Jaudas dati, informacija par standartiem
ELAN 4 elektro MIS rokturis GA860

Maks. jauda apt. 140 vati

Maks. griezes moments apt. 2,2 N cm

Maks. Apgriezienu 80 000 min~"
skaits
Svars 100 g £10 %

Izmérs (D x garums 17 mm x 118 mm 5 %

Instrumenta savieno-  ELAN 4 MIS

jums

Pielietojama dala Tips BF

EMV IEC/DIN EN 60601-1-2

Atbilstiba standartiem  |EC/DIN EN 60601-1

Razotdjs izstradajumu parbaudija un pienéma péc 350 parbaudes cikliem.

MIS roktura varpstas

Art. Nr.  Nosaukums lzméri Svars
(garums)

GB920R  ELAN 4 MIS roktura varpsta 111 mm 149 +£10 %
L10, taisna 5%

GB921R  ELAN 4 MIS roktura varpsta 111 mm 14910 %
L10, saliekta 5%

GB922R  ELAN 4 MIS roktura varpsta 111 mm 149 £10 %
L10 stipri saliekta 15 %

GB925R  ELAN 4 MIS roktura varpsta 141 mm 199 +10 %
L13 taisna 5%

GB926R  ELAN 4 MIS roktura varpsta 141 mm 19910 %
L13 saliekta 5%

GB927R  ELAN 4 MIS roktura varpsta 141 mm 199 +£10 %
L13, stipri saliekta +5 0

12.3 Instrumenta apgriezienu skaits/iestatijums

lestatamais motora rotacijas vir-
ziens

Rotacija pa labi/pa kreisi

lestatama apgriezienu skaita dia- 19 000 min~" lidz 80 000 min~"
pazona aug3gja robeza

Apgriezienu skaita diapazona aug- 5 ggg min -’
3&jas robezas sola platums

Apgriezienu skaita diapazona aug- 75 000 min™', rotacija pa labi
3&jas robezas ieprieksgja rapnicas
iestatisana

12.4 Tslaiciga intervala reZims
B 305 lieto3ana, 30 s partraukums

B oo Atkartojumi pie 60 000 min~!

B Maks. temperatira 48 °C

12.5 Vides apstakli

Pielietojama dala

Ekspluatacija Transport&sana un

uzglabasana

Temperatira no 10 °C Iidz 27 °C -10 °C Iidz 50 °C

Relativais gaisa mit- 30 % l1dz 75 % 10 % lidz 90 %

rums

Atmosféras spiediens 700 hPa Iidz 1060 hPa 500 hPa Iidz 1060 hPa

13. Utilizacija
/\ BRIDINAJUMS

Infic€Sanas risks no piesarnotiem produktiem!

» Utiliz€jot vai parstradajot produktu, ta komponentus un iepako-
jumu, ieveérojiet valsts noteikumus.

/\ BRIDINAJUMS

Savainojumu risks ar smailiem produktiem un/vai produktiem ar asam

Skautném!

» Utiliz€jot vai parstradajot produktu, parliecinieties, ka iepakojums
novérs produkta radrtu savainojumu risku.

Piezime

Ipasniekam pirms utilizacijas ir jaapstradd produkts, skatit Apstiprinats
sagatavosanas process.

Otrreizgjas parstrades pasi var lejupieladét no Extranet ka
PDF dokumentu, sameklgjot attiecigo artikula numuru.
(Otrreizéjas parstrades pase ir ierices demontazas instruk-
cija ar informaciju par videi kaitigo sastavdalu pareizu uti-
lizaciju.)

Ar 3adu simbolu apziméto produktu nogada uz elektrisko
un elektronisko iekartu atsevisko savaksanas punktu. Eiro-
pas Savienibas robezas razotajs utilizé bez maksas.

» Ja jums ir kadi jautajumi par produkta utilizaciju, lidzu, sazinieties ar
savu nacionalo agentdru B. Braun/Aesculap, skatit Tehniskais dienests.
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Aesculap®

ELAN 4 electro MIS rankinis jtaisas GA860 ir MIS rankinio jtaiso velenai GB920R-

GB927R

Aprasas

ELAN 4 MIS veleny mova

Rankinio jtaiso veleno atrakinimo jvoré

Variklio kabelio kistukas

|rankiy atrakinimo stimiklis

ELAN 4 MIS rankinio jtaiso velenas (L10 arba L13, tiesus arba lenktas)
llgio Zymés (L10 arba L13)

ELAN 4 MIS veleno jungtis

ELAN 4 MIS jrankis (L10 arba L13)

Darbinés dalies tipo simbolis ELAN 4 electro valdymo bloko ekrane
10 ELAN 4 vienkartinis purskimo antgalis MIS rankinio jtaiso velenui

0 N O A WN =

©

11 Zarnelés jungtis prie purskimo antgalio
12 ELAN 4 electro alyvos purskimo adapteris GB600860
13 ELAN 4 alyvos purskimo adapteris MIS velenams GB600870

Simboliai ant gaminio ir pakuodiy

Atsargiai
Laikykités naudojimo instrukcijose pateiktos svarbios su

sauga susijusios informacijos, pvz., jspéjamyjy nuro-
dymy ir atsargumo priemoniy.

-
o
-

Gamintojo siuntos pavadinimas

Gamintojo serijos numeris

Gamintojo uzsakymo numeris

Gabenimo ir sandéliavimo temperatdros ribinés vertés

@ @ S [ g

Gabenimo ir sandéliavimo oro drégnio ribinés vertés

Gabenimo ir sandéliavimo atmosferos slégis

Pagal JAV federalinj jstatymg Sis prietaisas gali bati
parduodamas tik gydytojo arba jo nurodymu

CE Zenklinimas pagal (ES) Reglamentg 2017/745

Eurazijos Ekonominés Sajungos EAC Zenklas

% Techninés priezidros zenklas

Informacija kitai rekomenduojamai techninei priezitrai
(data: metai-ménuo) tarptautinéje B. Braun-/Aesculap
atstovybéje, zr. Techninis aptarnavimas

Kompiuterio nuskaitomas dvimatis kodas

Kode yra unikalus serijos numeris, kurj galima naudoti
elektroniniam pavieniy instrumenty sekimui. Serijos
numeris sudarytas pagal tarptautinj sGTIN (GS1) stan-
darta.

Gamintojas

! | Pagaminimo data

STERILE[R | Sterilizavimas Svitinant

Paprasta sterilaus barjero sistema su apsaugine pakuote
O viduje

Nesterilus medicinos prietaisas

Pagal gamintojo nustatytg naudojimo paskirtj nepritai-
kyta naudoti pakartotinai

g Galima naudoti iki

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

Medicinos gaminys
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1. Apie Sj dokumenta
1.1 Taikymo sritis

Si naudojimo instrukcija taikoma toliau nurodytiems gaminiams:

Prekeés Nr. Pavadinimas

GA860 ELAN 4 electro MIS rankinis jtaisas

GB920R ELAN 4 MIS rankinio jtaiso velenas L10, tiesus
GB921R ELAN 4 MIS rankinio jtaiso velenas L10, lenktas
GB922R ELAN 4 MIS rankinio jtaiso velenas L10, stipriai lenktas
GB925R ELAN 4 MIS rankinio jtaiso velenas L13, tiesus

GB926R ELAN 4 MIS rankinio jtaiso velenas L13, lenktas
GB927R ELAN 4 MIS rankinio jtaiso velenas L13, stipriai lenktas

» Konkre¢iam gaminiui badingy naudojimo nurodymy bei informacijos
apie medziagy suderinamumg rasite B.Braun elFU adresu
eifu.bbraun.com

1.2 |spéjamieji nurodymai

|spéjamaisiais nurodymais jspéjama apie pavojus pacientui, naudotojui ir
(arba) gaminiui, kurie gali kilti naudojant gaminj. |spéjamieji nurodymai
Zymimi taip:

/\ PAVOJUS

Reiskia potencialiai gresiantj pavojy. Jo neiSvengus, galima mirtis arba
sunkiis suzalojimai.

I\ SPEJIMAS
Reiskia potencialiai gresiantj pavojy. Jo neiSvengus, galimi lengvi arba
vidutinio sunkumo suzalojimai.

/\ ATSARGIAI
Reiskia potencialiai gresianig materialing Zalg. Jos neiSvengus, gami-
nys gali bati sugadintas.

2. Bendroji informacija

2.1 Naudojimo paskirtis

ELAN 4 electro MIS rankinis jtaisas GA860 su rankinio jtaiso velenais ir
jrankiais yra ELAN 4 electro varymo sistemos priedas.

MIS rankinis jtaisas prie valdymo bloko prijungiamas ELAN 4 electro vari-
klio kabeliu.

MIS rankinis jtaisas naudojamas ELAN 4 MIS jrankiams derinyje su ELAN 4
MIS rankinio jtaiso velenais varyti.
2.2 Pagrindinés darbinés charakteristikos

apsuky skaicius
maz. 0 min~" iki daug. 80 000 min™"'

Sukimosi kryptis
Sukimasis j deSine ir j kaire
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Trumpalaikis nutriikstantis naudojimas
W 30 sek. naudojimas, 30 sek. pertrauka
B oo pakartojimy, esant 60 000 min~!
B Maks. temperattra 48 °C

Elektros sistemos paprastai jkaista veikdamos nepertraukiamai. Todél po
naudojimo tikslinga daryti nurodytas pertraukas, kad sistema atvésty.

|kaitimas priklauso nuo naudojamo jrankio ir apkrovos. Po tam tikro skai-
Ciaus pasikartojimy sistemai reikia atvésti. Si proceddra apsaugo nuo sis-
temos perkaitimo bei nuo galimy paciento ar naudotojo suzalojimy.

Naudotojas yra atsakingas uz naudojimg ir apradyty pertrauky laikymasi.

2.3  Naudojimo aplinka
Naudojimas sterilioje aplinkoje

2.4 Indikacijos

Naudojimo budai
Kietojo audinio, kremzlés, panasiy medziagy ir kauly pakaitaly atskyrimas,
pasalinimas ir apdorojimas

Chirurginé disciplina/taikymo sritys
Neurochirurgija ir LOR chirurgija, ortopedija
Pastaba

Naudojimo bidas ir pritaikymo sritis priklauso nuo pasirinkty rankinio
Jjtaiso veleny ir jrankiy.

2.5 Absoliudios kontraindikacijos

Gaminys nepatvirtintas naudoti centrinéje nervy sistemoje arba centrinéje
kraujotakos sistemoje.

2.6  Santykinés kontraindikacijos

Saugus ir veiksmingas gaminio naudojimas labai priklauso nuo veiksniy
poveikio, kurj gali kontroliuoti tik naudotojas. Todél pirmiau minétoje
informacijoje iSvardytos tik tipinés sglygos.

Gaminio klinikinio naudojimo sékmé priklauso nuo chirurgo Ziniy ir patir-
ties. Jis, laikydamasis naudojimo instrukcijose nurodyty saugos ir jspéja-
myjy nuorody, turi nuspresti, kurias strukttras bty tikslinga apdoroti.

3. Saugus naudojimas

/\ SPEJIMAS

Naudojant gaminj ne pagal numatyta paskirtj kyla suZalojimo ir mate-
rialinés Zalos pavojus!

» Gaminj naudokite tik pagal numatyta paskirt;.

I\ |SPEJIMAS

Dél netinkamo gaminio naudojimo kyla suZalojimo ir materialinés Zalos
pavojus!

Sis gaminys yra ELAN 4 electro valdymo bloko GA800 priedas.

» Laikykités ELAN 4 electro valdymo bloko GA800 (TA014401) nau-
dojimo instrukcijos.

» Laikykités visy naudojamy gaminiy naudojimo instrukcijy.

| §ioje naudojimo instrukcijoje neaprasyta bendroji chirurginés interven-
cijos rizika.

B Operuojantis gydytojas yra atsakingas uz tinkamg chirurginés interven-
cijos atlikima.

| Chirurgas turi turéti teoriniy Ziniy bei praktiniy pripazinty chirurginiy
metody jgudziy.

» [3valykite visiSkai naujg gaminj nuéme nuo jo transportavimo pakuote
ir pries jj sterilizuodami (rankiniu arba automatiniu btdu).

» Pries naudodami gaminj patikrinkite jo funkcionalumg ir tinkamg bakle.

136

» Siekdami iSvengti zalos dél netinkamos struktiiros arba eksploatacijos
bei nepazeisti garantijos sglygy:
- naudokite gaminj tik laikydamiesi Sios naudojimo instrukcijos.
- Vadovaukités saugos informacija ir techninés priezidros instrukcijo-
mis.
- Tarpusavyje derinkite tik Aesculap gaminius.

» Gaminj ir priedus turi eksploatuoti ir naudoti tik reikiamg iSsilavinimg,
Ziniy ar patirties turintys asmenys.

» Naudojimo instrukcijg laikykite naudotojui pasiekiamoje vietoje.

» Laikykités galiojanéiy standarty.

» sitikinkite, kad patalpos elektros instaliacija atitinka IEC/DIN EN reika-
lavimus.

» Nenaudokite valdymo bloko ir darbinés dalies potencialiai sprogioje
aplinkoje.

» Prie$ naudojimg apdorokite darbines dalis, MIS rankinio jtaiso velenus
ir variklio kabelius juos sterilizuodami.

» Dirbdami su Aesculap laikymo sistemomis, laikykités susijusios
TA009721 naudojimo instrukcijos, Zr. B.Braun elFU adresu
eifu.bbraun.com

Pastaba

Apie visus reikSmingus su gaminiu susijusius incidentus naudotojas privalo
pranesti gamintojui ir valstybés, kurioje jis veikia, kompetentingai institu-
cijai.

3.1  Sterilus ELAN 4 MIS jrankiai
Gaminys yra sterilizuotas Svitinant ir steriliai supakuotas.

» Gaminj ir priedus turi eksploatuoti ir naudoti tik reikiamg issilavinimg,
Ziniy ar patirties turintys asmenys.

» Perskaitykite TAO12787 jrankiy naudojimo instrukcija, laikykités jos ir
iSsaugokite.

» Nenaudokite gaminio, jei sterili pakuoté atidaryta arba paZeista.

» Pries kiekvieng naudojimg apziGrékite gaminj, ar jame néra palaidy,
sulankstyty, sultzusiy, jtrikusiy ir apldzusiy daliy.

» Nenaudokite paZeisto ar sugedusio gaminio. PaZeista gaminj nedels-
dami iSimkite i$ apyvartos.

» Nebenaudokite gaminio pasibaigus jo galiojimo terminui.

Pastaba

ISsamesnés informacijos rasite TAO12787 jrankiy naudojimo instrukcijoje.

Vienkartiniai gaminiai

/\ PAVOJUS

Naudojant pakartotinai pacientams ir (arba) naudotojams kyla infek-
cijos pavojus ir gali suprastéti gaminiy funkcionalumas. Dél uztersimo
ir (arba) suprastéjusio gaminiy funkcionalumo galimi suzalojimai, ligos
arba mirtis!

» Gaminio negalima ruosti pakartotinai.



3.2 Sterilis ELAN 4 vienkartiniai purskimo antgaliai
Purskimo antgalis skirtas skalavimo skysciui tiekti ir jrankiui arba darbinei
daliai vésinti.

A\ pAvoJUS

Naudojant pakartotinai pacientams ir (arba) naudotojams kyla infek-
cijos pavojus ir gali suprastéti gaminiy funkcionalumas. Dél uztersimo
ir (arba) suprastéjusio gaminiy funkcionalumo galimi suzalojimai, ligos
arba mirtis!

» Gaminio negalima ruosti pakartotinai.

Gaminys yra sterilizuotas Svitinant ir steriliai supakuotas.

» Nenaudokite gaminio pakartotinai.

» Gaminj ir priedus turi eksploatuoti ir naudoti tik reikiama issilavinima,
Ziniy ar patirties turintys asmenys.

Perskaitykite naudojimo instrukcijg, laikykités jos ir iSsaugokite.
Naudokite gaminj tik pagal numatytajg paskirtj.

Nenaudokite gaminio, jei sterili pakuoté atidaryta arba paZeista.

vvyyvyy

Prie$ kiekvieng naudojimg apZirékite gaminj, ar jame néra palaidy,
sulankstyty, sultzusiy, jtrikusiy ir apltZusiy daliy.
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Nenaudokite pazeisto ar sugedusio gaminio. PaZeistg gaminj nedels-
dami iSimkite i$ apyvartos.

» Nebenaudokite gaminio pasibaigus jo galiojimo terminui.

4. |renginio aprasymas

4.1 Tiekimo apimtis

Prekés Nr. Pavadinimas

GA860 ELAN 4 electro MIS rankinis jtaisas

GB600870 ELAN 4 alyvos purskimo adapteris MIS velenams
TA014441 ELAN 4 electro MIS rankinio jtaiso GA860 ir MIS ran-

kinio jtaiso veleny GB920R-GB927R naudojimo ins-
trukcija (lankstinukas)

4.2  Eksploatacijai reikalingi komponentai

B Parengtas darbui ELAN 4 electro valdymo blokas GA80O, zr. TAO14401
B ELAN 4 MIS rankinio jtaiso velenas

B ELAN 4 MIS jrankis

4.3  Veikimo principas

ELAN 4 electro MIS rankinis jtaisas turi ELAN 4 MIS veleny movg ir ELAN 4
MIS jrankiy mova.

MIS rankinis jtaisas naudojamas su ELAN 4 electro kojinio arba rankinio
valdymo jtaisais.

Naudojant MIS rankinj jtaisg, uZspaustas jrankis sukasi nustatytomis vari-
klio apsukomis.

MIS rankinio jtaiso variklio apsuky skaiius laipsniskai reguliuojamas koji-
niu arba rankiniu valdikliu.

MIS rankinj jtaisg galima naudoti tiek deSinine, tiek kairine eiga.

Pastaba

llgio Zymés L10/L13 nurodo naudojamy jrankiy veleny ilgj. Prie darbinés
dalies galima jungti tik tokius ELAN 4 MIS jrankius, kuriy ilgio Zymés
(L10/L13) sutampa su MIS rankinio jtaiso veleno ilgio Zymémis.

5. Parengimas

Nesilaikant toliau nurodyto reglamento, Aesculap neprisiima jokios atsa-

komybés.

» Nenaudokite gaminio, jei sterili pakuoté atidaryta arba paZeista.

» PrieS naudodami gaminj ir jo priedus patikrinkite, ar néra matomy
pazeidimy.

» Naudokite tik techniSkai nepriekaistingos baklés gaminius ir pagalbi-
nius reikmenis.

6. Darbas su gaminiu

I\ SPEJIMAS
Infekcijos ir uzterSimo rizika!

Darbinés dalys, MIS rankinio jtaiso velenai ir variklio kabelis pristatomi
nesteriliis!

» Pries naudojima pagal naudojimo instrukcij steriliai paruoskite
darbines dalis, MIS rankinio jtaiso velenus ir variklio kabelj.

I\ |SPEJIMAS

Dél atsitiktinio darbinés dalies jjungimo kyla suZalojimo ir materialinés

Zalos pavojus!

» Apsaugokite darbines dalis, su kuriomis néra aktyviai dirbama, nuo
nety€inio jjungimo (iSjungta padétis), zr. ELAN 4 electro valdymo
bloko GA800 (TA014401) naudojimo instrukcija.

I\ |SPEJIMAS

Netinkamai naudojant jrankius kyla suZalojimo ir materialinés Zalos

pavojus!

» Laikykités naudojimo instrukcijose pateiktos saugos informacijos ir
nurodymu.

» Prijungdami/atjungdami atsargiai elkités su jrankiais su geleztémis.

I\ |SPEJIMAS

Atsipe jrankiai/netinkamai priZitirima darbiné dalis kelia odos ir audi-
niy nudeginimo pavojy!

» Naudokite tik nepriekaiStingos biiklés jrankius.

» Pakeiskite atSipusius jrankius.

» Tinkamai priziurékite darbing dalj, Zr. Techniné prieziur.

I\ |SPEJIMAS

Dél kritimo gaminys gali biti sugadintas!

» Naudokite tik techniskai nepriekaiStingos buklés gaminius, Zr. Vei-
kimo patikr.

6.1  Parengimas

I\ SPEJIMAS

Prijungiant/atjungiant MIS rankinio jtaiso velenus ir (arba) jrankius,

kai jie yra |JUNGTOJE padétyje, netycia palietus darbing dalj kyla

pavojus susizZeisti!

» MIS rankinio jtaiso velenus ir (arba) jrankius prijunkite ir atjunkite
tik kai jie bus ISJUNGTOJE padétyje.

I\ |SPEJIMAS
| operuojamg vietg patekus smulkioms dalims kyla pavojus susizeisti!

» Neprijunkite/neatjunkite MIS rankinio jtaiso veleny/jrankiy virs
operuojamos vietos.

Pastaba

Valdymo elementai ant ELAN 4 electro variklio sistemos komponenty pazZy-
méti auksinés spalvos Zyma.
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Priedy prijungimas

Negalima naudoti naudojimo instrukcijoje nepaminéty priedy deriniy.

» Vadovaukités priedy naudojimo instrukcijomis.

» Jei kyla klausimy, kreipkités | savo B.BraunfAesculap partnerj arba

Aesculap techninio aptarnavimo tarnybg, adresu Zr. Techninis aptarna-
vimas.

MIS rankinio jtaiso veleno prijungimas prie darbinés dalies
» UZblokuokite darbing dalj (I§JUNGTA padétis), zr. ELAN 4 electro val-
dymo bloko GA800 naudojimo instrukcijg (TAO14401).

» |ki galo jstumkite ELAN 4 MIS rankinio jtaiso veleng 5 | ELAN 4 MIS
veleno mova 1.

ELAN 4 MIS rankinio jtaiso velenas uZsifiksuos.

» Patraukite uz ELAN 4 MIS rankinio jtaiso veleno 5, kad patikrintuméte,
ar jis patikimai prijungtas.

MIS rankinio jtaiso veleno atjungimas nuo darbinés dalies
» Atitraukite ant darbinés dalies esancig atrakinimo jvore 2 ir iStraukite
ELAN 4 MIS rankinio jtaiso veleng 5 i$ ELAN 4 MIS veleno movos 1.

Jrankio prijungimas prie darbinés dalies

/\ [SPEJIMAS

Dél neteisingo MIS rankinio jtaiso veleny ir jrankiy derinimo kyla suza-
lojimo ir materialinés Zalos pavojus!

» L13 jrankio nenaudokite L10 MIS rankinio jtaiso velene.

Pastaba

Naudojant lenktg MIS rankinio jtaiso velenq, dél kreivumo jrankj sunkiau
jstumti ar iStraukti.

» Uzblokuokite darbine dalj (ISJUNGTA padétis), 2r. ELAN 4 electro val-
dymo bloko GA800 naudojimo instrukcijg (TAO14401).

» |rankj 8 iki galo jstumkite j ELAN 4 MIS rankinio jtaiso veleng 5,
Zr. A Pav.
Jrankis uZsifiksuoja.

» Atsargiai patraukite uz jrankio 8, kad patikrintuméte, ar jis patikimai
prijungtas.

|rankio atjungimas nuo darbinés dalies

» UZblokuokite darbing dalj (I§JUNGTA padétis), zr. ELAN 4 electro val-
dymo bloko GA800 naudojimo instrukcijg (TAO14401).

» Patraukite atgal ant darbinés dalies esantj jrankiy atblokavimo
stimiklj 4 ir iStraukite jrankj 8 i$ ELAN 4 MIS rankinio jtaiso veleno 5,
zr. A Pav.

Purskimo antgalio ir Zarneliy rinkinio montavimas

» GA395SU Zarneliy rinkinj prijunkite prie ELAN 4 electro valdymo bloko
GAB0O siurblio, Zr. TAO14401.

» Darbinj Zarnelés galg uzstumkite ant vienkartinio purskimo antgalio,
skirto MIS rankinio jtaiso velenui 11.

» Vienkartinj purskimo antgalj, skirta MIS rankinio jtaiso velenui 10,
uzstumkite ant ELAN 4 MIS rankinio jtaiso veleno 5 ir stumdami ir
(arba) sukdami nustatykite j norimg padétj, zr. A Pav.

Pastaba

Vienkartinio purskimo antgalio, skirto MIS rankinio jtaiso velenui, purskimo
vamzdelj galima lengvai palenkti ranka ir pritaikyti naudojimui (pvz., suly-
giuoti su jrankio galvute).
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6.2  Veikimo tikrinimas

» Pries kiekvieng naudojimg patikrinkite visy gaminiy, kurie bus naudo-
jami, funkcionalumg ir tinkamg bakle.

» Patikrinkite visy gaminiy, kurie bus naudojami, sujungimy sauguma.

» Patikrinkite, ar MIS rankinio jtaiso velenas 5 prijungtas saugiai: patrau-
kite uz MIS rankinio jtaiso veleno 5.

» Patikrinkite, ar jrankis prijungtas saugiai: atsargiai patraukite uz jran-
kio.

» Uztikrinkite, kad jrankiy pjovimo briaunos nebaty mechaniskai apga-
dintos.

» Atblokuokite darbine dalj darbui (padétyje |jungta) ir patraukite uz
atrakinimo jvorés 2. |sitikinkite, kad MIS rankinio jtaiso velenas neatsi-
jungia.

» Trumpam didZiausiu greiéiu jjunkite darbine dalj.

» Atkreipkite démesj j MIS rankinio jtaiso 5 pazeidima, nejprasta Gzimg
veikimo metu, per didele vibracija ir per didel] jkaitima.

» |sitikinkite, kad darbiné dalis arba MIS rankinio jtaiso velenas po
trumpo naudojimo pernelyg nejSilty ir juos baty galima paliesti ranka.

» Nenaudokite paZeisto ar sugedusio gaminio. PaZeistg gaminj nedels-
dami iSimkite i$ apyvartos.

6.3  Valdymas

I\ |SPEJIMAS

|kaitusi darbiné dalis/jrankis kelia paciento audinio koaguliacijos arba
nudegimo pavojy pacientui ir naudotojui!

» Vésinkite jrankj naudojimo metu.

» Padékite darbine dalj/jrankj pacientui nepasiekiamoje vietoje.

» Leiskite darbinei daliaifjrankiui atvésti.

» Keisdami jrankj apsisaugokite nuo nudegimy naudodami audinj.

I\ |SPEJIMAS

Infekcijy pavojus susidarant aerozoliams!

Suzalojimo pavojus nuo jrankio atsiskyrus daleléms!

» Imkités tinkamy apsaugos priemoniy, pavyzdziui, naudokite neper-
Slampamus apsauginius drabuzius, veido kauke, apsauginius aki-
nius, issiurbimo sistema.

I\ |SPEJIMAS
Suzalojimo ir (arba) netinkamo veikimo pavojus!
» Patikrinkite veikima pries kiekvieng naudojima.

I\ SPEJIMAS
Naudojant gaminj uz matomumo riby kyla pavojus susizaloti!
» Gaminj naudokite tik tada, kai jj matote.

I\ |SPEJIMAS

Suzalojimo ir jrankio/sistemos sugadinimo pavojus!

Besisukantis jrankis gali sugriebti apklotus (tekstilés gaminius ir pan.).

» Niekada neleiskite veikian¢iam jrankiui liestis su apklotais (teksti-
Iés gaminiais ir pan.).

I\ SPEJIMAS

Dél uzsilenkusiy ar aplizusiy jrankiy kyla suzalojimo pavojus!

» Naudokite tik visiSkai tiesius jrankius.

» Naudokite jrankj tik jj Svelniai spausdami.

» Naudojimo metu venkite per didelés jrankiy apkrovos (pvz., persi-
lenkimo).



I\ [SPEJIMAS

Reakcijos j svetimkinius (pvz., uzdegimai, kapsuliacijos), kai organizme
lieka daleliy, kelia suzalojimo pavojy!

Naudojant deimantinius jrankius gali iStrukti/atluzti deimanty granu-
lés/nikelio dalelés.

» Darbo su deimantiniais jrankiais metu ir po jo kruopséiai juos
nuplaukite ir iSsiurbkite.

I\ |SPEJIMAS

Dél netycinio jrankio atlaisvinimo kyla suZalojimo pavojus!

» Po kiekvieno jrankio pakeitimo patikrinkite, ar jrankis jstatytas
saugiai.

I\ [SPEJIMAS

Pazeidus chirurgines pirStines astriomis geleztémis kyla suzalojimo ir
infekcijos pavojus!

» Venkite kontakto su jrankiy geleztémis.

/\ SPEJIMAS

Netinkamai naudojant jrankius kyla suzalojimo ir materialinés Zalos

pavojus!

» laikykités naudojimo instrukcijoje pateiktos saugos informacijos ir
nurodymu;

» Prijungdami/atjungdami jrankius atsargiai elkités su geleztémis.

I\ |SPEJIMAS

Salinant arba atskiriant kitas nekaulines medziagas arba kietus ar
minkstus audinius, jrankis gali buti paZeistas (pvz., jpjaunant instru-
mentus ar implantus freza). Tuo metu susidarantys dilimo produktai
gali sukelti suzeidimus ir infekcijas!

» Naudodami venkite sglycio su jrankiais, implantais ir kt.

/\ ATSARGIAI

Dél netinkamo naudojimo mikroinstrumentai gali bati sugadinti!
» Saugokite gaminius nuo per didelés apkrovos.

» Nelenkite rankinio jtaiso veleno.

» Nenaudokite rankinio jtaiso veleno kélimui.

Darbinés dalies naudojimas ir nustatymo parametry keitimas valdymo

bloke galimi tik tuomet, jei::

B darbiné dalis prijungta prie valdymo bloko,

B jei tuo pat metu néra jjungta antra darbiné dalis (JJUNGTA padétis) ir

M valdymo bloko ekrano valdymo skydelyje rodomas darbinés dalies
tipas 9.

Pastaba

ISsamesnés informacijos rasite ELAN 4 electro valdymo bloko GA800
(TA014401) naudojimo instrukcijoje.

7. Patvirtinta paruoSimo procedira

7.1  Bendrieji saugos nurodymai
Pastaba

Laikykités nacionaliniy teisés akty, nacionaliniy ir tarptautiniy standarty
bei gairiy ir vietiniy paruosimo higienos taisykliy.

Pastaba

Pacientams, sergantiems Creutzfeldto-Jakobo liga (CJL), arba pacientams,
kuriems jtariama CJL, galimi gaminiy paruoSimo variantai turi atitikti
galiojancius nacionalinius reglamentus.

Pastaba

Siekiant geresnio ir saugesnio valymo rezultato verta rinktis automatizuotq
paruosimg, o ne rankinj valymg.

Pastaba

Batina atminti, kad sékmingq Sio medicininio prietaiso paruosimg galima
uztikrinti tik is anksto patvirtinus paruosimo procedirq. UZ tai atsakingas
operatorius/ruosiantis asmuo.

Pastaba

Jei baigiamasis sterilizavimas neatliekamas, turi bati naudojama antiviru-
siné dezinfekavimo priemoné.

Pastaba

Naujausios informacijos apie paruosimg ir medZiagy atsparumg taip pat
rasite B. Braun elFU adresu eifu.bbraun.com

Patvirtinta sterilizavimo garais procediira atliekama Aesculap sterilaus
konteinerio sistemoje.

7.2 Bendrosios pastabos

Dél pridziGvusiy ar prilipusiy chirurginiy liku€iy gali bati sunkiau valyti,
valymas gali bati neefektyvus ir sukelti korozijg. Todél laikas nuo paruo-
3imo iki naudojimo neturi virSyti 6 val., neturi bati taikoma >45 °C pirmi-
nio valymo temperatira ir negalima naudoti fiksuojamyjy dezinfekavimo
priemoniy (veikliosios medziagos: aldehidai, alkoholis).

Neutralizatoriy arba baziniy valikliy perdozavimas gali turéti cheminj ir

(arba) blukinantj poveikj, todél lazeriniai uzrasai ant nertdijanéio plieno

daliy gali juos gali bati sunku nuskaityti, taip pat ir masininiu badu.

Dél liku¢iy, kuriy sudétyje yra chloro arba chlorido (pvz., chirurginiy liku-

¢iy, medikamenty, drusky tirpaly, valymui, dezinfekcijai ir sterilizavimui

naudoto vandens) ant neriidijanéiojo plieno gali atsirasti korozijos sukelty

pazeidimy (korozijos sukelty skyliy arba jtempio sukeltos korozijos), dél to

gaminys gali suirti. Siuos likucius alinkite gerai praskalaudami visiskai

demineralizuotu vandeniu, o véliau iSdZiovinkite.

Jei reikia, dZiovinkite papildomai.

Darbui galima naudoti tik chemines medziagas, kurios buvo iSbandytos ir

patvirtintos (pvz., su VAH arba FDA patvirtinimu arba CE Zenklu) ir kurias

cheminiy medziagy gamintojas rekomendavo kaip suderinamas. Turi bati

grieztai laikomasi visy cheminiy medziagy gamintojo naudojimo nuro-

dymuy. PrieSingu atveju gali pasitaikyti Siy problemy:

B materialiné Zala, pvz., korozija, jtriikimai, l0Ziai, prieslaikinis senéjimas
ar iSsipltimas.

» Nenaudokite metaliniy Sepeciy ar kity pavirsiy pazeidzianciy abrazyvi-
niy priemoniy, prieSingu atveju kyla korozijos rizika.

» I3samesnés informacijos apie higieniskai saugy ir medZiagas tausojantj
ir iSsaugantj pakartotinj paruoSimg ieSkokite www.a-k-i.org rubrikoje
+AKI-Brochures", ,Red brochure”.
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7.3  Daugkartinio naudojimo gaminiai

MIS rankinio jtaiso velenai

MIS rankinio jtaiso veleno naudojimo trukmé yra ribota. Naudojant pagal
paskirtj, garantuojamas eksploatavimas ne maziau kaip 30 karty. Tam
bdtina tinkamai tepti MIS rankinio jtaiso velenus, Zr. Kontrolé, techniné
priezidra ir patikra. Eksploatavimo laiko pabaigg rodo palyginti greitas MIS
rankinio jtaiso veleno temperatiros kilimas.

ELAN 4 electro MIS rankinis jtaisas GA860

Gaminio naudojimo trukmé trumpéja dél pazeidimy, jprasto nusidévéjimo,
naudojimo tipo ir trukmeés, taip pat dél to, kaip su gaminiu elgiamasi, kaip
jis sandéliuojamas ir transportuojamas.

Geriausias badas atpaZinti funkcionalumg praradusj gaminj - kruopsti
vizualiné ir funkciné patikra pries kitg naudojima.

7.4  Paruosimas naudojimo vietoje

» Atskirkite gaminius i$ karto po naudojimo.

» Kiek galima kruop3¢iau drégnu, piky nepaliekanciu audiniu pasalinkite
matomus chirurginius likuéius.

» Sausg gaminj uzdarytoje atlieky talpykléje per 6 valandas nuveZkite
valyti ir dezinfekuoti.

7.5  PasiruoSimas pries valyma

Darbiné dalis ir MIS rankinio jtaiso velenai

» Pries pirmajj automatizuotg valyma/dezinfekavimg: ECCOS laikikl]
GB084R/GB723R tvirtinkite tinkamame tinkliniame krepsyje (pvz.,
JF222R).

» Tinkamoje padétyje jdékite darbine dalj ir MIS rankinio jtaiso velenus j
ECCOS laikiklj GBO84R/GB723R, zr. B Pav. arba C Pav.

7.6  Valymas/dezinfekavimas

Konkretaus gaminio paruosSimo proceso saugos instrukcijos

/\ ATSARGIAI

Netinkamos valymo/dezinfekavimo priemonés ir (arba) per auksta

temperatiira kelia gaminio pazeidimo pavojy!

» Laikydamiesi gamintojo nurodymy naudokite valymo ir dezinfeka-
vimo priemones,
- kurias leidZiama naudoti plastikams ir neriidijan¢iam plienui,
- kurios neardo plastifikatoriy (pvz., silikono).

» Nenaudokite valymo priemoniuy, kuriy sudétyje yra acetono.

» Vadovaukités pateikiama informacija apie koncentracija, tempera-
tiirg ir poveikio laika.

» Atlikdami sausg valymg ir (arba) dezinfekavimg nevirSykite maksi-
malios 60 °C temperatiros.

» Atlikdami terminj dezinfekavima visiSkai demineralizuotu vandeniu,
nevirsykite maksimalios 96 °C temperatiiros.

» Gaminys dzZiovinamas ne trumpiau kaip 10 minudéiy ir ne aukstes-
néje nei 120 °C temperatiiroje.
Pastaba

Nurodytas dZiovinimo laikas turi tik orientacinj pobadj. Jis turi bati pati-
krintas ir, jei reikia, pritaikytas atsiZvelgiant j konkrecias aplinkybes (pvz.,
pakrovimg).
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Patvirtintas valymo ir dezinfekavimo metodas

Gaminys

darbiné dalis ir
MIS rankinio
jtaiso velenai

Patvirtinta procedira

Rankinis valymas ir
dezinfekavimas panardi-
nant

Etalonas

zr. Rankinis valymas
panardinant: darbiné
dalis ir MIS rankinio
jtaiso velenai

Rankinis pirminis valy-
mas Sepetéliu ir vélesnis
automatizuotas Sarminis
valymas ir terminis
dezinfekavimas

Zr. Automatizuotas valy-
mas/dezinfekavimas su
pirminiu rankiniu
valymu: darbiné dalis ir
MIS rankinio jtaiso vele-
nai




7.7  Rankinis valymas panardinant: darbiné dalis ir MIS rankinio jtaiso velenai

Fazé  Zingsnis t [°C/°F] t [min.] Koncentr. [%] Vandens kokybé  Cheminés medziagos
| Pirminis valymas PT (3alta) - - GV -
] Valymas PT (3alta) >5 1 GV pH neutralus, pH ~ 9*
mn Tarpinis skalavimas PT (3alta) - - GV -
v Dezinfekavimas PT (3alta) >5 2 GV Koncentratas, kurio sudétyje néra aldehidy, fenolio
ir ketvirtiniy amonio junginiy, pH ~ 9**
Vv Galutinis skalavimas PT (3alta) - - GV -
Vi DzZiovinimas PT - - - -
GV: Geriamasis vanduo
PT: Patalpos temperatira
*Rekomenduojama:BBraun Helizyme
*rekomenduojama:BBraun Stabimed Fresh
» Laikykités ELAN 4 skalavimo jrangos ir skalavimo adapterio TAO14447 V fazé

arba TAO14448 naudojimo instrukcijos.

» Nevalykite darbinés dalies ir MISrankinio jtaiso veleny ultragarso vone-
l&je.

| fazé

» Tinkamu valymo 3epetéliu valykite darbine dalj ir MIS rankinio jtaiso
velenus po tekanciu vandeniu, kol ant pavirSiaus neliks jokiy likuéiy.
Nevalykite Sepeciu MIS rankinio jtaiso veleny vidaus.

» Valydami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., atrakinimo mygtuko, atraki-
nimo jvores ir kt.

» Maziausiai 3 kartus po 5 sek. praskalaukite darbine dalj ir MIS rankinio
jtaiso velenus per skalavimo adapterj GB698R/GB699R.

Il fazé

» Vienkartiniu 3virkStu uZpildykite darbinés dalies ir MIS rankinio jtaiso
veleny vidy valymo tirpalu per skalavimo adapterj GB698R/GBG99R.

» Darbineg dalj ir MIS rankinio jtaiso velenus su prijungtu skalavimo adap-
teriu maziausiai 5 min. pilnai panardinkite j fermentinj valymo tirpala.

Pastaba

MIS rankinio jtaiso velenus taip pat galima jdéti j valymo tirpalg be skala-
vimo adapterio.

Il fazé

» Visiskai isskalaukite darbine dalj ir MIS rankinio jtaiso velenus (visus
pasiekiamus pavirsius) po tekanciu vandeniu.

» Skalaudami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., atrakinimo mygtuko, atra-
kinimo jvoreés ir kt.

» Maziausiai 3 kartus po 5 sek. praskalaukite darbine dalj ir MIS rankinio
jtaiso velenus per skalavimo adapterj GB698R/GB699R.

IV fazé

» PrieS dezinfekuodami rankiniu bidu palaukite, kol pakankamai nuvar-
vés ant darbineés dalies ir MIS rankinio jtaiso veleny esantis skalavimo
vanduo, ir skalavimo adapteriu GB698R/GB699R prapiskite darbine
dalj ir MIS rankinioj taiso velenus suslégtu oru, kad dezinfekavimo tir-
palas nebaty atskiestas.

» Vienkartiniu SvirkStu per skalavimo adapterj GB698R/GB699R uzpildy-
kite darbinés dalies ir MIS rankinio jtaiso veleny vidy dezinfekavimo tir-
palu.

» Darbine dalj ir MIS rankinio jtaiso velenus su prijungtu skalavimo adap-
teriu maziausiai 5 min. pilnai panardinkite | dezinfekavimo tirpalg.

» Visiskai isskalaukite darbine dalj ir MIS rankinio jtaiso velenus (visus
pasiekiamus pavirsius) po tekanéiu vandeniu.

» Valydami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., atrakinimo mygtuko, atraki-
nimo jvores ir kt.

» Maziausiai 3 kartus po 5 sek. praskalaukite darbine dalj ir MIS rankinio
jtaiso velenus per skalavimo adapterj GB698R/GB699R.

VI fazé

» DZiovinimo fazés metu iSdZiovinkite darbine dalj ir MIS rankinio jtaiso
velenus, naudodami atitinkamas pagalbines priemones (pvz., Sluostes,
suslégtg ora).

» Po rankinio valymo/dezinfekavimo apZitrékite pavirsius, ar nematyti
jokiy likugiy, jei reikia, pakartokite valymo ir dezinfekavimo procesa.
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7.8  Automatizuotas valymas/dezinfekavimas su pirmi-
niu rankiniu valymu: darbiné dalis ir MIS rankinio
jtaiso velenai

Pastaba

Valymo ir dezinfekavimo prietaisy efektyvumas turi bati patvirtintas (pvz.,
FDA patvirtinimas arba CE Zenklas pagal DIN EN ISO 15883).

Pastaba

Naudojamas valymo ir dezinfekavimo prietaisas turi bati requliariai priZid-
rimas ir tikrinamas.

Rankinis pirminis valymas Sepeciu

| GV -

Sepediai PT (3alta) - -
1l Skalavimas PT (3alta) 5 - GV -
GV: Geriamasis vanduo
PT: Patalpos temperatira

» Laikykités ELAN 4 skalavimo jrangos ir skalavimo adapterio TAO14447
arba TA0O14448 naudojimo instrukcijos.

» Nevalykite darbinés dalies ir MISrankinio jtaiso veleny ultragarso vone-
léje.

| fazé

» Tinkamu valymo 3epetéliu valykite darbine dalj ir MIS rankinio jtaiso

velenus tol, kol ant pavirdiaus neliks jokiy likuéiy. Tokiu atveju nevaly-
kite Sepeciu MIS rankinio jtaiso veleny vidaus.

» Valydami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., atrakinimo mygtuko, atraki-
nimo jvores ir kt.
Il fazé

» Sujunkite variklio kabelio kiStukg 3 su ELAN 4 electro skalavimo jranga
GB692R.

» Sujunkite veleno jungtj 7 su ELAN 4 skalavimo jranga, skirta keturiems
MIS rankinio jtaiso velenams GB679R.

» Praskalaukite darbing dalj ir MIS rankinio jtaiso velenus:
- 3 kartus po 5 sek. vandens purkStuvu arba
- 5 min. naudojant vandens Ciaupg/zarng
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Automatizuotas Sarminis valymas ir terminis dezinfekavimas

Prietaiso tipas: vienos kameros valymo/dezinfekavimo prietaisas be ultragarso

Fazé  Zingsnis t [°C/°F] t [min.] Vandens kokybé  Cheminés medziagos
| Pirminis skalavimas <25[77 3 GV -
I Valymas 55/131 10 DMV ® Sarminis koncentratas:
- pH~13
- <5 9% anijoniniy pavirsiaus aktyviyjy medziagy
B 0,5 % darbinis tirpalas
- pH~11*
]} Tarpinis skalavimas >10/50 1 DMV -
v Terminis dezinfekavi- 90/194 5 DMV -
mas
\/ Dziovinimas maks. 120/248 ne maziau kaip 10 - -
GV: Geriamasis vanduo
DMV: Visiskai demineralizuotas vanduo (kurio kokybé mikrobiologiniu poZidriu ne blogesné uz geriamojo vandens kokybe)

*Rekomenduojama:BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Sujunkite variklio kabelio kiStukg 3 su ELAN 4 electro skalavimo jranga

GB692R.

» Sujunkite veleno jungtj 7 su ELAN 4 skalavimo jranga, skirta keturiems

MIS rankinio jtaiso velenams GB679R.

» Padékite skalavimo jrangg ant valymui tinkamo tinklinio krepS3io.
» Sujunkite skalavimo jrangg su skalavimo vezimélio skalavimo jungtimi.
» Po automatizuoto valymo/dezinfekavimo:

- suslégto oro pistoletu pasalinkite i$ darbinés dalies ir MIS rankinio
jtaiso veleny skalavimo vandens likucius, zr. ELAN 4 skalavimo jran-
gos ir skalavimo adapterio TAO14447 arba TA014448 naudojimo
instrukcija.

- Apzitrékite pavirsius, ar nematyti jokiy liku¢iy, jei reikia, pakartokite
valymo ir dezinfekavimo procesg.

7.9  Kontrolé, techniné prieziira ir patikra

» Leiskite darbinei daliai ir MIS rankinio jtaiso velenams atvesti iki kam-
bario temperatiros.

» UZmaukite ELAN 4 electro alyvos purSkimo adapterj GB600860 12
(pilkg) ant variklio kabelio kistuko 3 ir mazdaug 2 sek. STERILIT Power
Systems purskiama alyva GB600 apipurkskite darbine dalj, Zr. D Pav.

» UZmaukite ELAN 4 alyvos purskimo adapterj, skirtg MIS velenams
GB600870 13 (baltg), ant veleno jungties 7 ir MIS rankinio jtaiso
veleng mazdaug 2 sek. apipurkskite STERILIT Power Systems purskiama
alyva GB60O, zr. E Pav.

Pastaba

Aesculap rekomenduoja Aesculap STERILIT Power Systems purskiama alyva
retkarciais apipurksti judanéias dalis (pvz., mygtukg, movg).

» Po kiekvieno valymo ir dezinfekavimo patikrinkite, ar gaminys: yra Sva-
rus, nepazeistas, tinkamai veikia, nekelia nejprasto triukSmo, per daug
nejkaista ar stipriai nevibruoja.

» PaZeista gaminj nedelsdami iSimkite i$ apyvartos.

7.10 Pakuoté

» Laikykités naudojamy pakuodiy ir laikikliy naudojimo instrukcijy (pvz.,
TA009721 naudojimo instrukcijos, skirtos Aesculap-ECCOS tvirtinimo
sistemai).

» Tinkamoje padétyje jdékite darbine dalj ir MIS rankinio jtaiso velenus |
ECCOS laikiklj GBO84R/GB723R, zr. B arba C Pav.

» Supakuokite tinklinius krepSius laikydamiesi sterilizavimo proceddros
reikalavimy (pvz., steriliuose Aesculap konteineriuose).

» UZtikrinkite, kad pakuoté negaléty i$ naujo uZtersti gaminio.

7.11 Sterilizavimas garais
» Uztikrinkite, kad sterilizavimo priemoné galéty pasiekti visus isorinius
ir vidinius pavirsius.
» Patvirtinta sterilizavimo procediira
- Sterilizavimas garais frakcionuoto vakuumo metodu
- Gary sterilizatorius pagal DIN EN 285, patvirtintas  pagal
DIN EN ISO 17665
- Sterilizavimas frakcionuoto vakuumo metodu, esant 134 °C, islai-
kymo laikas - 5 min.
» Keliy gaminiy sterilizavimas viename gary sterilizatoriuje: uZtikrinkite,
kad nebaty virsijama maksimali leistina gamintojo nurodyta gary ste-
rilizatoriaus apkrova.

7.12 Laikymas

» Sterilius gaminius laikykite mikroorganizmy nepraleidzianéioje pakuo-
téje, apsaugotoje nuo dulkiy, sausoje, tamsioje ir pastovios temperatd-
ros patalpoje.
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8. Profilaktiné prieziira
Darbiné dalis

Siekiant uztikrinti patikima eksploatacija, techniné prieZidra turi bati
atliekama pagal techninés prieZitros Zenklg arba bent kartg per metus.

#

pvz., 2016-07

Dél tam tikry techninio aptarnavimo paslaugy kreipkités j nacionaling
B. Braun/Aesculap atstovybe, zr. Techninis aptarnavimas.

MIS rankinio jtaiso velenaifjrankiai
MIS rankinio jtaiso velenams ir jrankiams profilaktiné prieZitra néra
numatyta.

» Nekeiskite ir neremontuokite MIS rankinio jtaiso veleny.
» Nekeiskite, papildomai negalgskite ir neremontuokite jrankiy.

9. Klaidy diagnostika ir Salinimas
Pastaba

ISsamesnés informacijos rasite ELAN 4 electro valdymo bloko GA800
(TA014401) naudojimo instrukcijoje.

10. Techninis aptarnavimas

A\ PAVOJUS

Netinkamai veikiant apsaugos priemonéms ir (arba) joms sugedus, kyla
pavojus paciento ir naudotojo gyvybei!

» Naudodami gaminj ant paciento jokiu biidu neatlikite aptarnavimo
ar profilaktinés priezitiros darby.

/\ ATSARGIAI
Modifikavus technine medicinos jrangg galima netekti garantijos/tei-
sés j garantinj remonta bei gali biiti atSaukti kai kurie leidimai.
» Nemodifikuokite gaminio.
» Dél techninés prieZiiiros ir remonto darby kreipkités j Salies
B. Braun/Aesculap atstovybe.
Aptarnavimo tarnyby adresai
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

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

Daugiau aptarnavimo tarnyby adresy galima rasti anks¢iau nurodytu
adresu.
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11. Priedaifatsarginés dalys

Prekés Nr. Pavadinimas

GB796SU Vienkartinis purSkimo antgalis, skirtas MIS rankinio
Jtaiso velenams L10

GB797SU Vienkartinis purskimo antgalis, skirtas MIS rankinio
jtaiso velenams L13

GA3955U ELAN 4 electro vienkartiniy vamzdeliy rinkinys

GB084R ELAN 4 electro ECCOS laikiklis MIS rankiniam jtaisui
GA860

GB600 STERILIT Power Systems purskiama alyva

GB600860 ELAN 4 electro alyvos purSkimo adapteris

GB600870 ELAN 4 alyvos purdkimo adapteris MIS velenams

GB692R ELAN 4 electro skalavimo jranga MIS rankiniam jtaisui

GB698R ELAN 4 electro skalavimo adapteris MIS rankiniam jtai-
sui

GB679R ELAN 4 skalavimo jranga keturiems MIS rankinio jtaiso
velenams

GB699R ELAN 4 skalavimo adapteris MIS rankinio jtaiso vele-
nams

GB723R ELAN 4 ECCOS laikiklis dviem MIS rankinio jtaiso vele-
nams

TA012787 +Aesculap” varikliy sistemos jrankiy - vienkartiniy
gaminiy/daugkartinio naudojimo gaminiy - naudojimo
instrukcija

TA014440 ELAN 4 electro MIS rankinio jtaiso GA860 ir MIS ranki-
nio jtaiso veleny GB920R-GB927R naudojimo instruk-
cija (A4 formato, skirta jsegti j segtuva)

TA014441 ELAN 4 electro MIS rankinio jtaiso GA860 ir MIS ranki-

nio jtaiso veleny GB920R-GB927R naudojimo instruk-
cija (lankstinukas)

11.1  MIS rankinio jtaiso velenai

Prekés Nr. Pavadinimas

GB920R ELAN 4 MIS rankinio jtaiso velenas L10, tiesus
GB921R ELAN 4 MIS rankinio jtaiso velenas L10, lenktas
GB922R ELAN 4 MIS rankinio jtaiso velenas L10, stipriai lenktas
GB925R ELAN 4 MIS rankinio jtaiso velenas L13, tiesus
GB926R ELAN 4 MIS rankinio jtaiso velenas L13, lenktas
GB927R ELAN 4 MIS rankinio jtaiso velenas L13, stipriai lenktas




12. Techniniai duomenys
12.1 Klasifikavimas pagal Reglamentg (ES) 2017/745

Prekés Nr.  Pavadinimas Klasé
GA860 ELAN 4 electro MIS rankinis jtaisas lla
GB920R ELAN 4 MIS rankinio jtaiso velenas L10, tiesus  lla

12.3 |rankio sukiy dazniai/nustatymas

Reguliuojama variklio sukimosi Desinysis/kairysis sukimasis

kryptis

GB921R ELAN 4 MIS rankinio jtaiso velenas L10, lenktas lla

GB922R ELAN 4 MIS rankinio jtaiso velenas L10, stipriai lla
lenktas

GB925R ELAN 4 MIS rankinio jtaiso velenas L13, tiesus  lla

GB926R ELAN 4 MIS rankinio jtaiso velenas L13, lenktas lla

GB927R ELAN 4 MIS rankinio jtaiso velenas L13, stipriai  lla

lenktas

12.2 Galios duomenys, standarty informacija
+ELAN 4 electro MIS" rankinis jtaisas GA860

Maks. galia apie 140 W
Maks. sukimo momen- apie 2,2 N-cm
tas

Maks. apsuky skai¢ius g9 000 min~"
Maseé 100 g £10 %

Matmenys (J x 1) 17 mm x 118 mm +5 %

Jrankiy prijungimo ELAN 4 MIS

jungtis

Darbiné dalis BF tipas

EMS IEC/DIN EN 60601-1-2

Atitiktis standartams IEC/DIN EN 60601-1

Po 350 paruosimo cikly gamintojas atliko testa, kurj gaminys sékmingai
iSlaikeé.

MIS rankinio jtaiso velenai

Prekés Pavadinimas Matmenys Masé

Nr. ()]

GB920R  ELAN 4 MIS rankinio jtaiso 111 mm 149 +10%
velenas L10, tiesus 5%

GB921R  ELAN 4 MIS rankinio jtaiso 111 mm 149 +£10 %
velenas L10, lenktas +5 %

GB922R  ELAN 4 MIS rankinio jtaiso 111 mm 149 £10 %
velenas L10, stipriai lenktas 15 %

GB925R  ELAN 4 MIS rankinio jtaiso 141 mm 19910 %
velenas L13, tiesus 5%

GB926R  ELAN 4 MIS rankinio jtaiso 141 mm 199 +£10 %
velenas L13, lenktas +5 0o

GB927R  ELAN 4 MIS rankinio jtaiso 141 mm 199 +£10 %

velenas L13, stipriai lenktas 5%

Reguliuojama virutiné stikiy daz- 0 10 000 min~" iki 80 000 min~"
nio diapazono riba

Apsuky skaiiaus virSutinés ribos
Zingsnis

5000 min~"

Gamykliné virSutinés apsuky dia-
pazono ribos nuostata

75 000 min~', deininis sukimasis

12.4 Trumpalaikis nutriikstantis naudojimas
W 30 sek. naudojimas, 30 sek. pertrauka

B o pakartojimy, esant 60 000 min™'

B Maks. temperatira 48 °C

12.5 Aplinkos salygos

Darbiné dalis
Naudojimas Transportavimas ir san-
déliavimas
Temperatira  nuo 10 °Ciki 27 °C nuo -10 °C iki 50 °C

Santykinis oro  nuo 30 % iki 75 % nuo 10 % iki 90 %

drégnis

Atmosferos nuo 700 hPa iki 1 060 hPa nuo 500 hPa iki 1 060 hPa

slégis

13. Utilizavimas

I\ SPEJIMAS

Uztersti gaminiai kelia infekcijos pavojy!

» Utilizuojant arba perdirbant gaminj, jo dalis arba pakuote butina
laikytis nacionaliniy taisykliy.

I\ |SPEJIMAS

Smailis gaminiai ir (arba) gaminiai astriomis briaunomis kelia pavojy

susizeisti!

» Utilizuojant arba perdirbant gaminj butina jsitikinti, kad pakuoté
saugo nuo galimo susizalojimo j gaminj.

Pastaba

Pries utilizavimg gaminj turi paruosti operatorius, Zr. Patvirtinta paruosimo
procedira.

Perdirbimo pasg pagal atitinkamg prekés numerj galima
parsisiysti i$ ekstraneto PDF dokumento formatu. (Perdir-
bimo pasas - tai jrenginio iSmontavimo instrukcija, kurioje
pateikta informacija apie tai, kaip profesionaliai Salinti
aplinkai kenksmingus komponentus.)

Siuo simboliu pazenklintas gaminys turi bati perduotas j
elektriniy bei elektroniniy atlieky surinkimo punkta. Euro-
pos Sajungoje gaminio utilizavimg nemokamai atlieka
gamintojas.

» Jei kyla klausimy dél gaminio utilizavimo, kreipkités | nacionaline
B. Braun/Aesculap atstovybe, zr. Techninis aptarnavimas.
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[
Aesculap®

HakoHeuHuk ELAN 4 electro MIS GA860 n XBOCTOBUKN HaKOHeuyHuKa MIS

GB920R-GB927R

Jlerenpa

1 ELAN 4 MIS coeanHeHne XBOCTOBMKA

I'nb3a fe6n1oKNPOBKM AN1A XBOCTOBMKA HAKOHEUYHMKA
LLtekep ana motopHoro Kabens

3aTtBop Ans AebnoKNpPoBKM paboyero MHCTPYMEHTa

g b W N

ELAN 4 MIS xBOCTOBUK HakoHeuYHMKa (L10 nn6o L13, npamoii unm
N3OrHYTbIN)

MapkupoBka gnuHbl (L10 nn6o L13)

ELAN 4 MIS naTpy60OK HaKOHEeYHMKa

ELAN 4 MIS nHctpymeHT (L10 nnbo L13)

CvmBon Tvna paboyero anemeHTa Ha gucnnee 610Ka ynpaeneHns
ELAN 4 electro

10 OpHopa3oBadA ronoBka pacnbiutena ELAN 4 gna xBocToBMKa
HaKoHeyYHuKa MIS

© 00 N O

11 MaTtpybok AnsA WwnaHra Ha NPOMbIBOYHON GOpPCYHKe
12 ELAN 4 electro aganTtep macnsiHoro pacnbiintensa GB600860

13 ELAN 4 apantep macnsaHoro pacnbinutens gna MIS XBOCTOBMKOB
GB600870

CumBonbl Ha NpoAyKTe N YnakoBKa

BHuMmaHwMe!
CnepoBatb YKa3aHWAM MO TEXHUKe 6e30MacHOCTU

(NpepynpexaeHna n mepbl NPefoCTOPOXKHOCTH),
NpviBeAEHHbIM B PYKOBOACTBE MO IKCMlyaTaLuu.

b OTmeTKa 0 NpoBeAeHN TEXHNUYECKOro 06cnyKmBa-
HUA
PekomeHZauma OTHOCUTENbHO CPOKOB NPOBeAeHNsA
CrleAyoLLEero TEXHNYECKOro 06cny»KnBaHua (gata:
rofl, MecsL) B MeXXAyHapoOHOM NpeACTaBUTENbCTBE
B. Braun/Aesculap, cm. CepBricHoe obcnykuBaHue

FIrr-MM

MawwmHounTaembii AByMEPHbIN KOA

Kop cogepXXuT yHUKanbHbIN CEPUINHBIN HOMED,
KOTOPbI MOXET MCNOJb30BaTbCA ANA EKTPOH-
HOrO OTC/IEXKUBAHMA OTAENbHbBIX UHCTPYMEHTOB.
CepuiiHbII HOMEpP OCHOBAH Ha MeXAyHapOAHOM
ctaHgapte sGTIN (GS1).

MNpoun3Bogutens

[aTta nsrotoBneHuns

STERILE|R | Crepunusauma obnyueHnem

OpfunHoYHasA cTepunbHas 6apbepHas cuctema € BHY-
TPEHHEN 3aLlNTHOW YNaKoBKOM
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HECTepVIJ'IbHOG MeaununHCKoe nsgenne

W3penne He npeaHasHa4yeHo AnA NoBTOPHOro npu-
MEHEHWA B CMbICNe onpefesieHHoro nponssoaunTe-
JiIeM NCNoJib30BaHUA NO Ha3Ha4YeHUIo

[opeH oo

He ncnonb3oBatb, ecnu ynakoBKa noBpexaeHa

Kop napTuu npovssogutens
CepuiHbI HOMep NPOMN3BOANTENA
Homep 3aka3a nponssogutens

MpepenbHble 3HaYeHKA TeMMNEePaTypPbl NPU TPaH-
CMOPTMPOBKE U XpaHEHNM

MpepenbHble 3HaUeHNA BNAXKHOCTY BO34yXa Npu
TPAHCMOPTUPOBKE M XPaHeHU

B @S Al ®

MpepenbHble 3HaueHNA aTMOChHEPHOro JaBeHnA
Npwv TPaHCMOPTMPOBKE 1 XpaHeHUN

X onIy B cooTBeTCTBUM C pepepanbHbiM 3akoHoM CLUIA paH-

Hoe n3genne MoXeT 6bITb NPOAaHO TOJIbKO BPayoMm
WNW MO NMopYyYeHunIo Bpaya

C E MapkupoBka CE B COOTBETCTBUM C periaMeHToOM
0123
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1. WHPopmauuna o goKymeHTe

1.1 O6nacTb npuMeHeHUA

[laHHOe PYKOBOACTBO MO 3KCMyaTaummn AeNCTBUTENIbHO AN NpuriBe-
LEHHBIX HUXe 13aennii.

ApT. N° 0O603HayeHune

GA860 HakoHeuHuk MIS ELAN 4 electro

GB920R ELAN 4 MIS xBOCTOBMK HakoHeuHMKa L10 npamon

GB921R ELAN 4 HakoHeuHWK MIS-Hacagku L10 n3ornyTbin

GB922R XBocTOBMK HakoHeuHMKa MIS ELAN 4 L10 ¢ cunbHbiM
n3rnéom

GB925R XBocToBMK HakoHeuHnKa MIS ELAN 4 L13 npamon

GB926R ELAN 4 HakoHeuHuK MIS-Hacagku L13 nsornyTbin

GB927R ELAN 4 HakoHeuHUK MIS-Hacagku L13 cunbHO nso-

THYTbIN

» CneuvanbHble YyKa3aHUs MO MPUMEHEHWIO W3AENUA, a Takxke
nHdopmaurs O COBMECTMMOCTM MaTePUANioB M CPOKe CIyxObl
npviBeAeHbl B UHCTPYKLMU MO NPUMEHEHWIO SIEKTPOHHOI0 060pY-
noBaHuA B. Braun elFU Ha cawnTe eifu.bbraun.com

1.2 MNpepynpexaeHuns

Mpepynpexpaolwme 3Haky o6pallaloT BHUMaHE Ha OMacHOCTY Ans
nauueHTa, NoNb30BaTeNA U/ N3AENUA, KOTOPbIE MOTYT BOSHUKHYTb
BO Bpems Mcrnonb3oBaHua usgenusa. MpegynpexaeHna o603HaueHbl
cnegyiowmm obpasom:

/\ onACHOCTb

YKasbiBaeT Ha NOTeHLManbHO onacHyto cutyauyuto. Ecnm ee He
npeAoOTBPaTNTb, 3TO MOXKET MPUBECTN K CMEPTU NN TAXKENbIM
TpaBMam.

/\ BHUMAHME

YKasbiBaeT Ha NoTeHLanbHO onacHylo cutyauumio. Heco6nioge-
He MOXeT NpnBecTUn K NoJly4yeHnio TpaBM nerkon unun CPeAHeﬁI
TAXeCTU.

/\ 0CTOPOXHO

YKasblBaeT Ha NOTeHUMaNbHbI PUCK MaTepuanbHOro yuepba.
Heco6niogeHne MoXeT NpuBeCTN K NOBPEXAEeHWI0 U3aenuns.

2. O6wasa nHpopmauna

2.1 HasHauyeHune

HakoHeuHrk MIS ELAN 4 electro GA860 ¢ XBOCTOBMKaMM U MHCTPY-
MEHTaMN OTHOCUTCA K MPUHAANEXHOCTAM MOTOPHOW CUCTEMbI
ELAN 4 electro.

HakoHeuHrk MIS nopknoyaeTcs K 670Ky ynpaBieHns C NMOMOLLbO
MOTOpHOro Kabens ELAN 4 electro.

HakoHeuHnk MIS ucnonb3yetca ana npusoga MIS-MHCTpymeHTOB
ELAN 4 B coveTtaHnn c MIS xBoctoBukamm HakoHeuHuKkos ELAN 4.

2.2 OCHOBHbIE XapaKTepucTnKn

Yucno o6opoToB

MUH. O MuH.” " — makc. 80 000 muH.™!

HanpasneHue BpaweHunsa
[MpaBo- n neBOoCTOpOHHEE

Pexnm c KpaTKoBpeMeHHbIM UHTEepBanom
B 30 cnpnmeHeHwne, 30 c naysa

B oo nosTopeHusa npu 60 000 MUH.
B Makc. Temnepartypa 48 °C

Kak npaBuno, anekrpuyeckne CUCTemMbl HarpeBaloTca Npu AnTeNb-
HoW 3KcnnyaTaumn. CnefoBaTenbHO, Nocie MPYMEHEeHNA CUCTEMbI

pekomMeHfyeTcA obecrneurBaTb yKaszaHHOe BPeMA ANA OXNaMaeHus
CUCTEMBI.

1

CreneHb Harpesa 3aBUCUT OT WCNONb3YyeMOro WHCTPYMEHTa W
Harpysku. Mo pocTmxeHmmn onpegeneHHoro Yncna I'IOBTOpeHVIVI Heob-
XOAMMO obecneuntb OXNaXkaeHne CUCTeMbl. DTO MO3BONUT npeno-
TBPATUTb ONACHOCTb NeperpeBa CUCTEMDI, a TaKKe ONaCHOCTb TpaB-
MMNPOBaHMA NayneHTa 1 noJsib3oBaTenAa.

Monb3oBaTtenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a NPUMEHEHME CUCTEMBI U
cobnofieHre NpeanMCcaHHbIX YKa3aHUi MO BPEMEHU HaXOXAeHUs B
pexunme naysbi.

2.3 CpepanpumeHeHuA
MprMmeHeHne B CTepUIIbHON 30He
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2.4 Toka3aHuA

Tunbl XMpypruyecknx BMeLlaTesbCcTs
CBepneHue, oTaeneHne, MOAENNPOBaHNE TBEPAbIX TKAHEW KOCTW,
XPALWA U/WNIN KOCTHBIX 3aMeHUTeNemn

Xupypruyeckue onepauunu, o6nactm npumeHeHUA
Helipoxupyprua n JIOP-xupyprus, optonegus

YkazaHue

Cnoco6 u 06:1acmo npuMeHeHUs 3a8UCAM om 8blOPAHHbBIX X80CMABU-
KO8 HAOKOHEYHUKA U UHCMPYMeHMO8.

2,5 AG6conioTHble NPOTNBONOKa3aHUA

M3penne He npegHasHayeHO AON1A NpuMeHeHunA B LI,eHTpaJ'IbHOIZ
HepBHOVI camcTteme nnn B LI,EHTpaJ'IbHOVI cancteme KpOBOO6paLI.I,EHVIﬂ.

2.6 OTHOCHUTenbHbIe NMPOTNBONOKa3aHuA
Be3zonacHoe n 3¢deKTBHOE MCMONb30BaHNe N3[enus CUbHO 3aBU-
cuT OT HaKTOPOB, KOTOPbIE MOMYT KOHTPOJIMPOBATL TOJIbKO CaM NOJb-
30BaTesb. B ¢BA3M € 3TUM B AaHHOM JOKYMeHTe MpuBEeAeHbl TOJIbKO
OCHOBHble YC/I0BUA.

KnuHrnyeckn ycnelwHoe npuMeHeHne U3envs 3aBUCUT OT 3HAHWN 1
onbiTa xupypra. OH AomKeH NPUHYMaTb PeLIeHUsi O TOM, 06paboTka
KaKunx CTPYKTYp ABMAETCA LenecoobpasHom, yumntbiBaa ykasaHua no
TeXHWKe 6e30nMacHOCTU W MpeaynpexaeHus, MpUBEAEHHble B
WHCTPYKLMU NO SKCnyaTauum.

3. MpaBunbHoe o6pauieHne

/\ BHUMAHME

OnacHoOCTb TPpaBMNpOBaHNA N NPUNYNHEHNA MaTepuasibHOro
yu.|,ep6a npn ncnosib3oBaHUN N3pgenna He no Ha3HauyeHwuio!

» Wcnonb3oBaTb n3genue ToNbkKo NO Ha3HaYeHUIO.

/\ BHUMAHVE

OnacHOCTb TPAaBMUPOBAHUA U MPUYNHEHUA MaTepuaibHOro

yuiep6a npu HenpaBuibHOM o6palleHun c nsgenvem!

[laHHOe n3genue ABNAETCA NPUHaANEKHOCTbIO 6N10Ka ynpaBne-

Hua ELAN 4 electro GA800.

» Cob6niofaTb MHCTPYKLIO NO NPUMeHeHUIo 6/10Ka ynpaBneHuns
ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

» Co6niofaTb MHCTPYKLUM NO NPUMEHEHUIO BCEX MCNOonb3ye-
MbIX N3genui.

B O6wue prcKK, CBA3aHHbIE C XMPYPruyeckMm BMeLlaTenbCTBOM, B
JaHHOW MHCTPYKUMY MO NPYMEHEHUIO HE OMUCHIBAIOTCA.

B Xupypr HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a HaAJ/Iexallee MPoOBEAEHMe one-
paTVBHOIO BMeLLaTeNbCTBa.

B Xupypr JomKeH BNafeTb Npr3HaHHbIMK TEXHUKaMK MPOBEAeHNs
onepauuii Kak B TeOpuu, Tak U Ha NMPaKTUKe.

» HoBoe noctynuBLiee ¢ 3aBofa M3fenne nocsie CHATUA TPaHCNop-
THOW YMaKkoBKWU W nepepn MepBoi cTepunusaumen Heobxoammo
BPYUHYIO NN aBTOMaTUYECKN OYNCTUTD.

» [Nepen NnpuMeHeHNeEM U3aenns NPoOBepPbTE ero Ha paboTocnocob-
HOCTb U Hafexallee CoCToAHMeE.

» Bo mn3bexaHrie noBpexaeHnin B pesynbTaTe HeMpaBUIbHOIO MOH-
Ta)ka UM 3KCNayaTaumum, aHHYIMPOBAHUA rapaHTUN U BO3HUKHO-
BEHMA OTBETCTBEHHOCTU, HEOBXOAMMO:

- nCnonb3oBaTb W3fenne TOMbKO B COOTBETCTBMU C 3TOM
WHCTPYKLMEN MO MPUMEHEHNI0.

- cobnioaaTtb yKaszaHuA No 6e30nacHoOCTU 1 TeXHUYEeCKoMy ob6cny-
XKMBaHUIO.

- KOMG6WHMPOBATb APYT C APYrom TonbKo msgenwvs Aesculap.
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» V3genve v npuUHagNeXXHOCTM pa3peLLaeTca NpUBOAUTD B iecTBme
1 UCMONb30BaTb TOMBbKO NMLIAM, UMeLWM HeobxoanmMblie 06pa3o-
BaHVe, 3HaHWA U ONbIT.

» VIHCTpYKUMIO MO NpYMEHeHWo AN MOfb30BaTeNA XpaHWTb B
JOCTYNHOM MecTe.

» CobniofaTtb AencTByOWUE HOPMBI.

» Y6eanTbcA, UTO SNEKTPONPOBOAKa MOMELLEHNA COOTBETCTBYET
ctaHgaptam IEC/DIN EN.

» He ucnonb3oBaTtb 610K ynpasneHus 1 paboymnin sneMeHT BO B3pbl-
BOOMACHBIX 30HaX.

» [Mepen npuMeHeHMEM NPOU3BECTU CTepUibHY0 06paboTKy pabo-
UMX 3MIEMEHTOB, XBOCTOBMKOB HakOHeYHWKoB MIS 1 MoTopHOro
Kabens.

» [pu paboTe ¢ cuctemamu aepatenen Aesculap cobniogaTtb CooT-
BETCTBYIOLEe PYKOBOACTBO MO 3KcnnyaTtaumm TA009721, cwm.
B. Braun elFU no ccoinke eifu.bbraun.com.

YkazaHue

lone3o8amerib 06583aH coobWamMe 060 8cex 8BAXHbIX UHUUOEHMAXx, 8-
3dHHbIX C U30es1ueM, Npou3eooumesIio U 8 KoMnemeHmMHble OpedHbl
cmpaxel, 8 Komopoli pabomaem op2aHuU3auus NobL308AMEJIA.

3.1 CrepunbHbie ELAN 4 MIS nHcTpymeHTbI
I/Isnenme cTepunnmnsoBaHo O6J'Iy‘-|eHVIEM N CTEPUNbHO yNMakKoBaHO.

» Vi3genven NPUHaANEXHOCTU pa3peLllaeTca NpnBoanTb B nencreune
N UCMOMNb30BaTb TOMBbKO NMLIaM, UMeoLWM HeobxoanmMble 06pa30-
BaHWeE, 3HaHMA N ONbIT.

» V3yunTb MHCTPYKLMIO NO NPUMEHeHNI0 MHCTPyMeHToB TA012787,
cobniopatbh cofepXalumeca B Heil TpeboBaHNA 1 obecneunTsb ee
COXPaHHOCTb.

» He ncnonb3osaTb U3genne 13 OTKPLITON UM NOBPEXKAEHHON CTe-
PUNIbHOW YMaKOBKM.

» [lepen ncnonb3oBaHNEM NPOBEPUTL NPOAYKT BU3yaribHO Ha OTCYT-
CTBME pacllaTaHHbIX, MOTHYTbIX, CTOMaHHbIX, MOTPECKaBLUNXCA U
OT/IOMUBLUNXCA AeTaNen.

» He wncnonb3oBaTb MOBpeXAeHHOE WIN HEWCMNpPaBHOE U3fenve.
HemenneHHo oTcopTUpOBaTh MOBPEXAEHHOE 13fenue.

» He ucnonb3oBatb n3genune nocne ncTeyeHnsa cpoka rogHoOCTU.

YkazaHue

JononHumensHyo UHOpMayuio cM. 8 UHCMPYKYUU NO NPUMEHEHUI0
uHcmpymeHmos TA012787.

OpHopasoBble usgenua

/\ onACHOCTb

B cnyyae NnoOBTOPHOrO MCNOJiIb30BaHUA CyLeCTBYEeT ONAacHOCTb
nH$nUMpoBaHMA NaLeHTa /NN MegNLIMHCKOro NepcoHana n
HapyuweHua paborocnoco6HocTU n3penuns. 3arpAsHeHne uspe-
nuit u/unn HapyueHne X GyHKLMOHMPOBAHUA MOTYT NPUBeCT
K TpaBMUpOBaHUI0, 6onesHn unu cmeprtu!

» He npoBoautb 06pa6oTKy nspenns.



3.2 CrepunbHble 0fHOpPa30Bble PPUraLNoHHble
dopcyHku ELAN 4

lonoBka pacnbuiMTens npepHasHayeHa Ans Nofayn NpPOMbIBOYHOM
XKUAKOCTU 1 OXNaXKAEHUA MHCTPYMEHTA UM MeCTa UCMOJIb30BaHKA.

/\ onAcHOCTb

B cnyyae NnoBTOpPHOro NCNoNb30BaHMA CyLeCTBYeT ONacHOCTb
nHnyMpoBaHNA NaLyveHTa U/UNN MeaULIMHCKOro NepcoHana n
HapyuweHua paboTtocnoco6HocTu n3genna. 3arpAsHeHne nspe-
nuii n/unn HapyuweHue nx GYHKLMOHNPOBAHUA MOTYT NPUBECTU
K TpaBMMpOBaHUio, 60ne3Hu unu cmeptu!

» He npoBoautb 06pa6oTKy n3penus.

W3penve ctepunusoBaHo 0byYeHNeM 1 CTEPUIbHO YNAaKOBaHO.
» He ucnonb3oBaTb n3genue NoBTOPHO.

» W3genuve n npyHagieXXHOCTU pa3peLlaeTca NpUBOAUTD B AeNCTBME
1 NCMONb30BaTb TOMbKO NINLAM, UMELWM Heobxoanmble 06pa3o-
BaHWe, 3HaHWA 1 OMbIT.

» /3yunTb, CO6GNIOgaTh U COXPaHUTb MHCTPYKLMIO MO NMPUMEHEHMIO.
» l3penuve cnepgyeT MCNonb3oBaThb TONbKO MO Ha3HaueHuio.

» He ncnonb3oBaTtb nsgenve m3 OTKprTOVI mnnn I'IOBpe)K)J,eHHOVI cre
pmanon ynakoBKW.

» [epen ncnonb3oBaHMeM NPOBEPUTL MPOAYKT BM3YyarbHO Ha OTCYT
CTBYME pacLlaTaHHbIX, MOTHYTbIX, CTIOMaHHbIX, NOTPeCKaBLUNXCA UIn
OT/IOMUBLUNXCS OeTanemn.

» He uncnonb3oBaTb NOBpeXAEHHOE WNN HeWcrnpaBHOE W3Aenve.
HemepneHHo oTCOpTMpPOBaTb NOBPEXAEHHOE U3AENVE.

» He ncnonb3oBaTtb M3genune nocne ncteyeHuns CpOKa rogHoCTun.

4., OnucaHune npubopa

4.1 KomnneKkT noctaBkKm

ApT. N° 0O603HaveHmne

GA860 HakoHeuHuk ELAN 4 electro MIS

GB600870 ApanTep gnsa macnaHoro cnped ELAN 4 gna xBocTo-
BuKkos MIS

TA014441 WHCTpyKUmMA MO NPpYMEHEHNI0 HAKOHEYHNKA

ELAN 4 electro MIS GA860 1 XBOCTOBUKOB HAKO-
HeuHukoB MIS GB920R - GB927R (6ykneT)

4.2 Heob6xoaumble gna paboTbl KOMNOHEHTbI

W loToBbIV K paboTte 6nok ynpasneHua ELAN 4 electro GA800, cm.
TA014401

M ELAN 4 MIS XBOCTOBUK HaKOHEYHMKA
B ELAN 4 MIS-uHCTpyMeHT

4.3 [puHUMN BencTBUA

HakoHeuHuk ELAN 4 electro MIS ocHalleH coeguHeHEeM XBOCTOBUKA
MIS ELAN 4 n mydTow ana unctpymenta ELAN 4 MIS.
MIS-HakoHeuHVK ncnonb3yetca BMecTe ¢ ELAN 4 electro HOXHbIM 1nu
PYYHbIM ynpaBneHnem.

Mpwn 3Tom HakoHeuHuK MIS BpalyaeT 3adpUKCMPOBaHHBIA MHCTPYMEHT
C YCTaHOBJIEHHbIM YMCNIOM 060POTOB MOTOPA.

Yuncno 060poToB HakoHeuHMKa MIS MoXeT NnaBHO perynmpoBaTbcsa C
NMOMOLLbIO PYYHOTO WJIN HOMXHOTO YMpaBfieHUA.

MIS-HaKOHEeUHMK MOXHO 3KCMJTyaTMPOBaTb B PEXMME KaK NPaBo-, Tak
1 IeBOCTOPOHHEr O BpaLleHus.

Mapkuposka onuHel L10/L13 ykazeieaem 01uHy X60CmMo8UKA UHCMPY-
MeHmMos, Komopele cedyem ucnosne3oedms. K pabouemy snemeHmy
paspewaemcsa No0coedUHAMb MoJsibko me uHcmpymeHmel ELAN 4 MIS,
y Komopbix cosnaddem mapkuposka 0nuHel (L10/L13) xgocmosuka
HakoHeyHuka MIS u uHcmpymenma.

YkazaHue

5. MoprortoBKa K paboTe
KomnaHuaA Aesculap CHMMaET ¢ ceba BCAKYIO OTBETCTBEHHOCTb, €C/n
He BbIMOJIHAIOTCA NepeYvYncieHHble H1XKe npeanncaHna.

» Henb3a ucnonb3oBaTb M3henua, CTepusibHaA ynakoBKa KOTOPbIX
6bl1a OTKPbITa UMW NMOBPEXeHa.

> I'Iepe,q NPUMEHEHNEM NPOBEPUTb NU3penne N NPUHagneXXHoCTn K
HeMmMy Ha Hann4ine Bugnmbix ﬂOBpE)K,ElEHVII;I.

> rlpl/IMeHﬂTb MOXHO Nub T€ n3genna N NPpUHagneXHoCTn K HUM,
KOTOpble HaXo4ATCA B TEXHUYECKN 6e3ynpeqH0M COoCTOoAHNN.

6. Pab6otacusgennem

/\ BHUMAHME
OnacHOCTb HGMUMPOBAHUA U 3arpAsHeHns!

Pa6ouune anemMeHTbl, XBOCTOBUKN HAaKOHeYHUKa MIS n MOTOpHbIi
Kabenb NocTaBnAlTCA HecTepyibHbIMu!

» lMepepn BBOAOM B 3KCMyaTaUUIO BbIMOAHUTb CTEPWIbHYIO NOA,
roToBKY pabouux 3/1eMeHTOB, XBOCTOBMKOB HAKOHEYHUKOB
MIS n moTopHoro Kabens cornacHo NHCTPYKL Y NO NPUMeHe-
HUI0.

/\ BHUMAHME

OnacHOCTb TPAaBMUPOBAHUA U NPUYNHEHUA MaTepuanbHOro
yuiep6a npu cnyyaliHom BKAloYeHUU pa6oyero snemeHra!

» 3abnokupoBaTb pa6ouue a3nemMeHTbl, KOTOpble He 3KCcnayaTu-
PYIOTCA B TEKY LI MOMEHT, OT C1y4aliHOro BKnto4YeHus (nono-
XeHue Bbikn), cM. NHCTPYKLMIO NO NpUMeHeHNI0 AnsA 610Ka
ynpasneHus ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

/\ BHUMAHME

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA U NPUYNHEHNA MaTepuanbHOro
yuiep6a npu HeHagnexallem UCNoNb3oBaHUM Pabounx MHCTPY-
MeHTOB!

» Cob6niopaTtb yKasaHUA N0 TeXHUKe 6e30NacHOCTY M YKa3aHUA B
VIHCTPYKLUAX NO NPUMEHEHUIO.

» Mpu noacoeanHeHnn/oTcoeanHeHNN paboyero MHCTPYMeHTa
C pexywmm Kpasmm co6s108aTb OCTOPOKHOCTD.

/\ BHUMAHME

OnacHOCTb 0XKOra KOXK1 1 TKaHell Npu UCNo/ib30BaHNM 3aTynuB-
LNXCA UHCTPYMEHTOB/HEeA0CTaTOYHOM TEXHUYECKOM yXope 3a
pa6bounm anemeHTOM!

» MpuMeHATb MOXKHO TOJIbKO Te paboulie MUHCTPYMEHTbI, KOTO-
pble HaxoaATCcA B 6e3ynpeyHoOM COCTOAHUM.

> 3a'rynv|B|.uwecn paﬁoqvle MHCTPYMEHTbI 3aMeHUTb.

> ﬂpaBuano BbIMOJIHATb TeEXHNYECKoe chny)KwBane pa60
yero aniemMmeHTa, cm. TexHnyeckoe O6CJ'Iy)KI/IBaHl/Ie.

/\ BHUMAHME
OnacHOCTb NOBpEXAEHNA n3genua npn nageHnn!

» MpuMmeHATb MOXXHO NULLb Te U3AeNnns, KOTopble HAXOAATCA B
TeXHU4ecKkn 6e3ynpeyHom COCTOAHUMN.
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6.1 MopgroTtoBKa

/\ BHUMAHVE

OnacHOCTb TPAaBMUPOBaHUA NPU NoAcoeANHeHN/oTcoeaNHe-
HUW XBOCTOBUKOB HaKOHEeYHNKOB/pabounx nicrpymeHtos MIS
BO BKJIIOYEHHOM COCTOAHMU N3-3a HENPOU3BOJIbHOW aKTUBaLN
pa6ouero anemeHTa!

» XBOCTOBUKN HaKOHe4YHNKOB MIS cneflyeT noacoeanHATL N
OTCOeAUHATb TONbKO B BbIK/IIOYEHHOM COCTOAHUN.

/\ BHUMAHUE

OnacHOCTb NosyyeHus TPaBM MeNKUMU AeTansaMmu, Kotopble

MOryT nonactb B onepaunoHHoe none!

» HenoacoeauHATb/0TCOEANHATD XBOCTOBUKN HAKOHEYHNKOB 1
nHcrpymeHTbl MIS Bo Bpemsa onepauun.

YkazaHue

dnemeHmel ynpaesieHUs 8 CUCMEMHbIX KOMNOHeHMax MomopHoU
cucmemel ELAN 4 electro umerom Mapkupogky 30/1omucmozo ysema.

MoacoepnHeHne NpuHaAnNeXHOCTEN

3anpellaeTca UCNonb3oBaTb KOMOWMHALMM MPUHAANEXHOCTEN, He

YNOMsHYTble B PYKOBOZCTBE MO MPYMEHEHNIO.

» CobntogaTb UHCTPYKLMM MO SKCNyaTaLymn NPUHaLNEXHOCTEN.

» [Mpu BO3HNKHOBEHMW BOMPOCOB 06palLaiTeCh K MapTHEPY KOMNa
Huu B. Braun/Aesculap unu B oTaen TexHUYeckoro o6cnyxmBaHna
Aesculap, agpec cm. CepBrCHOe 0b6CnyKUBaHMe.

MNopcoeanHeHne XBOCTOBMKa HaKkoHeYHUKa MIS K pabouemy ane-

MeHTy

» 3a6noKknpoBaTb pabounii snemMeHT (nosoxeHue "Bbikn."), cm.
VHCTPYKUMio No npumeHeHunto ELAN 4 electro 6noka ynpaeneHus
GAS800 (TA014401).

» ELAN4 MIS XBOCTOBMK HakOHeuyHMKa 5 OO yrnopa BTONKHYTb B
ELAN 4 MIS nogcoeanHeHne XBocToBuKa 1.

ELAN 4 MIS XxBOCTOBMK HaKOHEUYHMKa GUKCUPYETCS.

» [lnAa nNpoBepKy CTabUNbHOCTU COeAuHeHus, NoTAHYTb 3a ELAN 4
MIS XBOCTOBMK HaKOHeYHMKa 5.

OTcoeAnHeHNe XBOCTOBUKA HaKoHeyHuKa MIS ot pa6ouero ane-
MeHTa

» Ha pabouem snemeHTe NOTAHYTb MNb3y pasbeAnHeHUa 2 1 BbiTa-
wntb ELAN 4 MIS xBoCTOBUK HakoHeuyHUKa 5 ns ELAN 4 MIS cue-
NNeHnsa HakoHeYHuKa 1.

NMopcoeanHeHne paﬁouero NHCTPYMEHTa K paﬁoqemy SJIeMeHTy

/\ BHUMAHUE

Mpy HenpaBUIbHOM KOMGMHUPOBAHUMN XBOCTOBUKOB HaKOHEY-
HUKoB MIS 1 NHCTPYMEHTOB BO3HUKaeT ONacHOCTb TpaBMIpPOBa-
HUA U MaTepuanbHoOro yuepo6a!

» He coepnHATb NHCTPYMeHT L13 ¢ XBOCTOBUKOM HaKOHEYHUKa
MiIS L10.
YkazaHue

lMpu ucnonb308aHUU U302HYMBbIX XB0CMOBUKO8 HAKOHeYyHuUkos MIS
u32ub 3ampyoHsem ggedeHue usiu U3gsieyeHue UHCmpymeHma.
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» 3aduKkcmpoBaTb pabounin snemeHT (nonoxeHue Bbikn), cm.
WHCTPYKLUMIO MO  NpuMeHeHWo Ana  6noka  ynpaeneHus
ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

» WNHcTpymeHT 8 go ynopa BTonKHYTb B ELAN 4 MIS HakoHeYHMK
XBOCTOBMKa 5, cm. Puc. A.

Pabouuni MHCTPYMEHT GUKCUPYETCA C XapaKTEPHDIM LLIETYKOM.

> OCTOpO)KHO NOTAHYTb 3a UHCTPYMEHT 8, uToObI NPOBEPUTb HaeX-
HOCTb coeANHEeHNA.

OTcoepuHeHne paboyero MHCTpyMeHTa OT pabouero anemeHTa

» 3aduKkcmpoBaTb pabounin snemeHT (nonoxeHue Bbikn), cm.
WHCTPYKLUMIO MO  NpUMeHeHWio AnA  6noka  ynpaeneHus
ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

» Ln6ep ana nebnoKMpoBKN NHCTPYMEHTa 4 NOTAHYTb 3a pabounii
SNeMeHT 1 BbITawuTb NHCTPYMeHT 8 13 ELAN 4 MIS HakoHeuHuKa
XBOCTOBMKa 5, cMm. Puc. A.

MoHTaXX uppu1rayoHHON GOPCYHKMN N KOMMIEKTa TPy6Kmn
» MopcoeanHnTb Habop wnaHroB GA395SU K Hacocy 6noka ynpas-
nenust ELAN 4 electro GA800, cm. TA014401.

» [omecTuTb pabounii KoHel LWaHra Ha NaTpyboK 0gHOPA30BOA
rOMIOBKM PacrblTeNs AnA XBOCTOBMKA HakoHeuyHMKa MIS 11.

» [lomecTuTb OfHOPA30BOI roNoBKYy pacnbuinTena MIS 10 Ha xBo-
CcTOBUK HakoHeyHuKa MIS ELAN 4 MIS 5 n yctaHOBUTb B Hy>KHOe
NoJsiIoXeHne NyTem NpoTankneaHuA / noBopaunsaHus, cm. Puc. A.

YkazaHue

lpomeleoyHas mpybka 0OHOpa3zosoU 20/108KU pAcnbiUMesns 0714 X80-
cmosuKa HakoHe4Huka MIS nezko czubaemcsa pykod, u ee MOXHO npu-
€nNocobums K mpeboB8aHUSAM KOHKpemHo20 npuMeHeHuUs (Hanpumep,
8bIPABHAMb C 20/108KOU UHCMpPYMeHMa).

6.2 TpoBepKa ¢pYHKLNOHMPOBAHNA

» [lepen KaxgbiM MPUMEHEeHMeM MpPOBepATb BCe MCNOJSib3yemble
n3aennAa Ha d)yHKLI,VIOHaHbHle APUrogHOCTb N NCNpaBHOE COCTOA-
Hune.

» [poBepnTb HaAeXHOCTb COeAMHEHNA BCEX UCMOMb3yeMblx 13ae
nn.

» [poBepuTb HafeXXHOCTb coefjMHeHuA XBOCTOBMKa
HakoHeyHuKa MIS 5: nOTAHYTb 3a XBOCTOBMK HakoHeYHMKa MIS 5.

> npOBepVITb CTabunbHOCTb coeMHEHNA NHCTPYMEHTA: OCTOPOXHO
NOTAHYTb 3a UHCTPYMEHT.

» Y6eauTbcs, UTO pexyLime Kpas pabouero MHCTPYMEHTa He UMeIoT
MexXaHNYeCKNX MOBPEXLEHNA.

» Pa36noknpoBaTb pabounini 3nemeHT AnAa paboTbl (nonoxeHue
BK/IIOUEHWNA) U MOTAHYTb 3a BTY/KY pa3bnoknposku 2. Mpu 3Tom
y6eanTbCA, YTO XBOCTOBMK HakoHeuHuKa MIS He oTcoeanHeH.

» Ha KopoTkoe BpemsA BKNIOUNTb pabounii snemeHT ¢ MakcuMmanb
HbIM YnMcriom 060pPOTOB.

» Ob6pallaTb BHUMaHWe Ha MOBPEXAEHNA, NePUOANYECKN BO3HMKA-
IOLMI MOCTOPOHHUIA LWYM, CIMLIKOM CUNbHYI0 BUOpaLMio 1 Ypes-
MEPHbI HarpeB XBOCTOBMKA HaKOHeYHMKa MIS 5.

» Y6eanTbca, uTo pabounii SNeMEHT UM XBOCTOBUK HaKOHEUHMKa
MIS He cTaHOBATCA Tennee Ha OLWynb NOC/e KCNayaTaunn.

» He wncnonb3oBaTb MOBpeXAeHHOE WIN HeWcrnpaBHOEe u3genve.
HemenneHHO O0TCOpTUPOBaTL MOBPEXAEHHOE 13enne.



6.3 3Kcnnyatauusa

/\ BHUMAHME

Koarynauunsa TkaHei nayueHTa Win onacHoOCTb 0XKOroB y nauu-
€HTa 1 No/Ib30BaTeNsA ropAYNM pabounm 3/IeMeHTOM/ropAYNM
WHCTPYMeHTOM!

» Oxnaxpatb pa60twu7| WHCTPYMEHT BO BpeMA NCnoJib3o0BaHuA.

» Knactb pa6oqvu7| 311eMeHT/I/IHCTPyMEHT BHe focAraemocTtu
nauyneHTa.

» [laTb pa6ouemy anemeHTy/paboyeMy UHCTPYMEHTY OCTbITb.

» [Mpu 3ameHe MHCTPYMEHTa NCNOJIb30BaTb candeTKy B Kaue
CTBe 3alUTbl OT 0’KOrOB.

/\ BHUMAHUE

OnacHOCTb MHPULIMPOBaHUA BCeACTBIE 06pa3oBaHNsA a3po-
3ons!

OnacHOCTb TPAaBMUPOBAHUA B pe3y/ibTaTe OT/IeTaHNA YacTuy oT
pabouero nHcrpymeHra!

» MpuMeHATb COOTBETCTBYIOLME MePbI 3aLLUTbl, TaKMe Kak
BOAOHENpPOHMLIAeMasn 3alNTHaA oaeXaa, Macka Ha nLo,
3aLMTHbIE OYKI U BbITAXKKA.

/\ BHUMAHUE
OnacHOCTb TpaBMUpOBaHuA u/unm c6oes B pabore!

» Kaxgblii pa3s nepeg npuMmeHeHUEM NPoBepATb Ha GYHKLUMNO
HaNbHOCTb.

/\ BHUMAHME

Ecnu nspgenuve npumeHAeTCA BHe 30HbI BU3yanbHOro Habnoae-
HUA, BO3SHMKAeT ONacHOCTb TpaBMupoBaHmna!

> an/IMeHeHIIIe nspnenna paspeleHo ToJIbKo npu ycioBun BUsy
AJIbHOro KOHTponA.

/\ BHUMAHME

OnacHOCTb TPAaBMUPOBAHNA UV NOBpeXXAeHnA pabouero
WHCTPYMeHTa/cncrembi!

Bpauaowmiica paboumnit UHCTPYMEHT MOXKeT 3aXBaTUTb Meau-

LHVNHCKNE NPOCTbIHN N NeJIeHKN (TekcTUnbHbIE MaTepuanbinT. A.).

» Hu B Koem cly4yae He AonycKaTb CONPUKOCHOBEHNA pa60'ra|o
wero paﬁouero WHCTPYMEHTAa C MeANLINHCKUMU NPOCTbIHAMA
1 neneHKamm (TeKCTUAbHbIMKN MaTepnanamm mnT. A.).

/\ BHUMAHME

U3rn6aHmne n o6nambiBaHne paboyero UHCTPyMeHTa MOXeT
cTaThb NPUYMNHOI TPaBMbl!

» PaspeluaeTcs Ncnosib30BaTh TONbKO 6e3ynpeyHo npAmble
pabouve UHCTPYMEHTbI.

» YcraHaBnnBasi pabounii UHCTPYMEHT, MOXHO NULLb clierka
HajlaBNMBaTb Ha Hero.

» UN36eraTb neperpysKu MHCTPYMEHTOB (Hanpumep, U3rnbaHmna)
BO Bpemsa paboTbl.

/\ BHUMAHME

OnacHOCTb NONYYeHNA TPaBM B pe3y/ibTaTe peaKuuii opraHmsma
Ha MHOpPOAHbDbIE TeNa, OcTaBLUMecs B Tene
(Hanpumep, BocnaneHuA, HKancynauun)!

Mpu ncnonb3oBaHUM anMasHbIX MHCTPYMEHTOB CyLLecTBYeT

BEPOATHOCTb OT/IOMa a/iIMa3HbIX KpUcTannoB/o6nambiBaHUA

HUKeneBbIX YacTuLy,.

» Bo Bpems n nocne npoBefeHus paboT c ncnonb3oBaHnem
anMasHbIX pabounx UHCTPYMeHTOB Heo6xoAnMo o6ecneunTb
TWaTeNbHYI0 MPOMbIBKY 1 acClMpauuio.

/\ BHUMAHME

OnacHOCTb TPAaBMUPOBaHUA B pe3ynbTaTe CUlyyaliHoro ocnabne-
HuA paboyero NHCTpymeHTa!

» Mocne Kaxxaon 3ameHbl paboyero MHCTPyMeHTa NPoOBePATb
HafAeXHOCTb ero puKcauumm.

/\ BHUMAHME

OnacHocTb TPaBMNPOBaHNA N 3apaXeHnA Nnpu noBpexxaeHnn
onepayoHHbIX Nep4vYaToK OCTPbIMIN peXxyLwnmm KpaﬂMl/l!

» M36eraTb KOHTAKTa C PEXYLMMUN KpasMul paboumnx MHCTpY
MEHTOB.

/\ BHUMAHME

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA U NPUYMNHEHNA MaTepuanbHOro
yuiep6a npu HeHagNexaliem UCnonb3oBaHMUU pabouyero NHCTPY-
meHTa!

» Cob6niopaTtb yKasaHusA nNo 6e30nacHOCTY U yKa3aHus B
VIHCTPYKLMU MO NPUMEHEHMIO.

» Mpu npucoegnHeHN/0TCOEAUHEHNN NHCTPYMEHTOB C PeXy-
WYMK KpasMm co61i0jaTb OCTOPOXKHOCTD.

/\ BHUMAHUE

Mpw yaaneHnn nnm oTrcoeguMHEHUN MaTepNanos, HbIX Yem
KOCTb, Nn60 Npu yaaneHun TBepAoil NN MArKoi TKaHU, MOXHO
noBpeAnTb UHCTPYMEHT (Hanpumep, NOBpeAUTb O Apyrne
VIHCTPYMEHTbI AN MNAaHTaTbl). Bo3HuKalowme npyu 3Tom npo-
AYKTbl I3HOCA MOTYT CTaTb NPUYMHOI TPAaBM N UHGeKLuii!

» Mpu npumeHeHnn n36eraTb KOHTAKTa C UHCTPYMeHTamu,
MMnaaHTaTamMm n T. n.

/\ 0CTOPOXHO

HenpaBunbHoe o6palleHne C MUKPOUHCTPYMEHTAMU MOXKeT
nosseub 3a co60i1 NX NoBpexaeHue!

» 3awumwatb NHCTPYMEHTbI OT upesmepuoﬁl Harpyskm.
» He crm6atb XBOCTOBMK HaKOHEYHUKA.
» He ncnonb3oBaTb XBOCTOBUK HAKOHEYHMKA 1A NOAHATUN.

3KcnnyaTauvm pa6oqero 21eMeHTa N U3MEHEHNE NapaMeTpPOB 6noka
ynpaBieHnA BO3MOXHbl TO/IbKO NPW YyCITOBUN, YTO:

| pa60Lw|17| S1eMEHT NoAcoefNHEH K 6]'IOKy ynpasneHusa,

B 0o[HOBPEMEHHO HET BTOPOro pa3bioKMpPoBaHHOro pabouero sne
MeHTa (B NonoxeHum Bkn) n

B Tnn pa6oqero snemeHTa 9 OTO6pa)KaETCﬂ Ha naHenn ynpasneHnAa
ancnnen 6noka ynpasneHuaA.

YkazaHue

JlononHumeneHyto UHPOPMAYUIO CM. 8 UHCMPYKYUU NO NpUMeEHeHUIo
0717 610ka ynpasneHus ELAN 4 electro GA800 (TA014401).
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7. YTBepXAeHHbI meToA 06paboTKm

7.1 O6wme yKasaHMsA no 6e3onacHOCTU
YkazaHue

Cob61100ams HAYUOHAsbHbIE NPeONUCAHUSA, HAUUOHA/TbHbIE U MeXOYHa-
pOOHbIE CMAHOAapmMel U OUPeKmMuUBbl, a makxxe cobcmeeHHble 2u2ueHu-
yeckue mpebosaHus K obpabomke uzdenud.

YkazaHue

Ecnu nayueHm cmpadaem 6onesHbio Kpolugenoda-Akoba (bKA), ume-
tomca nodospeHus Ha BKA unu npu UHbIX 803MOXHbIX 8dPUAHMAX
cobmodame Oelicmeyloujue HAYUOHA/IbHbIe npednucaHus no obpa-
60mke MeduYUHCKUX uzoesnud.

YkazaHue

Bulbupaa mexody mawuHHOU U py4HOU oyucmkol, Heobxooumo
omoame npednoymeHue MawuHHoU 06pabomke, Mak Kak 8 3Mom ciy-
yae pesysibmam oyuCMKU J1y4uie U HaoexHee.

YkazaHue

Cnedyem npuHame 80 BHUMAHUe mom ¢akm, ymo ycnewHas obpa-
60mkKa 0aHHO20 MeOUUYUHCKO20 U30esiusi Moxem bbimb obecnevyeHa
MOJIbKO NoC/ie NpedsapumenbHO20 ymeepxo0eHus npoyecca obpa-
60mku. OmgemcmaeeHHOCMb 3d 5MO Hecem NoJ1b308amesib/IUYo, NPO-
sodsujee 06pabomky.

YkazaHue

Ecnu okoHYameneHas cmepusu3ayus He 8bINOJIHAEMCA, He06X00UMO
uCnosIb308aMb NPOMUBOBUPYCHOE 0e3UHpUUUpPYIoWee cpedcmao.

YkazaHue

AKkmyaneHyio uHghopmayuio o6 obpabomke u coeMecmumocmu mame-
puasnos cM. makxe & OokymeHme B.BraunelFU Ha calime
eifu.bbraun.com

YmeepxoeHHbIl Memo0 napogoll cmepunu3ayuu NPUMeHs/ICA 8 cme-
PpUTU3AUUOHHbIX KOHMeUHepax cucmemsl Aesculap.

7.2 O6wwe yKasaHusa

3acoxwve vy NpuMnwmMe nocie onepauun 3arpA3HeHWs MoryT
3aTPYAHUTD OUMCTKY UK CAenaTb ee HeaGpdEKTMBHON U BbI3BaTb KOp-
po3uto. Mo3ToMy 3anpeLiaeTcs NpeBbiwaTb 6-4aCcOBOW WHTEpBas
MeXay NpUMeHeHVeM 1 06paboTKOM, MPUMEHATb GUKCUpPYIOLLNE TEM-
nepatypbl npefBapuTenbHoi o6pabotku >45°C u ncnonb3oBaTbh
dukcupyowme aesnHoUUMpylowre cpeacTea (Ha OCHOBE AKTUBHbIX
BELLECTB afibAerraa v CnupTa).

Mepeno3npoBKa HENTPANM3aTOPOB WM CUNIbHOAENCTBYIOLLMX YACTS-
WX CPEACTB MOXKET Bbl3BaTb XMMUUECKOE NOBPEXAEHWE U/unm obec-
LBeurBaHve cenaHHOoN Na3epoM HagNNCK Ha HepXKaBeloLwen cTanu,
UTO CAenaeT HEBO3MOXHbIM €€ MPOYTEHME BU3yanbHO WM MalLMH-
HbIM cnocobom.

Mop Bo3aencTBMEM XJTOPa WIIN XIIOPCOAEPKALLMX OCTaTKOB, COflepXa-
LLMXCA, HanNprMmep, B 3arpA3HeHUAX, OCTaBLUMXCA Nocsie onepaunu, B
nekapcTBax, pr3Monornyeckom pacTBope, B BOAE, MCMOJb3yeMoi Ana
OUMNCTKYM, Ae3vHdeKunn 1 cTepunmsauny, Ha Hep)kaBelolen ctanm
MOTYT BO3HMKaTb Ooyary Koppo3uu (ToueuyHas Kopposus, Kopposua
noj HanpsXeHUeMm), 4To NpuBeAET K paspyLueHuio ngenua. ina yaa-
NeHVA TaknX OCTaTKOB MHCTPYMEHTbI C/iedyeT NpoMbIBaTb B 3Hauu-
TeNbHOM KonyecTBe 06eCCcoNeHHOM BOAbI 1 BbICyLIMBATb.

Mpy HEO6XOAMMOCTY BOCYLINTD.
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PazpeluaeTtca ucnonb3oBatb B pabouem npouecce TONbKO Te XMU-
KaTbl, KOTOpble MPOBepeHbl, JoMNyLIeHbl K MCNONb30BaHMIO (Hanpu-
mep, umetoT gonycku VAH nnn FDA nn6o mapkmposky CE) n pekomen-
[JOBaHbl  NpPoOM3BOAMTENEM  XMMWMKATOB C  TOUYKM  3peHus
COBMECTUMOCTY C MaTepranamu. Bce ykazaHna no npriMeHeHmto npo-
V3BOAUTENA XUMNYECKNX CPEACTB AOMKHbI COOMIOAaTbCA HEYKOCHU-
TenbHO. B MpOTMBHOM C/lyyae MOryT BO3HMKaTb pPasfiyHble Mpo-
6nembi:

H noBpexAeHus mMaTepuana, Hanpumep, KOPPo3us, TPELLMHBI, pa3-
PbIBbI, NPeXAeBPEMEHHDBI N3HOC UK HabyxaHue.

» [InA OUMCTKM He MOJSIb30BaTbCA MEeTAVIMYECKNMU LeTKaMn uim
NHbIMN a6paSI/IBHbIMI/1 cpencrtsamun, nospexpatowmmmm nosep-
XHOCTb, TaK KaK B 3TOM Cjly4ae BO3HUKaET ONacHOCTb KOPPO3nun.

» bonee nogpobHble peKomeHAauMn No rurneHnyeckn 6esonacHom
W WwagAwen ans matepuana noBTOpHoM o6paboTke MOXHO HalTu
Ha loMaLlHen cTpaHuue www.a-k-i.org B pasgene "AKI-Brochures”,
"Red brochure".

7.3 Nspenna MHOropa3soBoro ncnoJib3oBaHuA

XBOCTOBMKUN HaKOHe4YHuKoB MIS

Cpok cny06bl XBOCTOBMKa HakoHeuHUKa MIS orpaHuueH. Mpu npa-
BW/IbHOM MCNONb30BaHMM rapaHTUpyeTca No MeHbluen mepe 30 BBe-
OeHUn. Ycnosrem Anda 3Toro ABNAeTCA NpaBuibHasA CMa3Ka XBOCTOBU-
KOB HakoOHeyHMKOB MIS, cm. KOHTposb, TeXHW4YecKun yxop u
npoBepka. O 3aBepLIEHNN CPOKa CYXObl CBUAETENBCTBYET CPaBHU-
TeNbHO ObICTPOE HarpeBaHVe XBOCTOBMKA HAKOHEUHMKa MIS.

HakoHeuHuk ELAN 4 electro MIS GA860

Ha npoponxutenbHOCTb Cpoka Cy»k6bl U3Aenna MoryT BAUATL Takne
$aKTOpbl, KaK NOBPEXAEHNS, ECTECTBEHHDBIN N3HOC, XapaKTep 1 Npo-
JOOMKUTENBHOCTb NMPUMEHEHUS, YCNIOBYSA UCMONb30BaHWA, XPaHeHNA
1 TPAHCMOPTUPOBKM M3eNns.

TwaTtenbHbI BM3yasnbHbIA OCMOTP 1 NpoBepka GYHKLUOHaNbHOCTU
nepep KaxzblM NCMob30BaHMNEM ABAAIOTCA HAMTYUYLIIMU CNocobamu
BbIABIEHNA HENCNPABHOCTY N3AENNA.

7.4 HOAI'OTOBKa Ha MmecTe npuMeHeHunA

» PasbeanHUTb U3aennsa cpasy Xe Nocne NCrosib30BaHus.

» Mo BO3MOXXHOCTU MOSIHOCTbIO YAanuTb BUAUMbIE NOCeoNepaLu-
OHHble 3arpA3HeHVs NPV MOMOLUM BRaKHON 6Ge3BOpPCOBON casl-
deTKM.

» i3genvie B Cyxom BUAe W B 3aKPbITOM YTUIN3aLVOHHOM KOHTeil-
Hepe [OKHO GbITb OTNPABMEHO K MECTY OUMCTKM 1 Ae3nHbEeKLNN
B TEUYeHVe 6 YacoB NoCsIe onepaLuu.

7.5 [NoprotoBKa nepea o4YNCTKOMN

Pa6ounii sneMeHT U XBOCTOBUKN HAaKOHeYHNKoB MIS

» [Mepen npoBefeHMEM NEPBON MALLVHHOW OUYNCTKN NN fe3nHbeK-
unn: yctaHoButb ¢urkcatop ECCOS GB084R/GB723R B nogxons-
LLYIO CceTyaTyto KOp3uHy (Hanpumep, JF222R).

» BBecTu pabounii s5eMeHT 1 XBOCTOBUKN HAaKOHeYHUKoB MIS B duik-
catop ECCOS GBO084R/GB723R B npaBMiIbHOM MOMIOXKEHUN,
cMm. Puc. B vnm Puc. C.



7.6 Ouncrtka/pesvHdeKkuns

Cneuudunyeckme ykasaHuaA no TexHKe 6e3onacHoCTy BoO Bpemsl
06paboTKmn

/\ 0CTOPOXHO

Bo3MmMO0XHO NnoBpexaeHne n3genus B pesysbrate NpUMeHeHus

HenpaBUbHbIX YACTALUX U Ae3NHOULNPYIOLWNX CPEeACTB u/unmn

BCNeACTBUE CTNLLKOM BbICOKOW TemnepaTtypbi!

» MpumeHATbL cpefcTBa ANA OUNCTKU U Ae3nH$EeKLMM CornacHo
VMHCTPYKLMAM NPON3BOAUTENA
- KOTopble fonyuleHbl ANA M1acTMacC U BbICOKOKa4eCTBeH-

HOW cTanu.
- HearpeccuBHble NO OTHOLWEHUI K mnactudpukatopam
(Hanpumep, CUNNKOHY).

» He ncnonb3oBaTb aLleTOHCOAEpKaLlLMe YNCTALLUE CPeACTBa.

» Co6niopaTth yKasaHusA No KOHLEHTpauuu, Temnepartype n npo-
BOMKNTENbHOCTN 06paboTKN.

» Mpu xuMmnyeckoir ouncrke n/unu gesnHpeKLN He NpeBbl-
WwaTb MaKcMManbHylo TemnepaTypy 60 °C.

» Mpu Tepmuueckoin aesnHpeKLMN C NOMOLLbIO NOIHOCTbIO
o6ecconeHHoll BoAbl He NPeBbIlaTb MaKCMMaNbHYIO Temne-
paTypy 96 °C.

» lMpocywunBatb nspenue B TeyeHne He meHee 10 MUHYT npu
MaKcumanbHom Temnepatype 120 °C.

YkazaHue

YkaszaHHoe 8pemsa CywKu CalyXum aullb 8 Ka4ecmese opueHmupa. Ez2o
ciedyem nposepume € y4emom cheyuguyeckux ycnosull (Hanpumep,
3depy3ku) u, npu Heob6xo0uMocmu, npusecmu 8 coomeemcmaue ¢
HUMU.

YTBepKAEHHDI MeToA OUNCTKI 1 Ae3nHbeKuun

U3penne

Pa6ouni ane-

YTBepKAeHHbI MeToq

PyyHas oumncTtka nytem

Ccbinka

cM. PyyHas ouncrka

MEHT U XBO- NMOTrPYXEHUs B 1e3UHOU-  NyTeM NOrpy>KeHus B
CTOBMKUN LumpyoLwmii pacteop ae3nHouumpyowmii
HaKOHeYHU- pacTBop — pabounin
koB MIS 3/IEMEHT U XBOCTO-

MNpepBapuTenbHas
OUMCTKa BPYUHYIO Npw
NOMOLLM LLETKM C Nocne-
AyloLen MalrHHON
LLIEeSTOYHOM OUYNCTKON U
TepMUYecKo fe3nHdek-
umen

BMK/ HAKOHEYHUNKOB
MIS

cM. MawwmHHas
ouncTKa/pe3nHdek-
uWA C NpeaBapuTesb-
HOW PyYHOMN OYNCT-
Kol — paboune
3J1eMEHTbI U XBOCTO-
BUKWN HAKOHEYHMKOB
MIS
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7.7 PyuHas ouncTKa nyTem norpyxeHus B Ae3svHULMpYyoWmin pacTBop - pabounii 31eMeHT 1 XBOCTOBUKM

HakoHeyHukoB MIS

®aza LUWar T [°C/°F] Bpema KoHu. KauecTBO Xumunueckue cpeacrea
[MuH] [%] BOAbI
| MpepBapuTtenbHan KT (xonogHas) - - M-8 -
ouyuncrka
Il Ouncrka KT (xonogHas) >5 1 M-8 pH-HelTpanbH., pH ~ 9*
] MNMpomexyTouHasa npo- KT (xonogHas) - - M-8 -
MbIBKa
v AesnHdeKkuunsa KT (xonogHas) >5 2 M-8 KoHLeHTpaT He cofiepKnT anbaerng, peHon n yet-
BEPTUYHbIE aMMOHMEBbIE CoeanHeHUs; pH ~ 9**
\') OKoHuaTtenbHasa npo- Kt (xonogHan) - - M-8 -
MbIBKa
Vi Cywka Kt - - - -
M-B: [MnTbeBas Boaa
KT: KOMHaTHaA TemnepaTtypa
*PekomeHngyetca: BBraun Helizyme
**PekomeHayeTcs:BBraun Stabimed fresh
» CobniofaTb WHCTPYKUMIO MO MPUMEHEHUIO  MPOMbIBOYHBIX ®dazalVv

yctpoincts ELAN 4 1 npombiBOYHbIX nepexoaHnkos TA014447 n
TA014448.

» He ounwatb pabounii SNeMeHT 1 XBOCTOBMKM HAKOHEYHUKOB MIS B
YyNbTpa3ByKOBOW BaHHe.

®Qazal

» Yuctntb pabounin snemeHT 1 XBOCTOBMKM HakoHeuHMKoB MIS noa
NPOTOYHONM BOAOWN C NOMOLLbIO NOAXOAALLEN LIETKM A0 TeX Mnop,
NMoKa Ha MOBEPXHOCTU HE OCTAHETCA OCTAaTOUHbIX 3arpsA3HeHn. He
UYNCTUTb XBOCTOBMKM HAaKOHEeYHMKOB MIS WweTKol C BHYyTpeHHeNn
CTOPOHDI.

» [pu OUNCTKE NMPUBOANUTD B ABVKEHVE AeTanu (Hanpumep, KHOMKY
0e6oKUPOBKY, rNb3y AebNOKNPOBKM U T. [1.), KOTOPbIe He 3aduK-
CUPOBaHbI HEMOABUXHO.

» [NpombITb pabounii 3NeMEHT N XBOCTOBMKM HaKOHEUYHUKoB MIS
yepes NpoMbIBOYHbIN aganTep GB698R/GB699R He meHee 3 pa3 B
TeyeHme 5 cekyHp C MOMOLLbIO BOAAHOIO NUCToNeTa.

Qazall

» 3anosiHMTb BHYTPEHHee NPOCTPaHCTBO paboyero snemeHTa 1 XBO
CTOBMKOB HAaKOHeYHUKoB MIS uepe3 npomMbIBOYHbBIV NEPEXOAHNIK
GB698R/GB699R  umcTAWMM pacTBOPOM C MOMOLLbIO OfHOPa3o-
BOrO LWNpu1La.

» [ONHOCTBIO NOrPY3nUTb PABOUMIN SEMEHT U XBOCTOBMKU HAKOHEY
HukoB MIS ¢ nofcoegMHEHHbIM NMPOMbIBOYHbBIM NEPEXOAHNKOM B
bepMEHTHBIV YACTALLNIA PACTBOP HE MEHEE YEM Ha 5 MUHYT.

YkazaHue

Xs8ocmosuku HaKoHeYHUK08 MIS MOXHO nozpyxame 8 yucmawuti pac-
meop u 6e3 NpoMbl8O4YHO20 adanmepa.

Gaszalll

» [MoNHOCTbIO NPOMbITb PaboUMin SNEMEHT U XBOCTOBMKMN HaKoHeY
HuMKoB MIS (Bce fOCTYMHblE NOBEPXHOCTM) MO MPOTOYHOWN BOLON.

» Bo Bpemsa NpoMbIBKM NPYBOAUTL B ABVKEHUWE feTanu (Hanpumep,
KHOMKY Ae6NOKNPOBKY, rMb3y AeBNOKMPOBKU U T. A.), KOTOPble He
3aduKCMpOoBaHbl HEMOABUMXHO.

» [pombiTb pabounii sneMEHT N XBOCTOBMKM HaKOHe4YHuUKoB MIS
yepes NPoMbIBOYHbIN aganTep GB698R/GB699R He meHee 3 pa3 B
TeyeHvie 5 CeKyH[l C MOMOLLbIO BOAAHOrO NMCToseTa.

154

» [Mepen pyyHou pe3vHdeKuUren faTb MPOMbIBOYHONM BOfe B AOCTA
TOYHOM KOJIMYECTBE CTeUb C paboyero 3neMeHTa U XBOCTOBMKOB
HakoHeuHuKkoB MIS, npoayTb pabounin snemeHT U XBOCTOBUKM
HaKOHEYHNKOB MIS yepes NPOMbIBOYHbBIN ajantep
GB698R/GB699R ¢ nomolLbio CkaToro Bo3ayxa, 4tobbl npeaoTspa-
TUTb pas3baBneHue pe3vHMLUUMPYIOLWEro pacTBopa OcCTaTKamu
BOObI.

» 3anonHWTb BHYTPEHHee NPOCTPAHCTBO Paboyero snemMeHTa 1 XBo
CTOBMKOB HaKOHEUYHUKOB MIS Yepe3 NpOMbIBOUHDIN MePeXOfHMK
GB698R/GB699R  ae3nHOULMPYOWMM PacTBOPOM C MOMOLLbIO
0[HOPa30BOro WNpKLa.

» He meHee yeM Ha 5 MUHYT MONHOCTBIO MOrPy3UTb Pabounin ane-
MEHT 1 XBOCTOBWKM HaKoHeuHMKoB MIS ¢ noacoearHeHHbIM Npo-
MbIBOYHbIM afianTepoMm B Ae3UHOULMPYIOLLNIA PacTBOP.

GPaszaV
» [MONHOCTbIO NPOMbITL Paboynii 3EMEHT 1 XBOCTOBUKN HaKOHeY
HuKoB MIS (Bce BOCTynHble NOBEPXHOCTY) MO NPOTOYHON BOJOW.

» [pu ouncTKe NPUBOAUTDL B ABVKEHME AeTanu (HanpUMep, KHOMKY
1e6n10KMPOBKY, rMIb3y AeONOKNPOBKM U T. f1.), KOTOPbIE He 3aduK-
CUPOBaHbI HEMOABUXKHO.

» [poMbITb pabounin 3NEMEHT U XBOCTOBMKM HAKOHEUYHUKoB MIS
yepes NPombIBOYHbIN aganTep GB698R/GB699R He meHee 3 pa3 B
TeueHue 5 ceKyHf C MOMOLLbIO BOAAHOrO NMcToseTa.

Gaza Vi

» Ha cTapguu cywWwKm ocywmntb pabounin 31EMEHT 1 XBOCTOBUKM HaKO
HeuyHnkoB MIS npy nomowM NOAXOAAWMX BCMOMOraTeNbHbIX
cpepacTB (Hanpumep, candeTok, CKaToro Bo3ayxa).

» lMocne pyuyHol ouNCTKU/Ae3nHbEKUMN BU3yanbHO MPOBEPUTH
BUAMMblE MOBEPXHOCTN HA HaJIuMe OCTaTKOB 1 NPU HEO6XOAMMO-
CTV NOBTOPUTb NPOLIECC OUNCTKI/Ae3NHEKLUN.



7.8 MawwnHHaA ouncrTka/pgesnHdpeKunsa c npeaBa-
puTenbHOI py4HOIl OUNCTKO — pa6ouue ane-
MEHTbI 1 XBOCTOBUKIN HaKOHeYHnKoB MIS

YkasaHue

Mpubop 0na o4ucmKu U Oe3uHpeKyuu 00IKeH UMemb NPOBepeHHYHo
cmeneHb 3¢hpekmugHocmu (Hanpumep, oonyck FDA unu mapkuposky
CE).

YkazaHue

MpumeHsembIli npubop 018 O4YUCMKU U O0e3UH@eKyuUu Heobxooumo
pezysIApHO NPo8epsAMb U NPOBOOUMb €20 MeXHUYECKOe 00C/yXUBaHUe.

npeABapuTeanaﬁ Py4YHaA O4YNCTKa C MTOMOLUbIO LWWEeTKN

WeTkn T (xonogHasn) -
Il MpombiBKa KT (xonogHas) 5 - M-8 -
M-B: MuTtbeBas Boaa
Kr: KomHaTHaa TemnepaTypa

» CobniofaTb WHCTPYKUMIO MO MPUMEHEHUIO  MPOMbIBOYHbIX
yctponcts ELAN 4 1 npombiBOYHbIX nepexoaHnkos TA014447 n
TA014448.

» He ounwatb pabounii SNeMeHT 1 XBOCTOBUKM HAKOHEYHUKOB MIS B
YNbTPa3ByKOBOW BaHHe.

Qaszal

» [py NOMOLLM COOTBETCTBYIOLLEN YNCTALLEN LETKM oumnLaTb pabo-
YN SNEeMEHT 1 XBOCTOBMKM HaKOHeYHUKoB MIS go Tex nop, noka
Ha MOBEPXHOCTV He OCTAaHEeTCA BUAUMbIX OCTATOYHbIX 3arpA3He-
HuiA. MNpy 3TOM He oumLLaTb XBOCTOBMKM HaKOHeYHUKOB MIS nsny-
TpW.

» [Npu ounctke NPUBOANUTL B ABUXKEHME AeTanu (Hanpumep, KHOMKY
[e6NOKMPOBKM, TMb3y Ae6NOKMPOBKM U T. A.), KOTOpbIe He 3aduK-
CMPOBaHbI HEMOABUXKHO.

®azall

» CoefMHWTb WITEKep AJIA MOTOPHOro Kabena 3 ¢ NPOMbIBOYHBIM
yctponctom ELAN 4 electro GB692R.

» CoeanHWTb NaTpybOK XBOCTOBMKA 7 C MPOMbIBOYHbBIM YCTPOMCT-
Bom ELAN 4 ansa yetbipex MIS xBocToBUKOB HakoHeUHMKa GB679R.

» [pombiBaHMe paboyero s1eMeHTa 1 XBOCTOBMKOB HAKOHEUHNKOB
MIS:

- 3 pasano 5 cek. c noMmoLbio BOAAHOIO NUCTONETa nméo
- BTeYyeHue 5 MUH. n3 KpaHa / wnaHra

155



MawwnHHas wenoyHas ouncrka un TepmMmunyeckKasa Ae3MH¢EKI.lIIIiI
Tvn MawuHbL: MOE‘-IHO-AE3I/IH¢I/IL|,VIpyIOLU,aF| MallrHa ogHOKamMepHaa 6e3 ynbTpa3ByKa

MpepBapuTtenbHasn <25/77
npoMbiBKa
|| OuyuncTtKka 55/131 10 NMO-8B [} KOHLleHTpaT, menquoﬁ:
- pH~13
- aHuoHwunyeckune NAB <5 %
B Pa6ouwnii pactBop 0,5 %
- pH~11*
] MpomexyTouHasa npo- >10/50 1 MNno-s -
MbIBKa
v Tepmopesunnpekuna 90/194 5 MNno-s -
v Cywka MakKc. 120/248 MUH. 10 - -
M-B: [MnTbeBas Boaa
MO-8: MonHocTblo obecconeHHas BoAa (AemMrHepany3oBaHHasA, MO MUKPOOMONOrMYECKM MOKa3aTensaM MMeLan Kak MUHUMYM

KauecTBO NUTbEBOW BOAbI)
*PekomeHpyetcsa: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» CoeavHWTbL LWITEKep ANA MOTOPHOrO Kabena 3 ¢ NPOMbIBOYHbIM
yctporncteaom ELAN 4 electro GB692R.

» CoenHUTb NaTPybOK XBOCTOBMKA 7 C MPOMbIBOYHBIM YCTPOWCT-
BoM ELAN 4 gnsa yetbipex MIS xBOCTOBMKOB HakoHeuYHUKa GB679R.

» YknapgpiBaTb npoMbIBOYHOE yCTpOﬁCTBO B C€TYaTYI0 KOP3UHY, cne-
UnanbHO NpeAHa3Ha4YeHHYIo Ana npoBeaeHnAa OYNCTKA.

» CoeguHUTb NPOMbIBOYHOE yCTpOﬁCTBO CNPOMbIBOYHbIM CcOoeNHE-
HUeEmM I'IpOMbIBO‘-IHOVI TENEXKN.

» [Nocne MaWwmHHOM OUNCTKK / fe3nHdeKkunn:

- Ypanutb ocTaTKu NPOMbIBOYHON BOAbI 13 paboyero sneMeHTa u
XBOCTOBMKOB HakoHeuHnkoB MIS c nmomoublo BO3AYyLIHOro
nncTosneTa, CM. UHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHMIO NPOMbIBOYHOIO
yctponctea ELAN 4 1 npombiBouHbIX agantepos TA014447 n
TA014448.

- [MMpoBepnTb BUAUMbIE MOBEPXHOCTM Ha HanMuMe OCTATKOB U
npy HEO6XOAUMOCTU NMOBTOPUTL MPOLECC OUNCTKU/He3nHbeK-
uunn.
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7.9 KoHTponb, TeXHNYECKUN yXO4 1 NpoBepKa

» Oxnagntb paboume 3n1emMeHTbl U XBOCTOBUKM HaKoHeyHnKoB MIS
[0 KOMHATHOI TeMnepaTypbl.

» YctaHOBUTb agjantep panAa macnaHoro cnpea ELAN 4 electro
GB600860 12 (cepbliin) Ha WTEKep AN1A MOTOPHOrO Kabena 3 1 npo-
AyTb paboumii 3neMeHT B TeUeHMe OKOMO 2 CEeKYH C MOMOLLbIO
macnaHoro cnpes STERILIT Power Systems GB600, cm. Puc. D.

» YcTaHOBUTb afanTep ANA MaciAHOro cnpes Ansa XBoctoBnkos MIS
ELAN 4 GB600870 13 (6enbiii) Ha CcoeAuHEHME XBOCTOBMKAa 7 ©
npoayTb XBOCTOBUK HaKoHeuHMKa MIS B TeueHune npubn. 2 cekyHp
¢ nomoupbto macnaHoro cnpesa STERILIT Power Systems GB600, cm.
Puc. E.

YkazaHue

Aesculap makxe pekomeHOyem 8pemsa om 8pemeHU obpabameisame
No0BUXHbIE KOMNOHEHMb! (Hanpumep, KHONKY, mygmy) MacisaHelM
cnpeem Aesculap STERILIT Power Systems.

» [locne KaXaon ouncTKn 1 aesmHdekumn NpoBepsaTb U3genve Ha:
UMCTOTY, Hanuue NOBPEeXAeHUN, GYHKLUMOHANbHOCTb, Hanuuve
NMOCTOPOHHUX LWYMOB MpU paboTe, Neperpes WM UYpeamepHyio
BUbpaLmio.

» HemenneHHO OTCOPTUPOBATL NOBPEXAEHHOE U3fenue.

7.10 YnakoBKa

» CobnofaTb MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHMIO B OTHOLLIEHWU NCMONb3Y-
MO YNakoBKM 1 GpMKCaTOpOB (Hanprmep, NHCTPYKLMIO MO Npu-
MeHeHuto TA009721 gna cuctembl drkcatopos Aesculap-ECCOS).

» BeecTn pabounii 3n1eMeHT 1 XBOCTOBUKM HaKOHEeUHUKOB MIS B duk-
catop ECCOS GBO084R/GB723R B npaBuibHOM MOSIOXKEHWUN,
cMm. Puc. B nm Puc. C.

» YnakoBaTb ceTyaTble KOP3VHbl COrlacHO MeTofy cTepunamnsauun
(Hanprmep, B cTepunu3aLMoHHble KoHTelHepbl Aesculap).

» Y6eanTbcA B TOM, YTO YMaKoBKa MpefoTBpaliaeT MOBTOPHOE
3arpAsHeHve n3genus.

7.11 Crepunnsauua napom

» Y6eaunTbcs, uTo CTepUM3yoLLee CPeacTBO NONaJaeT Ha BCE BHELL-
HUEe U BHYTPEHHME NMOBEPXHOCTU.

» YTBepKOEHHbI MeTol CTepunusauum
- MapoBas ctepunmnsauna GpopBaKkyyMHbIM METOLOM
- [aposon ctrepunusatop cornacHo DIN EN 285, yTBepaeHHbIn

cornacHo DIN EN ISO 17665
- Crepunusauma ¢opBaKyyMHbIM MEeTOAOM Npu TemrepaTtype
134 °C, Bpems BblAep»Kn 5 MUH.

» py ofHOBPEMEHHOW CTepUIM3auMnM HEeCKONbKUX W3henunii B
OAHOM MapoBOM CTepusiM3atope: y6eanTbCA, YTO MaKCMManbHO
JOnycTMas 3arpy3ka MapoBOro CTEPUNM3aTopa He MpeBbllaeT
HOPMY, YKa3aHHYI0 NPOU3BOAUTENIEM.

7.12 XpaHeHue

» CTepusnbHble N34enna B HEMPOHULIAEMON ANsi MUKPOOPraHN3mMoB
YMNaKoBKe 3alUTUTb OT NbIN U XPaHWUTb B CYXOM, TEMHOM NomelLe-
HUW C paBHOMEPHOI TeMnepaTypon.

8. TexHuuyecKkoe o6cnyKnBaHvie

Pa6ouasn yactb

[ns obecneuyeHnsa HageXHoON pPaboTbl HEO6XOANMO NMPOBOANTL TEX-
HMYecKkoe 06CNyKMBaHME B COOTBETCTBUM CO CMELMANbHOW MapKu-
POBKOIA, T.€. N0 MEHbLLEN Mepe OANH pa3 B rog,.

#

Hanpumep, 2016-07

OnAa npoBefeHUs COOTBETCTBYIOLIETO CEPBUCHOTO OOCIYXMBaHWSA
obpatanTechb B HauMoHanbHoe npencTaBUTeNbCTBO
B. Braun/Aesculapcm. CepBucHoe ob6cnyxuBaHue.

XBOCTOBMKUN HAKOHEYHUKOB / NHCTpyMmeHTbl MIS
[lnA XBOCTOBMKOB HAaKOHEYHMKOB 1 MHCTpyMeHToB MIS TexHnuyeckoe
06cnyKrBaHMe He NPeayCMOTPEHO.

» He peMOHTUPOBaTb XBOCTOBUKM HaKOHEYHNKOB MIS 1 He BHOCUTb
B HUX M3MEHEHUS.

» He BHOCWTb M3MEHEHUS B UHCTPYMEHT, He NofTaynBaTb ero u He
3aHMMATbLCA €ro NOYNHKON.

9. Pacno3HaBaHue u ycTpaHeHue Heu-
cnpaBHoOCTEN

YkazaHue

LononHumeneHyto UHPOPMAYUIO CM. 8 UHCMPYKUUU NO NpUMEHeHUIo
0717 610ka ynpasneHus ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

10. CepBucHoe ob6cnyxnBaHue

/\ onACHOCTb

OnacHOCTb AN XKN3HU NauMeHTa N No/ib30BaTeNA B pesynbTaTe
HenpasunbHOro GyHKLMOHNPOBaHNA /NN HapyLLEeHNA Mep
npepocTopoxHocTn!

» Bo Bpema npuMeHeHUsA n3genus ana o6cnefoBaHnA naym
€HTa HU B KOeM cJlyyae He NPpoBOANTb paboT No cepBrcHOMY
VAN TeXHUYECKOMY 06cnyKnBaHuio.

/\ OCTOPOXHO

Mopaundukaunmn meamKo-TeXHNYeCcKoro o60pyaoBaHusa MOryT
NpuBeCTU K NoTepe NpaBa Ha rapaHTUilHOe 06cnyKBaHue, a
TaKXKe K aHHY/IMPOBaHII0 COOTBETCTBYIOLNX AOMYCKOB K 3KCNAY-
aTayun.

» Henb3a nsmeHaTb nspgenue.

» [ina npoBefeHns paboT no cepBUCHOMY 06CNyKBaHUIO 1
pPemMOHTy ob6paltaiiTecb B NpeACTaBUTENbCTBO
B. Braun/Aesculap B cTpaHe npoXuBaHuA.

Appeca cepBUCHbBIX LIEeHTPOB
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

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

Afpeca Apyrx cepBUCHbIX LIEHTPOB MOXHO Y3HaTb MO BbllUeyKa3aH-
HOMy agpecy.
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11. MpuHagnexHocTn/3anacHble YacTn 12. TexHMUYeCKMne XapaKTepucTukun
ApT. Ne 0603HayYeHne 12.1 Knaccndpukaumsa cornacHo Aupekrtuse (EC)
2017/745
GB796S5U OpHopa3soBas ¢popcyHka ana MIS xBocToBUKOB
HaKkoHeyHuKa L10 AprT. N 0O603HaueHne Knacc
GB797SU OpHopa3oBas ronoBKa pacnbinTena AnA XBOCTOBU- GA860 HakoHeuHuK MIS ELAN 4 electro lla
KOB HakoHeuyHuKa MIS L13
GB920R XBocToBUK HakoHeuHnKa MIS ELAN 4L10 lla
GA3955U Ha6op opHopa3oBsbix wnaHros ELAN 4 electro npsMon
GBO084R ®ukcaTop ELAN 4 electro ECCOS ana HakoHeuHuKa GB921R ELAN 4 MIS XBOCTOBVK HakoHeuHnka L10  lla
MIS GA860 N3OTHYTbIN
GB600 Macnanbii cnpeit STERILIT Power Systems GB922R XBOCTOBMK HakoHeuHnka MISELAN 4L10 lla

GB600860 ApanTtep ana macnaHoro cnpes ELAN 4electro C CUNbHBIM M3TEOM

GB600870  ApanTep ans macnaHoro cnpes ELAN 4 gns xsocTo- GB925R XBOCTOBUK HakoHedHUKa MISELAN 4113 lla
BuKoB MIS npAamon

GB692R ELAN 4 electro npombiBouHOe ycTporicTeo ans MIS GB926R XBOCTOBUK HakoHeuHuKa MISELAN 4113 lla
HaKoHeYHMKa VN30rHYTbIN

GB698R ELAN 4 electro npombiBouHbIi agantep ans MIS GB927R XBocToBUK HakoHeyHnKa MIS ELAN 4 L13  lla
HaKOHeYHMKa C CUJbHbBIM U3rM6om

GB679R MNMpombiBoyHoe ycTporcTBo ELAN 4 gna ueTbipex 12.2 TexHW4ecKme gaHHble, l/lH(I)opmau,mn 0 CTaH-

XBOCTOBWKOB HaKOHeYHNKoB MIS
Aaprax

ELAN 4 electro MIS HakoHeuHUK GA860

GB699R ELAN 4 npombiBoYHbIV aganTtep ana MIS xsoctoBu-
KOB HaKOHEYHVKa

Makc. MoLHoOCTb npum. 140 Bt
GB723R Oukcatop ELAN 4 ECCOS gna AByx XBOCTOB/KOB = P
HakoHeuyHnkoB MIS Makc. KpyTawmin npn6a. 2,2 H-cm
MOMEHT
TA012787 WNHCTPYKLMA NO NPUMEHEHMIO MHCTPYMEHTOB ANA
MOTOpPHbIX cucTem Aesculap — ogHopa3oBble/MHO- Makc. uucno obopo- 80 000 06/MuH
ropasosble n3genus TOB
TA014440 WNHCTPYKLMA NO NPMMEHEHMIO HAKOHEYHWKa Macca 100r+£10 %
ELAN 4 electro MIS GA860 1 XBOCTOBMKOB HaKOHeY-
0
HMKoB MIS GB920R - GB927R (A4 nna nanku ¢ dpai- Pasmepbi & x [} [
namu) XBOCTOBUK MHCTPY- ELAN 4 MIS
TA014441 WNHCTPYKLMA NO NPMMEHEHMIO HAKOHEYHWKa MenTa
ELAN 4 electro MIS GA860 1 XBOCTOBUKOB HAaKOHEY- Pabounit sneMeHT Tun BF
HrkoB MIS GB920R - GB927R (6ykneT)
3MC IEC/DIN EN 60601-1-2
11.1 MIS XBOCTOBNKN HAKOH@YHMKA CooTBeTCTBUE HOP- IEC/DIN EN 60601-1
Mam
ApT. N2 0O603HaueHne
M3penve npowno TecTMpoBaHuWe, MPOBEAEHHOE Npov3BoAMTENemM
GB920R ELAN 4 MIS xBocTOBMK HakoHeuHMKa L10 npamon nocne 350 LMKIIOB NOArOTOBKM.
GB921R XBocToBMK HakoHeuHuka MIS ELAN 4 L10 n3orHy-
TbIA
GB922R ELAN 4 HakoHeuHuK MIS-Hacagkn L10 cunbHO nso-
THYTbIV
GB925R ELAN 4 MIS xBOCTOBMK HakoHe4YHUKa L13 npamon
GB926R XBocToBMK HakoHeuHuKa MIS ELAN 4 L13 n3orHy-
Tbin
GB927R XBocTOBMK HakoHeuyHuKa MIS ELAN 4 L13 ¢ cunb-

HbIM U3rnéom
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MIS XBOCTOBMKN HAaKOHEeYHMKa

ApT.N2  O603HauyeHue Pasmepbl Macca
(1))

GB920R  ELAN 4 HakoHeuyHUK MIS- 111 Mmm 14r+10%
Hacagku L10 npamom +5%

GB921R  ELAN 4 MIS xBocTOBUK Hako- 111 mm 14r+£10%
HeyHuKa L10 n3ornyTbin +5%

GB922R  XBOCTOBUK HaKOHEYHMKaA 111 mm 14r+10%
MIS ELAN 4 L10 c cunbHbIM 5 %
n3rnbom

GB925R  XBOCTOBUK HaKOHEYHMKaA 141 mm 191r+10%
MIS ELAN 4 L13 npsimon +5%

GB926R  ELAN 4 MIS xBoCTOBUK Hako- 141 mm 19r+10%
HeyHuKa L13 n3ornyTbin +5%

GB927R  XBOCTOBUMK HaKOHEUYHMKa 141 mm 191r+10%
MIS ELAN 4 L13 ccunbHbIM 5 %
n3rnbom

12.3 Yucno o6opoToB pabouero NHCTpY-
MeHTa/HacTpouKa

Perynupyemoe HanpasneHve lpaBo-/neBoCcTOpOHHee

BpalweHnAa asuratena

Perynupyemas BepxHas rpa- ot 10 000 go 80 000 06/MUH
HMLa Anana3oHa ymcna obopo-

TOB

BennuuHa wara ana perynu- 5000 06/mMuyH

POBKM BEPXHEN rpaHuLibl Ana-
na3oHa umcna o6opoToB

3aBOACKaA yCTaBKa BEPXHEWN 75 000 MuH., NnpaBOCTOPOHHEE
rpaHuLbl AnanasoHa Yyncna obo- BpaLleHne

poToB

12.4 PeXunm c KpaTKOBpeMeHHbIM MHTEepPBasoM
B 30 c npumeHeHne, 30 ¢ naysa

M oo nosTopeHunA npu 60 000 MUH.”
B Makc. Temnepatypa 48 °C

1

12.5 YcnoBusa oKpyxawouiei cpeabl

Pa6bouas yactb

dKcnnyaTaunsa TpaHcnopTupoOBKa 1
XpaHeHue
Temnepatypa ot 10°Cpo 27 °C oT1-10°Cpo 50°C
OTHOCUTENb- ot30% o 75% o1 10 % po 90 %
Hasi BTaXKHOCTb
BO3AYyXa

ATmocdepHoe oT1700rMapgo 1060 rMa ot500 rMapo 1060 rMa
naBneHue

13. YTuamsaumsa

/\ BHUMAHVE

OnacHOCTb HGULIMPOBaHUA BCIEACTBE KOHTAKTa C 3arpA3HeH-

HbIMU nsgennamm!

» Mpu ytunusauum nnn nepepa6orke nsgenns, ero KOMMOHeH-
TOB U YNAaKOBKMU, cO6/i04aTb HaLlMOHaNbHble NpeAnucaHuns.

/\ BHUMAHME

OnacHOCTb TPAaBMUPOBAHMNA peXXyLWummn Kpaamm u (nnv) sao-
CTPEHHbIMU KOHLAMU UHCTPYMEHTOB!

» Mpu ytunusauum unm nepepaboTke MHCTPYMEHTOB ciegyeT
y6eanTbcA B TOM, YTO yNaKoBKa HaZieXKHO 3aLyuiaeT oT TpaB-
MWPOBaHUA UHCTPYMEHTOM.

YkazaHue

Meped ymunu3sayuel u3denus nosb308amess 00XKeH NPou3secmu ezo
obpabomky, cm. YmaeepxoeHHbil Memod 06pabomku.

[MacnopT yTunmsaumum MOXHO 3arpysuTb 13 ceTn
Extranet B popmate PDF no cooTBeTCTBYIOLIEMY
Homepy apTuKkyna. (lMacnopt ytunnsaumm — 310
WHCTPYKLMA Mo pa3bopKe N3fenmnsa, Copepxallan
nHbOpPMaLMIO O HapNeXaLlen yTUAM3aLny BpeaHbIX
[N1A OKpY»aloLLel cpefibl KOMMOHEHTOB).

M3penve, oTMeYeHHOE 3TUM CMBOJIOM, MOAJSIEXNT
pa3fenbHON YyTUAM3aLMN OTXO[I0B SN1EKTPUYECKOro 1
31eKTPOHHOro 0b6opynoBaHus. B npegenax EC ytunu-
3aLmA OCyLLeCcTBIAETCA NPoM3BoAnTENeM 6ecnnaTHo.

» [o Bce Bonpocam, CBA3aHHbIM C yTUAM3auMen n3nenus, cnegyet
obpallatbca B MECTHOe NpeacTaBuTenbcTBo B. Braun/Aesculap,
cm. CepBrICHOe 06CNyKMBaHMe.
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cs
Aesculap®

Nasadec ELAN 4 electro MIS GA860 a dfiky nasadci MIS GB920R az GB927R

Legenda

ELAN 4 spojka stopky MIS

Odblokovaci pouzdro pro stopku nasadce

Zastrcka pro kabel motoru

Zarazka pro odblokovani nastroje

ELAN 4 stopka rukojeti MIS (L10, pfip. L13, rovna nebo ohnuta)
Délkové znaceni (L10, pfip. L13)

ELAN 4 pripojka stopky MIS

ELAN 4 nastroj MIS (L10, pfip. L13)

Symbol typu aplikaéni souéasti na displeji Fidici jednotky
ELAN 4 electro

10 Jednorazova postfikovaci tryska ELAN 4 pro dfik nasadce MIS
11 Pfipojka pro hadici na postfikovaci trysce

12 ELAN 4 electro adaptér olejového spreje GB600860

13 ELAN 4 adaptér olejového spreje pro stopky MIS GB600870

© 00 N O A WN =

Symboly na produktu a na baleni

Upozornéni
Dodrzujte dllezité bezpeénostni Udaje, jako jsou

varovna upozornéni a bezpe€nostni opatreni v navodu k
pouziti.

% Oznaceni udrzby

Upozornéni na nasledujici doporuceny termin provozni

udrzby (datum: rok-mésic) u mezinarodniho zastoupeni
spoleénosti B. Braun/Aesculap, viz Technicky servis

Dvourozmérny strojové odeditatelny kod

Kod obsahuje jednoznaéné Cislo série, které Ize pouzit k
elektronickému vysledovani jednotlivych pfistroj.
Viyrobni ¢islo vychazi z celosvétového standardu sGTIN
(GS1).

Viyrobce

Datum vyroby

STERILE|R | Sterilizace zafenim

Jednoduchy systém sterilni bariéry s vnitfnim ochran-
O nym obalem

Nesterilni zdravotnicky prostfedek

Neni uréeno k opakovanému pouziti ve smyslu Ucelu
pouziti stanoveného vyrobcem

Pouzitelné do

Nepouzivejte, je-li baleni poskozené

Oznaceni Sarze vyrobce
Sérioveé Cislo vyrobce
Objednaci ¢islo vyrobce

Mezni hodnoty teploty pfi prepravé a skladovani

Mezni hodnoty vlhkosti vzduchu pfi prepravé a sklado-
vani

[OSR ONal - ET

Py
X
o
=
<

Mezni hodnoty atmosférického tlaku pfi prepravé a
skladovani

Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto vyrobku
pouze na |ékafe nebo na objednavku lékare.

= N

€..
Al

Oznaceni CE podle nafizeni (EU) 2017/745

Ukazatel EAC euroasijské hospodarské unie

Zdravotnicky prostredek



Obsah

1.

1.1
1.2
2.

2.1
2.2
23
2.4
2.5
2.6
3.

3.1
3.2
4.

4.1
4.2
4.3
5.

6.

6.1
6.2
6.3
7.

7.1
7.2
7.3
7.4
7.5
7.6
7.7

7.8

7.9

7.10
7.1
7.12

10.
11.
11.1
12.
12.1
12.2
12.3
12.4
12.5
13.
14.

Ktomuto dokumentu............ ... .. ... ool 161
Rozsah platnosti............oo 161
Varovani .. ... 161
V3eobecné informace. ...... ... 161
UrenitCelu ... oo s 161
Vyznamné vykonové charakteristiky...................... 161
UZivatelské prostredi . ... 162
Indikace. ... ... 162
Absolutni kontraindikace............. ... ...l 162
Relativni kontraindikace ......... ... ... ... .l 162
Bezpeéna manipulace. ... ... 162
Sterilni ELAN 4 nastroje MIS. . ... ... .ot 162
Sterilni jednorazové postrikovaci trysky ELAN 4 ............ 163
Popis prstroje. . ... 163
Rozsah dodavky ... 163
Komponenty potfebné k provozu ........... .. ... ... 163
Zplsob fungovani. ... 163
PHiprava. . ..o 163
Prace svyrobkem . ... ... 163
Priprava. . ... 163
Funkéni zkouska ... ... 164
OVIAdANT ..o 164
Validovana metoda tpravy ..., 165
Veobecné bezpecnostni pokyny. ...t 165
V3eobecné pokyny . ... 165
Opakované pouzitelné vyrobky .............. .. ... . ..., 166
Priprava na mist€ pouZiti.. ..., 166
Priprava pred CiSt€nim .. ... .o 166
Cisténi/desinfekee. . ... .vvuee e 166
Ruéni ¢isténi a dezinfekce ponofenim - pfiloZna ¢ast a dfiky
nasadce MIS ... ..o e 167
Strojni ¢isténi/dezinfekce s manualnim pred¢isténim - pfilozné
Casti a dfiky nasadce MIS ........ ... e 168
Kontrola, udrzba a zkousky . ........... ..o 169
Baleni. ... 169
Parni sterilizace ... 169
SKladovani. . ... 169
Preventivni Udrzba . ....... ..o 170
Identifikace a odstranénichyby ......................... 170
Technicky SErVis ... ..ot 170
Prislusenstvi/Nahradnidily .............. ... ... ........ 170
Stopky ndsadce MIS. . ... 170
Technické parametry ... .. ... 171
Klasifikace podle nafizeni (EU) 2017/745.................. 171
Parametry vykonu, informace o normach.................. 171
Otacky nastroje/nastaveni...........ccovviiiiiinen... 171
Kratkodoby intervalovy provoz . ............ ... ... .. 171
Okolni podminky. . ... ..o 171
Likvidace ... ... 171
Distributor. .. ... 171

1. K tomuto dokumentu
1.1 Rozsah platnosti

Tento navod k pouziti plati pro nasledujici vyrobky:

C. wyr. Oznaceni

GA860 Nasadec MIS ELAN 4 electro

GB920R ELAN 4 drzadlo rukojeti MIS L10 rovné
GB921R ELAN 4 drzadlo rukojeti MIS L10 zahnuté
GB922R Drik nasadce MIS ELAN 4 L10 silné zahnuty
GB925R Dfik nasadce MIS ELAN 4 L13 rovny
GB926R ELAN 4 drzadlo rukojeti MIS L13 zahnuté
GB927R ELAN 4 stopka nasadce L13 zahnuta

» Navody k pouziti pro pfislusné vyrobky a informace o snasenlivosti
materiald viz téZ dokument B. Braun elFU na webu eifu.bbraun.com

1.2  Varovani

Varovani upozorfiuji na nebezpeéi pro pacienta, uzivatele a/nebo vyrobek,
ktera mohou vzniknout b&hem pouzivani vyrobku. Varovani jsou oznacena
takto:

/\ NEBEZPEC

Oznacuje mozné hrozici nebezpedi. Pokud mu neni zabranéno, muze
mit za nasledek smrt nebo velmi tézka zranéni.

/\ VAROVANI

Oznaéuje mozné hrozici nebezpeéi. Pokud mu neni zabranéno, muze
mit za nasledek lehky nebo stfedné tézky uraz.

A\ POZOR

Oznacuje mozné hrozici skody na vécech. Pokud jim neni zabranéno,
muze dojit k poskozeni vyrobku.

2. Vseobecné informace

2.1 Urceni ucelu
Nasadec MIS ELAN 4 electro GA860 s dfiky nasadce a nastroji je pfislusen-
stvim systému motoru ELAN 4 electro.

Nasadec MIS se pfipojuje kabelem motoru ELAN 4 electro k fidici jednotce.
Nasadec MIS se pouziva k pohonu nastroji MIS ELAN 4 v kombinaci

s dfiky nasadcl ELAN 4.

2.2 Vyznamné vykonové charakteristiky
Otacky

min. 0 min~! - max. 80 000 min™"

Smér otaceni

Chod doleva a doprava
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Kratkodoby intervalovy provoz
B 30 s pouzivani, 30 s pauza

B oo opakovani pfi 60 000 min”"
B Max. teplota 48 °C

Elektrické systémy se obecné zahfivaji pfi trvalém provozu. Proto ma smysl
zajistit systému po pouZiti takové pauzy na vychladnuti, jak jsou uvedeny
zde.

ZahFivani zavisi na pouZitém nastroji a zatiZeni. Po ur¢itém poctu opako-
vani by se mél systém nechat vychladnout. Tento postup zabrafuje pre-
hfati systému i moZnym urazim pacienta nebo uzivatele.

UZivatel je odpovédny za pouzivani a dodrzovani popsanych pauz.

2.3 Uzivatelské prostredi
Pouziti ve sterilni oblasti

2.4 Indikace

Typy aplikaci
Oddélovani, odstraovani a modelovani tvrdé tkang€, chrupavky, pfibuz-
nych materiall a materiald na ndhradu kosti

Chirurgicky obor/oblasti pouziti

Neurochirurgie a ORL chirurgie, ortopedie

Upozornéni

Zplsob pouZiti a oblast pouZiti zdvisi na zvolenych aplikaénich souédstech
a ndstrojich.

2.5 Absolutni kontraindikace

Vyrobek neni dovoleno pouzivat v centralnim nervovém systému, pfip. cen-
tralnim ob&hovém systému.

2.6 Relativni kontraindikace

Bezpeéné a efektivni pouziti vyrobku do zna¢né miry zavisi na vlivech,
které mlze ovladat pouze sam uzivatel. Uvedené udaje proto predstavuji
pouze ramcové podminky.

Klinicky Usp€Sné pouzivani vyrobku zavisi na znalostech a zku3enostech
chirurga. Chirurg musi rozhodnout, které struktury ma smysl osetfit, a pfi-
tom musi zohledfiovat bezpe¢nostni a varovna upozornéni uvedena v
tomto navodu k pouziti.

3. Bezpec¢na manipulace

/\ VAROVANI

Nebezpedi poranéni a materialnich Skod pFi pouZivani vyrobku v roz-
poru s eho ucelem pouziti!

» Vyrobek pouZivejte pouze k uréenému ucelu.

/\ VAROVANI

Nebezpeéi urazu a vécnych $kod v disledku neodborného zachazeni s
vyrobkem!

Tento vyrobek je pfislusenstvim Fidici jednotky ELAN 4 electro GA80O.

» Dodrzujte navod k pouZiti fidici jednotky ELAN 4 electro GA800
(TA014401).

» Dodrzujte navody k pouZiti vSech pouZitych vyrobkd.

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

B Operatér odpovida za fadné provedeni opera¢niho zakroku.

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

» Novy vyrobek od vyrobce po odstranéni transportniho obalu a pred
prvni sterilizaci vy€istéte (ruéné nebo strojné).

» Pred pouzitim vyrobek zkontrolujte na funkénost a bezchybny stav.
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» Aby se predeslo Skodam v disledku neodborné montaze nebo provozu
a nebyl ohroZen narok na zaruku:

- Pouzivejte vyrobek pouze podle pokynl uvedenych v tomto navodu
k pouziti.
- Respektujte bezpe¢nostni informace a pokyny k provozni udrzbé.
- Vzajemné kombinujte pouze vyrobky Aesculap.
» \lyrobek a pfisluSenstvi mohou pouzivat vyhradné osoby s patfi¢nym
vzdélanim, znalostmi a zkusenostmi.
» Navod k pouziti uchovavejte na misté pfistupném pro uZivatele.
» DodrZujte platné normy.

» Zajistéte, aby elektrickd instalace mistnosti vyhovovala pozadavkim
podle IEC/DIN EN.

» Ridici jednotku a aplikaéni sou¢ast nepouzivejte v prostorach
s nebezpe¢im vybuchu.

» Prilozné ¢asti, diiky nasadc MIS a kabel motoru pfed pouzitim sterili-
zujte.

» Pfi manipulaci s pfidrznymi systémy Aesculap dodrZujte pfisluSny
navod k pouziti TAO09721, viz B. Braun elFU na webu eifu.bbraun.com

Upozornéni

UZivatel je povinen ohldsit vSechny zdvaZné neZddouci pfihody, které se

vyskytnou v souvislosti s produktem, vyrobci a prislusnym aradim ve stdte,

vnémz md uzivatel sidlo.

3.1  Sterilni ELAN 4 nastroje MIS

Tento vyrobek je sterilizovany zafenim a je sterilné zabaleny.

» \lyrobek a pfisluSenstvi mohou pouzivat vyhradné osoby s patfi¢nym
vzdélanim, znalostmi a zkusenostmi.

» Prostudujte si navod k pouZziti nastroji TAO12787, postupujte podle ngj
a uschovejte si ho.

» Nepouzivejte nikdy vyrobek z otevieného nebo poskozeného sterilniho
baleni.

» \lyrobek pfed kazdym pouZitim prohlédnéte, zda na ném nejsou volné,
deformované, rozlomené, popraskané nebo odlomené dily.

» Nepouzivejte Zzadny poskozeny nebo vadny vyrobek. PoSkozeny vyrobek
ihned vyradte.

» \lyrobek po uplynuti doby pouZitelnosti jiz nepouzivejte.
Upozornéni
Podrobnéjsi informace naleznete v ndvodu k pouZiti ndstroji TA012787.

Jednorazové prostiedky

/\ NEBEZPECI

Nebezpeéi infekce pacienta a/nebo uZivatele a omezeni funkce
vyrobku v dusledku opakovaného pouZiti. Znecisténi a/nebo omezeni
funkce vyrobki muzZe vést ke zranéni, onemocnéni nebo smrti!

» Vyrobek neupravujte.



3.2 Sterilni jednorazové posttikovaci trysky ELAN 4
Postfikovaci tryska slouzi k pfivedeni kapaliny koplachu a chlazeni
nastroje, resp. pfiloznych &asti.

/\ NEBEZPEC

Nebezpedi infekce pacienta a/nebo uZivatele a omezeni funkce
vyrobku v dusledku opakovaného pouZiti. Znecisténi a/nebo omezeni
funkce vyrobki muzZe vést ke zranéni, onemocnéni nebo smrti!

» Vyrobek neupravujte.

Tento vyrobek je sterilizovany zafenim a je sterilné zabaleny.

» \lyrobek nepouZivejte opakované.

» \lyrobek a prisluSenstvi mohou pouzivat vyhradné osoby s patfiénym
vzdélanim, znalostmi a zkusenostmi.

» Prostudujte si ndvod k pouziti, postupujte podle n€j a uschovejte si ho.

» PouZivejte vyrobek pouze v souladu s uc¢elem 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.

» NepouzZivejte zadny poskozeny nebo vadny vyrobek. Poskozeny vyrobek
ihned vyradte.

» V/yrobek po uplynuti doby pouZzitelnosti jiZ nepouzivejte.

4. Popis pristroje
4.1 Rozsah dodavky

C. wyr. Oznaceni

GA860 Nasadec ELAN 4 electro MIS

GB600870 Adaptér olejového spreje ELAN 4 pro dfiky MIS
TA014441 Navod k pouZiti nasadce ELAN 4 electro MIS GA860

a dfikd nasadce MIS GB920R az GB927R (skladaci list)

4.2  Komponenty potiebné k provozu

B Provozni Sitka fidici jednotky ELAN 4 electro GA80O, viz TA014401
B ELAN 4 stopka nasadce MIS

B Nastroj ELAN 4 MIS

4.3  Zpusob fungovani

Nasadec ELAN 4 electro MIS je vybaven pfipojkou dfiku MIS ELAN 4
a pfipojkou nastroji ELAN 4 MIS.

Nasadec MIS ELAN 4 electro se pouziva s nozZnim resp. ruénim ovladanim.
U nasadce MIS se upnuty nastroj otadi s nastavenym poctem otacek.

Pocet otatek motoru MIS Ize plynule ovladat pomoci noznihofruéniho
ovladace.

Nasadec MIS Ize provozovat pfi pravotodivém i levotoCivém chodu.

Upozornéni

Oznaceni délky L10/L13 ukazuje délku dFiku pouZivanych ndstroja.
K prilozné &dsti se mohou pfipojit pouze ndstroje ELAN 4 MIS, u nichZ se
shoduji oznaceni délky (L10/L13) dfiku ndsadce MIS a ndstroje.

5. Priprava
Nebude-li se postupovat podle nasledujicich pfedpisd, neprebira firma
Aesculap v tomto smyslu Zadnou odpovédnost.

» Nepouzivejte nikdy vyrobek z otevieného nebo poskozeného sterilniho
baleni.

» Pred pouzitim zkontrolujte vyrobek a jeho pfislusenstvi, zda nevykazuji
viditeIna poskozeni.

» PouZivejte pouze technicky bezvadné vyrobky a dily pfislusenstvi.

6. Prace s vyrobkem

/\ VAROVANI
Nebezpedi infekei a kontaminaci!
Prilozné casti, dfiky nasadce MIS a kabel motoru se dodavaji nesterilni!

» Prilozné ¢asti, diiky nasadce MIS a kabel motoru pred uvedenim do
provozu pripravte sterilizaci v souladu s navodem k pouziti.

/\ VAROVANI

Nebezpeéi poranéni a materialnich Skod v dusledku neumysiného spus-

téni pfilozné casti!

» Aplikacni soucasti, se kterymi se aktivné nepracuje, zajistéte proti
neumysinému spusténi (poloha "Off"), viz navod k pouZiti fidici jed-
notky ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

/\ VAROVANI

Nebezpeéi urazu a materialnich $kod v dusledku nespravného pouzi-
vani nastroja!

» Dodrzujte bezpeénostni pokyny a upozornéni z navodu k pouZziti.

» P¥i pfipojovanifodpojovani zachazejte s nastrojem s ostfim opatrné.

/\ VAROVANI

Nebezpeéi spaleni pokoZky a tkané pfi pouziti tupych nastroju/nedo-
statecné udrZované aplikacni soucasti!

» Pouzivejte pouze bezchybné nastroje.

» Tupé nastroje vyméite.

» Provadéjte spravnou udrzbu aplikacni soucasti, viz udrzba.

/\ VAROVANI
Riziko poskozeni produktu padem!
» Pouzivejte pouze technicky bezvadné vyrobky, viz funkéni zkouska.

6.1  Priprava

/\ VAROVANI

Nebezpeéi poranéni pfi pFipojovanifodpojovani nasadcu MIS/nastroju

v zapnuté poloze (On) v dusledku neimysiného spusténi pfilozné ¢asti!

» Dfiky nasadce / nastroje MIS pfipojujte a odpojujte pouze ve
vypnuté poloze (Off).

/\ VAROVANI

Nebezpedi poranéni drobnymi soucastmi, které se mohou dostat do
mista operace!

» Dfiky nasadce MIS/néstroje nepfipojujte a neodpojujte nad mistem
operace.
Upozornéni

Obsluzné prvky na systémovych komponentdch motorového systému
ELAN 4 electro jsou oznaceny zlaté.
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Pfipojeni pfisluSenstvi

Kombinace pfislusenstvi, které nejsou uvedeny v ndvodu k pouziti, se
nesméji pouzivat.

» 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.

Pfipojeni dfiku nasadce MIS k pFilozné Casti
» Zablokujte aplika¢ni dil (poloha Off), viz navod k pouziti ELAN 4 electro
fidici jednotky GA80O0 (TA014401).

» ELAN 4 stopku nasadce MIS 5 zasuite az na doraz do ELAN 4 spojky
stopky MIS 1.

Der ELAN 4 stopka spojky MIS se zaaretuje.

» Potahnéte za ELAN 4 stopku nasadce MIS 5, abyste zkontrolovali bez-
pecné pfipojeni.

Odpojeni dfiku nasadce MIS od prilozné casti

» Odblokovaci pouzdro 2 na aplikaénim dilu stahnéte zpé€t a ELAN 4
stopku nasadce MIS 5 vytahnéte ze ELAN 4 spojky stopky MIS 1.

Pfipojeni nastroje k aplikacni soucasti

/\ VAROVANI

Nebezpedi zranéni a vécné Skody nasledkem nespravné kombinace
dfiki nasadct MIS a nastroja!

» Nastroj L13 nepouzivejte na dfiku nasadce MIS L10.

Upozornéni

V pfipadé ohnutych driki ndsadce MIS se ndstroj kvili zakfiveni nedd
snadno zasunout resp. vytdhnout.

» Aplika¢ni souéast zablokujte (poloha "Off"), viz navod k pouziti Fidici
jednotky ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

» Nastroj 8 zasunite aZ na doraz do ELAN 4 stopky nasadce MIS 5, viz
Obr. A.

Nastroj zaklapne.
» Opatrné potahnéte za nastroj 8, abyste zkontrolovali bezpeéné spojeni.

Odpojeni nastroje od aplikacni soucasti

» Aplika¢ni soucast zablokujte (poloha "Off"), viz navod k pouziti Fidici
jednotky ELAN 4 electro GA80O0 (TA014401).

» Soupatko pro odjisténi nastroje 4 na aplikaénim dilu zatdhnéte zpét a
nastroj 8 vytahnéte z ELAN 4 stopky nasadce MIS 5, viz Obr. A.

Montaz post¥ikovaci trysky a sady hadic

» Pripojte sadu hadic GA395SU k €erpadlu fidici jednotky ELAN 4 electro
GAB800, viz TA014401.

» Konec hadice na strané pfilozné ¢asti nasunite na pfipojku hadice jed-
norazové postrikovaci trysky pro dfiky nasadct MIS 11.

» Jednorazovou postfikovaci trysku pro dfik nasadce MIS 10 nasufite na
dfik nasadce ELAN 4 MIS 5 a posouvanim/otacenim jej uvedte do
poZadované polohy, viz Obr. A.

Upozornéni

Stikaci trubicka jednordzové postrikovaci trysky pro dfik ndsadce MIS se dd
rukou snadno ohybat a pfizptsobit poZadavkim aplikace (napf. nasméro-
vdni hlavy ndstroje).
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6.2  Funkéni zkouska

» Pred kazdym pouZitim zkontrolujte fungovani a fadny stav veskerych
vyrobkU, které maji byt pouzity.

» Zkontrolujte bezpe¢né pfipojeni viech vyrobkd, které maji byt pouZity.

» Zkontrolujte bezpe€né pfipojeni dfiku nasadce MIS 5: Potahnéte za dfik
nasadce MIS 5.

» Zkontrolujte bezpecné pripojeni nastroje: Opatrné€ zatahnéte za nastroj.

» Zajistéte, aby fezné hrany nastroje nebyly mechanicky poskozené.

» Zapnéte pfiloznou &ast (poloha On) a potahnéte za odblokovaci
objimku 2. Zajistéte pfitom, aby se dfik nasadce MIS neodpojil

» Aplika¢ni soucast kratce spustte s maximalnimi otackami.

» VSimejte si poskozeni, nepravidelnych zvukli b&hem chodu, nadmérné
vibrace a nadmérného zahfivani pfilozné ¢asti a dfiku nasadce MIS 5.

» Zkontrolujte, zda pfilozna ¢ast nebo dfik nasadce MIS nejsou po krat-
kém provozu teplejsi, nez kolik snese ruka pfi dotyku.

» Nepouzivejte Zzadny poskozeny nebo vadny vyrobek. PoSkozeny vyrobek
ihned vyradte.

6.3  Ovladani

/\ VAROVANI

Nebezpeci koagulace tkané pacienta a popaleni pacienta a uzivatele
horkou pfiloznou ¢asti ¢i nastrojem!

» Nastroj v pribéhu nasazeni ochlazujte.

» Pfiloznou &ast [ nastroj odkladejte mimo dosah pacienta.

» Aplikaéni souéast/nastroj nechejte vychladnout.

» PFi vyméné nastroje pouZzijte utérku na ochranu proti popaleninam.

/\ VAROVANI

Nebezpeéi infekce v dusledku tvorby aerosolu.

Nebezpedi poranéni ¢asticemi uvolnénymi z nastroje!

» Udinte vhodna ochranna opatteni jako napf. vodotésny ochranny
odév, oblicejova maska, ochranné bryle, odsavani.

/\ VAROVANI
Nebezpeéi urazu a/nebo nespravného fungovani!
» Pred kazdym pouzitim proved'te funkéni kontrolu.

/\ VAROVANI
Nebezpedi poranéni pfi pouziti vyrobku mimo zorné pole!
» Vyrobek pouzivejte pouze pod vizualni kontrolou.

/\ VAROVANI

Nebezpeéi urazu a poskozeni nastroje/systému!

Rotujici nastroj mize zachytit kryci rousky (textilie, atd.)!

» Nastroj nesmi za provozu pfijit do styku s krycimi rouskami (texti-
liemi, atd.).

/\ VAROVANI

Nebezpedi zranéni zalomenymi nebo zlomenymi nastroji!

» Pouzivejte vyhradné bezvadné rovné nastroje.

» Nastroj pouZivejte pouze pod mirnym tlakem.

» Zabraiite pretiZeni (napf. ohybem) nastroji béhem pouzivani.



/\ VAROVANI

Nebezpeéi zranéni v dusledku reakce na cizi téleso (napf. zanéty,

zapouzdfeni) pfi ponechani ¢asteéek v téle!

Pfi pouZiti diamantovych nastroju v zasadé muze dojit k vylo-

menifodlomeni diamantovych zrn/¢asteéek niklu.

» Béhem a po praci s diamantovymi nastroji peclivé vyplachujte a
odsavejte.

/\ VAROVANI
Nebezpeéi poranéni v disledku neumysiného spusténi nastroje!
» Po kazdé vyméné nastroje zkontrolujte, zda nastroj bezpecné sedi.

/\ VAROVANI

Nebezpedi zranéni a riziko infekce zpusobené poskozenim chirurgic-
kych rukavic ¢epelemi!
» Zabrarite kontaktu s éepelemi nastroju.

/\ VAROVANI

Nebezpedi urazu a materialnich skod v dusledku nespravného pouzi-

vani nastroju!

» Dodrzujte bezpecnostni informace a pokyny uvedené v navodu k
pouziti.

» Pfi spojovani a odpojovani nastroju s Eepelemi postupujte opatrné.

/\ VAROVANI

PFi odstrafiovani nebo oddélovani jinych materiald, jako jsou kosti,
nebo pfi odstrafiovani tvrdé, pfip. mékké tkané muze dojit k poskozeni
nastroje (napf. zafrézovani do nastrojii nebo implantatu). Pfitom
vzniklé odstépky mohou vést k poranénim a infekcim!

» Béhem pouzivani zabranit kontaktu s nastroji, implantaty apod.

/\ POZOR

Riziko poskozeni mikronastroju v dusledku nespravného zachazeni!

» Chraite vyrobky pfed nadmérnou namahou.

» Stopkou nasadce neohybejte.

» Stopku nasadce nepouzivejte na paceni.

Provoz aplikaéni souéasti a zménu parametr( nastaveni na Fidici jednotce

Ize uskutenit pouze tehdy, kdyz:

| Je aplika¢ni soucast pripojena k fidici jednotce,

B Soucasné neni uvolnéna zadna dalsi aplikacni sou¢ast (poloha "On") a

B Typ aplika¢niho dilu 9 pomoci ovladaciho pole na displeji fidici jed-
notky.

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 zakonné predpisy, ndrodni a mezindrodni normy a smér-
nice a také vlastni hygienické predpisy pro upravu.

Upozornéni

U pacientu s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CIN), podezienim na CJN nebo
Jeji moZné varianty dodrzZujte v otdzkdch upravy vyrobku aktudiné platné
ndrodni predpisy.

Upozornéni

upfednostnit pfed ru¢nim ¢isténim.

Upozornéni

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

Upozornéni

Pokud se neuskuteéni zdvére&nd sterilizace, je nutno pouZit virucidni desin-
fekéni prostredek.

Upozornéni

Aktudlni informace o predsterilizaéni pfipravé a kompatibilité materidli viz
téz dokument B. Braun elFU na adrese eifu.bbraun.com

Validovany postup parni sterilizace byl proveden v Aesculap systému steri-
lizaéniho kontejneru.

7.2 Vseobecné pokyny

Zaschlé resp. ulpé€né zbytky po operaci mohou €isténi zkomplikovat resp.
eliminovat jeho Uéinnost a mohou vést ke korozi. Proto by neméla doba
mezi pouzitim a Upravou pfekrocit 6 hodin a nemély by se aplikovat fixaéni
teploty k predéisténi 45 °C a nemély pouzivat zadné fixaéni desinfekéni
prostfedky (na bazi aldehydu nebo alkoholu).

Predavkovani neutralizaénich prostfedkd nebo zakladnich ¢isticich pro-
stfedkd mUzZe mit za nasledek chemické napadeni a/nebo vyblednuti a
vizualni nebo strojni necitelnost laserovych popiskl na nerezavéjici oceli.

U nerezavéjicich oceli vedou zbytky chléru nebo chlorid(, napt. zbytky po

operaci, medikamenty, roztoky kuchynské soli, obsazené ve vodé k Cisténi,

desinfekci a sterilizaci, ke koroznim poskozenim (dilkova koroze, koroze po

mechanickém napéti) a tim ke zni¢eni vyrobkd. K odstranéni je zapottebi

dostateény oplach demineralizovanou vodou s naslednym susenim.

V pfipadé potreby dosuste.

Smi se pouzivat pouze pfezkousené a schvalené procesni chemikalie (napf.

schvaleni VAH nebo FDA, popf. oznadeni CE) a doporucené vyrobcem che-

mikalie s ohledem na snasenlivost materiald. Veskeré pokyny k pouziti od

vyrobce chemikalie je nutno ddsledné dodrzovat. V opacném pfipadé

mohou nastat nasledujici problémy:

B Poskozeni materidlu jako napf. koroze, trhlinky, nalomeni, pred¢asné
starnuti nebo bobtnani.

» K &iSténi nepouZivejte kovové kartdce nebo jiné abrazivni prostfedky,
které by mohly povrchy poskodit, protoZe jinak hrozi nebezpeci koroze.

» Dalsdi podrobné pokyny k hygienicky bezpe¢né opakované predsterili-
zacni pripravé Setrné vici materiadlu a vedouci k zachovani hodnoty viz
web www.a-k-i.org, rubrika ,AKI-Brochures", ,Red brochure".
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7.3  Opakované pouzitelné vyrobky

Driky nasadce MIS

Zivotnost diku nasadce MIS je omezena. Pfi spravném pouzivani je garan-
tovano nejméné 30 pouziti. Pfedpokladem k tomu je spravné promazavani
olejem dfikl nasadce MIS, viz Kontrola, udrzba a zkousky. Konec Zivotnosti
se projevi pomérné rychlym zvySovanim teploty dfiku nasadce MIS.

Nasadec ELAN 4 electro MIS GA860

Zivotnost vyrobku je omezovana poikozenim, béznym opotiebenim, zpi-
sobem a délkou pouZivani, jakoZ i manipulaci, skladovanim a prepravou
vyrobku.

Nejlepsi moZnosti, jak rozpoznat jiz nefunkéni vyrobek, je pecliva vizualni
a funkéni kontrola pfed dalSim pouzitim.

7.4  Priprava na misté pouziti

» Produkty po pouZiti neprodlené vzajemné oddélte.

» Viditelné zbytky po operaci pokud mozZno tplné€ odstrafite vlhkou, vlas
nepoustéjici utérkou.

» Vyrobek transportujte suchy v uzavienych prevoznich kontejnerech do
6 h k Cisténi a desinfekci.

7.5 Priprava pred Cisténim

Prilozna ¢ast a dfiky nasadce MIS

» Pfed prvnim  strojovym  ¢&iSténim/dezinfekci:  Drzak
GB084R/GB723R namontujte do vhodného sita (napt. JF222R).

» Pfiloznou ¢ast a dfiky nasadce MIS vloZte ve spravné poloze do drzaku
ECCOS GB084R/GB723R, viz obr. B resp. Obr. C.

ECCOS

7.6 Cisténi/desinfekce

Vseobecné bezpecnostni pokyny k postupu upravy

/\ PozZOR

Riziko poskozeni vyrobku v dusledku pouZiti nevhodnych &isticich/des-

infekénich prostfedku a/nebo pfilis vysokych teplot!

» Pouzivejte Cistici a desinfekéni prostfedky podle pokynu vyrobce,
- pripustné pro plasty a uslechtilou ocel,
- které nenapadaji zmékéovaci pfisady (nap¥. v silikonu).

» Nepouzivejte Cistici prostfedky obsahujici aceton.

» Dodrzujte pokyny pro koncentraci, teplotu a dobu pisobeni.

» Pfi chemickém ¢isténi a/nebo desinfekci nepfekradujte teplotu
60 °C.

» P¥i tepelné dezinfekci s demineralizovanou vodou nepfekracujte
teplotu 96 °C.

» Suste vyrobek nejméné 10 minut pfi teploté maximalné 120 °C.

Upozornéni

Uvedend doba suseni je pouze orientaéni. Je nutno ji zkontrolovat se
zohlednénim specifické situace (napr. zavdzky) a popfipadé prizpisobit.

166

Validovany postup CiSténi a desinfekce

Vyrobek

PfiloZna cast
a d¥iky nasadce
MIS

Validovany postup

Ruéni ¢isténi a dezin-
fekce ponorfenim

Reference

viz Ruéni ¢isténi

a dezinfekce ponorenim
- pfilozna ¢ast a driky
nasadce MIS

Ruéni predcisténi kartac-
kem a nasledné strojové
alkalické ¢isténi

a tepelna dezinfekce

viz Strojni ¢isténi/dezin-
fekce s manualnim pred-
Cisténim - pfilozné ¢asti
a dfiky nasadce MIS




7.7  Rucni Cisténi a dezinfekce ponofenim - pfilozna ¢ast a dfiky nasadce MIS
Faze  Krok T [°C/°F] t [min] Konc. [%] Kvalitavody  Chemie
| Predéisténi PT (studena) - - PV -
] Cisteni PT (studena) >5 1 PV pH neutralni, pH ~ 9*
mn Mezioplach PT (studena) - - PV -
v Desinfekce PT (studend) >5 2 PV Koncentrat neobsahujici aldehydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
Y Zavéreény oplach PT (studena) - - PV -
'/ Suseni PT - - - -
PV: Pitna voda
PT: Pokojova teplota
*Doporucen: BBraun Helizyme
**Doporuéeno:BBraun Stabimed fresh
» Respektujte navod k pouziti oplachovych pfipravk ELAN 4 a oplacho- Faze V

vého adaptéru TAO14447 resp. TAO14448.
» Pfiloznou ¢ast a dfiky nasadce MIS necistéte v ultrazvukové |azni.

Faze |

» PriloZnou ¢ast a dfiky nasadce MIS &istéte pod tekouci vodou vhodnym
kartackem, aZ jiz na povrchu nebudou vidét Zadné zbytky. Driky
nasadce MIS nekartacujte zevnitf.

» Pohyblivymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd.
v pribéhu cisténi pohybujte.

» PriloZnou &ast a dfiky nasadce MIS proplachnéte pomoci oplachového
adaptéru GB698R/GB699R minimalné 3krat po dobu 5 sekund pomoci
tlakové vodni pistole.

Faze Il

» Vnitfek pfilozné ¢asti a drikd nasadce MIS naplnte skrz proplachovaci
adaptér GB698R/GBGIIR pomoci jednorazové injekéni stiikacky Cisti-
cim roztokem.

» PriloZznou &ast a dfiky nasadce MIS s pfipojenym oplachovym adapté-
rem vloZte kompletné¢ minimalné na 5 minut do enzymatického disti-
ciho roztoku.

Upozornéni

Driky ndsadce MIS Ize vioZit do &isticiho roztoku i bez oplachového adap-
téru.

Faze Il

» Pfiloznou Cast a dfiky nasadce MIS kompletné (vSechny pfistupné
povrchy) oplachnéte pod tekouci vodou.

» Pohyblivymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd.
v pribéhu proplachovani pohybujte.

» PriloZnou &ast a dfiky nasadce MIS proplachnéte pomoci oplachového
adaptéru GB698R/GB6I9IR minimalné 3krat po dobu 5 sekund pomoci
tlakové vodni pistole.

Faze IV

» Pred rucni dezinfekci nechte z pfilozné ¢asti a drikl nasadcd MIS
dostateéné odkapat oplachovaci vodu a pfiloZznou ¢ast a dfiky nasadcli
MIS pomoci oplachového adaptéru GB698R/GB69I9R profouknéte stla-
¢enym vzduchem, aby se zabranilo zfedéni dezinfekéniho roztoku.

» Vnitfek pfilozné Casti a dfiki ndsadce MIS napliite skrz oplachovy
adaptér GB698R/GB699R pomoci jednorazové injekéni stfikacky dezin-
fekénim roztokem.

» PriloZznou ¢ast a dfiky nasadce MIS s pfipojenym oplachovym adapté-
rem vloZte kompletné minimalné na 5 minut do dezinfekéniho roztoku.

» Pfiloznou ¢ast a dfiky nasadce MIS kompletné (vSechny pfistupné
povrchy) oplachnéte pod tekouci vodou.

» Pohyblivymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd.
v pribéhu ¢isténi pohybujte.

» PfiloZnou ¢ast a dfiky nasadce MIS proplachnéte pomoci oplachového
adaptéru GB698R/GB699R minimalné 3krat po dobu 5 sekund pomoci
tlakové vodni pistole.

Faze VI

» Priloznou ¢ast a dfiky nasadce MIS vysuste ve fazi suSeni vhodnymi
prostfedky (napf. utérkami, stlatenym vzduchem).

» Po ru¢nim ¢isténi/dezinfekei vizualné zkontrolujte, zda na viditelnych
plochach nezlstaly zbytky a v pfipadé potfeby proces ¢isténi/dezin-
fekce zopakujte.
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7.8  Strojni cisténi/dezinfekce s manualnim preddisté-
nim - prilozné ¢asti a d¥iky nasadce MIS
Upozornéni

Cistici a desinfekéni pristroj musi mit ovéfenou tcéinnost (napf. povoleni
FDA nebo oznaceni CE na zékladé normy DIN EN 1SO 15883).

Upozornéni
PouZity ¢iatici a desinfekéni pfistroj musi byt pravidelné udrzovany a kont-
rolovany.

Ruéni predcisténi kartackem

Cisténi kartacem PT (studena) -
Il Promyvani PT (studena) 5 - PV -
PV: Pitna voda
PT: Pokojova teplota

» Respektujte navod k pouziti oplachovych pfipravki ELAN 4 a oplacho-
vého adaptéru TA014447 resp. TAO14448.

» Priloznou ¢ast a driky nasadce MIS necistéte v ultrazvukové lazni.

Faze |

» Pfiloznou ¢ast a dfiky nasadce MIS Cistéte vhodnym kartackem tak
dlouho, az jiz na povrchu nebudou vidét Zadné zbytky. Dfiky nasadce
MIS pFitom nekartacujte zevnitf.

» Pohyblivymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd.
v pribéhu ¢isténi pohybujte.
Faze Il

» Zastrcku pro kabel motoru 3 propojte s oplachovym pfipravkem
ELAN 4 electro GB692R.

» PFipojku stopky 7 spojte s ELAN 4 proplachovacim pfipravkem pro ¢tyfi
stopky nasadce MIS GB679R.

» PriloZnou ¢ast a dfiky nasadce MIS proplachnéte:
- 3krat po dobu 5 sekund pomoci vodni pistole nebo
- po dobu 5 minut pomoci vodovodniho kohoutku/hadice
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Strojni alkalické cisténi a tepelna desinfekce
Typ pfistroje: Jednokomorovy €istici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Faze  Krok T [°C/°F] t [min]  Kvalita vody Chemie
| Pfedoplach <25[77 3 PV -
I Cisténi 55/131 10 DEV B Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <5 0% aniontové tenzidy
M Pracovni roztok 0,5 %
- pH~11*
1} Mezioplach >10/50 1 DEV -
v Tepelna desinfekce 90/194 5 DEV -
Vv Suseni max. 120/248  min. 10 - -
PV: Pitna voda
DV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné vody)
*Doporucen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
» Zastrcku pro kabel motoru 3 propojte s oplachovym pfipravkem 7.10 Baleni

ELAN 4 electro GB692R.
» PFipojku stopky 7 spojte s ELAN 4 proplachovacim pfipravkem pro ¢tyfi
stopky nasadce MIS GB679R.
» Oplachovy pfipravek vloze do vhodného sita k ¢isténi.
» Propoje oplachovy pfipravek s oplachovym pfipojem oplachového
voziku.
» Po strojnim ¢isténi [ dezinfekci:
- Odstrante zbytek oplachové vody z pfiloZzné ¢asti a dfikl nasadce
MIS pistoli na stlaeny vzduch, viz navod k pouziti oplachového pfi-
pravku ELAN 4 a oplachového adaptéru TAO14447 resp. TAO14448.

- Vizualné zkontrolujte, zda na viditeInych povr3ich nejsou zbytky a v
pfipadé potfeby proces Cisténi/dezinfekce zopakujte.

7.9 Kontrola, udrzba a zkousky

» Pfiloznou ¢ast a dfiky nasadce MIS nechte zchladit na pokojovou tep-
lotu.

» Nasadte adaptér olejového spreje ELAN 4 electro GB600860 12 (3edy)
na zastréku pro kabel motoru 3 a prostfikujte pfiloznou ¢&ast cca
2 sekundy olejovym sprejem STERILIT Power Systems GB600, viz obr. D.

» Nasadte adaptér olejového spreje ELAN 4 pro dfiky MIS GB600870 13
(bily) na pfipojku dfiku 7 a dfik nasadce MIS prostfikujte olejovym
sprejem STERILIT Power Systems GB60O, viz Obr. E.

Upozornéni

Spoleénost Aesculap doporucuje navic pfileZitostné oSetfeni pohyblivych

dili (napf. tladitek, spojky) olejovym sprejem Aesculap STERILIT Power

Systems.

» U vyrobku po kazdém ¢isténi a dezinfekci zkontrolujte: €istotu, posko-
zeni, funkénost, nepravidelnou hluénost produktu, nadmérné zahfivani
nebo pfilis silné vibrace.

» Poskozeny vyrobek ihned vyradte.

» Dodrzujte navody k pouziti pouzitych baleni a drzaki (napf. navod
k pouZiti TAO09721 pro systém drzaku Aesculap-ECCOS).

» PfiloZznou ¢ast a dfiky nasadce MIS vloZte ve spravné poloze do drzaku
ECCOS GB084R/GB723R, viz obr. B resp. Qbr. C.

» Sita zabalte pfiméfené sterilizaénimu postupu (napf. do sterilnich kon-
tejnert Aesculap).

» Zajistéte, aby obal zabezpecil uloZeny vyrobek proti opétovné kontami-
naci.

7.11 Parni sterilizace

» Zajistéte, aby mél steriliza¢ni prostfedek pfistup ke viem vngjsim a
vnitfnim povrchim.

» Validovana metoda sterilizace
- Parni sterilizace frakéni vakuovou metodou

- Parni sterilizdtor podle DIN EN 285 a validovany podle
DIN EN ISO 17665
- Sterilizace frakéni vakuovou metodou pfi teploté¢ 134 °C, doba
plsobeni 5 min
» PFi soucasné sterilizaci vice vyrobk( v parnim sterilizatoru: zajistéte,
aby nebylo prekroéeno maximalni dovolené naloZeni parniho steriliza-
toru podle Udajd vyrobce.

7.12 Skladovani

» Sterilni vyrobky skladujte v obalech nepropoustgjicich choroboplodné
zarodky, chranéné pred prachem v suchém, tmavém a rovnomérné
temperovaném prostoru.
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8. Preventivni udrzba

Prilozna cast

Pro zajiSténi spolehlivého provozu je nutno provadét udrzbu podle vyzna-
¢eni udrzby, resp. minimalné jedenkrat za rok.

#

napf. 2016-07
V otazkach servisu se obracejte na své narodni zastoupeni spole¢nosti
B. Braun/Aesculap, viz Technicky servis.

Dfiky nasadce/nastroje MIS

Pro dfiky nasadce a nastroje MIS neni uréena zadna udrzba.
» Driky nasadce MIS neménte ani neopravuijte.

» Nastroje nepozménujte, nebruste ani neopravujte.

9. Identifikace a odstranéni chyby

Upozornéni

Podrobnéjsi informace naleznete v ndvodu k pouziti fidici jednotky
ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

10. Technicky servis

/\ NEBEZPECI

OhroZeni Zivota pacientu a uZivatell pFi nespravném fungovani a/nebo

vypadku bezpecnostnich opatfeni!

» V prubéhu pouzivani vyrobku na pacientovi neprovadéjte Zadné ser-
visni ani udrzbarské cinnosti.

A\ POzZOR

Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich muze mit za nasledek
ztratu zaruky [ narokl v ramci odpovédnosti za vady, jakozZ i pfipad-
nych povoleni.

» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

» V pripadé servisu a udrzby se obracejte na narodni zastoupeni spo-
leénosti B. Braun/Aesculap.

Adresy servisu

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Adresy dalSich servisi se dozvite prostfednictvim vySe uvedené adresy.
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11. PFislusenstvi/Nahradni dily

C. wyr. Oznaceni

GB796SU Jednorazova rozstfikovaci tryska pro stopky nasadce
MIS L10

GB797SU Jednorazova postfikovaci tryska pro dfiky nasadce MIS
L13

GA3955U Sada hadicek k jednorazovému pouziti ELAN 4 electro

GB084R Drzak pro nasadec MIS ELAN 4 electro ECCOS GA860

GB600 Olejovy sprej STERILIT Power Systems

GB600860 Adaptér olejového spreje ELAN 4 electro

GB600870 Adaptér olejového spreje ELAN 4 pro dfiky MIS

GB692R Proplachovaci pfipravek ELAN 4 electro pro nasadec
MIS

GB698R Adaptér na proplachovani ELAN 4 electro pro nasadec
MIS

GB679R Proplachovaci zafizeni ELAN 4 pro Ctyfi dfiky nasadce
MIS

GB699R Adaptér pro proplachovani ELAN 4 pro stopky nasadce
MIS

GB723R Drzak pro dva dfiky nasadce MIS ELAN 4 ECCOS

TA012787 Navod k pouziti nastroji pro motorové systémy Aescu-
lap - vyrobky k jednorazovému/opakovanému pouziti

TA014440 Navod k pouziti nasadce ELAN 4 electro MIS GA860
a dfikl nasadce MIS GB920R az GB927R (A4 pro krouz-
kovy pofadac)

TA014441 Navod k pouziti nasadce ELAN 4 electro MIS GA860

a dfikd nasadce MIS GB920R az GB927R (skladaci list)

11.1 Stopky nasadce MIS

C. wyr. Oznaceni

GB920R ELAN 4 drzadlo rukojeti MIS L10 rovné
GB921R Dfik nasadce MIS ELAN 4 L10 zahnuty
GB922R ELAN 4 stopka nasadce L10 zahnuta
GB925R ELAN 4 drzadlo rukojeti MIS L13 rovné
GB926R Dfik nasadce MIS ELAN 4 L13 zahnuty
GB927R Dfik nasadce MIS ELAN 4 L13 silné zahnuty




12. Technické parametry
12.1 Klasifikace podle nafizeni (EU) 2017/745

C. wyr. Oznaceni Trida
GA860 Nasadec MIS ELAN 4 electro lla
GB920R Dfik nasadce MIS ELAN 4 L10 rovny lla
GB921R ELAN 4 drzadlo rukojeti MIS L10 zahnuté lla
GB922R Dfik nasadce MIS ELAN 4 L10 silné zahnuty  lla
GB925R Dfik nasadce MIS ELAN 4 L13 rovny lla
GB926R Dfik nasadce MIS ELAN 4 L13 zahnuty lla
GB927R Dfik nasadce MIS ELAN 4 L13 silné zahnuty  lla

12.2 Parametry vykonu, informace o normach
ELAN 4 electro nasadec MIS GA860

Max. vykon cca 140 W

Max. kroutici moment cca 2,2 N cm

Max. otacky 80 000 min~"

Hmotnost 100 g £10 %

Rozméry & x D 17 mm x 118 mm +5 %
PFipoj nastroje ELAN 4 MIS

Aplikaéni dil Typ BF

Elektromagneticka IEC/DIN EN 60601-1-2

kompatibilita

Shoda s normami IEC/DIN EN 60601-1

Vyrobek byl u vyrobce podroben zkousce po 350 cyklech pfipravy a touto
zkouskou uspésné prosel.

Stopky nasadce MIS

C. vyr. Oznaceni Rozméry Hmotnost
(d)

GB920R  ELAN 4 drzadlo rukojeti MIS 111 mm 149 +£10 %
L10 rovné 15 %

GB921R  ELAN 4 drzadlo rukojeti MIS 111 mm 149 £10 %
L10 zahnuté 150

GB922R  Dfik nasadce MIS ELAN 4L10 111 mm 149 £10 %
silné zahnuty +5 %

GB925R  Dfik nasadce MIS ELAN 4 L13 141 mm 199 +£10 %
rovny +5 %

GB926R  ELAN 4 drzadlo rukojeti MIS 141 mm 199 £10 %
L13 zahnuté 1500

GB927R  Dfik nasadce MIS ELAN 4 L13 141 mm 199 £10 %
silné zahnuty +5 %

12.3 Otacky nastroje/nastaveni

Nastavitelny smér otac¢eni motoru Chod doprava/doleva

Nastavitelna horni mez rozsahu
otacek

10 000 min~" az 80 000 min~"

Délka kroku horni meze rozsahu
otacek

5000 min~"

Nastaveni horni meze rozsahu

75000 min~", chod doprava
otacek z vyroby

12.4 Kratkodoby intervalovy provoz
B 30 s pouzivani, 30 s pauza

B o opakovani pfi 60 000 min™’

B Max. teplota 48 °C

12.5 Okolni podminky
Pfilozna cast

Provoz Preprava a skladovani

Tepplota 10°Caz 27 °C -10°Caz 50 °C
Relativni vihkost 309% az 75 % 10 % az 90 %
vzduchu

Atmosféricky tlak 700 hPa az 1 600 hPa 500 hPa az 1 060 hPa

13. Likvidace

/\ VAROVANI
Nebezpedi infekce kontaminovanymi vyrobky!

» P¥i likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho soudasti a jejich oball
dodrzujte narodni predpisy.

/\ VAROVANI

Nebezpeéi poranéni o ostré a/nebo $picaté vyrobky!

» Pri likvidaci nebo recyklaci se ujistéte, Ze obal vyrobku chrani pred
poranénim zpusobenym vyrobkem.

Upozornéni

Vyrobek musi byt pred likvidaci provozovatelem pfedsterilizaéné pfipraven,
viz Validovand metoda upravy.

Recyklaéni doklad Ize stahnout jako PDF dokument pod
pfisludnym katalogovym ¢islem z extranetu. (Tento recyk-
la¢ni doklad je navodem k demontdzi pristroje s informa-
cemi o odborné likvidaci soucasti Skodlivych pro Zivotni
prostredi.)

Vyrobek oznaceny timto symbolem musi byt likvidovan
oddélené s elektrickymi a elektronickymi zafizenimi. Likvi-
daci provadi v ramci Evropské unie zdarma vyrobce.

» S dotazy ohledné likvidace vyrobku se obracejte na narodni zastoupeni
spole¢nosti B. Braun/Aesculap, viz Technicky servis.

14. Distributor
B. BRAUN Medical s.r.o.

V Parku 2335/20

148 00 Praha 4

Tel.: 271091 111
Fax: 271091 112
E-mail: servis.cz@bbraun.com
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pl
Aesculap®

ELAN 4 electro MIS prostnica GA860 i trzony prostnicy MIS GB920R do GB927R

Legenda

Ztacze tulei MIS ELAN 4

Tulejka odblokowujaca tuleje prostnicy

Wtyk przewodu silnika

Suwak do odblokowywania narzg¢dzia

Tuleja prostnicy MIS ELAN 4 (L10 lub L13, prosta lub wygieta)
Oznaczenie dtugosci (L10 lub L13)

Przytacze tulei MIS ELAN 4

Narzedzie MIS ELAN 4 (L10 lub L13)

Symbol typu czesci roboczej na wyswietlaczu jednostki sterujacej
ELAN 4 electro

10 Jednorazowa dysza rozpylajgca do trzonu prostnicy od ELAN 4 do MIS
11 Przytacze weza dyszy rozpylajacej

12 Adapter do pojemnika z olejem ELAN 4 electro GB600860

13 Adapter do pojemnika z olejem ELAN 4 do tulei MIS GB600870

© 00 N O A WN =

Symbole na produkcie i opakowaniu

Uwaga!

A Przestrzega¢ waznych informacji dotyczacych bezpie-
czenstwa, takich jak ostrzezenia i Srodki ostroznosci,
zawartych w instrukcji uzycia.

% Oznakowanie serwisowe

Informacja o zalecanym terminie kolejnego serwisowa-
nia (data: rok-miesiac) u miedzynarodowego przedsta-
wiciela B. Braun/Aesculap, patrz Serwis techniczny

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).

Producent

Data produkgji

STERILE[R | Sterylizacja promieniami gamma

System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem
O ochronnym wewnatrz

Niesterylny wyréb medyczny

Zgodnie z zaleceniami producenta produkt jest prze-
znaczony do jednorazowego uzytku

Data waznosci

Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzenia opakowania

LOT

Oznaczenie partii nadane przez producenta
Numer seryjny nadany przez producenta
Numer katalogowy

Wartosci graniczne temperatury podczas transportu i
przechowywania

Wartosci graniczne wilgotnosci powietrza podczas
transportu i przechowywania

Wartosci graniczne cisnienia atmosferycznego podczas
transportu i przechowywania

Prawo federalne USA dopuszcza sprzedaz tego pro-
duktu wyfgcznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

Oznaczenie CE zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
2017/745

Oznaczenie EAC Euroazjatyckiej Unii Gospodarczej

Wyréb medyczny
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1. Informacje o tym dokumencie

1.1 Zakres obowigzywania
Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy nastepujacych produktow:

Nr art. Nazwa

GA860 Prostnica MIS ELAN 4 electro

GB920R Tuleja prostnicy MIS ELAN 4 L10 prosta
GB921R Tuleja prostnicy MIS ELAN 4 L10 wygieta
GB922R Trzon prostnicy MIS ELAN 4 L10 mocno wygiety
GB925R Trzon prostnicy MIS ELAN 4 L13 prosty

GB926R Tuleja prostnicy MIS ELAN 4 L13 wygieta
GB927R Tuleja prostnicy MIS ELAN 4 L13 silnie wygieta

» Instrukcje obstugi poszczeg6lnych artykutéw oraz informacje na temat
kompatybilnosci materiatowej: patrz B.Braun elFU pod adresem
eifu.bbraun.com

1.2  Ostrzezenia

Ostrzezenia wskazujg na zagrozenia dla pacjenta, uzytkownika iflub
wyrobu, ktére mogg powstawaé podczas uzytkowania wyrobu. Ostrzezenia
s oznaczone w nastepujacy sposob:

/\ NIEBEZPIECZENSTWO

Oznacza potencjalne niebezpieczenstwo. Nieuniknigcie tego niebez-
pieczenstwa moze prowadzi¢ do $Smierci lub powaznych obrazen ciata.

/\ OSTRZEZENIE

Oznacza potencjalne niebezpieczenstwo. Nieprzestrzeganie tego zale-
cenia moze skutkowac lekkimi lub umiarkowanymi obrazeniami.

/\ PRZESTROGA

Oznacza potencjalne ryzyko wystgpienia szkdd materialnych. Nieunik-
nigcie tego ryzyka moze spowodowac uszkodzenie wyrobu.

2. Informacje ogolne

2.1 Przeznaczenie

Prostnica MIS ELAN 4 electro z GA860 trzonami prostnicy i narzedziami
jest akcesorium systemu napedowego ELAN 4 electro.

Prostnice MIS podtacza sig¢ kablem silnikowym ELAN 4 electro do jednostki
sterujacej.

Prostnicy MIS uzywa sie do napgdzania narzedzi MIS ELAN 4 w potaczeniu
z trzonami prostnicy ELAN 4.

2.2 Charakterystyka wydajnosciowa

Predkos¢ obrotowa
0d min. 0 min~" do maks. 80 000 min™"

Kierunek obrotow
Obroty w prawo i w lewo
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Tryb krotkoimpulsowy

B 30 s uzytkowania, 30 s przerwy
B oo powtdrzen przy 60 000 min”’
B Maks. temperatura 48 °C

Ogédlnie systemy elektryczne rozgrzewaja sie podczas pracy ciggtej. Zaleca
sie, aby po uzyciu pozostawi¢ system do ostygniecia, zgodnie z informa-
cjami podanymi tutaj.

Rozgrzewanie zalezy od uzywanego narzedzia i obcigzenia. Po okreslonej
liczbie powtdrzen system powinien ostygna¢. Takie postepowanie zapo-
biega przegrzaniu systemu oraz mozliwym obrazeniom ciata pacjenta i
uzytkownika.

Uzytkownik odpowiada za stosowanie i przestrzeganie opisanych przerw.

2.3  Wymagania dotyczace Srodowiska
Zastosowanie w obszarze jatowym

2.4 Wskazania

Typy zastosowan
Oddzielanie, usuwanie i obrobka twardej tkanki, chrzastki i podobnych
tkanek oraz materiatu zastepczego pochodzgcego z tkanki kostnej

Specjalnosé chirurgiczna/zakres zastosowania
Neurochirurgia, chirurgia laryngologiczna, ortopedia

Notyfikacja
Sposadb i zakres uzycia zalezq od wybranych tulei prostnicy i narzedzi.

2.5 Przeciwwskazania bezwzgledne

Produkt nie jest dopuszczony do stosowania w osrodkowym ukfadzie ner-
wowym ani centralnym uktadzie krazenia.

2.6  Przeciwwskazania wzgledne

Bezpieczne i wydajne uzycie produktu zalezy w duzym stopniu od czynni-
kow, ktére mogg by¢ kontrolowane jedynie przez uzytkownika. W zwiagzku
z tym podane informacje okreslajg wytacznie warunki ramowe.

Skuteczne zastosowanie kliniczne produktu zalezy od wiedzy i doswiad-
czenia chirurga. Do niego nalezy decyzja o tym, ktore struktury mozna
w sensowny sposdb podda¢ zabiegowi z uwzglednieniem wskazowek bez-
pieczenstwa i ostrzezen zawartych w niniejszej instrukcji obstugi.

3. Bezpieczne postugiwanie si¢ urzadze-
niem

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo zranienia i spowodowania szkéd materialnych
w nastepstwie uzywania produktu niezgodnie z przeznaczeniem!

» Produktu mozna uzywac tylko zgodnie z przeznaczeniem.

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo zranienia i spowodowania szkéd materialnych
przez niewtasciwe uzytkowanie produktu!

Ten produkt stanowi wyposazenie ELAN 4 electro sterownika GA800.

» Nalezy przestrzegac¢ instrukcji uzycia ELAN 4 electro sterownika
GA800 (TA014401).

» Przestrzega¢ instrukcji uzycia wszystkich stosowanych produktow.

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

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

B Lekarz operujgcy musi posiada¢ teoretyczng wiedze oraz praktyczne
umiejetnosci w zakresie przyjetych technik operacyjnych.
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» Fabrycznie nowy produkt nalezy oczysci¢ po usunieciu opakowania
transportowego i przed pierwszg sterylizacjg (recznie bgdz maszy-
nowo).

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

» Aby unikngé¢ szkdd spowodowanych przez niewtasciwe ztozenie lub
uzytkowanie i nie ryzykowa¢ utraty rekojmi i gwarancji:
- Uzywa¢ produktu wytgcznie zgodnie z niniejszg instrukcja uzycia.
- Przestrzegal przepisdw bezpieczenstwa i utrzymania w stanie

sprawnosci.

- taczy¢ ze soba tylko produkty firmy Aesculap.

» Produkt i wyposazenie mogg by¢ uzywane i stosowane wytgcznie przez
osoby, ktore maja niezbedne kwalifikacje, wiedze i doswiadczenie.

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

» Przestrzega¢ obowigzujgcych norm.

» Upewni¢ sig, czy instalacja elektryczna w pomieszczeniu spetnia stan-
dardy IEC/DIN EN.

» Nie nalezy uzywa¢ czesci roboczej w obszarach zagrozonych wybu-
chem.

» Czgsci aplikacyjne, trzony prostnicy MIS i kabel silnika nalezy wystery-
lizowa¢ przed uzyciem.

» Podczas postugiwania sie Aesculap systemami uchwytéw nalezy prze-
strzega¢ obowigzujgcej instrukcji obstugi TA009721, patrz B. Braun
elFU rozdziat eifu.bbraun.com

Notyfikacja
Uzytkownik jest zobowigzany do zgfaszania wszystkich powaznych incy-

dentéw zwigzanych z produktem producentowi | wtasciwemu organowi
w kraju, w ktorym jest zarejestrowany.

3.1  Sterylne narzedzia ELAN 4 MIS
Produkt jest sterylizowany radiacyjnie i sterylnie zapakowany.

» Produkt i wyposazenie mogg by¢ uzywane i stosowane wyfgcznie przez
osoby, ktére majg niezbedne kwalifikacje, wiedze i doswiadczenie.

» Uzytkownik powinien przeczytaé instrukcje obstugi narzedzi TA012787,
przestrzega¢ zawartych w niej wskazéwek i zachowat ja.

» Nie uzywac¢ produktéw z otwartych lub uszkodzonych opakowan ste-
rylnych.

» Przed kazdym zastosowaniem produkt nalezy wizualnie sprawdzi¢ pod
katem: luznych, zagietych, ztamanych, porysowanych i odtamanych
czesci.

» Nie uzywa¢ uszkodzonego lub zepsutego produktu. Uszkodzony pro-
dukt nalezy natychmiast wysortowac.

» Nie uzywa¢ produktu po uptywie daty waznosci.

Notyfikacja

Wiecej informacji na ten temat mozna znalezé w instrukcji obstugi narzedzi

TA012787.

Produkty jednorazowego uzytku

/\ NIEBEZPIECZENSTWO

Niebezpieczenstwo zakazenia pacjenta iflub uzytkownika oraz obnize-
nia sprawnosci produktow w wyniku ponownego uzycia. Zabrudzenie
i/lub obnizona sprawnosé produktéw mogg prowadzi¢ do obrazenia,
choroby lub smierci!

» Produktu nie nalezy poddawac procesowi przygotowania.



3.2  Jatowe jednorazowe dysze rozpylajagce ELAN 4

Dysza rozpylajgca stuzy do doprowadzania cieczy do ptukania i do chtodze-
nia narzedzia lub miejsca zastosowania.

/\ NIEBEZPIECZENSTWO

Niebezpieczenstwo zakazenia pacjenta i/lub osoby stosujacej produkt
oraz obnizenia sprawnosci w wyniku jego ponownego uzycia. Zabru-
dzenie iflub obnizona sprawno$¢ produktow mogg prowadzi¢ do skale-
czen, chorob lub smierci!

» Nie poddawac¢ produktu procesowi przygotowania do ponownego
uzycia.

Produkt jest sterylizowany radiacyjnie i sterylnie zapakowany.

» Nie uzywa¢ produktu ponownie.

» Produkt i wyposazenie mogg by¢ uzywane i stosowane wytgcznie przez
osoby, ktére majg niezbedne kwalifikacje, wiedzg i doswiadczenie.

» Uzytkownik powinien przeczytaé¢ instrukcje uzycia, przestrzegac
zawartych w niej wskazowek i przechowac¢ j3.

» Uzywa¢ produktu tylko zgodnie z przeznaczeniem.

» Nie uzywa¢ produktéw z otwartych lub uszkodzonych opakowan ste-
rylnych.

» Przed kazdym zastosowaniem produkt nalezy wizualnie sprawdzi¢ pod
katem: luznych, zagietych, ztamanych, porysowanych i odtamanych
czesci.

» Nie uzywa¢ uszkodzonego lub zepsutego produktu. Uszkodzony pro-
dukt nalezy natychmiast wysortowac.

» Nie uzywa¢ produktu po uptywie daty waznosci.

4.  Opis urzadzenia
4.1  Zakres dostawy

Nr art. Nazwa

GA860 Prostnica MIS ELAN 4 electro

GB600870 Adapter do pojemnika z olejem ELAN 4 do tulei MIS
TA014441 Instrukcja obstugi ELAN 4 electro prostnicy GA860 MIS

oraz trzpieni prostnicy MIS od GB920R do GB927R
(ulotka)

4.2 Komponenty niezbedne do eksploatacji urzadzenia

W Szerokos¢ robocza jednostki sterujgcej ELAN 4 electro GA8OO, patrz
TA014401

B Tuleja prostnicy MIS ELAN 4
B Narzedzie ELAN 4 MIS

4.3  Zasada dziatania

Prostnica ELAN 4 electro MIS jest wyposazona w ELAN 4 ztacze trzpienia
MIS i sprzegto narzedziowe ELAN 4 MIS.

Prostnica MIS jest stosowana ze sterowaniem noznym lub recznym
ELAN 4 electro.

Narzedzie zamocowane w prostnicy MIS MIS kreci si¢ z ustawiong pred-
koscig obrotowa.

Predkos¢ obrotowg silnika prostnicy MIS mozna ptynnie requlowaé za
pomocg sterowania noznego/recznego.

Prostnice MIS mozna uzywa¢ z obrotami w prawo lub w lewo.

Notyfikacja

Oznaczenie dtugosci L10/L13 zawiera informacje o dtugosci trzonéw uzy-
wanych narzedzi. Do czesci aplikacyjnej wolno mocowad tylko narzedzia
ELAN 4 MIS, ktérych oznaczenia dtugosci (L10/L13) prostnicy MIS zgadzajgq
sie z oznaczeniami narzedzia.

5. Przygotowanie

Jesli ponizsze przepisy nie bedg przestrzegane, Aesculap nie ponosi odpo-

wiedzialnosci za sprawnos$¢ urzadzenia.

» Nie uzywaé produktéw z otwartych lub uszkodzonych opakowan ste-
rylnych.

» Przed uzyciem produkt i wyposazenie dodatkowe nalezy sprawdzi¢ pod
katem widocznych uszkodzen.

» Stosowac tylko sprawne technicznie produkty i wyposazenie.

6. Praca z produktem

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko infekcji i kontaminacji!

Czesci aplikacyjne, trzpienie prostnicy MIS i kabel silnika sg dostar-

czane w stanie niesterylnym!

» Przed uruchomieniem wysterylizowa¢ czgsé aplikacyjng, trzpienie
prostnicy MIS i kabel silnika zgodnie z instrukcjg obstugi.

/\ OSTRZEZENIE

Przypadkowe uruchomienie czgsci wehodzacej w kontakt z ciatem
pacjenta moze by¢ przyczyng zranienia lub szkéd materialnych!

» Czesci robocze, ktdre nie sg uzywane, nalezy zabezpieczy¢ przed
niezamierzonym uruchomieniem, (pozycja ,,0ff"), patrz instrukcja
uzycia jednostki sterujgcej ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo zranienia lub spowodowania szkdd materialnych
przez niewtasciwe uzytkowanie narzedzi!

» Przestrzegac¢ informacji na temat bezpieczenstwa i wskazowek
zawartych w instrukcjach uzycia.

» Ostroznie postugiwac¢ si¢ narzgdziami z ostrzami podczas podtjcza-
nia/odtaczania.

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo poparzenia skory i tkanek przez tepe narzedzia lub
niewystarczajgco serwisowang czgs¢ roboczg!

» Nalezy stosowa¢ tylko narzedzia, ktore nie budzg zastrzezen.

» Tepe narzedzia nalezy wymienié.

» Czesc roboczg utrzymywaé we wiasciwym stanie, patrz rozdziat
«Utrzymanie sprawnosci urzadzenia".

/\ OSTRZEZENIE
Uszkodzenie produktu na skutek upadku!

» Stosowac tylko produkty sprawne technicznie, patrz kontrola dzia-
fania.
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6.1  Czynnosci przygotowawcze

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo zranienia podczas podtgczania/odtaczania trzonow

prostnicy/narzedzi MISw pozycji ,On" na skutek przypadkowego uru-

chomienia czesci aplikacyjne;j!

» Trzony prostnicy/narzedzia nalezy podiaczac/odtgczaé tylko w pozy-
cji LOff" MIS

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo obrazen drobnymi elementami, ktore mogq si¢
przedostac do obszaru operacyjnego!

» Nie podigczac/odigczac trzonow prostnicy/narzedzi MIS nad obsza-
rem operacyjnym

Notyfikacja

Elementy obstugi na komponentach systemu napedowego ELAN 4 electro

majq ztote oznaczenie.

Podtaczanie wyposazenia
Nie wolno uzywa¢ kombinacji wyposazenia, ktére nie s3 wymienione w
instrukcji obstugi.

» Przestrzegad instrukeji uzycia elementdw wyposazenia.

» W razie pytan prosze si¢ zwréci¢ do Panstwa partnera z firmy
B. Braun/Aesculap lub do serwisu technicznego Aesculap, adres patrz
Serwis techniczny.

Mocowanie trzonu prostnicy MIS do czesci aplikacyjnej
» Zablokowa¢ czes¢ aplikacyjng (pozycja ,Off"), patrz instrukcja obstugi
jednostki sterujgcej ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

» Wsung¢ tuleje prostnicy MIS ELAN 4 5 do oporu w ztacze tulei MIS
ELAN 4 1.

Tuleja prostnicy MIS ELAN 4 zatrzaskuje sig.

» Pociggna¢ za tuleje prostnicy MIS ELAN 4 5, aby sprawdzi¢ pewne
zamocowanie.

Odtaczanie trzonu prostnicy MIS od czesci aplikacyjnej
» Cofng¢ tulejke odblokowujgcg 2 na czesci aplikacyjnej i wyciggnac
tuleje prostnicy MIS ELAN 4 5 ze ztgcza tulei MIS ELAN 4 1.

Podtaczanie narzedzia do czesci uzytkowej

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo wystgpienia obrazen i szkdd rzeczowych wskutek
nieprawidtowej kombinacji trzonéw prostnicy MIS i narzedzi!

» Nie uzywa¢ narzedzia L13 w trzonie prostnicy L10 MIS.

Notyfikacja
W przypadku wygietych trzondw prostnicy MIS ze wzgledu na ich ksztatt
wsuwanie i wysuwanie narzedzia jest utrudnione.

» Zablokowac czes¢ uzytkowg (pozycja ,Off"), patrz instrukcja uzycia jed-
nostki sterujgcej ELAN 4 electro GAS00 (TA014401).

» Wsung¢ narzedzie 8 do oporu w tuleje prostnicy MIS ELAN 4 5, patrz
Ryc. A.

Narzgdzie zatrzaskuje sie.
» Pociggna¢ za narzgdzie 8, aby sprawdzi¢ jego pewne zamocowanie.

Odtaczanie narzedzia od czesci uzytkowej
» Zablokowac czes¢ uzytkows (pozycja ,Off"), patrz instrukcja uzycia jed-
nostki sterujgcej ELAN 4 electro GAS00 (TA014401).

» Cofng¢ suwak odblokowujacy narzedzie 4 na czgsci aplikacyjnej i
wyciggngé narzedzie 8 z tulei prostnicy MIS ELAN 4 5, patrz Ryc. A.

176

Montaz dyszy rozpylajacej i zestawu drendw

» Podfgczy¢ zestaw wezy GA3955U do pompy ELAN 4 electro jednostki
sterujacej, GAB0O patrz. TA0O14401

» Nasunag¢ koncdwke weza po stronie czgsci aplikacyjnej na przyfacze
weza jednorazowej dyszy rozpylajgcej MIS trzonu prostnicy 11.

» Nasuna¢ jednorazowg dysze rozpylajacg MIS trzonu prostnicy 10 na
ELAN 4 MIS tuleje prostnicy 5 i przesuwajgc/przekrecajac ustawic jg w
zgdanej pozycji, patrz Ryc. A.

Notyfikacja

Rurke rozpylajgcqg jednorazowej dyszy rozpylajqcej trzonu prostnicy MIS

mozna tatwo zgiq¢ rekq i dostosowaé do wymogdw danego zastosowania

(np. odpowiednio do gfowicy narzedzia).

6.2 Kontrola dziatania

» Przed kazdorazowym uzyciem sprawdzi¢ dziatanie wszystkich stosowa-
nych produktow i ich stan techniczny.

» Sprawdzi¢ stabilno$¢ potgczenia wszystkich stosowanych produktdw.

» Sprawdzi¢, czy trzon prostnicy MIS 5 jest prawidtowo zamocowany:
Pociggna¢ za trzon prostnicy MIS 5.

» Sprawdzi¢ pewne zamocowanie narzedzia przez ostrozne pociggniecie
za narzedzie.

» Sprawdzi¢, czy ostrza narzgdzi nie sg uszkodzone mechanicznie.

» Odblokowac¢ czes¢ aplikacyjng do pracy (pozycja ,On") i pociggngé¢ za
tulejke odblokowujgca 2. Upewnié sie przy tym, ze trzon prostnicy MIS
nie jest odtgczony.

» Na krotko uruchomi¢ czg¢s¢ aplikacyjng z maksymalng predkoscia obro-
towa.

» Obserwowaé cze$¢ aplikacyjng itrzon prostnicy MIS5 pod katem
ewentualnych uszkodzeh oraz nietypowych odgtoséw, zbyt silnych
wibracji i nadmiernego nagrzewania sig.

» Upewniésie, ze po krotkim czasie uzytkowania temperatura czesci apli-
kacyjnej i trzonu prostnicy MIS nie przekracza temperatury ludzkiego
ciata.

» Nie uzywa¢ uszkodzonego lub zepsutego produktu. Uszkodzony pro-
dukt nalezy natychmiast wysortowac.

6.3  Obstuga

/\ OSTRZEZENIE

Koagulacja tkanek pacjenta lub niebezpieczenstwo poparzenia pacjen-
tow i uzytkownikow przez gorace silniki iflub narzedzia!

» Podczas pracy uzywane narzg¢dzie nalezy chtodzic.

» Czes¢ wechodzgca w kontakt z ciatem klienta/narzedzie odktada¢ w
miejscu niedostepnym dla pacjenta.

» Czes¢ robocza/narzedzie pozostawi¢ do wychtodzenia.

» Podczas wymiany narzedzia uzywac chusteczki jako zabezpieczenia
przed poparzeniem.

/\ OSTRZEZENIE
Niebezpieczenstwo infekcji w wyniku powstawania aerozoli!
Niebezpieczenstwo urazu przez czastki odrywajace si¢ od narzedzia!

» Podja¢ odpowiednie srodki zapobiegawcze, takie jak np. noszenie
odziezy ochronnej, ochrony twarzy i gogli, odsysanie.

/\ OSTRZEZENIE
Ryzyko obrazen ciata iflub nieprawidtowego dziatania!
» Przed kazdym uzyciem przeprowadza¢ kontrole dziatania.



/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko zranienia w razie uzytkowania produktu poza zasiggiem
wzroku!

» Uzywany produkt powinien by¢ stale widoczny.

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczehstwo odniesienia obrazen i uszkodzenia narzedzia /
systemu!

W obracajacym si¢ narzedziu moze utkwi¢ chusta lub inny materiat

tekstylny!

» Nie wolno dopusci¢ do zetknigcia si¢ narzedzia z chustg chirur-
giczng lub innym materiatem.

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo obrazen wskutek wygietych lub wytamanych
narzedzi!

» Uzywac¢ wylacznie sprawnych i prostych narzedzi.

» Podczas wprowadzania narzedzia wywiera¢ tylko lekki nacisk.
» Unikac przecigzania (np. przygigcia) narzedzi podczas uzywania.

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo obrazen ciata z powodu reakcji z ciatami obcymi
(np. zapalenia, otoczkowanie) w przypadku pozostawania czastek w
ciele!

Podczas stosowania narzedzi diamentowych zasadniczo moze docho-
dzi¢ do wytamywania/zrywania ziarenek diamentu/czastek niklu.

» W trakcie pracy i po jej zakonczeniu nalezy starannie przeptukac i
odessa¢ uzywane narzgdzia diamentowe.

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo obrazen na skutek niezamierzonego poluzowania
narzedzia!

» Po kazdej wymianie narzedzia sprawdza¢ pewne zamocowanie
narzedzia.

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo obrazen i infekcji na skutek uszkodzenia rekawic
chirurgicznych na ostrych ostrzach!

» Unika¢ kontaktu z ostrzami narzedzi.

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo zranienia lub spowodowania szkod materialnych

przez niewtasciwe uzytkowanie narzgdzi!

» Przestrzega¢ wskazowek bezpieczenstwa i informacji zawartych w
instrukeji obstugi.

» Ostroznie postugiwac si¢ narzedziami z ostrzami podczas podtacza-
nia/odtaczania.

/\ OSTRZEZENIE

Podczas usuwania lub oddzielania innych materiatéw niz kosci lub usu-
wania tkanek twardych lub migkkich moze dojs¢ do uszkodzenia narzg-
dzia (np. naciecie instrumentow lub implantéw). Powstajgcy przy tym
scier moze doprowadzi¢ do obrazen i infekg;ji!

» W trakcie uzywania unika¢ kontaktu z narzgdziami, implantami itp.

/\ PRZESTROGA

Uszkodzenie mikro narzedzi wskutek nieprawidtowej obstugi!
» Chroni¢ produkty przed nadmiernym obcigzeniem.

» Nie wyginac tulei prostnicy.

» Nie uzywac tulei prostnicy jako dzwigni.

Eksploatacja czedci roboczej i zmiana parametréw ustawien w jednostce

sterujacej sg mozliwe tylko, jezeli:

B Czes¢ robocza jest podtgczona do jednostki sterujgcej,

B W tym samym czasie nie jest wigczona (pozycja ,On") inna czes¢ robo-
cza i

B Typ czesci aplikacyjnej 9 wyswietla sie w polu obstugi na wyswietlaczu
jednostki sterujace;.

Notyfikacja
Wiecej informacji, patrz instrukcja obsfugi jednostki sterujgcej
ELAN 4 electro GA80O0 (TA014401).

7. Weryfikacja procedury przygotowaw-
czej

7.1 Ogdlne zasady bezpieczenstwa

Notyfikacja

Nalezy przestrzega¢ obowiqzujgcych krajowych przepisow, krajowych
i miedzynarodowych norm i rozporzqdzen, a takze wewnetrznych przepi-
sow dotyczqcych zachowania higieny podczas przygotowywania do
ponownego uzycia.

Notyfikacja

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

Notyfikacja
Ze wzgledu na lepsze i pewniejsze rezultaty czyszczenia maszynowego niz
recznego nalezy preferowaé te pierwszq metode.

Notyfikacja

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

Notyfikacja
Jezeli nie zostanie przeprowadzona sterylizacja koricowa, nalezy skorzy-
stac ze srodka wirusobdjczego.

Notyfikacja

Aktualne informacje dotyczqce przygotowania do uzycia i tolerancji mate-
riafowej znajdujq sie w witrynie B.Braun elFU pod adresem
eifu.bbraun.com.

Sterylizacje w oparciu o walidowanq metode przeprowadzono w systemie
pojemnikow sterylizacyjnych Aesculap.

7.2 Wskazowki ogodlne

Zaschniete lub przylegajace do urzadzenia pozostatosci pooperacyjne
mogg utrudni¢ czyszczenie lub zmniejszy¢ jego skutecznos¢, a takze
powodowa¢ korozje. W zwigzku z tym nie nalezy: przekracza¢ 6 godzin
przerwy pomiedzy zastosowaniem i przygotowaniem, stosowac¢ utrwalajg-
cych temperatur podczas wstgpnego czyszczenia >45 °C oraz utrwalaja-
cych srodkow dezynfekeyjnych (substancje aktywne: aldehyd, alkohol).

Zbyt duza ilos¢ $rodkéw neutralizujgcych lub Srodkéw do czyszczenia
moze oddziatywa¢ chemicznie na stal nierdzewng urzgdzenia iflub spowo-
dowa¢ wyblakniecie i nieczytelno$¢ opisow laserowych.

Pozostatosci chloru lub substancji zawierajacych chlor (np. w odpadach
pooperacyjnych, lekach, roztworach soli kuchennej, wodzie do mycia,
dezynfekcji i sterylizacji) prowadzg do uszkodzen stali nierdzewnej
w wyniku korozji (wzerowej lub naprezeniowej), a co za tym idzie — do
zniszczenia produktow. W celu ich usunigcia niezbedne jest doktadne sptu-
kanie urzadzenia wodg demineralizowang i jego osuszenie.
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Suszenie koncowe, jesli jest konieczne.

Stosowane mogg by¢ wytgcznie procesowe srodki chemiczne, ktdre zostaty

przebadane i posiadajg dopuszczenie (np. VAH lub FDA albo znak CE) oraz

sg zalecane przez producenta ze wzgledu na tolerancje materiatowa.

Nalezy SciSle przestrzega¢ wszelkich zalecen dotyczacych stosowania

podanych przez producenta Srodkdw chemicznych. W przeciwnym razie

moze to spowodowaé nastepujgce problemy:

B Uszkodzenia materiatu, takie jak np. korozja, rysy, ztamania, przed-
wczesne starzenie si¢ materiatu lub pecznienie.

» Nie uzywa¢ podczas czyszczenia szczotek drucianych ani innych $rod-
kéw mogacych uszkodzi¢ powierzchnie, poniewaz moze to spowodo-
wac¢ wystgpienie korozji.

» Dodatkowe szczegotowe wskazdwki na temat bezpiecznego z punktu
widzenia higieny, a jednoczes$nie tagodnego dla materiatdw przygoto-
wywania do uzycia - patrz www.a-k-i.org rubryka ,AKI-Brochures",
.Red brochure".

7.3  Produkty wielokrotnego uzytku

Trzony prostnicy MIS

Zywotno$é trzonu prostnicy MIS jest ograniczona. Przy uzytkowaniu zgod-
nym z przeznaczeniem gwarantuje sie min. 30 uzy¢. Warunkiem jest pra-
widtowe oliwienie MIS trzonu prostnicy, patrz Kontrola, konserwacja
i przeglady. Koniec okresu uzytkowania objawia sie stosunkowo szybkim
wzrostem temperatury na trzonie prostnicy MIS.

Prostnica MIS ELAN 4 electro GA860

Okres uzytkowania produktu jest uzalezniony od takich czynnikéw jak:
uszkodzenie, zwykte zuzycie, a takze sposob i czas jego uzywania, obcho-
dzenia sie z nim, przechowywania i transportu.

Najlepszym sposobem na wykrycie uszkodzonego produktu jest staranna
kontrola wzrokowa i czynnosciowa przed nastepnym uzyciem.

7.4  Przygotowywanie w miejscu uzytkowania

» Produkty nalezy rozmontowac bezposrednio po uzyciu.

» Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy mozliwie w cafosci usunaé
za pomocg wilgotnej Sciereczki z niestrzepigcego si¢ materiatu.

» Produkt nalezy przetransportowa¢ do czyszczenia i dezynfekeji w ciggu
6 godzin - w stanie suchym, w zamknigtym pojemniku na uzyte instru-
menty.

7.5  Przygotowanie do czyszczenia

Czgsé aplikacyjna i MIS trzony prostnicy MIS

» Przed pierwszym czyszczeniem maszynowym/dezynfekcjg maszynowa:
Zamontowaé ECCOS prostnice GB084R/GB723R w odpowiednim koszu
sitowym (np. JF222R).

» Wtozy¢ czesé¢ aplikacyjng i trzony prostnicy MIS we wiasciwym potoze-
niu do ECCOS uchwytu GB084R/GB723R, patrz Ryc. B lub Ryc. C.
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7.6 Czyszczenie/dezynfekcja

Zasady bezpieczenstwa dla procedury przygotowawczej danego pro-
duktu

/\ PRZESTROGA

Zastosowanie niewfasciwych srodkéw czyszczgcych/dezynfekeyjnych
i/lub zbyt wysokich temperatur grozi uszkodzeniem produktu!

» W sposob zgodny z zaleceniami ich producenta stosowac srodki
czyszezace i dezynfekujace,

- dopuszczonej do stosowania na tworzywach sztucznych i stali
szlachetne;j.

- ktdra nie jest agresywna wobec plastyfikatorow (np. silikonu).
» Nie stosowac srodkow czyszczacych zawierajacych aceton.

» Nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych ste¢zenia, temperatury
i czasu oddziatywania.

» Maksymalna temperatura w przypadku czyszczenia chemicznego
i/lub dezynfekgeji nie moze przekracza¢ 60 °C.

» Maksymalna dopuszczalna temperatura dezynfekcji termicznej
woda demineralizowang wynosi 96°C.

» Suszy¢ produkt co najmniej przez 10 minut w temperaturze
maks.120 °C.

Notyfikacja
Podany czas suszenia to jedynie wartosé orientacyjna. Nalezy jq sprawdzi¢
i ewentualnie dopasowaé z uwzglednieniem specyficznych warunkéw (np.
zatadunku).

Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji

Produkt Walidowana procedura  Odnosnik

Czes¢ aplika-  Czyszczenie reczne patrz Mycie reczne

cyjna i MIS z dezynfekcja zanurze-  z dezynfekcjg zanurze-
trzony prost-  niowa niowg - czesc¢ aplikacyjna
nicy MIS i trzony prostnicy MIS

Reczne czyszczenie
wstepne za pomoca
szczotki, a nastepnie
alkaliczne mycie maszy-
nowe i dezynfekcja ter-
miczna

patrz Czyszczenie maszy-
nowe/dezynfekcja maszy-
nowa z recznym czysz-
czeniem wstepnym -
czesci aplikacyjnei trzony
prostnicy MIS




7.7  Mycie reczne z dezynfekcja zanurzeniowg - czgs¢ aplikacyjna i trzony prostnicy MIS
Faza  Krok T [°C/°F] t [min]  Stez [%] Jakos¢ wody  Srodki chemiczne
| Czyszczenie wstepne TP (zimna) - - WP -
[ Czyszczenie TP (zimna) >5 1 WP pH obojetne, pH ~ 9*
mn Plukanie posrednie TP (zimna) - - WP -
v Dezynfekcja TP (zimna) >5 2 WP Koncentrat niezawierajacy aldehyddw, fenoli i czwarto-
rzedowych zwigzkow amonowych (QAV), pH ~9**
Y Ptukanie koncowe TP (zimna) - - WP -
Vi Suszenie TP - - - -
WP: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa
*Zalecenie: BBraun Helizyme
*Zalecane: BBraun Stabimed fresh
» Postepowad zgodnie z instrukcjg uzycia przyrzaddw ptuczgcych ELAN 4 Faza IV

i adapterow ptuczacych TAO14447 lub TA014448.
» Nie czysci¢ czesci aplikacyjnej ani trzondw prostnicy MIS w kapieli
ultradzwigkowej.

Faza |

» Czysci¢ z zewnatrz czes¢ aplikacyjng i trzony prostnicy MIS pod bie-
z3cg wodg za pomoca odpowiedniej szczotki tak dtugo, az na
powierzchni nie bedzie juz wida¢ zadnych pozostatosci. Nie szczotko-
wa¢ trzondw prostnicy MIS od $rodka.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen,
takimi jak przycisk odblokowujacy, tulejka odblokowujgca itp.

» Ptuka¢ czgs¢ aplikacyjng i trzony prostnicy MIS adapterem ptuczacym
GB698R/GBGI9R co najmniej 3 razy przez 5s pistoletem do mycia
wodg pod cisnieniem.

Faza Il

» Jednorazowg strzykawka wlaé do wnetrza czesci aplikacyjnej i trzonow
prostnicy MIS roztwér czyszczacy przez adapter ptuczacy
GB698R/GB6GIIR.

» Wiozy¢ czesé aplikacyjng i trzony prostnicy MIS z podtgczonym adap-
terem ptuczacym na co najmniej 5 min w cafosci do enzymatycznego
roztworu czyszczacego.

Notyfikacja
Trzony prostnicy MIS mozna wtozy¢ do roztworu czyszczgcego rowniez bez
adaptera pfuczgcego.

Faza Il

» Wyptuka¢ czes¢ aplikacyjng i trzony prostnicy MIS (wszystkie dostepne
powierzchnie) catkowicie pod biezacg wodg.

» Podczas ptukania nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen,
takimi jak przycisk odblokowujacy, tulejka odblokowujgca itp.

» Ptuka¢ czgs¢ aplikacyjng i trzony prostnicy MIS adapterem ptuczacym
GB698R/GBGI9R co najmniej 3 razy przez 5s pistoletem do mycia
wodg pod cisnieniem.

» Przed przystapieniem do dezynfekcji recznej doktadnie usunac¢ z czescei
aplikacyjnej i trzonu prostnicy MIS wode po ptukaniu oraz przedmu-
cha¢ cze$¢ aplikacyjng i trzon prostnicy MIS przez adapter ptuczacy
GB698R/GB69IIR sprezonym powietrzem, aby zapobiec rozcieficzeniu
roztworu dezynfekujgcego.

» Jednorazowg strzykawka wla¢ do wngtrza czesci aplikacyjnej i trzonow
prostnicy MIS roztwér dezynfekujagcy przez adapter ptuczacy
GBG98R/GB6IIR.

» Czgs¢ aplikacyjng i trzony prostnicy MIS z podtgczonym adapterem
ptuczacym catkowicie zanurzy¢ w roztworze dezynfekcyjnym na co
najmniej 5minut.

Faza V

» Wyptukaé czes¢ aplikacyjng i trzony prostnicy MIS (wszystkie dostepne
powierzchnie) catkowicie pod biezgcg woda.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen,
takimi jak przycisk odblokowujacy, tulejka odblokowujgca itp.

» Ptukaéd czgsé aplikacyjng i trzony prostnicy MIS adapterem ptuczacym
GB698R/GB699R co najmniej 3 razy przez 5s pistoletem do mycia
wodg pod cisnieniem.

Faza VI

» W fazie suszenia suszy¢ cze$¢ aplikacyjng i trzony prostnicy MIS za
pomocg odpowiednich srodkéw pomocniczych (np. chusteczek, sprezo-
nego powietrza).

» Po czyszczeniu recznym [ dezynfekcji recznej wizualnie sprawdzi¢
widoczne powierzchnie pod katem pozostatosci, ajedli jest to
konieczne, powtdrzy¢ proces czyszczenia/dezynfekgji.
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7.8  Czyszczenie maszynowe/dezynfekcja maszynowa
z recznym czyszczeniem wstepnym - czesci aplika-
cyjne i trzony prostnicy MIS

Notyfikacja

Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi mie¢ sprawdzongq skutecz-

nos¢ (np. dopuszczenie FDA bgdZ znak CE zgodnie znormgq
DIN EN ISO 15883).

Notyfikacja
Zastosowane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi byé reqularnie
poddawane konserwacji i przeglgdom.

Wstepne czyszczenie reczne z uzyciem szczotki

| - WP -

Szczotki TP (zimna) -
1l Ptukanie TP (zimna) 5 - WP -
WP: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa

» Postepowac¢ zgodnie zinstrukcjg uzycia przyrzadow ptuczacych
ELAN 4 i adapterow ptuczacych TA0O14447 lub TA014448.

» Nie czysci¢ czesci aplikacyjnej ani trzonéw prostnicy MIS w kapieli
ultradzwigkowej.

Faza |

» Czysci¢ czes¢ aplikacyjng i trzony prostnicy MIS za pomoca odpowied-
niej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie bedzie wida¢ zadnych
pozostatosci. Nie szczotkowac trzonéw prostnicy MIS od wewnatrz.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen,
takimi jak przycisk odblokowujacy, tulejka odblokowujaca itp.

Faza Il
» Podtaczy¢ wtyk przewodu silnika3 do przyrzadu ptuczacego
ELAN 4 electro GB692R.

» Pofaczy¢ przytacze tulei 7 z przyrzadem ptuczacym ELAN 4 na cztery
tuleje prostnicy MIS GB679R.

» Przeptukac czes¢ aplikacyjng i trzony prostnicy MIS:
- 3razy przez 5 s za pomocg pistoletu do mycia wodg lub
- przez 5 minut wodg z zaworu kurkowego/weza

180



Maszynowe mycie srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna

Typ urzadzenia: jednokomorowe urzadzenie czyszczaco-dezynfekujace bez generatora ultradzwiekdw

Faza  Krok T [°C/°F] t [min] Jakos¢ wody Srodki chemiczne
| Ptukanie wstepne <25[77 3 WP -
I Czyszczenie 55/131 10 WD B Koncentrat, alkaliczny:
- pH~13
- <509 anionowych $rodkéw powierzchniowo czynnych
B Roztwor uzytkowy 0,5 %
- pH~11*
1} Plukanie posrednie >10/50 1 WD -
v Dezynfekcja termiczna 90/194 5 WD -
Vv Suszenie maks. 120/248 min. 10 - -
WP: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (demineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci wody pitnej)

*Zalecenie: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Podfgczy¢ wtyk przewodu silnika3 do przyrzadu ptuczacego

ELAN 4 electro GB692R.

» Pofgczy¢ przytacze tulei 7 z przyrzagdem ptuczacym ELAN 4 na cztery
tuleje prostnicy MIS GB679R.

» Przyrzad ptuczacy nalezy utozy¢ w koszu odpowiednim do potrzeb
czyszczenia.

» Pofgczy¢ przyrzad ptuczacy z przytaczem uktadu ptukania automatu
myjacego.

» Po czyszczeniu maszynowym/dezynfekeji maszynowe;j:

- Usuna¢ pozostatosci wody ptuczacej z czesei aplikacyjnej i trzondw
prostnicy MIS za pomocg pistoletu na sprezone powietrze, patrz
instrukcja obstugi ELAN 4 przyrzadu ptuczacego i adaptera ptucza-
cego TAO14447 lub TAO14448.

- Sprawdzi¢ wzrokowo widoczne powierzchnie pod katem pozostato-
$ci i w razie potrzeby powtdrzy¢ proces czyszczenia/dezynfekcji.

7.9  Kontrola, konserwacja i przeglady

» Zaczekac, az czgsci aplikacyjne i trzony prostnicy MIS ostygng do tem-
peratury pokojowe;.

» Natozy¢ ELAN 4 electro adapter oleju GB600860 12 w aerozolu (szary)
na wtyk przewodu silnika 3 i spryska¢ czes¢ aplikacyjng przez ok. 2 s
STERILIT Power Systems olejem w aerozolu, GB600 patrz Ryc. D

» Natozy¢ koncowke do rozpylania oleju ELAN 4 do trzonow MIS
GB600870 13 (biaty) na przytacze trzonu 7 i MIS spryskiwaé trzon
prostnicy przez ok. 2 s STERILIT Power Systems, olejem w aerozolu
GB600 patrz Ryc. E.

Notyfikacja
Firma Aesculap zaleca dodatkowo okresowe spryskiwanie czesci rucho-

mych (przycisk, sprzegto itp.) Aesculap STERILIT Power Systems olejem w
aerozolu.

» Kazdorazowo po zakonczeniu czyszczenia i dezynfekeji sprawdzié¢ pro-
dukt pod katem: czystosci, uszkodzen, dziatania, nietypowych odgto-
soéw, nadmiernego nagrzewania sie oraz zbyt silnych drgan.

» Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wysortowac.

7.10 Opakowanie

» Postepowad zgodnie zinstrukcjg obstugi stosowanych opakowan
i uchwytow (np. instrukcjg obstugi TA009721 systemu uchwytow
Aesculap ECCOS).

» Wtozy¢ czgsé¢ aplikacyjng i trzony prostnicy MIS we wiasciwym potoze-
niu do ECCOS uchwytu GBO84R/GB723R, patrz Ryc. B lub Ryc. C.

» Kosze opakowac¢ stosownie do przyjetej metody sterylizacji (np.
w kontenerach sterylizacyjnych Aesculap).

» Nalezy zapewni¢, by opakowanie zapobiegato rekontaminacji produktu.

7.11 Sterylizacja parowa

» Nalezy zapewni¢ dostep Srodka sterylizujagcego do wszystkich
powierzchni zewngtrznych i wewnetrznych.

» Walidowana metoda sterylizacji
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prdézni frakcjonowane;j

- Sterylizator parowy zgodny z EN 285 i walidowany w oparciu
0 EN ISO 17665.

- Sterylizacja metodg prozni frakcjonowanej w temp.134 °C, czas
przetrzymania 5 min

» W przypadku réwnoczesne;j sterylizacji wielu produktéw w jednym ste-

rylizatorze parowym: Nalezy dopilnowa¢, aby maksymalny dozwolony

zatadunek sterylizatora parowego podany przez producenta steryliza-

tora nie zostaf przekroczony.

7.12 Przechowywanie

» Sterylne produkty nalezy przechowywaé¢ w opakowaniach szczelnych
wobec zarodnikow, zabezpieczonych przed pytem, w suchym, ciemnym
pomieszczeniu o wyréwnanej temperaturze.
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8. Utrzymanie sprawnosci urzadzenia

Czgs¢ aplikacyjna
Aby zapewni¢ bezawaryjng pracg, konserwacje nalezy przeprowadza¢ w
terminach zgodnych z oznakowaniem, przynajmniej raz do roku.

#

np. 2016-07

W sprawie konkretnych ustug serwisowych nalezy skontaktowaé sie
z przedstawicielstwem firmy B. Braun/Aesculap w Panhstwa kraju, patrz
Serwis techniczny.

Trzony prostnicy MIS/narzedzia

Trzony prostnicy MIS i narzedzia nie wymagajg konserwacji.
» Nie modyfikowa¢ i nie konserwowaé trzondw prostnic MIS.
» Nie modyfikowaé, nie ostrzy¢ i nie naprawia¢ narzedzi.

9. Wykrywanie i usuwanie usterek
Notyfikacja

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

10. Serwis techniczny

/\ NIEBEZPIECZENSTWO

Zagrozenie dla zycia pacjenta i uzytkownika spowodowane przez nie-
prawidlowe dziatanie iflub awari¢ srodkéw zabezpieczajacych!

» Podczas stosowania produktu u pacjenta nie przeprowadza¢ czyn-
nosci serwisowych ani konserwacyjnych.

/\ PRZESTROGA

Modyfikacje sprzgtu medycznego mogg skutkowacé utrata uprawnien z
tytutu gwarancji lub rekojmi, jak rowniez wygasnieciem ewentualnych
aprobat.

» Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do produktu jest zabronione.

» W sprawie serwisu i napraw zwracac si¢ do krajowego przedstawi-
cielstwa firmy B. Braun/Aesculap.

Adresy punktow serwisowych
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen/Germany
Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 14-939
E-Mail:
Adresy pozostatych punktéw serwisowych mozna uzyska¢ pod powyzszym
adresem.

ats@aesculap.de

11. Akcesoria/czesci zamienne

Nr art. Nazwa

GB7965U Jednorazowa dysza rozpylajaca do tulei prostnicy MIS
L10

GB7975U Jednorazowa dysza rozpylajgca do trzonéw prostnicy
MIS L13

GA3955U Jednorazowy zestaw wezy ELAN 4 electro

GB084R Uchwyt ELAN 4 electro ECCOS do prostnicy MIS GA860

GB600 Olej w sprayu STERILIT Power Systems
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Nr art. Nazwa

GB600860 Adapter do pojemnika z olejem ELAN 4 electro

GB600870 Adapter do pojemnika z olejem ELAN 4 do tulei MIS

GB692R Przyrzad ptuczacy ELAN 4 electro do prostnicy MIS

GB698R Adapter ptuczacy ELAN 4 electro do prostnicy MIS

GB679R Adapter ptuczgcy ELAN 4 na cztery trzony prostnicy MIS

GB699R Adapter ptuczacy ELAN 4 do tulei prostnicy MIS

GB723R Uchwyt ELAN 4 ECCOS na dwa trzony prostnicy MIS

TA012787 Instrukcja obstugi narzedzi do systeméw napedowych
Aesculap - systemy napgdowe, produkty jednorazo-
wego uzytku/wielokrotnego uzytku

TA014440 Instrukcja obstugi prostnicy GA860 ELAN 4 electro MIS
oraz trzonu prostnicy MIS od GB920R do GB927R (A4
do segregatora zbiorczego)

TA014441 Instrukcja obstugi ELAN 4 electro prostnicy GA860 MIS

oraz trzpieni prostnicy MIS od GB920R do GB927R
(ulotka)

11.1  Tuleje prostnicy MIS

Nr art. Nazwa

GB920R Tuleja prostnicy MIS ELAN 4 L10 prosta
GB921R Trzon prostnicy MIS ELAN 4 L10 wygiety
GB922R Tuleja prostnicy MIS ELAN 4 L10 silnie wygieta
GB925R Tuleja prostnicy MIS ELAN 4 L13 prosta
GB926R Trzon prostnicy MIS ELAN 4 L13 wygiety
GB927R Trzon prostnicy MIS ELAN 4 L13 mocno wygigty

12. Dane techniczne
12.1 Klasyfikacja zgodnie z rozporzadzeniem (UE)

2017/745

Nr art. Nazwa Klasa

GA860 Prostnica MIS ELAN 4 electro lla

GB920R Trzon prostnicy MIS LAN 4 L10 prosty lla

GB921R Tuleja prostnicy MIS ELAN 4 L10 wygieta lla

GB922R Trzon prostnicy MIS ELAN 4 L10 mocno lla
wygiety

GB925R Trzon prostnicy MIS ELAN 4 L13 prosty lla

GB926R Trzon prostnicy MIS ELAN 4 L13 wygiety lla

GB927R Trzon prostnicy MIS ELAN 4 L13 mocno lla
wygiety




12.2 Dane wydajnosciowe, informacje o normach
Prostnica MIS ELAN 4 electro GA860

Maks. moc ok. 140 W

Maks. moment obro- ok. 2,2 Ncm

towy

Maks. predkos¢ obro-  gg 000 min~!

towa

Masa 100 g £10 %
Wymiary @ x L 17 mm x 118 mm £5%
Przytacze narzedzia MIS ELAN 4

Czgs¢ uzytkowa Typ BF

EMC IEC/DIN EN 60601-1-2

Zgodnos$¢ z normami IEC/DIN EN 60601-1

Produkt zostat poddany kontroli przez producenta po 350 cyklach przygo-
towania do ponownego uzycia i pozytywnie jg przeszedt.

Tuleje prostnicy MIS

Nr art. Nazwa Wymiary Masa
(D)

GB920R  Tuleja prostnicy MIS ELAN 4 111 mm 149 £10 %
L10 prosta 15 %

GB921R  Tuleja prostnicy MIS ELAN 4 111 mm 149 £10 %
L10 wygigta +5%

GB922R  Trzon prostnicy MIS ELAN 4 111 mm 149 £10 %
L10 mocno wygigty 15 %

GB925R  Trzon prostnicy MIS ELAN 4 141 mm 199 £10 %
L13 prosty 15 %

GB926R  Tuleja prostnicy MIS ELAN 4 141 mm 199 £10 %
L13 wygigta 15 %

GB927R  Trzon prostnicy MIS ELAN 4 141 mm 199 +£10 %
L13 mocno wygigty 5%

12.3 Predkosé narzedzia/ustawienie

Regulowany kierunek obrotow sil- Qbrot w prawo/lewo
nika

Regulowana gorna granica
zakresu predkosci obrotowej

0d 10 000 min~" do 80 000 min~"

Wielkos¢ skoku gérnej granicy
zakresu predkosci obrotowe;j

5 000 min~!

Fabryczne ustawienie wstepne
gornej granicy zakresu predkosci
obrotowej

75 000 min~', obrét w prawo

12.4 Tryb krotkoimpulsowy
B 30 s uzytkowania, 30 s przerwy
B co powtorzen przy 60 000 min™'
B Maks. temperatura 48 °C

12.5 Warunki otoczenia
Czgs¢ aplikacyjna

Praca Transport i przechowy-
wanie
Temperatura od 10 °C do 27 °C od -10 °Cdo 50 °C
Wilgotnos¢ od 30 % do 75 % od 10 % do 90 %
wzgledna
powietrza

Cisnienie atmo- od 700 hPa do 1 060 hPa od 500 hPa do 1 060 hPa
sferyczne

13. Utylizacja

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko spowodowania infekcji przez skazone produkty!

» Przy utylizacji lub recyklingu produktu, jego komponentow i ich
opakowan nalezy przestrzegac przepisow krajowych.

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo skaleczenia produktami o ostrych krawedziach

i/lub koncowkach!

» W przypadku utylizacji lub recyklingu produktu nalezy si¢ upewnic,
Ze opakowanie skutecznie zabezpiecza przed powodowanymi przez
niego obrazeniami.

Notyfikacja
Przed utylizacjg produkt musi zosta¢ odpowiednio przygotowany do uzycia
przez uzytkownika, patrz Weryfikacja procedury przygotowawczej.

Paszport recyklingowy mozna pobra¢ z ekstranetu w for-
macie PDF po wyszukaniu odpowiedniego numeru katalo-
gowego. (Paszport recyklingowy to instrukcja demontazu
urzadzenia zawierajgca informacje na temat prawidtowej
utylizacji czesci szkodliwych dla srodowiska.).

Produkt oznaczony tym symbolem nalezy odda¢ do
oddzielnego punktu zbiorki urzadzen elektrycznych i elek-
tronicznych. Utylizacja na terenie Unii Europejskiej jest
dokonywana bezptatnie przez producenta.

» Informacji na temat utylizacji produktu udziela wifasciwe dla kraju
uzytkownika przedstawicielstwo firmy B. Braun/Aesculap, patrz Serwis
techniczny.

14. Dystrybutor

Aesculap Chifa Sp. z 0. o.
ul Tysigclecia 14
64-300 Nowy Tomysl

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com
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Aesculap®
ELAN 4 electro MIS rukovat GA860 a nasady na rukovat MIS GB920R az GB927R

Legenda LOT Kod 3arze vyrobcu
1 ELAN 4 spojka stopky MIS
2 Odistovacie puzdro pre stopku nasadca @ Sériove Cislo vyrobeu
3 Konektor pre motorovy kabel
4 Posuvnik pre uvolnenie naradia Objednavacie islo vyrobcu
5 ELAN 4 stopka nasadca MIS (L10 alebo L13, rovna alebo ohnuta)
6 Dizkové oznacenie (L10 alebo L13) /ﬂ/ Hrani¢né hodnoty teploty pri preprave a skladovani
7 ELAN 4 konektor stopky MIS
8  ELAN 4 nastroj MIS (L10 alebo L13) Hraniéné hodnoty vlhkosti vzduchu pri preprave a skla-
9 Symbol typu aplikaéného dielu v displeji ELAN 4 electro ovladacej jed- dovani
notky
10 ELAN 4 Jednorazova rozpraSovacia dyza pre MIS nasadu na rukovat Hrani¢né hodnoty atmosferického tlaku pri preprave a
11 Hadicovy pripoj na rozprasovace] dyze skladovani

12 ELAN 4 electro adaptér olejového spreja GB600860

13 ELAN 4 adaptér rozpradovada oleja pre stopky MIS GB600870 Rx Only Federalny (USA) zakon obmedzuje predavanie tohto

produktu iba lekarom alebo na zaklade lekarskeho pred-
pisu.

Symboly na obale vyrobku

C E Oznacenie CE podla predpisov (EU) 2017/745
0123

Upozornenie
A Dodrziavajte dolezité informacie tykajuce sa bezpec- EH[ Oznacenie EAC euroazijskej hospodarskej tnie
nosti, ako su upozornenia a opatrenia v navode na pou-
Zitie.
% Symbol udrzby
Upozornenie na nasledujuci odportué¢any termin udrzby
(datum: rok-mesiac) u medzinarodného zastipenia
spolo¢nosti B. Braun/Aesculap, pozri Technicky servis

Zdravotnicka pomocka

Strojom Citatelny dvojrozmerny kdod

Kod obsahuje jednoznacné sériové Cislo, ktoré sa pou-
Ziva na elektronické sledovanie jednotlivych nastrojov.
Sériové ¢islo ma za zaklad celosvetovy Standard sGTIN
(GS1).

I Vlyrobca

Datum vyroby

STERILE|R | Sterilizacia oZarovanim

Jednoduchy sterilizaény systém s ochrannym obalom
vnutri
'! Nesterilny lekarsky vyrobok

Nie na opdtovné pouzitie v zmysle stanoveného pouzi-
tia uréeného vyrobcom

g Exspira¢na doba

Nepouzivajte, ak je poSkodené balenie
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1. Informacie o tomto dokumente
1.1 Oblast pouzitia

Tento navod na poutzitie je uréeny pre nasledujice vyrobky:

C. wyr. Oznacenie

GA860 ELAN 4 electro rukovat MIS

GB920R ELAN 4 stopka nasadca MIS L10, rovna
GB921R ELAN 4 stopka nasadca MIS L10, ohnuta
GB922R ELAN 4 stopka nasadca MIS L10, silno ohnuta
GB925R ELAN 4 stopka nasadca MIS L13, rovna
GB926R ELAN 4 stopka nasadca MIS L13, ohnuta
GB927R ELAN 4 stopka nasadca MIS L13, silne ohnuty

» Pre navody na pouzitie konkrétnych produktov, ako aj informacie o
kompatibilite materialov pozri B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

1.2 Vystrahy

Upozornenia na nebezpeenstva pre pacienta, pouzivatela a/alebo vyro-
bok, ktoré mdézu vzniknut pri pouzivani vyrobku. Upozornenia sa oznacuju
nasledovne:

/\ NEBEZPECENSTVO

Oznacuje mozné hroziace nebezpecenstvo. Ak sa tomu neda zabranit,
nasledkom méze byt smrt alebo tazké poranenie.

/\ VAROVANIE

Oznacuje mozné hroziace nebezpecenstvo. Ak sa mu neda zabranit,
nasledkom moze byt l'ahké alebo stredne tazké poranenie.

/\ UPOZORNENIE

Oznacuje mozné hroziace majetkové skody. Ak sa jej nezabrani, moze
dojst k poskodeniu produktu.

2. Vseobecné informacie

2.1 Ucel
ELAN 4 electro rukovat MIS GA860 s nasadami na rukovédt a nastrojmi
tvori prislusenstvo ELAN 4 electro motorového systému.

Rukovét MIS sa pripaja ELAN 4 electro motorovym kablom k ovladacej jed-
notke.

Rukovét MIS sa pouziva na pohon ELAN 4 nastrojov MIS v kombinacii s
ELAN 4 nasadami na rukovat MIS.

2.2  Podstatné vykonové znaky

Otacky

min. 0 ' do max. 80 000 min~"

Smer otacania
Pravobezny a lavobezny chod
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Kratkodoby intervalovy prevadzkovy rezim
B 30 s pouzivanie, 30 s prestavka

B oo Opakovania pri 60 000 min™'

B Max. teplota 48 °C

Elektrické systémy sa vo vSeobecnosti zahrievaju pocas nepretrzitej pre-
vadzky. Je rozumné nechat systém po aplikacii vychladnut, ako je to tu
znazornené.

Zahrievanie zavisi od pouZitého nastroja a nakladu. Po uréitom pocte opa-
kovani by mal systém vychladnut. Tento postup zabrafiuje prehriatiu sys-
tému a moznym zraneniam pacienta alebo pouZivatela.

PouZivatel je zodpovedny za aplikaciu a dodrZanie opisanych prestavok.

2.3  Prostredie, kde sa pouzivaju
Pouzitie v sterilnej oblasti

2.4 Indikacie

Typy pouzitia
Oddelovanie, odstrafiovanie a spracovanie tvrdého tkaniva, chrupavky, pri-
buznych materialov a materidlov na nahradu kosti

Chirurgicky odbor/oblasti pouZitia
Neurochirurgia a ORL chirurgia, ortopédia
Ozndmenie

Druh a oblast pouZitia zdvisia od zvolenych zvrskov rukovite a ndstrojov.

2.5 Absolutne kontraindikacie

Produkt nie je schvaleny na pouZzitie v centralnom nervovom systéme pop-
ripade centralnej obehovej sustave.

2.6  Relativne kontraindikacie

Bezpeéné a efektivne pouzivanie vyrobkov do velkej miery zavisi na vply-
voch, ktoré je schopny ovladat len samotny pouzivatel. Uvedené informa-
cie predstavuju preto len ramcové podmienky.

Klinicky uspeSné pouzivanie vyrobku zavisi na vedomostiach a skusenos-
tiach operatéra. Chirurg musi rozhodnut, ktoré Struktiry sa daju zmyslu-
plne osetrit, a pritom vziat do Uvahy upozornenia a pokyny k bezpeénosti
prace uvedené v tomto navode na pouZitie.

3. Bezpec¢na manipulacia

/\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia a vecnych skdd pri pouzivani vyrobku na iny
ako urceny ucel!

» Vyrobok pouzivajte len na urcéeny ucel.

/\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia a vecnej skody pri nespravnom zaobcha-
dzani s vyrobkom!

Tento vyrobok tvori prislusenstvo k riadiacej jednotke ELAN 4 electro
GA800.

» DodrzZiavajte navod na pouzitie pre ELAN 4 electro riadiacu jed-
notku GA800 (TA014401).

» Dodrziavajte navod na pouZzitie vSetkych pouzivanych vyrobkov.

B VSeobecné rizika chirurgického zasahu v tomto navode na pouzivanie
nie su popisané.

B Chirurg je zodpovedny za odborné vykonanie operativneho zasahu.

B Chirurg musi ovladat osvedéené operacné techniky teoreticky aj prak-
ticky.

» Uplne novy produkt po odstraneni prepravného balenia a pred prvou
sterilizaciou vycistite (manualne alebo strojovo).

» Pred pouzitim skontrolujte funkénost a spravny stav zariadenia.
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» Aby sa zabranilo Skoddm v désledku neodbornej montaze alebo pre-
vadzkovanim a ohrozeniu zaruky a zaruénych podmienok:

- Vyrobok pouZivajte len v sulade s tymto ndvodom na pouZivanie.
- Dodrziavajte bezpe€nostné informacie a pokyny na udrzbu.
- Navzajom kombinujte iba vyrobky Aesculap.

» Vyrobok a prisluSenstvo dovolte obsluhovat a pouzivat len osobam,
ktoré maju patriéné vzdelanie, vedomosti alebo skusenosti.

» Navod na pouZitie uschovajte na mieste dostupnom pre uzivatela.

» DodrZiavajte platné normy.

> Uistite sa, &i elektrické rozvody v miestnosti spifiaju poziadaviek podla
IEC/DIN EN.

» NepouzZivajte ovladaciu jednotku a aplika¢ny diel v zénach ohrozova-
nych vybuchom.

» Aplika¢né diely, nasady na rukovat MIS a motorovy kabel pred pouzitim
sterilizujte.

» Pri manipulacii s Aesculap konzolovymi systémami dodrziavajte pri-
sluSny navod na pouzitie TA009721, pozri B.Braun elFU pod
eifu.bbraun.com

Ozndmenie
Pouzivatel je povinny hldsit vSetky zdvaZné prihody spojené s vyrobkom
vyrobcovi a zodpovednému uradu v Stdte, v ktorom pouZivatel sidli.

3.1 ELAN 4 sterilné nastroje MIS
Vlyrobok je sterilizovany Ziarenim a sterilne zabaleny.

» Vyrobok a prisluSenstvo dovolte obsluhovat a pouzivat len osobam,
ktoré maju patriéné vzdelanie, vedomosti alebo skusenosti.

» Preditajte si, dodrziavajte a uschovajte si navod na pouZitie pre nastroje
TA012787.

» NepouzZivajte vyrobok z otvoreného alebo poskodeného sterilného bale-
nia.

» Vizualne skontrolujte vyrobok pred kazdym pouZitim na: uvolnené,
ohnuté, rozbité, popraskané a odlomené kusy.

» Nepouzivajte poskodeny alebo chybny vyrobok. Poskodeny vyrobok
okamzite vyradit.

» Vyrobok po uplynuti doby pouzitelnosti dalej nepouzivat.
Ozndmenie
Dalsie informdcie ndjdete v ndvode na pouZitie ndstrojov TA0O12787.

Jednorazové vyrobky

/\ NEBEZPECENSTVO

Nebezpeéenstvo infikovania pacienta a/alebo pouzivatel'a a negativny
vplyv na funkénost vyrobkov z dovodu opatovného pouzitia. Znediste-
nie ¢i zhorSena funkénost vyrobkov mézu sposobit poranenia, ochore-
nia alebo smrt!

» Produkt neupravujte.



3.2 Sterilné striekacie dyzy ELAN 4 na jedno pouzitie

RozpraSovacia dyza sluzi na privadzanie kvapaliny na oplachovanie a na
chladenie nastroja, resp. miesta pouZitia.

/\ NEBEZPECENSTVO

Nebezpecenstvo infikovania pacienta ¢i pouZivatela a negativny vplyv
na funkénost vyrobkov z dovodu opatovného pouzitia. Znecistenie ¢i
zhorsena funkénost vyrobkov mézu spésobit poranenia, ochorenia
alebo smrt!

» Produkt neupravujte.

Vyrobok je sterilizovany Ziarenim a sterilne zabaleny.
» Vyrobok nepouzivajte opatovne.

» \lyrobok a prisluSenstvo dovolte obsluhovat a pouZivat len osobam,
ktoré maju patri¢né vzdelanie, vedomosti alebo skisenosti.

» Navod na pouzitie preditajte, dodrzZiavajte a uschovajte.

» Pouzivajte vyrobok iba na jeho uréeny ucel.

» NepouZivajte vyrobok z otvoreného alebo poskodeného sterilného bale-
nia.

» Vizualne skontrolujte vyrobok pred kaZdym pouZitim na: uvolnené,
ohnuté, rozbité, popraskané a odlomené kusy.

» NepouZivajte poskodeny alebo chybny vyrobok. Poskodeny vyrobok
okamzite vyradit.
» \iyrobok po uplynuti doby pouzitelnosti dalej nepouzivat.

4. Popis pristroja
4.1 Rozsah dodavky

C. wyr. Oznacenie

GA860 ELAN 4 electro rukovat MIS

GB600870 Adaptér olejového spreja ELAN 4 pre stopky MIS
TA014441 Navod na pouZitie pre ELAN 4 electro MIS rukovat

GA860 a nasady na rukovat MIS GB920R az GB927R
(poskladany letak)

4.2  Komponenty nevyhnutné pre prevadzku

B Na prevadzku pripravena ovladacia jednotka ELAN 4 electro GA80O,
pozri TAO14401

B ELAN 4 stopka nasadca MIS
B Nastroj ELAN 4 MIS

4.3  Princip Cinnosti

ELAN 4 electro MIS rukovat je vybavena ELAN 4 spojkou pre nasady MIS a
MIS spojkou na nastroje ELAN 4.

Rukovat MIS sa pouziva s noznymi a ruénymi ovladaé¢mi ELAN 4 electro.
Pri MIS rukovéati sa upnuty nastroj otdca s nastavenym poétom otacok
motora.

Pocet otaCok motora MIS rukovati sa da plynulo ovladat pomocou noz-
ného/ruéného ovladaca.

Rukovdt MIS je mozné prevadzkovat pri pravotoCivom i [avoto€ivom
chode.

Ozndmenie

Dizkové znacenie L10/L13 ukazuje dizku ndsady pre ndstroje, ktoré maju byt
pouZité. Na aplikaény diel mézu byt pripojené iba ELAN 4 MISndstroje, pri
ktorych sa dizkové oznacenia (L10/L13) ndsady na rukovit MIS a ndstroja
zhoduju.

5. Priprava

Ak sa nebudu dodrziavat nasledujuce pokyny, nepreberd spoloénost
Aesculap v tom pripade Ziadnu zodpovednost.

» NepouzZivajte vyrobok z otvoreného alebo poskodeného sterilného bale-
nia.

» Pred pouZitim skontrolujte vyrobok a jeho prislusenstvo, ¢i nie st vidi-
telne poSkodené.

» PouZivajte len technicky bezchybny vyrobok a €asti prisiuSenstva.

6. Pracas vyrobkom

/\ VAROVANIE
Nebezpecenstvo infekcii a kontaminacii!

Aplikacné diely, MIS nasady na rukovat a motorovy kabel su dodavané
nesterilné!

» Aplikacné diely, MIS nasady na rukovit a motorovy kabel pred uve-
denim do prevadzky pripravte v sulade s navodom na pouzitie tak,
aby boli sterilné.

/\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia a vecnych skod pri neumyselnom zapnuti

aplikac¢ného dielu!

» Aplikacné diely, s ktorymi sa aktivne nepracuje, zabezpecte proti
neumyselnému uvedeniu do chodu (poloha ,,0ff"), pozri aj navod na
pouzitie pre ovladaciu jednotku ELAN 4 electro GA800
(TA014401).

/\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia a vecnych Skdd pri nepatriénom pouzivani
naradia!

» Dbajte na bezpecnostné vystrahy a dodrZiavajte pokyny na pouZzitie.
» Pri spajanifrozpajani s ostrim bud'te opatrni.

/\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo popalenia pre pokozku a tkaniva tupymi, nedosta-
tocne udrziavanym aplikacnym dielom!

» Pouzivajte len bezchybné naradie.

» Vymernte tupé naradie.

» Aplikacny diel spravne udrzujte, pozri udrzbu.

/\ VAROVANIE

Poskodenie vyrobku po pade!

» Pouzivajte len technicky bezchybny vyrobok, pozri funkénu kon-
trolu.
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6.1  Priprava

/\ VAROVANIE

Nebezpeéenstvo poranenia pri spajanifodpajani MIS nasad na ruko-
vat/nastrojov v polohe ,,On" pri neimyselnom spusteni aplikaéného
dielu!

» MIS nasady na rukovit/nastroje spajajte/odpajajte len v polohe
~Off".

/\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia malymi ¢astami, ktoré by sa mohli dostat

do operacného pola!

» MIS nasady na rukovit/nastroje nespajajte/neodpajajte nad ope-
racnou zdnou.

Ozndmenie

Obsluzné prvky na systémovych komponentoch motorového systému
ELAN 4 electro st oznacené zlatou znackou.

Pripojenie prislusenstva

Kombinacie prisluSenstva, ktoré nie su uvedené v ndvode na pouZitie, sa
nesmu pouzivat.

» Dodrziavajte navody na obsluhu prislusenstva.

» V pripade otazok sa obratte na vaseho B.Braun/Aesculap partnera
alebo Aesculap technicky servis, adresa pozri Technicky servis.

Pripojte MIS nasadu na rukovit k aplikaénému dielu
» Zablokujte aplika¢ny diel (poloha off), pozri ndvod na pouZitie pre ria-
diacu jednotku ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

» ELAN 4 stopku nasadca MIS 5 postvajte az na doraz do ELAN 4 spojky
stopky MIS 1.

ELAN 4 stopka nasadca MIS zapadne.

» Potiahnite na ELAN 4 stopke nasadca MIS 5, aby ste skontrolovali bez-
pecné spojenie.

Odpojte MIS nasadu na rukovit od aplikaéného dielu
» Odistovacie puzdro 2 na aplikaénom diele zatiahnite spat a ELAN 4
stopku nasadca MIS 5 vytiahnite zo ELAN 4 spojky stopky MIS 1.

Pripojte naradie k aplika¢nému dielu

/\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo zranenia a Skody na majetku v dosledku nespravnej
kombinacie MIS nasad na rukovit a nastrojov!

» Nastroj L13 nepouzivajte v MIS nasade na rukoviat L10.

Ozndmenie

Pri ohnutych MIS ndsaddch na rukovét sa ndstroj kvéli zakriveniu taZsie
zasuva, resp. vytahuje.

» Zablokujte aplikacny diel (poloha Off), pozri ndvod na pouZzitie pre ovla-
daciu jednotku ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

» Nastroj 8 zasufite aZ na doraz do ELAN 4 stopky nasadca MIS 5, pozri
Obr. A.

Naradie zasko¢i.
» Opatrne potiahnite za nastroj 8, aby ste si overili bezpe¢né spojenie.

Odpojte naradie od aplika¢ného dielu
» Zablokujte aplikaény diel (poloha Off), pozri ndvod na pouZitie pre ovla-
daciu jednotku ELAN 4 electro GAS0O (TA014401).

» Posunovaé na odistenie nastroja 4 na aplikatnom diele potiahnite spat
a nastroj 8 vytiahnite z ELAN 4 stopky nasadca MIS 5, pozri Obr. A
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Namontujte striekaciu dyzu a hadicovu supravu
» Pripojte supravu hadic GA395SU k Cerpadlu ELAN 4 electro ovladacej
jednotky GA800, pozri TAO14401.

» Koniec hadice na strane aplikaéného dielu posunte k pripojke hadice
jednorazovej rozprasovacej dyzy pre MIS nasadu na rukovat 11.

» Jednorazovu rozpradovaciu dyzu pre MIS nasadu na rukovat 10 zasunte
na ELAN 4 MIS nasadu na rukovit 5 a postivanim/ota¢anim umiestnite
do pozadovanej polohy, pozri Obr. A.

Ozndmenie

Striekacia trubi¢ka jednorazovej rozprasovacej dyzy pre MIS ndsadu na
rukovdtsa dd rukou lahko ohybat a dd sa prispbsobit poZiadavkdm aplikdcie
(napr. nasmerovanie na hlavicu ndstroja).

6.2  Skuska funkénosti

» Pred kazdym pouzitim skontrolujte v3etky pouzivané vyrobky na funk¢-
nost a riadny stav.

» Skontrolujte spojenie vietkych pouzivanych vyrobkov.

» Skontrolujte bezpeéné pripojenie MIS nasady na rukovat 5: Potiahnite
MIS za nasadu na rukovat 5.

» Kontrola bezpeéného pripojenia nastroja: Opatrne potiahnite za
nastroj.
» Uistite sa, Ze ostrie naradia nie je mechanicky poskodené.

» Aplika¢ny diel uvolnite na prevadzku (poloha ,0n") a potiahnite za
odblokovaciu manzetu 2. Zabezpecte pritom, aby sa nasada na rukovat
MIS neodpojila.

» Aplika¢ny diel prevadzkujte s maximalnym poctom otacok.

» Kontrolujte poskodenia, nepravidelné zvuky pocas chodu, nadmerné

vibracie a nadmerné zahrievanie aplika¢ného dielu a MIS nasady na
rukovat 5.

» Uistite sa, Ze aplika¢ny diel, resp. MIS nasada na rukovat nie su po krat-
kej prevadzke teplejsie ako vlazné.

» Nepouzivajte poskodeny alebo chybny vyrobok. Poskodeny vyrobok
okamzite vyradit.

6.3 Obsluha

/\ VAROVANIE

Koagulacia pacientovho tkaniva alebo nebezpecenstvo popalenia
pacientov a uZivatelov horicim aplikaénym dielom/naradim!

» Naradie pri pouziti ochladzujte.

» Vyrobok/naradie odkladajte mimo dosah pacienta.

» Aplika¢ny diel/naradie nechajte schladit.

» Pri vymene nastroja pouzite uterak ako ochranu pred popaleninami.

/\ VAROVANIE
Nebezpecenstvo infekcie pri tvorbe aerosolov!
Nebezpecenstvo poranenia ¢asticami, ktoré sa uvolfiuju z naradia!

» Prijmite vhodné ochranné opatrenia, ako napr. vodotesny ochranny
odev, ochranna maska, ochranné okuliare, prilba, odsavanie!

/\ VAROVANIE
Nebezpeéenstvo zranenia afalebo chybnej funkcie!
» Vykonavat funkéné testovanie pred kazdym pouzitim.

/\ VAROVANIE
Nebezpecenstvo urazu pri pouzivani vyrobku mimo pasma viditel'nosti!
» Vyrobok pouzivat len pri vizualnej kontrole.



/\ VAROVANIE

Nebezpeéenstvo poranenia a poskodenia systému/naradia!

Rotujuce naradie moze zachytit aj krycie textilie atd".

» Nikdy nenechajte prist do styku naradie v chode s krycimi mate-
rialmi (textiliami atd.).

/\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia zalomenymi resp. odlomenymi nastrojmi!
» Pouzivajte len bezchybné a rovné naradie.

» Naradie nasadzujte len s 'ahkym tlakom.

» Zabrarite pretaZeniu (napr. ohnutiu) nastrojov pocas pouzivania.

/\ VAROVANIE

Nebezpeéenstvo poranenia reakciou cudzich telies (napr. vznietenia,
zapuzdrenia) pri zostati Castic v telese!

Pri pouZiti diamantovych nastrojov existuje moZnost vystiepenia/odlo-
menia diamantovych zfn/€astic niklu.

» Pocas prac s diamantovymi nastrojmi a po nich dokladne oplachnite
a odsajte.

/\ VAROVANIE
Nebezpecenstvo poranenia neumyselnym uvolnenim naradia!

» Po kazdej vymene nastroja skontrolujte bezpecné upevnenie
nastroja.

/\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia a riziko infekcie spsobené poskodenim
chirurgickych rukavic ostrymi cepelami!

» Zabrante kontaktu s ostrim naradia.

/\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia a vecnych $kod pri nepatriénom pouzivani

naradia!

» Dodrziavajte bezpec¢nostné informacie a pokyny uvedené v navode
na poutzitie.

» Pri pripajani/rozpajani nastrojov s reznymi hranami postupujte
opatrne.

/\ VAROVANIE

Pri odstrafiovani alebo oddel'ovani inych materialov, ako su kosti, alebo
pri odstranovani tvrdého prip. makkého tkaniva moze dojst k poskode-
niu nastroja (napr. zafrézovaniu do nastrojov alebo implantatov). Pri-
tom vznikajuci oder moze viest k poraneniam a infekciam!

» Pocas pouzivania sa vyhnite kontaktu s nastrojmi, implantatmi a
pod.

/\ UPOZORNENIE

Poskodenie mikronastrojov sposobené nespravnou manipulaciou!
» Chrante vyrobky pred nadmernym namahanim.

» Stopku nasadca neohybajte.

» Stopku nasadca nepouzivajte na pacenie.

Prevadzka aplika¢ného dielu a zmena nastavovanych parametrov na ovla-
dacej jednotke je mozZna len vtedy, ked:

W Je aplika¢ny diel pripojeny k ovladacej jednotke,

B Sucasne nie je uvolneny do chodu druhy aplikacny diel (poloha ,On") a

B Typ aplika¢ného dielu 9 sa zobrazi na displeji ovladacieho panela ria-
diacej jednotky.

Ozndmenie

Dalsie informdcie ziskate v ndvode na pouzitie pre oviddaciu jednotku
ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

7. Validované metody upravy

7.1  Vseobecné bezpecnostné pokyny
Ozndmenie

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

Ozndmenie

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

Ozndmenie

Mechanické spracovanie je vhodnejsie vzhladom k lepsiemu a bezpecnej-
Siemu vysledku éistenia v porovnani s ruénym &istenim.

Ozndmenie

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

Ozndmenie

Ak na zdver nenasleduje sterilizdcia, musi sa pouZit virucidny dezinfekény
prostriedok.

Ozndmenie

Pre aktudlne informdcie o priprave a zndsanlivosti materidlu si pozrite aj
ndvod na pouZzitie B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

Validovany proces parnej sterilizdcie sa uskutocriuje v systéme sterilnych
kontajnerov Aesculap.

7.2  Vseobecné pokyny

Prischnuté resp. fixované operaéné zostatky mozu istenie staZit resp. uro-
bit ho nedcinnym a tym zapricinit kordziu. Preto by doba medzi aplikaciou
a Cistenim nemala presiahnut 6 h. Nemali by sa pouZivat Ziadne fixacné
pred¢istiace teploty >45 °C a Ziadne fixa¢né dezinfekéné prostriedky (baza
ucinnej latky: aldehyd, alkohol).

Nadmerne davkovany neutralizaény prostriedok alebo zakladny distiaci
prostriedok moze viest pri nerezovej oceli k chemickému poskodeniu ¢i
vyblednutiu a k vizualnej alebo strojovej necitatelnosti laserového znace-
nia.

Na nerezovej oceli spdsobuju zostatky obsahujuce chlér resp. chlorid (napr.
opera¢né zostatky, lie¢iva, solné roztoky vo vode na Cistenie, dezinfekciu a
sterilizaciu) poskodenia dosledkom korozie (jamkova korozia, kordzia pod
napitim), a tym znicenie vyrobku. Odstranite ich dostato¢nym preplac-
hnutim demineralizovanou vodou a naslednym vysusenim.

Dosuste, ak je potrebné.
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PouZité mo6zu byt len procesné chemikalie, ktoré su testované a uvolnené

(napr. VAH alebo FDA schvalenim resp. CE ozna¢enim) a su, ¢o sa tyka zna-

Sanlivosti materialu, odporucané vyrobcom chemikalii. VSetky spdsoby

pouzitia dané vyrobcom chemickych latok sa musia prisne dodrziavat. V

ostatnych pripadoch to mézZe viest k nasledujucim problémom:

B Materialne Skody, napr. korézia, trhliny, lomy, pred¢asné starnutie
alebo napucanie.

» Na Cistenie nepouzivajte kovové kefky ani iné abrazivne latky, ktoré
mdzu porusit povrch, inak hrozi nebezpeéenstvo kordzie.

» PodrobnejSie pokyny o opdtovnom hygienickom disteni s Usporou
materidlov najdete na www.a-k-i.org v rubrike ,AKI-brochues”, ,Red
brochure”.

7.3  Vyrobky na viacnasobné pouzitie

MIS nasady na rukovit

Zivotnost MIS nasady na rukovit je obmedzena. Pri pouzivani na uréeny
Ucel sa garantuje minimalne 30 pouZiti. Predpokladom pre to je spravne
olejovanie MIS nasad na rukovat, pozri Kontrola, udrzba a testovanie.
Koniec Zivotnosti sa prejavuje relativne rychlym narastom teploty na MIS
nasade na rukovat.

ELAN 4 electro MIS rukovit GA860

Zivotnost vyrobku je obmedzena poskodenim, beznym opotrebovanim,
typom a trvanim pouzivania, ako aj manipulaciou, skladovanim a prepra-
vou vyrobku.

Dokladna vizuélna a funkéna kontrola pred dalSim pouZitim je najlepSim
sposobom, ako rozpoznat uz nefunkény vyrobok.

7.4  Priprava na mieste pouzitia
» \iyrobky oddelte od seba bezprostredne po pouziti.

» Viditelné opera¢né zostatky podla moznosti kompletne odstrante
pomocou vihkého bezvlaknitého ruska.

» \lyrobok na €istenie a dezinfekciu prepravujte suchy, v uzavretom kon-
tajnere do 6 hod.

7.5 Priprava pred Cistenim

Aplikacny diel a MIS nasady na rukoviat

» Pred prvym strojovym Cistenim/dezinfekciou: ECCOS konzolu
GB084R/GB723R  namontujte do vhodného sietového ko3a
(napr. JF222R).

» Aplikaény diel a MIS nasady na rukovat vloZzte v spravnej polohe do
ECCOS konzoly GB084R/GB723R, pozri Obr. B, resp. Obr. C.
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7.6 Cistenie/dezinfekcia

Konkrétne bezpecnostné pokyny k postupu Cistenia

/\ UPOZORNENIE

Poskodenie vyrobku pouzitim nevhodnych &istiacich/dezinfekénych
prostriedkov afalebo vysokych tepldt!
» Cistiace a dezinfekéné prostriedky pouzivajte podl'a pokynov
vyrobcu,
- ktoré su schvalené pre plasty a nerezovu ocel'.
- ktoré nepdsobia na zmik&ovadla (napr. v silikone).
» Nepouzivajte Cistiace prostriedky s obsahom acetonu.
» Dodrziavajte udaje tykajice sa koncentracie, teploty a doby poso-
benia.

» Pri chemickom Ccisteni ¢i dezinfekcii neprekracujte maximalnu pri-
pustnu teplotu 60 °C.

» Pri chemickej tepelnej dezinfekcii pomocou demineralizovanej vody
neprekracujte maximalnu pripustnu teplotu 96 °C.

» Vyrobok suste aspofi 10 minut pri maximalne 120 °C.

Ozndmenie

Uvedend teplota susenia je len orientacnd hodnota. Musi sa skontrolovat s
ohladom na Specifické danosti (napr. mnoZstvo ndplne) a pripadne upravit.

Validované postupy Cistenia a dezinfekcie

Vyrobok Validovany postup Referencia

Aplikacny diel
a MIS nasady
na rukovat

Manudlne ¢istenie dezin- pozri Ruéné &istenie

fekciou ponorom ponornou dezinfekciou -
aplika¢ny diel a MIS
nasady na rukovéat

Ruéné predcistenie kefou  pozri Strojové Ciste-

a nasledné mechanické nie/dezinfekcia s manu-

alkalické cCistenie a alnym predéistenim -

tepelna dezinfekcia aplika¢ny diel a MIS
nasady na rukovét.




7.7  Rucné cistenie ponornou dezinfekciou — aplikacny diel a MIS nasady na rukovit

Faza  Krok T [°C/°F] t [min] Konc. [9%]  Kvalita vody Chémia
| Predéistenie RT (studena) - - T-W -
] Cistenie RT (studena) >5 1 T-W pH neutralne, pH ~ 9*
mn Medzioplachnutie RT (studena) - - T-W -
v Dezinfekcia RT (studena) >5 2 T-W Koncentrat bez obsahu aldehydu, fenolov, a QAV,
pH - 9**
Y Koneéné oplachnutie RT (studena) - - T-W -
Vi Susenie RT - - - -
T-W: Pitna voda
RT: Izbova teplota
*Odporucéania: BBraun Helizyme
*Odporuca sa: BBraun Stabimed fresh
» DodrZiavajte navod na pouzivanie ELAN 4 oplachovacich zariadeni a Faza IV

adaptérov TAO14447 resp. TAO14448.

» Aplika¢ny diel a MIS nasady na rukovét nedistite v ultrazvukovom
kupeli.

Faza |

» Aplikaény diel a MIS nasady na rukovat Cistite pod teclcou vodou
vhodnou kefkou zvonku dovtedy, kym na povrchu nebudu uz viditelné
Ziadne zvysky. MIS nasady na rukovéat necistite kefkou zvnutra.

» Pri Cisteni pohybujte komponentmi, ktoré nie su pevné, ako su napr.
uvolfiovaci gombik, uvolfiovacie puzdro atd.

» Aplikaény diel a MIS nasady na rukovét preplachnite pomocou adaptéra
na preplachovanie GB698R/GB699R aspori 3-krat po dobu 5 s tlakovou
vodnou pistolou.

Faza Il

» Vnutorny priestor aplikaéného dielu a MIS nasad na rukovét naplite
cez adaptér na preplachovanie GB698R/GB699R jednorazovou strie-
kackou Cistiacim roztokom.

» Aplikacny diel a MIS néasady na rukovat s pripojenym adaptérom na
preplachovanie ponorte najmenej na 5 min kompletne do enzymatic-
kého Cistiaceho roztoku.

Ozndmenie

MIS ndsady na rukovit sa méZu ponorit do E&istiaceho roztoku aj bez
adaptéra na preplachovanie.

Faza Ill

» Aplika¢ny diel a MIS nasady na rukovit kompletne (v3etky pristupné
povrchy) oplachnite pod te¢tcou vodou.

» Pri oplachovani pohybujte komponentmi, ktoré nie su pevné, ako su
napr. uvolfiovaci gombik, uvolfovacie puzdro atd.

» Aplikaény diel a MIS nasady na rukovét preplachnite pomocou adaptéra
na preplachovanie GB698R/GB699R aspori 3-krat po dobu 5 s tlakovou
vodnou pistolou.

» Pred ru¢nou dezinfekciou nechajte z aplikaéného dielu a MIS nasad na
rukovat dostatoéne odkvapkat vodu a aplikaény diel a MIS nasady na
rukovdt prefuknite pomocou adaptéra na  preplachovanie
GB698R/GB699R stlatenym vzduchom, aby sa zabranilo zriedeniu dez-
infekéného roztoku.

» Vnutorny priestor aplikaéného dielu a MIS nasad na rukovat naplnite
cez adaptér na preplachovanie GB698R/GB699R jednorazovou strie-
kackou dezinfekénym roztokom.

» Aplika¢ny diel a MIS nasady na rukovat s pripojenym adaptérom na
preplachovanie ponorte minimalne na 5 min kompletne do dezinfek¢-
ného roztoku.

Faza V

» Aplikaény diel a MIS nasady na rukovat kompletne (v3etky pristupné
povrchy) oplachnite pod te¢tcou vodou.

» Pri Cisteni pohybujte komponentmi, ktoré nie su pevné, ako su napr.
uvolfiovaci gombik, uvolfovacie puzdro atd.

» Aplika¢ny diel a MIS nasady na rukovét preplachnite pomocou adaptéra
na preplachovanie GB698R/GB699R aspori 3-krat po dobu 5 s tlakovou
vodnou pistolou.

Faza VI
» Aplika¢ny diel a MIS nasady na rukovat suste vo faze suSenia pomocou
vhodnych pomocok (napr. utierok, stlateného vzduchu).

» Nasledne po manualnom Eisteni/dezinfekcii skontrolujte viditelné plo-
chy na pritomnost zvyskov a v pripade potreby proces Cistenia/dezin-
fekcie zopakujte.
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7.8  Strojové Cistenie/dezinfekcia s manualnym pred-
cistenim - aplikaény diel a MIS nasady na rukovit.
Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat preukdzatelnd uéinnost (napr.
osvedcenie FDA alebo oznacenie CE podla DIN EN ISO 15883).

Ozndmenie

Pouzité ¢istiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pravidelne udrZiavané a
kontrolované.

Manualne preddistenie kefkou

Cistenie kefkou RT (studena) -
1l Oplachovanie RT (studena) 5 - T-W -
T-W: Pitna voda
RT: Izbova teplota

» Dodrziavajte navod na pouzivanie ELAN 4 oplachovacich zariadeni a
adaptérov TAO14447 resp. TAO14448.

» Aplika¢ny diel a MIS nasady na rukovat necistite v ultrazvukovom
kupeli.

Faza |

» Aplikacny diel a MIS nasady na rukovat ¢istite vhodnou kefkou dovtedy,

kym na povrchu nebudd uz viditelné Ziadne zvysky. MIS nasady na
rukovéat pritom necistite kefkou zvnutra.

» Pri Cisteni pohybujte komponentmi, ktoré nie su pevné, ako su napr.
uvolfiovaci gombik, uvolfiovacie puzdro atd.
Faza Il

» Konektor pre motorovy kabel 3 spojte s oplachovacim zariadenim
ELAN 4 electro GB692R.

» Pripojku stopky 7 spojte s preplachovacim pripravkom ELAN 4 pre Styri
stopky nasadca MIS GB679R.

» Preplachnite aplikaény diel a MIS nasady na rukovat:
- 3-krat po dobu 5 sekund pomocou vodnej pistole, alebo
- po dobu 5 minut pomocou vodovodného kohutika/hadice
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Mechanické alkalické cistenie a tepelna dezinfekcia

Typ zariadenia: Jednokomorovy Cistiaci/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Faza  Krok T [°C/°F] t [min]  Kvalita vody Chémia
| Predoplachnutie <25[77 3 T-W -
I éistenie 55/131 10 VE-W | Koncentra't' a|ka|ick\'/:
- pH~13
- <500 anidnové tenzidy
B 0,5 %-ny pracovny roztok
- pH~11"
m Medzioplachnutie >10/50 1 VE-W -
v Tepelna dezinfekcia 90/194 5 VE-W -
Vv Susenie max. 120/248 min. 10 - -
T-W: Pitna voda
VE-W: Voda Uplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Odporucéania: BBraun Helimatic alkalicky &isti¢

» Konektor pre motorovy kabel 3 spojte s oplachovacim zariadenim
ELAN 4 electro GB692R.

» Pripojku stopky 7 spojte s preplachovacim pripravkom ELAN 4 pre Styri
stopky nasadca MIS GB679R.

» \lyrobok poloZte na sietovy k&3 vhodny na éistenie.

» Oplachovaci adaptér spojte s oplachovacim pripojom umyvacieho
vozika.

» Po strojovom ¢isteni/dezinfekcii:

- Odstrante zvySnu vodu z aplikaéného dielu a MIS nasad na rukovat
pistolou na stlaéeny vzduch, pozri ndvod na pouzitie ELAN 4 prepla-
chovacieho zariadenia a adaptérov na preplachovanie TA014447,
resp.TAO14448.

- Vizualne skontrolujte vyskyt zvyskov a v pripade potreby zopakujte
proces Cistenia/dezinfekcie.

7.9 Kontrola, udrzba a testovanie

» Aplikaény diel a MIS nasady na rukovat nechajte schladit na izbovu
teplotu.

» Nasadte ELAN 4 electro adaptér olejového spreja GB600860 12 (sivy)
na konektor pre motorovy kabel 3 a aplikaény diel prestriekavajte cca
2 s STERILIT Power Systems olejovym sprejom GB600, pozri Obr. D.

» Nasadte ELAN 4 adaptér olejového spreja pre nasady MIS
GB600870 13 (biely) na pripojku pre nasady 7 a prestriekavajte MIS
nasadu na rukovét cca 2 s STERILIT Power Systems olejovym sprejom
GB600, pozri Obr. E.

Ozndmenie

Spoloénost Aesculap dodatoéne odportca prileZitostne nastriekat pohyb-
livé Casti (napr. tlacidld, pripojky) Aesculap STERILIT Power Systems olejo-
vym sprejom.

» Vyrobok po kazdom Cisteni a dezinfekcii skontrolujte ohladom: €istoty,
poskodenia, funkénosti, nepravidelnych zvukov pri prevadzke, nadmer-
ného ohrievania alebo prilis silnych vibracii.

» Poskodeny vyrobok okamzite vyradit.

7.10 Obal

» Dodrzujte navod na pouzitie pouzivanych baleni a konzol (napr. navod
na pouzitie TAO09721 pre Aesculap ECCOS konzolovy systém).

» Aplika¢ny diel a MIS nasady na rukovat vlozte v spravnej polohe do
ECCOS konzoly GB084R/GB723R, pozri Obr. B, resp. Obr. C.

» Sietové kose pre sterilizacny proces spravne zabalte (napr. do Aesculap-
sterilnych nadob).

» Uistite sa, Ze balenie zabrafuje znovu kontaminacii produktu.

7.11 Parna sterilizacia

» Ubezpedte sa, Ze sterilizaény prostriedok ma pristup ku vietkym von-
kajSim aj vnutornym povrchom.

» Validovany sterilizaény postup
- Parna sterilizacia vo frakénom vakuu

- Parny sterilizator podfa normy DIN EN 285 a validovany podla
normy DIN EN ISO 17665
- Sterilizacia musi prebiehat vo frakénom vakuu pri 134 °C pocas
5 min
» Pri sucasnej sterilizacii viacerych vyrobkov v jednom parnom steriliza-
tore: zabezpecte, aby nebolo prekroené maximalne pripustné napline-
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.
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8. Udrzba

Aplikacny diel
Na zabezpecenie spolahlivého chodu sa udrzba musi vykonavat aspon raz
ro¢ne podla oznacenia na Udrzbu, resp. aspoh jedenkrat rocne.

#

napr. 2016-07

Pre prislusny servis sa obratte na svoje zasttpenie B. Braun/Aesculap, pozfi
Technicky servis.

MIS Nasady na rukovit/nastroje

Pre MIS nasady na rukovét a nastroje nie je uréend Ziadna planovana
Udrzba.

» MIS Nésady na rukovat nepozmenujte ani neopravujte.

» Naradie nepozmenujte, nebruste ani neopravujte.

9. Identifikovanie a odstranenie chyb

Ozndmenie

Dalsie informdcie ziskate v ndvode na pouZitie pre oviddaciu jednotku
ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

10. Technicky servis

/\ NEBEZPECENSTVO

Nebezpecenstvo pre pacienta a pouzivatel'a pri chybnom fungovani
a/alebo vypadku ochrannych opatreni!

» Pocas pouzivania vyrobku na pacientovi nevykonavajte Ziadne ser-
visné ani udrzbové Cinnosti.

/\ UPOZORNENIE

Pozmenovanie zdravotnickeho technického vybavenia moze mat za
nasledok stratu zaruky/narokov na zaruku alebo aj pripadnych schva-
leni.

» Vyrobok neupravovat.

» Pri otazkach tykajucich sa servisu a oprav sa obratte na svoje
narodné zastupenie spolo¢nosti B. Braun/Aesculap.

Servisné adresy

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

DalSie servisné adresy ziskate na hore uvedenej adrese.

11. Prislusenstvo/nahradné diely

C. wyr. Oznadenie

GB7965U Jednorazova striekacia tryska pre stopky nasadca MIS
L10

GB797SU Jednorazova rozprasovacia dyza pre nasady na rukovat
L13

GA3955U ELAN 4 electro suprava jednorazovych hadic

GB084R ELAN 4 electro ECCOS konzola pre rukovat MIS GA860

GB600 Olejovy sprej STERILIT Power Systems

GB600860 Adaptér olejového spreja ELAN 4 electro
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C. wyr. Oznacenie

GB600870 Adaptér olejového spreja ELAN 4 pre stopky MIS

GB692R Preplachovaci pripravok ELAN 4 electro pre nasadec
MIS

GB698R Adaptér na preplachovanie ELAN 4 electro pre nasadec
MIS

GB679R Preplachovaci pripravok systému ELAN 4 pre Styri
stopky nasadca MIS

GB699R Adaptér na preplachovanie ELAN 4 pre stopky nasadca
MIS

GB723R ELAN 4 ECCOS konzola pre dve nasady na rukovat MIS

TA012787 Navod na pouZitie pre nastroje na motorové systémy od
spolo¢nosti Aesculap - vyrobky na jedno pouzitie/na
opakované pouzitie

TA014440 Navod na pouZitie pre ELAN 4 electro MIS rukovat
GA860 a nasady na rukovat MIS GB920R az GB927R
(A4 pre suhrnny sanén)

TA014441 Navod na pouzitie pre ELAN 4 electro MIS rukovat

GA860 a nasady na rukovat MIS GB920R az GB927R
(poskladany letak)

11.1  Stopky nasadca MIS

C. wyr. Oznaéenie

GB920R ELAN 4 stopka nasadca MIS L10, rovna
GB921R ELAN 4 stopka nasadca MIS L10, ohnuta
GB922R ELAN 4 stopka nasadca MIS L10, silne ohnuty
GB925R ELAN 4 stopka nasadca MIS L13, rovna
GB926R ELAN 4 stopka nasadca MIS L13, ohnuta
GB927R ELAN 4 stopka nasadca MIS L13, silno ohnuta

12. Technické udaje
12.1 Klasifikacia podl'a nariadenia (EV) 2017/745

Cislo artiklu  Oznaéenie Trieda
GA860 ELAN 4 electro rukovat MIS lla
GB920R ELAN 4 stopka nasadca MIS L10, rovna lla
GB921R ELAN 4 stopka nasadca MIS L10, ohnuta lla
GB922R ELAN 4 stopka nasadca MIS L10, silno lla
ohnuta
GB925R ELAN 4 stopka nasadca MIS L13, rovna lla
GB926R ELAN 4 stopka nasadca MIS L13, ohnuta lla
GB927R ELAN 4 stopka nasadca MIS L13, silno lla
ohnuta




12.2 Udaje o vykone, informécie o norméch
ELAN 4 electro nasadec MIS GA860

Max. Vykon cca. 140 W
Max. krutiaci moment cca 2,2 N-cm
Max. Pocet otacok 80 000 min~"

Hmotnost 100 kg +£10 %

Rozmery & x D 17 mm x 118 mm +5 %
Pripojenie nastrojov ELAN 4 MIS

Aplikaéna Cast Typ BF

EMV IEC/DIN EN 60601-1-2

Vlyhovuje normam IEC/DIN EN 60601-1

Vyrobok bol vyrobcom testovany v 350 pripravnych cykloch a tymto tes-
tom presiel.

Stopky nasadca MIS

C. wyr. Oznadenie Rozmery (D) Hmotnost
GB920R  ELAN 4 stopka nasadca MIS 111 mm 14 kg
L10, rovna +5 % +10 %
GB921R  ELAN 4 stopka nasadca MIS 111 mm 14 kg
L10, ohnuta 5% +10 %
GB922R  ELAN 4 stopka nasadca MIS 111 mm 14 kg
L10, silno ohnuta 15 % +10 %
GB925R  ELAN 4 stopka nasadca MIS 141 mm 199
L13, rovna +5 % +10 %
GB926R  ELAN 4 stopka nasadca MIS 141 mm 19 kg
L13, ohnuta 5% +10 %
GB927R  ELAN 4 stopka nasadca MIS 141 mm 19 kg
L13, silno ohnuta 15 % +10 %

12.3 Otacky naradia/nastavenie

Nastavitelny smer otacania
motora

Pravobezny/lavobezny chod

Nastavitelna horna hranica roz-
sahu otacok

10 000 min~" az 80 000 min~"

Narast hornej hranice rozsahu
otacok

5000 min~"

Tovarenské nastavenia hornej hra- 75 000 min~', pravobezny chod
nice rozsahu otacok

12.4 Kratkodoby intervalovy prevadzkovy rezim
B 30 s pouzivanie, 30 s prestavka

B co Opakovania pri 60 000 min™'

B Max. teplota 48 °C

12.5 Podmienky okolia

Pouzity diel
Prevadzka Preprava a skladovanie
Teplota 10°Caz 27 °C -10°Caz 50 °C
Relativna vlhkost 30 % aZ 75 % 10 % aZ 90 %
vzduchu
Atmosfericky tlak 700 hPa az 1 060 hPa 500 hPa az 1 060 hPa

13. Likvidacia

/\ VAROVANIE
Nebezpecenstvo infekcie kontaminovanymi produktmi!

» Pri likvidacii alebo recyklacii produktu, jeho komponentov a ich
baleni dodrziavajte narodné predpisy.

/\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia nastrojmi s ostrymi hranami afalebo $pica-

tymi vyrobkami!

» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku sa uistite, Ze balenie nie je
porusené.

Ozndmenie

Prevddzkovatel’ musi produkt pripravit na likviddciu, pozri Validované
metody upravy.

Doklad o recyklacii si moZete stiahnut z extranetu ako PDF
dokument pod prislusnym ¢&islom tovaru. (Doklad o recyk-
lacii je navodom na demontaz pristroja s informaciami o
odbornej likvidacii sucasti Skodlivych pre Zivotné prostre-
die.)

Produkt, ktory je oznaceny tymto symbolom, sa ma likvido-
vat na oddelenom zbere elektrickych a elektronickych
zariadeni. Likvidacia je vykonavana bezplatne vyrobcom v
ramci Eurdpskej unie.

» Pri otazkach tykajucich sa likvidacie produktu sa obratte na svoje
narodné zastupenie spoloénosti B. BraunfAesculap, pozri Technicky
servis.

14. Distributor
B. Braun Medical s.r.o.
Hluéinska 3

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk
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Aesculap®
ELAN 4 electro MIS kézidarab GA860 és MIS kézidarabszarak GB920R - GB927R

Jelmagyarazat ™ Gyartasi tétel szama
1 ELAN 4 MIS szarcsatlakozo
2 Kioldohiively kézidarabszarhoz @ Gyarto sorozatszama
3 Motorkabel csatlakozédugo
4 Szerszamkioldd cstiszka Gyarto rendelési szama
5 ELAN 4 MIS kézidarabszar (L10, ill. L13, egyenes vagy hajlitott)
6 Hosszmegjeldlés (L10, ill. L13) /ﬂ/ Homérsékleti hatarértékek szallitas és tarolas soran
7 ELAN 4 MIS szarcsatlakozo
8 ELAN 4 MIS szerszam (L10, ill. L13) Paratartalom-hatarértékek szallitas és tarolas soran
9 A beteggel érintkezd alkatrész tipusat jeldld szimbdélum az
ELAN 4 electro vezérl6egység kijelz6jén
10 ELAN 4 egyszer hasznalatos szérdéfej MIS kézidarabszarhoz A légkori nyomas hatarértékei szallitas és tarolas soran
11 Szérofej tomléesatlakozdja

12 ELAN 4 electro olajspray adapter GB600860

13 ELAN 4 olajspray adapter MIS szarakhoz GB600870 Rx Only Az Eg’yesult Allamcfk szovetségi télrvényei slzerintlezla
termék csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre értéke-
sithetd

Szimbolumok a terméken és a csomagolason C€ CE-jel6lés (EU) rendelet alapjén 2017745

0123
Vigyazat
Vegye figyelembe a biztonsaggal kapcsolatos fontos EH[ Az Eurazsiai Gazdasagi Unid EAC-jel6lése

informaciokat, példaul a hasznalati utasitasban talal-
hato figyelmeztetéseket és 6vintézkedéseket.

% Karbantartasi jeldlés

A kovetkezé ajanlott karbantartasi idépontrdl (datum:
év-hdnap) a nemzetkozi B. Braun-/Aesculap képviselet-
nél kaphat informaciot, lasd MUszaki szerviz

Orvosi eszkoz

Géppel olvashaté kétdimenzios kod

A kod egyedi sorozatszamot tartalmaz, amely az elekt-
ronikus egym(szeres nyomon kovetéshez hasznalhaté.
A sorozatszam a nemzetkdzi sGTIN szabvanyra épiil
(GS1).

I Gyarto

Gyartas idépontja
Sterilizalas besugarzassal
Egyszer hasznalatos steril és nem steril teriiletelva-
laszto bels6 védéesomagolassal
'! Nem steril orvostechnikai eszkoz

A gyarté altal meghatarozott rendeltetésszeri felhasz-
nalas értelmében nem hasznalhato fel ujra

g Lejarati id6

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt
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1. A dokumentumrdl
1.1 A dokumentum hatalya

Ez a hasznalati utasitas a kovetkez6 termékekre vonatkozik:

Cikkszam Megnevezés

GA860 ELAN 4 electro MIS kézidarab

GB920R ELAN 4 MIS kézidarabszar L10, egyenes
GB921R ELAN 4 MIS kézidarabszar L10, hajlitott
GB922R ELAN 4 MIS kézidarabszar L10, erésen hajlitott
GB925R ELAN 4 MIS kézidarabszar L13, egyenes
GB926R ELAN 4 MIS kézidarabszar L13, hajlitott
GB927R ELAN 4 MIS kézidarabszar L13, erésen hajlitott

» A cikkspecifikus hasznalati utasitasokért €s az anyagok kompatibilita-
saval  kapcsolatos informaciokért lasd  B.Braun elFU itt:
eifu.bbraun.com

1.2 Figyelmeztetések

A figyelmeztetések felhivjak a figyelmet a betegeket, a felhasznaldkat
ésf/vagy a terméket érinté olyan kockazatokra, amelyek a termék haszna-
lata soran esetlegesen felmeriilhetnek. A figyelmeztetések a kovetkez6-
képpen vannak megjeldlve:

A\ VESZELY

Potencialisan fenyegeto veszélyt jelol. Ha nem keriilik el, halalhoz vagy
sulyos sériilésekhez vezethet.

/\ FIGYELMEZTETES

Potencialisan fenyeget6 veszélyt jelol. Ha nem keriilik el, konnyii vagy
kozépsulyos sériilésekhez vezethet.

A\ VIGYAZAT

Potencialisan fenyegetd anyagi karokat jelol. Ha nem keriilik el, a ter-
mék karosodasahoz vezethet.

2. Altalanos informaciok

2.1 Rendeltetés

Az ELAN 4 electro MIS kézidarab GA860 kézidarabszarakkal az
ELAN 4 electro motorrendszer része.

A MIS-kézidarab egy ELAN 4 electro motorkabellel csatlakozik a vezérlé-
egységhez.

A MIS kézidarab az ELAN 4 MIS szerszamok meghajtasara szolgal ELAN 4
MIS kézidarabszarakkal kombinalva.
2.2 Faobb teljesitményjellemzdk

Fordulatszam
min. 0 min~" - max. 80 000 min~’

Forgasirany
Jobbos és balos forgasirany
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Rovid idejii iizem és szakaszos lizem

B 30 masodperc alkalmazas, 30 masodperc sziinet
B oo ismétlés 60 000 min~' fordulatszamon

B Max. 48 °C-0s hémérséklet

Az elektromos rendszerek altalaban felmelegszenek folyamatos miikddés
kozben. Ajanljuk, hogy a rendszer szamara hasznalat utan iktassanak be a
megadottaknak megfeleléen sziineteket, hogy ki tudjon hlni.

A melegedés a hasznalt szerszamtdl és a terheléstdl fligg. Bizonyos szamu
ismétlés utan a rendszert le kell hiteni. Ez az eljaras megakadalyozza a
rendszer tulheviilését, valamint a beteg és a felhasznald esetleges sériilé-
seit.

A felhasznald felelés az hasznalatért és a meghatarozott sziinetek betar-
tasaeért.

2.3  Alkalmazasi kdrnyezet
Steril teriileten valo alkalmazas

2.4 Javallatok

Alkalmazasi modok
Keményszovet, porc, rokon tipusu és csontpotlo anyagok szétvalasztasa,
eltavolitasa és megmunkalasa

Sebészeti tudomanyag/alkalmazasi teriiletek
Idegsebészet, flil-orr-gégészeti sebészet, ortopédia

Felhivds

Az alkalmazds mddja és az alkalmazdsi teriilet a kivdlasztott kézidarabszd-
raktol és szerszamoktdl fiigg.

2.5 Abszolut ellenjavallatok

A termék nem engedélyezett a kdzponti idegrendszerben és a kozponti vér-
keringésben torténd hasznalatra.

2.6  Relativ ellenjavallatok

A termék biztonsagos és hatékony hasznalata erésen filigg olyan hatasok-
tél, amelyeket csak a felhasznalo képes ellendrizni. Ezért a fent emlitett
informacidk csupan az alkalmazas keretfeltételeit biztositjak.

A termék klinikailag sikeres alkalmazasa a sebész tudasatdl és tapasztala-
tatol fligg. Neki kell elddntenie, hogy mely strukturakat lehet a hasznalati
utasitasban megnevezett biztonsagi utasitasokat és figyelmeztetéseket
figyelembe véve észszerlien kezelni.

3. Biztonsagos kezelés

/\ FIGYELMEZTETES

Sériilésveszély és anyagi karok veszélye, ha a terméket nem rendelte-
tésszeriien hasznalja!

» A terméket kizardlag a rendeltetésének megfelelen hasznalja.

/\ FIGYELMEZTETES

A termék helytelen kezelése miatt sériilésveszély és anyagi karok
veszélye!

Ez a termék az ELAN 4 electro vezérl6egység része GA80O.

» Tartsa be az ELAN 4 electro vezérloegység hasznalati utmutatdjat
GA800 (TA014401).

» Tartsa be az dsszes felhasznalt termék hasznalati utasitasat.

B A sebészeti beavatkozas altalanos kockazatait ez a hasznalati utasitas
nem tartalmazza.

B A sebész felels a sebészeti beavatkozas szakszeri elvégzéséért.

B A sebésznek mind elméleti, mind gyakorlati szempontbdl el kell sajati-
tania az elismert mitéti technikakat.
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» A szallitasi csomagolds eltavolitdsa utan és az elsé sterilizalas el6tt
tisztitsa meg a gyarilag uj terméket (kézzel vagy géppel).

» A terméket hasznalatba vétel elétt ellendrizni kell, hogy mikdddképes-
e és megfelel6 allapotban van-e.

» A nem megfelel6 6sszeszerelés vagy lizemeltetés miatti karok megel6-
zése, valamint a garancia és a feleldsségvallalas veszélyeztetésének
elkeriilése érdekében:

A terméket kizarolag a hasznalati utasitasnak megfeleléen hasz-
nalja.

Kovesse a biztonsagi informaciokat és karbantartasi utasitasokat.

Csak Aesculap termékeket kombinaljon egymassal.

» A terméket és a tartozékokat csak olyan személyek lizemeltessék és
hasznaljak, akik rendelkeznek a sziikséges képesitéssel, tudassal vagy
tapasztalattal.

» A hasznalati utasitast a felhasznalé szamara hozzaférheté helyen kell
tartani.

» Tartsa be a hatalyos szabvanyokat.

» Gy6z6djon meg arrdl, hogy a helyiség elektromos beszerelése megfelel
az IEC/DIN EN kdvetelményeknek.

» Ne hasznalja a vezérlGegységet és a beteggel érintkez6 részt robbanas-
veszélyes kdrnyezetben.

» Hasznalat el6tt sterilizalassal regeneralja a beteggel érintkezé részt, a
MIS kézidarabszéarakat és a motorkabelt.

» Az Aesculap tartérendszerek hasznalata soran tartsa be a vonatkozo
hasznalati utasitast TAO09721, lasd B. Braun elFU itt: eifu.bbraun.com

Felhivds

A felhaszndlo kételes a termékkel kapcsolatos stilyos eseményeket a gydr-
tonak és azon dllam illetékes hatdsdgdnak bejelenteni, amelyben a felhasz-
ndlé telephelye taldlhato.

3.1  Steril ELAN 4 MIS szerszamok
A terméket sugarzassal sterilizaltak, és sterilen van csomagolva.

» A terméket és a tartozékokat csak olyan személyek lizemeltessék és
hasznaljak, akik rendelkeznek a sziikséges képesitéssel, tudassal vagy
tapasztalattal.

» Olvassa el, tartsa be és 6rizze meg a TA0O12787 szerszamok hasznalati
utasitasat.

» Ne hasznalja a terméket, ha a steril csomagolds sériilt vagy fel van
nyitva.

» A terméket minden egyes hasznalat elétt szemrevételezéssel ellen-
Orizze a kovetkezék szempontjabol: meglazult, elhajlott, széttort,
repedt vagy letdrt alkatrészek.

» Ne hasznaljon sériilt vagy hibas terméket. A sériilt terméket azonnal
selejtezze le.

» Ne hasznalja a terméket a lejarati id6n tul.

Felhivds

Tovdbbi informdciokért Idsd a haszndlati utasitdst a TAO12787 szerszd-
mokra vonatkozoan.

Egyszer hasznalatos termékek

I\ VESZELY

A beteg és/vagy a felhasznalé megfert6z6désének veszélye, valamint a
termékek miikodoképességének korlatozasa az ujrafelhasznalas altal.
A termékek szennyezédése ésfvagy miikbdésének korlatozasa sériilés-
hez, megbetegedéshez vagy halalhoz vezethet!

» Ne regeneralja a terméket.



3.2 Steril ELAN 4 egyszer hasznalatos szorofejek
A szérofej a folyadék a szerszam dblitése vagy hitése céljabol valo bejut-
tatasara, ill. a munkateriiletre juttatasara szolgal.

A\ VESZELY

A beteg és/vagy a felhasznalé megfert6z6désének veszélye, valamint a
termékek miikodoképességének korlatozasa az ujrafelhasznalas altal.
A termékek szennyezédése és/vagy miikédésének korlatozasa sériilés-
hez, megbetegedéshez vagy halalhoz vezethet!

» Ne regeneralja a terméket.

A terméket sugarzassal sterilizaltak, és sterilen van csomagolva.
» Ne hasznalja fel Ujra a terméket.

» A terméket és a tartozékokat csak olyan személyek lizemeltessék és
hasznaljak, akik rendelkeznek a sziikséges képesitéssel, tudassal vagy
tapasztalattal.

» A hasznalati utasitast el kell olvasni, be kell tartani és meg kell 8rizni.
» A terméket csak rendeltetésszerlien hasznalja.

» Ne hasznalja a terméket, ha a steril csomagolas sériilt vagy fel van
nyitva.

» A terméket minden egyes hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellen-
Orizze a kovetkez6k szempontjabol: meglazult, elhajlott, széttort,
repedt vagy letort alkatrészek.

» Ne hasznaljon sériilt vagy hibas terméket. A sériilt terméket azonnal
selejtezze le.

» Ne hasznalja a terméket a lejarati id6n tul.

4, A késziilék leirasa

4.1  Sazallitasi terjedelem

Cikkszam Megnevezés

GA860 ELAN 4 electro MIS kézidarab

GB600870 ELAN 4 olajspray adapter MIS szarakhoz

TA014441 Hasznalati utasitas ELAN 4 electro MIS kézidarabhoz

GA860 és GB920R - GB927R MIS kézidarabokszarak-
hoz (kihajthato tajékoztato)

4.2 A hasznalathoz sziikséges komponensek

m Uzemkész ELAN 4 electro vezérlGegység GA8OO, lasd TAO14401
B ELAN 4 MIS kézidarabszar

M ELAN 4 MIS szerszam

4.3  Miikddési mod

Az ELAN 4 electro MIS kézidarab egy ELAN 4 MIS szarcsatlakozoval és egy
ELAN 4 MIS szerszamcsatlakozdval van felszerelve.

A MIS kézidarabot ELAN 4 electro labvezérldkkel, ill. kézi vezérldkkel kell
hasznalni.

A MIS kézidarab esetében a befogott szerszam a beallitott motor-fordu-
latszamon forog.

A MIS kézidarab motor-fordulatszama a 1ab-/kézi vezérl6vel fokozatmen-
tesen szabalyozhato.

A MIS kézidarab az 6ramutato jarasaval megegyezé és az azzal ellentétes
iranyban is miikddtethetd.

Felhivds

Az L10/L13 hosszmegjelélés a haszndlandé szerszdmok szdrhosszdt
mutatja. A beteggel érintkez6 részre kizdrdlag olyan ELAN 4 MIS szerszd-
mok csatlakoztathatok, amelyeken a hosszmegjelélés (L10/L13) megegye-
zik a MIS-kézidarabszdr hosszmegjelGlésével.

5. Elokészités

Ha a kovetkezd szabalyokat nem tartjak be, az Aesculap nem vallal fele-

I6sséget.

» Ne haszndlja a terméket, ha a steril csomagolds sériilt vagy fel van
nyitva.

» A termék és tartozékai hasznalata el6tt ellendrizze, hogy nincsenek-e
rajtuk lathatd sériilések.

» Csak mUszakilag kifogastalan termékeket és tartozékokat hasznaljon.

6. A termékkel valo munkavégzés

/\ FIGYELMEZTETES
Fertozésveszély és szennyezodésveszély!

A beteggel érintkezo részeket, a MIS kézidarabszarakat és a motorka-
beleket nem steril allapotban szallitjuk!

» A beteggel érintkezo részeket, a MIS kézidarabszarakat és a motor-
kabelt lizembe helyezés el6tt a hasznalati utasitasban leirtak sze-
rint sterilizalassal regeneralni kell.

/\ FIGYELMEZTETES

Sériilésveszély és anyagi kar kockazata a beteggel érintkezé rész aka-
ratlan miikodtetése miatt!

» Azokat a beteggel érintkezo részeket, amelyekkel nem végez akti-
van munkat, biztositsa véletlen iizemeltetés ellen (Off allas), lasd
hasznalati utasitas az ELAN 4 electro vezérl6egységhez GAS80O
(TA014401).

/\ FIGYELMEZTETES

Sériilésveszély és anyagi karok veszélye a szerszamok nem megfeleld
hasznalata miatt!

» Tartsa be a hasznalati utasitasokban megadott biztonsagi el6iraso-
kat és utasitasokat.

» A vagoélekkel rendelkez6 szerszamot a csatlakoztatas/levalasztas
soran dvatosan kezelje.

/\ FIGYELMEZTETES

A tompa szerszamok/nem megfeleléen karbantartott beteggel érint-
kezo részek miatt a bor és a szovet égési sériilésének veszélye all fenn!

» Csak hibatlan szerszamokat hasznaljon.
» Cserélje ki a tompa szerszamokat.

» A beteggel érintkez6 rész megfelel6 karbantartasahoz lasd a Kar-
bantartas cimii részt.

/\ FIGYELMEZTETES
A termék leesés miatti sériilése!

» Csak miiszakilag kifogastalan termékeket hasznaljon, lasd A miiko-
doképesség ellendrzése részt.
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6.1 Elokészités

/\ FIGYELMEZTETES

Sériilésveszély a MIS kézidarabszarak/szerszamok bekapcsolt (On)
poziciéban valo csatlakoztatasakor/levalasztasakor a beteggel érint-
kez6 rész véletlenszerii miikodtetése altal!

» A MIS kézidarabszarakat/szerszamokat csak kikapcsolt, Off pozici-
oban csatlakoztassa/valassza le.

/\ FIGYELMEZTETES
Sériilésveszély a miitéti teriiletre keriilo kisméretii alkatrészek miatt!

» A MIS kézidarabszarakat/szerszamokat ne csatlakoztassa/valassza
le a mitéti teriilet folott.

Felhivds

Az ELAN 4 electro motorrendszer rendszeralkatrészein taldlhato kezeldele-
meket arany szind jelzéssel jeléljiik.

Tartozékok csatlakoztatasa
A hasznalati utasitasban nem emlitett tartozékkombinaciokat nem szabad
hasznalni.

» Tartsa be a tartozékok hasznalati utasitasait.

» Kérdés esetén forduljon B.Braun/Aesculap partneréhez vagy az
Aesculap miszaki szervizhez, cim: |asd MUszaki szerviz.

MIS kézidarabszar csatlakoztatasa a beteggel érintkezo részre
> Reteszelje be a beteggel érintkez6 részt (kikapesolt, Off pozicio), lasd az
ELAN 4 electro vezérldegység hasznalati utasitasat GA8OO (TA014401).

» Tolja az ELAN 4 MIS kézidarabszarat 5 iitkdzésig az ELAN 4 MIS
szarcsatlakozoba 1.

Az ELAN 4 MIS kézidarabszar bepattan a helyére.

» A biztos csatlakozas ellendrzéséhez probalja meg kihuzni az ELAN 4
MIS kézidarabszarat 5.

MIS kézidarabszar levalasztasa a beteggel érintkezo részrol

» Huzza vissza a kioldohiivelyt 2 a beteggel érintkezé részen, és hizza ki
az ELAN 4 MIS kézidarabszarat 5 a ELAN 4 MIS szarcsatlakozobdl 1.

Szerszam csatlakoztatasa a beteggel érintkezo részre

/\ FIGYELMEZTETES

Sériilésveszély és anyagi kar veszélye a MIS kézidarabszarak és szersza-
mok helytelen kombinacidja miatt!

» Az L13-as szerszamot ne hasznalja L10-es MIS kézidarabszarral.

Felhivds

Hajlitott MIS kézidarabszdrak esetén a szerszdm a gdrbiilet miatt nehezeb-
ben tolhato be, illetve huzhato ki.

» Reteszelje be a beteggel érintkezd részt (kikapesolt, Off pozicio), lasd az
ELAN 4 electro vezérlbegység hasznalati utasitasat GA8OO (TA014401).

» Tolja bg a szerszamot 8 litkozésig az ELAN 4 MIS kézidarabszarba 5,
lasd A Abra.
A szerszam bepattan a helyére.

» Ovatosan hiizza meg a szerszamot 8 a biztos csatlakozas ellendrzésé-
hez.

A beteggel érintkezo rész levalasztasa a szerszamrol

» Reteszelje be a beteggel érintkez6 részt (kikapesolt, Off pozicio), lasd az
ELAN 4 electro vezérlbegyséqg hasznalati utasitasat GA8S0O (TAO14401).

» Huzza vissza a szerszamkioldo6 csuszkat 4 a beteggel érintkezé részen,
majd huzza ki a szerszamot 8 az ELAN 4 MIS kézidarabszarbol 5,
lasd A Abra.
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Szorofej és tomlokészlet felszerelése
» A GA395SU tdmldkészletet csatlakoztassa az ELAN 4 electro vezérl6-
egység GA80O szivattyujahoz, lasd TAO14401.

» A tdml6 alkalmazas feldli végét tolja ra a MIS kézidarabszar 11 egyszer
hasznalatos szorofejének témldcsatlakozasara.

» Tolja ra a MIS kézidarabszarhoz 10 vald egyszer hasznalatos szdrofejet
az ELAN 4 MIS kézidarabszarra 5, majd tolassal/elforgatassal allitsa a
kivant pozicidba, lasd A Abra.

Felhivds

A MIS kézidarabszdrhoz valo eqyszer haszndlatos szordfej szorocsovecskéje
kézzel kbnnyen hajlithatd és a felhaszndlds modjdnak megfeleléen alakit-
hato (pl. a szerszam fejéhez igazitva).

6.2 A miikodoképesség ellendrzése

» Minden hasznalat el6tt ellendérizze az 6sszes hasznalandd termék
mikoddképességét és megfeleld allapotat.

» Ellendrizze az 6sszes hasznalando termék biztos csatlakozasat.

» Ellendrizze a MIS kézidarabszar 5 biztos csatlakozasat: Probalja meg
kihuzni a MIS kézidarabszarat 5.

» Ellendrizze a szerszam biztos csatlakozasat: Ovatosan hizza meg a
szerszamot.

» Ugyeljen arra, hogy a szerszamok vagoélei mechanikailag épek legye-
nek.

» Engedélyezze a beteggel érintkez6 rész miikddését (On allas), és egyik
kezével huzza meg a kiolddhiivelyt 2. Ekdzben gy6z6djon meg rola,
hogy a MIS kézidarabszar nem valik le

» A beteggel érintkez6 részt mikodtesse rovid ideig, maximalis fordulat-
szamon.

» Ugyeljen a beteggel érintkezé rész és a MIS kézidarabszar 5 sériilésére,
a szabalytalan mikddési zajra, a tul erds rezgésére és a termék tulzott
melegedésére.

» Gy6z6djon meg rola, hogy a beteggel érintkez6 rész, ill. a MIS kézida-
rabszar rovid lizemelést kovetden csak legfeljebb kézmeleg lesz.

» Ne hasznaljon sériilt vagy hibas terméket. A sériilt terméket azonnal
selejtezze le.

6.3 Hasznalat

/\ FIGYELMEZTETES

A betegszovet koagulacidja vagy égési sériilés veszélye a betegek és a
felhasznalok szamara a beteggel érintkezé forrd rész/szerszam miatt!
» Hasznalat kdzben hiitse a szerszamot.

» A beteggel érintkezé részt/szerszamot helyezze a beteg szamara
nem elérheto helyre.

» Hagyja lehiilni a beteggel érintkez6 részt/szerszamot.

» A szerszam cseréjekor hasznaljon kend6t az égési sériilések elleni
védelemkeént.

/\ FIGYELMEZTETES
Fertozésveszély aeroszolképzodés altal!
Sériilésveszély a szerszamrol levalo részecskék miatt!

» Tegyen megfelel6 ovintézkedéseket, példaul vizallo védoruhazat,
arcmaszk, védoszemiiveg viselése, elszivas.

/\ FIGYELMEZTETES
Sériilésveszély és/vagy a termék hibas miikodése!
» Minden hasznalat elott ellendrizze a miikodoképességet.

/\ FIGYELMEZTETES
A terméknek a latomezon kiviili hasznalata miatti sériilésveszély!
» A terméket csak szemrevételezéses ellendrzés mellett hasznalja.



/\ FIGYELMEZTETES
Sériilés veszély és a szerszam/rendszer karosodasa!
A forgo szerszam beranthatja a sebészeti lepedéket (textiliakat stb.).

» Soha ne hagyja, hogy a szerszam iizemelés kdzben sebészeti lepe-
dokkel (textiliakkal stb.) érintkezzen.

/\ FIGYELMEZTETES

Sériilésveszély meghajlott vagy torott szerszam miatt!
» Csak teljesen egyenes szerszamokat hasznaljon.

» A szerszamot csak enyhe nyomassal hasznalja.

» Keriilje a szerszamok tulterhelését (pl. meghajlitasat) a hasznalat
soran.

/\ FIGYELMEZTETES

Sériilésveszély idegentest-reakciok (pl. gyulladasok, betokozodas)
miatt, amennyiben részecskék maradnak benn a szervezetben!

Gyémant szerszamok hasznalata esetén altalaban lehetséges a gyé-
mantszemecsék/nikkelrészecskék kitorése/letorése.

» A gyémant szerszamokkal végzett munka soran és utan végezze
ovatosan oblitést és szivast.

/\ FIGYELMEZTETES
Sériilésveszély a szerszam véletlen kioldodasa miatt!

» Minden szerszamcsere utan ellendrizze a szerszam biztos illeszkedé-
sét.

/\ FIGYELMEZTETES

Sériilés- és fertozésveszély a miitéti kesztylik éles vagoélek altal oko-
zott karosodasa miatt!

» Keriilje az érintkezést a szerszam vagoéleivel.

/\ FIGYELMEZTETES

Sériilésveszély és anyagi karok veszélye a szerszamok nem megfeleld
hasznalata miatt!

» Tartsa be a hasznalati utasitasban megadott biztonsagi el6irasokat
és utasitasokat.

» Avagoélekkel rendelkezd szerszamokat a csatlakoztatas/levalasztas
soran dvatosan kezelje.

/\ FIGYELMEZTETES

Amennyiben a csonttdl eltér6 anyagokat valaszt le vagy valaszt szét,
valamint a kemény-, ill. lagyszovet levalasztasakor a szerszam megsé-
riilhet (pl. miszerek vagy implantatumok marasa). A miivelet soran
levalo apro darabok sériiléseket és fert6zéseket okozhatnak!

» Az alkalmazas soran keriilni kell a szerszamokkal, implantatumok-
kal és hasonldokkal valo érintkezést.

I\ VIGYAZAT

Mikromiiszerek sériilése helytelen kezelés miatt!
> Ovja a termékeket a tilzott igénybevételtsl!
» Ne hajlitsa meg a kézidarabszarat.

» A kézidarabszarat ne hasznalja emelésre!

A beteggel érintkez rész mikodtetése és a beallitasi paraméterek modo-

sitasa a vezérléegységen csak akkor lehetséges, ha:

B a beteggel érintkez6 rész csatlakoztatva van a vezérl6egységre,

B egyidejlleg nincs bekapesolva (On pozicioban) egy masodik, beteggel
érintkez0 rész, és

B a beteggel érintkez6 rész tipusa 9 megjelenik a vezérléegység kijelz6-
jének kezeldfelliletén.

Felhivds

Tovdbbi informdciokért ldsd az ELAN 4 electro vezérl6egység haszndlati
utasitdsdt GAS0O (TA014401).

7. Validalt regeneralasi eljaras

7.1  Altalanos biztonsagi eldirasok
Felhivds

Tartsa be a nemzeti jogszabdlyi el6irdsokat, a nemzeti és nemzetkézi szab-
vdnyokat és irdnymutatdsokat, valamint a sajdt, a regenerdldsra vonatkozo
higiéniai eléirdsokat.

Felhivds

A Creutzfeldt-Jakob betegségben (CJD) szenvedé betegeknél, a Creutz-
feldt-Jakob betegséqg €és lehetséges vdltozatainak gyanuja esetén a termé-
kek regenerdldsdra vonatkozdan be kell tartani a vonatkozo hatdlyos nem-
zeti jogszabdlyokat.

Felhivds

A gépi regenerdldst a jobb és biztonsdgosabb tisztitdsi eredmény miatt
elényben kell részesiteni a kézi tisztitdssal szemben.

Felhivds

Felhivjuk a figyelmét, hogy az orvostechnikai eszkéz sikeres regenerdldsa
csak a regenerdldsi eljdrds el6zetes validdldsa utdn biztosithato. Ezért az
lizemeltetd/regenerdld a felelts.

Felhivds

Ha nem keriil sor késébbi sterilizaldsra, virucid fertétlenitészert kell hasz-
ndini.

Felhivds

Az aktudlis regenerdldsi informdcidokat és az anyagok kompatibilitdsdval
kapcsolatos informdcidkat Idsd B. Braun elFU a(z) eifu.bbraun.com

A validdlt gézsterilizdldsi eljdrdst az Aesculap steril tartdlyrendszerben
végezték.

7.2  Altalanos megjegyzések

A raszaradt, illetve rogziilt sebészeti maradvanyok megnehezithetik vagy
hatastalanithatjak a tisztitast, és korrézidhoz vezethetnek. Ennek eredmé-
nyeképpen a hasznalat és a regeneralas kdzott 6 dranal tobb idé nem tel-
het el, tilos 45 °C-nal magasabb fixalo el6tisztitasi hdmérsékletet alkal-
mazni, valamint fixalo fertétlenitészereket (hatdanyag-bazis: aldehid,
alkohol) hasznalni.

A tuladagolt semlegesité anyag vagy alaptisztitdszer kémiai reakciot
ésfvagy fakulast idézhet el6, tovabba a |ézeres felirat szemmel és géppel
valo leolvashatatlansagat eredményezheti a rozsdamentes acél esetében.

Rozsdamentes acél esetében a klor- vagy kloridtartalmu maradvanyok (pl.
sebészeti maradvanyok, gydgyszerek, séoldatok, tisztitasra, fertétlenitésre
és sterilizalasra szolgalo vizben) korrozio altali karosodashoz (lyukkorrdzio,
fesziiltségkorrdzio) és ezaltal a termékek megrongalddasahoz vezetnek. Az
eltavolitashoz megfeleld oblitést kell végezni demineralizalt vizzel, amit
szaritasnak kell kdvetnie.

Amennyiben sziikséges, utdlagos szaritast kell végezni.
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Csak olyan technoldgiai vegyszerek hasznalhatok, amelyeket bevizsgaltak

és engedélyeztek (pl. VAH vagy FDA engedély, illetve CE-jeldlés), és ame-

lyeket a vegyszer gyartoja ajanlott az anyagok dsszeférhetéségét figye-
lembe véve. A vegyszergyartd valamennyi alkalmazasi eléirasat szigortian
be kell tartani. Ellenkezd esetben a kdvetkezd problémak Iéphetnek fel:

B Az anyag karosodasa, példaul korrozio, repedések, torések, korai drege-
dés vagy térfogat-novekedés.

» A tisztitashoz ne hasznaljon olyan fémkeféket és mas olyan suroldsze-
reket, amelyek megsértik a feliiletet, ellenkez6 esetben fennall a korro-
zi6 veszélye.

» A higiéniai szempontbdl biztonsagos és anyagkimélé/értékmegérzé
Ujraregeneralasrol részletesebb informaciokért lasd www.a-k-i.org,
+AKI-Brochures", ,Red brochure" rubrika.

7.3 Ujrafelhasznalhat6 termékek

MIS kézidarabszarak

A MIS kézidarabszar élettartama korlatozott. Rendeltetésszerli hasznalat
esetén min. 30 alkalmazas garantalt. Ennek feltétele a MIS kézidarabsza-
rak helyes olajozasa, lasd Ellendrzés, karbantartas és tesztelés. Az élettar-
tam végét a MIS kézidarabszarak hémérsékletének viszonylag gyors emel-
kedése jelzi.

ELAN 4 electro MIS kézidarab GA860
A termék élettartamat korlatozza a kdrosodas, a normal kopas, a hasznalat
tipusa és idétartama, valamint a termék kezelése, tarolasa és szallitasa.

A kovetkezd hasznalat elétt a gondos szemrevételezés és a miikodképes-
ség ellendrzése a legjobb modja annak, hogy észlelje, ha a termék mar nem
mikod6képes.

7.4  Elokészités a felhasznalas helyén
» Hasznalat utan azonnal valassza szét egymastol a termékeket.

» Lehetdség szerint teljesen tavolitsa el a lathato sebészeti maradvanyo-
kat egy nedves, szalmentes torlékenddvel.

» A terméket 6 dran beliil szarazon és zart hulladékgylijté tartalyban
szallitsa el tisztitasra és fertétlenitésre.

7.5  El6készités a tisztitas elott

Beteggel érintkezo rész és MIS kézidarabszarak

» Az elsé gépi tisztitas/fertétlenités el6tt: Szerelje be az ECCOS tartot
GB084R/GB723R a megfeleld sziirbkosarba (pl. JF222R).

» Abeteggel érintkez0 részt és a MIS kézidarabszarakat a megfelel6 pozi-
cic’)bap helyezze be az ECCOS tartoba GBO84R/GB723R, lasd B Abra,
ill. C Abra.
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7.6  Tisztitas/fertotlenités

Termékspecifikus biztonsagi eldirasok a regeneralasi eljarashoz

A\ VIGYAZAT

A termék karosodasa nem megfeleld tisztito-/fertétlenit6szerek

ésfvagy a tul magas hémérséklet miatt!

» Olyan tisztito- és fertotlenitoszereket hasznaljon a gyarto utasita-
sai szerint,
- amelyeket jovahagytak miianyagokhoz és rozsdamentes acélhoz,
- amelyek nem karositjak a (pl. a szilikonban talalhaté) lagyito-

szereket.

» Ne hasznaljon acetontartalmu tisztitoszereket.

» Vegye figyelembe a koncentracidra, a hdmérsékletre és a hatoiddre
vonatkozo informaciokat.

» Ne Iépje tul a 60 °C-os maximalis hdmérsékletet kémiai tisztitas
és/vagy fertdtlenités esetén.

» Ne lépje tul a 96 °C-os maximalis hdmérsékletet demineralizalt
vizzel végzett, hovel torténd fertdtlenités esetén.

» Szaritsa a terméket legalabb 10 percig, legfeljebb 120 °C-on.

Felhivds

Az emlitett szdritdsi id6 csak irdnymutatdsként szolgdl. Ezt a sajdtos koriil-
mények figyelembevételével (pl. terhelés) ellenérizni, és sziikség esetén
mddositani kell.

Validalt tisztitasi és fertotlenitési eljaras

Termék Validalt eljaras Hivatkozas

lasd Kézi tisztitas fertot-
lenitéfolyadékba merité-
sessel - Beteggel érint-
kezd rész és MIS

kézidarabszarak

Beteggel érint- Kézi tisztitas fertGtleni-
kezo rész és téfolyadékba meritéssel
MIS kézidarab-

szarak

Kézi el6tisztitas kefével,
az azt kovetd gépi lugos
tisztitassal és magas
hémérsékleten torténd
fertotlenitéssel

lasd Gépi tisztitas/fertot-
lenités manualis el6tisz-
titassal - Beteggel érint-
kez6 rész és MIS
kézidarabszarak




7.7  Kézi tisztitas fertotlenit6folyadékba meritésessel — Beteggel érintkezo rész és MIS kézidarabszarak
Fazis  Lépés T [°C/°F] t [perc] Konc. [%] Vizmindség  Vegyszer
I Elétisztitas SZH (hideg) - - v -
Il. Tisztitas SZH (hideg) >5 1 \% pH-semleges, pH ~ 9*
M. Koztes dblités SZH (hideg) - - v -
V. Fertétlenités SZH (hideg) >5 2 I\ Koncentratum, aldehid-, fenol- és kvaterner ammani-
umvegyiiletektél mentes, pH ~ 9%
V. Befejez6 oblités SZH (hideg) - - 1Y, -
VI. Szaritas SZH - - - -
IV: Ivoviz
SZH: Szobahémérséklet
*Ajanlott:  BBraun Helizyme
*Ajanlott:  BBraun Stabimed fresh
» Tartsa be az ELAN 4 hasznalati utasitast a TAO14447 6blit6eszkdzokre IV. fazis
€s a TAO14448 oblitéadapterre vonatkozoan. » A kézi fertGtlenités el6tt hagyja, hogy az Gblitéviz kelléen lecsdpégjén
» A beteggel érintkezd részt €s a MIS kézidarabszarakat ne tisztitsa ult- a beteggel érintkez6 részrdl és a MIS kézidarabszarakrol, majd fujja at
rahangos fiirdében. a beteggel érintkez0 részt és a MIS kézidarabszarakat az dblitéadapte-
L. ren GB69I8R/GB6I9IR keresztiil siiritett levegdvel, hogy megakada-
I. fazis . o o ) ) ) lyozza a fert6tlenité oldat felhigulasat.
> AI bt:tedg(?'elt.en:’ttkezo reszt ]ecslal I\/ItIS tlf;:’zll(d?r’ablszara’kat ;"l'YI" tcsapv!z » A beteggel érintkez6 rész és a MIS kézidarabszarak bellilsé részét az
ala 'a '9 ISE t5a egy me’g € C,O 1528l o'e evel, amig a’ cluteten 'mar oblitéadapteren GB698R/GB69I9R keresztiil egy eldobhato fecskendd
nem észlelheték szemmel [athatd maradvanyok. A MIS kézidarabszara- e . ol ten
. - , segitségével toltse fel fertétlenitdszeres oldattal.
kat beliil ne tisztitsa kefével. ) . . B . .
> A katrészeket. mint ol. a kiolds bot. kioldshiivelvt stb » Meritse bele teljesen a beteggel érintkezd alkatrészt és a MIS kézida-
nem merey aikatreszeket, mint pl. a kioldogompbor, KIoIdonuvelyt sto. rabszarakat a csatlakoztatott oblitéadapterrel a fertdtlenitéoldatba
mozgassa at a tisztitas soran. .
legalabb 5 percre.
» Tisztitsa meg a beteggel érintkezd részt €s a MIS kézidarabszarakat az
oblitbadapter GB698R/GBGIIR segitségével legalabb haromszor V. fazis
5 masodpercig viznyomasos pisztollyal. » A beteggel érintkezé részt és a MIS kézidarabszarakat (az 6sszes hoz-
L. zaférhetd feliiletet) oblitse le teljesen folyo viz alatt.
. fazis » A nem merev alkatrészeket, mint pl. a kiolddgombot, kiolddhiivelyt stb
» A beteggel érintkezé rész és a MIS kézidarabszarak beliilsé részét az e . P 9 ' yEst:
R, . . B mozgassa at a tisztitas soran.
oblitdadapteren GB698R/GB6IIR keresztiil egy eldobhatd fecskend o o o . .
segitségével toltse fel tisztitoszeres oldattal. > TISZ"EIJISQ meg a beteggel érintkezd resz’t e’sg MIS ke2|d’arabsza'1rakat az
. e L. . oblitéadapter GB698R/GB699R segitségével legalabb haromszor
» A beteggel érintkez6 részt és a MIS kézidarabszarakat csatlakoztatott . - . .
R , . . . 5 masodpercig viznyomasos pisztollyal.
oblitéadapterrel meritse bele teljesen az enzimes tisztitooldatba leg-
alabb 5 percre. VI. fazis
. » Szaritsa meg a beteggel érintkez6 részt és a MIS kézidarabszarakat a
Felhivds y e e N , - o PR
. . o L o o szaritasi fazisban a megfelelé segédeszk6zok (pl. torlGkenddk, stritett
A MIS kézidarabszdrak az 6blitéadapter nélkiil is bemerithetdk a tisztito- levegd) hasznalataval.
szeres oldatba. e e ol e s . . .
> A gépi tisztitas/fertGtlenités utan szemrevételezéssel ellendrizze, hogy

lll. fazis

» A beteggel érintkezé részt és a MIS kézidarabszarakat (az 6sszes hoz-
zaférhetd feliiletet) oblitse le teljesen folyd viz alatt.

» A nem merev alkatrészeket, mint pl. a kireteszelégombot, kireteszel6-
hiivelyt stb. mozgassa at az 6blités soran.

» Tisztitsa meg a beteggel érintkezd részt €s a MIS kézidarabszarakat az
oblitbadapter GB698R/GBGI9R segitségével legalabb haromszor
5 masodpercig viznyomasos pisztollyal.

a lathato fellileteken vannak-e maradvanyok, és sziikség esetén ismé-
telje meg a tisztitasi/ferttlenitési folyamatot.
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7.8 Gépi tisztitas/fert6tlenités manualis elGtisztitassal
- Beteggel érintkezd rész és MIS kézidarabszarak

Felhivds

A tisztito- és fertbtlenitékésziilék teljesitményét fészabdly szerint vizsgd-

lati eredményekkel kell igazolni (pl. FDA jévdhagyds vagy a DIN EN ISO

15883 szerinti CE-jelGlés).

Felhivds

A haszndlt tisztito- és fertétlenitékésziiléket rendszeresen karban kell tar-
tani és ellenérizni kell.

Kézi elotisztitas kefével

Tisztitas kefével SZH (hideg) -
1. Oblités SZH (hideg) 5 - \Y -
IV: Ivoviz
SZH: Szobahdmérséklet

» Tartsa be az ELAN 4 hasznalati utasitast a TAO14447 oblitéberendezé-
sekre és a TAO14448 oblitéadapterre vonatkozdan.

» A beteggel érintkezé részt és a MIS kézidarabszarakat ne tisztitsa ult-
rahangos flirdében.

l. fazis

» A beteggel érintkez0 részt és a MIS kézidarabszarakat addig tisztitsa
egy megfeleld tisztitokefével, amig a fellleten mar nem észlelhet6k
szemmel lathatd maradvanyok. Ez esetben a MIS kézidarabszarakat
beliil ne tisztitsa kefével.

» A nem merev alkatrészeket, mint pl. a kioldégombot, kiold6hiivelyt stb.
mozgassa at a tisztitas soran.
II. fazis

» Csatlakoztassa a motorkabel 3 csatlakozédugojat az ELAN 4 electro
oblitéberendezésre GB692R.

» Csatlakoztassa a szarcsatlakozot 7 az ELAN 4 oblitéberendezéshez a
négy MIS kézidarabszar szamara GB679R.

» Beteggel érintkez0 rész és MIS kézidarabszarak atéblitése:
- haromszor 5 masodpercig mosépisztollyal, vagy
- 5 percig vizesappal/tomlével
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Gépi lugos tisztitas és magas homérsékleten végzett fertotlenités
Késziiléktipus: Egykamras tisztito-/fertétlenitékésziilék ultrahang nélkiil

Fazis  Lépés T [°C/°F] t [perc]  Vizmindség Vegyszer
L Eloablités <25[77 3 v -
1. Tisztitas 55/131 10 DV | Koncentrétum' |ugos:
- pH-érték ~ 13
- <509 anionos feliiletaktiv anyag
B 0,5 %-0s munkaoldat
- pH-érték ~ 11*
M. Koztes dblités >10/50 1 DV -
Iv. Magas homérsékleten ~ 90/194 5 DV -
végzett fertotlenités
V. Szaritas max. 120/248 min. 10 - -
IV: Ivoviz
DV: Demineralizalt (ionmentes, mikrobioldgiai szempontbdl legalabb ivoviz-mindségu) viz
*Ajanlott:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Csatlakoztassa a motorkabel 3 csatlakozodugojat az ELAN 4 electro
dblitéberendezésre GB692R.

» Csatlakoztassa a szarcsatlakozot 7 az ELAN 4 &blitéberendezéshez a
négy MIS kézidarabszar szamara GB679R.

» Helyezze az 6blit6berendezést egy tisztitasra alkalmas szlrékosarba.

» Csatlakoztassa az 6blitGberendezést az oblitékocsi Oblitdcsatlakoza-
sara.

» Gép tisztitas/fert6tlenités utan:
- Tavolitsa el az dblitéshez hasznalt viz maradékat a beteggel érint-
kezd részbél és a MIS kézidarabszarakbol egy sliritett levegds pisz-
toly segitségével, lasd az ELAN 4 6blit6berendezés és TAO14447, ill.
TA014448 dblitbadapter hasznalati utasitasat.

- Szemrevételezéssel ellendrizze a lathatd feliileteket maradvanyok
szempontjabol, és sziikség esetén ismételje meg a tisztitasi/fert6t-
lenitési folyamatot.

7.9 Ellenorzés, karbantartas és tesztelés

» Hagyja a beteggel érintkez6 részt és a MIS kézidarabszarakat szobah6-
mérsékletre lehini.

» Helyezze az ELAN 4 electro olajspray adaptert GB600860 12 (sziirke) a
motorkabel 3 csatlakozodugdjara, és a beteggel érintkezd részt oblitse
at kb. 2 masodpercig STERILIT Power Systems olajspray-vel GB60O, lasd
D Abra.

» Helyezze az ELAN 4 olajspray adaptert a MIS-szarakhoz GB600870 13
(fehér) a szarcsatlakozora 7, és 6blitse at a MIS kézidarabszarakat kb.

2 masodpercig  STERILIT Power Systems olajspray-vel GB60O,
lasd E Abra.

Felhivds

Az Aesculap emellett javasolja, hogy idénként fujja be a mozgd alkatrésze-
ket (pl. kapcsolok, csatlakozok) Aesculap STERILIT Power Systems olajsp-
ray-vel.

» Minden tisztitas és fertétlenités utan ellendrizze a terméket a kdvetke-
z6k szempontjabdl: Tisztasag, rongalddas, miikodéképesség, szabalyta-
lan miikddési zaj, tulheviilés vagy tul erés rezgés.

» A sériilt terméket azonnal selejtezze le.

7.10 Csomagolas

» Tartsa be a hasznalt csomagolason és tartokon taldlhatd hasznalati
utasitasokat (pl. TAO09721 hasznalati utasitas az Aesculap-ECCOS tar-
térendszerhez).

» Abeteggel érintkez0 részt és a MIS kézidarabszarakat a megfelel6 pozi—
cioban helyezze be az ECCOS tartoba GB084R/GB723R, lasd B Abra,
ill. C Abra.

» A sterilizalasi eljarasnak megfelel6en csomagolja be a sziir6kosarakat
(pl. Aesculap steril tartalyokba).

» Gy6z6djon meg réla, hogy a csomagolas megakadalyozza a termék
Ujraszennyezdését.

7.11 Gozsterilizalas
» Biztositsa, hogy a sterilizaldszer minden kiils6 és belsé feliiletet elérjen.
» Validalt sterilizalasi eljaras

- Gézsterilizalas frakcionalt vakuumos eljarasban

- Gozsterilizalo a DIN EN 285 szerint, és a DIN EN I1SO 17665 szerint
validalva

- Sterilizalas frakcionalt vakuumos eljarasban 134 °C-on, 5 perces
pihentetési idével

» Tobb termék egy gbzsterilizaldban valé egyidejl sterilizaldsa esetén
ligyeljen arra, hogy a gdzsterilizalonak a gyartéja altal megadott leg-
nagyobb megengedett terhelését ne Iépje tul.

7.12 Tarolas

» A steril termékeket csiramentes csomagolasban, portél védve, szaraz,
sotét és allando hémérsékletl helyen tarolja.
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8. Karbantartas

Beteggel érintkezo rész

A megbizhat6 miikddés biztositasa érdekében a karbantartast a karbantar-
tasi jeldléseknek megfeleléen vagy legalabb évente egy alkalommal el kell
végezni.

#

pl. 2016-07

A megfeleld szervizszolgaltatasokért forduljon az orszagaban talalhatd
B. Braun/[Aesculap képviselethez, lasd Miiszaki szerviz.

MIS kézidarabszarak/szerszamok

A MIS kézidarabszarak és szerszamok nem igényelnek karbantartast.
» A MIS kézidarabszarakat ne mddositsa és ne javitsa meg.

» Ne modositsa, ne élezze Ujra és ne javitsa meg a szerszamokat.

9. Hibak észlelése és elharitasa

Felhivds

Tovdbbi informdciokért ldsd a haszndlati utasitdst a ELAN 4 electro vezér-
l6egységre vonatkozéan GAS0OO (TA014401).

10. Muszaki szerviz

A\ VESZELY

A beteg és a felhasznalo szamara a védelmi intézkedések hibas alkal-
mazasa ésfvagy meghiusuldsa miatt életveszély all fenn!

» Ne végezzen semmilyen szervizelési vagy karbantartasi tevékenysé-
get, amennyiben a terméket éppen a betegen hasznalja.

A\ VIGYAZAT

Az orvosi berendezéseken végzett madositasok a jotallasi/garancialis
igények, valamint az esetleges engedélyek elvesztését eredményezhe-
tik.
» Ne végezzen modositasokat a terméken.
» Szervizelésért és javitasért forduljon az orszagaban talalhato
B. Braun/Aesculap képviselethez.
A szervizek cimei
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

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

Tovabbi szervizcimek a fenti cimen tudakolhaték meg.
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11. Tartozékok/potalkatrészek

Cikkszam Megnevezés

GB796SU Egyszer hasznalatos szorofej MIS kézidarabszarakhoz
L10

GB797SU Egyszer hasznalatos szorofej MIS kézidarabszarakhoz
L13

GA3955U ELAN 4 electro egyszer hasznalatos tomlékészlet

GB084R ELAN 4 electro ECCOS tarto MIS kézidarabhoz GA860

GB600 STERILIT Power Systems olajspray

GB600860 ELAN 4 electro olajspray adapter

GB600870 ELAN 4 olajspray adapter MIS szarakhoz

GB692R ELAN 4 electro &blitéberendezés MIS kézidarabhoz

GB698R ELAN 4 electro &blitéadapter MIS kézidarabhoz

GB679R ELAN 4 oblitéberendezés négy MIS kézidarabszar sza-
mara

GB699R ELAN 4 oblit6adapter MIS kézidarabszarakhoz

GB723R ELAN 4 ECCOS tartd két MIS kézidarabszar szamara

TA012787 Hasznalati utmutatdék Aesculap motorrendszerekhez
tartoz6 szerszamokhoz - Egyszer hasznalatos
termékek [ Ujrafelhasznalhato termékek

TA014440 Hasznalati utasitas ELAN 4 electro MIS kézidarabhoz
GA860 és MIS GB920R - GB927R kézidarabszarakhoz
(A4-es gyljtémappahoz)

TA014441 Hasznalati utasitas ELAN 4 electro MIS kézidarabhoz

GA860 és GB920R - GB927R MIS kézidarabokszarakhoz
(kihajthato tajékoztato)

11.1  MIS kézidarabszarak

Cikkszam Megnevezés

GB920R ELAN 4 MIS kézidarabszar L10, egyenes
GB921R ELAN 4 MIS kézidarabszar L10, hajlitott
GB922R ELAN 4 MIS kézidarabszar L10, erésen hajlitott
GB925R ELAN 4 MIS kézidarabszar L13, egyenes
GB926R ELAN 4 MIS kézidarabszar L13, hajlitott
GB927R ELAN 4 MIS kézidarabszar L13, erésen hajlitott




12. Miiszaki paraméterek
12.1 Osztalyozas a 2017/745/EU rendelet szerint

Cikkszam Megnevezés Osztaly
GA860 ELAN 4 electro MIS kézidarab lla.
GB920R ELAN 4 MIS kézidarabszar L10, egyenes lla.
GB921R ELAN 4 MIS kézidarabszar L10, hajlitott lla.
GB922R ELAN 4 MIS kézidarabszar L10, erésen hajli- lla.
tott
GB925R ELAN 4 MIS kézidarabszar L13, egyenes lla.
GB926R ELAN 4 MIS kézidarabszar L13, hajlitott lla.
GB927R ELAN 4 MIS kézidarabszar L13, er6sen hajli- lla.

tott

12.2 Teljesitményadatok, szabvanyokkal kapcsolatos
informaciok
ELAN 4 electro MIS kézidarab GA860

Max. teljesitmény kb. 140 W

Max. forgatonyomaték kb. 2,2 N-cm

Max. fordulatszam 80 000 min~"

Suly 100 g +10 %
Méretek @ x H 17 mm x 118 mm +5 %

ELAN 4 MIS

Szerszamcsatlakozd

Beteggel érintkez6 rész  BF tipus

EMC (elektromagneses  IEC/DIN EN 60601-1-2
osszeférhetGség)

Szabvanyoknak valo IEC/DIN EN 60601-1

megfelelés

A terméket 350 regeneralasi ciklus utan a gyarté vizsgalatnak vetette al3,
mely vizsgalaton a termék megfelelt.

MIS kézidarabszarak

Cikkszam Megnevezés Meéretek Suly

(H)

GB920R  ELAN 4 MIS kézidarabszarL10, 111 mm 149 £10 %
egyenes +59%

GB921R  ELAN 4 MIS kézidarabszarL10, 111 mm 149 £10 %
hajlitott 15 %

GB922R ELAN 4 MIS kézidarabszar L10, 111 mm 149 £10 %
er6sen hajlitott 15 %

GB925R  ELAN 4 MIS kézidarabszarL13, 141 mm 199 £10 %
egyenes +59%

GB926R  ELAN 4 MIS kézidarabszarL13, 141 mm 199 £10 %
hajlitott 15 %

GB927R ELAN 4 MIS kézidarabszar L13, 141 mm 199 +£10 %

erdsen hajlitott 15 %

12.3 Szerszam-fordulatszamok/beallitas

Beallithato motorforgasirany Jobbos/balos forgasirany

Fordulatszam-tartomany beallit-
hato fels6 hatarértéke

10 000 min~" - 80 000 min™"

Fordulatszam-tartomany felsé
hatarérték fokozata

5000 min~"

Fordulatszam-tartomany felsé
hatarértékének gyari beallitasa

75 000 min~", jobbos forgasirany

12.4 Rovid idejii lizem és szakaszos iizem
B 30 masodperc alkalmazas, 30 masodperc sziinet

B oo ismétlés 60 000 min~' fordulatszamon

B Max. 48 °C-os hémérséklet

12.5 Kornyezeti feltételek

Beteggel érintkezo rész
Uzem Szallitas és tarolas

Homeérséklet 10 °C és +27 °C kozott  -10 °C és 50 °C kozott

Relativ paratarta- 30 % - 75 %
lom

10 % - 90 %

Légkori nyomas 700 hPa -1 060 hPa 500 hPa -1 060 hPa

13. Artalmatlanitas

/\ FIGYELMEZTETES
Fertozésveszély a szennyezett termékek miatt!

» A termék, alkatrészei és csomagolasa artalmatlanitasakor, valamint
ujrahasznositasakor be kell tartani az adott orszagban érvényes
elgirasokat.

/\ FIGYELMEZTETES
Sériilésveszély éles ésfvagy hegyes termékek miatt!

» A termék artalmatlanitasakor, valamint tjrahasznositasakor iigyel-
jen arra, hogy a csomagolas megakadalyozza, hogy a termék eset-
legesen sériilést okozzon.

Felhivds

A terméket az drtalmatlanitdsa elétt az lizemeltetének regenerdinia kell,
Idsd Validdlt regenerdldsi eljdrds.

Az Ujrahasznositasi utlevél PDF-dokumentumként letdlt-
heté a megfelelé cikkszam alatt az extranetrdl. (Az djra-
hasznositasi utlevél a késziilék szétszerelési utmutatoja,
amely a kornyezetkarosito alkatrészek szakszer( artalmat-
lanitasara vonatkozo informaciokat tartalmazza.)

Az ezzel a szimbolummal jel6lt termékeket az elektromos
és elektronikus késziilékek kiilon gytjtéhelyén kell leadni.
Az artalmatlanitast a gyart6 az Eurdpai Union beliil ingye-
nesen végzi.

» A termék artalmatlanitasaval kapcsolatos kérdéseivel, kérjiik, forduljon
a nemzeti B. Braun/Aesculap képviselethez, lasd Muszaki szerviz.
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Aesculap®
Roc¢nik ELAN 4 electro MIS GA860 in stebla za rocnike MIS GB920R do GB927R

Legenda
Spojka stebla ELAN 4 MIS
Sprostitveni tulec za steblo ro¢nika

0 NG~ WN =

©

10

11

12
13

Vti¢ za motorni kabel

Drsnik za odklep orodja

Steblo ro¢nika ELAN 4 MIS (L10 ali L13, ravno ali ukrivljeno)
Oznaka dolZine (L10 ali L13)

Prikljucek stebla ELAN 4 MIS

Orodje ELAN 4 MIS (L10 ali L13)

Simbol tipa orodne enote na zaslonu krmilne enote ELAN 4 electro
Enojna prilna Soba ELAN 4 za steblo ro¢nika MIS

Prikljucek cevi za prsilno Sobo

Adapter za razprsilnik olja ELAN 4 electro GB600860
Adapter za razprsilnik olja ELAN 4 za stebla MIS GB600870

Simboli na izdelku in embalazi

Previdno

Upostevajte vse pomembne varnostne informacije, npr.
opozorila in previdnostne ukrepe v navodilih za upo-
rabo.

Serijska St. proizvajalca
Stevilka narocila proizvajalca

Temperaturne omejitve pri transportu in skladiséenju

Mejne vrednosti vlage v zraku pri transportu in skladi-
séenju

Omejitev atmosferskega tlaka pri transportu in skladi-
séenju

V skladu z amerisko zvezno zakonodajo se lahko ta izde-
lek prodaja le s strani zdravnika ali po odredbi zdravnika

Znak CE v skladu z Direktivo (EU) 2017/745

EAC-oznaka evrazijske skladnosti

Kazalo vzdrzevanja

Opozorilo na naslednji priporoceni termin vzdrzevanja
(datum: leto, mesec) pri mednarodnem zastopniku
znamke B. Braun/Aesculap, glejte Tehniéna sluzba

Strojno berljiva dvodimenzionalna koda

Koda vsebuje edinstveno serijsko Stevilko, ki se lahko
uporablja za elektronsko sledenje z enim inStrumentom.
Serijska Stevilka temelji na svetovnem standardu sGTIN
(GS1).

Proizvajalec

STERILE[R ]

Datum izdelave

Sterilizacija z obsevanjem

Sistem z enojno sterilno bariero z notranjo zas¢itno
embalazo

Nesterilni medicinski pripomocek

Ni za ponovno uporabo v skladu s predvideno uporabo,
ki jo dologi proizvajalec

Lahko se uporablja do

N
o

T0Wep (L

8

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana

Oznaka serije proizvajalca

Medicinski izdelek
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1. O tem dokumentu

1.1 Podroéje veljavnosti
Ta navodila za uporabo veljajo za naslednje izdelke:

St. izd. Oznaka

GA860 Ro¢nik ELAN 4 MIS electro

GB920R Steblo ro¢nika ELAN 4 MIS L10, ravno

GB921R Steblo ro¢nika ELAN 4 MIS L10, ukrivljeno
GB922R Steblo ro¢nika ELAN 4 MIS L10, moc¢no ukrivljeno
GB925R Steblo roc¢nika ELAN 4 MIS L13, ravno

GB926R Steblo ro¢nika ELAN 4 MIS L13, ukrivljeno
GB927R Steblo ro¢nika ELAN 4 MIS L13, mo¢no ukrivljeno

» Za navodila za uporabo posameznih izdelkov in informacije o zdruZlji-
vosti materialov glejte B. Braun elFU na strani eifu.bbraun.com

1.2 Opozorila

Varnostna opozorila opozarjajo na nevarnosti za bolnika, uporabnika in/ali
izdelek, ki se lahko pojavijo med uporabo izdelka. Varnostna opozorila so
oznacena na naslednji nacin:

/\ NEVARNOST

Oznacuje morebitno neposredno nevarnost. Lahko povzroci smrt ali
resne poskodbe, ¢e ni preprecena.

/\ 0POZORILO

Oznacuje morebitno neposredno nevarnost. Ce se ne prepredi, lahko
povzroci manjse ali srednje tezke poskodbe.

/\ PREVIDNO

Oznatuje morebitno neposredno materialno $kodo. Ce ni prepreéena,
lahko pride do poskodbe izdelka.

2. Splosne informacije

2.1  Namen uporabe

Roénik ELAN 4 electro MIS GA860 s stebli roénika in orodji je pribor
motornega sistema ELAN 4 electro.

Roénik MIS se z motornim kablom ELAN 4 electro priklju¢i na krmilno
enoto.

Roénik MIS se uporablja za poganjanje orodij ELAN 4 MIS skupaj s stebli
ro¢nika ELAN 4 MIS.

2.2 Kljuéne funkcije

Hitrost

najm. 0 min~! do najv. 80 000 min™"

Smer vrtenja
Desna in leva smer vrtenja
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Delovanje v kratkih intervalih
B 30 s uporabe, 30 s premora
W oo ponovitev pri 60.000 min”!
B Najvedja temperatura 48 °C

Na splodno se elektriéni sistemi med neprekinjenim delovanjem segrevajo.
Smiselno je, da sistemu po uporabi omogo¢imo premore za hlajenje, kakor
je navedeno tukaj.

Segrevanje je odvisno od uporabljenega orodja in obremenitve. Po doloce-
nem Stevilu ponovitev se mora sistem ohladiti. Ta postopek preprecuje pre-
grevanje sistema in morebitne poskodbe pacienta ali uporabnika.

Uporabnik je odgovoren za uporabo in upoStevanje navedenih premorov.

2.3  Okolje uporabe

Uporaba v sterilnem obmodju

2.4 Indikacije

Vrste uporabe
Rezanje, odstranjevanje in obdelava trdih tkiv, hrustanca in podobnega ter
kostnega nadomestka

Kirurska disciplina/podrodja uporabe
Nevro- in ORL-kirurgija, ortopedija
Napotek

Vrsta uporabe in podrocje uporabe sta odvisna od izbranih stebel ro¢nika in
orodij.

2.5 Absolutne kontraindikacije
Izdelek ni odobren za uporabo v centralnem Zivéevju ali osrednjem krvoZil-
nem sistemu.

2.6  Relativne kontraindikacije

Varna in ucinkovita uporaba izdelka je mo¢no odvisna od vplivov, ki jih
lahko nadzoruje samo uporabnik. Zato so zgoraj omenjene informacije le
okvirne.

Klini¢no uspesna uporaba izdelka je odvisna od znanja in izkusenj kirurga.
Odlog¢iti se mora, katere strukture je mogoce smiselno oskrbeti, in pri tem
upostevati varnostna opozorila v teh navodilih za uporabo.

3. Varno rokovanje z izdelkom

/\ 0POZORILO

Nevarnost poskodb in materialne Skode pri uporabi izdelka v nasprotju
s predvidenim namenom!

» lzdelek uporabljajte samo namensko.

/\ 0POZORILO

Nevarnost telesnih poskodb in stvarne Skode zaradi nepravilnega roko-
vanja z izdelkom!

Ta izdelek je pribor krmilne enote ELAN 4 electro GA80O.

» Upostevajte navodila za uporabo krmilne enote ELAN 4 electro
GAB800 (TA014401).

» Upostevajte navodila za uporabo vseh uporabljenih izdelkov.

B Splodna tveganja kirurskega posega v teh navodilih za uporabo niso
opisana.

| Kirurg je odgovoren za pravilno izvedbo kirurSkega posega.

B Kirurg mora obvladati priznane kirurSke tehnike, teoreti¢no in prak-
tiéno.

» Nov izdelek o€istite po odstranitvi transportne embalaZe in pred prvo
sterilizacijo (ro¢no ali strojno).

» Pred uporabo izdelka preverite njegovo funkcionalnost in ustrezno sta-
nje.
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» Da bi preprecili poskodbe, do katerih lahko pride zaradi nepravilnega
sestavljanja in uporabe in da ne bi izgubili garancijskih pravic in jam-
stva:

- lzdelek uporabljajte samo v skladu s temi navodili za uporabo.
- Upostevajte varnostne informacije in navodila za vzdrZevanje.
- Med seboj kombinirajte samo izdelke Aesculap.

» lzdelek in pripomocke lahko uporabljajo samo osebe, ki imajo za to
potrebno izobrazbo, znanje in izkusnje.

» Navodila za uporabo hranite dostopne uporabniku.
» Skladnost z veljavnimi standardi.

» Zagotovite, da elektrine napeljave prostora ustrezajo zahtevam po
IEC/DIN EN.

» Krmilne in orodne enote ne uporabljajte v potencialno eksplozivnih
obmogjih.

» Orodne enote, stebla ro¢nika MIS in motorne kable pred uporabo ste-
rilno obdelajte.

» Pri uporabi sistema drZal znamke Aesculap upoStevajte pripadajoca
navodila za uporabo TA009721, glejte B.Braun elFU na strani
eifu.bbraun.com.

Napotek

Uporabnik je dolZan proizvajalcu in pristojnemu organu drZave, v kateri ima
sedeZ, porocati o kakrsnih koli resnih dogodkih, ki bi se pojavili v zvezi z
izdelkom.

3.1  Sterilna orodja ELAN 4 MIS
Izdelek je steriliziran s sevanjem in sterilno zapakiran.

» lzdelek in pripomocke lahko uporabljajo samo osebe, ki imajo za to
potrebno izobrazbo, znanje in izkusnje.

» Preberite, upoStevajte in shranite navodila za uporabo orodij
TA012787.

» Ne uporabljajte izdelka, ¢e ste ga prejeli v odprti ali poSkodovani ste-
rilni embalazi.

» Pred uporabo vizualno preverite, ali so na izdelku morda zrahljani, upo-
gnjeni, zlomljeni, razpokani ali odlomljeni deli.

» Ne uporabljajte poskodovanega ali okvarjenega izdelka. PoSkodovan
izdelek takoj odstranite.

» lzdelka ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti.

Napotek
Za dodatne Informacije glejte navodila za uporabo orodij TAO12787.

lzdelki za enkratno uporabo

/\ NEVARNOST

Nevarnost okuZzbe pacienta in/ali uporabnika ter okrnjena funkcional-
nost izdelkov zaradi ponovne uporabe. Kontaminacija in/ali okrnjeno
delovanje izdelkov lahko privede do poskodbe, bolezni ali smrti!

» lzdelka ne obdelujte.



3.2 Sterilne enojne prsilne Sobe ELAN 4

Prsilna 3oba je namenjena dovajanju tekocine za izplakovanje in hlajenje
orodja ali mesta uporabe.

/\ NEVARNOST

Nevarnost okuzbe pacienta in/ali uporabnika ter okrnjena funkcional-
nost izdelkov zaradi ponovne uporabe. Kontaminacija in/ali okrnjeno
delovanje izdelkov lahko privede do poskodbe, bolezni ali smrti!

» lzdelka ne obdelujte.

Izdelek je steriliziran s sevanjem in sterilno zapakiran.
» Izdelek ni primeren za ponovno uporabo.

» lzdelek in pripomocke lahko uporabljajo samo osebe, ki imajo za to
potrebno izobrazbo, znanje in izkusnje.

» Preberite, upostevajte in shranite navodila za uporabo.

» Izdelek uporabljajte le v skladu z njegovim namenom.

» Ne uporabljajte izdelka, ¢e ste ga prejeli v odprti ali poskodovani ste-
rilni embalazi.

» Pred uporabo vizualno preverite, ali so na izdelku morda zrahljani, upo-
gnjeni, zlomljeni, razpokani ali odlomljeni deli.

» Ne uporabljajte poskodovanega ali okvarjenega izdelka. PoSkodovan
izdelek takoj odstranite.

» Izdelka ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti.

4. Opis naprave
4.1 Obseg dobave

St. izd. Oznaka

GA860 Roc¢nik ELAN 4 electro MIS

GB600870 Adapter za razprsilnik olja ELAN 4 za stebla MIS
TA014441 Navodila za uporabo ro¢nika ELAN 4 electro MIS

GAB860 in stebel ro¢nika MIS GB920R do GB927R (zlo-
Zljiv list)

4.2 Komponente, potrebne za uporabo

B Za delo pripravljena krmilna enota ELAN 4 electro GA800, glejte
TA014401

M Steblo roénika ELAN 4 MIS
B Orodje ELAN 4 MIS

4.3 Naéin delovanja

Rocnik ELAN 4 electro MIS ima spojko stebla ELAN 4 MIS in spojko orodja
ELAN 4 MIS.

Roénik MIS se uporablja z noznimi ali ro¢nimi krmilniki ELAN 4 electro.

Pri ro¢niku MIS se vpeto orodje vrti z nastavljenim Stevilom vrtljajev
motorja.

Stevilo vrtljajev roénika MIS lahko brezstopenjsko krmilite z noznim/ro¢-
nim krmilnikom.

Rocnik MIS se lahko vrti v desno in v levo.

Napotek
Stevilo obrocev L10/L13 prikazuje dolZino stebla orodij za uporabo. Na oro-

dno enoto smete vpeti samo orodja ELAN 4 MIS, pri katerih se ujemata
oznaki dolZine (L10/L13) stebla roénika MIS in orodja.

5. Priprava

Ce ne upostevate naslednjih predpisov, podjetje Aesculap v zvezi s tem ne
prevzema nikakrine odgovornosti.

» Ne uporabljajte izdelka, ¢e ste ga prejeli v odprti ali poSkodovani ste-
rilni embalazi.

» Pred uporabo izdelka in njegove dodatne opreme preverite obstoj
vidnih poSkodb.

» Uporabljajte samo tehni¢no brezhibne izdelke in dodatke.

6. Delo z izdelkom

/\ 0POZORILO

Nevarnost okuzbe in kontaminacije!

Orodne enote, stebla rocnika MIS in motorni kabli so dobavljeni neste-

rilni!

» Orodne enote, stebla roénika MIS in motorne kable pred uporabo
sterilno obdelajte po navodilih za uporabo.

/\ 0POZORILO

Nevarnost telesnih poskodb in materialne Skode zaradi nenamernega
aktiviranja orodne enote!

» Orodne enote, s katerimi ne delate aktivno, zavarujte pred nepoo-
blaséenim aktiviranjem (poloZaj izklopa), glejte poglavje navodila za
uporabo krmilne enote ELAN 4 electro GA80O0 (TA014401).

/\ 0POZORILO

Nevarnost poskodb in premozZenjske Skode zaradi nepravilne uporabe

orodij!

» Upostevajte varnostne informacije in navodila, ki so navedena v
Navodilih za uporabo.

» Pri pritrjevanju in odstranitvi orodja z rezili ravnajte previdno.

/\ 0POZORILO

Nevarnost opeklin na koZi in tkivu zaradi topega orodja/nezadostnega
vzdrzevanja orodne enote!

» Uporabljajte samo brezhibno orodje.
» Topo orodje zamenjajte.
» Orodno enoto ustrezno vzdrzujte, glejte poglavje VzdrZevanje.

/\ 0POZORILO
Poskodba izdelka zaradi padca!

» Uporabljajte samo tehni¢no brezhibne izdelke, glejte Funkcijski
test.

6.1  Priprava

/\ 0POZORILO

Nevarnost poskodb pri vpenjanju/snemanju stebel roénika MIS/orodij
v polozaju vklopa zaradi nenamernega sprozenja orodne enote!

» Stebla roénika MIS/orodja vpenjajte/snemajte samo v poloZaju
izklopa.

/\ 0POZORILO

Nevarnost poskodbe zaradi majhnih delov, ki lahko pridejo v obmog¢je

kirurskega posega!

» Stebel ro¢nika MIS/orodij ne vpenjajte/snemajte nad mestom kirur-
Skega posega.

Napotek

Upravijalni elementi na komponentah motornega sistema ELAN 4 electro
so oznaceni z zlato oznako.
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Priklop prikljuc¢kov

Kombinacij pribora, ki niso navedene v navodilih za uporabo, ne smete
uporabljati.

» Navodila za uporabo nosilca.

» Ce imate kakrna koli vpradanja, se obrnite na predstavnika podjetja
B. Braun/Aesculap ali tehni¢no sluzbo podjetja Aesculap, naslov. glejte
Tehniéna sluzba

Vpetje stebla roénika MIS na orodno enoto
» Zaklenite orodno enoto (poloZaj izklopa), glejte navodila za uporabo
krmilne enote ELAN 4 electro GA800 (TA0O14401).

» Steblo ro¢nika ELAN 4 MIS 5 potisnite do konca v spojko stebla ELAN 4
MIS 1.

Steblo roc¢nika ELAN 4 MIS se zaskodi.

» Povlecite za steblo ro¢nika ELAN 4 MIS 5, da preverite, ali je dobro
vpet.

Snemanje stebla ro¢nika MIS z orodne enote

» Sprostitveni tulec2 na orodni enoti povlecite nazaj in steblo
ro¢nika ELAN 4 MIS 5 povlecite iz spojke stebla ELAN 4 MIS 1.

Vpetje orodja na orodno enoto

/\ 0POZORILO

Nevarnost telesne poskodbe in stvarne Skode zaradi napaéne kombina-
cije stebel ro¢nika MIS in orodij!

» Orodja L13 ne smete uporabljati na steblu roénika L10 MIS.

Napotek

Pri ukrivljenih steblih roénika MIS se orodje zaradi ukrivljenosti teZje vstavi
ali izviece.

» Zaklenite orodno enoto (poloZaj izklopa), glejte navodila za uporabo
krmilne enote ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

» Orodje 8 potisnite do konca v steblo roénika ELAN 4 MIS 5,
glejte Sliko A.

Orodje se zaskodi.
» Previdno povlecite za orodje 8, da preverite, ali je dobro vpeto.

Snemanje orodja z orodne enote

» Zaklenite orodno enoto (poloZaj izklopa), glejte navodila za uporabo
krmilne enote ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

» Drsnik za odklep orodja 4 povlecite nazaj po orodni enoti in orodje 8
povlecite iz stebla ro¢nika ELAN 4 MIS 5, glejte Sliko A.

Namestitev prsilne Sobe in kompleta cevi

» Komplet cevi GA395SU priklju¢ite na <¢rpalko krmilne enote
ELAN 4 electro GA8OO, glejte TAO14401.

» Konec cevi na strani uporabe nataknite na priklju¢ek cevi enojne prsilne
3obe za steblo ro¢nika MIS 11.

» Enojno prsilno Sobo za steblo ro¢nika MIS 10 nataknite na steblo roé¢-
nika ELAN4MIS5 in jo zasukajte/zavrtite v Zeleni polozaj,
glejte Sliko A.

Napotek

Prsilno cevko enojne prsilne Sobe za steblo roénika MIS lahko preprosto
upogibate z roko in jo lahko prilagodite zahtevam vrste uporabe (npr.
usmerjeno na glavo orodja).
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6.2  Preizkus delovanja

» Pred vsako uporabo preverite vse izdelke, ali so funkcionalni in v brez-
hibnem stanju.

» Preverite, ali so vsi izdelki, ki jih Zelite uporabiti, dobro spojeni.

» Preverite, ali je steblo ro¢nika MIS 5 dobro vpeto: Povlecite za steblo
ro¢nika MIS 5.

» Preverite varno pritrditev orodja: Previdno povlecite za orodje.
» Zagotovite, da rezila orodja niso mehansko poskodovana.

» Orodno enoto odklenite za uporabo (polozaj vklopa) in povlecite za
sprostitveni tulec 2. Pri tem pazite, da se steblo ro¢nika MIS ne sname.

» Orodno enoto na kratko zaZenite z najvecjim Stevilom vrtljajev.

» Pazite na poskodbe, neenakomeren hrup med delovanjem, premocne
tresljaje ter prekomerno segrevanje orodne enote in stebla ro¢nika
MIS 5.

» Pazite, da bosta orodna enota ali steblo ro¢nika MIS po kratkem delo-
vanju samo mlacna.

» Ne uporabljajte poskodovanega ali okvarjenega izdelka. PoSkodovan
izdelek takoj odstranite.

6.3  Upravljanje

/\ 0POZORILO

Mozna je koagulacija tkiva bolnika ali tveganje opeklin za bolnike in
uporabnike zaradi vroéega orodja!

» Med uporabo je potrebno orodje ohladiti.

» Predmet uporabe/ orodje drZite izven dosega bolnika.

» Pustite, da se predmet uporabe/ orodje ohladi.

» Pri menjavi orodja uporabite krpo kot zas¢ito pred opeklinami.

/\ 0POZORILO
Tveganje za okuzbo zaradi nastajanja aerosola!
Nevarnost poskodb zaradi delcev, ki izhajajo iz orodja!

» Upostevajte ustrezne varnostne ukrepe, kamor sodi tudi uporaba
vodotesnih zascitnih oblacil, maske za obraz, zaséitnih ocal, posto-
pek sesanja.

/\ 0POZORILO
Nevarnost poskodb in/ali okvare!
» Pred vsako uporabo opravite preizkus delovanja.

/\ 0POZORILO
Nevarnost poskodb zaradi uporabe izdelka izven vidnega polja!
» lzdelek uporabite samo pod vizualnim nadzorom.

/\ 0POZORILO

Nevarnost poskodb in poskodb orodja/sistema!

Vrtece se orodje lahko zagrabi pregrinjala (tekstil itd.).

» Orodje naj nikoli ne pride v stik s pregrinjali (tekstilom itd.).

/\ 0POZORILO

Nevarnost poskodb zaradi upognjenega ali zlomljenega orodja!
» Uporabljajte samo popolnoma ¢ista orodja.

» Orodje uporabite z neznim pritiskom.

» lzogibajte se prekomerni obremenitvi (npr. upogibanju) orodij med
uporabo.



/\ 0POZORILO

Nevarnost poskodb zaradi reakcij na tujke (npr. vnetje, inkapsulacija),
ko delci ostanejo v telesu!

Pri uporabi diamantnega orodja je na sploSno mozno, da diamantni
delci oz. delci niklja izstopijo ali se odlomijo.

» Med in po delu z diamantnim orodjem predmete sperite in vakuum-
sko posesajte.

/\ 0POZORILO
Nevarnost poskodb zaradi nenamernega rahljanja orodja!

» Po vsakem spreminjanju orodja preverite, ali je orodje varno name-
$¢eno.

/\ 0POZORILO

Nevarnost poskodb in tveganja okuzbe zaradi poskodb kirurskih roka-
vic z ostrimi rezili!

» lzogibajte se stiku z orodjem za rezanje.

/\ 0POZORILO

Nevarnost poskodb in premozenjske Skode zaradi nepravilne uporabe

orodij!

» Upostevajte varnostne informacije in navodila, ki so navedena v
Navodilih za uporabo.

» Pri pritrjevanju in odstranitvi orodja z rezili ravnajte previdno.

/\ 0POZORILO

Pri odstranjevanju ali rezanju drugih materialov, kot so kosti, ali pri
odstranjevanju trdega ali mehkega tkiva se orodje lahko poskoduje
(npr. zarezkanje v instrumente ali vsadke). Obraba, ki nastane pri tem,
lahko povzrodi telesne poskodbe in okuzbe!

» Med uporabo prepredite stik z orodji, vsadki in drugimi predmeti.

/\ PREVIDNO

Poskodba mikroinstrumentov zaradi nepravilnega rokovanja!
» lzdelke zascitite pred prekomerno obremenitvijo.

» Stebla rocnika ne upogibajte.

» Stebla ro¢nika ne uporabljajte kot vzvod.

Delovanje orodne enote in spreminjanje nastavitvenih parametrov na
krmilni enoti sta mogoca, samo Ce:

B je orodna enota priklju¢ena na krmilno enoto,
B isto¢asno ni spros¢ena druga orodna enota (v poloZaju vklopa) in

M je na upravljalnem polju na zaslonu krmilne enote prikazan tip orodne
enote 9.

Napotek

Za dodatne Informacije glejte navodila za uporabo krmilne enote
ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

7. Validiran postopek obdelave

7.1 Splosna varnostna navodila
Napotek

Ravnajte v skladu z nacionalnimi pravnimi predpisi, nacionalnimi in med-
narodnimi standardi ter smernicami in lastnimi higienskimi predpisi.

Napotek

Pri bolnikih s Creutzfeldt-Jakobovo boleznijo (CJB), sumom na CJB ali
mogoc¢imi razli¢icamiv zvezi z obdelavo izdelkov ravnajte v skladu z veljav-
nimi nacionalnimi predpisi.

Napotek

Strojna obdelava je zaradi varnosti primernejSa od roénega ¢is¢enja, obe-
nem pa zagotavlja boljse rezultate ¢is¢enja.

Napotek

Treba je upostevati, da je uspesno obdelavo tega medicinskega pripomocka
mogoce zagotoviti le po predhodni validaciji postopka obdelave. Odgovor-
nost za to nosi lastnik/pripravijalec.

Napotek

Ce se konéna sterilizacija ne izvede, je treba uporabiti virucidno dezinfek-
cijsko sredstvo.

Napotek

Za najnovejSe informacije o obdelavi in zdruZljivosti materialov glejte tudi
B. Braun elFU na strani eifu.bbraun.com

Validiran postopek parne sterilizacije je bil izveden v Aesculap sistemu ste-
rilnih zabojnikov.

7.2  Splosna navodila

Posuseni ali prilepljeni kirurski ostanki lahko oteZijo ali onemogodijo Cisce-
nje ter povzrodijo korozijo. Zato se ne sme preseci 6-urnega obdobja med
uporabo in obdelavo, pri pred¢is¢enju se ne sme uporabljati fiksirnih tem-
peratur >45 °C, ne sme se uporabiti fiksirnih dezinfekcijskih sredstev
(osnova uéinkovin: aldehid, alkohol).

Predoziranje sredstev za nevtralizacijo ali osnovnih ¢istil lahko privede do
kemicnih poskodb infali zbleditve ter vizualne ali strojne neberljivosti
laserskih ozna¢b na nerjave¢em jeklu.

Ostanki na nerjave¢em jeklu, ki vsebujejo klor ali klorid (npr. kirurski
ostanki, farmacevtski izdelki, fizioloSke raztopine, v vodi za ¢iS¢enje, dez-
infekcijo in sterilizacijo), povzro¢ijo korozijsko $kodo (luknjasta korozija,
napetostna korozija) in s tem unicenje izdelkov. Za odstranitev je potrebno
izvesti zadostno izpiranje s popolnoma razsoljeno vodo ter naknadno suse-
nje.

Po potrebi ponovno osusite.

Uporabijo se lahko samo procesne kemikalije, ki so bile preizkusene in odo-

brene (npr. VAH- ali FDA-dovoljenje ali znak CE) in jih je proizvajalec kemi-

kalij priporo¢il glede zdruzljivosti materialov. Potrebno je strogo upoSteva-
nje vseh specifikacij proizvajalca kemikalij. Sicer lahko pride do naslednjih
tezav:

B Materialna Skoda, na primer korozija, razpoke, zlomi, prezgodnje stara-
nje ali nabrekanje.

» Za CisCenje ne uporabljajte kovinskih krta¢ ali drugih abrazivnih mate-
rialov, ki lahko skrhajo povrsino in privedejo do nevarnosti pojava koro-
zije.

» Za podrobneje informacije o higiensko varni in materialom/okolju pri-
jazni obdelavi glejte www.a-k-i.org, rubriko ,,AKI-Brochures”, ,Red
brochure”.
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7.3  lzdelki za ponovno uporabo

Stebla roénika MIS

Zivljenjska doba stebla ro¢nika MIS je omejena. Pri namenski uporabi
zagotavljamo, da ga lahko uporabite najmanj 30-krat. Pogoj za to pa je
pravilno oljenje stebel ro¢nika MIS glejte Preverjanje, vzdrZevanje in pre-
skusanje. Konec Zivljenjske dobe prepoznate po sorazmerno hitrem dvigu
temperature stebla ro¢nika MIS.

Validiran postopek ¢iS€enja in dezinfekcije

lzdelek Validiran postopek

Rocno ¢iséenje in dezin-
fekcija s potopitvijo

Orodna enota
in stebla ro¢ni-
ka MIS

Referenca

glejte Roéno ¢iséenje z
dezinfekcijo s potopitvijo
- orodna enota in stebla
ro¢nika MIS

Rocno predciscenje s
krtaco in naknadno
mehansko alkalno ¢isce-
nje ter termicna dezin-

fekcija

Rocnik ELAN 4 electro MIS GA860

Zivljenjska doba izdelka je omejena s poskodbami, normalno obrabo, vrsto
in trajanjem uporabe, pa tudi z ravnanjem, skladis¢enjem in prevozom
izdelka.

glejte Strojno ¢iSce-
nje/dezinfekcija z ro¢nim
predcisenjem - orodna
enota in stebla rocnika

MIS

Natancen vizualni pregled in pregled delovanja pred naslednjo uporabo je
najboljsi nacin, kako prepoznati izdelek, ki ni ve¢ funkcionalen.

7.4  Priprava na kraju uporabe
» lzdelke takoj po uporabi loéite enega od drugega.

» Vidne kirurske ostanke v celoti odstranite z vlazno krpo, ki ne pus¢a vla-
ken.

» lzdelek posusite v zaprti posodi za odlaganje v 6 urah po koncanem
¢is€enju in dezinfekciji.

7.5 Priprava pred ciséenjem
Orodna enota in stebla ro¢nika MIS

» Pred prvim  CisCenjem/dezinfekcijo  stroja:  Drzalo  ECCOS

GB084R/GB723R namestite v primerno cedilno kosaro (npr. JF222R).

» Orodno enoto in stebla roénika MIS pravilno namestite v drZalo ECCOS
GB084R/GB723R, glejte Sliko B ali Sliko C.

7.6  Cis¢enje/dezinfekcija

Varnostna navodila za posamezne izdelke za postopek obdelave

/\ PREVIDNO

Poskodba izdelka zaradi neprimernih &istil/razkuZil in/ali pretirano
visokih temperatur!

» Uporabite Cistila in razkuzila po navodilih proizvajalca,
- ki so odobrena za plastiko in nerjavece jeklo.
- ki ne vplivajo na mehéala (npr. v silikonu).

» Ne uporabljajte detergentov, ki vsebujejo aceton.

» Upostevajte informacije o koncentraciji, temperaturi in ¢asu delo-
vanja.

» Ne prekoradite maksimalne temperature 60°C za suho ¢is€enje
in/ali razkuZevanje.

» Ne prekoradite maksimalne temperature 96°C pri termicni dezin-
fekciji z vodo.

» lzdelek posusite pri 120°C, pri éemer naj susenje traja najmanj 10
minut.
Napotek

Omenjeni &as susenja sluzi le kot smernica. Prilagoditi ga je potrebno glede
na specifiéne lastnosti (npr. obremenitev).
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7.7  Roéno ¢iscenje z dezinfekcijo s potopitvijo — oro-
dna enota in stebla roénika MIS
Faza  Korak T [°C/°F] t [min] Konc. [%] Kakovost vode  Kemikalija
| Predcis¢enje RT (hladno) - - T-W -
] éiEéenje RT (hladno) >5 1 T-W pH-nevtralen, pH ~ 9*
mn Vmesno izpiranje RT (hladno) - - T-W -
v Dezinfekcija RT (hladno) >5 2 T-W Koncentrat brez aldehida, fenola in QAV, pH ~ 9**
\" Zakljuéno izpiranje RT (hladno) - - T-W -
Vi Susenje RT - - - -
T-W: Pitna voda
RT: Sobna temperatura
*Priporocljivo:BBraun Helizyme
**Priporoc€ljivo:BBraun Stabimed fresh
» Upostevajte navodila za uporabo izplakovalnih naprav in adapterjev za Faza V

izplakovanje ELAN 4 TAO14447 ali TAO14448.
» Orodne enote in stebel ro¢nika MIS ne Cistite v ultrazvo¢ni kopeli.

Faza |

» Zunanjost orodne enote in stebel ro¢nika MIS oistite pod tekoco vodo
z ustrezno krtaco za €is€enje in jih Cistite tako dolgo, da na povrsini ne
bo ved videti ostankov. S krtaco ne Cistite notranjosti stebel roénika

MIS.

» Med c&iSéenjem ne premikajte togih komponent, npr. gumba za odkle-
panje, sprostitvenega tulca itd.

» Orodno enoto in stebla roénika MIS skozi adapter za izplakovanje
GB698R/GB6IIR izplaknite z vodno tlatno pistolo najmanj trikrat po
5s.

Faza Il
» Notranjost orodne enote in stebel roénika MIS z injekcijsko brizgo za
enkratno uporabo skozi adapter za izplakovanje GB698R/GB699R

napolnite z raztopino za Cis¢enje.

» Orodno enoto in stebla roénika MIS s priklju¢enim adapterjem za izpla-
kovanje za najmanj 5 min v celoti potopite v encimsko raztopino za
¢iséenje.

Napotek

Stebla rocnika MIS lahko v raztopino za &iséenje potopite tudi brez adap-
terja za izplakovanje.

Faza lll

» Orodno enoto in stebla roénika MIS temeljito izperite (vse dostopne
povrsine) pod teko¢o vodo.

» Med izpiranjem ne premikajte togih komponent, npr. gumba za odkle-
panje, sprostitvenega tulca itd.

» Orodno enoto in stebla roénika MIS skozi adapter za izplakovanje
GB698R/GB6IIR izplaknite z vodno tlatno pistolo najmanj trikrat po
5s.

Faza IV

» Pred ro¢no dezinfekcijo odcedite vodo z orodne enote in stebel ro¢nika
MIS ter orodno enoto in stebla roénika MIS skozi adapter za izplakova-
nje GBGI8R/GB6I9R prepihajte s stisnjenim zrakom, da prepredite
morebitno redéenje dezinfekcijske raztopine.

» Notranjost orodne enote in stebel rocnika MIS z injekcijsko brizgo za
enkratno uporabo skozi adapter za izplakovanje GB698R/GB699R
napolnite z dezinfekcijsko raztopino.

» Orodno enoto in stebla roénika MIS s priklju¢enim adapterjem za izpla-
kovanje za najmanj 5 min v celoti potopite v dezinfekcijsko raztopino.

» Orodno enoto in stebla ro¢nika MIS temeljito izperite (vse dostopne
povrsine) pod tekoco vodo.

» Med ¢iS¢enjem ne premikajte togih komponent, npr. gumba za odkle-
panje, sprostitvenega tulca itd.

» Orodno enoto in stebla roénika MIS skozi adapter za izplakovanje
GB698R/GB6IIR izplaknite z vodno tlaéno pistolo najmanj trikrat po
5s.

Faza VI

» Orodno enoto in stebla ro¢nika MIS v fazi suSenja posusite z uporabo
ustreznih pripomockov (npr. krpe, stisnjen zrak).

» Po rotnem ¢is¢enju/dezinfekciji vizualno preverite, ali so na vidnih
povrsinah morda ostanki, in po potrebi ponovite postopek ¢is¢enja/dez-
infekcije.
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Vv v

7.8  Strojno ¢iscenje/dezinfekcija z ro¢nim predéisce-
njem - orodna enota in stebla ro¢nika MIS
Napotek

Naprava za ¢iSéenje in dezinfekcijo mora imeti dokaz o preizkuseni u¢inko-
vitosti (npr. FDA dovoljenje ali oznaka CE v skladu z DIN EN ISO 15883).

Napotek

Uporabljeno napravo za ¢iséenje in dezinfekcijo je treba redno servisirati in
preverjati.

Roé¢no predciséenje s krtaco

Krtace RT (hladno) -
1l Izpiranje RT (hladno) 5 - T-W -
T-W: Pitna voda
RT: Sobna temperatura

» UpoStevajte navodila za uporabo izplakovalnih naprav in adapterjev za
izplakovanje ELAN 4 TA014447 ali TAO14448.

» Orodne enote in stebel ro¢nika MIS ne Cistite v ultrazvocni kopeli.

Faza |

» Orodno enoto in stebla ro¢nika MIS odistite z ustrezno krtaco za ¢iSce-
nje in jih Cistite tako dolgo, da na povrsini ne bo ve¢ videti ostankov. Pri
tem s krtaco ne Cistite notranjosti stebel ro¢nika MIS.

» Med c¢iSenjem ne premikajte togih komponent, npr. gumba za odkle-
panje, sprostitvenega tulca itd.

Faza Il

» Vtic za motorni kabel 3 prikljucite na izplakovalno napravo
ELAN 4 electro GB692R.

» Prikljucek stebla 7 priklju¢ite na izplakovalno napravo ELAN 4 za Stiri
stebla ro¢nika MIS GB679R.

» Izplaknite orodno enoto in stebla ro¢nika MIS:
- trikrat po 5 s z vodno pistolo ali
- 5 min z vodno pipo/cevjo
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Strojno alkalno ¢iséenje in termi¢na dezinfekcija

Vrsta naprave: Enokomorna naprava za ¢iséenje/dezinfekcijo brez ultrazvoka

Faza  Korak T [°C/°F] t [min] Kakovost vode Kemikalija
| Predizpiranje < 25(77 3 T-W -
I Cistenje 55/131 10 VE-W B Koncentrat, alkalno:
- pH~13
- <50 anionskih povrsinsko aktivnih snovi
B Delovna raztopina 0,5 %
- pH~11*
1] Vmesno izpiranje >10/50 1 VE-W -
v Termodezinfekcija 90/194 5 VE-W -
\' Susenje najv. 120/248 najm. 10 - -
T-W: Pitna voda
VE-W: Popolnoma razsoljena voda (demineralizirana, mikrobiolosko najmanj na stopnji kakovosti pitne vode)

*Priporo¢ljivo:BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Vtic za motorni kabel 3 prikljuéite na
ELAN 4 electro GB692R.
» Prikljucek stebla 7 priklju¢ite na izplakovalno napravo ELAN 4 za Stiri
stebla roénika MIS GB679R.
» Izplakovalno napravo poloZite na koSaro za ¢iscenje.
» lIzplakovalno napravo povezite z izplakovalnim priklju¢kom na izplako-
valnem vozicku.
» Po strojnem ¢is¢enju/dezinfekciji:
- Preostalo vodo po izplakovanju s piStolo s stisnjenim zrakom odstra-
nite iz orodne enote in stebel roénika MIS, glejte navodila za upo-
rabo izplakovalne enote in adapterja za izplakovanje ELAN 4
TA014447 ali TAO14448.
- Vizualno preverite, ali so na vidnih povrsinah ostanki, in po potrebi

ponovite postopek ¢id¢enja/dezinfekcije.

izplakovalno napravo

7.9 Preverjanje, vzdrzevanje in preskusanje

» Pocakajte, da se orodna enota in stebla roénika MIS ohladijo na sobno
temperaturo.

» Adapter za razprsilnik olja ELAN 4 electro GB600860 12 (siv) nataknite
na vti¢ za motorni kabel 3 in skozi orodno enoto pribl. 2 s priite z raz-
priilnikom olja STERILIT Power Systems GB600, glejte Sliko D.

» Adapter za razprsilnik olja ELAN 4 za stebla MIS GB600870 13 (bel)
nataknite na prikljuéek stebla 7 in skozi steblo ro¢nika MIS priblizno 2 s
priite z razpriilnikom olja STERILIT Power Systems GB600, glejte
Sliko E.

Napotek

Aesculap priporoca tudi obCasno skropljenje gibljivih delov (npr. stikal, pri-
kljucka) z razprsilnikom olja Aesculap STERILIT Power Systems.

» Po vsakem ¢is€enju in dezinfekciji preverite, ali je izdelek: €ist, posko-
dovan, deluje, med delovanjem slisite neenakomeren hrup, se preko-
merno segreva ali premo¢no trese.

» Poskodovan izdelek takoj odstranite.

7.10 Embalaza

» Upostevajte navodila za uporabo uporabljene embalaze in drzal (npr.
navodila za uporabo TA009721 za sistem drzal Aesculap ECCOS).

» Orodno enoto in stebla roénika MIS pravilno namestite v drZalo ECCOS
GB084R/GB723R, glejte Sliko B ali Sliko C.

» Cedilne ko3are zapakirajte v skladu s postopkom sterilizacije (npr. v ste-
rilne posode Aesculap).

» Zagotovite, da embalaZa preprecuje ponovno kontaminacijo izdelka.

7.11 Parna sterilizacija

» Zagotovite, da ima sterilizacijsko sredstvo dostop do vseh zunanjih in
notranjih povrsin (npr. z odprtjem ventilov in pip).

» Validirani postopek sterilizacije
- Parna sterilizacija v frakcioniranem vakuumskem postopku

- Parni sterilizator v skladu z DIN EN 285 in potrjen v skladu z
DIN EN ISO 17665
- Sterilizacija v frakcioniranem vakuumskem postopku pri 134 °C, ¢as
trajanja 5 min
» Sterilizacija ve¢ izdelkov v enem parnem sterilizatorju: Poskrbite, da ne
bo presezena najvedja dovoljena obremenitev parnega sterilizatorja po
specifikacijah proizvajalca.

7.12 Skladiséenje

» Sterilne izdelke v embalazi, zaS¢iteni pred bacili in prahom, hranite v
suhem, temnem prostoru z enakomerno temperaturo.
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8. Vzdrzevanje

Orodna enota
Da zagotovite zanesljivo delovanje, morate vzdrzevanje izvajati v skladu z
oznako vzdrzevanja ali vsaj enkrat letno.

#

npr. 2016-07

Za tovrstne servisne storitve se obrnite na nacionalnega zastopnika podje-
tja B. Braun/Aesculap, glejte Tehni¢na sluzba.

Stebla ro¢nika MIS/orodja

Za stebla roénika MIS in orodja vzdrZevanje ni predvideno.
» Stebel ro¢nika MIS ne spreminjajte ali popravljajte.

» Orodij ne spreminjajte, brusite ali popravljajte.

9. Odkrivanje in odprava napak

Napotek

Za dodatne Informacije glejte navodila za uporabo krmilne enote
ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

10. Tehnicna sluzba

/\ NEVARNOST

Smrtna nevarnost za bolnika in uporabnika zaradi okvare infali izpada

zascitnih ukrepov!

» Med uporabo izdelka na bolniku ne izvajajte servisnih ali vzdrzeval-
nih dejavnosti.

/\ PREVIDNO

Spremembe medicinske opreme lahko povzrocijo izgubo garancij-
skih/jamstvenih pravic in morebitnih dovoljen;.

» lzdelka ne spreminjajte.

» Za servis in popravilo se obrnite na nacionalno zastopstvo
B. Braun/Aesculap.

Naslovi ponudnikov servisnih storitev
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 14-939

E-Mail:
Dodatni naslovi so na voljo na zgoraj navedenem naslovu.

ats@aesculap.de
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11. Dodatna oprema/nadomestni deli

St. izd. Oznaka

GB796SU Enojna prsilna 3oba za stebla ro¢nika MIS L10

GB797SU Enojna prsilna 3oba za stebla ro¢nika MIS L13

GA395SU Enojni komplet cevi ELAN 4 electro

GB084R Drzalo za ro¢nik MISELAN 4 electro ECCOS GA860

GB600 Razprsilnik olja STERILIT Power Systems

GB600860 Adapter za razprsilnik olja ELAN 4 electro

GB600870 Adapter za razpr3ilnik olja ELAN 4 za stebla MIS

GB692R Izplakovalna naprava za roénik MIS ELAN 4 electro

GB698R Adapter za izplakovanje za ro¢nik MISELAN 4 electro

GB679R Izplakovalna naprava za Stiri stebla ro¢nika MIS ELAN 4

GB699R Adapter za izplakovanje za stebla ro¢nika MIS ELAN 4

GB723R Drzalo za dve stebli ro¢nika MIS ELAN 4 ECCOS

TA012787 Navodila za uporabo orodij za motorne sisteme Aescu-
lap - izdelki za enkratno/ponovno uporabo

TA014440 Navodila za uporabo ro¢nika ELAN 4 electro MIS GA860
in stebel za ro¢nik MIS GB920R do GB927R (A4 za
zbirno mapo)

TA014441 Navodila za uporabo ro¢nika ELAN 4 electro MIS GA860

in stebel ro¢nika MIS GB920R do GB927R (zlozljiv list)

11.1 Stebla ro¢nika MIS

St. izd. Oznaka

GB920R Steblo ro¢nika ELAN 4 MIS L10, ravno

GB921R Steblo ro¢nika ELAN 4 MIS L10, ukrivljeno
GB922R Steblo ro¢nika ELAN 4 MIS L10, mo¢no ukrivljeno
GB925R Steblo ro¢nika ELAN 4 MIS L13, ravno

GB926R Steblo ro¢nika ELAN 4 MIS L13, ukrivljeno
GB927R Steblo ro¢nika ELAN 4 MIS L13, mo¢no ukrivljeno




12. Tehnicni podatki
12.1 Klasifikacija v skladu z Uredbo (EU) 2017/745

St. izd. Oznaka Razred
GA860 Ro¢nik ELAN 4 MIS electro lla
GB920R Steblo ro¢nika ELAN 4 MIS L10, ravno lla
GB921R Steblo ro¢nika ELAN 4 MIS L10, ukrivljeno lla
GB922R Steblo roc¢nika ELAN 4 MIS L10, mo¢no ukri- lla
vljeno
GB925R Steblo ro¢nika ELAN 4 MIS L13, ravno lla
GB926R Steblo ro¢nika ELAN 4 MIS L13, ukrivljeno lla
GB927R Steblo ro¢nika ELAN 4 MIS L13, mo€no ukri- lla

vljeno

12.2 Podatki o zmogljivosti, informacije o standardih
Rocnik ELAN 4 electro MIS GA860
Najvecja mo¢ priblizno 140 W

Najvedja Vrtilni priblizno 2,2 N-cm

moment

Najvedja Hitrost 80 000 min~"

Teza 100 g £10 %

Mere @ x D 17 mm x 118 mm 5 %
Prikljucek orodja ELAN 4 MIS

Orodna enota Vrsta BF

EMC IEC/DIN EN 60601-1-2

Skladnost s standardi  |IEC/DIN EN 60601-1

Izdelek je preizkusil proizvajalec po 350 ciklih obdelave in preizkus je bil
uspesen.

Stebla rocnika MIS

St. izd. Oznaka Mere (L) Teza

GB920R  Steblo ro¢nika ELAN 4 MIS 111 mm 149 £10 %
L10, ravno 15 %

GB921R  Steblo ro¢nika ELAN 4 MIS 111 mm 149 £10 %
L10, ukrivljeno +5 %

GB922R  Steblo ro¢nika ELAN 4 MIS 111 mm 149 £10 %
L10, mo¢no ukrivljeno +5 %

GB925R  Steblo ro¢nika ELAN 4 MIS 141 mm 199 +£10 %
L13, ravno 15 %

GB926R  Steblo ro¢nika ELAN 4 MIS 141 mm 199 £10 %
L13, ukrivljeno +5 %

GB927R  Steblo ro¢nika ELAN 4 MIS 141 mm 199 +£10 %
L13, mo¢no ukrivljeno +5 0

12.3 Stevilo vrtljajev orodja/nastavitev

Nastavljiva smer vrtenja motorja  Tek v desno/levo

Nastavljiva zgornja meja Stevila
vrtljajev

10 000 min~" do 80 000 min""

Velikost koraka za zgornjo mejo
obmodja Stevila vrtljajev

5000 min~"

Tovarniska nastavitev zgornje
meje obmocja Stevila vrtljajev

75 000 min~', vrtenje v desno

12.4 Delovanje v kratkih intervalih
B 30 s uporabe, 30 s premora

B oo ponovitev pri 60 000 min~!

B Najvedja temperatura 48 °C

12.5 Okoljski pogoji
Uporabljeni del

Uporaba Transport in skladi-

séenje
10 °Cdo 27 °C

Temperatura -10°Cdo 50 °C

Relativna vlaznost
zraka

30 % do 75 % 10 % do 90 %

Atmosferski tlak 700 hPa do 1 060 hPa 500 hPa do 1 060 hPa

13. Odstranjevanje

/\ OPOZORILO
Tveganje za okuzbo zaradi kontaminiranih izdelkov!

» Pri odstranjevanju ali recikliranju izdelka, njegovih sestavnih delov
in embalaZe uposStevajte nacionalne predpise.

/\ 0POZORILO
Nevarnost poskodb zaradi izdelkov z ostrimi robovi in/ali konicami!

» Pri odstranjevanju ali recikliranju izdelka poskrbite, da z ustrezno
embalaZo preprecite morebitne poskodbe z izdelkom.

Napotek

Upravljavec mora pred odstranjevanjem obdelati izdelek, glejte Validiran
postopek obdelave.

Pravilnik o recikliranju si lahko v PDF-obliki po Stevilki
izdelka (artikla) prenesete iz ekstraneta. (Pravilnik o reci-
kliranju je navodilo za demontaZo naprave z vsemi infor-
macijami o strokovni odstranitvi okolju skodljivih kompo-
nent.)

Izdelek, oznacen s tem simbolom, se odlaga v lo¢ene zbi-
ralnike za elektri¢no in elektronsko opremo. V Evropski
uniji proizvajalec izvaja brezplaéno odstranjevanje.

» V primeru kakrdnih koli vprasanj glede odstranjevanja izdelka se obrnite
na nacionalnega zastopnika znamke B. Braun/Aesculap, glejte Teh-
ni¢na sluzba.
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Aesculap®

ELAN 4 electro MIS rucni dio GA860 i MIS osovine ruc¢nog dijela od GB920R do
GB927R

Legenda

1

g b W N

© 00 N O

11

12
13

ELAN 4 MIS spojnica osovine

Cahura za oslobadanje osovine ruénog dijela

Utika¢ za kabel motora

Kliznik za oslobadanje alata

ELAN 4 MIS osovina ru¢nog dijela (L10, odnosno L13, ravna ili savi-
jena)

Oznaka duljine (L10, odnosno L13)

ELAN 4 MIS priklju¢ak osovine

ELAN 4 MIS alat (L10, odnosno L13)

Simbol tipa komponente na zaslonu ELAN 4 electro upravljacke jedi-
nice

ELAN 4 jednokratna mlaznica za rasprsivanje za MIS osovinu ru¢nog
dijela

Priklju¢ak crijeva na mlaznici za rasprsivanje

ELAN 4 electro adapter za rasprsivanje ulja GB600860

ELAN 4 adapter za rasprsivanje ulja za MIS osovine GB600870

Simboli na proizvodu i ambalazi

Oprez

Obratite pozornost na vazne informacije o sigurnosti
kao Sto su upozorenja i mjere opreza u uputama za upo-
trebu.

Oznaka odrzavanja

Napomena za sljededi termin odrzavanja (datum:
godina-mjesec) medunarodnog zastupnistva tvrtke
B. Braun/Aesculap, pogledajte Tehni¢ka podrska

Strojno ¢itljiv dvodimenzionalni kod

Kod sadrzi jedinstveni serijski broj koji se moze upotre-
bljavati za elektronicko prac¢enje pojedinacnih instru-
menata. Serijski broj temelji se na svjetskom standardu
sGTIN (GS1).

Proizvodac

Datum proizvodnje

Sterilizacija zracenjem

Pojedinaéni sustav sterilnih barijera sa zastitnim unu-
tarnjim pakiranjem

Nesterilni medicinski proizvod

0

Nije predvideno za ponovnu upotrebu u smislu predvi-
dene upotrebe koju je naveo proizvodac.

Najbolje upotrijebiti do:

U slucaju da je ambalaZa oSte¢ena, nemojte upotreblja-
vati proizvod

Oznaka Sarze proizvodaca

Serijski broj proizvodaca

Narudzbeni broj proizvodaca

@ @ S B E®

Grani¢ne vrijednosti temperature tijekom transporta i
skladistenja

Graniéne vrijednosti vlaznosti zraka tijekom transporta
i skladistenja

Grani¢ne vrijednosti atmosferskog tlaka tijekom tran-
sporta i skladiStenja

Prema saveznom zakonu SAD-a, ovaj proizvod smije
prodavati samo lijecnik ili smije se prodavati samo po
nalogu lijecnika.

CE oznaka u skladu s Uredbom (EU) 2017/745

EAC oznaka Eurazijske ekonomske unije

Medicinski proizvod
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1. O ovom dokumentu

1.1 Podrudje primjene
Ove upute za upotrebu vrijede za sljedeée proizvode:

Br. art. Naziv

GA860 ELAN 4 electro MIS ru¢ni dio

GB920R ELAN 4 MIS osovina ru¢nog dijela L10, ravna
GB921R ELAN 4 MIS osovina ru¢nog dijela L10, savijena
GB922R ELAN 4 MIS osovina ru¢nog dijela L10, vrlo savijena
GB925R ELAN 4 MIS osovina ru¢nog dijela L13, ravna
GB926R ELAN 4 MIS osovina ru¢nog dijela L13, savijena
GB927R ELAN 4 MIS osovina ru¢nog dijela L13, vrlo savijena

» Upute za upotrebu specifi¢ne za proizvod i informacije o kompatibilno-
sti materijala potrazite u B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

1.2  Upozorenja

Upozorenja skre¢u pozornost na opasnosti za pacijenta, korisnika ifili pro-
izvod koje mogu nastati tijekom upotrebe proizvoda. Upozorenja su ozna-
¢ena kako slijedi:

/\ OPASNOST

Oznacava potencijalno prijetecu opasnost. Ako se ne izbjegne, za
posljedicu moZe imati smrt ili teske ozljede.

/\ UPOZORENJE

Oznacava potencijalno prijetecu opasnost. Ako se ne izbjegne, za
posljedicu moze imati lakse ili srednje teske ozljede.

A\ OPREZ

Oznacava potencijalno prijetecu materijalnu Stetu. Ako se ne izbjegne,
mozZe dovesti do oStecenja proizvoda.

2. Opce informacije

2.1 Namjena

ELAN 4 electro MIS ru¢ni dio GA860 s osovinama ruc¢nog dijela i alatima
spada u dodatnu opremu ELAN 4 electro motornog sustava.

MIS ruéni dio putem ELAN 4 electro kabela motora prikljucuje se na uprav-
ljaku jedinicu.

MIS ruéni dio upotrebljava se za pogon ELAN 4 MIS alata u kombinaciji s
ELAN 4 MIS osovinama rucnog dijela.

2.2 Osnovne znacajke

Broj okretaja
od min. 0 o/™" do maks. 80 000 o/M"

Smjer okretanja
Desni i lijevi hod
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Kratkotrajni rad u intervalima
M Primjena 30 s, stanka 30 s
B oo ponavljanja pri 60 000 o
B Maks. temperatura 48 °C
U pravilu se elektriéni sustavi zagrijavaju tijekom kontinuiranog rada.

Razumno je nakon primjene napraviti stanke za hladenje sustava, kako je
navedeno ovdje.

Zagrijavanje ovisi o alatu koji se upotrebljava i optereé¢enju. Nakon odre-
denog broja ponavljanja sustav se treba ohladiti. Ovim postupkom izbje-
gava se pregrijavanje sustava, kao i moguce ozljede pacijenta ili korisnika.

Korisnik je odgovoran za primjenu sustava i pridrzavanje opisanih stanki.

[min

2.3  Okruzenje primjene
Primjena u sterilnom podrudju

2.4 Indikacije

Vrste primjene
Odvajanje, uklanjanje i obrada tvrdog tkiva, hrskavica, srodnog materijala
i zamjenskog materijala za kosti

Kirurska disciplina/podrudja primjene
Neurokirurgija, ORL kirurgija, ortopedija
Napomena

Vrsta primjene i podrucje primjene ovise o odabranim osovinama radnog
dijela i alatima.

2.5 Apsolutne kontraindikacije

Proizvod nije odobren za primjenu u srediSnjem Ziv€éanom sustavu, odno-
sno srediSnjem krvoZilnom sustavu.

2.6  Relativne kontraindikacije

Sigurna i ucinkovita upotreba proizvoda uvelike ovisi o utjecajima koje
mozZe kontrolirati samo korisnik Stoga navedeni podaci predstavljaju samo
okvirne uvjete.

Klinicki uspjeSna primjena proizvoda ovisi o znanju i iskustvu kirurga.
Kirurg mora odlugiti koje se strukture mogu razumno lije€iti i pritom uzeti
u obzir sigurnosne napomene i upozorenja navedene u uputama za upo-
trebu.

3. Sigurno rukovanje

/\ UPOZORENJE

Opasnost od ozljeda i materijalnih Steta u sluéaju upotrebe proizvoda
suprotno predvidenoj namjeni!

» Proizvod upotrebljavajte samo namjenski.

/\ UPOZORENJE

Opasnost od ozljeda i materijalnih steta uslijed nepravilnog rukovanja
proizvodom!

Ovaj proizvod spada u dodatnu opremu ELAN 4 electro upravljacke
jedinice GA800.

» Pridrzavajte se uputa za upotrebu ELAN 4 electro upravljacke jedi-
nice GA800 (TA014401).

» Pridrzavajte se uputa za upotrebu svih koristenih proizvoda.

B U ovim uputama za upotrebu nisu opisani op¢i rizici kirurSkog zahvata.

B Kirurg je odgovoran za pravilno obavljanje kirurSkog zahvata.

W Kirurg mora teorijski i prakti¢no vladati priznatim kirurSkim tehnikama.

» Tvornicki nov proizvod o€istite nakon uklanjanja transportne ambalaze
i prije prve sterilizacije (ruéno ili strojno).

» Prije primjene provjerite funkcionalnost i propisno stanje proizvoda.
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» Kako bi se izbjegle Stete uslijed nepropisnog postavljanja ili rada i izbje-
glo ponistavanje jamstva i odgovornosti:
- Proizvod upotrebljavajte samo u skladu s uputama za upotrebu.
- Pridrzavajte se informacija o sigurnosti i napomena o odrZavanju.
- Medusobno kombinirajte samo Aesculap proizvode.

» Proizvodom i dodatnom opremom smiju rukovati i primjenjivati ih samo
osobe koje posjeduju odgovaraju¢u obuku, znanje ili iskustvo.

» Upute za upotrebu spremite tako da budu dostupne korisniku.
» Pridrzavajte se vazec¢ih normi.

» Uvjerite se da elektri¢na instalacija u prostoriji ispunjava zahtjeve
norme IEC/DIN EN.

» Upravljacku jedinicu i komponentu nemojte upotrebljavati u potenci-
jalno eksplozivnim atmosferama.

» Komponente, MIS osovine ru¢nog dijela i kabel motora prije upotrebe
pripremite sterilno.

» Prilikom rukovanja Aesculap sustavima drzaca pridrZavajte se odgova-
rajucih uputa za upotrebu TA009721, vidjeti B.Braun elFU na
eifu.bbraun.com

Napomena

Korisnik je proizvodalu i nadleznom tijelu drZave u kojoj je registriran
duZan prijaviti sve nastale ozbiljne dogadaje vezano za proizvod.

3.1  Sterilni ELAN 4 MIS alati
Proizvod je steriliziran zra¢enjem i sterilno zapakiran.

» Proizvodom i dodatnom opremom smiju rukovati i primjenjivati ih samo
osobe koje posjeduju odgovaraju¢u obuku, znanje ili iskustvo.

» Proditajte, slijedite i saCuvajte upute za upotrebu alata TA012787.

» Proizvod se ne smije upotrijebiti ako je sterilno pakiranje otvoreno ili
osteceno.

» Prije svake primjene obavite vizualnu provjeru proizvoda na postojanje:
odvojenih, savijenih, polomljenih, napuknutih i odlomljenih dijelova.

» Nemojte upotrebljavati ostecéeni ili neispravan proizvod. Odmah izdvo-
jite oSteceni proizvod.

» Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka roka trajanja.

Napomena

Vise informacija potraZite u uputama za upotrebu alata TA012787.

Jednokratni proizvodi

/\ OPASNOST

Ponovna upotreba proizvoda predstavlja opasnost od infekcije pacije-
nata ifili korisnika i ima negativan utjecaj na funkcionalnost proi-
zvoda. Zaprljanje ifili umanjena funkcija proizvoda moze dovesti do
ozljeda, bolesti ili smrti!

» Proizvod se ne smije pripremati.



3.2 Sterilne ELAN 4 jednokratne mlaznice za rasprsi-
vanje

Mlaznica za rasprsivanje sluzi za dovod tekucine za ispiranje i hladenje

alata, odnosno mjesta primjene.

/\ OPASNOST

Ponovna upotreba proizvoda predstavlja rizik od infekcije pacijenata
ifili korisnika i rizik od umanjene funkcionalnosti proizvoda. Zaprljanje
i/ili umanjena funkcija proizvoda moze dovesti do ozljeda, bolesti ili
smrti!

» Proizvod se ne smije pripremati.

Proizvod je steriliziran zraCenjem i sterilno zapakiran.
» Proizvod nije namijenjen za visekratnu upotrebu.

» Proizvodom i dodatnom opremom smiju rukovati i primjenjivati ih samo
osobe koje posjeduju odgovarajucu obuku, znanje ili iskustvo.

» Procitajte, slijedite i sacuvajte upute za upotrebu.
» Proizvod upotrebljavajte samo u skladu s predvidenom namjenom.

» Proizvod se ne smije upotrijebiti ako je sterilno pakiranje otvoreno ili
osteceno.

» Prije svake primjene obavite vizualnu provjeru proizvoda na postojanje:
odvojenih, savijenih, polomljenih, napuknutih i odlomljenih dijelova.

» Nemojte upotrebljavati oStecéeni ili neispravan proizvod. Odmah izdvo-
jite oSteceni proizvod.

» Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka roka trajanja.

4. Opis uredaja
4.1  Sadrzaj isporuke

Br. art. Naziv

GA860 ELAN 4 electro MIS ruéni dio

GB600870 ELAN 4 adapter za rasprSivanje ulja za MIS osovine
TA014441 Upute za upotrebu za ELAN 4 electro MIS ruéni dio

GA860 i MIS osovine ru¢nog dijela od GB920R do
GB927R (letak)

4.2 Komponente potrebne za rad

B ELAN 4 electro upravljacka jedinica GA80O spremna za rad, vidjeti
TA014401

B ELAN 4 MIS osovina ruénog dijela
W ELAN 4 MIS alat

4.3 Nadin rada

ELAN 4 electro MIS ruéni dio opremljen je ELAN 4 MIS spojnicom osovine
i ELAN 4 MIS spojnicom alata.

MIS ruéni dio upotrebljava se sa ELAN 4 electro sustavom noZnog uprav-
ljanja, odnosno sustavom ru€nog upravljanja.

Kod MIS ruénog dijela stegnuti alat okrece se prilagodenom brzinom vrtnje
motora.

Brzinom vrtnje motora MIS ruénog dijela moZe se kontinuirano upravljati
putem sustava noznog/ruénog upravljanja.

MIS ruéni dio moze se upotrebljavati u desnom i lijevom hodu.

Napomena

Oznaka duljine L10/L13 prikazuje duljinu osovine alata koji ¢e se upotre-
bljavati. Na komponentu se smiju postavljati samo ELAN 4 MIS alati na
kojima su oznake duljine (L10/L13) MIS osovine radnog dijela i alata uskla-
dene.

5. Priprema

Tvrtka Aesculap ne preuzima odgovornost u sluc¢aju zanemarivanja sljede-

¢ih propisa.

» Proizvod se ne smije upotrijebiti ako je sterilno pakiranje otvoreno ili
ostecéeno.

» Prije upotrebe proizvoda i pripadajuc¢e dodatne opreme provjerite ima
li vidljivih oSteéenja.

» Upotrebljavajte samo tehnicki besprijekorne proizvode i dijelove
dodatne opreme.

6. Rad s proizvodom

/\ UPOZORENJE
Opasnost od infekcija i kontaminacija!

Komponente, MIS osovine ru¢nog dijela i kabeli motora isporucuju se
nesterilni!

» Komponente, MIS osovine ruc¢nog dijela i kabele motora prije stav-
ljanja u pogon pripremite sterilno u skladu s uputama za upotrebu.

/\ UPOZORENJE

Opasnost od ozljeda i materijalnih Steta uslijed nenamjernog aktivira-
nja komponente!

» Komponente s kojima se ne radi aktivno osigurajte od nenamjernog
aktiviranja (polozZaj iskljuéivanja Off), pogledajte upute za upotrebu
za ELAN 4 electro upravlja¢ku jedinicu GA800 (TA014401).

/\ UPOZORENJE

Opasnost od ozljeda i materijalnih Steta uslijed nepropisne upotrebe
alata!l

» Pridrzavajte se informacija o sigurnosti i napomena iz uputa za
upotrebu.

» Prilikom spajanja/odvajanja alata oprezno rukujte s oStricama.

/\ UPOZORENJE

Opasnost od opeklina za koZu i tkivo zbog tupih alata/nedovoljno odr-
Zavane komponente!

» Upotrebljavajte samo besprijekorne alate.
» Zamijenite tupe alate.
» Pravilno odrzavajte komponentu, pogledajte odjeljak Odrzavanje.

/\ UPOZORENJE
Ostecenje proizvoda uslijed pada!

» Upotrebljavajte samo tehnicki besprijekorne proizvode, pogledajte
odjeljak Provjera funkcije.
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6.1  Priprema

/\ UPOZORENJE

Opasnost od ozljeda pri postavljanju/skidanju MIS osovina ruénog
dijela/alata u poloZaju On zbog nenamjernog aktiviranja komponente!

» MIS osovine ruénog dijela/alate postavljajte/skidajte samo u polo-
Zaju Off.

/\ UPOZORENJE

Opasnost od ozljeda uslijed malih dijelova koji mogu dospjeti u polozaj
kirurSkog zahvata!

» MIS osovine ruénog dijela/alate nemojte postavljati/skidati iznad
polozaja kirurskog zahvata.

Napomena

Upravijacki elementi na komponentama ELAN 4 electro motornog sustava
oznaceni su zlatnom oznakom.

Prikljuéivanje dodatne opreme
Kombinacije dodatne opreme koje nisu navedene u uputama za upotrebu
ne smiju se upotrebljavati.

» Pridrzavajte se uputa za upotrebu dodatne opreme.

» Ako imate pitanja, obratite se svom partneru tvrtke B. Braun/Aesculap
ili sluzbi tehnicke podrske tvrtke Aesculap, adresa pogledajte Tehnicka
podrska.

Postavljanje MIS osovine ruénog dijela na komponentu
» Blokirajte komponentu (polozaj Off), vidjeti upute za upotrebu
ELAN 4 electro upravljacke jedinice GA80O (TAO14401).

» ELAN 4 MIS osovinu ruénog dijela’5 do kraja gurnite u ELAN 4
MISspojnicu osovine 1.

ELAN 4 MIS osovina ru¢nog dijela sjeda na svoje mjesto.

» Sigurno postavljanje provjerite povlaéenjem za ELAN 4 MIS osovinu
ru¢nog dijela 5.

Skidanje MIS osovine ruc¢nog dijela s komponente
» Cahuru za oslobadanje 2 na komponenti povucite unatrag i ELAN 4
MIS osovinu ruénog dijela 5 izvucite iz ELAN 4 MIS spojnice osovine 1.

Postavljanje alata na komponentu

/\ UPOZORENJE

Opasnost od ozljeda i materijalnih Steta uslijed pogreSne kombinacije
MIS osovina ruénog dijela i alata!

» Alat L13 nemojte upotrebljavati s MIS osovinom ruénog dijela L10.

Napomena

U sluéaju savijenih MIS osovina ruénog dijela alat se teZe umece, odnosno
izvla&i zbog zakrivljenosti.

» Blokirajte komponentu (polozaj Off), vidjeti upute za upotrebu
ELAN 4 electro upravljacke jedinice GA80O (TAO14401).

» Alat 8 do kraja gurnite u ELAN 4 MIS osovinu ru¢nog dijela 5, vidjeti
SILA.

Alat sjeda na svoje mjesto.
» Sigurno postavljanje provjerite opreznim povlacenjem za alat 8.

Skidanje alata s komponente
» Blokirajte komponentu (polozaj Off), vidjeti upute za upotrebu
ELAN 4 electro upravljacke jedinice GAS00 (TAO14401).

» Kliznik za oslobadanje alata 4 na komponenti povucite unatrag i alat 8
izvucite iz ELAN 4 MIS osovine ru¢nog dijela 5, vidjeti SI. A.
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MontaZa mlaznice za rasprsivanje i seta crijeva
» Set crijeva GA395SU priklju¢ite na pumpu ELAN 4 electro upravljacke
jedinice GA80O, vidjeti TAO14401.

» Kraj crijeva na strani primjene gurnite na prikljucak crijeva jednokratne
mlaznice za rasprsivanje za MIS osovinu ru¢nog dijela 11.

» Jednokratnu mlaznicu za rasprsivanje za MIS osovinu ruénog dijela 10
gurnite na ELAN 4 MIS osovinu ru¢nog dijela 5 i guranjem/okretanjem
dovedite u zeljeni polozaj, vidjeti SI. A.

Napomena

Gjev¢ica za rasprivanje mlaznice za rasprsivanje za MIS osovinu ruénog
dijela jednostavno se moZe saviti rukom i prilagoditi zahtjevima primjene
(npr. poravnati s glavom alata).

6.2  Provjera funkcija

» Prije svake upotrebe provjerite funkcionalnost i propisno stanje svih
proizvoda koji ¢e se upotrebljavati.

» Provjerite siguran spoj svih proizvoda koji ¢e se upotrebljavati.

» Provjerite je li MIS osovina ru¢nog dijela 5 sigurno postavljena: povu-
cite za MIS osovinu ruénog dijela 5.

» Provjerite je li alat sigurno postavljen: oprezno povucite za alat.
» Uvjerite se da oStrice alata nisu mehanicke oStecene.

» Aktivirajte komponentu za rad (poloZaj On) i povucite ¢ahuru za
oslobadanje 2. Pritom vodite rauna da se MIS osovina radnog dijela ne
skine.

» Komponentu kratko upotrebljavajte s maksimalnim brojem okretaja.

» Obratite pozornost na oStecenja, nepravilne zvukove pri radu, prevelike
vibracije te prekomjerno zagrijavanje komponente i MIS osovine ru¢nog
dijela 5.

» Vodite racuna da komponenta, odnosno MIS osovina ru¢nog dijela
nakon kratkog rada ne bude toplija od topline ruke.

» Nemojte upotrebljavati ostecéeni ili neispravan proizvod. Odmah izdvo-
jite oSteceni proizvod.

6.3  Rukovanje

/\ UPOZORENJE

Koagulacija tkiva pacijenta ili opasnost od opeklina za pacijenta i kori-
snika uslijed vruéeg uporabljenog dijela/alata!

» Hladite alat tijekom upotrebe.

» Uporabljeni dio/alat odlaZite izvan dohvata pacijenta.

» Pridekajte da se primijenjeni dio/alat ohladi.

» Pri zamijeni alata upotrebljavajte krpu za zastitu od opeklina.

/\ UPOZORENJE
Opasnost od infekcije zbog stvaranja aerosola!
Opasnost od ozljeda zbog Cestica koje se odvajaju od alata!

» Poduzmite odgovarajuce zastitne mjere, kao npr. nosenje vodoot-
porne zastitne odjece, maske za lice, zastitnih naocala, sisaljke.

/\ UPOZORENJE
Opasnost od ozljeda ifili neispravnost!
» Prije svake upotrebe obavite provjeru funkcija.

/\ UPOZORENJE

Postoji opasnost od ozljeda ako se proizvod upotrebljava izvan vidnog
polja!

» Proizvod upotrebljavajte samo uz vizualni nadzor.



/\ UPOZORENJE
Opasnost od ozljeda i odteéenja alata/sustava!
Rotirajuci alat moZe zahvatiti prekrivke (tekstil, itd.).

» Nemojte nikada dopustiti da alat tijekom rada dode u doticaj s pre-
krivkama (tekstilom, itd.).

/\ UPOZORENJE

Opasnost od ozljeda uslijed savijenih ili polomljenih alata!

» Upotrebljavajte samo besprijekorno ravne alate.

» Alat upotrebljavajte samo uz lagani pritisak.

» lzbjegavajte preopterecivanje alata (npr. savijanje itd.) tijekom pri-
mjene.

/\ UPOZORENJE

Opasnost od ozljeda zbog reakcija uslijed stranih tijela (npr. upale,
enkapsulacija) kada Eestice ostanu u tijelu!

Kod upotrebe dijamantnih alata u pravilu je mogucée izbijanje/odlama-
nje dijamantnih zrnaca/Cestica nikla.

» Tijekom i nakon rada s dijamantnim alatima pazljivo obavite postu-
pak ispiranja i usisavanja.

/\ UPOZORENJE
Opasnost od ozljeda zbog nenamjernog otpustanja alata!
» Nakon svake promjene alata provjerite siguran dosjed alata.

/\ UPOZORENJE

Opasnost od ozljeda i infekcije zbog ostecenja kirurskih rukavica ostri-
cama!

» lzbjegavajte kontakt s oStricama alata.

/\ UPOZORENJE

Opasnost od ozljeda i materijalnih Steta uslijed nepropisne upotrebe
alata!l

» Pridrzavajte se sigurnosnih informacija i upozorenja iz uputa za
upotrebu.

» Prilikom spajanja/odvajanja alata oprezno rukujte s o$tricama.

/\ UPOZORENJE

Alat se mozZe ostetiti u sluéaju skidanja ili odvajanja materijala koji
nisu kosti ili u sluc¢aju skidanja tvrdog, odnosno mekog tkiva (npr. glo-
danje instrumenata ili implantata). Trenje koje pritom nastaje moze
rezultirati ozljedama i infekcijama!

» Tijekom primjene izbjegavajte kontakt s alatima, implantatima i SI.

/\ OPREZ

Ostecenje mikroinstrumenata zbog nepravilnog rukovanja!

» Proizvode zastitite od preopterecenja.

» Nemojte savijati osovinu ruc¢nog dijela.

» Osovinu ruc¢nog dijela nemojte upotrebljavati za podizanje.

Rad komponente i promjena parametara podeSavanja na upravljackoj jedi-
nici mogudi su kada:

B je komponenta priklju¢ena na upravljacku jedinicu,

B istodobno nije prikljuéena druga komponenta (polozaj On) i

W se vrsta komponente 9 prikazuje na upravljackoj plo¢i na zaslonu
upravljacke jedinice.

Napomena

Vise informacija potraZite u uputama za upotrebu za ELAN 4 electro uprav-
ljacku jedinicu GAS0O (TA014401).

7. Odobreni postupak pripreme

7.1 Opce sigurnosne napomene
Napomena

Pridrzavajte se nacionalnih zakonskih propisa, nacionalnih i medunarodnih
normi i direktiva i viastitih higijenskih propisa za pripremu.

Napomena

Kod pacijenata s Creutzfeldt-Jakobovom bolescu (CJB) i kod pacijenata kod
kojih postoji sumnja na CJB ili mogude varijante, kod pripreme proizvoda
obavezno je pridrzavati se vazeéih nacionalnih odredbi.

Napomena
Zbog boljih i sigurnijih rezultata ¢is¢enja, strojna priprema poZeljnija je od
rucne pripreme proizvoda.

Napomena

Treba napomenuti da se uspjeSna priprema ovog medicinskog proizvoda
mozZe osigurati tek nakon prethodnog odobrenja postupka pripreme. Odgo-
vornost za to snosi operater/osoba koja obavlja pripremu.

Napomena

Ako se ne obavlja zavrsna sterilizacija, potrebno je upotrijebiti virucidno
dezinfekcijsko sredstvo.

Napomena

Najnovije informacije o pripremi i kompatibilnosti materijala potraZite i u
B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

Odobreni postupak sterilizacije parom obavlja se u Aesculap sustavu steril-
nih spremnika.

7.2 Opce napomene

Osu3eni, odnosno fiksirani ostaci od operacije mogu otezati Cicenje,
odnosno uciniti ga neucinkovitim i prouzro€iti koroziju. Sukladno tome, ne
smije se prekoraditi razdoblje od 6 sati izmedu primjene i pripreme, ne
smiju se upotrebljavati fiksiraju¢e temperature prethodnog ¢iSéenja
>45 °C i ne smiju se upotrebljavati fiksiraju¢a dezinfekcijska sredstva
(baza aktivnih tvari: aldehid, alkohol).

Prevelike doze sredstava za neutralizaciju ili sredstava za temeljito ¢isce-
nje mogu dovesti do kemijskog djelovanja ifili do izbljedivanja i vizualne ili
mehanicke neditljivosti laserske oznake na nehrdaju¢em Celiku.

Kod nehrdajuceg Celika, ostaci koji sadrze klor, odnosno klorid (npr. ostaci
od operacije, lijekovi, slane fizioloSke otopine, u vodi za ¢iS¢enje, dezinfek-
ciju i sterilizaciju) dovode do o3tecenja od korozije (rupitasta korozija,
napetosna korozija) i na taj nacin do unistavanja proizvoda. Za uklanjanje
ostataka potrebno je u dovoljnoj mjeri isprati proizvod demineraliziranom
vodom i naknadno ga osusiti.

Ako je potrebno, i dodatno osusiti.

Smiju se upotrijebiti samo procesne kemikalije koje su testirane i odobrene
(npr. koje imaju odobrenja VAH (Udruga za primijenjenu higijenu) ili FDA
(Agencija za hranu i lijekove), odnosno oznaku CE) i koje je preporucio pro-
izvoda¢ kemikalija s obzirom na kompatibilnost materijala. Obavezno je
strogo pridrzavanje svih uputa za primjenu koje je izdao proizvoda¢ kemi-
kalija. U suprotnom, to moze dovesti do sljedecih problema:

B oStecenja materijala, kao Sto su npr. korozija, pukotine, lomovi, prije-
vremeno starenje ili bubrenje.

» Za CiS¢enje se ne smiju upotrebljavati metalne Cetke ili druga abrazivna
sredstva koja oStecuju povrinu jer u protivnom postoji opasnost od
korozije.

» Vise detaljnih informacija o ponovnoj pripremi koja je higijenski sigurna
i poStedna za materijal/koja C¢uva vrijednosti potrazite na
www.a-k-i.org, odjeljak "AKI-Brochure", "Red brochure".
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7.3  Proizvodi za viSekratnu upotrebu

MIS osovine ruénog dijela

Zivotni vijek MIS osovine ruénog dijela ograniéen je. U slugaju namjenske
upotrebe zajam¢eno je najmanje 30 primjena. Preduvjet za to je pravilno
podmazivanje MIS osovina ru¢nog dijela uljem, pogledajte Kontrola, odr-
Zavanje i provjera. Kraj Zivotnog vijeka oznacava relativno brz porast tem-
perature na MIS osovini ruénog dijela.

ELAN 4 electro MIS ruéni dio GA860

Zivotni vijek proizvoda ogranien je oitecenjem, uobicajenim trosenjem,
vrstom i trajanjem primjene, kao i rukovanjem, skladistenjem i transpor-
tom proizvoda.

Najbolji nacin za prepoznavanje proizvoda koji viSe nije funkcionalan jest
provodenje pazljive vizualne i funkcionalne provjere prije sljedece upo-
trebe.

7.4  Priprema na mjestu primjene
» Proizvode razdvojite neposredno nakon upotrebe.

» Vidljive ostatke od operacije u cijelosti uklonite vlaznom krpom koja ne
ostavlja dlacice.

» Suhi proizvod u spremniku za zbrinjavanje prevezite na ¢is¢enje i dezin-
fekciju unutar 6 sati.

7.5 Priprema prije ¢iS¢enja

Komponenta i MIS osovine ruénog dijela

» Prije  prvog  strojnog  CiScenja/dezinfekcije:  ECCOS  drzad
GB084R/GB723R montirajte u odgovaraju¢u mrezastu ko3aru (npr.
JF222R).

» Komponentu i MIS osovine ruénog dijela u pravilnom poloZaju umet-
nite u ECCOS drza¢ GB084R/GB723R, vidjeti SI. B, odnosno SI. C.

7.6  Cis¢enje/dezinfekcija

Sigurnosne napomene specifiéne za proizvod tijekom postupka pri-
preme

/\ OPREZ

Ostecenje proizvoda neprikladnim sredstvima za ¢idéenje/dezinfekciju
ifili previsokim temperaturama!

» Upotrebljavajte sredstva za ciscenje i dezinfekciju prema uputama
proizvodaca,

- koja su odobrena za plastiku i oplemenjeni celik,
- koja ne djeluju nepovoljno na plastifikatore (npr. silikon).
» Nemojte upotrebljavati sredstva za ciscenje koja sadrZe aceton.

» Obratite pozornost na podatke o koncentraciji, temperaturi i vre-
menu djelovanja.

» Prilikom kemijskog ¢i$¢enja ifili dezinfekcije nemojte prekoraditi
maksimalnu temperaturu od 60 °C.

» Prilikom toplinske dezinfekcije s demineraliziranom vodom nemojte
prekoraciti maksimalnu temperaturu od 96 °C.

» Proizvod susite najmanje 10 minuta na temperaturi od maksimalno
120 °C.

Napomena

Navedeno vrijeme susenja sluZi samo kao smjernica. Potrebno ga je provje-
riti i prema potrebi prilagoditi uz uzimanje u obzir specifiénih okolnosti
(npr. punjenje).
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Odobreni postupak ¢iSéenja i dezinfekcije

Proizvod

Komponenta i
MIS osovine
ruénog dijela

Odobreni postupak

Ruéno ¢isc¢enje uz dezin-
fekciju uranjanjem

Ruéno prethodno ¢iS¢e-
nje ¢etkom i naknadno
strojno alkalno ¢iscenje i
toplinska dezinfekcija

Referenca

pogledajte Ruéno ¢iSée-
nje uz dezinfekciju ura-
njanjem - komponenta i
MIS osovine ru¢nog
dijela

pogledajte Strojno ¢iSée-
nje/dezinfekcija s ruénim
prethodnim ¢gis¢enjem -
komponenta i MIS oso-
vine ru¢nog dijela




7.7  Ruéno ciséenje uz dezinfekciju uranjanjem — komponenta i MIS osovine ruénog dijela

Faza  Korak T [°C/°F] t [min] Konc. [%] Kvaliteta vode  Kemija
| Prethodno ¢iséenje ST (hladno) - - P-v -
] éiﬁéenje ST (hladno) >5 1 P-v pH-neutralno, pH ~ 9*
mn Meduispiranje ST (hladno) - - P-v -
v Dezinfekcija ST (hladno) >5 2 P-V Koncentrat koji ne sadrzi aldehide, fenole i kvaterne
amonijeve spojeve (QAV), pH ~ 9%
Y Zavrsno ispiranje ST (hladno) - - P-v -
Vi Susenje ST - - - -
P-V: Pitka voda
ST: Sobna temperatura
*Preporuceno:BBraun Helizyme
**Preporuéeno:BBraun Stabimed fresh
» Pridrzavajte se uputa za upotrebu ELAN 4 uredaja za ispiranje i adap- Faza IV

tera za ispiranje TAO14447, odnosno TAO14448.

» Komponentu i MIS osovine ruénog dijela nemojte €istiti u ultrazvuénoj
kupelji.

Faza |

» Ciséenje komponente i MIS osovina ru¢nog dijela potrebno je obaviti
pod teku¢om vodom s odgovaraju¢om &etkom za ¢iSéenje sve dok na
povrsini vise ne bude vidljivih ostataka. MIS osovine ru¢nog dijela
nemojte ¢etkati iznutra.

» Pri ¢iSéenju nemojte pomicati u¢vrSéene komponente, kao $to su npr.
okretni gumb za oslobadanje, ¢ahura za oslobadanje itd.

» Komponentu i MIS osovine ru¢nog dijela isperite vodenim piStoljem
kroz adapter za ispiranje GB698R/GB699R najmanje 3 puta po
5 sekundi.

Faza Il

» Jednokratnom Strcaljkom napunite unutarnji prostor komponente i MIS
osovina ruénog dijela otopinom za ¢is¢enje kroz adapter za ispiranje
GB698R/GB6GIIR.

» Komponentu i MIS osovine ru¢nog dijela s prikljuéenim adapterom za
ispiranje u cijelosti uronite u enzimsku otopinu za ¢is¢enje najmanje 5
min.

Napomena

MIS osovine ruénog dijela mogu se uroniti u otopinu za &is¢enje i bez adap-
tera za ispiranje.

Faza Ill

» Komponentu i MIS osovine ruénog dijela u cijelosti (sve dostupne povr-
Sine) isperite pod teku¢om vodom.

» Pri ispiranju nemojte pomicati u€vrS¢ene komponente, kao $to su npr.
okretni gumb za oslobadanje, ¢ahura za oslobadanje itd.

» Komponentu i MIS osovine ru¢nog dijela isperite vodenim piStoljem
kroz adapter za ispiranje GB698R/GB699R najmanje 3 puta po
5 sekundi.

» Prije ru¢ne dezinfekcije pricekajte da se voda za ispiranje dovoljno oci-
jedi s komponente i MIS osovina ru¢nog dijela te komponentu i MIS
osovine ru¢nog dijela propusite stlatenim zrakom kroz adapter za ispi-
ranje GB698R/GB699R kako biste sprijeéili razrjedivanje otopine dezin-
fekcijskog sredstva.

» Jednokratnom Strcaljkom napunite unutarnji prostor komponente i MIS
osovina ru¢nog dijela otopinom za dezinfekciju kroz adapter za ispira-
nje GB698R/GBGIIR.

» Komponentu i MIS osovine ruénog dijela s priklju¢enim adapterom za
ispiranje u cijelosti uronite u otopinu za dezinfekciju najmanje 5 min.

Faza V

» Komponentu i MIS osovine ru¢nog dijela u cijelosti (sve dostupne povr-
Sine) isperite pod teku¢om vodom.

» Pri ¢is¢enju nemojte pomicati uévrd¢ene komponente, kao Sto su npr.
okretni gumb za oslobadanje, ¢ahura za oslobadanje itd.

» Komponentu i MIS osovine ru¢nog dijela isperite vodenim pistoljem

kroz adapter za ispiranje GBG698R/GB699R najmanje 3 puta po
5 sekundi.

Faza VI

» U fazi suSenja komponentu i MIS osovine ru¢nog dijela osusite odgova-
raju¢im pomocnim sredstvima (npr. krpe, stlaceni zrak)

» Nakon ru¢nog ¢is¢enja/dezinfekcije vizualno provjerite ima li ostataka
na vidljivim povrSinama i prema potrebi ponovite postupak ¢isce-
nja/dezinfekcije.
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7.8  Strojno cisc¢enje/dezinfekcija s ruénim prethodnim
¢iScenjem - komponenta i MIS osovine rucnog
dijela

Napomena

Uredaj za ¢iséenje i dezinfekciju u pravilu mora imati ispitanu uéinkovitost
(npr. odobrenje Agencije za hranu i lijekove (FDA), odnosno oznaku CE u
skladu s normom DIN EN ISO 15883).

Napomena

Potrebno je redovito obavljati odrZzavanje i provjeru uredaja za ¢iséenje i
dezinfekciju koji se upotrebljava.

Rucno prethodno ciscenje cetkom

| Cetkanje ST (hladno)

1l Ispiranje ST (hladno) 5 - P-v -
P-V: Pitka voda
ST: Sobna temperatura

» Pridrzavajte se uputa za upotrebu ELAN 4 uredaja za ispiranje i adap-
tera za ispiranje TA014447, odnosno TAO14448.

» Komponentu i MIS osovine ru¢nog dijela nemojte ¢istiti u ultrazvuénoj
kupelji.

Faza |

» Ciscenje komponente i MIS osovina ru¢nog dijela potrebno je obaviti
pod teku¢om vodom s odgovarajuc¢om cetkom za €iSéenje sve dok na

povrsini viSe ne bude vidljivih ostataka. MIS osovine ru¢nog dijela pri-
tom nemojte Cetkati iznutra.

» Pri ¢iSéenju nemojte pomicati uévriéene komponente, kao Sto su npr.
okretni gumb za oslobadanje, ¢ahura za oslobadanje itd.

Faza Il

» Utikac za kabel motora 3 spojite s ELAN 4 electro uredajem za ispiranje
GB692R.

» Priklju¢ak osovine 7 spojite s ELAN 4 uredajem za ispiranje za Cetiri MIS
osovine ru¢nog dijela GB679R.

» Isperite komponentu i MIS osovine ru¢nog dijela:
- 3 puta po 5 sekundi vodenim piStoljem ili
- 5 minuta pod slavinom za vodu/crijevom
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Strojno alkalno ciS¢enje i toplinska dezinfekcija
Tip uredaja: jednokomorni uredaj za ¢is¢enje/dezinfekciju bez ultrazvuka

Faza  Korak T [°C/°F] t [min] Kvaliteta vode Kemija
| Prethodno pranje <25(77 3 P-v -
I Ciscenje 55/131 10 DEM-V B Koncentrat, alkalni:
- pH~13
- <509 anionski tenzidi
B Radna otopina 0,5 %
- pH~11"
1] Meduispiranje >10/50 1 DEM-V -
v Toplinska dezinfekcija 90/194 5 DEM-V -
Vv Susenje maks. 120/248 min. 10 - -
P-V: Pitka voda
DEM-V: Demineralizirana voda (demineralizirana, mikrobioloski najmanje kvalitete pitke vode)

*Preporuceno:BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Utikac za kabel motora 3 spojite s ELAN 4 electro uredajem za ispiranje
GB692R.
» Priklju¢ak osovine 7 spojite s ELAN 4 uredajem za ispiranje za Cetiri MIS
osovine ru¢nog dijela GB679R.
» Uredaj za ispiranje stavite na mreZastu ko3aru prikladnu za ¢is¢enje.
» Uredaj za ispiranje spojite s priklju¢kom za ispiranje na kolicima za ispi-
ranje.
» Nakon strojnog ¢iscenja/dezinfekcije:
- Preostalu vodu za ispiranje uklonite iz komponente MIS osovina
ruénog dijela pneumatskim pistoljem, vidjeti upute za upotrebu za
ELAN 4 uredaj za ispiranje i adapter za ispiranje TAO14447, odnosno
TA014448.
- Pregledajte ima li ostataka na vidljivim povrSinama i prema potrebi
ponovite postupak ¢is¢enja/dezinfekcije.

7.9 Kontrola, odrzavanje i provjera

» Neka se komponenta i MIS osovine ru¢nog dijela ohlade na sobnu tem-
peraturu.

» ELAN 4 electro adapter za raspriivanje ulja GB600860 12 (sivi) stavite
na utikac za kabel motora 3 i po komponenti oko 2 s rasprSujte STERILIT
Power Systems ulje u rasprsivacu GB60O, vidjeti SI. D.

» ELAN 4 adapter za rasprSivanje ulja za MIS osovine GB600870 13
(bijeli) stavite na priklju¢ak osovine 7 i po MIS osovini ru¢nog dijela oko
2 s rasprsujte STERILIT Power Systems ulje u rasprSivac¢u GB600, vidjeti
SI.E.

Napomena

Aesculap dodatno preporuluje povremeno podmazivanje pokretnih dije-
lova (npr. potisnik, spojnica) Aesculap STERILIT Power Systems uljem u ras-
prsivacu.

» Nakon svakog ¢is¢enja i dezinfekcije provjerite je li proizvod: €ist, oSte-
¢en, funkcionalan, postoje li nepravilni zvukovi pri radu, prekomjerno
zagrijavanje ili prevelike vibracije.

» Odmah izdvojite oteceni proizvod.

7.10 Ambalaza

» Pridrzavajte se uputa za upotrebu koristene ambalaze i drzaca (npr.
upute za upotrebu TA009721 za Aesculap-ECCOS sustav drzaca).

» Komponentu i MIS osovine ru¢nog dijela u pravilnom poloZaju stavite
u ECCOS drza¢ GB084R/GB723R, vidjeti SI. B, odnosno SI. C.

» MreZaste kosare zapakirajte u skladu s postupkom sterilizacije (npr. u
Aesculap sterilne spremnike).

» Uvjerite se da ambalaZza onemogucuje ponovnu kontaminaciju proi-
zvoda.

7.11 Sterilizacija parom

» Osigurajte da sredstvo za sterilizaciju ima pristup svim vanjskim i unu-
tarnjim povrSinama.

» Odobreni postupak sterilizacije
- Sterilizacija parom u frakcioniranom vakuumskom postupku
- Parni sterilizator u skladu s DIN EN 285 i odobren u skladu s
DIN EN ISO 17665
- Sterilizacija u frakcioniranom vakuumskom postupku pri tempera-
turi od 134 °C, vrijeme trajanja 5 min.
» Kod istodobne sterilizacije viSe proizvoda u jednom parnom steriliza-
toru: pobrinite se da ne dode do prekoracenja najveceg dopustenog
opterecenja parnog sterilizatora prema uputama proizvodaca.

7.12 Skladistenje

» Sterilne proizvode skladistite u ambalaZi zastic¢enoj od praSine i klica u
suhoj, tamnoj prostoriji s ujedna¢enom temperaturom.
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8. Odrzavanje

Komponenta
Za pouzdan rad proizvoda potrebno je obavljati radove odrzavanja u skladu
s oznakom odrzavanja, odnosno najmanje jedanput godisnje.

#

npr. 2016-07

Za odgovarajuce servisne usluge obratite se nacionalnom zastupnistvu
tvrtke B. Braun/Aesculap, pogledajte Tehni¢ka podrska.

MIS osovine ruénog dijela/alati

MIS osovine ru¢nog dijela i alati ne zahtijevaju odrzavanje.

» MIS osovine ru¢nog dijela nemojte mijenjati niti odrzavati.
» Alate nemojte mijenjati, naknadno oStriti ni popravljati.

9. Prepoznavanje i otklanjanje gresaka

Napomena

Vise informacija potraZite u uputama za upotrebu za ELAN 4 electro uprav-
ljacku jedinicu GAS0OO (TA014401).

10. Tehnicka podrska

/\ OPASNOST

U sluéaju kvara ifili nepridrZavanja sigurnosnih mjera postoji opasnost

po Zivot za pacijenta i korisnika!

» Tijekom primjene proizvoda na pacijentu, ni u kojem sluéaju ne smi-
jete provoditi radove servisiranja ili odrzavanja.

A\ OPREZ

Preinake na medicinsko-tehnickoj opremi mogu dovesti do gubitka
prava na jamstvo/jamstvenih prava i eventualnih odobrenja.

» Na proizvodu se ne smiju obavljati preinake.

» Za servis i odrzavanje obratite se nacionalnom zastupnistvu tvrtke
B. Braun/Aesculap.

Adrese servisa

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

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

Ostale adrese servisa moZete pronaci na gore navedenoj adresi.

230

11. Dodatna oprema/zamjenski dijelovi

Br. art. Naziv

GB796SU Jednokratna mlaznica za rasprsivanje za MIS osovine
ruénog dijela L10

GB797SU Jednokratna mlaznica za rasprsivanje za MIS osovine
ruénog dijela L13

GA3955U ELAN 4 electro set crijeva za jednokratnu upotrebu

GB084R ELAN 4 electro ECCOS drza¢ za MIS ru¢ni dio GA860

GB600 STERILIT Power Systems ulje u raspriivacu

GB600860 ELAN 4 electro adapter za rasprsivanje ulja

GB600870 ELAN 4 adapter za rasprSivanje ulja za MIS osovine

GB692R ELAN 4 electro uredaj za ispiranje za MIS ruéni dio

GB698R ELAN 4 electro adapter za ispiranje za MIS ruéni dio

GB679R ELAN 4 uredaj za ispiranje za Cetiri MIS osovine ru¢nog
dijela

GB699R ELAN 4 adapter za ispiranje za MIS osovine ru¢nog
dijela

GB723R ELAN 4 ECCOS drza¢ za dvije MIS osovine ru¢nog dijela

TA012787 Upute za upotrebu za alate za Aesculap motorne
sustave - proizvodi za jednokratnu/visekratnu upotrebu

TA014440 Upute za upotrebu za ELAN 4 electro MIS ruéni dio
GA860 MIS osovine ruénog dijela od GB920R do
GB927R (A4 za mapu s prstenom)

TA014441 Upute za upotrebu za ELAN 4 electro MIS ruéni dio

GA860 i MIS osovine ru¢nog dijela od GB920R do
GB927R (letak)

11.1  MIS osovine ruénog dijela

Br. art. Naziv

GB920R ELAN 4 MIS osovina ru¢nog dijela L10, ravna
GB921R ELAN 4 MIS osovina ru¢nog dijela L10, savijena
GB922R ELAN 4 MIS osovina ru¢nog dijela L10, vrlo savijena
GB925R ELAN 4 MIS osovina ru¢nog dijela L13, ravna
GB926R ELAN 4 MIS osovina ru¢nog dijela L13, savijena
GB927R ELAN 4 MIS osovina ru¢nog dijela L13, vrlo savijena




12. Tehnicki podaci
12.1 Klasifikacija u skladu s Uredbom (EU) 2017/745

12.3 Broj okretaja alata/podesavanje

Podesivi smjer vrtnje motora Desni/lijevi hod

Podesiva gornja granica raspona
broja okretaja

od 10 000 o/™" do 80 000 o/™in

Br. art. Naziv Razred
GA860 ELAN 4 electro MIS ruéni dio lla
GB920R ELAN 4 MIS osovina ru¢nog dijela L10, ravna lla

GB921R ELAN 4 MIS osovina ru¢nog dijela L10, savi- lla
jena

GB922R ELAN 4 MIS osovina ru¢nog dijela L10, vrlo  lla
savijena

GB925R ELAN 4 MIS osovina ru¢nog dijela L13, ravna lla

GB926R ELAN 4 MIS osovina ru¢nog dijela L13, savi- lla
jena

GB927R ELAN 4 MIS osovina ru¢nog dijela L13, vrlo  lla

savijena

12.2 Podaci o performansama, informacije o normama

ELAN 4 electro MIS osovina ruc¢nog dijela GA860
Maks. snaga oko 140 W

Maks. okretni moment  oko 2,2 N-cm

Maks. broj okretaja 80 000 o/min

Masa 100 g £10 %

Dimenzije & x D 17 mm x 118 mm 5 %

Prikljucak za alat ELAN 4 MIS
Komponenta Tip BF
EMC IEC/DIN EN 60601-1-2

Sukladnost s normama  |EC/DIN EN 60601-1

Proizvoda¢ je proizvod nakon 350 ciklusa pripreme podvrgnuo testiranju i
proizvod je prosao testiranje.

MIS osovine ruénog dijela

Br. art. Naziv Dimenzije @ Masa
(D)

GB920R  ELAN 4 MIS osovina ruénog 111 mm 149 £10 %
dijela L10, ravna +5 %

GB921R  ELAN 4 MIS osovina ru¢nog 111 mm 149 +£10 %
dijela L10, savijena 15 %

GB922R  ELAN 4 MIS osovina ru¢nog 111 mm 149 £10 %
dijela L10, vrlo savijena +5 %

GB925R  ELAN 4 MIS osovina ruénog 141 mm 199 £10 %
dijela L13, ravna +5 %

GB926R  ELAN 4 MIS osovina ru¢nog 141 mm 199 +£10 %
dijela L13, savijena 15 %

GB927R  ELAN 4 MIS osovina ru¢nog 141 mm 199 +£10 %
dijela L13, vrlo savijena +5 %

Prirast gornje granice raspona
broja okretaja

5 000 o/Min

Tvorni¢ka postavka gornje granice 75 000 o/™" desni hod
raspona broja okretaja

12.4 Kratkotrajni rad u intervalima
B Primjena 30 s, stanka 30 s
B oo ponavljanja pri 60 000 o
B Maks. temperatura 48 °C

[min

12.5 Okolni uvjeti

Komponenta
Rad Transport i skladistenje

Temperatura 10 °Cdo 27 °C -10°Cdo 50 °C

Relativna vlaznost 30 % do 75 % 10 % do 90 %

zraka

Atmosferski tlak 700 hPa do 1 060 hPa 500 hPa do 1 060 hPa

13. Zbrinjavanje

/\ UPOZORENJE

Postoji opasnost od infekcije zbog kontaminiranih proizvoda!

» Prilikom zbrinjavanja ili recikliranja proizvoda, pripadajuc¢ih kom-
ponenti i ambalaZe pridrzavajte se nacionalnih propisa.

/\ UPOZORENJE
Postoji opasnost od ozljeda zbog ostrih/Siljastih proizvoda!l

» Prilikom zbrinjavanja ili recikliranja proizvoda uvjerite se da amba-
laza stiti od ozljeda koje moze prouzroditi proizvod.

Napomena

Prije zbrinjavanja korisnik mora pripremiti proizvod, pogledajte Odobreni
postupak pripreme.

Dokument za recikliranje moze se preuzeti s Extraneta u
obliku PDF dokumenta pod odgovarajucim brojem artikla.
(Dokument za recikliranje sadrzi upute za rastavljanje ure-
daja s informacijama za propisno zbrinjavanje komponenti
koje su Stetne za okolis.)

Proizvod oznacen ovim simbolom mora se zasebno odvojiti
u otpad za zbrinjavanje elektri¢ne i elektronicke opreme. U
Europskoj uniji zbrinjavanje besplatno obavlja proizvodac.

» Ako imate pitanja vezana za zbrinjavanje proizvoda, obratite se svom
nacionalnom zastupnistvu tvrtke B. Braun/Aesculap, pogledajte Teh-
nicka podrska.
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Aesculap®

Piesa de mana ELAN 4 electro MIS GA860 si tije de piesa de mana MIS de la
GB920R pana la GB927R

Legenda A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat
1 Cuplaj pentru tijd ELAN 4 MIS
2 Manson de deblocare pentru tija de piesa de mana Numaral de lot al producitorului
umdrul de lot al producatorului
3 Stecher pentru cablul de motor P
4 Gli tru debl inst tului . < :
ulvsor pe.n [u ¢ cA)cejrea nstrumentuiul y . @ Numarul de serie al producatorului
5 Tija de piesa de mana ELAN 4 MIS (L10 sau L13, dreapta sau cotitd)
6 Marca! de lungime _(_UO sau L13) Numarul de comanda al producatorului
7 Conexiune pentru tija ELAN 4 MIS
8 Instrument ELAN 4 MIS (L10 sau L13) Limite de temperatura pentru transport si depozitare
9 Simbolul tipului componentei aplicate pe ecranul unitatii de comanda
ELAN 4 electro
10 Duza de pulverizare de unica folosintd ELAN 4 pentru tija de piesa de Limite de umiditate a aerului pentru transport si depo-
mana MIS zitare
11 Conector pentru furtun pe duza de pulverizare
12 Adaptor pentru pulverizare cu ulei ELAN 4 electro GB600860 Limite.de presiune atmosferica pentru transport si
13 Adaptor pentru pulverizare cu ulei ELAN 4 pentru tije MIS GB600870 depozitare

A

X onIy in conformitate cu legislatia federal3 din SUA, acest

Simbole pc produs §I ambalaj produs poate fi vandut numai de cdtre un medic sau la
comanda unui medic

Precautie : = -

A Respectati atat informatiile importante legate de c € o Marcajul CE in conformitate cu Regulamentul (UE)
sigurantd, cat si indicatiile de avertizare si masurile de 2017/745
precautie din instructiunile de utilizare. EH[ Marcaj EAC al Uniunii Economice Eurasiatice

% Indicator de intretinere
Indicatie cu privire la urmatoarea data de intretinere Produs de uz medical

-MM recomandata (data: an-lun3) la reprezentantul MD

international B. Braun-/Aesculap, vezi Serviciul Tehnic

Cod bidimensional lizibil automatizat

Codul contine un numar de serie unic, care poate fi uti-
lizat pentru urmarirea electronica a fiecarui instrument
in mod individual. Numarul de serie se bazeaza pe stan-
dardul international sGTIN (GS1).

Producator

Data fabricatiei

STERILE|R | Sterilizare prin iradiere

[STERILE[R |
Sistem simplu cu bariera sterila, cu ambalaj de protectie
in interior

Dispozitiv medical nesteril

Nu se refoloseste in sensul utilizarii preconizate speci-
ficate de producator

Utilizabil pana la data de
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1.  Despre acest document

1.1 Domeniul de aplicare
Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru urmatoarele produse:

Nr. art. Denumire

GA860 Piesa de mana MIS ELAN 4 electro

GB920R Tija de piesa de mana MIS ELAN 4 L10 dreapta
GB921R Tija de piesa de mana MIS ELAN 4 L10 cotita

GB922R Tija de piesa de mana MIS ELAN 4 L10 puternic cotita
GB925R Tija de piesa de mana MIS ELAN 4 L13 dreapta
GB926R Tija de piesa de mana MIS ELAN 4 L13 cotita

GB927R Tija de piesa de mana MIS ELAN 4 L13 puternic cotita

» Pentru instructiuni de utilizare specifice articolului, precum si pentru
informatii  privind  compatibilitatea  materialelor, consultati
instructiunile de utilizare in variantd electronicd B. Braun elFU la
eifu.bbraun.com

1.2 Indicatii de avertizare

Indicatiile de avertizare avertizeaza cu privire la orice riscuri care pot apa-
rea in timpul utilizdrii produsului, pentru pacienti, utilizatori si/sau produs.
Indicatiile de avertizare sunt marcate dupa cum urmeaza:

/\ PERICOL

Indica un posibil pericol iminent. Daca nu se evita, poate rezulta dece-
sul sau ranirea grava.

/\ AVERTIZARE

Indica un posibil pericol iminent. Daca nu se evita, pot rezulta raniri
minore sau moderate.

/\ ATENTIE

Indica posibile daune materiale iminente. Daca nu se evita, produsul
poate fi deteriorat.

2. Informatii generale

2.1  Utilizarea prevazuta

Piesa de mand MIS ELAN 4 electro GA860 cu tije de piesd de mand si
instrumente este un accesoriu al sistemului motorizat ELAN 4 electro.

Piesa de mana MIS este conectata cu un cablu de motor ELAN 4 electro la
unitatea de comanda.

Piesa de mana MIS se utilizeaza pentru actionarea instrumentelor MIS
ELAN 4 in combinatie cu tijele de piesa de mana MIS ELAN 4.
2.2 Principalele caracteristici de performanta

Turatie
de la min. O rot/min pan3 la max. 80 000 rot/min

Sens de rotatie
Rotatie spre dreapta si spre stanga
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Regim de functionare intermitent de scurta durata
B 30 s utilizare, 30 s pauza

B oo repetari la 60 000 rot/min

B Max. de temperaturd 48 °C

in general, sistemele electrice se incdlzesc in timpul functionrii continue.
Pentru a permite sistemului sa se rdceasca, dupa utilizare sunt utile pau-
zele, conform celor mentionate aici.

incilzirea depinde de instrumentul folosit si de sarcina. Dupd un anumit
numadr de repetitii, ar trebui sa raciti sistemul. Aceasta procedura previne
atat supraincdlzirea sistemului, cat si posibile leziuni ale pacientului sau
utilizatorului.

Utilizatorul este responsabil pentru aplicarea si respectarea pauzelor
descrise.

2.3 Mediul de utilizare

Utilizare in zona sterila

2.4  Indicatii

Tipuri de utilizari

Taierea, ablatia si prelucrarea tesuturilor dure, cartilajelor, materialelor
conexe si materialelor de implant osos

Specializari chirurgicale/domenii de utilizare
Neurochirurgie, chirurgie ORL, ortopedie

Mentiune
Tipul de utilizare si domeniul utilizdrii depind de tijele de piesd de ménd si
instrumentele selectate.

2.5 Contraindicatii absolute

Produsul nu este aprobat pentru utilizare in sistemul nervos central sau
sistemul circulator central.

2.6  Contraindicatii relative

Utilizarea sigura si eficientd a produsului depinde foarte mult de
influentele pe care doar utilizatorul insusi le poate controla. Prin urmare,
informatiile mentionate mai sus constituie doar conditii-cadru.

Utilizarea clinica cu succes a produsului depinde de cunostintele si
experienta chirurgului. Acesta trebuie sa decida ce structuri pot fi tratate
in mod rezonabil, tindnd seama de siguranta si avertismentele specificate
in aceste instructiuni de utilizare.

3. Manevrarea in siguranta

/\ AVERTIZARE

Pericol de ranire si daune materiale la utilizarea produsului contrar
destinatiei sale prevazute!

» Utilizati produsul numai conform destinatiei de utilizare.

/\ AVERTIZARE

Pericol de ranire si daune materiale ca urmare a manipularii incorecte
a produsului!

Acest produs este un accesoriu al unitatii de comanda ELAN 4 electro
GA800.

» Respectati instructiunile de utilizare pentru unitatea de comanda
ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

» Respectati instructiunile de utilizare a tuturor produselor utilizate.
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B Riscurile generale ale unei interventii chirurgicale nu sunt descrise in
aceste instructiuni de utilizare.

W Utilizatorul este responsabil pentru executarea corecta a procedurii
chirurgicale.

W Utilizatorul trebuie sa stapaneasca tehnicile chirurgicale recunoscute,
atat teoretic, cat si practic.

» Curatati (manual sau automatizat) produsul nou livrat, dupa indepar-
tarea ambalajului de transport si inainte de prima sterilizare.

» Verificati functionalitatea si starea corespunzatoare inainte de a utiliza
produsul.

» Pentru a evita daunele cauzate de montarea si operarea necorespunza-
toare si pentru a nu periclita garantia si raspunderea:

- Utilizati produsul numai in conformitate cu aceste instructiuni de
utilizare.

- Respectati informatiile privind siguranta si indicatiile de intretinere.
- Combinati intre ele numai produse Aesculap.

» Produsul si accesoriile vor fi operate si utilizate numai de catre per-
soane care dispun de pregdtirea, cunostintele sau experienta necesare.

» Pastrati instructiunile de utilizare intr-un loc accesibil utilizatorului.
» Respectati standardele valabile.

» Asigurati-va ca instalatia electricd a incaperii indeplineste cerintele
IEC/DIN EN.

» Nu utilizati unitatea de comanda si componenta aplicata in zone cu
pericol de explozie.

» Sterilizati componentele aplicate, tijele de piesa de mana si cablul de
motor Tnainte de utilizare.

» La manipularea sistemului de depozitare Aesculap, respectati
instructiunile de utilizare relevante TAO09721, consultati B. Braun elFU
la eifu.bbraun.com

Mentiune

Utilizatorul este obligat sd raporteze producdtorului si autoritdtilor compe-
tente ale statului in care este inregistrat orice incidente grave care au avut
loc in legdturd cu produsul.

3.1 Instrumente sterile ELAN 4 MIS
Produsul este sterilizat prin iradiere si ambalat steril.

» Produsul si accesoriile vor fi operate si utilizate numai de catre per-
soane care dispun de pregdtirea, cunostintele sau experienta necesare.

» Cititi, respectati si pdstrati instructiunile de utilizare pentru instru-
mente TA012787.

» Nu utilizati niciun produs din ambalaje sterile deschise sau deteriorate.

» inainte de fiecare utilizare, verificati produsul cu privire la existenta
pieselor desfacute, indoite, distruse, fisurate, uzate sau rupte.

» Nu utilizati niciun produs deteriorat sau defect. Scoateti imediat din uz
produsul deteriorat.

» Nu utilizati produsul dupa data de expirare.

Mentiune

Pentru informatii suplimentare, consultatiinstructiunile de utilizare pentru
instrumente TA012787.

Produse de unica folosinta

/\ PERICOL

Pericol de infectare a pacientului si/sau a utilizatorului si de afectare
a functionalitatii produselor din cauza reutilizarii. Contaminarea sifsau
afectarea functionalitatii produselor pot duce la raniri, boli sau deces!

» Nu reprocesati produsul.



3.2 Duze de pulverizare de unica folosinta sterile
ELAN 4

Duza de pulverizare este utilizata pentru a furniza lichid pentru irigarea si
racirea instrumentului sau a locului de utilizare.

A\ PERICOL

Pericol de infectare a pacientului si/sau a utilizatorului si de afectare
a functionalitatii produselor din cauza reutilizarii. Contaminarea si/sau
afectarea functionalitatii produselor pot duce la raniri, boli sau deces!

» Nu reprocesati produsul.

Produsul este sterilizat prin iradiere si ambalat steril.
» Nu reutilizati produsul.

» Produsul si accesoriile vor fi operate si utilizate numai de catre per-
soane care dispun de pregatirea, cunostintele sau experienta necesare.

Cititi, respectati si pastrati instructiunile de utilizare.
Utilizati produsul numai conform destinatiei.
Nu utilizati niciun produs din ambalaje sterile deschise sau deteriorate.

vvyyvyy

Inainte de fiecare utilizare, verificati produsul cu privire la existenta
pieselor desfacute, indoite, distruse, fisurate, uzate sau rupte.

v

Nu utilizati niciun produs deteriorat sau defect. Scoateti imediat din uz
produsul deteriorat.

» Nu utilizati produsul dupa data de expirare.

4. Descrierea dispozitivului

4.1 Continutul livrarii

Nr. art. Denumire

GA860 Piesa de mana ELAN 4 electro MIS

GB600870 Adaptor pentru pulverizare cu ulei ELAN 4 pentru tije
MIS

TA014441 Instructiuni de utilizare pentru piesd de mana

ELAN 4 electro MIS GA860 si tije de piesa de mana MIS
de la GB920R pén3 la GBI27R (foaie pliants)

4.2 Componente necesare pentru utilizare

B Unitate de comanda pregatita pentru utilizare ELAN 4 electro GA800,
consultati TAO14401

M Tija de piesa de mana ELAN 4 MIS
B Instrument ELAN 4 MIS

4.3 Mod de functionare

Piesa de mana ELAN 4 electro MISeste dotatd cu un cuplaj pentru tija MIS
ELAN 4 si un cuplaj pentru instrument ELAN 4 MIS.

Piesa de mana MIS se utilizeaza cu unitdti de comanda de picior sau
unitati de comandd manuale ELAN 4 electro.

in cazul piesei de mana MIS, instrumentul fixat se roteste cu turatia setata
a motorului.

Turatia motorului piesei de mana MIS se poate regla fara trepte prin inter-
mediul unitatii de comanda de picior/manuale.

Piesa de mana MIS se poate utiliza atat cu rotatie spre dreapta, cét si cu
rotatie spre stanga.

Mentiune

Marcajul de lungime L10/L13 indicd lungimea tijei instrumentelor care tre-
buie utilizate. La componenta aplicatd se vor cupla numai instrumente
ELAN 4 MIS la care marcajele de lungime (L10/L13) al tijei piesei de mdnd
MIS si al instrumentului coincid.

5. Pregatire

in cazul in care nu sunt respectate urmatoarele prevederi, Aesculap nu fsi
asuma nicio responsabilitate.

» Nu utilizati niciun produs din ambalaje sterile deschise sau deteriorate.

» Inainte de a utiliza produsul si accesoriile acestuia, verificati daca
exista deteriordri vizibile.

» Utilizati numai produse si accesorii in stare tehnica ireprosabila.

6. Modul de lucru cu produsul

/\ AVERTIZARE

Pericol de infectii si contaminari!

Componentele aplicate, tijele de piesa de mana MIS si cablurile de
motor se livreaza in stare nesterila!

» Sterilizati componentele aplicate, tijele de piesd de mana MIS si
cablurile de motor inainte de punerea in functiune, in conformitate
cu instructiunile de utilizare.

/\ AVERTIZARE

Pericol de ranire si daune materiale ca urmare a actionarii accidentale
a componentei aplicate!

» Asigurati componentele aplicate care nu sunt utilizate in mod activ
impotriva actionarii accidentale (pozitia Off), consultati
instructiunile de utilizare pentru unitatea de comanda
ELAN 4 electro GA80O (TA014401).

/\ AVERTIZARE

Pericol de ranire si deteriorare a bunurilor din cauza utilizarii necores-

punzatoare a instrumentelor!

» Respectati informatiile de siguranta si indicatiile din instructiunile
de utilizare.

» La cuplarea/decuplarea instrumentului cu tdisuri, procedati cu
atentie.

/\ AVERTIZARE

Pericol de arsuri la nivelul pielii si tesuturilor din cauza instrumentelor
tocite/componentei aplicate neintretinute suficient!

» Folositi numai instrumente in stare impecabila.
> inlocuiti instrumentele tocite.

> intre‘gineti corect componenta aplicata, consultati capitolul
Intretinerea.

/\ AVERTIZARE
Deteriorarea produsului prin cadere!

» Utilizati numai produse in stare tehnica ireprosabila, consultati
sectiunea Testarea functionala.
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6.1  Pregatire

/\ AVERTIZARE

Pericol de ranire la cuplarea/decuplarea tijelor de pies3 de
mani/instrumentelor MIS in pozitia On prin actionarea accidental3 a
componentei aplicate!

» Cuplati/decuplati tijele de piesa de mana/instrumentele MIS numai
in pozitia Off.

/\ AVERTIZARE

Pericol de ranire din cauza pieselor de mici dimensiuni care pot ajunge
la locul de interventie!

» Nu cuplati/decuplati tijele de piesd de manafinstrumentele MIS
deasupra locului de interventie.

Mentiune

Elementele de comandd ale componentelor sistemului motorizat
ELAN 4 electro sunt marcate cu auriu.

Conectarea accesoriilor
Nu este permisd utilizarea combinatiilor de accesorii care nu sunt
mentionate in instructiunile de utilizare.

» Respectati instructiunile de utilizare a accesoriului.

» Daca aveti intrebdri, va rugam sa contactati partenerul dumneavoastrd
Aesculap sau Serviciul Tehnic Aesculap la adresa vezi Serviciul Tehnic.

Cuplarea tijei de piesa de mana MIS la componenta aplicata

» Blocati componenta aplicata (pozitia Off), consultati instructiunile de
utilizare pentru unitatea de comanda ELAN 4 electro GA800
(TA014401).

» impingeti tija de pies3 de man3 ELAN 4 MIS 5 pan la opritor in cupla-
jul pentru tija ELAN 4 MIS 1.
Tija de piesa de mana ELAN 4 MIS se inclicheteaza.

» Trageti de tija de piesa de mand ELAN 4 MIS 5 pentru a verifica daca s-
a cuplat in siguranta.

Decuplarea tijei de piesa de mana MIS de la componenta aplicata

» Trageti in spate mansonul de decuplare 2 pe componenta aplicata si
trageti tija de piesa de mana ELAN 4 MIS 5 din cuplajul pentru tija
ELAN 4 MIS 1.

Cuplarea instrumentului la componenta aplicata

/\ AVERTIZARE

Pericol de ranire si daune materiale ca urmare a combinatiei incorecte
intre tijele de piesd de mana MIS si instrumente!

» Nu operati instrumentul L13 in tija de piesa de mana L10 MIS.

Mentiune

In cazul tijelor de piesd de mand cotite MIS, instrumentul se introduce sau
se scoate mai greu, din cauza curburii.

» Blocati componenta aplicata (pozitia Off), consultati instructiunile de
utilizare pentru unitatea de comanda ELAN 4 electro GA800
(TA014401).

» impingeti instrumentul 8 pani la opritor in tija de piesd de man3
ELAN 4 MIS 5, consultati Fig. A.

Instrumentul se inclicheteaza.

» Trageti cu grija de instrumentul 8 pentru a verifica cuplarea in
siguranta.
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Decuplarea instrumentului de la componenta aplicata

» Blocati componenta aplicata (pozitia Off), consultati instructiunile de
utilizare pentru unitatea de comanda ELAN 4 electro GA800
(TAO14401).

» Trageti in spate pe componenta aplicatd glisorul pentru deblocarea
instrumentului 4 si scoateti instrumentul 8 din ELAN 4 MIS tija de
piesa de mana 5, consultati Fig. A.

Montarea duzei de pulverizare si a garniturii de furtun
» Conectati garnitura de furtun GA395SU la pompa unitatii de comanda
ELAN 4 electro GA80O consultati TAO14401.

> Tmpingeti capatul furtunului de la nivelul partii de utilizare pe conexi-
unea pentru furtun a duzei de pulverizare de unica folosinta pentru tija
de piesd de mana MIS 11.

» impingeti duza de pulverizare pentru tija de pies3 de mani MIS 10 pe
tija de piesd de mana ELAN 4 MIS 5 si aduceti-o in pozitia doritd prin
impingere/rotire, consultati Fig. A.

Mentiune

Tubul de pulverizare al duzei de pulverizare de unicd folosintd pentru tija de
piesd de mdnd MIS poate fi usor indoit cu mdna si poate fi adaptat la
cerintele aplicatiei (de ex. orientat spre capul instrumentului).

6.2  Testarea functionala

» inainte de fiecare utilizare, verificati toate produsele care trebuie utili-
zate cu privire la functionarea si starea corespunzatoare.

» Verificati conexiunea sigurd a tuturor produselor de utilizat.

» Verificati cuplarea in siguranta a tijei de piesa mana MIS 5: Trageti de
tija de piesa de mana MIS 5.

» Verificati cuplarea in sigurantd a instrumentului: Trageti cu grija de
instrument.

» Asigurati-va ca taisurile instrumentelor nu sunt deteriorate mecanic.

» Activati componenta aplicatd pentru functionare (pozitia On) si trageti
de mansonul de deblocare 2. Asigurati-va ca tija pentru piesa de mana
MIS nu se decupleaza

» Actionati componenta aplicata pentru scurt timp la turatie maxima.

» Fiti atenti la deteriorari, zgomote de functionare neregulate, vibratii
excesive si incalzire excesiva a componentei aplicate si a tijei de piesa
de mand MIS 5.

» Asigurati-va cu dupd o utilizare de scurt timp componenta aplicata sau
tija de piesa de mand MISnu sunt mai calde decat cdldura palmei.

» Nu utilizati niciun produs deteriorat sau defect. Scoateti imediat din uz
produsul deteriorat.

6.3  Operare

/\ AVERTIZARE

Coagulare a tesutului pacientului sau pericol de ardere pentru pacienti
si utilizatori, din cauza componentei utilizate fierbinti/instrumentului
fierbinte!

» Raciti instrumentul in timpul utilizarii.

» Nu lasati componenta utilizatd/instrumentul fierbinte in apropie-
rea pacientului.

» Lasati componenta utilizata/instrumentul s se raceasca.

» La schimbarea instrumentului, folositi laveta ca protectie impotriva
arsurilor.



/\ AVERTIZARE
Pericol de infectare din cauza formarii aerosolilor!

Pericol de ranire din cauza particulelor care se desprind din instru-
ment!

» Luati masurile de protectie corespunzatoare, de ex. imbracaminte
de protectie impermeabild, mascd, ochelari de protectie, mecanism
de aspirare.

/N AVERTIZARE
Pericol de ranire si/sau defectiune!
» Efectuati testarea functionala inainte de fiecare utilizare.

/\ AVERTIZARE

Pericol de ranire din cauza utilizarii produsului ih afara campului
vizual!

» Utilizati produsul numai sub control vizual.

/\ AVERTIZARE
Pericol de ranire si deteriorare a instrumentului/sistemului!

Instrumentul rotativ poate prinde si infasura in jurul sau panzele de
acoperire (textile etc.).

» Nu l3sati niciodata instrumentul sa intre in contact cu panzele de
acoperire (textile etc.) in timpul functiondrii.

/\ AVERTIZARE

Pericol de ranire din cauza instrumentelor indoite sau rupte!
» Utilizati numai instrumente perfect drepte.

» Utilizati instrumentul numai cu presiune usoara.

» Evitati suprasolicitarea (de ex. indoire) a instrumentelor in timpul
utilizarii.

/\ AVERTIZARE

Pericol de ranire din cauza reactiilor la corpurile strdine (de ex.
inflamatii, incapsulari) atunci cand particulele raman in corp!

La utilizarea instrumentelor diamantate, in general este posibil sa se
rupd/si se desprinda granule de diamant/particule de nichel.

» in timpul si dup3 lucrul cu instrumente diamantate, clatiti si
aspirati cu atentie.

/\ AVERTIZARE
Pericol de ranire din cauza desfacerii accidentale a instrumentului!

» Dupa fiecare schimbare a instrumentului, verificati pozitia sigura a
acestuia.

/\ AVERTIZARE

Pericol de ranire si pericol de infectie din cauza deteriorarii manusilor
chirurgicale cu taisuri ascutite!
» Evitati contactul cu taisurile instrumentelor.

/\ AVERTIZARE

Pericol de ranire si deteriorare a bunurilor din cauza utilizarii necores-

punzatoare a instrumentelor!

» Respectati informatiile de siguranta si indicatiile din instructiunile
de utilizare.

» La cuplarea/decuplarea instrumentelor cu taisuri, procedati cu
atentie.

/\ AVERTIZARE

Instrumentul poate fi deteriorat la tdierea sau sectionarea materiale-

lor, altele decat osul, sau la taierea tesuturilor dure sau moi (de ex.

frezarea instrumentelor sau a implanturilor). Frecarea rezultat3 poate

duce la raniri si infectii!

» in timpul utilizarii, preveniti contactul cu instrumentele, implantu-
rile etc.

/\ ATENTIE

Deteriorarea micro-instrumentelor prin manipularea incorecta!

» Protejati produsele impotriva suprasolicitarii.

» Nu indoiti tija de piesa de mana.

» Nu utilizati ca parghie tija de piesd de mana.

Operarea componentei aplicate si modificarea parametrilor de setare de la

unitatea de comandd sunt posibile numai daca:

B componenta aplicatd este conectatd la unitatea de comanda,

B nu este actionatd concomitent o a doua componenta aplicat (pozitia
On) si

B tipul componentei aplicate 9 este afisat in cAmpul de operare al ecra-
nului unitatii de comanda.

Mentiune

Pentru informatii suplimentare, consultatiinstructiunile de utilizare pentru
unitatea de comandd ELAN 4 electro GAS0O (TA014401).

7. Procedura de procesare validata

7.1 Indicatii generale de siguranta
Mentiune

Respectati reglementdrile legale nationale, standardele si liniile directoare
nationale si internationale si propriile reglementdri privind igiena pentru
reprocesare.

Mentiune

La pacientii cu boala Creutzfeldt-Jakob (BCJ), suspiciune de BCJ sau posi-
bile variante, respectati reglementdrile nationale valabile respective cu pri-
vire la reprocesarea produselor.

Mentiune

Reprocesarea automatizatd este preferabild curdtdrii manuale, datoritd
unui rezultat al curdtdrii mai bun si mai sigur.

Mentiune

Trebuie remarcat faptul cd procesarea cu succes a acestui dispozitiv medi-
cal poate fi asiguratd numai dupd validarea prealabild a procesului de pro-
cesare. Responsabilitatea pentru aceasta ii revine operatorului/persoanei
care efectueazd reprocesarea.

Mentiune

Daca nu are loc sterilizarea finald, trebuie utilizat un dezinfectant cu efect
virucid.

Mentiune

Pentru informatii actualizate privind procesarea si compatibilitatea mate-
rialelor, consultati si B. Braun elFU la eifu.bbraun.com

Procedura de sterilizare cu abur validatd a fost efectuatd in sistemul de
containere sterile Aesculap.
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7.2 Indicatii generale

Reziduurile chirurgicale uscate sau fixate pot face curatarea dificild sau
ineficientd si pot duce la coroziune. Prin urmare, intre utilizare si reproce-
sare nu trebuie depasita o perioada de 6 ore, nu trebuie aplicate tempera-
turi de pre-curatare >45 °C, care favorizeaza fixarea, si nu trebuie utilizati
dezinfectanti care favorizeaza fixarea (baza ingredientelor active: alde-
hida, alcool).

Supradozarea agentilor de neutralizare sau de curatare de baza poate duce
la un atac chimic si/sau decolorare si incapacitatea de citire liberd sau
automatizata a marcajelor cu laser in otelul inoxidabil.

in cazul otelului inoxidabil, reziduurile care contin clor sau cloruri (de ex.
reziduuri chirurgicale, produse farmaceutice, solutii saline, in apa pentru
curatare, dezinfectie si sterilizare) conduc la daune legate de coroziune
(coroziunea orificiilor, coroziune de stres) si, prin urmare, la distrugerea
produselor. Pentru indepartare, trebuie efectuata o clatire suficienta cu
apa complet desalinizatd, urmata de uscare.

Uscati din nou, daca este necesar.

Se vor utiliza numai substantele chimice de proces care au fost testate si

aprobate (de ex. autorizatie VAH sau FDA sau marcajul CE) si care au fost

recomandate de producatorul substantelor chimice in ceea ce priveste

compatibilitatea materialelor. Toate specificatiile de utilizare ale produca-

torului de substante chimice trebuie respectate cu strictete. in caz contrar,

pot apdrea urmatoarele probleme:

B Daune materiale, cum ar fi coroziune, fisuri, rupturi, imbatranirea pre-
matura sau umflarea.

» Nu folositi perii metalice sau alte materiale de curatare abrazive care
afecteaza suprafata; in caz contrar, exista riscul de coroziune.

» Pentru informatii mai detaliate privind reprocesarea sigura din punct
de vedere igienic si care protejeazd materialele/pastreaza valoarea,
consultati www.a-k-i.org rubrica ,,AKI-Brochures", ,Red brochure”.

7.3 Produse reutilizabile

Tije de piesa de mana MIS

Durata de viata a tijei de piesa de mana MIS este limitata. La utilizarea
prevdzuta, se garanteaza min. 30 de utilizari. Conditia preliminard este
ungerea corectd cu ulei a tijelor de piesa de mana MIS, vezi Control,
intretinere si verificare. Finalul duratei de viata este indicat prin cresterea
relativ bruscd a temperaturii tijei de piesd de mana MIS.

Piesa de mana ELAN 4 electro MIS GA860

Durata de viata a produsului este limitatd de deteriorare, uzura normald,
tipul si durata de utilizare, precum si de manipularea, depozitarea si trans-
portul produsului.

0 verificare vizuala si functionald atentd inainte de urmatoarea utilizare
este cea mai buna modalitate de a detecta un produs care nu mai este
functional.

7.4  Pregatirea la locul de utilizare

» Imediat dupa utilizare, decuplati produsele unele de la celelalte.

» indep3rtati reziduurile chirurgicale vizibile cat mai complet posibil, cu
0 carpa umeda care nu lasa scame.

» in decurs de 6 ore, transportati produsul uscat, introdus intr-un recipi-
ent de eliminare inchis, pentru curatare si dezinfectare.

7.5 Pregatirea Tnainte de curatare

Componenta aplicata si tije de piesd de mana MIS

» inainte de prima curitare/dezinfectare automatizati: Montati sistemul
de depozitare ECCOS GB084R/GB723R in cosul tip grild adecvat (de ex.
JF222R).

» Introduceti in pozitie corecta componenta aplicata si tijele de piesa de
mand MIS fin sistemul de depozitare ECCOS GBO84R/GB723R,
consultati Fig. B sau Fig. C.
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7.6  Curatare/dezinfectare

Indicatii de siguranta specifice produsului pentru procedura de proce-
sare

/\ ATENTIE

Deteriorarea produsului din cauza detergentilor/dezinfectantilor
inadecvati sifsau a temperaturilor prea ridicate!

» Utilizati detergenti si dezinfectanti conform instructiunilor produ-
catorului,

- care sunt aprobati pentru mase plastice si otel inoxidabil.
- care nu ataci plastifiantii (de ex. din silicon).
» Nu folositi detergenti cu continut de acetona.

» Respectati informatiile privind concentratia, temperatura si timpul
de actiune.

» Nu depdsiti temperatura maxima de 60 °C la curatarea si/sau dez-
infectarea chimica.

» Nu depasiti temperatura maxima de 96 °C la dezinfectarea termica
cu apa demineralizata.

» Uscati produsul timp de cel putin 10 minute la maximum 120 °C.

Mentiune

Timpul de uscare mentionat este doar orientativ. Acesta trebuie verificat si,
dacd este necesar, trebuie adaptat in functie de circumstantele specifice
(de ex. incdrcare).

Procedura de curatare si dezinfectare validata

Produs Procedura validata Referinta

Componenta Curatare manuala cu vezi Curatare manuald cu
aplicata si tije  dezinfectare prin imersi-  dezinfectare prin imersi-
de piesa de une une - componenta apli-
mana MIS cata si tije de piesd de

mana MIS

Pre-curdtare manuald cu  vezi Curatare/dezinfec-
peria urmata de curatare tare automatizatd cu
alcalina si dezinfectare pre-curatare manuala -
termica automatizate Componenta aplicata si
tije de piesd de mana MIS




7.7  Curatare manuala cu dezinfectare prin imersiune — componenta aplicata si tije de piesa de mana MIS
Faza  Pas T[°C/°F1 t[min] Conc. [%] Calitatea apei Substante chimice
| Pre-curatare TC (rece) - - AP -
] Curdtare TC (rece) >5 1 AP neutrd d.p.d.v. al pH-ului, pH ~ 9*
n Clatire intermediar3 TC (rece) - - AP -
v Dezinfectare TC (rece)  >5 2 AP Concentrat fara aldehida, fenol si compusi de amoniu
cuaternar, pH ~ 9*
Y Clatire finala TC (rece) - - AP -
Vi Uscare TC - - - -
AP: Apa potabild
TC: Temperatura camerei

*Recomandat:BBraun Helizyme
**Recomandat:BBraun Stabimed fresh

» Respectati instructiunile de utilizare pentru dispozitivele de spalare si
adaptoarele de spalare ELAN 4 TAO14447 sau TA014448.

» Nu curdtati componenta aplicata si tijele de piesa de mana MIS in baia
cu ultrasunete.

Faza |

» Curatati Tn exterior componenta aplicata si tijele de piesa de mana MIS
sub apa curenta cu o perie de curatare adecvata, pana cand nu mai sunt
detectate reziduuri pe suprafata. Nu curatati cu peria in interior tijele
de piesa de mand MIS.

» La curatare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex. buton de
deblocare, manson de deblocare etc.

» Spalati componenta aplicata si tijele de piesa de mana MIS prin adap-
torul de spélare GB698R/GB699R de cel putin 3 ori timp de 5 s cu pis-
tolul de apa sub presiune.

Faza Il

» Umpleti spatiul interior al componentei aplicate si al tijelor de piesa de
ména MIS prin adaptorul de spilare GB698R/GB699R cu o seringa de
unica folosinta cu solutie de curatare.

» Imersati complet componenta aplicata si tijele de piesa de mana MIS
cu adaptorul de clatire conectat in solutia de curdtare enzimatica timp
de cel putin 5 minute.

Mentiune

Tijele de piesd de mdnd MIS pot fi imersate in solutia de curdtare si fard
adaptorul de cldtire.

Faza Il

» Clatiti complet componenta aplicata si tijele de piesda de mana MIS
(toate suprafetele accesibile) sub apa curenta.

» La spalare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex. butonul de
deblocare, mansonul de deblocare etc.

» Spalati componenta aplicata si tijele de piesa de mana MIS prin adap-
torul de spélare GB698R/GB699R de cel putin 3 ori timp de 5 s cu pis-
tolul de apa sub presiune.

Faza IV

» inainte de dezinfectarea manuali, scurgeti suficient apa de spalare din
componenta aplicatd si tijele de piesd de mana MIS si suflati compo-
nenta aplicata si tijele de piesa de mana MIS prin adaptorul de spalare
GB698R/GB699R cu aer comprimat, pentru a preveni diluarea solutiei
dezinfectante.

» Umpleti spatiul interior al componentei aplicate si al tijelor de piesa de
mana MIS prin adaptorul de spilare GB698R/GB699R cu o seringa de
unica folosinta cu solutie de dezinfectare.

» Imersati complet componenta aplicata si tijele de piesa de mana MIS
cu adaptorul de clatire conectat Tn solutia de dezinfectare timp de cel
putin 5 minute.

Faza V

» Clatiti complet componenta aplicata si tijele de piesa de mand MIS
(toate suprafetele accesibile) sub apa curent.

» La curatare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex. buton de
deblocare, manson de deblocare etc.

» Spalati componenta aplicatd si tijele de piesd de mana MIS prin adap-
torul de spalare GB698R/GB699R de cel putin 3 ori timp de 5 s cu pis-
tolul de apa sub presiune.

Faza VI
» Uscati componenta aplicata si tijele de piesa de mana MIS in faza de
uscare cu accesoriul corespunzator (de ex. servetele, aer comprimat).

» Dupi curitarea/dezinfectarea manuald, verificati vizual suprafetele
vizibile cu privire la existenta reziduurilor si, eventual, repetati procesul
de curatare/dezinfectare.
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7.8  Curatare/dezinfectare automatizata cu pre-
curatare manuala - Componenta aplicata si tije de
piesa de mana MIS

Mentiune

in principiu, dispozitivul de curdtare si dezinfectare trebuie sd fi testat cu
privire la eficacitate (de ex. aprobare FDA sau marcaj CE in conformitate cu
DIN EN ISO 15883).

Mentiune

Dispozitivul de curdtare si dezinfectare utilizat trebuie sd fie intretinut si
verificat periodic.

Pre-curatare manuala cu peria

| AP -

Periere TC (rece) - -
1l Clatire TC (rece) 5 - AP -
AP: Apa potabild
TC: Temperatura camerei

» Respectati instructiunile de utilizare pentru dispozitivele de spalare si
adaptoarele de spalare ELAN 4 TAO14447 sau TA014448.

» Nu curdtati componenta aplicata si tijele de piesa de mana MIS in baia
cu ultrasunete.

Faza |

» Curatati componenta aplicata si tijele de piesd de mana MIS cu o perie
de curdtare adecvatd, pana cand nu mai sunt detectate reziduuri pe
suprafata. Nu curatati in interior cu peria tijele de piesa de mand MIS.

» La curdtare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex. buton de
deblocare, manson de deblocare etc.

Faza Il

» Conectati fisa pentru cablul de motor 3 cu ELAN 4 electro dispozitivul
de spalare GB692R.

» Conectati conexiunea pentru tija 7 cu ELAN 4 dispozitivul de spalare
pentru patru tije de piesa de mana MIS GB679R.

» Spalati componenta aplicata si tijele de piesa de mana MIS:
- de 3 ori timp de 55 cu pistolul de apa sub presiune sau

- Timp de 5 minute cu jetul de apa de la robinet/furtun conectat la
armatura

240



Curatare alcalina si dezinfectare termica automatizate

Tipul dispozitivului: Dispozitiv de curdtare/dezinfectare uni-cameral fara ultrasunete

Faza  Pas T [°C/°F] t [min]  Calitatea apei Substante chimice
| Pre-clatire <25[77 3 AP -
I Curatare 55/131 10 AD B Concentrat, alcalin:
- pH~13
- <509 agenti tensioactivi anionici
B Solutie preparata 0,5 %
- pH~11*
1} Clatire intermediara >10/50 1 AD -
v Termodezinfectare 90/194 5 AD -
Vv Uscare max. 120/248 min. 10 - -
AP: Apa potabild
AD: Apé complet desalinizatd (demineralizatd, microbiologic cel putin calitatea apei potabile)

*Recomandat:BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Conectati fisa pentru cablul de motor 3 cu ELAN 4 electro dispozitivul
de spalare GB692R.

» Conectati conexiunea pentru tija 7 cu ELAN 4 dispozitivul de spalare
pentru patru tije de piesa de mana MIS GB679R.

» Asezati dispozitivul de spalare pe cosul tip grild corespunzator pentru
curatare.

» Conectati dispozitivul de spalare la portul de spalare al caruciorului de
spalare.

» Dupi curatarea/dezinfectarea automatizata:

- Tndepértat,i cu un pistol cu aer comprimat apa ramasa din compo-
nenta aplicatd si tijele de piesd de mana MIS, consultati
instructiunile de utilizare pentru dispozitivele de spalare ELAN 4 si
adaptoarele de spalare TAO14447 sau TAO14448.

- Verificati vizual suprafetele vizibile cu privire la existenta reziduu-
rilor si eventual repetati procesul de curitare/dezinfectare.

7.9  Control, intretinere si verificare

» Lasati componenta aplicata si tijele de piesa de manda MIS s3 se
raceasca la temperatura camerei.

» Asezati adaptorul pentru sprayul de ulei ELAN 4 electro GB600860 12
(gri) pe stecarul pentru cablul de motor 3 si pulverizati componenta
aplicatd cca. 2s cu spray de ulei STERILIT Power Systems GB600,
consultati Fig. D.

» Asezati adaptorul pentru sprayul de ulei ELAN 4 pentru tije MIS
GB600870 13 (alb) pe stecirul pentru cablul de motor 7 si pulverizati
tija de piesd de mana MIS cca. 2's cu spray de ulei STERILIT Power
Systems GB600, consultati Fig. E.

Mentiune

Aesculap recomandd in plus pulverizarea ocazionald a pieselor mobile (de
ex. piedicd, cuplaj) cu sprayul de ulei Aesculap STERILIT Power Systems.

» Dupa fiecare curdtare si dezinfectare, verificati produsul cu privire la:
Curdtenie, deteriorare, functionare, zgomote de functionare
neobisnuite, incdlzire excesivd sau vibratii prea puternice.

» Scoateti imediat din uz produsul deteriorat.

7.10 Ambalaj

» Respectati instructiunile de utilizare a ambalajelor utilizate si sisteme-
lor de depozitare (de ex. instructiuni de utilizare TAO09721 pentru sis-
temul de depozitare Aesculap-ECCOS).

» Introduceti in pozitie corecta componenta aplicatd si tijele de piesa de
mand MIS fin sistemul de depozitare ECCOS GB084R/GB723R,
consultati Fig. B sau Fig. C.

» Ambalati cosurile tip grild in mod corespunzator pentru procedura de
sterilizare (de ex. in recipiente sterile Aesculap).

» Asigurati-vd ca ambalajul previne recontaminarea produsului.

7.11 Sterilizare cu abur

» Asigurati-va ca agentul de sterilizare are acces la toate suprafetele
exterioare si interioare.

» Procedura de sterilizare validata
- Sterilizare cu abur in procedura cu vid fractionat

- Sterilizator cu abur conform DIN EN 285 si validat conform
DIN EN ISO 17665

- Sterilizare in procedura cu vid fractionat la 134 °C, timp de
mentinere 5 min

» Sterilizarea concomitenta a mai multor produse intr-un singur sterili-

zator cu abur: Asigurati-va ca nu este depdsitd sarcina maxima admisa

a sterilizatorului cu abur, in conformitate cu specificatiile producato-

rului.

7.12 Depozitare

» Depozitati produsele sterile in ambalaje rezistente la germeni, protejate
impotriva patrunderii prafului, intr-o camerd uscatd, intunecata si cu
temperatura constanta.
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8. Intretinere

Componenta aplicata
Pentru a asigura o functionare fiabild, intretinerea trebuie efectuata in
conformitate cu marcajul de intretinere sau cel putin anual.

#

de ex. 2016-07

Pentru serviciile corespunzatoare, va rugam sa contactati reprezentantul
dumneavoastra national B. Braun/Aesculap, vezi Serviciul Tehnic.

Tije de piesd de mani/instrumente MIS
Nu este prevazutd nicio intretinere pentru tijele de piesa de mand si instru-
mentele MIS.

» Nu modificati tijele de piesd de mana MIS si nu le supuneti lucrarilor
de reparatie.

» Nu modificati, nu reascutiti si nu reparati instrumentele.

9. Detectarea si remedierea erorilor

Mentiune

Pentru informatii suplimentare, consultatiinstructiunile de utilizare pentru
unitatea de comandd ELAN 4 electro GAS0O (TA014401).

10. Serviciul Tehnic

/\ PERICOL

Pericol de moarte pentru pacient si utilizator din cauza defectarii
sifsau a avarierii echipamentelor de protectie!

» Nu efectuati activitati de service sau de intretinere in timpul utili-
zarii produsului pe pacient.

/\ ATENTIE

Modificarile aduse echipamentului medical pot duce la pierderea
dreptului de garantie/garantiei, precum si a dreptului la posibile apro-
bari.
» Nu modificati produsul.
» Pentru service si reparatii, contactati reprezentantul national
B. Braun/Aesculap.
Adrese de service
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

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

Alte adrese de service pot fi gasite la adresa de mai sus.

11. Accesorii/piese de schimb

Nr. art. Denumire

GB7965U Duza de pulverizare de unica folosintd pentru tije de
piesa de mand MIS L10

GB797SU Duza de pulverizare de unica folosinta pentru tije de
piesa de mana MIS L13

GA3955U Set de furtun de unica folosinta ELAN 4 electro

GB084R Sistem de depozitare ELAN 4 electro ECCOS pentru

piesa de mana MIS GA860
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Nr. art. Denumire

GB600 Spray de uleiSTERILIT Power Systems

GB600860 Adaptor pentru pulverizare cu ulei ELAN 4 electro

GB600870 Adaptor pentru pulverizare cu ulei ELAN 4 pentru tije
MIS

GB692R Dispozitiv de spalare ELAN 4 electro pentru piesa de
mana MIS

GB698R Adaptor de spalare ELAN 4 electro pentru piesa de mana
MIS

GB679R Dispozitiv de spalare ELAN 4 pentru patru tije de piesa
de mana MIS

GB699R Adaptor de spalare ELAN 4 pentru tije de piesa de mana
MIS

GB723R Sistem de depozitare ELAN 4 ECCOS pentru doua tije de
piesa de mana MIS

TA012787 Instructiuni de utilizare pentru instrumente pentru sis-
temele motorizate Aesculap - Produse de unica
folosinta/produse reutilizabile

TA014440 Instructiuni de utilizare pentru piesa de mana
ELAN 4 electro MIS GA860 si tije de piesa de mana MIS
de la GB920R péna la GBI27R (A4 pentru biblioraft)

TA014441 Instructiuni de utilizare pentru piesd de mana

ELAN 4 electro MIS GA860 si tije de piesa de mana MIS
de la GB920R péna la GBI27R (foaie pliants)

11.1 Tije de piesd de mana MIS

Nr. art. Denumire

GB920R Tija de piesa de mand MIS ELAN 4 L10 dreaptd
GB921R Tija de piesa de mana MIS ELAN 4 L10 cotitd

GB922R Tija de piesa de mana MIS ELAN 4 L10 puternic cotita
GB925R Tija de piesa de mana MIS ELAN 4 L13 dreapta
GB926R Tija de piesa de mana MIS ELAN 4 L13 cotita

GB927R Tija de piesa de mand MIS ELAN 4 L13 puternic cotita




12. Date tehnice

12.1 Clasificare in conformitate cu Regulamentul (UE)

12.3 Turatii instrument/reglare

Sens de rotatie reglabil al motoru- Rotatie spre dreapta/stanga
lui

2017/745
] U Valoarea limita superioara regla- e |3 min. 10 000 min~" pani la
Nr. art. Denumire Clasa bil3 a intervalului de turatie _
max. 80 000 min
GA860 Piesd de mana MIS ELAN 4 electro lla s -
Valoarea limita superioara regla- 5 oo min!

GB920R Tija de piesa de mand MIS ELAN 4 L10 lla bild in trepte a intervalului de

dreapta turatie
GB921R Tija de piesd de mana MIS ELAN 4 L10 cotitd lla Valoarea limita superioara pre- 75 000 min™", rotatie spre dreapta

lat4 din fabricatie a intervalului '
GB922R Tija de piesa de mana MIS ELAN 4 L10 puter- lla :fg ata din fabricatiea intervalliul
. . e turatie

nic cotita '
GB925R Tija de piesa de mana MIS ELAN 4 L13 lla 12.4 Regim de functionare intermitent de scurta durata

dreapta W 30 s utilizare, 30 s pauza
GB926R Tija de piesd de mana MIS ELAN 4 L13 cotitd lla B oo repetari la 60 000 rot/min
GB927R Tija de piesa de mana MIS ELAN 4 L13 puter- lla W Max. de temperatura 48 °C

nic cotita

12.2 Date privind performanta, informatii despre stan-
darde

Piesa de mana MIS ELAN 4 electro GA860

Max. Performanta cca 140 W
Max. Cuplu de stran-  cca. 2,2 Nem
gere

Max. Turatie 80 000 min~"
Greutate 100 g £10 %

17 mm x 118 mm 5 %

ELAN 4 MIS

Dimensiuni & x L

Conexiunea instru-
mentului

Componenta aplicatd  Tip BF
CEM IEC/DIN EN 60601-1-2
IEC/DIN EN 60601-1

Conformitatea cu
standardele

Produsul a fost testat de producdtor dupa 350 de cicluri de reprocesare si
a trecut cu succes testarea.

Tije de piesa de mana MIS

Nr. art. Denumire Dimensi- Greutate
uni (L)

GB920R  Tija de piesa de mana MIS 111 mm 149 £10 %
ELAN 4 L10 dreapta 15 %

GB921R  Tija de piesa de mana MIS 111 mm 149 +£10 %
ELAN 4 L10 cotita 150

GB922R  Tija de piesa de mana MIS 111 mm 149 £10 %
ELAN 4 L10 puternic cotita 15 %

GB925R  Tija de piesa de mana MIS 141 mm 199 £10 %
ELAN 4 L13 dreapta 15 %

GB926R  Tija de piesa de mana MIS 141 mm 199 +£10 %
ELAN 4 L13 cotita 150

GB927R  Tija de piesa de mana MIS 141 mm 199 £10 %

ELAN 4 L13 puternic cotita 5%

12.5 Conditii ambientale

Componenta aplicata

Operare Transport si depozitare
Temperatura ~ dela 10 °C panala 27 °C dela-10 °C pandla 50 °C
Umiditatea de la 30 % pandala75% dela 10 % péand la 90 %
relativa a
aerului
Presiunea de la 700 hPa pana la de la 500 hPa pana la

atmosferica 1060 hPa 1060 hPa

13. Eliminarea

/\ AVERTIZARE
Pericol de infectare din cauza produselor contaminate!

» La eliminarea sau reciclarea produsului, componentelor si ambala-
jelor acestuia, respectati reglementarile nationale.

/\ AVERTIZARE

Pericol de rinire din cauza produselor ascutite sifsau cu varfuri
ascutite!

» La eliminarea sau reciclarea produsului, asigurati-va ca ambalajul
previne ranirea din cauza produsului.

Mentiune

Produsul trebuie procesat de cdtre operator inainte de eliminare, vezi Pro-
cedura de procesare validatd.

Permisul de reciclare poate fi descarcat de pe extranet ca
document PDF, de la numarul articolului respectiv. (Permi-
sul de reciclare este un ghid de demontare a dispozitivului,
cu informatii privind eliminarea corespunzatoare a com-
ponentelor daunatoare mediului.)

Un produs marcat cu acest simbol se trimite pentru colec-
tarea separatd a echipamentelor electrice si electronice.
Eliminarea se face gratuit in Uniunea Europeana, de catre
producator.

» Dacd aveti intrebdri cu privire la eliminarea produsului, vd rugam sa
contactati reprezentantul dumneavoastra national B. Braun/Aesculap,
vezi Serviciul Tehnic.
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ELAN 4 electro MIS pbuyeH enemeHt GA860 1 MUX BanoBe 3a pbyHU enemeHTU
GB920R po GB927R

JlereHpa
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ELAN 4 MIS cbeanHuten Ha Ban

OTkntouBalla BTyNKa 3a Ban 3a PbyeH enemMeHT

LLlexkep 3a kabena Ha aBuratens

Mnb3ray 3a ae6nokMpaHe Ha MHCTPYMEHTM

ELAN 4 MIS Ban Ha pbyeH enement (L10 pecn. L13, npas unu orbHar)
MapkupoBka 3a gbmxuna (L10 pecn. L13)

ELAN 4 MIS n3Bog 3a Bana

ELAN 4 MIS unctpymenT (L10 pecn. L13)

CumBon Ha npunaralua Tun petann Ha awcnnesa Ha ELAN 4 electro

ynpasnsasaiua 610k

ELAN 4 BnpbckBalla Alo3a 3a efHokpaTHa ynotpeba 3a MIS Ban Ha

pbyeH enemeHT

Bpb3ka Ha MapKyya KbM At03aTa 3a NpbCKaHe

ELAN 4 electro aganTop 3a macneH cnpeii GB600860

ELAN 4 apantop 3a macneH cnpeit 3a Banose 3a MAX GB600870

CuMBONM Ha NpoayKTa U onakoBKaTa

BHumaHwe

CnasBaiTe BaxHaTa MH(hopMaLusa, CBbp3aHa ¢ 6esonac-
HOCTTa, KaTo NpeaynpexneHna 1 NpeanasHu Mepku B
WHCTPYKLMATa 33 ynoTpeoba.

O3HayeHue 3a noaapbXKKa

WHdopmauma 3a cneasallata npenopbyMTenHa aara 3a
nopapbxKa (nara: roamHa-mecel) B MeXAyHapoOLHOTO
B. Braun/Aesculap npesncraButenctso, Buxre TexHuye-
cKo o6cnyxBaHe

[IByn3MepeH Kof, KOWTO MOXe f1a Ce YeTe OT MallnHa
KomobT chbabpXa yHUKameH cepueH HoMep, KOWTO MOXe
[la Ce 13M0MI3Ba 3 EIEKTPOHHO MPOC/eAABaHE Ha eau-
HWUYHN MHCTPYMEHTW. CEPUIAHNAT HOMEp Ce 0CHOBABa Ha
cratpapra sGTIN B ceeToBeH mMawab (GS1).

[poussoputen

[ata Ha Npon3BoACTBO

Crepunusauua ypes obnbysaHe

EnnHnyHa CT€puHa 6apmepHa cucTemMa CbC 3alnTHa
OMNakoBKa BbTpE

HECTepVIﬂHO MeOuLUKMHCKO n3penne

N
=

4

Hee npeaHa3Ha4eHo 3a NOBTOPHaA ynmpeéa no cMucovna
Ha yn0TpeéaTa no nNnpeAHa3Ha4Ye€HUE, NOCO4€Ha OT NpPo-
n3soauTena

Moxe na ce n3nonsea Ao

He n3nonsgalite, ako onakoBKaTa e NoBpeAeHa

I'IameueH HOMEpP Ha nNpou3BoauTena

CepveH Homep Ha NPOM3BOAUTENS

HOMEp Ha NopbYKaTa Ha NPON3BOANTENA

@ @ S B E®

TemnepaTypHu rpaHuLIM NPU TPAHCMOPTUPAHE U CbXpa-
HeHue

OrpaHuyeHus Ha BaXHOCTTa Ha Bb3[yXa Mo Bpeme Ha
TPaHCMopTMpaHe 1 CbXxpaHeHue

OrpaHuyeHns Ha aTMOChepHOTO HanAraHe no Bpeme Ha
TPaHCMopTMpaHe U CbXxpaHeHue

Cnopen denepantus 3akoH Ha CALL To3m npoayKkT Moxe
[a Ce NpofaBa camo OT JieKap Uiy No NpeanucaHue Ha
nekap

CE-o0603HayeHue criopen aupektusa (EC) ) 2017/745

Mapkuposka “EAC" Ha EBpasuiickusa nkoHommyecku

Cbl03
MD MeaunuyHeK1 npoayKT

CoabpxkaHue

1. 38 TOBM LOKYMEHT .« vt e e et ettt ieeeee e e e eiiaans 245
1.1 061aCT Ha BalMAHOCT ..ottt e e e e e e e eee e e aeee s 245
1.2 TIPEAYMPEXKACHUA. . . vttt et ettt e e e e 245
2. 061Ua MHDOPMALIMA .« oot e e et e et e e e 245
2.1 TIPEAHA3HAYEHUE . o oottt ettt e 245
2.2 OCHOBHU XaPaKTEPUCTUKM . . v v v v v e e e e e ee e e ieeee e s 245
2.3 Cpena Ha MPUNOKEHME .. .u et e ee e e e e e e e eieeeens 245
2.4 TIOKABAHMA . . oottt et e e e e e e e 245
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1.  3a 1031 BOKYMEHT

1.1 O6nacT Ha BanupHoCT
ToBa pbKOBOACTBO 33 paboTa BaXu 3a ClELHUTE NPOAYKTY:

Kart. Ne HanmeHnosanne

GA860 ELAN 4 electro pbyeH enemeHT 3a MUX

GB920R ELAN 4 Ban 3a pbyeH enemeHt 3a MAX L10 npas
GB921R ELAN 4 Ban 3a pbyeH enemeHt 3a MAX L10 nssut
GB922R ELAN 4 Ban 3a pvueH enement 3a MUX L10 cunHo nssut
GB925R ELAN 4 Ban 3a pbvueH enement 3a MUX L13 npas
GB926R ELAN 4 Ban 3a pbyeH enemeHT 3a MAX L13 nssut
GB927R ELAN 4 Ban 3a pvueH enement 38 MUX L13 cunHo mssut

» 3a cneundunyHN 3a apTUKyNa UHCTPYKLMM 3a ynoTpeba n nHdopmauma
3a CbBMECTMMOCTTa Ha Matepuanute Buxte B.Braun elFU noa
eifu.bbraun.com

1.2 [lpepynpexnpeHua

ﬂpeuynpemueﬁmma npuBIn4aT BHUMaHMETO KbM OMNACHOCTU 3a NaLNEH-
nrTe, I'IOTpCﬁVITeJ'IVITe VI/VIJ'IVI npoAykTa, KOUTO MOraT Aa Bb3HWKHAT NO Bpeme
Ha ynotpe6ata Ha npopykTa. lpeaynpexpeHuara ca 0603HaYeHW, KaKTo
cnensa:

/\ onAcHocT

0603HayaBa Bb3MOXHa HENnocpeacTBeHa onacHoOCT. AKo He ce usberte,
MOXe fa aoBeae A0 CMbPT UIKU CEPUO3HU HapaHABaHUA.

A NMPEAYNPEXEHWNE

0603HayaBa Bb3MOXKHa HemocpeAcTBeHa onacHocT. AKo He ce usberte,
MoXe [ia A0BEAE A0 NIEKN UNU CPEAHO TEXKU HapaHABaHMUA.

/\ BHUMAHME

0603HayaBa Bb3MOXHa HENOCpeACTBEHA ONACHOCT OT MaTepUanHu
weTtn. AKo He ce I/I36EFH€, NPOAYKTBLT MOXKE Aa 6bae noBpeAcH.

2. 0O6wa nHdopmauus

2.1 lpenHasHauyeHue

Tosu ELAN 4 electro pvueH enemeHt 3a MX GA860 c Banose 1 WHCTPY-
MeHTH e akcecoap Ha ELAN 4 electro cuctemara ot asuratenu.

PbuHmAT MHCTpymMeHT 3a MUX ce cBbp3Ba ¢ eant ELAN 4 electro kaben Ha
ABUraTen KbM ynpasnaBalina 6nok.

Pvununar enement 3a MIAX ce nsnonsea 3a 3ansuxsare Ha ELAN 4 uHctpy-
meHTH 33 MUX B KombuHauusa ¢ ELAN 4 BanoBe 3a pbYHWUTE MHCTPYMEHTH
3a MUX.

2.2 OCHOBHM XapaKTepUCTUKM

0O6opoTn
MuH. 0 min~' go makc. 80 000 min™

Mocoka Ha BbPTEHE
BprCHC HaACHO N HanABo

Pa6oTta Ha nHTepBanu 3a KpaTKo Bpeme
B 30 cek. pabota, 30 cek. naysa

B oo nosTopeHua npu 60 000 min~!

B Makc. Temnepatypa 48 °C

lo NpMHLMN ENeKTPUYECKNTE CUCTEMU CE 3arpABaT Mo BPEME Ha HEMPEKbC-
HaTa pa6ota. [lo6pe e Aa ce fafe NoYMBKa Ha cMCTeMaTa fia Ce 0Xnaau cnep
ynotpe6a, KakTo e CMoOMeHaTo TykK.

3arpABaHeTO 3aBUCK OT W3MON3BaHUA MHCTPYMEHT W HaToBapBaHeTo. Cnep
onpepeneH 6poit NOBTOpPeHMA cucTemaTta Tpabea Aa ce oxnaau. Tasu npo-
ueaypa npepfoTsparABa NperpABaHe Ha CUCTEMATa, KakTo W Bb3MOXHM
HapaHABaHMA Ha NaLMeHTa unu notpebuTena.

MoTpe6uUTensaT e OTrOBOPEH 3@ MPUNOXEHUETO 1 CMa3BaHETO Ha OnMcaHuTe
naysu.

2.3 Cpepa Ha npunoxeHue
/3nonsBaxe B cTepunHa cpena

2.4 [lokasaHusa

Bupoge ynotpe6a
PaspenaHe, otcTpaHaABaHe 1 06paboTka Ha TBbPAA TbKaH, XPyLLAN, CPOLHU
MaTepuani 1 pesepseH mMaTepuan 3a Koctute

Xupypruuna aucumnnuHa/obnactu Ha npunoxexve
Hespoxwupyprva, YHI-xupyprua, optoneana

Yka3zauune

HayuHsT 1 obnactute Ha M3MOA3BAHE 3ABUCAT OT M36pGHMTe BaJsi0BE 30
PBYEH E/IEMEHT U UHCTPYMEHTUTE.
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2.5 A6contoTHU NPOTUMBONOKA3aHUA

MpoayKTbLT He e oaobpeH 3a ynoTpeba B LieHTpanHaTa HepBHa cucTemMa uim
LieHTpanHaTa KpbBOHOCHA cucTeMa.

2.6  OTHOCUTENHU NpOTUBONOKA3aHUA

besonacHoTo 1 e(pCKTVIBHO n3non3eaHe Ha NPOAYyKTa CUTHO 3aBUCK OT BNIN-
AHNATA, KOMTO CaMO I'IOTpC6VITCJ'IFIT MOXe [ia KOHTponupa. CnepnoBatenHo
ropenoco4yeHara MH¢)OpMauMH € CaMO paMKa.

KnuHuyHO ycnewHoTo n3non3saHe Ha MpoaykTa 3aBWCU OT 3HAHUATA W
onuTa Ha xupypra. Toli TpA6Ba fia pewwn Kou CTPYKTypu mMorat fia 6baar Tpe-
TMpaHW pasyMHo, KaTo B3eMe NpeABUA NpefynpexaeHnaTa 3a 6esonacHoct
¥ NpefynpexaeHna, AafeH B Te3M MHCTPYKL MK 3a ynoTpeba.

3. besonacHo 6opaBeHe

A NMPEAYNPEXOEHUE

Puck ot HapaHABAHE U MaTEPUaNHN LLETU NPU U3NON3BaHE Ha npoay-
KTa HE No npeaHa3sHa4Y€HUETO My'

» l3nonsBaiite npoaykTa caMo No npefHasHayeHue.

A NMPEAYNPEXOEHWUE

OnacHoOCT OT HapaHsABaHe W MaTepUasHu LWEeTU NOpaAN HENpPaBUIHO
6opaBeHe ¢ npoaykra!

To3u npopykt e akcecoap Ha ELAN 4 electro ynpaenaBawusa 6510k
GA800.

» Cna3BaulTe MHCTpPyKUMATa 3a pa6oTa 3a ELAN 4 electro ynpaBnsasa-
wma 6nok GA80O (TA014401).

» CnasBaiTe MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpe6a Ha BCMYKM U3NON3BaHM Npo-
LYKTH.

M B ToBa pbKOBOACTBO 3a ynotpe6a He ca onucaHu obluTe puckose oT
Xupypruyecka Hameca.

B XvpyprbT e OTrOBOPEH 3a MPaBUNHOTO U3MBLIHEHWE Ha XMpypruyeckara
VHTEPBEHLWA.

B XvpyprbT Tpa6Ba Aa BNajee NpuU3HaTUTE XUPYPrUYHW TEXHWUKKM, KaKTO
TEOPETUYHO, Taka 1 Ha NpakTuKa.

» [louncTeTe YACTO HOBMA MPOAYKT CNej NpemMaxBaHe Ha TpaHcnopTHaTa
ONaKoBKa v Mpeau Mbpeara crepunusaums (pbYHO AN MaLLUHHO).

» [IpoBepeTe (hyHKLUMOHANHOCTTA U M3NPaBHOTO CbCTOAHWE Ha MPOAYKTA,
npeav Aa ro usnonsgare.

» 3a fa ce usberHat WeTh, NPUYNHERN OT HEMPaBUNHA NOATOTOBKA UMK
eKcnnoatauma v 3a Aa He ce 3acTpallaBa rapaHLUmWATa 1 OTTOBOPHOCTTa:

- W3nonsgaitte npoayKTa caMo B CbOTBETCTBME C Ta3n UHCTPYKLMA 3a
ynotpe6a.

- CnasBaifTe MHopmaumATa 3a 6€30MacCHOCT U yKasaHUATa 3a Nof-
ApbXKa.

- Cebp3Baitte camo Aesculap NpoayKTu eauH ¢ Apyr.

» [lponyKTbT M akcecoapute TpAabBa Aa Ce W3MON3BaT M NpunaraT camo ot
nuua, KOUTo UMaT Heo6Xxo[MMOTO 06yYeHUE, 3HAHWA UMK OMWT.

» CbxpaHaBaliTe MHCTPYKLMATA 3a ynoTpeba Ha AOCTbMHO 3a noTpebutens
MACTO.

» CnasBalite NpuIOXUMUTE CTaHAAPTH.

> YBepeTe ce, Ye efekTpUYeckaTa MHCTanaLna Ha NOMELLEHUETO OTrOBapA
Ha u3ncksaHuata Ha IEC/DIN EN.

» He nsnonsgaire ynpasnasawna 610K 1 npunoxeHarta 4act BbLB B3pNBO-
OnacCHWU 30HW.

» [lpean ynotpe6a o6paboTeTe CTEPUIHO MPUNOXKEHWUTE 4acTW, BanoBeTe
Ha pbyHKTe enemeHTn 3a MUX v kabena Ha aBuratens.
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» lpu maHunynauum Ha Aesculap cuctemata oT AbpxaTenu cnassaite
CbOTBETHATa MHCTPYKLMA 3a pabota TAO09721, Bux B. Braun elFU nog
eifu.bbraun.com

YkazaHue

[loTpebutenar e anbXeH 4G CbOOLIABA 30 CEPUO3HU MHLIMAEHTH, Bb3HUK-
HaNY BbB BPB3KA C MPOAYKTA, HA NPOV3BOAMUTENA U HA KOMIETEHTHUA OPraH
Ha ABPXABATA, B KOATO CE HAMUPQ 1OTPEOUTENAT.

3.1 Crepunumn ELAN 4 MIS nHcTpymeHTH
MpoayKTbT € cTepunu3npaH ¢ 06bYBaHE U € CTEPUIIHO OMaKOBaH.

» [poayKTbT 1 akcecoapute TpsGBa Aa Ce U3NON3BAT U NpuUnarat camo ot
nnua, KOUTo MMaT Heo6X0AMMOTO 06yyeHIe, 3HAHWUS UK OMNUT.

» [poueTeTe, cnaspalite M CbXpaHABaiTe WHCTPyKUMATa 3a paboTta 3a
nHetpymenTn TA012787.

» He u3nonssaiite NpoayKT OT OTBOPEHW WAV NOBPEAEHN CTEPUIHM Ona-
KOBKM.

» lpeau Bcaka ynotpe6a nposepsBaiiTe BU3yanHo NPOAYKTA 33 pasxna-
GeHW, OrbHATH, PaspyLUeHN, MYKHATU 1 OTYYMNEHU YaCTU.

» He n3nonsgaiite nospeaeH wnu fedekteH npoaykt. HesabasHo otae-
neTe NOBPEAEHNA MPOAYKT.

> CI'IpCTC M3MON3BaHETO Ha NPOAYKTa Cnef U3TUYaHe Ha CPpOKa Ha roAHOCT.

Ykazauune

3a nosede MHPOPMaLNA BUXTE MHCTPYKLMUTE 30 ynoTpe6a HA MHCTPYMEHTU
TA012787.

MpoaykTu 3a eaHoKpaTHa ynotpeba

/\ onAcHocT

Puck ot uHeKuma Ha nauneHTa u/unu notpebutens u yepexaaHe Ha
¢hyHKLMOHaNHOCTTa Ha NPOAYKTUTE MOPaAUu NOBTOPHA ynoTpeba.
3ambpcaBaHeTo M/UnK HapyweHaTa (PyHKUUA HA NPOAYKTUTE MOXeE Aa
noBefe A0 HapaHABaHe, 3abonaBaHe unu cMbpT!

» He o6pa6otBaiite npoaykra.

3.2  Crepunna ELAN 4 BnpbckBawa alosa 3a efHo-
KpaTHa ynoTpe6a

ﬂro3aTa 3a NPbCKaHe Ce M3Mo0N3Ba 3a NOJaBaHE Ha TEYHOCT 3a U3NNaKBaHE
M OXnaxnaHe Ha MHCTPYMEHTa U Ha NPUNOXEHUTE HaCTu.

/\ onacHocT

Puck ot MHpekuma Ha naumeHTa u/unu notTpe6utens u yBpexaaHe Ha
(hyHKLMOHaNHOCTTa Ha NPOAYKTUTE NOPaAKu NOBTOPHA ynoTpeba.
3ambpcaBaHeTo U/UnK HapyweHaTa (hyHKLMA Ha NPOAYKTUTE MOXe Aa
noBefe A0 HapaHABaHe, 3abonaBaHe Unu cMbpT!

» He o6paboTBaiTe npoayKra.

MpoayKTBLT € cTepunu3npaH ¢ 06nbYBAHE W € CTEPUNHO ONaKoBaH.
» He n3nonsgaiite NOBTOPHO NPOAYKTa.

» [poayKTbT 1 akcecoapute TpsGBa Aa Ce U3NON3BAT M NpuUnarat camo ot
nnua, KOUTO MMaT Heo6X0AMMOTO 06yyeHIe, 3HAHWUS UK OMNUT.

» [pouyeTeTe, cnasBaiiTe 1 CbxpaHABalTe MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba.
» VI3non3Baiite NpoaykTa camo no npeaHasHayeHue.

» He n3nonsgaiTe NPOAYKT OT OTBOPEHW UNK NOBPEAEHU CTEPUNHU Ona-
KOBKW.

» [peau BcAka ynotpe6a nposepsABaliTe BU3yanHO NpoAyKTa 3a pasxna-
6eHw, OrbHaTH, pPaspyLleHU, MyKHaTU U OTYYNEHW YacTu.

» He u3non3saite nospeneH wnu aedekteH npopykrt. HesabasHo oTae-
IeTe NOBPEAEHNA NPOAYKT.

> CI'IpCTC M3MON3BaHETO Ha NPOAYKTa Cnef U3TUYaHe Ha CPpOKa Ha roAHOCT.



4. OnwucaHue Ha ypepna

4.1 O6em Ha pocraBkara

Kar. N2 HanmeHoBanue

GA860 ELAN 4 electro MIS pbyeH enemeHt

GB600870 ELAN 4 apanTop 3a macneH cnpeit 3a MIS Banose
TA014441 WHeTpykuma 3a pabota 3a ELAN 4 electro MIS pbuen

enemeHT GA860 1 MUX Banose 3a pbyHM €NEMEHTH
GB920R o GB927R (gunnanka)

4.2 KomnoHeHTH, HeobxoaumHM 3a paboTta

B [otoB 3a pa6ota ELAN 4 electro ynpasnasaw 6nok GA800, Bux
TA014401

B ELAN 4 MISBan 3a pbueH enemeHT
B ELAN 4 MIS WHctpymeHT

4.3  [lpuvHUMN Ha paencTBUE
To3n ELAN 4 electro MIS pbueH enemeHT e 060opyaBsaH ¢ eanH ELAN 4 MUX
cvegunuten 3a Ban u eguH ELAN 4 MIS cbenmHuten 3a MHCTPYMEHTU.

Tosu MIS pbueH enemeHt ce usnonsea c ELAN 4 electro kpayHo pecn.
PbYHO ynpaBneHue.

Mpu MIS pbyeH eneMeHT 3aTerHaTua HCTPYMEHT Ce BbPTU CbC 3afafeHuTe
06opoTu Ha ABuratens.

O6opoTute Ha aBuratens Ha MIS pbuHusA enemeHT ce perynupar 6escreneH-
4aTo C KPauyHO/pPbUHO yrpaB;eHue.

Tosn MIS pbyeH enemeHT Moxe fa Ce W3MOon3Ba KakTo 3a ABWXKEHWE
HaAACHO, Taka W 3a ABUXEHUE HanABO.

YkazaHue

Mapkuposkata 3a gvmxunara L10/L13 noKa3Ba AbAXMHATA HA BAIA HA
MHCTPYMEHTUTE, KOMTO L€ Ce 13r013Bat. KbM NpuaoxeHaTa yact Morat 4a
ce noasvpxar camo ELAN 4 MIS uHcTpymeHTy, npu KouTo CbBNagaT MapKu-
poskata Ha gvaxuHata (L10/L13 Ha Bana Ha MUX pvyHua enemeHt u
MHCTPYMEHTAQ.

5. [loprortoBKa
Ako He ce cnassaT cnegHute pasnopenbu Aesculap He noema HuKakBa
OTrOBOPHOCT.

» He usnonsgaire NMPOAYKT OT OTBOPEHU WNKN NOBPEAEHU CTEPUITHWU ONa
KOBKW.

> an,U,I/I [a M3non3eaTte NpPoAyKTa U HEroBUTE akcecoapu, NPOBEPETE 3a
BUANMW NOBPEAN.

» l3non3gaiite caMo TeXHUYECKM 6C3yﬂpC‘4HI/I NMPOAYKTU M aKcecoapu.

6. Pab6orta c npoaykTa

A NMPEAYNPEXOEHWNE
Puck ot uHdekuma n sambpeasane!

Mpunoxenute yactu, MIS Banosete Ha pbYHUTE enemeHTM U Kabena Ha
ABUraTenA ce [0CTaBAT He cTepunHu!

» [peau nyckaHe B peicTBue npunoxeHute yactu, MIS Banoserte Ha
pbuYHMTE enemMHTU M Kabena Ha ABuUraTens ce o6pa6oTBat cTepusiHoO
B CbOTBETCTBUE C YKa3aHUATaA B MHCTPyKLUATA 3a paboTa.

A MPEAYNPEXEHWNE

Puck ot HapaHABaHe U MUMyLLECTBEHW BpeayV NOPajau HEBOJHO 3afei-
CTBaHE Ha npunoxeHata vacr!

» [lpunoxeHu yactu, ¢ KOUTo He ce paboTW aKTMBHO, Aa ce obe3ona-
CAT CpeLLy HEBOJIHO 3aAelicTBaHe (B N0O3MLMA-U3KIL.), BUXK MHCTPYK-
uuaTa 3a pabora 3a ELAN 4 electro ynpaBnaBawuma 6nok GA80O
(TA014401).

A NMPEAYNPEXOEHWNE

Puck ot HapaHABaHe U MaTepuanHu LWeTH NopaAu HenpaBuiHa yno-
Tpe6a Ha MHCTpymeHTUTE!

» CnasBaite nHopmaumaTa 3a 6e30nacHOCT U yKasaHUATa B
MHCTpYKLMUTE 32 ynoTtpeba.

» [pu cBbp3BaHe M pa3KkauyBaHe Ha pexeLl UHCTpyMeHT 6opaBeTe
BHUMaTeJHO.

A NMPEAYNPEXOEHWNE

Puck ot n3rapaHnA Ha KoXxata U TbKaHUTE OT TbNU UHCTPYMEHTU / Hea-
ACKBATHO noaabpXKaHa NpunoXxeHa yacr!

» M3snonsBaiite camo 6e3ynpeyHn UHCTPYMEHTH.
» 3ameHANTe TbNUTE UHCTPYMEHTU.
» lMoaabpxaliTe NpunoxeHata Yact npaeunHo, BuxTe MNoaapbxka.

A NMPEAYNPEXOEHWNE
MoBpena Ha npoaykTa nopaau napaxe!

» M3nonsBaiite camo TexHWuyecku 6e3ynpeyHn nNpoaykTM U akceco
apu, Bux [poBepka Ha yHKLMOHMpAHETO.

6.1 MNoaroTtoBKa

A NMPEAYNPEXOEHWNE

OnacHocT oT HapaHsBaHe Npu cBbp3BaHe/paskauBane Ha MIS Banosete
Ha PbYHUTE ENEMEHTU/MHCTPYMEHTUTE B NMO3ULMA-BKIL. NPU HEBOJTHO
3ajeiicTBaHe Ha NpunoXeHara yacr!

» MIS BanoBete Ha pbYHUTE €NIEMEHTU/MHCTPYMEHTHUTE Aa CE CBbpP3-
BaT/pasKayBaT caMo B MO3ULMUA-U3KIL.

A NMPEAYNPEXEHWNE

Puck ot HapaHABaHe OT MasIkM YacTu, KOUTO MoraT fAa nonagHat B
XupypruyHoto none!

» MIS BanoBere Ha pbyHUTE eNneMeHTU/MHCTPYMEHTUTE a He ce
cBbp3BaT/pa3kavar Haf ONepaTUBHOTO Mose.
Ykazanue

O6cnyxBawute  €1EMEHTH 1Py KOMIOHEHTUTE HA  CACTEMATA  HO
ELAN 4 electro asuratena ca 0603Ha4Y€HM CbC 3/1ATHA MAPKMPOBKA.
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Cebp3BaHe Ha aKkcecoapu

He Tpa6Ba na ce n3nonseat koM6MHaLMK OT akcecoapy, KOMTO He ca cro-

MEHaTU B UHCTPYKLUMTE 3a ynotpeba.

» CnasBaiiTe UHCTpyKUMUTE 33 ynoTpeba Ha akcecoapa.

» [pu Bbnpock ce obpblaitte kbM Bawua B. Braun/Aesculap naptHbop
unu kbM Aesculap TexHuuecka cnyxba, appec BuxTe TexHUYeCKo
o6cnyxBaHe.

MIS BanbT Ha PbUYHMA €NEMEHT Aa Ce CBbPXKE KbM NPUIOKEHaTa yacT
» Brnokupaiite npunoxerarta yact (NO3MUMA-W3KIL.), BUX UHCTPYKLMATa 3a
pa6ota 3a ELAN 4 electro ynpasnssaw 6nok GAS0O (TAO14401).

» ELAN 4 MIS Ban®T Ha pbyHMA enemeHT 5 ce nnb3ra fo ynop B ELAN 4
MIS cbeannuTena Ha Bana 1.
Tosn ELAN 4 MIS Ban Ha pbuHUA €NEMEHT 3acTaBa Ha MACTOTO CU C
LipaKBaHe.

» W3pbpnaitte npu ELAN 4 MIS-Bana Ha pbyHuA enemeHT 5, 3a Aa npose-
puTe HaAEXAHOTO CBbP3BaHe.

MIS BanbT Ha pbYHMA €NEMEHT Aa Cce pa3Kayu OT MpUIoXKeHaTa YacT

» OTknioyBallaTa BTyNKa 2 Npy NPUNOXeHaTa YacT ce U3AbprBa Hasaf u
ELAN 4 MIS BanbT Ha pbyHua enemeHT 5 ce nssaxaa ot ELAN 4 MIS-
cbefuHuTens Ha Bana 1.

CBbpKeTe MHCTPYMEHTa KbM MpUNoXeHaTta yacT

A NMPEAYNPEXOEHUE

OnacHoCT OT HapaHABaHe U MaTepuasiHy LLETU NOPaAU NOTPELLHO KOM-
6uHupaHe Ha MIS BanoBe Ha pbYHM €IEMEHTU U UHCTpPYMeHTH!

» L13 uHcTpymeHT He ce 3apeiicTBa B L10 MIS Ban 3a pbueH enemeHT.

Ykazanue

[y n3suty MIS Banose Ha pbyeH enemMeHT nopaau U3KPUBABAHETO MHCTPY-
MEHTQ Ce MOCTABA PECH. U3BAXAA MO-TPYAHO.

» bnokupaiite npunoxexata yact (NO3MLMA-N3KL.), BUX UHCTPYKLNATA 3a
pa6ota 3a ELAN 4 electro ynpasnssauy 6nok GAS0O (TAO14401).

» [Inb3Hete uHcTpymeHnT 8 o ynop B ELAN 4 MIS-Bana Ha pbuHud
enemMeHT 5, Bux Qur. A.

NHCTpyMEHTBT ce hmuKenpa ¢ LpakBaHe.

» BHuMaTenHo nspbpnaiTe MHCTPYMEHT 8, 3a 1a NPOBEPUTE HALEX[HOTO
CBbp3BaHe.

OTaenete MHCTPYMEHTa OT NPUIIOXKEHATa YacT
» Brnokupaiite npunoxerarta yact (NO3MUMA-W3KIL.), BUX UHCTPYKLMATa 3a
pa6ota 3a ELAN 4 electro ynpasnssaw 6nok GAS0O (TAO14401).

» [lpbnHete Hasah nib3raya 3a Ae6nokuMpaHe Ha WHCTpyMeHTa 4npu
NpUNoXeHata 4acT u u3abpnanTte uHcTpymenta 8 ot ELAN 4 MISeana Ha
pbuHUuA enemeHT S, Bux dur. A.

MoHTtupaiite BnpbeKBallaTa [03a U KOMIJIEKTa LWayxu
» KomnnektsT oT wnayxu GA395SU ce nopBbp3Ba KbM nomnata Ha
ELAN 4 electro ynpasnasawma 6nok GA800, sux TA014401.

» [nb3HeTe Kpas Ha lWnayxkata OT CTpaHaTa Ha MpuoXeHaTa 4acT Ha
W3BOZa 3a lUNayxaTa Ha BNpbCKBallaTa [l03a 3a e4HOKpaTHa ynotpe6a
3a MIS-Bana Ha pbuHua enemeHt 11.

» [Inb3HeTe BNpbCKBallaTa At03a 3a eHokpaTHa ynotpeba 3a MIS Bana Ha
pbuHua enemeHT 10 Bbpxy ELAN 4 MIS Bana Ha pbyHMA enemMeHT 5 u
ypes rb3raHe/3aBbpTaHe A roCTaBeTe B KeJaHata Mnoswuus,
Bux dur. A.

Ykazanue

BnpbckBaiyata TpbOMYKA HO 41030TA 30 €4HOKPATHA yroTpeba 3a MIS sana
HQ PLYHUA ENIEMEHT MOXE IECHO 1A CE OrbHE HA PbKA M 1 Ce a4aNTUPa KbM
M3UCKBAHUATA HA MPUTOXEHUETO (HAMP. LEHTPUPAHE BbPXY [1ABATA HA
MHCTPYMEHTQ).
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6.2 [lpoBepKa Ha peicTBMETO

» [IpoBepABaliTe BCUYKM NPOAYKTH, KOWTO LUe CE U3MON3BaT, 3a (hyHKLMO-
HWpaHe 1 NOAXOAALLO CbCTOAHME Npean BeAka ynoTpeba.

» [lpoBepABalite curypHaTa Bpb3ka Ha BCUYKM MPOAYKTU, KOWUTO Lie ce
“3nonsgar.

» lposepete 6e3onacHoTo cBbp3BaHe Ha MIS-Bana Ha pbyHuMA
enemeHT 5: M3pbpnatite npu MIS Bana Ha pbyHMA enemeHT 5.

» [lpoBepABaiiTe 6e30MacCHOTO CBbP3BAHE HA MHCTPYMEHTa: BHUMaTENnHO
“3abpnaiiTe Npu MHCTPYMEHTA.

> VYBepere ce, ye pexewute pbOOBE Ha WHCTPYMEHTA HE Ca MeXaHW4YHO
noBpeaeHu.

» [lyckaHe Ha NpunoxeHara yacT B AeicTeue (NO3MUMA-BKN.) U ApbnHeTe
OTKNtoYBaLLaTa BTynka 2. lpn ToBa ce yBepeTe, ye Bana Ha pbyHMA ene-
meHT 32 MIX He e paskayeH

» [lycHeTe npunoxeHata 4acT 3a KpaTko Aa paboTy Ha MakcMManHu 060
poTy.

» BHumaBaiTe 3a nospean, HeobuyaeH Wym Npu ABUXKEHUETO, NpeKaneHo
CUIHM BUBPaLMM 1 NPEKOMEPHO HarpABaHE Ha NPUNOXeHaTa YacT 1 Ha
MIS Bana Ha pbyHuA enemeHT 5 .

» YBeperte ce, ye npunoxeHarta yact, pecn. MIS BanbT Ha pbyHMA enemeHT
cnea Kpatka paboTta He ca noBeye HarpeTu OTKOMKOTO CMOWHO AOKOC-
BaHe C pbKka.

» He n3nonsgaiite nospeaeH wnu fedekteH npoaykt. HesabasHo otae-
neTe NOBPELEHNA NPOAYKT.

6.3  0O6cnyxBaHe

A NMPEAYNPEXEHWNE

Koarynauus Ha TbKaHTa Ha NaLWeHTa UK pUCK OT U3rapAHUA Ha Nauu-
€HTW W NoTpe6GUTeNu Nopaam ropeLua NpUNoXHa Yact/uHeTpymeHt!

» Oxnaxpante MHCTPYMEHTa Mo Bpeme Ha ynotpeb6a.

» OcraBsiTe NpunoxHaTa 4acT/MHCTPyMeHTa 3BbH obcera Ha nauu-
€HTa.

» OcragsiiTe NPUoXHaTa 4acT/MHCTPYMEHTa Aa Ce 0XNaau.

» [pu cmAHa Ha MHCTPYMEHTa U3Non3BaiTe Kbpna KaTo 3aluTa
cpeLly u3rapaHus.

A NMPEAYNPEXEHWNE
Puck ot uHdbekuma nopapu obpasyBaHe Ha aeposon!

Puck ot HapaHsABaHe Nopaau YacTULM, KOUTO Ce OTAENAT OT UHCTPY-
MeHTa!

» BsemeTe nopxopALm 3almTHM MEpKH, KaTo BOII,OYCTOIZ‘IMBO
3alMTHO 06NeKno, Macka 3a nuue, npeanasHu oduna, acnupauua.

A NMPEAYNPEXOEHWNE
Puck ot HapaHABaHe u/unu HeusnpaeHo aencreue!

» [peau BcAKo M3NoN3BaHe U3BLPLUBATE NPOBEPKA HA PYHKLMOHK
paHero.

A NMPEAYNPEXOEHWNE

Puck ot HapaHsABaHe nopaAu U3NON3BaHETO Ha NPOAYKTa M3BbH 30HaTa
Ha Buaumoct!

» W3non3Baiite npoAykTa camo nog, BuU3yaneH KOHTPOI.

A NPEAYNPEXOEHUNE

OnacHOCT OT HapaHABaHe M NOBPeAa Ha MHCTpyMeHTa/cucTemaral

BbpTALMAT ce MHCTPYMEHT MOXE [a 3aXBaHe NOKPUBaLWM Kbpny (Tek-

CTUN U T.H.).

» Hukora He gonycKaiiTe MHCTPYMEHTA Aa BAe3e B KOHTaKT C NOKPU
Bana (tekctun u T.H.) no Bpeme Ha pa6ora.



A NPEAYNPEXAEHNE

OnacHocT OT HapaHABaHe NOpPajyu OrbHaTU UM CYYNEHU UHCTPYMeEHTH!
» W3nonsBaite camo 6e3ynpeyHo NpaBu UHCTPYMEHTU.

» M3non3sBaiiTe MHCTPYMEHTa CaMO C NieK HaTUCK.

» W3barsaitte cBpbX HaToBapBaHeTo (Hanp. orbBaHe) Ha MHCTPYMEH-
TUTE NO BpeMe Ha U3MNOJNI3BAHETO WM.

A NMPEAYNPEXOEHUE

Puck ot HapaHABaHE Nopaau pe€akuuun Ha 4YyXau tena
(Hanp. Bb3NaJICHUE, Kancynupaue) npu oCTaHanu 4yacTtuuu B Tanorvo!

anI u3non3BaHe Ha AUaMaHTEHU UHCTPYMEHTU 06MKHOBEHO € Bb3-
MOXHO Aa ce C‘IyI'IFIT/OTK'bCHaT AWAaMaHTEHU 3'pra/HVIKeHOBVI YyacTtuyu.

» [lo Bpeme 1 cnep, paboTa ¢ AMaMaHTEHW UHCTPYMEHTM NpomuUBaiiTe
U acnupupaiTe BHUMaTENHO.

A NMPEAYNPEXOEHWUE

Puck ot HapaHABaHe nopaau HenpeaHamepeHo pasxnabBaHe Ha
MHCTpymeHTa!

» [poBepsaBaiiTe 6€30NacHOTO MNONOXKEHWE HAa MHCTPYMEHTa cnep,
BCAKA CMAHA HAa MHCTPYMEHT.

A MPEAYNPEXOEHUE

Puck ot HapaHABaHe M WHeKUUA Nopaay yBpeXAaHe Ha XUpypruy-
HUTE pbKaBULM OT ocTpuTe pesuu!

» 36arBaiiTe KOHTaKT C PeXeLLU MHCTPYMEHTH.

A NMPEAYNPEXOEHUE

Puck oT HapaHABaHe U MaTepuanHu LTV Nopapyu HeNpaBuUIHa yno-
Tpeba Ha UHCTpyMeHTuTe!

» CnasBainTte uH(opmaLUATa 3a 6e30NacHOCT U yKasaHuATa B
MHCTpyKuMUTE 3a ynotpeba.

» Mpu cBbp3BaHe U pasKauBaHe Ha peXeLun UHCTPyMeHTH Gopasere
BHUMaTemHO.

A NMPEAYNPEXOEHUE

MHcTpyMeHTBT Moxe fAa 6bae noBpeaeH Npu oTCTpaHABaHe U oTae-

NAHE Ha MaTepuanu, pasfnuyHu OT KOCTW, UMK NpY OTCTPaHABaHE Ha

TBbPAA UM MeKa TbKaH (Hanpumep (hpe3oBu MHCTPYMEHTH MnK

umnnauth). MonyyeHata abpasua MoXe Aa AOBeAE A0 HAPAHABAHMUA U

nHekumn!

» [o Bpeme Ha ynoTpe6a pa ce u3barBa KOHTaKTa C MHCTPYMEHTH,
UMANaHTU 1 Ap.n.

/\ BHUIMAHVE

MoBpeaa Ha MUKPOMHCTPYMEHTUTE Nopaam HenpaBunHo Gopasexe!
» lpeanaseaiiTe NPOAYKTUTE OT NPEKOMEPHO HAaTOBapBaHe.

» He orbBaiiTe Bana Ha pbYHUA ENEMEHT.

» He nsnonsgaiite Bana Ha pbYyHMA €NEMEHT 3a NOBAMUraHe.

PaboTata Ha npunoxeHata YacT U MPOMAHATA B HACTpoiKaTa Ha napame-
TpUTE MY ynpaBnABaluma 60K e Bb3MOXHa, KoraTo:

B npunoxeHara YacT € CBbp3aHa KbM KOHTPOMHWA B0K,

B B CblUOTO BPEME HE € aKTMBMpaHa BTOPa MpunoxeHa yact (nosuuns-
BKM.) 1

B TUNBT HAa NPUNOXeHaTa YacT 9 ce Nokasea Ha AucCn/ies Ha ynpasnsasa-
wua 6nokK.

Ykazauue

30 pgomwiHuTENIHA  MHEOPMALMA, BUX MHCTPYKUMA 3a pabota  3a
ELAN 4 electro ynpasnssauy 6nok GA80O (TA014401).

7. BanupupaH npouec Ha o6pa6oTka

7.1 06wwm ykasaHua 3a 6esonacHocT
YkazaHue

Cna3BayiTe HAUMOHANTHUATE 30KOHOBY PA3MOPEAOH, HALUOHATHUATE N MEXAY-
HAPOAHUTE CTAHAAPTY U AUPEKTUBM 1 COOCTBEHUTE CU XUTNEHHM IPABUIQ 30
o6pabortka.

YkazaHue

pu naynentn ¢ 6onecrra Ha Kpoiiugens-Akob (BK®), cbmHenne 30 bK®
UM BB3MOXHYM BAPUAHTY OTHOCHO 00PAGOTBAHETO HA MPOAYKTUTE, Cra3-
BQJITe ChOTBETHUTE BASIUAHM HALUMOHATHY PA3NOpes6y.

YkazaHue

MawuvHHata 06paboTka € 3a npeanoyuTaHe rpes PbYHO [MOYUCTBAHE
nopaav no-4o6pus v no-6e30naceH pe3ysTaT oT MOYNCTBAHETO.

YkazaHue

Tpabsa pa ce otbenexwu, ye ycnewHara o6pabOTKA HA TOBA MEAULMHCKO
13a€enne MoXe Aa Ce OCUrypy Camo Cries MpeaBapuUTeNHO BATUANPAHE HA
meToga Ha 06pabotka. OTroBOPHOCTTA 30 TOBA CE HOCH OT orepaTopa/obpa-
6otBaiyuA.

Yka3zauue

AKO He ce M3BbPLIBA OKOHYATENTHA CTEPUNU3aUmA, TDAGBA 4a CE€ U3MOM3BA
YHULLOXABALY BUPYCHTE JE3NHEEKTAHT.

Ykazauue

3a aKTyanHa MHgopmMauna OTHOCHO npepaboTkara ¥ CbBMECTUMOCTTA HA
matepuanute BuxTe cbwo B. Braun elFU nog eifu.bbraun.com

BanuaupanuAaT npouec Ha cTepunu3auma ¢ napa ce ussbpusa B Aesculap
CUCTEMATA OT CTEPUUIUPAHUN KOHTEHEPY.

7.2  06wwm ykasaHus

V|3CyLLIeHVITe Unn 3anenHanun xmpyprmqecm/l oCTaTbUyM mMorat ga Hal'lpaBFIT
MOYMCTBAHETO TPYAHO MW HeedeKTUBHO U Aa AoBeAaT Ao koposwAa. ETo
3allo nepuoasT OT 6 yaca MeXay U3non3BaHeTo n 06p360TK3T3 HE TpﬂﬁBa
[Aa Ce HaaBulWaBa, HE TpH6Ba na Cce npunara (*)MKCMpaLLI,a TEMNEpPATypa Ha
npeLBapuTtenHo nouncteaHe >45 °C v He TpA6Ba Aa ce 13nNon3BaT PuKcu-
pal.um ,U,CSVIH(*)EKTGHTVI (C aKTMBHA CbCTaBKa Ha OCHOBAaTa Ha. angexung,
ankoxon).

HeyTpanusupawn vnu OCHOBHW MOYWCTBAWM Npenapaty B npekaneHo
BMCOKM 1031 MOraT fia A0BeAaT A0 XMMUYecKa Kopo3ua u/unn nsbnepsHs-
BaHE W BW3yanHa WM MalWHHA HEYETANBOCT Ha NasepHaTa MapKMpoBKa
npy HepbXLaeMa CToMaHa.

B cnyyali Ha HepbxaaemMa CTOMaHa ocTaTbLuUTe, ChAbPXKALLW XOP UK X10-
pua (Hanp. xMpypruyeckn octaTbUy, hapMaLeBTUyHN NPOSYKTH, U3M0N0-
TUYHM Pa3TBOPU, BbB BOAA 33 NOYMCTBAHE, AE3UH(EKLUA 1 CTEPUNN3aLIMA),
BOAAT 0 KOpo3us (TOYKOBAa KOPO3UA, KOPO3WUA MOPafy HanpexeHus), a
oTTam W A0 pa3pyliaBaHe Ha NpoAykTuTe. 3a oTcTpaHABaHe TpA6GBa Aa ce
M3BBPLIM [OCTaTbYHO MPOMUBAHE C HAMbIHO AEMWUHEpanu3npaHa Boaa W
nocneaBallo M3cyllaBaHe.

N3cywere ponbnHuTenHo, ako e HeobXoanMmo.
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3a 06paboTka MoraT Aa Ce W3Non3BaT CaMo XUMMUKanW, KOWTO ca U3NUTaHK

1 ofno6penu (Hanp. onobpequne Ha VAH unu FDA, nnn ¢ CE mapkuposka) u

KOMTO Ca MpenopbyaHu OT NPOW3BOAMTENA HA XUMUKaNUTE MO OTHOLEHWE

Ha CbBMECTUMOCTTa Ha MaTepuanute. Bcuuku nsnckeaHna Ha npoussoau-

TENA Ha XMMWKaNWUTE OTHOCHO TAXHOTO W3non3gaHe TpA6ea Aa 6baat

CTPUKTHO cnasBaHu. B npoTueeH cnyyali ToBa MOXe Aa AOBEAE 10 ClefHUTe

npobnemu:

B MartepuanHu LWweTu, Kato KOPo3ua, NyKHaTUHW, CYyNBaHWA, Npexaespe-
MEHHO CTapeeHe unu HabbbBaHe.

» He n3nonsgalite 3a NoYUCTBaHE METaNHU YETKU UKW APYrU passxaalum
NoBbPXHOCTTa abpa3nBHW CPeAcTBa, B MPOTUBEH CMyyali CblUeCTBYBa
pUCK OT KOpPO3WA.

» [lpyrv noapo6HU yka3aHWA 3a efHa XWUrMeHHo 6e3onacHa v WapAawa
martepuanafsanasgalia  CTOMHOCTTa  noBTopHa  006paboTka,  BUX
www.a-k-i.org py6puka "AKI-Brochures", "Red brochure".

7.3 [popykTu 3a MHorokpatHa ynotpe6a

MIS BanoBe Ha pbyeH enemeHT

Kusotbp Ha MIS Bana Ha pbyHUA enemeHT e orpaHuyeH. Ako ce 13non3sa
no npepHasHayeHue, ca rapaHtupaHu muH. 30 ynotpe6u. Ycnosueto 3a
LienTa € NpaBMIHOTO cMa3BaHe Ha MIS BanoBeTe Ha pbyHUA eNEMEHT, BUXTE
KoHTpon, noaapbxka v nsnuteaHe. KpadaTt Ha €KCNi0aTaLlMOHHWA XUBOT Ce
NoKa3Ba Ypes 0THOCUTENHO 6bP30TO NOKayBaHe Ha Temnepatypata npu MIS
BanaHa PbYHUA ENEMEHT.

ELAN 4 electro MIS pbueH enemeHt GA860

KMBOTBLT Ha NPOAYKTa € OrpaHNyeH Nopaay Bb3MOXH NOBPeAU, HOPMaHO
M3HOCBAHE, TUM U NPOLBIIXKUTENHOCT Ha ynoTpe6a, KakTo 1 oT 6opaBeHeTo ¢
HEro, CbXpaHEHWETO W TPaHCOPTUPAHETO Ha NPOAYKTa.

BHumartenHata Bu3yanHa v eKcnnoaTalWOHHa MpoBepka npeau cnensa-
wara ynortpe6a e Han-no6PUAT HAauMH 3a Pa3no3HaBaHe Ha NPOAYKT, KOUTO
Beue He e rofieH 3a ynotpeba.

7.4 TlopgrotoBka Ha MACTOTO Ha ynotpe6a

» Otnenete NpoayKTUTE €AWH OT AipYr BeAHara cned ynotpe6a.

» OtcTpaHABaiTe BUBVMUTE XMPYPrUUHU OCTATbLUM Bb3MOXHO Hal-MbIIHO
C BNaXHa Kbpna 6e3 BnacuHku.

» TpaHcnopTupaliTe NPOAYKTa CyX, B 3aTBOPEH KOHTEHEp 33 0TNaAbLM, He
No-KbCHO OT 6 Yaca 33 NOYMCTBAHE W AE3UHPEKLMA.

7.5 loproTtoBKa npeay NovYUCTBaHETO

MpunoxeHa yact u MIS BanoBe Ha pbYHM enemMeHTH

» [peny nbpeoTo MawwHHO nouncTeaHe/nesnHdekumna: ECCOS MoHTU-
paiite abpxaya GBO84R/GB723R B noaxopswa TeneHa KowHuua
(Hanp. JF222R).

» [loctaBete npunoxeHata yact u MIS Banosete Ha pbyHUA €NEMEHT npa-
BuiHO pasnonoxexu B ECCOS gbpxaya GBO84R/GB723R, Bux dur. B,
pecn ®ur. C.
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7.6 NouucteaHe/pe3nHdexuuns

Cneundmynm 3a NpoAyKTa yKasaHusa 3a 6e3onacHocT 3a npoueca Ha
noAroToBka

/\ BHIMAHVE

MoBpeau Ha NpoayKTa Nopagv HENOAXOAALLO CPEACTBO 33 NOYMCT-

BaHe/Ae3uHpeKUUA N/uu npekaneHo BUCOKM Temneparypm!

» l3non3Baiite cbrnacHo yKkasaHUATa Ha NPOU3BOAMUTENA MOYUCT-
BallW CPeACTBa U Ae3UH(EKTaHTH,
- KOMTO ca paspelleHu 3a NiacTMacu U HepbXAaemMa CToMaHa.
- KOWTO He aTakyBaT nnactudmkatopu (Hanp. B CUnukoH).

» He usnonsgaiiTe npenapati 3a NOYUCTBAHE, CbABPKALUW ALETOH.

» CubniopaBaiite faHHUTE 32 KOHLLEHTpaLMUATA, TeMnepaTyparta u
BpPEMETO Ha AeicTBMeE.

» He npeBuwaBaitte makcumanHarta Temnepatypa ot 60 °C npwu
XMUMUYECKO YMUCTEHE U/UNK Ae3nHBEKLNA.

» He npeBuwaBaitte makcumanHarta temnepatypa ot 96 °C npu Tep-
MUYHa Ae3nHdEeKLUUA ¢ AeMUHepanu3npaHa BoAa.

» M3cywasaiTe npoayKTa B NPOABLIKEHWE HA Hal-Manko 10 MUHYTK
npu makeumym 120 °C.

Ykazanue

[locoyeHoTo BpEME 30 CyWeHE CIyXu CamMo Kato opueHTup. To TpAbsa Aa
6bge nNpoBEPEHO U, OKO € HeobX0[MMo, 44 Ce a4anTupa B 3aBACUMOCT OT
creLuguyHuTe 06CTOATENCTBA (HAMPUMED HATOBAPBAHETO).

Banuampana npouenypa 3a nouncTBaHe u aesmHdekuma

Mpopykt Banupupana npouenypa [lpenpatka

BuxXTe PbUHO noymct-
BaHe C Ae3uH(eKumna ¢
notanAaHe-npuIoXeHa
yact u MIS Banose Ha
PbYHM €NeMEeHTH

MpunoxeHa PbuyHO nouncTeaHe ¢
yact u MIS Ba- pesuHdekuma ¢ notanaHe
NoBE Ha pbyeH

enemMeHT

PbyHO npenBapuTenHo BuxTe MawmHHo

MOYNUCTBAHE C YETKA U MOC-  MOYNCTBaHE/ne3UHpEK-

nenBalio MalWHHO LA C PbYHO NpesBapu-

ankaaHo NoYNCTBaHE TENHO NOYUCTBaHe-

TePMUYHA Ae3nHDEeKLnA npunoxena yact n MIS
BafloOBE Ha PbYHMA ene-
MEHT




7.7 PbyHO nouncrBaHe ¢ ﬂeBMHq)EKLIMFI C noTanAHE-NpPUNOMXeEHa 4acTt U MIS Banoee Ha PBbYHU €NIEMEHTU

®aza Crbnka T [°C/°F] t [Mun]  koHu. [%] KauectBo Xumus
Ha Bopata
| NpensaputenHo nouncr- CT (cTymeHo) - - NnB -
BaHe

[l MNouncreane CT (cTyaeHo) >5 1 nB pH-HeyTpanto, pH ~ 9*
1} MexauHHO npomuBaHe CT (cTymeHo) - - MB -

v Ne3uHdekumna CT (ctyaeHo) >5 2 B KoHueHnTpat 6e3 anaexuau, dpeHonn n KAC, pH ~ 9**
\ 3akniouutenno npomusane CT (cTymeHo) - - MB -

Vi Cywene CT - - - -

MNB: MuTeiiHa Bopa
CT: CraliHa Temnepartypa
* MpenopbyBa ce:BBraun Helizyme
*Tpenopbusa ce:BBraun Stabimed fresh

» CnasBalite MHCTpyKuuATa 3a pa6ota ELAN 4 yctpoiicTea 3a npomuBaHe ®aza IV

n agantop 3a npomueaHe TAO14447, pecn. TAO14448.

» lpunoxeHata yact u MIS Banosete Ha pbyHMA €NeMEHT fa He ce
noynCTBaT B YNTPa3BykoBa 6aHs.

®daza |

» [louuctBaite npunoxeHata yacT u MIS BanoBete Ha pbYHMA eneMEHT
nop Teyalla Bofa C NOAXOAALLA YETKA 33 MOYMCTBAHE, AOKATO NpecTaHat
Aa ce OTKpMBaT OCTaTbLW NO noBbpxHocTTa. MIS BanoseTe Ha pbuHKA
€/1eMEHT 1a He Ce MOYMTBAT OTBBLTPE C YeTKa.

» KOoMMNOHEHTUTE, KOUTO HE Ca HEMOABUXHM, KaTo Hanp. konye 3a Aebno-
KupaHe, aebnokupalua BTynka u Aip. Npy NOYUCTBAHE CE pPa3fBMXBaT.

» 3nnakHere npunoxeHata yact n MIS BanoseTe Ha pbYHUA €NEMEHT
npes agantopa 3a npomusaHe GBG6ISR/GB699IR muHumym 3 nbiv 3a
5 ceK. C BOAEH NUCTONET NOJA Hanaraxe.

®asa ll

» HanbnHere BLTPEWHOTO NPOCTPAHCTBO Ha MpuioxeHata yacTt u Ha MIS
BaNOBETE HA PbYHWA ENEMEHT MNpe3 ajantopa 3a MPOMUBAHETO
GB698R/GB699R cbe cnpuHLiOBKa 3a eHOKpaTHa ynotpe6a ¢ noyncT-
Bally pasTBop.

» [loTonerte npunoxexata yact u MIS BanoBeTe 3a pbYHUA €NEMEHT C N0OA-
BbP3aHWA aAanTop 3a NPOMMBAHETO 33 MUHUMYM 5 MUH U3LIANO B €H3U-
MEH MoYm1CTBaLLY pasTBop.

Ykazauue

Tesan MIS Banose Ha pbyHUA €n1€MEHT MOraT 4a ce MoTonAT 1 6e3 agantopa
30 MPOMUBAHETO B 10YNCTBALYNA PASTBOP.

®dasal lll

» HanbnHo u3nnakHete npunoxexata yact u MIS Banosete Ha pbyHuMA
efeMeHT (BCMYKM [OCTBMHM NOBLPXHOCTY) MO Tevalya Boaa.

» KOoMMNOHEHTUTE, KOUTO HE Ca HEMOABUXHM, KaTo Hanp. konye 3a Aebno-
KupaHe, aebnokupalua BTynka u Ap. Npy NPOMMUBAHE Ce Pa3aBUXBaT.

» l3nnakHere npunoxeHata yact n MIS BanoBeTe Ha pbYHUA €NEMEHT
npes agantopa 3a npomusaHe GBG6ISR/GB699IR muHumym 3 nbiv 3a
5 ceK. C BOZLEH NMUCTONET NMoJ HanAaraHe.

» [lpenn pbvuHata AesnHgekuus ocTaBeTe NpomMuBallaTa Boja fa ce
0TTeYE AOCTAaTbYHO OT MpunoxeHata vact u MIS Banosete Ha pbyHMA
€N1eMEHT W npofyxanTe npunoxeHata yact u MIS BanoseTe 3a pbyHuA
efeMeHT npes agantopa 3a npomusaHe GB698R/GBB9IIR cwbeer beTeH
Bb3AYX, 33 Aa CE NPefoTBpaTh paspexnaHe Ha Ae3nHMEKLNOHHNA pas-
TBOP.

» HanbnHere BLTPELWHOTO NPOCTPAHCTBO Ha NpuUnoXeHata YacT u Ha MIS
BaNOBETE Ha pPbYHMA E€NEMEHT npe3 ajantopa 3a NPOMUBaHe
GB698R/GB699R cbe cnpuHLoBKa 3a efAHOKpaTHa ynoTpeba C Ae3uH-
(heKLIMOHEH pa3TBop.

» [otonete npunoxeHata Yact v MIS BanoBeTte Ha pbYHMA ENEMEHT CbC
CBbP3aHWA afanTop 3a NPOMUBAHE M3LANO B A€3NH(EKLUOHHMA pas-
TBOP 32 NOHE 5 MUH.

Qaza V

» HanbnHo m3nnakHeTe npunoxeHata yacT u MIS BanoBete Ha pbuHuMA
enemeHT (BCUUYKM AOCTBMHM NOBBLPXHOCTY) NOA Teyalla Boaa.

» KomnoHeHTWTe, KOUTO He ca HeMmoABMXHU, KaTo Hanp. Konye 3a Ae6rno-
KupaHe, nebnokupatia BTynKa 1 Ap. NpU NOYMCTBAHE Ce PasfiBUXBaAT.

» VsnnakHete npunoxeHata yacT u MIS Banosete Ha pbyYHUA €NEMEHT
npe3 agantopa 3a npomusaHe GB69I8R/GB6IIR MuHMMYM 3 mbTu 3a
5 cek. ¢ BOAEH NUCTONeT Noj Hanaraxe.

®asza VI

» lpunoxeHata yact u MIS BanoBete Ha pbYHWA ENEMEHT Ce M3CylaBaT
BbB (Da3aTa Ha CylIeHe C MOAXOAAWM NOMOLLHM cpeacTBa (Hanp. Kbpnu,
CrbCTEH Bb3AYX).

» Crnen pbyHo NoyncTBaHe/ae3nH eKUNA BULMMUTE MOBLPXHOCTM CE Mpo-
BEPABAT BW3yaNlHO 3@ OCTaHaNM 3aMbpCABAHWA W aKo € Heo6Xoaumo
npoueca Ha No4YMcTBaHe/ae3nHdeKUNs ce nosTaps.
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7.8  MalwuHHO nouncTBaHe/ne3MHPEKLMA C PbYHO
npeaBapuTeNHO NMOYMCTBAHE-MPUIIOXKEHA YacT U
MIS BanoBe Ha pbYHUA €NeMEeHT

YkasaHue

[loyncTawoTo 1 AE3NHGEKUNOHHOTO YCTPONACTBO TPAGBA MO NPUHLMM A
6bae M3NUTAHO 3a e(MKACHOCT (Hanp. ¢ ogobpexne Ha FDA nwnu ¢ Mapku-
poska CE cvrnacko DIN EN ISO 15883).

Ykazanue

M310on3BaHOTO MOYUCTBALLO M ﬂ63MHd)EKUMpGLUO ycrpoﬁcho Tpﬂ6B0 Aa ce
O6Cl7y)KBG naa ce nposepAasa peaoBHo.

PbyHo npeaBapuTeNHO NOYUCTBAHE C YETKa

MouncteaHe ¢ yeTKa CT (cTyneHo) -
1l MpomueaHe CT (cTyneHo) 5 - MB -
MB: [uteiiHa Bopa
CT: CraliHa Temnepartypa

» CnasBalite nHCTpyKumMATa 3a pabota ELAN 4 ycTpoicTsa 3a npoMuBaHe
n agantop 3a npomueaHe TAO14447, pecn. TAO14448.

» He nouncreante npunoxeHara yact u MIS Banosete 3a pbyHUA enemeHT
B YNTpa3BykoBa GaHA.

Pasza |

» [punoxeHata yact 1 MIS BanoBeTe Ha pbyYHKA €NEMEHT CE NOYNCTBAT C
noaxoAsla yeTka 4OTOraBa, [OKAaTO Ha MOBLPXHOCTTA MoBeye He ce
BVXAAT OCTaTbLM OT 3ambpcasaHua. pu Toa MIS Banosete Ha pbyHMA
€/IeMEHT He Ce MOYMCTBAT C YeTKa OTBBLTpE.

» KOMMOHEHTUTE, KOUTO HE Ca HEMOABUXHU, KaTo Hamnp. Konye 3a fe6no-
KupaHe, ae6nokupalya BTynKka 1 fip. Npu NoYMCTBaHE Ce pasfaBUXBaT.
Paza ll

» CebpxeTe Liekepa 3a kabena Ha asuratens 3 ¢ ELAN 4 electro ycrtpoii-
€TBOTO 32 npomuBaHe GB692R.

» I13Boga 3a Ban 7 ce cBbp3sa ¢ ELAN 4 npomuBalioTo YCTPOMCTBO 3a
yetupu MIS Bana 3a pbyHna enement GB679R.

» [lpomuiite npunoxeHata yact u MIS BanoBete 3a pbyYHNA €NEMEHT:
- 3 nbTu 3a 5 ceKk. C BOLEH NUCTONET Ui
- 3a 5 MuH ¢ BoAeH KpaH/wnayxka
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MawuHHO ankanHo nouyncTBaHe u T€EPMUYHa D,E3VIH(*)EKLI,VIH

Tun Ha ypepa: EnHokamepeH nouncreaw/pesunHgekumpal ypes 6e3 yntpassyk

®aza Crbnka T [°C/°F] t [mun]  Kauectso Ha Bopata  Xumusa
| NpensaputenHo npomn-  <25/77 3 nB -
BaHe
[ Mouncreane 55/131 10 [10B B KoHueHTpar, ankanen:
- pH~13
- <5 % aHMOHHW NOBBLPXHOCTHOAKTUBHU BELLECTBA
W PaboteH pastsop 0,5 %
- pH~11*
]} MexaMHHO npomMuBaHe >10/50 1 J10B -
v Tepmopesundexuma 90/194 5 [10B -
Vv Cywene makc. 120/248  MuH. 10 - -
MNB: MuteiiHa Bopa
[0B: HanbnHo o6e3coneHa Boaa (aemMuHepanusnpaHa, MUKPOBUONOTMYHO Hali-MasKo C Ka4yeCTBO Ha NuUTeiHa BOfa)

* Mpenopbysa ce:BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» CebpxeTe Liekepa 3a kabena Ha asuratens 3 ¢ ELAN 4 electro ycrpoii-
€TBOTO 32 npomuBaHe GB692R.

» 13Bona 3a Bana 7 ce cabp3Ba ¢ ELAN 4 yctpoiictBoTo 332 npoMuBaHe 3a
yetupu MIS Bana Ha pbyHusa enemeHT GB679R.

> npOMMBaLLI,OTO YCTpOVICTBO C€ NOCTaBA Ha noaxofAlla 3a NOYMUCTBaHE
PELWeETbYHA KOLWHNLa.

> yCTpOVICTBOTO 3a NPOMMBAHE CE€ CBbP3Ba C N3BOAA Ha KOTMYKATa 3a Npo-
MUBKUTE.

» Cnepn MalWwWHHOTO I'IO‘{VICTBBHC/JJGSMH(*)CKLI,VIHZ

- Ocrananata cnes NnpoMuBaHETo BOAA CE OTCTpPaHABA OT NPUNOXeHarTa
yact 1 MIS BanoBeTe 3a pbyYHWA €NIEMEHT C MUCTONET CbC CrbCTEH
Bb3MYX, BUX MHCTpyKLUMATa 3a pabota ELAN 4 yctpoiicTBo 3a npoMu-
BaHe 1 aganTtop 3a npomuBaHe TAO14447, pecn. TAO14448.

- [lpoBepere BM3yanHO BUAMMWTE MOBBLPXHOCTW 3a OCTaTbUM OT
3aMbPCABAHNA 1 ako e Heo6XxoarMO NOBTOPETE MPoLieca Ha NoYnCT-
BaHe/Le3nHpeKLma.

7.9 KoHTpon, nopapbxKKa U usnutBaHe

» Ocrasete npunoxeHara Yact u MIS BanoseTe 3a pbyHUA eNeMEHT fia ce
OXMafAT [0 CTaliHa TemMnepartypa.

» ELAN 4 electro agantopa 3a macnexus cnpeit GB600860 12 (cus) ce
nocTaBA Ha liekepa 3a kabena Ha ABuratena 3 v NpUAOXeHaTa yacT ce
npommsa okono 2 cek ¢ STERILIT Power Systems macnen cnpeit GB60O,
sux ®ur. D.

» ELAN 4 nocrasete apantopa 3a macnesua cnpei 3a anose 3a MUX
GB600870 13 (6sn) Ha M3BoAa 3a Bana 7 v npbckaite MIS Bana 3a
pbyHMA enemeHT okono 2 cek. ¢ STERILIT Power Systems macneH cnpen
GB600, Bux dur. E.

YkazaHue

Aesculap npenopbyBa JOMBLAHUTENHO MPLCKAHETO OT BPEME HO BPEME HA
noasuxHUTe yacty (Hanp. noct, cveguuuten) ¢ Aesculap STERILIT Power
Systems macnenua cnpei.

» Crnep BCAKO MOYMCTBAHE M Ae€3WHGEKLMA NpoBepABaliTe NpoaykTa 3a:
yncToTa, NOBPEAM, AENCTBME, HEOOWUYAEH WYM NpU ABUXKEHWE, NPeKo-
MEpHO HarpaBaHe Wiy npekoMepHa BM6paLms.

» HesabaBHo 6pakyBaiTe NOBPEAEHNA NPOAYKT.

7.10 OnakoBkKa

» 3anasete pbKOBOACTBAaTa 3a ynoTpeb6a Ha W3NON3BaHUTE OMaKOBKM W
Abpxauu (Hanp. pbKOBOACTBOTO 3a ynoTpe6a TA009721 3a Aesculap-
ECCOS cuctemata ot gbpxaun).

» [ocTasete npunoxeHata yact n MIS Banosete Ha pbYHUA enemeHT npa-
BunHo pasnonoxeqn 8 ECCOS pbpxaya GBO84R/GB723R, Bux dur. B
pecn ®ur. C.

» OnakoBaiiTe N0 NOAXOAALL 33 MPOLLECa Ha CTEPUNU3ALIUA HAUNH KOLIHU-
uwnte 3a crepunusauus (Hanp. 8 Aesculap crepuntn KowTeiiHepy).

> YBepeTe C€, Y€ ONnakoBKata NpPenoTBpaTABa NMOBTOPHO 3aMbPCABAHE Ha
NPOAYKTa.

7.11 TapHa crepunusauua

> YBCpCTC Ce€, Y€ CpeacTBoTo 3a CTepunusauna MmMa aoctbn A0 BCUYKN
BbHWHW M BBTPELWHN NOBBLPXHOCTH.

» Banuanpan metoa Ha cTepunusauua
- Mertoa Ha napHa cTepunu3aLna BbB PpakLMOHNPaH BaKyyM
- Mapen crepunusatop cvrnacHo DIN EN 285 v BanuaupaH B cboTBeT-
cteue ¢ DIN EN ISO 17665
- Crepunusauma BbB (hpakumoHupaH Bakyym npu 134 °C, Bpeme Ha
NpecTon 5 MUHyTH
» [lpu eaHoBpeMEHHa CTEPUNM3aLIMA Ha HAKOMKO NPOAYKTa B AWNH napeH
cTepunusatop: Yeeperte ce, 4e MakCUManHo A0MYCTUMOTO HaTOBapBaHe
Ha mapHuA cTepunn3aTop cnopen cneuuntrkaLumTe Ha NPou3BOAMTENA
HE € HaABWLIEHO.

7.12 CobxpaHeHue

» CbxpaHABalTe CTEPUIHWTE NPOAYKTU B CTEPUIHA OMAKOBKA, 3aliNTeHa
OT Mpax, B CyX0, ThMHO MOMELLEHNE C PaBHOMEpPHa TemMnepaTypa.

253



8. [lopapbxka

MpunoxeHa vyact

3a ;a ce oCUrypu HafexnHa ekcnnoarauua, noaapbxkata Tpa6sa na ce
13BbPLLBA B CLOTBETCTBME C MAapKWPOBKaTa 3a NOAAPBKKA WAWN NOHE BeA-
HBX FOAMLHO.

b

Hanp. 2016-07

3a CbOTBETHUTE CEPBU3HM YCNyry ce CBbpxeTe ¢ BaweTo HauuoHanHo
B. Braun/Aesculap npegncrasutenctso, BuxTe TexHU4ecko obcyxsaHe.

MIS BanoBe Ha pbyeH enemMeHT/MHCTPYMEHTH
3a MIS BanoBete 3a pb4HUA ENEMEHT W UHCTPYMEHTATE HE € NpeABUAEHa
HWKaKBa NOAAPBXKA.

» He moauduuwmpatite u He pemoHTupalite MIS BanoseTte Ha pbyHuA ene-
MEHT.

» He mopuduumpalite, 3aTouBaiTe 1A NONpaBANTe UHCTPYMEHTUTE.

9. OTKpVIBaHe N OTCTPAHABAHE Ha IFPpELUKU

Ykazanue

30 pgomwaHuTENIHA  MHEOPMALMA, BUX UMHCTPYKUMA 3a pabota 3a
ELAN 4 electro ynpasnssauy 6nok GA80O (TA014401).

10. TexHuyecko obcnyxBaHe

A\ onAcHocT

OnacHocT 3a KUBOTa Ha NauMeHTa U noTpebutena nopaam rpewHo
(byHKUMOHUpPaHe u/unn 0TKa3 Ha 3aWMUTHUTE MepKu!

» He u3BbpluBaiiTe HUKAKBM AEWHOCTU NO 06CNyKBaHeToO UNK nop-
ApbXKKaTa No BpeMe Ha ynotpe6ata Ha NPOAYKTa BbPXY MaLMEHTH.

/\ BHUIMAHME

Mopudmkaumute Ha MeaMLMHCKOTO 06opyaBaHe MoraT ,a AoBeAaT A0

3ary6a Ha rapaHumaTa/ peknamauMOHHN NPETEHLNUA U HA EBEHTYalTHM

opobpeHua.

» He mogudmuumpaiite npoaykra.

» 3a cepBu3HO 06CNyXKBaHE U PEMOHT ce 06pbluaiiTe KbM HalUoHan-
HOTO npepcTaBuTencTeo Ha B. Braun/npeacraeurencreoro Ha
Aesculap.

Anpecn Ha cepBusute
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

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

JlonbnHuTeNHW agpecu Ha cepBK3u MoraTt Aa 6bAaT HamMepeHu Ha ropHuA
aapec.

11. Akcecoapu/pe3epBHu YacTu

Kar. Ne HaumeHoBanme

GB7965U BnpbekBalya Ato3a 3a eqHoKpaTHa ynotpeba 3a Banose
Ha pbyHM enemeHTn 3a MUX L10

GB797S5U BnpbckBala flo3a 3a efHoKpaTHa ynotpeba 3a pbyHu

enement 3a MUX L13
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Kar. N¢ HaumeHoBanue

GA3955U ELAN 4 electro KOMNNeKT Wwnayxu 3a eAHOKpaTHa yno-
Tpeba

GB084R ELAN 4 electro ECCOS pgbpxauy 3a pbyeH enemeHT 3a
MWX GA860

GB600 STERILIT Power Systems macneH cnpeit

GB600860 ELAN 4 electro apanTop 3a macneH cnpe

GB600870 ELAN 4 apanTop 3a macneH cnpeit 3a MIS-Banose

GB692R ELAN 4 electro ycTpo/icTBO 32 NPOMUBAHE 3a PbYHM
enementn 3a MAX

GB698R ELAN 4 electro aganTop 3a npomMuBaHe 3a pbyeH ene-
meHT 3a MX

GB679R ELAN 4 ycTpoiCTBO 33 NPOMMBAHE 3@ YETUPU PbUHM
enementn 3a MAX

GB699R ELAN 4 aganTtop 3a npoMuBaHe 3a PbY€H eNEMEHT 3a
MUX

GB723R ELAN 4 ECCOS abpxay 3a aBa pbyHu enementa 3a MUX

TA012787 WHcTpykumm 3a ynotpeba Ha MHCTPYMEHTH 3@ MOTOPHU
cuctemu Aesculap - npoayKTv 3a e[LHOKpaTHa yrno-
Tpe6a/npoayKkT 3a MHOroKpaTHa ynotpe6a

TA014440 WHeTtpykuna 3a pabota 3a ELAN 4 electro MIS pbuen
enemeHT GA860 1 MVX Banose 3a pbyHN enemeHTH
GB920R no GB927R (A4 3a c6opHa narnka)

TA014441 WHeTpykuma 3a pabota 3a ELAN 4 electro MIS pbuen

enemeHT GA860 1 MUX Banose 3a pbyHM €NEMEHTH
GB920R no GB927R (aunnanka)

11.1 MMWX BanoBe Ha pbYeH eleMEHT

Kar. Ne HaumeHoBanune

GB920R ELAN 4 Ban 3a pbyeH enemeHt 3a MAX L10 npas
GB921R ELAN 4 Ban 3a pbyeH enemeHt 3a MAX L10 ussut
GB922R ELAN 4 Ban 3a pbyeH enemeHt 3a MUX L10 cunHo nssut
GB925R ELAN 4 Ban 3a pbyeH enemeHt 3a MUX L13 npas
GB926R ELAN 4 Ban 3a pbyeH enemeHt 3a MAX L13 ussut
GB927R ELAN 4 Ban 3a pbyeH enement 3a MUX L13 cunHo nssut




12. TexHMYECKU AaHHMU

12.1 Knacudmumpane cwrnacHo Aupektuea (EC)

2017/745
Kar. N¢  HaumenoBaHue Knac
GA860 ELAN 4 electro MUX pbyeH enemeHT lla
GB920R  ELAN 4 Ban 3a pbueH enemeHt 3a MUX L10 npas  lla
GB921R  ELAN 4 Ban 3a pbyeH enemeHt 38 MUX L10 n3sut  lla
GB922R  ELAN 4 Ban 3a pbueH enemeHT 3a MVX L10 cunHo  lla
U3BUT
GB925R  ELAN 4 Ban 3a pbueH enemeHt 3a MUX L13 npas  lla
GB926R  ELAN 4 Ban 3a pbyeH enement 38 MUX L13 ussut lla
GB927R  ELAN 4 Ban 3a pvueH enement 3a MUXL13 cunHo  lla

U3BUT

12.2 Pa6oTHU xapaKTepucTMKKN, MH(OpMaLMA 3a CTaH-
naprure

ELAN 4 electro MUX pbueH enement GA860

Makc. mowHoct okono 140 W

Makc. BbpTaw momeHT  okono 2.2 N-cm

Makc. o6opoTu 80 000 min™"

Terno 100 g £10 %

Pasmepn @x[] 17 mm x 118 mm 5 %

CvepnuHuten 3a ELAN 4 MUX
VHCTPYMEHTH
MpunoxeHa vact Tun BF

EMC IEC/DIN EN 60601-1-2

CwoTBeETCTBUE CBC IEC/DIN EN 60601-1

CcTaHAapTy

MpoayKTBLT € TeCTBaH NpU NPOM3BOAMTENA U € U3 bpXKan U3nuTBaHe Ha 350
uMKbNa Ha 06paboTKa.

MWX-BanoBe Ha pbyeH enemeHT

Kart. N2 HaumeHoBaHue Pasmepu Terno
()

GB920R  ELAN 4 Ban 3a pbyeH enemeHT 111 mm 149 £10 %
3a MVX L10 npas 15 %

GB921R  ELAN 4 Ban 3a pbyeH enemeHt 111 mm 14910 %
3a MUX L10 usBur 5%

GB922R  ELAN 4 Ban 3a pbyeH enemeHT 111 mm 149 £10 %
3a MUX L10 cunHo nssut 5%

GB925R  ELAN 4 Ban 3a pbyeH enemeHT 141 mm 199 +£10 %
3a MUX L13 npas 15 %

GB926R  ELAN 4 Ban 3a pbyeH enemeHt 141 mm 19910 %
3a MUX L13 ussur 5%

GB927R  ELAN 4 Ban 3a pbyeH enemeHT 141 mm 199 +10 %

3a MUX L13 cunHo nssut +5 %

12.3 0O6opoTuTH/HaACTpPOWKa HAa UHCTPYMEHTa

Perynupyema nocoka Ha BbpTeHe  BbpreHe HaascHo/HanAaso

Ha ABuratena

Perynupyema ropHa rpaHuua Ha
AnanasoHa Ha o6opoTuTe

10 000 min~" go 80 000 min™"

Pasmep Ha cTbrKkaTa Ha ropHara
rpaHuLa Ha fuanasoHa 3a o6opo-
WA

5000 min~"

®abpuyHa npeasaputenHa
HacTpoiika Ha ropHaTa rpaHuLa Ha
Auana3soHa 3a 060poTuTe

75000 min™, BbPTEHE HaAACHO

12.4 Pa6orta Ha MHTepBanu 3a KPaTKo Bpeme
B 30 cek. pa6ora, 30 cek. naysa

B oo nosTopenua npu 60 000 min”!

B Makc. Temnepatypa 48 °C

12.5 Ycnosua Ha oKonHaTta cpepa

MpunoxHa vact

Pa6ota TpaHcnopt 1 cbxpa-

HeHue
o1 10 °C o 27 °C

Temnepatypa ot -10 °C po 50 °C

OtHocuTeNHa Bnax-
HOCT Ha Bb3yXa

309% pno 75 % 10 % no 90 %

AtmocdepHo Hana- 700 hPa go 1060 hPa 500 hPa o 1060 hPa

raHe

13. W3xBbpnaxe

A NPEAYNPEXAEHWUE
Puck ot 3apasaBaHe nopaau 3amMmbpceHun npoaykTu!

» [pu MSXBBPNAHETO UM PELUMKNUPAHETO Ha NPOAYKTa, HEroBuTe
KOMMOHEHTU U ONaKOBKa CnasBaiTe HaLMOHaNHUTE pasnopeabu.

A NMPEAYNPEXOEHWNE

OnacHocT OT HapaHABaHe Nopaau ocTpu pb6oBe n/unm ocTpu npoay-
Ktn!

» [pu usxBbpnaHe UM peLMKNMpaHe Ha NPOAYKTa ce yBepeTe, ye
onakoBKaTa NpefoTBpaTABa HapaHABaHE OT NPoAyKTa.

Ykazanue

peau n3xBuprAHETO NPOAYKTHLT TPA6BA Aa 6bae 06pa6OTEH OT €KCI0aTU-
pawara ¢pupma, Buxte Banuaupar npoyec Ha 06paboTka.

MacnopTsT 33 peuuknupaHe Moxe aa 6bae U3TerneH Kato
PDF nokyMeHT nog, CbOTBETHWUA KaTanoXeH Homep OT
Ekcrpaner. (llacnopTsT 3a peunknvpaHe e pbKoBOACTBO 3a
AEMOHTaX Ha ypeaa ¢ MHopMaL A 3a NPaBUIHOTO YTUAN-
3MpaHe Ha BpeaHuW 3a OKoMHaTa Cpeaa KOMMOHEHTH.)
lMponyKT, MapKMpaH ¢ T031 CUMBOJ, Ce U3npalla 3a pas-
AEeNHOo CbOMpaHe Ha enekTpUUecKo U enekTpoHHO o6opya-
BaHe. /I3xBbpnaHeTo ce N3BbpLLIBA 6€3N1aTHO B paMKUTE Ha
EBponerickusa cbio3 OT Npou3BOAMUTENS.

» [lpy BbNpOCK OTHOCHO U3XBLPNAHETO HA MPOAYKTa 06pbLyaliTe ce KbM
BalleTo HauuoHanHo B. Braun/Aesculap npeacrautencrso, Buxre Tex-
HUYeCKo 06CNyXBaHe.
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Aesculap®

ELAN 4 electro MIS piyasemen GA860 ve MIS piyasemen saftlari GB920R-
GB927R

Aciklamalar

© 00 N O A WN =

10
11
12
13

ELAN 4 MIS saft kaplini

Piyasemen safti icin kilit agma bilezigi

Motor kablosu icin fis

Alet kilit agmasi igin siirgii

ELAN 4 MIS piyasemen safti (L10 veya L13, diiz veya acil)
Uzunluk isareti (L10 veya L13)

ELAN 4 MIS saft baglantisi

ELAN 4 MIS takimi (L10 veya L13)

ELAN 4 electro kumanda Unitesinin ekraninda uygulama parcasi tipi-
nin sembolii

MIS piyasemen safti icin ELAN 4 tek kullanimlik pliskiirtme memesi
Piiskiirtme memesindeki hortum baglantis

ELAN 4 electro yag spreyi adapt6ri GB600860

ELAN 4 yag spreyi adaptorii MIS saftlari icin GB600870

Uriin ve ambalaj iizerindeki simgeler

Dikkat
Kullanim kilavuzundaki uyari notlari ve énlemler gibi
glivenlikle ilgili nemli bilgilere uyun.

Koruyucu bakim isareti

Uluslararasi B. Braun/Aesculap temsilciliginde bir son-
raki servis icin tavsiye edilen tarihin bilgisi (tarih: yil -
ay), bkz. Teknik Servis

Makine tarafindan okunabilir iki boyutlu kod

Kod, elektrikli miinferit ekipman takibi icin kullanilabi-
len belirli bir seri numarasi icermektedir. Seri numarasi
diinya gapindaki sGTIN (GS1) standardina dayanmakta-
dir.

Uretici

Uretim tarihi

Radyasyon ile sterilizasyon

i¢ koruma ambalajli tekli steril bariyer sistemi

Steril olmayan tibbi driin

Uretici tarafindan belirlenen amaca uygun kullanim
sekline gore tekrar kullanilamaz

Son kullanma tarihi

Ambalajin hasarli olmasi durumunda kullanmayin

Ureticinin parti numaras

Ureticinin seri numarasi

Ureticinin siparis numarasi

Tasima ve depolama sirasinda sicaklik sinir degerleri

[ORR OXal - E =

Tasima ve depolama sirasinda nem orani sinir degerleri
Tasima ve depolama sirasinda atmosferik basing sinir
degerleri

ABD federal yasasina gore bu iriin yalnizca bir doktor
tarafindan veya bir doktorun talimatiyla satilabilir

(AB) 2017/745 diizenlemesi uyarinca CE isareti

Avrasya Ekonomi Birligi'nin EAC isareti

Tibbi driin
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1.  Bu dokiiman hakkinda
1.1 Gecerlilik alani

Bu kullanim talimati asagidaki Uriinler icin gecerlidir:

Uriin no. Tanim

GA860 ELAN 4 electro MIS piyasemen

GB920R ELAN 4 MIS piyasemen safti L10 diiz
GB921R ELAN 4 MIS piyasemen safti L10 acili
GB922R ELAN 4 MIS piyasemen safti L10, cok egimli
GB925R ELAN 4 MIS piyasemen safti L13, diiz
GB926R ELAN 4 MIS piyasemen safti L13 acili
GB927R ELAN 4 MIS piyasemen safti L13 yliksek acili

» Uriine 6zgii kullanim kilavuzlarinin yani sira malzeme toleransi ve kul-
lanim émrii bilgileri icin bkz. B. Braun elFU, eifu.bbraun.com

1.2 Uyar notlan

Uyari notlari, Griiniin kullanimi sirasinda hasta, uygulayici vefveya iiriin
icin olusabilecek tehlikelere dikkat ceker. Uyari notlari su sekilde isaretlen-
mistir:

/\ TEHLIKE

Olasi bir tehlikeyi belirtir. Onlenmediginde, sonug 6liim veya agir yara-
lanmalar olabilir.

/\ UYARI

Olasi bir tehlikeyi belirtir. Kaginilmadigi takdirde hafif veya orta dere-
cede yaralanmalara neden olabilir.

A\ DiKKAT

Olasi bir maddi hasar riskini belirtir. Kaginilmadig: takdirde, iiriinde
hasara yol acabilir.

2.  Genel bilgiler

2.1 Amac belirleme

ELAN 4 electro piyasemen saftli ve aletli MIS piyasemen GA860,
ELAN 4 electro motor sistemlerinin aksesuaridir.

MIS piyasemen bir ELAN 4 electro motor kablosuyla kumanda linitesine
baglanir.

MIS piyasemen, ELAN 4 MIS aletlerinin ELAN 4 MIS piyasemen saftlariyla
kombine edilerek tahrik edilmesi icin kullanilir.

2.2 Onemli performans ozellikleri

Devir sayisi
Min. 0 dak™" ila maks. 80 000 dak™

Doniis yonii
Sag ve sol donis
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Kisa siireli, aralikli isletim
M 30 s uygulama, 30 s mola
B oo Tekrarlar 60 000 dak™
B Maks. sicaklik 48 °C

Genel olarak elektrikli sistemler siirekli calistirildiklarinda isinir. Burada
belirtildigi gibi, kullanimdan sonra sistemin sogumasi saglamak icin mola
verilmesi uygundur.

Isinma, kullanilan alete ve yiike baglidir. Belirli sayidaki tekrarlardan sonra
sistem sogumaya birakilmalidir. Bu ydntem sistemin asiri isinmasini ve
hastalarin veya kullanicinin olasi sekilde yaralanmasini engeller.

Kullanim ve aciklanan molalara uyma, kullanicinin sorumlulugundadir.

2.3 Kullanim gevresi
Steril alanda kullanim

2.4  Endikasyonlar

Uygulama Tiirleri
Sert dokularin, kikirdaklarin, benzerlerin ve kemik asilama malzemesinin
kesilmesi, kazinmasi ve islenmesi

Cerrahi disiplin/Kullanim alanlan
Norosiriirji ve KBB sirlirjisi, ortopedi
Not

Kullanim tiirii ve kullanim alani secilen piyasemen saftlarina ve aletlere
baglidir.

2.5 Mutlak kontrendikasyonlar

Uriin, merkezi sinir sisteminde ya da merkezi kan dolasimi sisteminde kul-
laniimak icin onaylanmamistir.

2.6  Goreceli kontrendikasyonlar

Uriiniin giivenli ve etkili kullanimi biiyiik oranda, yalnizca kullanicinin kon-
trol edebilecedi etkilere baglidir. Bu nedenle, belirtilen bilgiler sadece cer-
ceve kosullarini olusturmaktadir.

Uriiniin klinik agidan basarili kullanimi cerrahin bilgi ve tecriibesine bagli-
dir. Bu kullanim kilavuzunda belirtilen giivenlik ve uyari talimatlarini dik-
kate alarak, hangi yapilarin uygun sekilde islenebilecegine karar vermelidir.

3. Giivenli kullanim

A\ UYARI

Uriin, kullanim amaci disinda kullanildiginda yaralanma tehlikesine ve
maddi hasara yol acabilir!

» Uriinii sadece amaca uygun olarak kullanin.

A\ uYARI
Uriiniin yanls kullanimi nedeniyle yaralanma tehlikesi ve maddi hasar!
Bu iiriin, ELAN 4 electro kumanda iinitesinin GA800 bir aksesuaridir.

» ELAN 4 electro kumanda iinitesi GA800 (TA014401) kullanim
kilavuzuna uyun.

» Kullanilan tiim iiriinlerin kullanim talimatina uyun.

| Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu kullanim kilavuzunda agiklan-
mamistir.

B Cerrahi miidahalenin usule uygun gerceklestiriimesinin sorumlulugu
cerraha aittir.

| Cerrah hem teorik, hem de pratik olarak kabul géren operasyon teknik-
lerine hakim olmak zorundadir.

» Fabrikadan yeni ¢ikmis lirlind, tasima ambalajini ¢ikardiktan sonra ve
ilk sterilizasyondan 6nce temizleyin (maniel veya makineyle).

» Uriinii kullanmadan énce calisir durumda oldugunu ve usule uygun
durumda oldugunu dogrulamak lizere kontrol edin.
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» Uygun olmayan kurulum ya da calistirma nedeniyle meydana gelebile-
cek hasarlardan kaginmak ve garanti hizmetini ve sorumlugu tehlikeye
atmamak igin:

- Uriin sadece bu kullanim kilavuzu uyarinca kullaniimalidir.
- Guvenlik bilgilerine ve bakim-onarim talimatlarina uyun.
- Sadece Aesculap iriinlerini birlikte kullanin.

» Uriin ve aksesuarin sadece gerekli egitime, bilgiye ve deneyime sahip
kisiler tarafindan kullaniimasini ve ¢alistiriimasini saglayin.

» Kullanim kilavuzunu kullanicilar icin erisilebilir bir sekilde muhafaza
edin.

» Gecerli standartlara mutlaka uyun.

» Odanin elektrik tesisatinin IEC/DIN EN gereksinimlerine uygun olmasini
saglayin.

» Kontrol birimini ve uygulama parcasini patlama tehlikesi bulunan yer-
lerde kullanmayin.

» Uygulama parcalarini, MIS piyasemen saftlarini ve motor hortumunu
kullanmadan dnce steril sekilde hazirlayin.

» Aesculap tutucu sistemlerinin kullanimi sirasinda ilgili kullanim talima-
tina TAO09721 uyun, bkz. B. Braun elFU, eifu.bbraun.com adresinde

Not

Kullanic, iriinle baglantili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylan iireti-
ciye ve kullanicinin yerlesik oldugu ilkenin yetkili makamlarina bildirmekle
yikimlidiir.

3.1 Steril ELAN 4 MIS takimlari
Uriin, 1sinla sterilize edilmis ve steril ambalajlanmistir.

» Uriin ve aksesuarin sadece gerekli egitime, bilgiye ve deneyime sahip
kisiler tarafindan kullaniimasini ve calistiriimasini saglayin.

» TA012787 aletlerin kullanim talimatina okuyun, buna uyun ve muha-
faza edin.

» Acik ya da hasarli steril ambalajdan drtin kullanmayin.

» Uriinii her kullanimdan 8nce asagidaki hususlar acisindan gorsel kon-
trol edin: gevsek, egri, kirik, catlak ve kirik parcalarin varhgi.

» Hasarli veya arizali Uiriin kullanmayin. Hasar goren driinii hemen ayirin.
» Son kullanim tarihi gecmis Uriinleri kullanmayin.

Not

Ayrintili bilgi icin bkz. TAO12787 aletlerin kullanim talimati.

Tek kullanimlik iiriinler

/\ TEHLIKE

Tekrar kullanim nedeniyle hastanin ve/veya kullanicinin enfeksiyon
kapmasi ve iiriiniin islevselliginin etkilenme tehlikesi. Uriinlerin kirliligi
ve/veya bozulmus fonksiyonu yaralanmaya, hastaliga ve 6liime neden
olabilir!

» Uriinde yeniden islem uygulamayin.



3.2 Steril ELAN 4 tek kullanimlik piiskiirtme memeleri

Piiskiirtme memesi, aletlerin ya da uygulama yerinin yikanmasi ve sogutul-
masl amaciyla sivinin verilmesine yarar.

/\ TEHLIKE

Tekrar kullanim nedeniyle hastanin ve/veya kullanicinin enfeksiyon
kapmasi ve iiriiniin islevselliginin etkilenme tehlikesi. Uriinlerin kirliligi
ve/veya bozulmug fonksiyonu yaralanmaya, hastalia ve 6liime neden
olabilir!

» Uriinde yeniden islem uygulamayiniz.

Uriin, 15inla sterilize edilmis ve steril ambalajlanmistir.
» Uriinii tekrar kullanmayin.

» Uriin ve aksesuarin sadece gerekli egitime, bilgiye ve deneyime sahip
kisiler tarafindan kullaniimasini ve calistiriimasini saglayin.

Kullanim talimatini okuyun, yerine getirin ve muhafaza edin.
Uriinii sadece éngoriildiigi amag icin kullanin.
Acik ya da hasarli steril ambalajdan iiriin kullanmayin.

vvyyvyy

Uriinii her kullanimdan 6nce asagidaki hususlar agisindan gorsel kon-
trol edin: gevsek, edri, kirik, catlak ve kirik parcalarin varhg.

v

Hasarli veya arizali {irlin kullanmayin. Hasar goren {riinii hemen ayirin.
» Son kullanim tarihi gegmis drtinleri kullanmayin.

4. Cihazin tanimi
4.1  Paket icerigi

Uriin no. Tanim

GA860 ELAN 4 electro MIS piyasemen

GB600870 MIS saftlari icin ELAN 4 yag spreyi adaptorii
TA014441 ELAN 4 electro MIS piyasemen GA860 ve MIS piyase-

men saftlarnt GB920R-GB927R icin kullanim talimati
(brosiir)

4.2  lsletim icin gerekli olan bilesenler

B isletime hazir ELAN 4 electro kumanda iinitesi GA80O, bkz. TAO14401
B ELAN 4 MIS piyasemen safti

B ELAN 4 MIS alet

4.3  Calisma prensibi
ELAN 4 electro MIS piyasemen bir ELAN 4 MIS saft kuplaji ve bir ELAN 4
MIS alet kuplajiyla donatiimistir.

MIS piyasemen bir ELAN 4 electro ayak kumandasi veya el kumandasi ile
kullantlir.

Bir MIS piyasemene bagl takim, ayarlanan motor devir sayisiyla doner.

MIS piyasemenin motor devir sayisi elfayak kumandasi aracihgiyla kade-
mesiz olarak kumanda edilebilir

MIS piyasemen hem sag hem sol calismada isletilebilir.

Not

Uzunluk isareti L10/L13 kullanilacak aletlerin saft uzunlugunu gdsterir.
Uygulama parcasina sadece MIS piyasemen saftinin ve aletin uzunluk isa-
reti L10/L13 eslesen ELAN 4 MIS aletler takilabilir.

5. Hazirlama

Asagidaki kurallara uyulmadigr takdirde Aesculap hicbir sorumluluk kabul
etmez.

» Acik veya hasarli steril ambalajdan herhangi bir triin kullanmayiniz.

» Uriinii ve aksesuarlarini kullanmadan dnce gozle gériiliir hasarlar agi-
sindan kontrol edin.

» Sadece teknik agidan kusursuz ¢alisan dirlin ve aksesuar pargalarini kul-
lanin.

6.  Uriinle Calismak

A\ UYARI
Enfeksiyon ve kontaminasyon tehlikesi!

Uygulama pargalari, MIS piyasemen saftlari ve motor kablolari steril
olmayan halde teslim edilir!

» Uygulama parcalarini, MIS piyasemen saftlarini ve motor kablola-
rini devreye almadan once kullanma talimatina gore steril hale
getirin.

A\ UYARI

Uygulama parcasinin yanhshkla ¢alistiriimasi sonucu yaralanma ve
maddi hasar tehlikesi!

» Aktif olarak ¢alisiimayan uygulama pargalarini kazara calistirmaya
karsi emniyete alin (Off konumu), bkz. ELAN 4 electro kumanda
linitesine GA800 (TA014401) yonelik kullanim kilavuzu.

A\ UYARI

Aletlerin uygunsuz kullanimindan kaynaklanan yaralanma ve maddi
hasar tehlikesi!

» Kullanim kilavuzlarindaki giivenlik bilgilerine ve uyarilara uyun.
» Baglama/sokme sirasinda bicakl aleti dikkatli bir bkz.de kullanin.

A\ UYARI

Aletlerin kor olmasifuygulama parcasi bakiminin yeterli bir bkz.de
yapilmamis olmasi sonucu deri ve doku yanmalari tehlikesi!

» Sadece kusursuz aletler kullanin.
» Kor aletleri degistirin.

» Uygulama pargasinin bakimini dogru bkz.de yapin, bkz. servis
bakimi.

A\ UYARI
Diisme nedeniyle iiriiniin hasar gdrmesi!
» Sadece teknik agidan kusursuz iiriinler kullanin, bkz. islev kontrolii.
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6.1 Hazir bulundurma

A\ UYARI

MIS piyasemen saftlarinin/aletlerin On konumunda baglanma-
sinda/s6kiilmesinde uygulama pargasina istenmeden basilmasi nede-
niyle yaralanma tehlikesi!

» MIS piyasemen saftlarini/aletleri sadece Off konumunda bagla-
yin/s6kiin.

A\ uvARI

OP-Mahaline erisebilecek kiiciik parcalar nedeniyle yaralanma tehli-

kesi!

» MIS piyasemen saftlarini/aletleri operasyon sitiisii iizerinde bagla-
mayin/sokmeyin.

Not

ELAN 4 electro motor sisteminin sistem bilesenlerindeki kumanda eleman-
lari altin renkte isaretlidir.

Aksesuar baglama
Kullanim kilavuzunda belirtiimemis olan aksesuar kombinasyonlar kulla-
nilmamalidir.

» Aksesuarin kullanim kilavuzlarina uyun.

» Bilgi edinmek istediginiz konularda B. Braun/Aesculap-ortaginiza veya
Aesculap teknik servise basvurabilirsiniz, Adres bkz. Teknik Servis.

MIS piyasemenin uygulama parcasina takilmasi
» Uygulama pargasini kilitleyiniz (Off pozisyonu), bakiniz ELAN 4 electro
kumanda Gnitesi GA80O (TA014401) icin kullanma kilavuzu.

» ELAN 4 MIS Piyasemen saftini 5 sonuna kadar ELAN 4 MIS saft
kaplini 1 icine itiniz.
ELAN 4 MIS Piyasemen safti yerine yerlesir.

» Givenli kavrama olup olmadigini kontrol etmek icin ELAN 4 MIS Piya-
semen saftini 5 cekiniz.

MIS piyasemenin uygulama parcasindan sokiilmesi
» Uygulama parcasinda kilit agma pargasini 2 geri ¢ekiniz ve ELAN 4 MIS
Piyasemen saftini 5, ELAN 4 MIS saft kaplini 1 iginden cekiniz.

Aletin uygulama pargasina baglanmasi

A\ UYARI

Yanhs MIS piyasemen safti ve alet kombinasyonu nedeniyle yaralanma
ve hasar tehlikesi!

» L13 aleti, L10 MIS piyasemen saftinda ¢alistirmayin.

Not

Egimli MIS piyasemen saftlarda egim nedeniyle aleti takip sékme islemleri
daha zordur.

» Uygulama pargasini kilitleyin (Off konumu), bkz. ELAN 4 electro
kumanda Unitesine GA800 (TA014401) yonelik kullanim kilavuzu.

» Takimi 8, ELAN 4 MIS Piyasemen saftinda 5 sonuna kadar itiniz, bkz.
Sekil A.

Takim oturur.

» Givenli kavrama olup olmadigini kontrol etmek icin dikkatli bir sekilde
takimi 8 cekiniz.

Aletin uygulama pargasindan sokiilmesi
» Uygulama parcasini kilitleyin (Off konumu), bkz. ELAN 4 electro
kumanda linitesine GA800 (TA014401) yonelik kullanim kilavuzu.

» Uygulama pargasindaki takim kilit agma siirglisiinii 4 geri ¢ekiniz ve
takimi 8 ELAN 4 MIS Piyasemen saftindan 5 cekiniz, bkz. Sekil A.
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Piiskiirtme memesini ve hortum setini takin
» GA395SU hortum setini ELAN 4 electro GA800 kumanda dinitesinin
pompasina baglayin, bkz. TAO14401.

» Kullanim tarafindaki hortum ucunu MIS piyasemen safti 11 icin tek
kullanimlik piiskiirtme memesinin hortum baglantisinin Gstline itin.

» MIS piyasemen safti 10 icin tek kullanimlik plskiirtme memesini
ELAN 4MIS piyasemen saftina 5 itin ve iterek/cevirerek istediginiz
pozisyona getirin, bkz. Sekil A.

Not

MIS piyasemen safti icin tek kullanimlik piiskiirtme memesinin piiskiirtme
borusu elle kolayca cevrilebilir ve uygulamanin ihtiyaclarina gére uyarlana-
bilir (6rn. takim basina gére hizal).

6.2 lslev kontrolii

» Her kullanimdan 6nce kullanilan tiim Uriinleri islevsellik ve teknigine
uygun durum yoniinden kontrol edilmelidir.

» Kullanilacak tiim parcalarin giivenli baglantisini kontrol edin.

» MIS piyasemen saftinin 5 emniyetli bir sekilde baglanip baglanmadigini
kontrol edin: MIS piyasemen saftindan 5 ¢ekin.

» Takimin dogru kavranmasini kontrol ediniz: Dikkatli bir sekilde takimi
cekiniz.

» Alet bicaklarinda mekanik hasarlar bulunmadigindan emin olun.

» Uygulama parcasini isletim icin serbest birakin (On konumu) ve kilit
acma kovanini 2 cekin. Bu sirada MIS piyasemen saftinin baglantisinin
ayrilmadigindan emin olun

» Uygulama pargalarini kisa bir siire maksimum devir sayisinda isletiniz.

» Uygulama parcasinda ve MIS piyasemen saftinda 5 hasar, anormal ses-
ler, asiri vibrasyon ve asiri 1sinma olup olmadi§ina dikkat edin.

» Uygulama parcasinin veya MIS piyasemen saftinin kisa bir siire calistir-
diktan sonra el sicakligini gegmediginden emin olun.

» Hasarli veya arizali {irlin kullanmayin. Hasar géren {riinii hemen ayirin.

6.3 Kullanim

A\ UYARI

Sicak uygulama parcasi/alet nedeniyle hasta dokularinin koagiilasyonu
ya da hastalar i¢in yanma tehlikesi!

» Takimi uygulama sirasinda siirekli sogutun.

» Uriinii/aleti hastanin erisemeyecegi bir yere birakin.

» Uygulama pargasini/aleti sogutun.

» Aleti degistirirken yaniklara karsi koruma amaglh bez kullanin.

A\ UYARI

Aerosol olusumu nedeniyle enfeksiyon tehlikesi!

Aletten kopan partikiiller nedeniyle yaralanma tehlikesi!

» Ornegin su gecirmez koruyucu giysi, yiiz maskesi, koruyucu gozliik,
emme tertibati gibi uygun koruyucu dnlemleri alin.

A\ uvari
Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali fonksiyon!
» Her kullanimdan 6nce fonksiyon testini gerceklestiriniz.

A\ uvARI
Uriiniin goriis alani diginda kullaniimasi sonucu yaralanma tehlikesi!
» Uriinii sadece goriis kontroliiniiz altinda kullaniniz.

A\ uYARI
Yaralanma tehlikesi ve aletin/sistemin hasar gérmesi!
D6nen alet koruyucu bezleri (kumaglar vs.) kavrayabilir.

» Aleti calisir konumdayken asla kaplayici bezler kumaslar vs.) ile
temas ettirmeyin.



A\ UYARI

Biikiilmiis ya da kinlmis takimlar nedeniyle yaralanma tehlikesi!

» Sadece hatasiz diiz takimlar kullaniniz.

» Takimi hafif baski uygulayarak yerlestiriniz.

» Takimlari kullanirken asiri zorlamalardan (6rn. biikiilme) kagininiz.

/\ UYARI

Yabanci cisim reaksiyonlarindan dolayi yaralanma tehlikesi (6rn.
yanma, dokuya yabanci madde yerlesmesi) govde de pargaciklarin kal-
masi durumunda!

Elmas takimlarin kullanilmasi sirasinda esas itibariyle elmas tanecikle-
rin/nikel taneciklerin glkmaS|/kopmaS| miimkiindiir.

» Elmas takimlarla ¢alisma sirasinda ve sonrasinda iyice durulama ve
emme yapilmalidir.

A\ UYARI
Takimin istenmeden sokiilmesi nedeniyle yaralanma tehlikesi!

» Her takim degisiminden sonra kontrol ederek takimin yerine saglam
oturdugundan emin olunuz.

A\ UYARI

Sivri bigaklar nedeniyle OP eldivenlerinin hasar gérmesi sonucu yara-
lanma ve enfeksiyon tehlikesi!

» Takim bicaklari ile temasi dnleyiniz.

A\ UYARI

Aletlerin uygunsuz kullanimindan kaynaklanan yaralanma ve maddi
hasar tehlikesi!

» Kullanma kilavuzundaki emniyet bilgilerine ve uyarilara riayet edi-
niz.

» Baglama/s6kme sirasinda bicakl takimi dikkatli bir sekilde kullani-
niz.

A\ UYARI

Kemikten farkli malzemelerin asindirilmasi veya kesilmesi sirasinda ya
da sert veya yumusak dokunun asindirilmasi sirasinda takim zarar
gorebilir (6r. takimlarin veya implantlarin frezelenmesi). Bu esnada
olusan aginma yaralanmalara ve enfeksiyonlara neden olabilir!

» Uygulama sirasinda takimlar, implantlar vs. ile temas etmesini
onleyiniz.

/\ DIKKAT

Yanlis kullanim nedeniyle mikro cerrahi takimlar zarar gorebilir!
» Uriinleri agin zorlanmadan koruyunuz.

» Piyasemen saftini egmeyiniz.

» Piyasemen saftini manivela olarak kullanmayiniz.

Uygulama parcasinin isletimi ve kumanda Uinitesindeki ayar parametrele-
rinin degistirilmesi ancak asagidaki durumlarda miimkiindir:

B Uygulama pargasi kumanda iinitesine bagliysa,

B Ayni anda ikinci bir uygulama parcasi sebrest birakilmamissa (On
konumu) ve

B Uygulama pargasi tipi 9, kumanda Unitesi ekranindaki kumanda ala-
ninda gosterilirse.
Not

Daha fazla bilgi icin, bkz. ELAN 4 electro kumanda iinitesine GA800
(TA014401) yénelik kullanim kilavuzu.

7. Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi

7.1 Genel giivenlik uyarilari
Not

Hazirlik iin iilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve direktif-
lere ve kurum i¢i hijyen kurallarina mutlaka uyun.

Not

Deli dana hastaligi (Creutzfeldt-Jakob Disease - CJD) tasiyan, CJD siiphesi
ya da bu hastaligin olasi tiirevieri bulunan hastalarda, Griinlerin hazirlan-
mast ile ilgili olarak yiiriirliikteki ulusal ydnetmelikleri dikkate alin.

Not

El ile temizlemeye gdre daha iyi ve daha giivenli temizleme sonucu sagladi-
gindan, makineyle hazirlama tercih edilmelidir.

Not

Bu tibbi iriiniin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi igin iiriiniin daha dnce-
den bir uygunluk testinden gecirildiginden emin olunmasi gerekir. Bunun
sorumlulugunu isletmeci/hazirlayici tasir.

Not

Tamamlayici bir sterilizasyon gerceklesmediginde bir viriisidal dezenfeksi-
yon maddesi kullaniimalidir.

Not

Hazirlama ve malzeme uyumlulugu ile ilgili giincel bilgiler icin ayrica bkz.
B. Braun elFU, eifu.bbraun.com

Dogrulanan buharla sterilizasyon prosediirii Aesculap steril konteyner sis-
teminde yapiimistir.

7.2 Genel uyarilar

Kurumus veya yapismis OP kalintilari temizligi zorlastirabilir, etkisiz hale
getirebilir ve korozyona sebebiyet verebilir. Dolayisiyla kullanim ile hazirlik
arasindaki siire 6 saati asmamali, temizlik icin yapismaya neden olan 45 °C
lizerindeki sicakliklarda uygulama yapiimamali ve dezenfeksiyon madde-
leri (temel etken madde: Aldehit, alkol) kullanilmamalidir.

Asir dozajli ndtralizasyon 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 gelikte klor veya klor icerikli kalintilar (6. OP kalintilar, ilag-

lar, temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon i¢in suyun icinde kullanilan tuz

cozeltileri), korozyona (delinme, gerilme) ve bu bkz.de iriiniin hasar gor-

mesine neden olur. Bunlarin temizlenmesi icin tuzdan tamamen arindiril-

mis su ile yeterli bir durulama ve bunu izleyen bir kurutma gerceklesmeli-

dir.

Gerekli olmasi halinde kurutma islemi tekrarlanmalidir.

Sadece test edilip onaylanmis (6rn. VAH ya da FDA onayli veya CE isaretli)

ve kimyasal madde Ureticisi tarafindan malzeme uyumlulugu bakimindan

tavsiye edilen islem kimyasallar kullaniimalidir. Kimyasal madde iireticisi-

nin uygulamaya iliskin tiim direktiflerine kati bir suretle uyulmalidir. Aksi

halde bunun sonucunda asagida belirtilen problemler ortaya ¢ikabilir:

B Malzeme hasarlari, rn. 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.

» Hijyen acisindan giivenli ve malzeme koruyucu/degeri disiirmeyen
yeniden hazirliga yonelik ayrintili aciklamalar icin bkz. www.a-k-i.org
boltim "AKI-Brochures ", "Red brochure".

261



7.3  Yeniden kullanilabilir diriinler

MIS piyasemen saftlar

MIS piyasemen saftinin kullanim 8mrii sinirhdir. Kurallara uygun kulla-
nimda en az 30 uygulama garantidir. Bunun igin 6n kosul, MIS piyasemen
saftlarin dogru bir sekilde yaglanmasidir, bkz. Kontrol, bakim ve denetim.
Kullanim dmriiniin sonuna geldigi MIS piyasemen saftinin hizli sicaklik
artisindan anlasilir.

ELAN 4 electro MIS piyasemen GA860
Uriiniin kullanim 6mrii hasar, normal asinma, uygulamanin tiirii ve siire-
siyle, ayrica Uriinlin kullanimi, depolanmasi ve tasinmasiyla sinirlidir.

Bir sonraki kullanimdan 6nce dikkatli bir gérsel ve islevsel kontrol, artik
islevsel olmayan bir (irlinii tespit etmenin en iyi yoludur.

7.4  Kullanim yerinde hazirlama
» Uriinleri kullanimdan hemen sonra birbirinden ayirin.

» Goriinlir ameliyat artiklarini nemli, hav birakmayan bir bezle miimkiin
oldugu kadar tamamen temizleyin.

» Uriinii 6 saat icerisinde kuru halde ve kapali bir tasfiye konteyneri
icinde temizlik ve dezenfeksiyon islemini linitesine gotiirlin.

7.5 Temizlikten once hazirlama

Uygulama parcasi ve MIS piyasemen saftlan

» ilk  makineyle temizlikten/dezenfeksiyondan  nce:  ECCOS
GB084R/GB723R tutucuyu uygun bir siizge¢ sepetine (6rn. JF222R)
monte edin.

» Uygulama parcasi ve MIS piyasemen saftlarini dogru konumda ECCOS
GB084R/GB723R tutucuya yerlestirin, bkz. Sekil B veya Sekil C.

7.6  Temizlik/dezenfeksiyon

Hazirlama siirecine yonelik iiriine 6zel giivenlik notlar

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 dezen-
feksiyon maddelerini kullaniniz:

- 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 dik-
kate aliniz.

» Kimyasal temizlikte maksimum sicakligi ve/veya 60 °C'lik dezen-
feksiyonu asmayin.

» VE suyla termik dezenfeksiyonda 96 °C'lik maksimum sicakhgi
asmayin.

» Uriinii en az 10 dakika maksimum 120 °C'de kurutun.

Not

Belirtilen kurutma siiresi sadece kilavuz deger olarak hizmet eder. Bu, belirli
ozellikler (Grn. yiikleme) dikkate alinarak kontrol edilmelidir ve gerektiginde
uyarlanmalidir.
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7.7  Daldirmali dezenfeksiyonla maniiel temizlik; uygulama parcasi ve MIS piyasemen saftlari

Evre  Adim S [°C/°F] s [dk]  Kons. [%] Su kalitesi Kimyasal
I On temizlik RT (soguk) - - T-W -
] Temizlik RT (soguk) >5 1 T-W pH nétr, pH ~ 9*
mn Ara durulama RT (soguk) - - T-W -
v Dezenfeksiyon RT (soguk) >5 2 T-W Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez konsantre, pH ~ 9**
\' Son durulama RT (soguk) - - -W -
Vi Kurutma IS - - - -
T-W: icme suyu
RT: Oda sicaklig
*Onerilen: BBraun Helizyme
**(nerilen: BBraun Stabimed fresh
» ELAN 4 yikama tertibatlarinin ve yikama adaptorlerinin (TAO14447 ya Evre IV

da TA014448) kullanim kilavuzunu dikkate alin.

» Uygulama parcasini ve MIS piyasemen saftlarini ultrason banyosunda
temizlemeyin.

Evre |

» Uygulama parcasi ve MIS piyasemen saftlarini akar su altinda uygun bir
temizlik fircasiyla, ylizeyde kalintilar kalmayana kadar temizleyin. MIS
piyasemen saftlarinin icini fircalamayin.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. kilit agma digmesi, kilit agma
kovani vs., temizlik sirasinda hareket ettirin.

» Uygulama parcasini ve MIS piyasemen saftlarini yikama adaptdriiyle
GB698R/GBBIIR en az 3 kez 5 saniye siireyle basingli su tabancasiyla
yikayin.

Evre Il

» Uygulama parcasinin ve MIS piyasemen saftlarinin ic kismina yikama
adaptériyle GB698R/GB699R tek kullanimlik bir enjektdrle temizlik
cozeltisi doldurun.

» Uygulama pargasini ve MIS piyasemen saftlarini bagli yikama adapto-
riyle birlikte en az 5 dakika boyunca tamamen igine girecek sekilde
enzimatik temizlik ¢dzeltisine koyun.

Not

MIS piyasemen saftlari yikama adaptérii olmadan da temizlik ¢bzeltisine
konabilir.

Evre lll

» Uygulama parcasini ve MIS piyasemen saftlarini tamamiyla (biitiin eri-
silebilir yiizeyleri) akan su altinda iyice durulayin.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. kilit agma digmesi, kilit agma
kovani vs., durulama sirasinda hareket ettirin.

» Uygulama parcasini ve MIS piyasemen saftlarini yikama adaptdriiyle
GB698R/GBBIIR en az 3 kez 5 saniye siireyle basingli su tabancasiyla
yikayin.

» Maniel dezenfeksiyondan dnce uygulama parcasindaki ve MIS piyase-
men saftlarindaki ytkama suyunun yeterince siizilmesini saglayin ve
dezenfektan cdzeltisinde seyrelmenin dnlenmesi amaciyla uygulama
parcasina ve MIS piyasemen saftlarina ykama adaptoriiyle
GB698R/GBGIIR basingli hava uygulayin.

» Uygulama pargasinin ve MIS piyasemen saftlarinin i¢ kismini yikama
adaptorii GB698R/GB699R kullanarak tek kullanimlik bir enjektérle
dezenfeksiyon cozeltisiyle doldurun.

» Uygulama pargasini ve MIS piyasemen saftlari bagl yikama adapté-
riyle birlikte en az 5 dakika tamamen batmis sekilde dezenfeksiyon
cozeltisine koyun.

Evre V

» Uygulama parcasini ve MIS piyasemen saftlarini tamamiyla (biitiin eri-
silebilir ylizeyleri) akan su altinda iyice durulayin.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. kilit agma dlgmesi, kilit agma
kovani vs., temizlik sirasinda hareket ettirin.

» Uygulama pargasini ve MIS piyasemen saftlarini yilkama adaptoriiyle
GB698R/GB699R en az 3 kez 5 saniye siireyle basingli su tabancasiyla
yikayin.

Evre VI

» Uygulama pargasi ve MIS piyasemen saftlari kurutma evresinde uygun
yardimei araglarla (6rn. bez, basingli hava) kurulayin.

» Maniiel temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, goriinen yiizeyleri kalinti
agisindan gozle kontrol edin ve gerekirse temizlik/dezenfeksiyon isle-
mini tekrarlayin.
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7.8 Manuel 6n temizlik iceren makineyle temiz-
lik/dezenfeksiyon — uygulama parcalari ve MIS
piyasemen saftlar

Not

Temizleme ve dezenfektan aygiti ilke olarak test edilmis bir etkinlige sahip

olmak zorundadir (6rn. FDA onayi veya DIN EN ISO15883 normuna gére CE

isareti).

Not

Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli araliklarla bakimdan
gecmeli ve kontrol edilmelidir.

Firca ile manuel 6n temizlik

[ - - T-W -

Firgalar RT (soguk)
Il Durulama RT (soguk) 5 - T-W -
T-W: icme suyu
RT: Oda sicaklig

» ELAN 4 yikama tertibatlarinin ve yikama adaptorlerinin (TAQ14447 ya
da TA014448) kullanim kilavuzunu dikkate alin.

» Uygulama pargasini ve MIS piyasemen saftlarini ultrason banyosunda
temizlemeyin.

Evre |

» Uygulama pargasini ve MIS piyasemen saftlarini uygun temizlik firca-
slyla, ylizeyde herhangi bir kalinti goriilmeyinceye kadar temizleyin. Bu
sirada MIS piyasemen saftlarinin igini fircalamayin.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. kilit agma digmesi, kilit agma
kovani vs., temizlik sirasinda hareket ettirin.

Evre Il
» Motor kablosuna 3 yonelik fisi ELAN 4 electro yikama tertibati GB692R
ile baglayin.

» Saft baglantisini 7, dért MIS Piyasemen safti GB679R icin ELAN 4
yikama tertibati ile birlestiriniz.

» Uygulama parcasi ve MIS piyasemen saftlarini durulayin:
- 3 kez 5 saniye icin su tabancasi ile veya
- 5 dakika igin su muslugu/hortumuyla
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Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bolmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

Evre Adim S [°C/°F] s [dakika] Su kalitesi Kimyasal
| On durulama <25[77 3 T-W -
I Temizlik 55/131 10 VE-W B Konsantre, alkalik:
- pH~13
- < %5 aniyonik tensitler
B Kullanim ¢ozeltisi %0,5
- pH~11*
mn Ara durulama >10/50 1 VE-W -
v Termo dezenfeksiyon 90/194 5 VE-W -
Vv Kurutma maks. 120/248 min. 10 - -
T-W: icme suyu
VE-W: Tuzdan tamamen arindiriimis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak icme suyu kalitesi saglanmalidir)

*Onerilen: BBraun Helimatic Cleaner alkalin

» Motor kablosuna 3 ydnelik fisi ELAN 4 electro yikama tertibati GB692R
ile baglayin.

» Saft baglantisini 7, dort MIS Piyasemen safti GB679R icin ELAN 4
yikama tertibati ile birlestiriniz.
» Yikama tertibatini temizlige uygun elek sepetine koyun.
» Yikama tertibatini yikama aracinin yikama baglantisi ile birlestirin.
» Makineyle temizlikten/dezenfeksiyondan sonra:
- Yikama suyunun kalan kismini basingli hava tabancasiyla uygulama
parcalarindan ve MIS piyasemen saftlarindan akitin, bkz. yikama

tertibati ve yikama adapt6rii ELAN 4 vefveya TAO14447 kullanim
talimati TAO14448.

- Gorilinen yiizeylerde kalintilar olup olmadigina bakin ve gerekirse
temizlik/dezenfeksiyon islemini tekrarlayin.

7.9 Kontrol, bakim ve denetim

» Uygulama parcalarini ve MIS piyasemen saftlarini oda sicakli§ina sogu-
masina izin verin.

» ELAN 4 electro GB600860 yag spreyi adaptériinii 12 (gri) motor kab-
losu fisine 3 oturtun ve uygulama pargasina yaklasik 2 sn STERILIT
Power Systems GB600 yag spreyi piiskiirtiin, bkz. Sekil D.

» MIS piyasemen saftlari icin ELAN 4 vya§ spreyi adaptoriini
GB600870 13 (beyaz) saft baglantisinin 7 lizerine oturtun ve MIS piya-
semen saftini yaklasik 2 sn STERILIT Power Systems GB600 yag spreyi
puskirtiin, bkz. Sekil E.

Not

Aesculap ayrica hareketli parcalara (Grnegin itici, kuplaj) ara sira Aesculap
STERILIT Power Systems yag spreyi pliskiirtiilmesini 6nerir.

» Uriinii her temizlik ve dezenfeksiyon sonrasinda su agilardan kontrol
edin: Temizlik, hasar, fonksiyon, diizensiz ¢alisma sesleri, asiri 1sinma
veya cok fazla titresim.

» Hasar goren diriinli hemen ayirin.

7.10 Ambalaj

» Kullanilan ambalajlarin ve tutucularin kullanim talimatlarina uyun (6rn.
Aesculap ECCOS tutucu sistemleri icin TAO09721 kullanim talimati).

» Uygulama pargasi ve MIS piyasemen saftlarini dogru konumda ECCOS
GB084R/GB723R tutucuya yerlestirin, bkz. Sekil B veya Sekil C.

» Siizgecli sepetleri sterilizasyon ydntemine uygun bir Sekilde ambalajla-
yin (6rn. Aesculap steril konteynerler icine koyun).

» Ambalajin driiniin yeniden kirlenmesini dnlediginden emin olun.

7.11 Buharl sterilizasyon

» Sterilizasyon maddesinin tiim dis ve ic yiizeylere ulastigindan emin
olun.

» Validasyonu yapilmis sterilizasyon yontemi
- Fraksiyonlu vakum yontemiyle buhar sterilizasyonu

- DIN EN 285 standardina uygun ve DIN EN ISO 17665 standardina
gore 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 sterilizatorliniin Uretici bilgilerine gére azami kapasitesi-
nin asiimadi§gindan emin olun.

7.12 Muhafaza

» Steril Griinleri mikrop gecirmez ambalaj icinde tozdan korunmus halde
kuru, karanlik ve diizgiin sicaklik dagilimli bir mekanda muhafaza edi-
niz.
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8. Bakim

Uygulama pargasi
Giivenilir bir calisma saglamak icin onarim tanimina uygun bir onarim
yilda en az bir kez uygulanmalidir.

#

Orn. 2016-07

ilgili servis hizmetleri icin ulusal B. Braun/Aesculap temsilcinize basvurun,
bkz. Teknik Servis.

MIS piyasemen saftlari/aletler

MIS piyasemen saftlari ve aletler igcin bakim 6ngdriilmemistir.
» MIS piyasemen saftlarini degistirmeyin veya tamir etmeyin.
» Takimlari degistirmeyiniz, bilemeyiniz ya da onarmayiniz.

9. Hata algilama ve giderme

Not

Daha fazla bilgi icin, bkz. ELAN 4 electro kumanda (initesine GA800
(TA014401) yénelik kullanim kilavuzu.

10. Teknik Servis

/\ TEHLIKE

Koruyucu 6nlemlerin hatah fonksiyonu ve/veya kesintisi nedeniyle
hasta ve kullanicilar icin hayati tehlike!

» Uriinii hastaya uygularken hicbir servis veya onarim c¢alismalar
yapmayin.

A\ DiKKAT

Tibbi teknik donanim iizerinde yapilan degisiklikler, garanti/sorumlu-
luk haklarinin ve ayrica bazi ruhsatlarin kaybina neden olabilir.

» Uriinde degisiklik yapmayin.
» Servis ve onarim igin ulusal B. BraunfAesculap temsilciligine bagvu-
run.

Servis adresleri

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

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

Diger servis adreslerini yukarida yazili adresten dgrenebilirsiniz.
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11. Aksesuarlar/Yedek parcalar

Uriin no. Tanim

GB796SU MIS piyasemen saftlari L10 igin tek kullanimlik piis-
kiirtme nozulu

GB797SU MIS piyasemen saftlar L13 icin tek kullanimlik piis-
kiirtme memesi

GA3955U ELAN 4 electro tek kullanimlik hortum seti

GB084R MIS piyasemen GA860 icin ELAN 4 electro ECCOS
tutucu

GB600 STERILIT Power Systems yag spreyi

GB600860 ELAN 4 electro yag spreyi adaptorii

GB600870 MIS saftlar icin ELAN 4 yag spreyi adaptori

GB692R MIS piyasemen icin ELAN 4 electro yikama tertibati

GB698R MIS piyasemen icin ELAN 4 electro yikama adaptorii

GB679R Dort MIS piyasemen safti icin ELAN 4 yikama tertibat

GB699R MIS piyasemen saftlari icin ELAN 4 yikama adaptdri

GB723R iki MIS piyasemen safti icin ELAN 4 ECCOS tutucu

TA012787 Aesculap motor sistemleri icin aletlerin kullanim tali-
mati; tek kullanimlik iiriinler/tekrar kullanilabilir iiriin-
ler

TA014440 ELAN 4 electro MIS piyasemen GA860 ve MIS piyase-
men saftlart GB920R-GB927R icin kullanim talimati
(klasor igin A4)

TA014441 ELAN 4 electro MIS piyasemen GA860 ve MIS piyase-

men saftlari GB920R ila GB927R icin kullanim talimati
(brosir)

11.1  MIS Piyasemen saftlari

Uriin no. Tanim

GB920R ELAN 4 MIS piyasemen saftiL10 diiz
GB921R ELAN 4 MIS piyasemen safti L10, egimli
GB922R ELAN 4 MIS piyasemen safti L10 yiiksek acili
GB925R ELAN 4 MIS piyasemen safti L13 diiz
GB926R ELAN 4 MIS piyasemen safti L13, egimli
GB927R ELAN 4 MIS piyasemen safti L13, cok egimli




12. Teknik Veriler
12.1 (AB) 2017/745 yonetmeligi uyarinca siniflandirma

Uriin no. Tanim Sinif
GA860 ELAN 4 electro MIS piyasemen lla
GB920R ELAN 4 MIS piyasemen safti L10, diiz lla
GB921R ELAN 4 MIS piyasemen safti L10 agili lla
GB922R ELAN 4 MIS piyasemen safti L10, cok egimli  lla
GB925R ELAN 4 MIS piyasemen safti L13, diiz lla
GB926R ELAN 4 MIS piyasemen safti L13, egimli lla
GB927R ELAN 4 MIS piyasemen safti L13, cok egimli  lla

12.2  Giig verileri, normlar hakkinda bilgiler
ELAN 4 electro MIS piyasemen GA860

Maks. Giig Yaklasik 140 W

Maks. tork Yaklasik 2,2 N-cm
Maks. Devir sayisi 80 000 dak™!

Adirhk 100 g £ %10

Olgiiler @ x U 17 mm x 118 mm # %5
Alet baglantisi ELAN 4 MIS

Uygulama pargasi BF tipi

EMU IEC/DIN EN 60601-1-2

Standartlara uygunluk  |EC/DIN EN 60601-1

Uriin, 350 islem déngiisii sonrasinda tiretici tarafindan bir teste tabi tutu-
lup bu testi gegmistir.

MIS Piyasemen saftlar

Uriin no.  Tanim Olgiiler (U)  Agirhk

GB920R  ELAN 4 MIS piyasemen safti 111 mm 149+ %10
L10 diiz + %5

GB921R  ELAN 4 MIS piyasemen 111 mm 14 g £ %10
saftiL10 acih * %5

GB922R  ELAN 4 MIS piyasemen safti 111 mm 149+ %10
L10, cok egimli + %5

GB925R  ELAN 4 MIS piyasemen safti 141 mm 199+ %10
L13, diiz + %5

GB926R  ELAN 4 MIS piyasemen safti 141 mm 19 g £ %10
L13 acili * %5

GB927R  ELAN 4 MIS piyasemen safti 141 mm 199+ %10
L13, cok egimli * %5

12.3 Alet devirleri/Ayarlar

Ayarlanabilir motor déniis yonii Sag/sol doniis

Ayarlanabilir devirsayisiaraligi ist 10 000 dak™" ile 80 000 dak™’
siniri

Devir sayisi araligi Ust sinirinin
adim genisligi

5000 dak™’

Devir sayisi alani Gst sininnin fab- 75 000 dak™", sag§ doniis
rika tarafindan 6n ayari

12.4 Kisa siireli aralikli igletim
B 30 s uygulama, 30 s mola

B oo Tekrarlar 60 000 dak™

B Maks. sicaklik 48 °C

12.5 Ortam kosullari
Uygulama parcgasi

isletim Tasima ve depolama

Sicaklik 10 °Cila 27 °C -10 °Cila 50 °C

Havadaki bagil nem 9% 30 ila % 75 % 10 ila % 90

700 hPaila 1 060 hPa
arasl

Atmosferik basing 500 hPa ila 1 060 hPa

13. Tasfiye

/\ UYARI
Kontamine iiriinler nedeniyle enfeksiyon tehlikesi!

» Uriiniin, bilesenlerinin ve bunlara ait ambalajlarin imhasi veya geri
doniisiimiinde ulusal yonetmeliklere uyulmaldir.

A\ UYARI
Keskin kenarli ve/veya sivri iiriinler nedeniyle yaralanma tehlikesi!

» Uriiniin tasfiyesi veya geri doniisiimii sirasinda, ambalajin iiriin
nedeniyle olasi yaralanma riskini dnlediginden emin olun.

Not

Uriin, tasfiye 6ncesinde isletmeci tarafindan hazirlanmalidir, bkz. Validas-
yonu yapilmis hazirlama yéntemi.

Geri donlistim karti, ilgili Girlin numarasinin altinda PDF
belgesi olarak ekstranetten indirilebilir. (Geri dontistim
karti, cihazin cevreye zararl bilesenlerinin usuliine uygun
sekilde tasfiyesine iliskin bilgiler iceren s6kme kilavuzu-
dur.)

Bu simgeyle isaretlenmis bir Uriin, elektrikli ve elektronik
cihazlarin ayri toplanmasina aktarilmalidir. Tasfiye islemi
Avrupa Birligi icerisinde Uretici tarafindan lcretsiz olarak
yapilr.

» Uriiniin tasfiyesiyle ilgili sorularda ulusal B. Braun/Aesculap temsilci-
nize basvurun, bkz. Teknik Servis.
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Aesculap®

Epyaleio xelpog ELAN 4 electro MIS GA860 kat ateAéxn epyaleiov Xelpog eAdytL-
ota emepparikng xepovpytkng (MIS) GB920R ¢wg GB927R

YTopvnua

Yuvdean ateléxoug ELAN 4 MIS

NepiBAnua amao@dAiong yia atéhexog epyaheiou xelpdg
®1g kahwdiou potép

Q0ntpoag yia amag@dAian epyadeiov

1
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12
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Ttéexog epyaheiov xelpog ELAN 4 MIS (L10 kou L13, euButevég 1

Yruavan prkoug (L10 kot L13)

Y0vdean ateréyoug ELAN 4 MIS

Epyaleio ELAN 4 MIS (L10 kot L13)

Y0pPolo tou tUTOU TOU E€EAPTAMATOG E£QOPUOYAG atnv 0Bdvn TNng
povadag eAéyxou ELAN 4 electro

Akpopuato Pekaauol uiag xpang ELAN 4 yia atélexoq epyoieiou

Y0vdean eUKauTTou dWARVA 0TO AKPOPLALO YeKOTUOU
Mpogappoyeag ampét Aadod ELAN 4 electro GB600860
Mpogappoyéag ampét Aadod ELAN 4 yia atehéyn MIS GB600870

YOppola Tdvw aTo TTPOIOV KAl T JUOKELATIX

Mpoaoxn

Nappavere uTIOYN TIG GNPAVTIKEG TTANPOPOPIES OTIG
odnyieg xpriong Tou a@opoly TNV ag@AAELD, OTIWG TIPO-
eldomotroelg kat TPoPUAGEELG.

Zipa ouvtpnang

YTodelgn ylo TNV EMOPEVN GUVIOTWUEVN CUVTHPNAN
(nuepopnvia: étog-pnAvag) amo tm Sebvr avtmpoaw-
niela B. Braun/Aesculap, BA. Yrinpeaia teyvikig e€utn-
pétnang

Avayvwatpog amod pnxavnua 61adtaatatog Kwdkog

0 kwdikag epLéxel vav Hovadiko aetploko aplBuo o
omoiog umopei va xpnatpomotnBel yla TNV NAeKTPOVIKN
TapokoAoVBnan pepovwpévav opyavwv. O aelplokog
aplBuog Baailetat ato maykdapio pdtuto sGTIN (GS1).

Kataokevaatrig

Huepopnvia kataakeung

Amnoateipwan pe xprion aktivoBoAiog

ATAG ghatnua ateipou @PAYUOTOG PE TIPOTTATEVTIKY
OUOKELOT{0l ETWTEPLKA

Mn amogtelpwpévo [aTpoTeXVoAoyLKO TPOidV

N
2]

8

Aev TtpoopieTau ylo ETAVOXPNTLHOTIONGN KOTd TNV
€vvola TnG TpoPAemopEVNG Xpriong ou kaBopidetat amd
TOV KATAOKELAOTH

Xprion éwg

®

Na pn xpnatpomotnBei, edv n gugkevagia £xeL Kata-
aTpoei

-
o
-4

Ovopaaia moptidog katookevaatr

Yelplakdg aplBpog Katogkeuaath

Ap1Buog mapayyeAiog Katogkeuaatn

@ @ S [ g

‘Opta Beppokpaaiog Kotd tn peta@opd Kot TNy amodr-
Keuan

‘Opla vypaaiog katd Tn peta@opd Kot Ty amobrikeuan

‘Opla aTHOTQAIPIKAG THiEANG KATA TN METOPOPA KAt TNV
amoBrikevuan

Y0pewva pe tnv opoamovdiakr vopoBeaia twv HIA, to
Tpol6v auTo pmopel va TwAnBel povo amd atpd n pe
Slatayn atpol
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1.  MAnpo@opieg axeTIKA PE TO TIAPOV
£yypago
1.1 MNedio epappoyng

Ot topovaeg 0dnyieg xpriong Loxvouy yia Ta akdAouba Ttpoidvra:

Ap. eidoug Ovopagia

GA860 EpyoAeio xelpog ELAN 4 electro

GB920R Ytéheyog epyaheiou xelpdg MIS ELAN 4 L10, euButevég

GB921R Ytéheyog epyaheiou xelpdg MIS ELAN 4 L10, kekappévo

GB922R Ytéhexog epyaheiou xeipdg MIS ELAN 4 L10, évtova
KEKOUMEVO

GB925R Ytélexog epyaleiou xelpog MIS ELAN 4 L13, euButevég

GB926R Ytéexog epyaleiou xelpdg MIS ELAN 4 L13, kekappévo

GB927R Ttéhexog epyadeiov xepog MIS ELAN 4 L13, évtova

KEKAUUEVO

» [ obnyieg xpAang mou a@opoUv To GUYKEKPLUEVO TIPOIOV Kal TIANPO
@opieg axetkd pe tn gupPatotnta uAikwv, PA. B. Braun elFU atn 6ie0-
Buvan eifu.bbraun.com

1.2 [poedomoijaelg

Ot poeldomolrigelg e@Latolv TNV Ttpogox dge Kvdlivoug yla Tov aaBevh,
TOV Xpriotn ri/Kat To TIPoidv Tou evdéxeTal va TIPokUYoUV KAt ™ Xpran
ToU TtpoidvTog. Ot tpostdomolioelg emianuaivovtal wg egAg:

/\ KINAYNOS

Xapaktnpilet évav mBavo emikeipevo kivduvo. Edv dev amogeuyBei,
uTmopei va emipépel Tov Bavaro 1 gofapolc TPAUHATITROVG.

/\ NPOEIAOMOIHEH

Xapaktnpilet évav mBavo emikeipevo kivduvo. Edv dev amogeuybei,
utopel va emupEpeL EAAPPOUG 1) PETPLOUG TPAVHATIOROUG.

/\ nPOZOXH

Xapaktnpilet mBavn emikeipevn vAikn {npia. Eav dev amogevyBei,
umopei tpokAnBei {npid Tov MPoOIGVTOC.

2. Tevikég mAnpogopieg

2.1 MNpoopilduevn xpnan

To epyaheio xelpog MIS ELAN 4 electro GA860 pe ateléxn epyadeiou xel-
pog kot epyoheia amoteAel TAPEAKOUEVO TOU GUOTAUOTOG UOTEP
ELAN 4 electro.

To epyadeio xepdg MIS guvdéetat atn povdda eAéyxou pe éva KoAwdlo
potép ELAN 4 electro.

To epyaleio xelpog MIS xpnotpototeitan yia ™ petddoan kivnong ota
epyaAeia MIS ELAN 4 ge guvbuagpo pe to ateAéxn epyaheiou xelpog MIS
ELAN 4.

2.2  Bogwkad yapaktnplatikd amnodoang

Taxotnta meplatpo@ng
ehdy. 0 min™" éwg péy. 80 000 min™'

KateoBuvan mepiatpo@rig
Ae&l6aTpoa kat aplaTepdaTPoPa

Bpayeia Sialeimovaa Aettoupyia

B Egappoyr) 30 deut., tavan 30 deut.

B oo Emavaipe oe 60 000 min™

B Méy. Beppokpaaio 48 °C

levikd, Ta nAektpikd guotrhpata Bepuaivovtal katd tn Stdpkela TG guve-
X00¢ Aettoupyiag. Zuviatdral va ipofaivete ge madaelg UeTd T Xpion Tou
OUOTAHOTOG YL VOl KPUWAEL, TU@WVA e 600 ava@EpovTal £dw.

H a0&nan tng Beppokpaaiog e&aptdtal amo to xpnatpomoloUpevo epyaleio
Ko to oprio. [pémel va a@rivete 1o gUATNUA VA KPUWTEL LETA ATIO GUYKE-
Kptpévo apBpo6 emavahrpewv. Auth n dtadikaaia amotpémnel tnv untepBEP-
pavan Tou guathpatog, kabwg kat Tlavoug TpaupaTiopnols Tou agbBevolg
1} Tou xpAan.

0 ypriotng eivat uttelBuUvOG ylo TNV EQAPUOYH KaL TNV THPNTN TWV TEPLYPO-
POUEVWY SLoAEPUATWY.

2.3 NepiBdardov e@oappoyng

Xprion ge anoatelpwpévn Teploxn
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2.4  Evéeitelg

Tpomot epappoyng

Awaywplapog, agaipean kat emegepyaaio akAnpou atol, xovépwv, auva-
@0oUC UALKOU Kat UALKOU avTIKOTAaToang 00Twy

Xewpoupyikog topéag/Meploxée e@appoyng

Neupoyetpoupyikn, xetpoupytky QPA kot opBomedikn

Yrodeién

0 1pdmo¢ eapuoyrig Kat N TepLoxr Qapuoyrg eEapTwvral amo 1a emAey-
uéva atedéyn epyaleiou xelpdc kat ta epyadeia.

2.5  Amnolutec avtevdeifelg
To Tipoidv bev éxel eykplBel yla xprian ato Kevipiko veupikd ouatnua 1 ato
KEVTPIKO KUKAOQOPIKS alaTnua.

2.6  Xyetikég avrevdeitelg

H aog@aAng kat amoteAegpatiky xprion tou mpoidvtog eéaptdral ae peydho
BaBuo omo emppoég mou pmopei va eAéygel povo o xpriatng. Qg ek TolTou,
ol TpoavapepBeioeg TANpo@opieg SlpopPWVOUV POVO TO YEVIKG TIAAaLO.
H kAwvikd emtituynuévn xprian tou mpoiévtog e&aptdral amd Tig yVOaEeLG Kot
TNV teipa Tou xepoupyoU. Ekeivog eivat ou amogaailet Toleg dopuég pmo-
poUV va aVTIHETWTILOTOUV e0AoYa, Aapfdvovtag uttoyn TIG eMONUAVOELS
Ao@AAELAG KAl TIG TIPOELSOTIOLTELG TIOU QVOPEPOVTAL OTIG TIapouaeg 0dn-

yigg xpriang.

3. Ag@alig XEPLONOG

/\ IPOEIAOMOIHEH

Kivéuvog tpavpatiopol kat bAiknig {npidg o mepimtwan Xpnang Tov

TIPOIOVTOG KATA TPOTIO 0 0T0i0G Sev guvadel pe v TTpofAemopevn

xerion!

» Xpnowomoleite To TPOIOV POVO GUPPWVA Pe TV TIpoBAeTtopevn
xpnon.

/\ NPOEIAOMOIHEH

Kivéuvog tpavpatiopod kat UAkAg {npiag Aoyw £a@aAPEVOU XEIPLOPOD

Tou mpoiovrog!

Auto T0 Tpoidv amotelei TapeAkopeVo TG povadag eAéyxov ELAN 4

electro GA800.

» Tnpeite g 0dnyieg xpriong ¢ povadag eAéyyov ELAN 4 electro
GA800 (TA014401).

» Tnpeite t1g 0dnyieg Xpriong OAwv TwWV XPNOLPOTIOLOVPEVWV TIPOIO
VTWV.

B X1g mopouaeg odnyieg xpang dev meplypdgovtal ot yevikoi kivouvol
MLOG XELPOUPYIKAG ETEUPOTNG.

B O xelpoupydg eival uttebBuvog yia tv opBr) die€aywyr g xelpoupyt
kA emépPaang.

B O xelpoupyog mpémel va eival 16a0 BewpnTikd 600 Kal TIPAKTIKE Katap
TIOUEVOG O€ 6,TL APOPA TIG OVAYVWPLOUEVES XELPOUPYLKEG TEXVIKEG.

» Metd tnv mapoAafr Tou TPoiGvTog Mo TO £pYOOTATIO KoL TV a@ai
PEDN TNG GUOKELOTIOG UETAPOPAG KAl TPV OO TNV TIPWTN OmoaTE(-
pwan, kaBapiate T0 TIPOIOV (Le XEPWVOKTIKG A UNXAVIKO KaBopLauo).

» EAéyEte n AettoupylkdTnTa Kat TNV KAt@AANAN Kotdataon mpw amo tn
xprion Tou Tpoidvrog.
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» o TV amo@uyh {npwy Ttou TtpokaAolvtal amd akatdAAnAn pubuon i
Aettoupylot Kot Tpokelévou va pnv SlakuBevetal n eyyonan kot n
evBovn:

- Xpnaootoleite T0 TPOIOV POVO GUPPWVA e TIG TTapolaeg odnyieg
xpAong.

- Aoppdvete umtoPn TI¢ TANPOPOPIES Yl TNV ATPAAEL KAl OKOAOU-
Beite t1g uTodeielg auvtpnang.

- 2uvbudlete ta poidvta tng Aesculap pévo petagl Toug.

» Emitpémete tov xelplopo kat ™ xpran tou Tpoidvtog Kat Twv TopeAKO
MEVWV TOU WOVO ge ATOMO TIOU E€YOUV TNV amopaitntn ekmaidevan,
yvaan 1| epmetpia.

» ®uldaaoete T1¢ 08nyieg xpriong e BEan mpoaBaaiun atov xpratn.

» Tnpeite Ta loybovta pdtuTa.

» BefawwBeite 6TL N nAekTpIKn eykaTAdTOON TOU XWPOU TANPOL TG ATtaL
toelg tou mtpotumou IEC/DIN EN.

» Mn xpnatpototeite T povada eAéyyou kat To e5ApTnHa eQappoyAg ae
XWPoug dTou uTtdpyel kivduvog ékpnéng.

» Amogtelpavete Ta e§apTApaTa eQApUOYAC, Ta ateréxn epyaleiou xel-
p6g MIS kat 1o kaAdwdlo potép mptv amd T xpron.

» Katd tov xelplopd twv guatnudtwv atnpiypdtwy tneg Aesculap, fefat-
wBeite o1l thpeite 11§ avtiotoeg odnyieg xpriang tou TAO09721, BA.
B. Braun elFU atn 8tebBuvan eifu.bbraun.com

Yrédeién

0 xpriatng umoypeoltat va ava@épet kabBe aofapd auufav mou auufaivet
ge gxéan e To TTPOIOV gTOV KATATKEVQJTH Kt aTnV apuodia apyr Tov kpd-
TOUG aTo omoio eival eykaTETTNUEVOG O XPIIaTNG.

3.1 Amootelpwpéva epyaieio ELAN 4 MIS

To mpoi6v €xel amoatelpwBei pe aktvofolia kat £xel guakevaatel ae armo-
aTelpwpEVn guakevaaio.

» Emtpémete oV XEIPLOUO Kal TN XPAaN TOu TPOIOVTOC KAl TWV TIAPEAKO
MEVWV TOU MOVO gg ATOpA TOU €XOuv TNV amapaitntn ekmaidevan,
Yvwan 1 eumelpio.

» Oa mpémel va dlofdaete, va Tnpeite kal v UAGTTETe TIG 0dnyieg xpr-
ang twv epyaieinv TAO12787.

» Mn xpnotgotoleite Tpoidv Tou omoiou n amodTelpwWUEVN guakeuaaia
éxet avouytel | éxet umtoatel {nuLa.

» EMéyyete 1o mpoidv omtikd Tipv amd k&Be xprian ylo: Tuxov xahopd,
Auylopéva, omragpéva, paylopéva Kol armoaTaauéva e§aptipata.

» Mn xpnoworoleite mpoiov Tou €yel uttoatel NI 1 eival eAaTTOpA
TIkO. O¢ate apéowg ekTdg Xprang To TiPoidv Tou éxel utoatel {NuLd.

» Mn xpnoomoleite T0 TPOIOV META TNV TIAPEAEUAN TNG NUePOUNViag
MEnc.

Yrédeién

la mepiogdtepeg mAnpogopisg, PA. odnyiec xpriong tou epyaleiov

TA012787.

Mpoidvta piag xprong

/\ KINAYNOZ

Kivéuvog Aoipwgng tou acBevr f/kat Tov XpHotn Kot Suopevig emi-
Spaan atn AeLToupyLKOTNTA TWV TPOIOVIWV AOYw EMAVAXPNOLLOTOin-
ang. Tuxov pOTtavon A/KaL PEWREVE AEITOUPYIKOTNTA TWV TTPOIOVTWV
umopei va 08nyroet ge Tpavpatiopd, agdévela i atov Bdavaro!

» Mnv enegepyaleate To TMPOIOV.



3.2  Amodgtelpwpévo akpopialo Pekagpol piag xpriong
ELAN 4

To akpo@ualo Pekagpol Tapéxel Lypa ya Thv ékmAuan kat Tnv Yo&n tou

epyaheiou kat Tou anpeiou eQAPUOYAS.

/\ KINAYNOZ

Kivéuvog Aoipwéng tou agBevr f/kat Tou Xprotn Ko SuopEeVAG eTi-

Spaan gt AelToupyKOTNTA TWV TPOTOVTWV AOyw EMAVAYXPNTLPOTIOIN-

ang. Tuxov pOTtavon f/kat PELWREVE AEITOUPYIKOTNTA TV TIPOIOVTIWV

umopei va 0dnyrioet o TpavpaTiopd, agdévela i atov Bavaro!

» Mnv eneepydleate 10 TPOIOV.

To mpoi6v €xel amoatelpwBei pe aktivoBolia Kal £xel GUTKELOTTEL € OTTO-

aTELPWEVN gUTKEVOTIO.

» Mnv emavaypnatyomoleite 10 TPoidv.

» Emtpémete Tov XEIPLOUO Kal TN XpAan TOu TPOIOVTOG Kal TWV TIOPEAKO
JeVAV Tou POvo ge ATOPO TIOU €XOUV TNV amapaitntn ekmaidevan,
yvawan 1| epmelpia.

» AwPdate, tnprigte kol @uAdETe TG 06nyieg xpAang.

» Xpnouoroleite T0 TPOidV Hdvo yla TV TtpoPAemtduevn xpran.

» Mn xpnotpotoleite Tpoidv Tou OTIOlOU N OTOCTEPWHEVN TUTKEVATIX
éxet avolytel i éxel umtoatel {nuId.

» Eléyyete to mpoidv omTikd Tiplv amd kaBe xprion ylo: tuxév xohopd,
Auylopéva, omagpéva, paylopéva Kot amoamaauéva e§aptipata.

» Mn xpnotgotoleite Tpoidv Tou éyel umooTel (NI A eival eAaTTOHA
TIKO. Oéate apéowg ekTdg XpAang To TtPoidv Tou €xel uTtoaTel {niid.

» Mn xpnowortoleite T0 TPOIOV PETA TNV TIapEAeuan TG NUePoUnViog
Méng.

4. Tlepypa@n cUOKELAG

4.1  TMopadidopeva mpoidvra

Ap. eidoug Ovopaoia

GA860 EpyoAeio xelpog ELAN 4 electro MIS

GB600870 Mpogappoyéag ampét Aadod ELAN 4 yia ateAéxn MIS
TA014441 06nyieg xpriang tou epyaheiou xelpdg ELAN 4 electro

MIS GA860 kat twv ateAexwv epyodeiou xepdg MIS
GB920R £wg GBI27R (pUANo 08NnyLav)

4.2  EZoptipoata Tou amattouvtal ylo Tn Asttouvpyia

B Etowun mpog yprion povada eléyxyou ELAN 4 electro GA800, BA.
TA014401

B Xtéleyog epyaheiou xelpog ELAN 4 MIS

B Epyaleio ELAN 4 MIS

4.3  Tpomog Aettoupyiag

To epyadeio ELAN 4 electro MIS eivau e€omAigpévo pe pia advdean d&ova
MIS ELAN 4 ELAN 4 kat pla a0vdean epyadeiov MIS.

H xprion tou epyadeiou xepdg MIS mpaypatotoleital pe odoyelplatrpla
Kat xetplatripla xetpdg ELAN 4 electro.

210 epyaleio xewpdg MIS, 1o atepewpévo epyodeio TieplaTpé@etal pe
puBulapévn TaxdTNTA TOU HOTEP.

H tax0tnta Tou potép Tou epyadeiou xepdg MIS puBpidetal amod to modo-
XELPLOTHPLO/XELPLATAPLO XELPOG XwPig StaBdBuLan.

0 xelplapog tou epyadeiov xelpog MIS pmopei va mpaypatomownBei 1d6ao
6e€l60Tpoa 630 Kol 0pLITEPOTTPOPA.

Yrédeién

H arjuavan urikoug L10/L13 eugavilet o prjkog Tou ateAéyouc Tou epya-
Aeiou mou mpdkettat va xpnaouomoinBei. Xto e€dptnua epapuoyrig emitpé-
netat va guvdeBolv pdvo epyadeia ELAN 4 MIS twv omoiwv n aruavan
urikoug (L10/L13) avtigtotyei ato atéAeyog tou epyaleiou yeipds MIS kat ato
epyaleio.

5. [poetowaaia

Ye mepimtwan aduvapiog Thpnong twv akéAouvBwv dlatdewv, n Aesculap

Sev avahapPavet kapio euBovn.

» Mn xpnotgotoleite Tpoidv Tou omoiou n amodTelpwWUEVN guakeuaaia
éxet avouytel f} éxel umoatel {npid.

» Mpwv ypnotuomoljoete 1o TPOIOV Kat T eGaPTAHOTE Tou, eAéyETe yia
0pOTEG {NHLEG.

» Xpnotuotoleite pévo mpoidvta kat e§optApata Tou eival amd TEXVIKA
amoyn ge dplatn katdataan.

6. Epyooia pe to mpoiov

/\ TIPOEIAOMOIHEH

Kivéuvog howpwEewv Kat poAivaewv!

Ta e€aptparta e@appoyng, Ta atedéyn touv epyaleiov Xewpog MIS kat
10 KaA®SL0 poTEP SeV ival amoaTelpwpéva KATA TV Ttapddoan!

» ATOOTEIPWVETE TA £EQPTHRATA EQAPHOYNG, TA OTEAEXN TOU Epya-
Aeiou xepog MIS kat to kKadwdio potép mpiv Bégete To TPOIoOV O
Aettoupyia gbp@wva pe TIg 0dnyieg xpong.

/\ NPOEIAOMOIHEH

Kivéuvog tpavpatiopod kat bAkng npidg Adyw akodalag evepyomoi-

nang tov e&aptriparog epappoyrig!

» Ta eEoptipara e@appoyng Ta omoio v TTPOKELTAL VO XPNTLUOTIOL-
nBoolv evepyad Ba mpémel va ag@alilovtal amo TUXOV aKoUaLd EVEP-
yomoinon (6éan Off), BA. 0dnyieg yia ™ povada eléyyou
ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

/\ NPOEIAONOIHZH

Kivduvog tpavpatiopod ko vAikng {npag Adyw akatdAAnAng xpnong

Twv gpyaleiwv!

» Aappavere vmoPn Tig TANPOPOPIES YL TNV AOPAAELA KAL TIG UTIO-
6ei&elg atig 0dnyieg xpnang.

» [poPaivete mpogektikd ae gbvdeon/amoaivéean epyaleiwv pe
KOTITIKEG OKMEG.

/\ TIPOEIAOMOIHEH

Kivéuvog eykaldparog yia To S£ppa Kat Toug LOTolG Ao TTOPWHEVA

epyaleio/eEaptnpa e@appoyng to omoio dev £xet utoPAndei o

KataAAnAn cuvtipnan!

» Xpnaolpomoleite povo epyaleia Tov ival ge APLOTN KATATTAGN.

» AVTIKOTAOTNOTE TA GTOPWIEVA EpYAAEiaL.

» ®dpovrigte yla T 0wATH guvThpnan Tov eEapTHPATOG EQAPHUOYNG,
BA. Zuvtipnan.

/\ NPOEIAOMNOIHEH

Znua oto mpoiov amd mrwaon!

» XpnoLlpoToLEiTE POVO TIPOIOVTA TIOU EivaL ATO TEXVIKN AmoYn g€
aplotn Karaotaaon, PA. EvOTNTA OXETIKA pe Tov EAeyxo Aettoupyiag.
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6.1  Ofan etopotnTag

/\ NPOEIAONOIHEH

Kivéuvog tpavpatiapot katd t odvdean/anoaivéean atehexamv Tov

epyaleiov xelpdg MIS/epyaleiwv 6tav to Tpoiov Bpioketal atn Béan

evepyomoinong On Adyw akolbalag evepyotoinang tov e€aptparog

eappoyrg!

» Emiyeipeite ) obvdean/amoaivéeon twv atehexav epyaleiov xei-
po¢ MIS/epyaheiwv povo otav o Ttpoidv Bpioketal atn Béon ane-
vepyomoinang Off.

/\ NPOEIAONOIHEH

Kivéuvog tpaupatiopol amo pikpd eEaptpata Ta omoio Propoulv

Suvntika va BpeBolv ato onpeio g xelpoupyikng eméppaang!

» Mnv ouvbéete/amoouvdéete atehéxn epyaleiov xeipog
MIS/epyaleia emtdvw amé To anpeio ™G XePoupyLkig entéppaang.

Ymodeién

Ta groiyeia xetptapol ata uépn tou guatrjuatog uotép ELAN 4 electro emi-
agnuaivovtat he pia ypuaagi arpavan.

Y0véean egaptnudtwv

Ot guvduoaapol egoptnudtwy Tou dev avag@épovtal atig odnyieg xpriang

Sev TpEMEL VoL YpNaLuoTololvTaL.

» Tnpeite T1q 0dnyieg xpriong Tou &0 pTHHATOG.

» Y& Tepimtwan epwtidewv amevBuvBeite gtov  guvepydtn NG
B. Braun/Aesculap i ogtnv umnpegio teyvikig eEumnpétnang g
Aesculap, 81e08uvan BA. Yrnpeaia texvikrg e§umnpétnang.

Y0v6ean tou atehéxoug Tou epyaleiov xewpog MIS ato e&dptnpa eap-

Hoyhig

» Adgaliote To eEaptnua epappoyng (Béan Off), BA. 0dnyieg xpriong yw
N povada ehéyxou ELAN 4 electro GA8OO (TA014401).

» (0nate 10 atéhexoq Tou epyodeiov xelpog ELAN 4 MIS 5 péxpt tépua
atn alvdean tou ateAéxoug ELAN 4 MIS 1.

To atéAeyog Tou epyadeiou xelpog ELAN 4 MIS ag@adidet atn B€an tou.
» Tpofn&te to atéheyog Tou epyadeiou xelpog ELAN 4 MIS 5 yia va ehéy-
Eete TNV ag@oAf alvdean.

Amoguvdean tou ateléxoug epyaleiou xelpog MIS amd to e€dptnua

£Qapuoyng

» TpaPrgte mpog ta Tiow T0 MEP{BANUa amag@diang 2 Tou Bpioketal
ato e&dptnua e@apuoyng kat Tpapri&te to atélexog tou epyaleiou xel-
p6¢ ELAN 4 MIS 5, wate va e&€NBetL amd T abvdean atehéyoug ELAN 4
MIS 1.

Yivdean epyaleiov ato eEapTnua e@appoyng

/\ NPOEIAOMOIHEH

Kivéuvog tpavpatiopod ko vAikig {nuag Aoyw eapaipévou auvdua-
opov atelexwv epyaleiov xepdg MIS kot epyaleiwv!

» Mn Bétete oe Aettoupyia to epyaleio L13 ato atélexog Tou epya-
Aeiov xepog L10 MIS.

Yrédeién

Otav ta atedéxn epyadeiov xelpds MIS eivar kekauuéva, n stoaywyn kat n
e€aywyn tou epyaleiov kabiorarar SuakoAdtepn Adyw NG KaUTUANG.

» Adgpaliote To eEaptnua epappoyng (Béan Off), BA. 0dnyieg xpriong ywa
N povada ehéyxou ELAN 4 electro GA8OO (TA014401).

» (0naote 1o epyaheio 8 péypl Téppa ato aTEAEXOG TOU epyaleiou Xelpdg
ELAN 4 MIS 5, BA. Ew. A.
To epyadeio ag@alicet otn B¢an tou.

» Tpafrgte pe mpoaoyr To epyaieio 8 yia va eAéy&ete TV ao@oAr alv-
dean.
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Atmtoglvdean tou epyaleiov amo o eEApTNUA EQAPUOYNG

» Adgpadiote o eEaptnua epapuoync (Béan Off), BA. 0dnyieg xprong ya
™ povada ehéyyou ELAN 4 electro GASOO (TAO14401).

» X0pete Tov wONTHpa Yl amtag@daiian Tou epyaleiou 4 tou e§apTApATOS
€QOPUOYAG TIPog Ta Tiiow kat Tpapri&te to epyaleio 8, wate va eEEABeL
amo 1o atéheyoq Tou epyaleiou xelpdg ELAN 4 MIS 5, BA. Ew. A.

Y1epEwan aKpo@uaiov PEKATHOD KO OET EVKAUTITWV TWARVWV

» Xuvdéate 1o et eUKouTtwv owAfvwy GA3955U atnv avtAia tng povd-
dag eAéyyou ELAN 4 electro GA8OO, BA. TAO14401.

» 0BrjgTe T0 AKPO TOU EVKAPTITOU CWARVA OTIO TNV TTAEUPA TNG EQOPUOYAG
atn alvdean e0KOUTITOU TWAARVA TOU 0KPoPuaiou Pekaapol piog XpA-
ang yla 1o atéAexog tou epyaheiou xelpog MIS 11.

» QBrjgTe T0 akpo@Ualo Pekaapol piog xpAang ylo To aTéAexog Tou epya-
Aeiou xelpdg MIS 10 gto gtélexog tou epyaleiou xelpog ELAN 4 MIS 5
kal TomoBetriote T0 gtV emBuuntr Ban pe Kwhoelg wlnang/mept-
oTpo®ng, BA. Ewk. A.

Ymoédeién

To owAnvakt YekaauoL Tou akpoPuaiov Yekaauol uiag xprang ya to até-
Aexog tou epyaleiov xeipdg MIS kaumretat eUkoAa pe T0 XEpt Kat utopel va
TTPOOAPLOTTEL OTIC ATTQUTHJELG TNG EKATTOTE £QApPUOYIG (TL.Y. evBuypduuLan
LE TNV KEQaAL Tou epyaleiov).

6.2  ‘Eheyxog Aettoupyiag

» Mpw amd k&be xprian, eAéyxete OAa tal tpoidvta Tou Ba xpnapotmotn-
BoUv w¢ TPOG TN AELTOUPYLKOTNTA KOl TNV KOATAAANASTNTA TNG KATAoTa-
0f¢ TOUG.

» EAéyEte 611 OMa Ta Ypnolomolopeva Tpoivta €xouv guvdeBel pe
ag@dhela.

» EAéyEte tnv ag@ahr aOvdean tou atehéyoug tou epyadeiou Xelpdg
MIS 5: Tpapri&te to atéheyog Tou epyadeiov xelpog MIS 5.

» EAéyEre OTL To epyaleio auvdéBnke pe ag@ddela: Tpapr&te To epyaleio
TIPOTEKTIKA.

» BefawwBeite 6Tl oL emupaveleg KoTAG TwV epyaleinv dev Exouv umogtel
Hnxavikr BAGBN.

» Oéate 1o eEaptnua e@apuoyrg ae Asttoupyia (B2an On) kot tpaBréte
10 TiepiPAnpa amao@diiong 2. BeBawwbeite 611 To gTélexog Tou epya-
Aelou xelpdg MIS bev amoauvdéetal.

» O¢ate ylo Aiyo 10 €&dptnua e@opuoyng ae Asttoupyia 0T péyLOTN
ToyUTNTO TIEPLATPOPNG.

» [lpogétte t1g {nuiég, Tov akavoviato Bopufo Asttoupyiag, Tig uttepPoAt-
kég dovraelg kat tnv uttepBoAkr| B€ppavan Tou e&aptipatog e@appo-
YAG Kot Tou atehéxoug tou epyaheiou xelpdg MIS 5.

» BefawwBeite 61t 10 e€dpTnpa EQOPUOYAG KAl TO gTEAEXOG TOU epyaieiou
xelpdg MIS dev eivat Tiio {eatd amd To xépt gag petd amd alviopn Aet-
Toupyia.

» Mn xpnotuomoleite Tpoidv Tou el utoatel (NI A eival eAaTTWUA-
TIkO. Oate apéowg ekTdg Xprong To TiPoidv Tou éxel utoatel {nuid.



6.3  Xelplopog

/\ NPOEIAONOIHEH
MNAEn tou 1ToV ToU 0GBEVOLG 1) KiVEUVOG eykaDpPATOG Yo AaBEeVEIQ Ko

XPrateg Aoyw uttepBéppavang tou eEaptipatog e@appoync/epya-
Aeiou!

» Woiyete 1o epyaleio katd ™ StdpKela TG XpRang.

» TomoBetriote 10 e€dpTnpa e@appoyrc/epyaleio oe B€an Tou dev 10
@TAveL 0 agbevnc.

» A@nate 1o e€dptnua e@appoyrg/epyaleio va Kpu®OEeL.
» Katd tv avtikardotaon touv epyaleiov, Xpnaolpotoiate éva mavi
WG TPOOTATIN ATO EYKAVUATA.

/\ NPOEIAOMOIHEH

KivSuvog poAuvang Adyw axnpatiopod aepoldparog!

Kivéuvog tpavpatiopod Adyw owpatidiwv Tou amogmvTal and 1o
epyaleio!

» AdBete KaTGAANAA TTPOOTATEVTIKA PETPA, OTIWE TL.X. LSATOTTEYAVH)

T(POCTATEVTIKY EVOUPATIN, PAOKA TIPOCMTIOV, TPOTTATEVUTIKA Yyua-
A\, avappognan.

/\ IPOEIAOMOIHEH
Kivéuvog tpavpatiapod H/kat Suohettoupyiag!
» Exteléate éAeyyo g Aettoupyiag mpv amod kabe xpraon.

/\ NPOEIAONOIHEH

KivSuvog tpavpatiopod Adyw Xpriang Tou poiovTog Xwpig omTikA
emaopn!

» XpnoloToLEiTe TO TTPOIOV POVO UTIO OTITIKG EAEYXO.

/\ NPOEIAOMOIHEH

Kivéuvog tpavpatiapou kat BAGPng touv epyaleiov/ovatiparog!

To meplatpe@opevo epyaleio propei va gupmapacipet 08ovia (T.y.
VEATPATA K.ATL).

» Mnv agrvete Ttoté 1o epyaheio va £pbet ae emagn pe ofovia (T.y.
v@agpata KAL) Katd tn Sidpkela tng Aettovpyiag tou.

/\ IPOEIAOMOIHEH

Kivéuvog tpavpatiopold Adyw Avylopévou 1 omtagpévou epyaleiov!
» Xpnoaipomoleite pdvo amdAuta vButevr) epyaleia.

» Xpnoipomoleite To epyadeio povo pe eAa@pld Tiean.

» Amo@uyete Tnv uttepBoAikr kartamévnan (Tr.x. KapPn) Twv epya-
Aeiwv Katd ™) Sldpkela TG EPApUOYAS.-

/\ IPOEIAOMOIHEH

Kivéuvog owpatikig BAGBNG Aoyw avtidpdocwv ot §évo gwpa (T.y.
@Aeypov, evBuAdkman) KATd TV Topapovr cwpatdinv ato gopal
‘Otav xpnopotoleite epyaleia SLOPAVTE, UTTAPYKEL EVOEXOPEVO EKTIVA-
Eng/amoomaong kokkwv Stapavtiod/owpatdinv vikehiou.

» Katd m Sidpkela kot petd myv epyagia pe epyadeia Slapavre,
T(POYOTOTIOLEITE TIPOTEKTIKY EKTTALGN KOl avappo@nan.

/\ NPOEIAOMOIHEH
KivSuvog tpavpatiopod Adyw akovalag xaAdpwang tov epyaleiou!

» Metd amo kdBe evalhayn epyaleiou, eAEyXete OTL TO epyaleio
edpaletal Kaa.

/\ IPOEIAOMOIHEH

Kivéuvog tpavpatiopou kat kivbuvog poAuvvang Aoyw @Bopdg Twv Xet-
POUPYIK®V YOVTLOV ATIO QXUNPEG ETLPAVELEG KOTIHG!

» Amo@UYETE TNV ETOQPN PE TIC EMPAVELECG KOTIHG TOU pyaleiou.

/\ NPOEIAOMOIHEH

Kivéuvog tpavpatiopod kat VAknig npiag Aoyw akatdAAnAng xprong

Twv gpyaleiwv!

» NAappavere umtoPn TIG TANPOPOPIEG YIO TNV ATPAAELN KO AKOAOU-
Beite T1g uTtodei&elg atig 0dnyieg xpriong.

» XelpileaTe TMPOOTEKTIKA TA EPYOAEIN TTOU £XOUV EMPAVELEG KOTIHG
Katd ) gbvdeon/anoguvdeon toug.

/\ NPOEIAOMNOIHEH

Katd tv agaipean 1 Tov Staxwplopd dAlou vAIKOU €KTOG Ao 00TA 1

KaTd TV agaipean akAnpoo 1 paAakol 1oTol, To epyaleio pmopei va

vrootei Znua (.. @peldplopa opydvwy f epgutevpdtwy). H amop-

péouaa TpIBN PTopel va eMPEPEL TPAVPATIONOUG Kat AotpwEeig!

» ATo@UYETE TNV £TTOQPN PE pyaleia, ERPUTELPATA K.ATL gTOLXEIN
KATA TN S1dpKeld TG XPriong.

/\ nPO3OXH

Znua gta pikpoepyaleio Aoyw £a@aipévou Xeipiapon!

» [pogtatevete Ta Tpoiovta and umepBoAikr KOTATOVNAY.

» Mn Avyilete to atélexog Tou epyadeiov XeLPOG.

» Mn xpnoomoleite To 0TéAEX0G TOU £pyaleiov XELPOG yia poXAgvan).

H Aettoupyia tou e€aptApatog e@apuoyng kat n ocAAayr| Twv TepapETpwy

pUBULoNG atn povdda eAéyyou eival eQIKTEG HOVO OTOV:

B 10 e&dptnua e@appoyrg eival guvdedepévo atn povada eréyyou,

W Sev éxel evepyomownBei towtdxpova Seltepo eEdptNUA EQPOPUOYAS
(6£an On) ka

B o tUTog tou egapTApaTOg e@appoyg 9 eppaviCetan ato Tedio yelpl-
opoU ¢ 086vng Tng povadag eAgyyou.

Yrédeién

la meptaadrepeg mAnpoopies, BA. 0dnyieg xprianc g povasdag eAéyxoug
ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

7. Emkupwpévn dadikagia emegepyaaiag

7.1 Tevikég umodeigelg aopdahelog
Yrnodeién

Jupuop@veate e TG Bvikég vouké Statdgels, pe ta eBvikd kat siebvi
TPOTUTIA KAl KATEVOUVTIPLEG YPOUUEG KAl UE TOUG E0WTEPIKOUG KAVOVI-
OUOUG VYIEWVHG TTOU apopoUv TNV emeéepyaaia.

Yrnodeién

Xe aabeveic ue voago Creutzfeldt-Jakob (CJD), vmévoia CID 1j mbavav
mapaAdaywv tnpeite ava@opika ue v eme€epyania Twv mPOIOVTWY TOUG
ekdatote ayUovteg eBvikoUG Kavoviauoug.

Yrnodeién

H unxavikrj eme€epyaaia eivat mpotiuntéa ae aUyKpLan e TOV XEIPWVAKTIKO
kaBaptaud Adyw tou kaAldTepou kat aopaléatepou amoteAéauarog kabapt-
auoo.

Ymoédeién

Oa mpémet va anuetwbel oti n emituyric eme€epyaaia auTol TOU 1ATPOTEYVO-
Aoyol mpoidvrog umopel va dtaopaliatei uévo petd amoé mponyovuevn
emikpwan ¢ Sladikaoiag emeepyaaiac. H euBovn yia autd Bapivet tov
XElPLOTH/TapaokevaaT).
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Yrodeién

Eav 6ev mpayuaromoinBei tedkrj amoateipwan, mpémet va xpnaoiuomotn el
LOKTOVO QITOAUHQVTIKO.

Ymodeién

Ma emikaipeg mAnpogopieg axetikd e v ene€epyaaia kat n auufarotnta
TwV VAkav, BA. emtiong B. Braun elFU atn 6tedBuvan eifu.bbraun.com

H emkupwuévn uéBodog amoateipwans e artué mpayuaromouibnke aro
oglatnua TepPLEKTWY amoateipwang e Aesculap.

7.2  Tevikég umodeitelg

Ta Eepapéva 1 povipotonuéva Xelpoupylkd Katdhoumo evdéyetal va

Sduayepdvouv 1 va KaTagTgouy avamoteAeapatikd Tov kaBaptopd kat va

emipépouy SLafpwan. Qg ek TouTou, dev TpEmel va uTtepBaiveTal XPoviKO

Sldatnpa 6 wpwv petagL xpnang kat emegepyaaiag, dev TMPEMEL Vo eQOp-

poovtal povipotolntikég Beppokpacieq TpoKaTopKTIKOU KaBaplapol

>45 °C Kot ev TIPETIEL VOl XPNOLULOTIOOUVTOL MOVILOTIONTIKA ATTOAUHAVTIKA

(Béan Spaatikhg ouaiag: aAdelidn, aAkoon).

H untepbogohoyia e§oudetepwtikav uéawv f Baaikol kaboplatikol pmopel

va 08nyroeL ae ékBean ge emBETIKEG XNUIKES ouaieg ri/kat EeBDplaaua Kat

aduvopia oOTTIKAG A LNXOVIKAG avAyvwang Tng eTLOUavang Ye Aéllep atov
avogeidwto ydAuvfa.

Itnv mepimtwan tou avoeidwtou xdAuPa, ta KatdAolma TOU TIEPLEXOUV

YAWPL0 1} OVTa YAwPiou (T.X. XELPOUPYIKA KATAAOLTIA, PAPUAKEUTIKA TIPOI-

ovta, ahatolya SloAvpata ato vepd kaboplapol, amoAlpavang Kot amo-

ateipwanc) odnyolv ge BAGReg Aoyw StaPpwang (Satpntikr dBpwan,
evtatiky SLaPpwan) Kal, WG €K TOUTOV, TTNV KATATTPOPH TWV TPOIOVIWV.

Mo TV agaipear| Toug, TIPETEL va TipayUOToTIOlE{TAL ETTAPKAG EKTTAUGN HE

TARPWG aPoAATWUEVO vepd akoAouBolpevn amod aTéyvwua.

EmavoAafete To atéyvwua, edv eival amapaitnto.

Mo ™ Slepyaaia umopolv va ypnotuormoinBoldv pévo Sokipaopéveg Kot

EYKEKPLUEVES XNUKES ouaieg (Y. pe ykplan amo t VAH A v FDA ri/kau

orpavan CE) Tou guviaTovTaL amd TOV KATOGKEUATTH TOUG AVaPOPLKA e

N uPPaTOTNTA TWV UAKWY. ‘OAeC oL TTPOSLAYPAPEG TOU KATOTKELOTTH Yial

TNV EQAPHOYY| TIPETEL VA TPOLVTAL AUaTNPd. AlapopeTIKd, Ptopel va Tipo-

kAnBouv ta akdAouBa TpoArparta:

B YAkéq (nupieg, omwg Tx. OWdPpwan, pwypég, Bpavoelg, TPOwpEN
yrhpavan 1 S1oykwar.

» Mn xpnotuotoleite petaAlikég fodptaeg f AAAa AelavTikd TTou TPV -
TiCouv TNV eTLPAveLa yia Tov KaBaptapo, kaBwg dtapopeTikd vpigtatat
kivbuvog dlafpwang.

» o Aemropepéatepeg uTtodEi&elq OXETIKA e TNV AT@AAr, LYLEWR KoL
@KA Ttpog To LAWKS emaveTiegepyaaia ou Ba SlatnpAaoet Ty agia Tou
Tipoidvtog, fA. www.a-k-i.org atjAn "AKI-Brochures”, "Red brochure".

7.3  Emavaypnoiuomotiaipa mpoiovra

Yteléxn epyadeiou xepog MIS

H dudpkela wAg Tou atedéyoug Tou epyaheiou xelpog MIS eival eplopt-
apévn. Otav akoAouBeital n mpoBAenduevn xprion, to Tpoidv pmopel va
xpnapomotnBel touldyiatov 30 @opéc. Amapaitntn poimobean yua auto
armotelel N owath Aimavon Twv gtedexwv tou epyaheiouv xelpog MIS, BA.
‘Eheyxog, auvtipnan kat dokipr. H axetikd toxeio avgnan tng Beppokpa-
giag ato gtélexog tou epyodeiov xewpog MIS umodelkviel To téhog NG
Sldpketlog {wrg Tou Tpoidvog.

Epyaleio xeipdg ELAN 4 electro MIS GA860

H didpkela wrg Tou Tpoidvog meplopidetat amd tuxdv BAGBN, ™ pualo-
AoyikA @Bopd, Tov TUTO Kat TN dLdpkela NG ePappoyng, KaBwg kat amd Tov
XELPLOUO, TNV amoBrikeuan Kat Tn LeTa@opd Tou TPOIGVTOG.

‘Evag mtpoaekTikdg OTITIKOG Kol AELTOUPYLIKOG EAEYXOG TIPLV ATTO TNV EMOHEVN
Xprion eivat o kKAAUTEPOG TPOTIOG AVaYV®PLONG eVOG LN TIAEOV AglToupyLkol
TipoiovToC.
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7.4  Tpoetopagia atnv tomoBeaia xpnang
» Amoguvdéete Ta TIpOloVTA TO €va amtd To AN, APETwE PETA TN XPRHaN.

» A@alpéate T opatd XELPOUPYIKA KatdAowma 600 To Suvatdv TAnpé
aTePA E £va VOTIgUEVO TIavi TTou Sev arvel xvoudt.

» Metapépete 10 TPoidv ateyvd de kAelgtd doxelo SdBeang evtdg
6 wpwVv yla kabaplapd kat amoAopavan.

7.5  [poetoyagia mpwv amo tov kabaplopod

EEdaptnpa epappoyng kat ateléxn epyaleiov xelpog MIS
» [pw amd ToV TPWTO PNYavikd kabaplaud/amodopavan: LTepeate 10
atfptypua ECCOS GB084R/GB723R ato katdMnho koAbt (m.y. JF222R).

» TomoBetriate 10 €§dpTNUA EQAPUOYAC KOt TA aTeAEXN Tou epyoleiou
xepdg MIS otnv  evbedewypévn Béon oto  otipiypa  ECCOS
GB084R/GB723R, BA. Ewk. B j Ew. C.

7.6 KoBapiopoc/amolbpavon

Eidikég uTtobeielq aapdalelag Tou Tpoiovrog yia ™ Sadikaagia emegep-
yaaiag

/\ nPozOXH

Znpid Tov TtpoiovTog Aoyw akatdAAniou kabaplotikod/amoAupavVTIKOD
fi/kat ToAG vPnAwv Beppokpaciwv!

» Xpnolpomoleite KABAPLOTIKA KOl ATTOAVHAVTIKA COPPWVA UE TIG
odnyieg Tou KaTOOKELAOTH,

- TIOU £ival EYKEKPIPEVA YO TIAAGTIKA Kat avogeidwto XxaAufa.
- Kot ev eival emBetikd Ttpog Toug TTAaoTikoTonTES (T.X. o8 othi-
Kovn).

» Mnv xpnopomoleite KaBaPLOTIKA IOV TEPLEXOUV OKETOVN.

» NAappavere vmopn T TANPOPOpPIES yIA TH GUYKEVTPWAT), T Beppo-
Kpagia Kat Tov Xpovo dpaang.

» Mnv unepBaivete T péylatn Beppokpaaia Twv 60 °C yla Tov XN ko
kaBapapod fH/kal tnv amoAdpavaon.

» Mnv unepBaivete T péylotn Beppokpagia Twv 96 °C yua ™ Bep-
Mikn amoApavan pe TANPWGS APANATWIEVO VEPO.

» XTEYVAOTE TO TIPOIOV eTi TouAdytatov 10 Aemtd oe péylatn Beppo-
kpagia 120 °C.

Ymodeién

0 ava@epduevog xpdvog ateyvwuatog xpnatuelet udvo we katevBuvripia

yoauun. lpémet va eAéyxetat kay, edv eivat amapaitnto, va mpooapudletat

avaloya pe TUYOV ELSIKEG TEPLATATELS (TLY. POPTWAN).

Emikupwpévn dadikaaio kabapiapod kot amoAdpavang

Mpoiov Emtikupwpévn Sadikacia  Avagopd

E€aptnpa Xelpwvaktikog kabaplapdg  BA. XelpwvakTtikog
£@appoyng Kat e amoAbpavan péow KoBaplopog pe amohu-

otehéxn epya-  epfamuong pavan eppamriong -

Aeiov xelpog E€aptnua epappoyng

MIS Kot atehéxn epyodeiov
xewpdg MIS

XelpwVaKTIKOG TIpoKaTop-
KTIKOG KaBaplopog pe
Bouptaa kat ak6Aoubog
UNXAVIKOG OAKAALKOG

BA. Mnxavikdg kaBopl-
ouog/amolpavan pe
XEPWVAKTIKO TTpOKA-
TOPKTIKO KaBoplaud -

kaBoplopog kot Bepuikn E€aptnua epappoyng
amoAUpavan Kot atehéxn epyodeiov
xewpdg MIS




7.7  XelpwvoKTiKOG KaBaplopog pe amohdpavan epfamntiong - EEdptnpa epappoyng kat atehéxn epyadeiouv xepog MIS
®daon  Brpa O [°C/°F]  Xp. [Aemtd] Zuyk. [%] Mowdtnta vepod  Xnpeia
| NpokaTapKTIKGG OA (kplo) - - MN -
KaBapLopog
[ KaBapiopog OA (kplo) >5 1 MN oudétepo pH, pH - 9*
1] Evbuapeon ékmhuon  OA (kplo) - - MN -
v ArmoAbpavan OA (kplo) >5 2 NN Mukvo dldhupa Trou dev TiepLéxel aAdelideg, Qavoleg N
EVKOELG TOU TeETOpTOTAYOUG Oppwviou, pH ~ 9**
Vv Tehwn ékmAvon OA (kpo) - - MnN -
Vi ITéyvwpa 0A - - - -
MN: Moéowuo vepd
OA: Oeppokpaaio dwpatiov
*2uvigtatat: BBraun Helizyme
*Zuviotarat: BBraun Stabimed fresh
» Tnpeite t1g 0dnyieg xprong yua tig diatddelg éxkmivang ELAN 4 kat tov ®aon IV

mpogappoyéa ékmhuang TA0O14447 kat TAO14448.
» Mnv kaBopilete o e&apTNUA EQAPUOYAG Kal Ta aTEAEXN epyaleiou xel-
p6¢ MIS age houtpd uteprixwv.

®aaon |

» KoBapiote 1o e€dptnua epappoyng kat to atedéxn tou epyaleiou xet
p6¢ MIS kdtw amd tpexolpevo vepd pe pia katdAAnAn fodptoa kaba-
plopoy, éwg dtou dev uTtdp oLV TAEOV 0paTd KaTAAOUTA aTNY ETILPA-
vela. Mn Bouptailete TV e0WTEPLKA ETILPAVELN TWV GTEAEXWV TOU £PYOL-
Aelou xelpdg MIS.

» To un otaBepd atolyein, OTMWG TL.X. KEQOAR amao@AALong, XITWVIO ATo-
ag@AaMang kAT, Ba Tpémel va kivolvtat katd Tov kaBaplapd.

» [MAOvete To e§dptnua epapuoyng kot ta atehéyn epyadeiou xelpog MIS
e Tov Tipogappoyéa ékmhuang GB698R/GBGIIR touAdyiatov 3 popég
ylo 5 Seut. e TeaTiko TaTOAL vepou.

®aon

» [IAnpwate oV £0WTEPIKO XWPO TOU €&APTALATOG EQPAPUOYNG KAl TwV
gteleywv epyodeiov xepdg MIS péow tou Tpogappoyéa EKTAUONG
GB698R/GB6IIR pe aOptyya piag xpriong n omoia meptéyet kaBoplatiko
StéAupa.

» Elwoaydyete mARpwg 10 eEApTNHA EQAPUOYAG KAl Tat OTEAEXN TOU epyaL-
Aelou xelpog MIS pe guvdedepévo Tov TTpogappoyéa EKTTAUGNG Lo TOU-
Adxiatov 5 Aemtd péoa ae evupikd kaBoplatikd SteAupa.

Yrddeién

Ta ateAéyxn touv epyaleiou yeipdg MIS umopouv va tomoBetnBolv emiong
Xwpi¢ mpoaapuoyéa ékmAuanc ato kabapiatikd dtdAvua.

®aan Il

» EkmAOvete TARpwG To eEAPTNUA EQAPUOYAG KAl To OTEAEXN TOU epyaL-
Aeiou xepog MIS (6Aeg Tig TpoaPaaieg ETQAVEIES) UE TPEXOVUEVO
vepo.

» Ta pn otaBepd atowyeia, OTWE T.Y. KEQOA OTATPAALTNG, XITWVLIO OTIO-
0@AALaNG K.ATL, Ba TipéTtel va KivouvTal KoTéd tnv TAlan.

» [M\Ovete To e€dptnua e@appoyng kat Ta aTeAéxn epyaleiou xepog MIS
UE Tov Tipogappoyéa ékmAuang GB698R/GBEIIR touhdyiatov 3 @opég
ylo 5 Seut. pe TeaTiko TLTOAL vepou.

» Mpwv amd tn xelpwvaKTiky armoAlavan, @EOoVTIoTe yla TNV eTtapKh amo-
oTpAyylan Tou vepoL amd 1o eEAPTNUA EQAPUOYAG KAl TO OTEAEXN TOU
epyadeiov xelpog MIS kat e@appodate Temieguévo agpa gTo eEapTnua
€QOPUOYAG Kat aTa aTeAéxn tou epyadeiou xelpdg MIS péow tou Tpo-
gappoyéa ékmhvang GBGISR/GBGIIR, mpokelévou va amotparei n
apainan Tou amoAupavtikol SlaAdpaTog.

» MAnNpwoTe TOV £0WTEPLKO XWPO TOU €§APTANATOC EQPOPUOYAG KAl TwWV
ateheywv epyaheiov xelpog MIS péow tou mpogappoyéa EkTALGNG
GB698R/GB699R e alptyya piag xpriang n omoia TeEPLEXEL OTOAVHO-
VTIKO SéAupa.

» Ewgaydyete mARpwG T0 5ApTNHA EQAPUOYAG KA TA OTEAEXN TOU epya-
Aelou xelpdg MIS pe guvdedepévo Tov Tpogappoyea EKTTAUTNG Yol TOU-
AMxtotov 5 Aemtd péaa ge amoAUHOvVTIKO SLaAupa.

®aon V

» ExmAlvete MAfpwG o eEApTNUO e@APUOYAG KAl Ta aTEAEXN TOU £pyO-
\elou xepog MIS (0Meg tig TPOaPAaIUES ETULPAVELES) HE TPEXOOUEVO
vepo.

» Ta un ataBepd grolyeia, OTWE TL.X. KEQOA aMATOAALTNG, XITCOVIO ATTa-
o@AaAang kAT, Ba Tpémel va Kwvolvtal katd Tov KaBaplapo.

» MAUvete o e§dpTnua e@apuoyng Kal Ta ateAéyxn epyadeiou xelpog MIS
pE Tov Tpogappoyéa ékmhuang GB698R/GBBIIR touldytatov 3 popég
yla 5 Seut. pe TieaTikd matdAL vepou.

®aan il

» XTEYVHOTE TO £EQPTNUA EQAPHOYHC KOl T aTEAEXN TOU epyaAeiou xel-
pog MIS atn @don gteyvwuarog pe ta katdAAnda Bondrhpoarta (m.y.
TIOWLA, TIETIETUEVO aépa).

> Metd omd yelpwvoktikd kaboploud/amoAbuavar, eNéyEte oTTikG TIg
0pOTEG ETIPAvVELEG Yo KaTAAOLTIA KA, GV XpeLadetal, emavoAdfete T
dladikaaia kabaplopou/amolipavang.
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7.8 Mnxavikog kaBapiopdg/amoAipavan e XEpwva-
KTLKO T(POKATOPKTIKO KaBaplapo - EEdptnua e@ap-
poyng kot ateléxn epyaleiov xewpog MIS

Yrddeién

H auakeurj kaBapiauol kat amoAvpavanc mpémet karapyriyv va éxet Sokiua-

auévn amoteAeauanikdétnta (my. éykptan amd v FDA fj aripavan CE adu-

pwva pe to mpdturo DIN EN ISO 15883).

Yrédeién

H xpnaipomotoluevn guakeuri kaBapiauol kat amoAUpavang mpémet va
guvtnpeital Kat va eAEyYETaL TOKTIKA.

XelPWVAKTIKOG TIPOKATAPKTIKOG KaBaplopog pe fodptoa

®daon  Brpa 0 [°C/°F] Xp. [Aemt@]  Zuyk. [%] Mowdtnta vepoo Xnpeia
| Bouptoeg OA (kplo) - - MN -
] ‘ExttAuon OA (kpvo) 5 - MN -

MN: Moéowo vepd

OA: Oeppokpaaio dwpatiov

» Tnpeite g 0dnyieg xpAong ya tig dratdelg ékmAvang ELAN 4 kot tov
mpogappoyéa ékmhuang TA0O14447 kat TAO14448.

» Mnv kaBopilete to e&dptnua epappoyng kat Ta atedéxn epyadeiou xet-
p6¢ MIS age houtpd umeprixwv.

®aon |

» Kabapiote 1o e&dptnua e@appoyng kat ta ateAéyn Tou epyaleiou xel-
pog MIS pe katédAAnAn Bolptaa kaboplopol, éwg 6tou dev umdpyouv
opatd katdhoura otnv emtipavela. Mn Bouptailete TV £0WTEPLKY ETIL-
@avela Twv ateheywv tou epyaleiou xelpdg MIS.

» To un otaBepd atolyein, OTMWG TL.X. KEQOAR amac@AALoNG, XITWVIO ATo-
0@AALaNG K.ATL, Ba TipéTtel va KivouvTal Kotéd Tov KaBaplauo.

®aon

» Yuvdéate 10 @I KoAwdiou potép 3 pe T ddtagn EkmAuaong
ELAN 4 electro GB692R.

» [lpofeite ge a0eu&n tng auvdeang atedéxoug 7 e tn Slata&n ékmiu-
ang ELAN 4 yia téaggepa atehéyn epyadeiou xelpog MIS GB679R.

» [T\Ovete To e§dpTnUa eQappOYAG Kat Ta aTeAéXn Tou epyaleiou Xelpdg
MIS:

- 3 @opég yla 5 deut. pe TaTOAL vepol
- T 5 Aemtd pe Bpoon/edkaumto owArva vepol

276



Mnxavikog aAkaAikdg kaBaplopog kat Beppikn amoAdpavan

TOTog guokeung: Zuakeun kaBoplapol/amoAbpavang uovolh Badpou xwpig utépnyo

®daon  Brpa 0 [°C/°F] Xp. [Aemt@]  Mowdtnta vepoo Xnpeia
| Mpokarapkrtiky ékmAvan <25[77 3 NN -
I Kabapiopog 55/131 10 MAN B SupTOKV@HE, OAKAAKO:
- pH~13
- <5 % avioviKEG ETILPAVELOOPATTIKEG OUTIES
B Ahupa epyaaiog 0,5 %
- pH~11*
1] Evéiapeon ékmAuon >10/50 1 NMAN -
v Oeppkn amoAvpavon 90/194 5 MAN -
' Ttéyvwpa péy. 120/248 ehay. 10 - -
MN: Néawo vepd
NAN: Mipwg apalatwpévo vepd (amoviapévo, PikpoBloAoytkd TOUAGXLOTOV TIOLOTNTAG TTOTIHOU vEPOD)
*2uviotdtat: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Juvdéate T0 @I kahwdiou potép 3 pe T Satagn  éxmiuang
ELAN 4 electro GB692R.

» [pofeite ge aUleu&n ™G alvdeang ateAéxoug 7 pe tn ddtagn EkmAu-
ang ELAN 4 yia téggepa atehéyn epyaleiov xelpog MIS GB679R.

» TomoBetriate T S1dtagn ékmhuang ae kadBt katdAAnho yia kaBopLapo.

» Yuvdéate Tn Sidrtagn €xmAuang otov alvdeapuo ékmAuang Tou @opeiou
€kmAuang.
» Metd and pnyaviko kabaplauod/armoripavan:

- Amnopakplvete T uTtoAeippata vepol amd To eEApTNHA QAPUOYAG
kat Ta ateAéyn Tou epyaleiou xepdg MIS xpnaipomolovtag TiatdAL
miemiegpévou aépa, PA. odnyieg xpAong g ddtagng éxmiuang
ELAN 4 kat tou poagappoyéa ékmhuang TA0O14447 kat TAO14448.

- ENéyEre omTikd TIG 0paTEG ETLOAVELEC YLO KATAAOLTIL KL, EGV XPELA-
Letay, emavohdpete ) Sadikagio kabapiopol/amodpavang.

7.9  'EAeyxog, guvtripnan kot dokipn

» Aprate o EdpTnUa e@appoyng KoL Ta aTeAEXN Tou epyadeiou Xelpdg
MIS va kpuwgoouv ge Beppokpaaio dwuatiou.

» Yuvdéate Ttov Tpogappoyéa Ttou ampél Aadwol  ELAN 4 electro
GB600860 12 (ykpt) aTo @Ig KoAwdiou potép 3 kau Yekaate To eEAp-
TNHA eQAPHOYAG Yl Ttepimou 2 eut. pe ampét Aadlov STERILIT Power
Systems GB600, BA. Euw. D.

» TomoBetriate tov pogopuoyéa tou ampél Aadtol ELAN 4 yio ta atedéxn
MIS GB600870 13 (Aeukd) atn glvdean tou atehéxoug 7 Kat Pekdate
10 aTéAexog Tou epyaleiou xelpog MIS yia mep. 2 deut. pe ampéL Aadlov
STERILIT Power Systems GB600O, fA. Euw. E.

Yrodeién
H Aesculap guviatd emimAéov Tov TEPLATATIAKG YEKATUO TWV KIVOUUEVWV
uepwv (my. poxAog, avvdean) e to ampét Aadiov Aesculap STERILIT Power
Systems.

» Metd and kdBe kaBaplopd kat amoAlpavan, eAéyEte To TIPOT6V WG TIPOG
Ta akdAouBa: Kabapiotnta, BAAPN, Aettoupyia, aguvriBlato Bopufo Aet-
Toupyiag, umepBEppavan f urtepBoAikh dévnan.

O¢éate apéowg ekTog XpAang To Tpoidy Tou £xel uTtoaTel L.

7.10 Xuokevaoia

» Tnpeite 11¢ 0dnyieg XpPONG TwV XPNOLUOTIOLOVUEVWV GUTKEVOTLOV KOL
otpypdtwy (my. odnyieg XpAong Tou GUGTAPATOG OTNELYUATWY
TA009721-ECCOS tng Aesculap).

» TomoBetriate 10 €§dpTNUA EQPAPUOYAC KOl TA aTeAEXN Tou epyoleiou
xepdg MIS otnv  evdedewypévn Béon oto  otipiypa  ECCOS
GB084R/GB723R, BA. Ew. B kat Eik. C.

» Xuakevdote o kaAdBla pe tpoTo katdAAnAo yia tn uéBodo amoateipw
ang (ry. oe mepiékeg amoateipwang Aesculap).

» Alg@aliote 0Tl | CUOKELACTIA OTTOTPETEL TV ETAVAUOAUVAN TOU TIPO
(6vtog.

7.11 Amnogteipwan pe atuo

» BefawwBeite 611 T0 pégo amoateipwang éxel TpoaPaan ae dAeg TIQ e&w
TEPIKEG KO ETWTEPLKEG ETILPAVELEG.

» Emikupwpévn dlodikaaio amoateipwang
- Anooteipwan atpol pe kKhaopotikr uébodo kevou

- AnootelpwtAg atpol aipgwva pe to DIN EN 285 kal emikupwuévog
oupewva pe to DIN EN ISO 17665

- Arnooteipwan pe khaopatiki péBodo kevol atoug 134 °C, ypdvog
Tapapovig 5 Aemtd

» Xe TepimTwon TauTdXPOVNG AToaTelpwang TepLoaoTEPWY TIPOIOVIWY

otov 8o amoatelpwtr| atpol: Awo@aligte 6t dev yivetat umépPaan

NG MEYLOTNG ETUTPEMOUEVNG POPTWANG TOU ATIOCTELPWTH OTUOU G-

@WVa PE TIG TANPOPOPIeEg TOU KATATKELOTTH.

7.12  Amobnkeuvan

» AmoBnkeloTte TO ATOOTEIPWHEVO TIPOIOVIA TIPOOTATEUMEVA OTO TN
okévn, ge guakevaaia adlamépaatn and pikpdfla, ae Enpd, akotevd
XWPO e opoldpop@a eleyxdpevn Beppokpaaia.
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8. Zuvtipnon

EEaptpa epappoyrig

MNa va dao@ahiCetat n ofdmotn Aettoupyia, n guvtripnan TpEMeL va
TIpaypatoTole{Tal GUUPWVA Le TNV ETILOAMAVAN TUVTHPNONG A TOUAdYLOTOV
i opd to €t0C.

#

.. 2016-07

MNa tg oxetkég umnpeoieq omeuBuvbeite ogtnv avimpoowmein NG
B. Braun/Aesculap atn xopa aag, BA. Yrinpeaia texvikig eEumnpémang.
Tteléxn epyaleiov xepog MIS/epyaleia

Aev rpofAémeTal Kapia guvtripnan y ta atehéxn epyaleiov xepog MIS
Kal to epyoAeia.

» Mnv tpomottoteite kat pnv emdlopBrvete Ta ateAéxn epyaheiou xelpdg
MIS.

» Mnv tpomomoteite, punv Tpoyiete kat pnv emdlopBwvete ta epyaleia.

9.  Avayvwplon Kol QVTILETOTILON TQOAUA-
WV

Yrddeién
la nepioadtepeg mAnpogopicg, BA. 0dnyieg xpriang yia tn povada eAéyyou
ELAN 4 electroGA800 (TA014401).

10. Ymnpeaia texvikng egumnpétnang

/\ KINAYNOZ

Oavaaoipog kivéuvog yia agbeveig kat xproteg Aoyw duahettoupyiog

f/kat BAGBNG pétpwv Tpoataciag!

» Mnv ekteleite TEXVIKEG EPYATIES I} EPYOTIEG GUVTHPNANG KATA TN
XP1iON TOL TIPOiGVTOg OTOV aaBevn.

/\ nPOZOXH

Ot TpoTIoTIOLGELG TOU LATPIKOU EO0TALGPOD EVEEXETAL VA 08NYNTOULY OE
anwlela aflwoenwv eyydnong, kabwig Kal evEXOPEVWVY EYKPITEWV.

» Mnv tpomoToLeite T0 TTPOIOV.

» [ TeXVIKEG Epyadieg KaL GUVTAPNAON, ETIKOLVWVIOTE PE ToV £BVIKO
avtimpoowto ¢ B. Braun/Aesculap.

AieuBivaelg umnpeoiv TEXVIKNG eEuTnpétnang

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 14-939

E-Mail: ats@aesculap.de

Neplogdtepeg dleuBovaelg uTNPeaV TeXVIKAG e§uTinpéTnang Tapatife-
vtat atnv opamnave dtedBuvan.
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11. TMoperkdpeva/avralAaktikd

Ap. eiboug Ovopogia

GB796SU Akpopuiato Pekaapol piag xpriong ylo atehéxn tou
epyadeiou xepog MIS L10

GB797SU Akpo@plalo Pekagpol piag XpARaong yla ateAéxn tou
epyadeiou xelpog MIS L13

GA3955U Yet e0kapTTwvV owAfvwy piog xpriong ELAN 4 electro

GB084R Ytiptypa ELAN 4 electro ECCOS yia epyadeio xelpog
MIS GA860

GB600 ImpéL Aadlol STERILIT Power Systems

GB600860 Mpoagappoyéag Tou ampél Aadlol ELAN 4 electro

GB600870 MNpogappoyéag ampét Aadlov ELAN 4 yio atehéyn MIS

GB692R Adtagn éxmAuang ELAN 4 electro yia epyadeio xelpog
MIS

GB698R Mpooapuoyéag ékmiuang ELAN 4 electro yia epyadeio
xepog MIS

GB679R Adragn éxmAuang ELAN 4 yio téggepa atehéyxn epya-
Aeiov xepog MIS

GB699R Mpogappoyéag ékmAuang ELAN 4 yia atedéxn epyadeiou
xepog MIS

GB723R Itiptypa ELAN 4 ECCOS yia 800 ateAéyn epyaheiou xel-
pog MIS

TA012787 06nyieg xpriong epyaleinv ylo guaTApOTo HOTEP TNG
Aesculap - Mpotovra piag xpriong/emavaypnatpomotr-
olua Ttpoiovta

TA014440 068nyieg xpriang tou epyoAeiou xelp6g ELAN 4 electro
MIS GA860 kat Twv gtelexwv epyaheiou xewpog MIS
GB920R £w¢ GBI27R (A4 yio guvoAikd @Akelo)

TA014441 06nyieg xprang tou epyaleiov xelpdg ELAN 4 electro

MIS GA860 kat Twv ateAexwv epyodeiou xepdg MIS
GB920R £wg GBI27R (piANo 0dnytav)

11.1  Xteléxn epyaleiov xelpog MIS

Ap. eidoug Ovopagia

GB920R Ytélexog epyodeiou xelpog MIS ELAN 4 L10, euButevég

GB921R Ztéhexog epyoeiou xelpdg MIS ELAN 4 L10, kekoupévo

GB922R Xtéhexog epyaleiou xeipdg MIS ELAN 4 L10, évtova
KEKQULLEVO

GB925R Itéheyog epyaheiou xelpdg MIS ELAN 4 L13, euButevég

GB926R TtéAeyog epyaheiou xelpog MIS ELAN 4 L13, kekappévo

GB927R LtéAeyog epyaheiou xelpdg MIS ELAN 4 L13, évtova

KEKAUEVO




12. Texvikd arolyeia

12.1  ZApavon obu@wva pe tov kavoviauo (EE)

2017/745

Ap. eidovg Ovopagia Katnyopia

GA860 Epyaheio xelpdg ELAN 4 electro lla

GB920R Ytéheyog epyodeiou xelpog MIS ELAN 4 L10,  lla
evButevég

GB921R Ytélexog epyaleiou xelpog MIS ELAN 4 L10,  lla
KEKOUUEVO

GB922R Ytélexog epyaleiou xelpog MIS ELAN 4 L10,  lla
€VTova KEKOUHEVO

GB925R Ytéheyog epyodeiou xelpog MIS ELAN 4 L13,  lla
evbutevég

GB926R Ytélexog epyaleiou yelpog MIS ELAN 4 L13,  lla
KEKOUUEVO

GB927R LtéAeyoq epyadeiov xelpog MIS ELAN 4 L13,  lla

EVTOVO KEKOUUEVO

12.2 Xtouela emiboong, TAnpoopieg OYETIKA pe TO TTPO-
T

Epyaleio xeipog MIS ELAN 4 electro GA860

Méy. anddoan miepimou 140 W

Méy. pomtij atpédng miep. 2,2 N-cm
Méy. taydtnta mepiatpo@nc 80 000 min”"
Bépog 100 g £10 %

Awagtaoeig @ x M 17 mm x 118 mm 5 %

Y0vdean epyaheiov MIS ELAN 4
EEdptnua epappoyhg Tomog BF
HMZ IEC/DIN EN 60601-1-2

TUUUOPOWaN UE TIPOTUTIA IEC/DIN EN 60601-1

To mpoidv umofAiBnke oe dokiu amd TOV KOTOOKELAOTH META Omd
350°k0kAoug emegepyaaiag tnv omoia épaae pe emituyia.

Itehéxn epyaleiov xepog MIS

Ap. eidovg Ovopacia Awota-  Bapog

gec (M)

GB920R Ytéheyog epyaheiou xelpdg M mm  149g+10%
MIS ELAN 4 L10, evButevég +5 %

GB921R YtéAeyoq epyaheiou xelpog 111 mm 149 £10 %
MIS ELAN 4 L10, kekappuévo 15 %

GB922R LtéAeyoq epyaheiou xelpog 111 mm 149 £10 %
MIS ELAN 4 L10, évtova 5%
KEKQUUEVO

GB925R Ztéhexog epyaleiou xelpog 141 mm  19g+10%
MIS ELAN 4 L13, euButevég +5 %

GB926R ItéAeyoq epyaheiou xelpog 141 mm 199 £10 %
MIS ELAN 4 L13, kekapuévo 5%

GB927R Ztéheyog epyaleiou xelpog 141 mm 199 £10 %
MIS ELAN 4 L13, évtova 5%

KEKQUULEVO

12.3  TayOtnteg meplatpo@ng epyaieiou/POBuan

PuBuilopevn katebBuvan mepiatpo-  Aeldatpo@a/aplatepoatpopa
@G poTép

PuBui{opevo dpto aplBpod aTpo@wv 10 000 min™' éwe 80 000 min™"

MéyeBog Bripatog tou opiou aplB-
pol aTpoPWV

5000 min~'

MpoemAeypévn epyoataatakn pvb-
ian tou opiou aplBuol aTPoPrV

75 000 min~", 8e€i6aTpopa

12.4 Bpayeia dialeimovoa Aettoupyia
B Egpappoyr) 30 deut., Tavan 30 deut.

B oo Emavaipeg oe 60 000 min™

B Méy. Beppokpaaio 48 °C

12.5 MepBarlovrikég auvBrkeg
Egdptnpa epappoyric

Nettoupyia Metagopa kat amo-

Brikevan
10 °C éwg 27 °C

Oeppokpagia -10 °C éwg 50 °C

Iyetkn atpoapat- 30 % éwg 75 % 10 % éwg 90 %

pwn vypaaia

Atpogpatpikn 700 hPa éw¢ 1060 hPa 500 hPa éwg 1060 hPa

miiean

13. Amoppwpn

/\ NPOEIAOMOIHEH

Kivéuvog MoipwEng amd poAuapéva mpoiovra!

» Katd v anéppupn i avakdkAwaon Tov Tpoidvrog, Twv e§aptnua-
TWV IOV TO ATOTEAOVV 1) TNG GUTKEVATIAG TOUG, TNPEITE TIG EOVIKES
dlatatelc.

/\ NPOEIAOMNOIHEH

Kivéuvog tpavpatiopod amd putepd f/kat apnpd avikeipeva!

» Katd tyv andppupn f thv avakOKAwan Tov Tpoiovtog diaagaliote
OTL 1) GUOKELOTIA ATIOTPETEL TUXOV TPAUUATIONO OTIO TO TTPOIOV.

Ymodeién
To mpoiov mpémet mptv amd tnv améppupn va vrofAnbei ae enelepyaaia amd
tov urte0Buvo Aetroupyiag, BA. Emkupwuévn dtadikacia emeepyaaiac.

H tautdtnta avakikAwang pmopei va AngBei wg apyeio
PDF uTt6 tov avtigtolyo aplBpd eidoug amo 1o umepevdodi-
ktuo (Extranet). (H tautotnta avakokAwang eivat évog
06nyo6¢ amoguvappuoAdynang tng GUGKEUNAG e TTANPOYO-
pileg ayetikd pe v katdAAnAn d1aBean Twv meptBario-
VTIKA BAaBep@v uepwv.)

‘Eva mtpoidv mou emianpaivetat pe autd to alpBolo pémel
va odnyeitat atn xwplat auAoyn nAektpikol Kat nAe-
KTpovikoU e€omAlapol Tpog avakOkAwan. H 1dBean mpay-
paroroteitat evtog tng Evpwmaikrg Evwang dwpedv omo
TOV KOTOGKELATTH.

» Y& TiEPIMTWan epwTAOewy OXETIKA pE TNV amoppuhn Tou TPoibvog,

ameuBuvBeite gtnv avtumpoowneia g B. Braun/Aesculap otn xwpa
gag, BA. Yrinpeaia texvikrg eguttnpétnang.
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