Aesculap®

D)
D)
)
a>
D)
Q>

Instructions for use/Technical description

ELAN 4 electro MIS hand piece with shafts and cutters
Gebrauchsanweisung/Technische Beschreibung

ELAN 4 electro MIS-Handstiick mit Schaften und Frasern
Mode d'emploi/Description technique

Piece a main MIS ELAN 4 electro avec tiges et fraises
Instrucciones de manejo/Descripcion técnica

Pieza de mano ELAN 4 electro MIS con véstagos y fresas
Istruzioni per I'uso/Descrizione tecnica

Manipolo con steli e frese ELAN 4 electro MIS
Instrugdes de utilizagdo/Descricdo técnica

Peca de mao MIS ELAN 4 electro com hastes e fresas
Gebruiksaanwijzing/Technische beschrijving

ELAN 4 electro MIS-handstuk met schachten en frezen
Brugsanvisning/Teknisk beskrivelse

ELAN 4 electro MIS-hdndstykke med skafter og freesere

<«

B 68 B R &

Bruksanvisning/Teknisk beskrivning

ELAN 4 electro MIS-handstycke med skaft och frasare
UHcTpyKuma no npumeHuio/TexHnyeckoe onnucaHne
ELAN 4 electro MIS HaKOHEUHVK C XBOCTOBMKaMM 1 dpesamu
Navod k pouziti/Technicky popis

ELAN 4 electro nasadec MIS se stopkami a frézami
Instrukcja uzytkowania/Opis techniczny

Prostnica MIS ELAN 4 electro z tulejami i frezami

Navod na pouzitie/Technicky opis

ELAN 4 electro nasadec MIS so stopkami a frézami
Kullanim Kilavuzu/Teknik agiklama

Saftli ve frezeli ELAN 4 electro MIS Piyasemen

A ATA [ 7]E 2

ELAN 4 electro MIS @I =3 2= ¢} AP E 9l 7 E]

B/ BRAUN

SHARING EXPERTISE









Aesculap®

ELAN 4 electro MIS hand piece with shafts and cutters

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

10 ELAN 4 single spray nozzle for L10 or L13

11 ELAN 4 electro oil spray adapter GB600860

12 ELAN 4 oil spray adapter for MIS shafts GB600870
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Symbols on product and packages

Caution
Observe important safety information such as warn-

ings and precautions in the instructions for use.

éb Maintenance label

Indication of the next maintenance appointment
(Date: Year-Month)

Machine-readable, two-dimensional code

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

Manufacturer

Date of manufacture

Not for reuse in intended applications as defined by the
manufacturer

STERILE R | Sterilization using irradiation

Use by

Manufacturer's batch designation
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Manufacturer's serial number

i
zZ

Manufacturer's article number
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Temperature limits during transport and storage

Air humidity limits during transport and storage

Atmospheric pressure limits during transport and stor-
age
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Length coding of shafts and tools
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1. Applicable to

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

2. General information
2.1 Intended use
Task/Function

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 MIS hand piece is used in the operation of the ELAN 4 MIS tools in
combination with the ELAN 4 MIS hand piece shafts.

Application Environment

Application in the sterile area

2.2 Main functions and design characteristics

Speed
min. O rpm to max. 80 000 rpm

Rotational direction
Right and left rotation

Operating mode

Operation with non-periodic load and speed changes (type S9 pursuant to
IEC EN 60034-1)

B 30 s application, 30 s pause

B 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.
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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 Indications

Modes of application Separation, removal and modeling of hard
tissue, cartilage, etc. and bone replacement

material

Surgical discipline/areas
of application

Neurosurgery, ENT surgery, orthopaedics

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

2.4  Absolute contraindications

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

2.5 Relative contraindications

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

Clinically successful use of the product is dependent on the knowledge
and experience of the surgeon. The surgeon must decide which structures
it is sensible to treat and take into account the safety and warning infor-
mation contained in these instructions for use.

3. Safe handling

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

A\

WARNING

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

» Use the product only for its intended purpose.

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

A\

WARNING  This product is an accessory of the ELAN 4 electro

control unit GA80O.

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

» Follow the instructions for use of all products
used.

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

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

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

Remove the transport packaging and clean the new applied parts and
shafts, either manually or mechanically, prior to its initial sterilization.

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

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

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

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

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

Keep the instructions for use accessible for the user.

Always adhere to applicable standards.

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

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

Carry out sterile processing for any reusable applied parts, shafts and
motor hoses prior to use.

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



3.1  Sterile ELAN 4 MIS tools

A\

DANGER

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

» Do not reprocess the product.

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

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

» Read, follow, and keep the instructions for use.

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

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

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

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

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

3.2 Sterile ELAN 4 single-use spray nozzles

A\

DANGER

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

» Do not reprocess the product.

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

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

» read, follow, and keep the instructions for use.

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

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

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

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

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

4. Product description

4.1  Package includes
GA860 ELAN 4 electro MIS hand piece
GB600870 ELAN 4 oil spray adapter for MIS shafts
TA014441 Operating instructions for ELAN 4 electro MIS hand
piece with shafts and cutters (brochure)
4.2 Components required for operation

B Operation-ready ELAN 4 electro control unit GA800, see TA0O14401
B ELAN 4 MIS hand piece shaft
B ELAN 4 MIS-tool

4.3  Operating principle
The ELAN 4 electro MIS hand piece is equipped with an ELAN 4 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.

With the MIS hand piece, the coupled tool rotates at the set motor speed.

The motor speed of the MIS hand piece can be adjusted continuously by
the hand/foot control.

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

The length marking L10/L13 shows the shaft length of the tool to be uti-
lized. Only ELAN 4 MIS tools may be attached to the applied parts with the
markings (L10/L13) of shaft and tool matching.

5. Preparation

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

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

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

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

Risk of infection and contamination!

Applied parts, shafts, and motor cable are delivered

WARNING unsterile!

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

Risk of injury and material damage due to inadver-
tent activation of the applied part!

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

>

WARNING

Damage to the product if dropped!

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

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
WARNING

6.1  System set-up

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.

Coupling the tool to the applied part

» Lock applied part ("Off" position), see instructions for use of
ELAN 4 electro control unit GA800 (TAO14401).

» 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.

Detaching the shaft from the applied part

» Pull back the unlocking sheath 2 on the applied part and pull the
ELAN 4 MIS hand piece shaft5 out of the ELAN 4 MIS shaft
coupling 1.

Coupling the tool to the applied part

A\

Injury and damage to equipment by wrong combi-
nations of shafts and tools!

WARNING » Do not use L13 tool in L10 shaft.
Risk of injury when coupling/uncoupling tools in
the "On" position due to accidental activation of
WARNING  the applied part!

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

The tool is difficult to insert into/remove from the bent hand piece shafts
due to the bend.

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

» 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

A\

WARNING

Risk of injury when coupling/uncoupling tools in

the "On" position due to accidental activation of

the applied part!

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

» Lock the 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 hose set GA3955U to the pump of the ELAN 4 electro con-
trol unit GA80O, see the instructions for use TA014401.

» Push application-side tube end onto tube connection of the single-use
spray nozzle 10.

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

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



6.2 Function check

v

ing order.

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

Check the secure connection of all products to be used.

Pull on the hand piece shaft to check that it is securely coupled.

Briefly run the applied part at maximum speed.

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

Check for damage to, and irreqgular running noises, excessive vibrations

and excessive heat-up of applied part and the shaft.

» Check that the applied part or shaft is only warm to touch after a short

period of use, no hotter.

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

uct if it is damaged.

6.3  Operation

>

WARNING

>

WARNING

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

» Cool the tool during operation.

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

» Allow the applied part/tool to cool down.

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

Risk of infection from aerosol formation!

Risk of injuries caused by particles coming loose
from the tool!

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

Risk of injury and/or malfunction!

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

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

» Only use the product under vision.

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 (tex-
tile or other) during operation.

A\

WARNING

>

WARNING

>

WARNING

WARNING

JAN

CAUTION

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 dur-
ing operation.

Risk of injury due to small parts that could enter

the operation site!

» Do not perform any change of reamer over the
operating field.

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.

Risk of injury if the tool comes loose accidentally!

» Check for secure fixation of the tool after any
tool change.

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

» Avoid contact with cutting tools.

Risk of injury and material damage due to inappro-

priate use of tools!

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

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

Risk of damage to the tool due to removal or dis-
section of other materials than bone or when
removing hard or soft tissue (e. g. sawing into
instruments or implants). Risk of injuries and infec-
tions caused by the abrasion debris produced in this
way!
» When operating, be careful to avoid contact
with tools, implants and similar objects.

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.
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The hand piece shaft has a limited service life. When used as intended, a

minimum of 30 uses are guaranteed. Correct oiling of the shafts is prereq-

uisite for this; see Inspection, maintenance and checks. The end of the ser-

vice life will manifest itself through a relatively quick increase in the tem-

perature of the shaft.

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

parameters on the control unit if:

B the applied part is connected to the control unit,

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

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

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

7. Validated reprocessing procedure

7.1 General safety notes

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

ing.

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

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

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

The recommended chemical was used for validation.
If there is no final sterilization, then a virucidal disinfectant must be used.

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

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

7.2

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

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

General information

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

Perform additional drying, if necessary.

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

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

materials according to the chemical manufacturers' recommendations

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

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

result in the following problems:

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

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

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

7.3

» Separate the products from each other immediately after use.

Preparations at the place of use

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

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

7.4  Preparation before cleaning

Applied parts and shafts

» Before the first machine cleaning/disinfection: mount the ECCOS
holder GBO84R /GB723R in the suitable sieve (such as JF222R).

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



7.5  Cleaning/disinfection

Product-specific safety guidelines on the reprocessing procedure

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

» Following the manufacturer's instructions, use
cleaning and disinfecting agents which

- be approved for plastic material and high-
grade steel,

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

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

» Observe specifications regarding concentration,
temperature and exposure time.

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

» Do not exceed the maximum temperature of
96 °C during thermal disinfection with FD
water.

» Dry the product for at least 10 min at a maxi-
mum of 120 °C.

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

Validated cleaning and disinfection procedure

Applied parts Manual cleaning with immer-  see Manual clean-

and shafts sion disinfection ing with immer-
sion disinfection -
applied
part/attachments
Manual pre-cleaning with see Mechanical

brush and subsequent mechan- cleaning/disin-

ical alkaline cleaning and ther- fecting with man-

mal disinfection ual pre-cleaning -
applied part and
shafts
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7.6 Manual cleaning with immersion disinfection - applied part/attachments

| Pre-cleaning RT (cold) - - D-W -

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

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

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

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

*Recommended: BBraun Helizyme
**Recommended: BBraun Stabimed

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

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

Phase |

» Clean the applied part/attachments under running water, using a suit-
able cleaning brush until all visible residues have been removed from
the surfaces. Do not brush the inside of the shafts.

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

» Flush the applied part and the flush adapter GB698R/GB699R at least
3 times for 5 s with the pressurized water gun.

Phase Il

» Fill the interior of the applied part and the shafts through the flush
adapter GB698R/GB699R with single-use syringe filled with cleaning
solution.

» Place the applied part and shaft, with rinsing adapter connected,
immersed in enzymatic cleaning solution for 5 min.

The shafts can be put in the cleaning solution without the flush adapter as
well.

Phase IlI
» Rinse the entire applied part and shafts (all accessible surfaces) under
running water.

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

» Flush the applied part and the flush adapter GB698R/GB699R at least
3 times for 5 s with the pressurized water gun.

10

Phase IV

» Prior to manual disinfection, allow rinsing water to drain off the
applied part and shafts for a sufficient length of time and use com-
pressed air to blow all liquid out of the product through the rinsing
adapter GB698R/GB6IIR in order to prevent dilution of the disinfect-
ing solution.

» Fill the interior of the applied part and the shafts through the flush
adapter GB698R/GB699R with single-use syringe filled with disinfec-
tion solution.

» Place the applied part and shaft, with rinsing adapter connected, in
enzymatic cleaning solution for 15 min.

Phase V
» Rinse the entire applied part and shafts (all accessible surfaces) under
running water.

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

» Flush the applied part and the flush adapter GB698R/GB699R at least
3 times for 5 s with the pressurized water gun.

Phase VI
» Dry the applied part and shafts in the drying phase with suitable equip-
ment (e. g. cloth, compressed air).

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

» Repeat the cleaning/disinfection process if necessary.



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

Note Note

The cleaning and disinfection device must be of tested and approved effec-  The cleaning and disinfection device used for processing must be serviced
tiveness (e.g. FDA approval or CE mark according to DIN EN ISO 15883). and checked at reqular intervals.

Manual pre-cleaning with a brush

Step T t
[°C/°F] | [min]

Water Chemicals

quality
I Brushes RT (cold) - - D-W -
Il Rinsing RT (cold) 5 - D-W -
D-W: Drinking water
RT: Room temperature

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

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

Phase |

» Clean the applied part and shafts with a suitable cleaning brush until
all discernible residues have been removed. Do not brush the inside of
the 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 GBB92R.

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

» Flush the applied part and shafts:
- 3 times for 5 s with a water gun or
- for 5 min with a tap/hose

1
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Mechanical alkaline cleaning and thermal disinfection

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

| Pre-rinse <25[77 3 D-W -
l Cleaning 55/131 10 FD-W B Concentrate, alkaline:
- pH~13
- <509 anionic surfactant
M 0.5 % working solution
- pH~11*
[} Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -
v Thermal disinfection 90/194 5 FD-W -
\ Drying - - - In accordance with the program for the cleaning and disinfecting machine
D-W: Drinking water

FD-W:
*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 the mechanical cleaning/disinfection process:

- Remove the residual rinse water from the applied parts and shafts
with a compressed air gun, see the instructions for use for ELAN 4
flush system and flush adapter TAO14447 or TAO14448.

- Check visible surfaces for residues.

7.8

» Let the applied part and shafts cool to room temperature.

Inspection, maintenance and checks

» Inspect the applied part and shafts after each cleaning and disinfecting
cycle to be sure it is clean, functional and undamaged.

» Connect ELAN 4 electro oil spray adapter GB600860 (gray) to connec-
tor for motor cable 3 and spray through the applied part for approx. 2 s
with Aesculap-STERILIT oil spray GB600, see Fig. D.

» Place the ELAN 4 oil spray adapter for MIS shafts GB600870 (white) on
the shaft connection 7 and spray through for about 2 s with Aesculap-
STERILIT oil spray GB600, see Fig. E.

» Check the applied part and shafts for any damage, abnormal running
noise, overheating or excessive vibration.

» Set aside the product if it is damaged.

12

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

7.9

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

» Insert the application part and 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 prod-
uct.

Packaging

7.10 Steam sterilization

For further information, see Technical Data.

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

» Validated sterilization process
- Steam sterilization using fractional vacuum process

- Steam sterilizer according to DIN EN 285 and validated according
to DIN EN I1SO 17665
- Sterilization using fractionated vacuum process at 134 °C/holding
time 5 min
» When sterilizing several instruments at the same time in a steam ster-
ilizer: ensure that the maximum load capacity of the steam sterilizer
specified by the manufacturer is not exceeded.



7.11 Sterilization for the US market

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

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

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

Prevacuum 270 °F[275 °F 4 min 20 min

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

7.12 Storage

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

8. Maintenance

The following instructions only apply to the ELAN 4 electro MIS hand piece
GA860. No maintenance necessary for shafts and tools.

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

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

b

e. g. 2016-07

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

9. Troubleshooting

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

10. Technical Service

VAN

DANGER

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

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

» Do not modify the product.

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

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

Service addresses

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen /Germany

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

Or in the US:

Aesculap Inc.

Attn. Aesculap Technical Services
615 Lambert Pointe Drive
Hazelwood

MO, 63042

Aesculap Repair Hotline

+1 800 214-3392

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

Phone:

Phone:
Fax:

13
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11. Accessories/Spare parts 12. Technical Data

12.1 Classification acc. to Directive 93/42/EEC

GB796SU Single-use spray nozzle for MIS hand piece shafts L10
GB797SU Single-use spray nozzle for MIS hand piece shafts L13 m
GA3955U ELAN 4 electro single-use hose set GA860 ELAN 4 electro MIS hand piece lla
GB084R ELAN 4 electro ECCOS holder for MIS hand piece GA860 ~ GB920R ELAN 4 MIS hand piece shaft L10 straight Il
GB600 STERILIT Power Systems oil spray GB921R ELAN 4 MIS hand piece shaft L10 curved lla
GB600860 ELAN 4 electro oil spray adapter GB922R ELAN 4 MIS hand piece shaft L10 heavy lla
curved
GB600870 ELAN 4 oil spray adapter for MIS shafts
- GB925R ELAN 4 MIS hand piece shaft L13 straight lla
GB692R ELAN 4 electro flush system for MIS hand piece
- GB926R ELAN 4 MIS hand piece shaft L13 curved lla
GB698R ELAN 4 electro flush adapter for MIS hand piece
- GB927R ELAN 4 MIS hand piece shaft L13 heavy lla
GB679R ELAN 4 flush system for four MIS hand piece shafts curved
GB699R ELAN 4 flush system for MIS hand piece shafts GP420SU- ELAN 4 MIS tools L10, single-use lla
GB723R ELAN 4 ECCOS holder for two MIS hand piece shafts GP4375U
TAO14440 Operating instructions for ELAN 4 electro MIS hand GP4405U- ELAN 4 MIS tools L13, single-use lla
piece with shafts and cutters (brochure) GP4575U
TA014441 Operating instructions for ELAN 4 electro MIS hand

iece with shafts and cutters (brochure . .
P ( ) 12.2 Performance data, information about standards

11.1  MIS hand piece shafts

ELAN 4 electro MIS hand piece GA860

Max. power approx. 140 W
GB920R ELAN 4 MIS hand piece shaft L10 straight Max. motor speed 80 000 rpm
GB921R ELAN 4 MIS hand piece shaft L10 curved Weight 100 g £10 %
GB922R ELAN 4 MIS hand piece shaft L10 heavy curved Dimensions 17 mm x 118 mm +5 %
GB925R ELAN 4 MIS hand piece shaft L13 straight Tool connection ELAN 4 MIS shaft
GB926R ELAN 4 MIS hand piece shaft L13 curved Applied part Type BF
GB927R ELAN 4 MIS hand piece shaft L13 heavy curved EMC IEC/DIN EN 60601-1-2

11.2 MIS tools

Conforming to stan- IEC/DIN EN 60601-1
dard

The product can be reprocessed 350 times. This is certified by a high volt-

GP420SU- ELAN 4 MIS tools L10, single-use
GP437SU
GP440SU- ELAN 4 MIS tools L13, single-use
GP457SU

14



MIS hand piece shafts

GB920R  ELAN 4 MIS hand piece shaft 111 mm 14 ¢
L10 straight +5 % + 10 %
GB921R  ELAN 4 MIS hand piece shaft 111 mm 14 ¢
L10 curved +5% +10 %
GB922R  ELAN 4 MIS hand piece shaft 111 mm 14 g
L10 heavy curved +5 0% +10 %
GB925R  ELAN 4 MIS hand piece shaft 141 mm 199
L13 straight +5 % + 10 %
GB926R  ELAN 4 MIS hand piece shaft 141 mm 199
L13 curved 5% +10 %
GB927R  ELAN 4 MIS hand piece shaft 141 mm 194

L13 heavy curved

+ 50 + 10 %

12.3 Tool speed/Setting

Adjustable motor direction

Adjustable maximum speed set-
ting

Clockwise/counterclockwise rota-
tion

10 000 rpm to 80 000 rpm

Step width for maximum speed
setting

Factory pre-setting for maximum
speed setting

5000 rpm

75 000 rpm, right rotation

12.4 Operating mode

Operation with non-periodic load and speed changes (type S9 pursuant to

IEC EN 60034-1)

B 30 s application, 30 s pause
B oo repetitions at 60,000 min-!
B Max. Temperature 48 °C

12.5 Ambient conditions

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

-10°Cto 50 °C
10 % to 90 %

Atmospheric
pressure

700 hPa to 1 060 hPa

500 hPa to 1 060 hPa

13. Disposal

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

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

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

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

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

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

Aesculap Inc.

3773 Corporate Parkway
Center Valley, PA, 18034,
USA

15
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Legende

ELAN 4 MIS-Schaftkupplung

Entriegelungshiilse fiir Handstiickschaft

Stecker fiir Motorkabel

Schieber fiir Werkzeugentriegelung

ELAN 4 MIS-Handstlickschaft (L10 bzw. L13, gerade oder gebogen)
Langenmarkierung (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 L10 bzw. L13
11 ELAN 4 electro Olspray-Adapter GB600860
12 ELAN 4 Olspray-Adapter fiir MIS-Schifte GB600870

© 0O N O U1~ WN =
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Symbole an Produkt und Verpackung

Vorsicht

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

Instandhaltungskennzeichen
Hinweis auf den ndchsten Instandhaltungstermin
(Datum: Jahr-Monat)

Maschinenlesbarer zweidimensionaler Code

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

Hersteller

Herstelldatum

Sterilisation durch Bestrahlung

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

Verwendbar bis

Chargenbezeichnung des Herstellers

w

Seriennummer des Herstellers

Bestellnummer des Herstellers

Temperaturgrenzwerte bei Transport und Lagerung

RON SRS

Luftfeuchtigkeits-Grenzwerte bei Transport und Lage-
rung

Atmospharendruck-Grenzwerte bei Transport und
Lagerung

Langenkodierung von Schaften und Werkzeugen
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1.  Geltungsbereich

» Fir artikelspezifische Gebrauchsanweisungen und Informationen zur
Materialvertraglichkeit siehe auch Aesculap Extranet unter
https://extranet.bbraun.com

2. Allgemeine Informationen
2.1  Zweckbestimmung
Aufgabe/Funktion

Das ELAN 4 electro MIS-Handstiick GA860 mit Schaften 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-Handstiickschdften verwendet.
Anwendungsumgebung

Einsatz im sterilen Bereich

2.2  Wesentliche Leistungsmerkmale

Drehzahl

min. 0 min-! bis max. 80 000 min-'

Drehrichtung
Rechts- und Linkslauf

Nennbetriebsart

Betrieb mit nicht periodischen Last- und Drehzahlinderungen (Typ S9
gemiB IEC EN 60034-1)

B 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
gewdhren, wie sie hier genannt sind.
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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 Indikationen

Anwendungsarten Trennen, Abtragen und Bearbeiten von Hart-
gewebe, Knorpel, Artverwandtem und Kno-

chenersatzmaterial

Chirurgische Diszip-
lin/Anwendungsbereiche

Neuro- und HNO-Chirurgie, Orthopadie

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

2.4  Absolute Kontraindikationen

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

2.5 Relative Kontraindikationen

Der sichere und effektive Gebrauch des Produktes 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 abhdngig. Er muss entscheiden, welche Struktu-
ren sinnvoll behandelt werden kénnen und dabei die in der Gebrauchsan-
weisung genannten Sicherheits- und Warnhinweise beriicksichtigen.

3. Sichere Handhabung

A\

WARNUNG

Verletzungsgefahr und Sachschaden bei Benutzung
des Produkts entgegen seiner Zweckbestimmung!

» Produkt nur gemiB Zweckbestimmung verwen-
den.

18

Verletzungsgefahr und Sachschaden durch falsche

Handhabung des Produkts!

Dieses Produkt ist Zubehor der ELAN 4 electro

Steuereinheit GA800.

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

» Gebrauchsanweisungen aller verwendeten Pro-
dukte einhalten.

A\

WARNUNG

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

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

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

Fabrikneue Anwendungsteile und Schafte nach Entfernung der Trans-
portverpackung und vor der ersten Sterilisation reinigen (manuell oder
maschinell).

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

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

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, Schifte und Motorkabel vor dem Einsatz steril auf-
bereiten, sofern diese fiir den mehrmaligen Gebrauch bestimmt sind.
Bei Handhabung der Aesculap-Halterungssysteme relevante
Gebrauchsanweisung TA0O09721 einhalten, siehe Aesculap Extranet
unter https://extranet.bbraun.com



3.1  Sterile ELAN 4 MIS-Werkzeuge

A\

GEFAHR

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

» Produkt nicht aufbereiten.

Das Produkt ist strahlensterilisiert und steril verpackt.

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

» Gebrauchsanweisung lesen, einhalten und aufbewahren.

» Produkt nur bestimmungsgemaB verwenden, siehe Allgemeine Infor-
mationen.

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

» Produkt nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.

3.2  Sterile ELAN 4 Einmal-Spriihdiisen

A\

GEFAHR

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

» Produkt nicht aufbereiten.

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

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

» Gebrauchsanweisung lesen, einhalten und aufbewahren.

» Produkt nur bestimmungsgemaB verwenden, siehe Allgemeine Infor-
mationen.

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

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

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

» Produkt nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.

4. Geratebeschreibung

4.1 Lieferumfang
GA860 ELAN 4 electro MIS-Handstiick
GB600870 ELAN 4 Olspray-Adapter fiir MIS-Schafte
TA014441 Gebrauchsanweisung fiir ELAN 4 electro MIS-
Handstiick mit Schaften und Frasern (Faltblatt)
4.2  Zum Betrieb erforderliche Komponenten

W Betriebsbereite ELAN 4 electro Steuereinheit GA80O, siehe TA014401
B ELAN 4 MIS-Handstiickschaft
B ELAN 4 MIS-Werkzeug

4.3 Funktionsweise

Das ELAN 4 electro MIS-Handstlick 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-Handstiicks ist durch die Hand-/FuBsteuerung
stufenlos steuerbar.

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

Die Langenmarkierung L10/L13 zeigt die Schaftlinge der zu verwendenden
Werkzeuge an. An das Anwendungsteil diirfen nur ELAN 4 MIS-Werkzeuge
gekuppelt werden, bei denen die Lingenmarkierung (L10/L13) von Schaft
und Werkzeug iibereinstimmen.

5. Vorbereiten

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

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

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

» Nur technisch einwandfreie Produkte und Zubehdorteile verwenden.
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6. Arbeiten mit dem Anwendungsteil, den
Schaften und den Werkzeugen

Gefahr von Infektionen und Kontaminationen!

Anwendungsteile, Schifte und Motorkabel werden

WARNUNG  unsteril ausgeliefert!

» Anwendungsteile, Schafte und Motorkabel vor
Inbetriebnahme gemaB Gebrauchsanweisung
steril aufbereiten.

Verletzungsgefahr und Sachschaden durch unbeab-
sichtigtes Betatigen des Anwendungsteils!

» Anwendungsteile, mit denen nicht aktiv gear-
beitet wird, gegen unbeabsichtigte Betédtigung
sichern (Off-Position), siehe Gebrauchsanwei-
sung fiir ELAN 4 electro Steuereinheit GA80O
(TA014401).

>

WARNUNG

Beschéddigung des Produkts durch Fall!

» Nur technisch einwandfreie Produkte einsetzen,
siehe Funktionspriifung.

Verbrennungsgefahr fiir Haut und Gewebe durch
stumpfe Werkzeuge/nicht ausreichend instand
gehaltenes Anwendungsteil!

WARNUNG

WARNUNG
» Nur einwandfreie Werkzeuge einsetzen.
» Stumpfe Werkzeuge ersetzen.

» Anwendungsteil korrekt instand halten, siehe
Instandhaltung.

6.1 Bereitstellen

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

Zubehor anschlieBen

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

Schaft an Anwendungsteil kuppeln

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

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

Der ELAN 4 MIS-Handstlickschaft rastet ein.

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

A\

Verletzungsgefahr und Sachschiden durch falsche
Kombination von Schiften und Werkzeugen!

WARNUNG  » L13 Werkzeug nicht in L10 Schaft betreiben.
Verletzungsgefahr beim Kuppeln von Werkzeugen
in der On-Position durch unbeabsichtigtes Betati-

WARNUNG  9en des Anwendungsteils!

» Werkzeuge nur in der Off-Position kuppeln.

Bei gebogenen Schiften ldsst sich das Werkzeug wegen der Kriimmung
schwerer einschieben bzw. herausziehen.

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

A\

WARNUNG

Verletzungsgefahr beim Entkuppeln von Werkzeu-
gen in der On-Position durch unbeabsichtigtes
Betatigen des Anwendungsteils!

» Werkzeuge nur in der Off-Position entkuppeln.

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

» Schieber fiir Werkzeugentriegelung 4 am Anwendungsteil zuriickzie-
hen und Werkzeug 8 aus ELAN 4 MIS-Handstiickschaft 5 ziehen, siehe
Abb. A.

Spriihdiise und Schlauchset montieren

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

» Anwendungsseitiges Schlauchende auf Schlauchanschluss der Einmal-
Spriihdiise 10 schieben.

» Einmal-Spriihdiise 10 auf ELAN 4 MIS-Handstiickschaft 5 schieben

und durch Schieben/Drehen in die gewiinschte Position bringen,
siehe Abb. A.

Das Spriihréhrchen der Einmal-Spriihdiise ist leicht von Hand biegbar und
kann an die Anforderungen der Anwendung angepasst werden (z. B. auf
Werkzeugkopf ausgerichtet).
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2 Funktionspriifung
Vor jedem Einsatz alle zu verwendenden Produkte auf Funktionsfahig-
keit und ordnungsgeméaBen Zustand priifen.
Sichere Verbindung aller zu verwendenden Produkte priifen.
Sicheres Kuppeln des Handstiickschafts priifen: Am Handstlickschaft
ziehen.
Sicheres Kuppeln des Werkzeugs priifen: Vorsichtig am Werkzeug zie-
hen.
Anwendungsteil kurz mit maximaler Drehzahl betreiben.
Auf Beschddigung, unregelmaBige Laufgerdusche, zu starke Vibration
und UberméaBiges Erwdrmen des Anwendungsteils und des Schafts
achten.
Sicherstellen, dass das Anwendungsteil bzw. der Schaft nach kurzem
Betrieb nicht warmer als handwarm sind.
Kein beschadigtes oder defektes Produkt verwenden. Beschadigtes Pro-
dukt sofort aussortieren.
3 Bedienung
Koagulation von Patientengewebe oder Verbren-
t : s nungsgefahr fiir Patienten und Anwender durch
WARNUNG  heiBes Anwendungsteil/Werkzeug!
» Werkzeug wahrend des Einsatzes kiihlen.
» Anwendungsteil/Werkzeug auBer Reichweite
des Patienten ablegen.
» Anwendungsteil/Werkzeug abkiihlen lassen.
» Beim Wechseln des Werkzeugs Tuch als Schutz
vor Verbrennungen verwenden.
Infektionsgefahr durch Aerosolbildung!
Verletzungsgefahr durch Partikel, die sich vom
WARNUNG  Werkzeug ldsen!
» Geeignete SchutzmaBnahmen treffen, wie z. B.
wasserdichte Schutzkleidung, Gesichtsmaske,
Schutzbrille, Absaugung.
c Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!
» Vor jedem Gebrauch Funktionspriifung durch-
WARNUNG fuhren.
Verletzungsgefahr durch Verwendung des Produkts
auBerhalb des Sichtbereichs!
WARNUNG  » Produkt nur unter visueller Kontrolle anwenden.

A\

WARNUNG

A\

WARNUNG

A\

WARNUNG

A\

WARNUNG

A\

WARNUNG

A\

WARNUNG

A\

WARNUNG

Verletzungsgefahr und Beschidigung des Werk-
zeugs/ Systems!

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

» Werkzeug wahrend des Betriebs nie mit Abdeck-
tiichern (Textilien, etc.) in Beriihrung kommen
lassen.

Verletzungsgefahr durch abgeknickte oder abge-
brochene Werkzeuge!

» Nur einwandfrei gerade Werkzeuge verwenden.
» Werkzeug nur mit leichten Druck einsetzen.

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

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

» Keine Friserwechsel iiber dem OP-Feld ausfiih-
ren.

Verletzungsgefahr durch Fremdkorperreaktionen

(z. B. Entziindungen, Einkapselungen) beim Ver-

bleib von Partikeln im Korper!

Beim Einsatz von Diamantwerkzeugen ist grund-

satzlich ein Aus-/Abbrechen von Diamantkor-

nern/Nickelpartikeln maglich.

» Wihrend und nach dem Arbeiten mit Diamant-
werkzeugen sorgfiltig spiilen und absaugen.

Verletzungsgefahr durch unbeabsichtigtes Losen
des Werkzeugs!

» Nach jedem Werkzeugwechsel sicheren Sitz des
Werkzeugs priifen.

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

» Kontakt mit Werkzeugschneiden vermeiden.

Verletzungsgefahr und Sachschaden durch unsach-
gemaBen Gebrauch der Werkzeuge!

» Sicherheitsinformationen und Hinweise in der
Gebrauchsanweisung einhalten.

» Beim Kuppeln/Entkuppeln Werkzeuge mit
Schneiden vorsichtig handhaben.
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Beim Abtragen oder Trennen anderer Materialien
als Knochen oder beim Abtragen von hartem bzw.
weichem Gewebe kann das Werkzeug beschadigt
werden (z. B. Anfrdsen von Instrumenten oder
Implantaten). Der dabei entstehende Abrieb kann
zu Verletzungen und Infektionen fiihren!

» Wihrend der Anwenduq_g Kontakt mit Werk-
zeugen, Implantaten u. A. vermeiden.

A\

WARNUNG

Beschadigung der Mikro-Instrumente durch falsche
Handhabung!

» Produkte vor Uberbeanspruchung schiitzen.

A

VORSICHT
» Handstiickschaft nicht verbiegen.
» Handstiickschaft nicht zum Hebeln verwenden.

Die Lebensdauer des Handstiickschafts ist begrenzt. Bei bestimmungsge-
mdBem Gebrauch werden min. 30 Einsdtze garantiert. Voraussetzung hier-
fiir ist das korrekte Olen der Schdfte, siehe Kontrolle, Wartung und Priifung.
Das Lebensdauerende zeigt sich durch relativ raschen Temperaturanstieg
am Schaft.

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

B das Anwendungsteil an der Steuereinheit angeschlossen ist,

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

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

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

7. Validiertes Aufbereitungsverfahren

7.1 Allgemeine Sicherheitshinweise

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

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

Die maschinelle Aufbereitung ist aufgrund eines besseren und sichereren
Reinigungsergebnisses gegeniiber der manuellen Reinigung vorzuziehen.
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Es ist zu beachten, dass die erfolgreiche Aufbereitung dieses Medizinpro-
dukts nur nach vorheriger Validierung des Aufbereitungsprozesses sicher-
gestellt werden kann. Die Verantwortung hierfiir trigt der Betreiber/Auf-
bereiter.

Zur Validierung wurde die empfohlene Chemie verwendet.

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

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

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

7.2

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

Allgemeine Hinweise

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 Riickstidnde
(z. B. OP-Riicksténde, Arzneimittel, Kochsalzlosungen, im Wasser zur Rei-
nigung, Desinfektion und Sterilisation) zu Korrosionsschiden (Lochkorro-
sion, Spannungskorrosion) und somit zur Zerstérung der Produkte. Zur
Entfernung muss eine ausreichende Spiilung mit vollentsalztem Wasser
mit anschlieBender Trocknung erfolgen.

Nachtrocknen, wenn erforderlich.

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

M 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 Veroffentlichungen Rote Broschiire - Instru-
mentenaufbereitung richtig gemacht.



7.3  Vorbereitung am Gebrauchsort

» Produkte unmittelbar nach dem Gebrauch voneinander trennen.

» Sichtbare OP-Riickstinde mdglichst vollstandig mit einem feuchten,
flusenfreien Tuch entfernen.

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

7.4  Vorbereitung vor der Reinigung

Anwendungsteil und Schifte
» Vor der ersten maschinellen Reinigung/Desinfektion: ECCOS-Halterung
GB084R /GB723R in geeigneten Siebkorb (z. B. JF222R) montieren.

» Anwendungsteil und Schafte lagerichtig in ECCOS-Halterung
GB084R/GB723R einlegen, siehe Abb. B bzw Abb. C.

7.5  Reinigung/Desinfektion

Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Aufbereitungsverfahren

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

» Reinigungs- und Desinfektionsmittel nach
Anweisungen des Herstellers verwenden,

- die fiir Kunststoffe und Edelstahl zugelassen
sind.

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

» Keine acetonhaltigen Reinigungsmittel verwen-
den.

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

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

» Maximale Temperatur bei thermischer Desin-
fektion mit VE-Wasser von 96 °C nicht iiber-
schreiten.

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

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

Validiertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

Anwendungs-
teil und
Schifte

Manuelle Reinigung mit Tauch-
desinfektion

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

siehe Manuelle
Reinigung mit
Tauchdesinfektion
- Anwendungsteil
und Schéafte

siehe Maschinelle
Reinigung/Desin-
fektion mit manu-
eller Vorreinigung
- Anwendungsteil
und Schafte
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7.6

Manuelle Reinigung mit Tauchdesinfektion — Anwendungsteil und Schafte

| Vorreinigung RT (kalt) - - T-W -
I Reinigung RT (kalt) >5 1 T-W pH-neutral, pH ~ 9*
[} Zwischenspiilung RT (kalt) - - T-W -
\) Desinfektion RT (kalt) >15 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol- und QAV-frei, pH ~ 9
\' Schlussspiilung RT (kalt) - - T-W -
\ Trocknung RT - - - -
T-W: Trinkwasser

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

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

» Anwendungsteil und Schafte nicht im Ultraschall-Bad reinigen.

Phase |

» Anwendungsteil und Schafte unter flieBendem Wasser mit einer geeig-
neten Reinigungsbiirste auBen so lange reinigen, bis auf der Oberflache
keine Riickstdnde mehr zu erkennen sind. Schafte nicht von innen
biirsten.

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

» Anwendungsteil und Schafte durch Spiiladapter GB698R/GB699R min-
destens 3-mal fiir 5 s mit Wasserdruckpistole durchspiilen.

Phase I
» Innenraum des Anwendungsteils und der Schafte durch Spiiladapter
GB698R/GB699R mit einer Einmalspritze mit Reinigungsldsung fiillen.

» Anwendungsteil und Schafte mit angeschlossenem Spiiladapter min-
destens 5 min vollstdndig in enzymatische Reinigungsldsung einlegen.

Die Schéfte kénnen auch ohne Spiiladapter in die Reinigungslésung einge-
legt werden.

Phase IlI
» Anwendungsteil und Schifte vollstindig (alle zugénglichen Oberfl3-
chen) unter flieBendem Wasser abspiilen.

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

» Anwendungsteil und Schifte durch Spiiladapter GB698R/GB699R min-
destens 3-mal fiir 5 s mit Wasserdruckpistole durchspiilen.
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Phase IV

» Vor der manuellen Desinfektion das Splilwasser ausreichend von
Anwendungsteil und Schaften abtropfen lassen und Anwendungsteil
und Schifte durch Spiiladapter GB698R/GB699R mit Druckluft ausbla-
sen, um eine Verdiinnung der Desinfektionsldsung zu verhindern.

» Innenraum des Anwendungsteils und der Schafte durch Spiiladapter
GB698R/GB69IIR mit einer Einmalspritze mit Desinfektionsldsung fiil-
len.

» Anwendungsteil und Schafte mit angeschlossenem Spiiladapter min-
destens 15 min vollstdndig in Desinfektionsldsung einlegen.

Phase V
» Anwendungsteil und Schifte vollstindig (alle zuginglichen Oberfla-
chen) unter flieBendem Wasser abspiilen.

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

» Anwendungsteil und Schifte durch Spiiladapter GB698R/GB699R min-
destens 3-mal fiir 5 s mit Wasserdruckpistole durchspiilen.

Phase VI
» Anwendungsteil und Schafte in der Trocknungsphase mit den geeigne-
ten Hilfsmitteln (z. B. Tiicher, Druckluft) trocknen.

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

Falls ntig, den Reinigungs-/Desinfektionsprozess wiederholen.
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7.7 Maschinelle Reinigung/Desinfektion mit manueller Vorreinigung — Anwendungsteil und Schifte

Hinweis Hinweis

Das Reinigungs- und Desinfektionsgerdt muss grundsdtzlich eine gepriifte  Das eingesetzte Reinigungs- und Desinfektionsgerdt muss regelmdBig
Wirksamkeit besitzen (z. B. FDA-Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung ent-  gewartet und berpriift werden.
sprechend der DIN EN ISO 15883).

Manuelle Vorreinigung mit Biirste

Schritt T t Konz. | Wasser- | Chemie
[°C/°F] [ [min] |[%] | Qualitst

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

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

» Anwendungsteil und Schafte nicht im Ultraschall-Bad reinigen.

Phase |

» Anwendungsteil und Schifte mit einer geeigneten Reinigungsbiirste so
lange reinigen, bis auf der Oberflache keine Riickstande mehr zu erken-
nen sind. Dabei Schéfte nicht von innen biirsten.

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

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

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

» Anwendungsteil und Schafte 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-/Desinfektionsgerit ohne Ultraschall

| Vorspiilen <25[77 3 T-W -
I Reinigung 55/131 10 VE-W B Konzentrat, alkalisch:
- pH~13
- <5 % anionische Tenside
B Gebrauchslosung 0,5 %
- pH~11*
1] Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
v Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -
\Y Trocknung - - - GemaB Programm fiir Reinigungs- und Desinfektionsgerat
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitit)

*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

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

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

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

- Restspiilwasser aus Anwendungsteil und Schaften mit Druckluft-
pistole entfernen, siehe Gebrauchsanweisung ELAN 4 Spiilvorrich-
tung und Spiiladapter TAO14447 bzw. TA014448.

- Einsehbare Oberflachen auf Riickstande priifen.

7.8

» Anwendungsteil und Schafte auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.

Kontrolle, Wartung und Priifung

» Anwendungsteil und Schafte nach jeder Reinigung und Desinfektion
priifen auf: Sauberkeit, Funktion und Beschadigung.

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

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

» Anwendungsteil und Schéfte auf Beschddigungen, unregelmaBige
Laufgerdusche, libermaBige Erwdrmung oder zu starke Vibration prii-
fen.

» Beschadigtes Produkt sofort aussortieren.
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7.9

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

» Anwendungsteil und Schifte lagerichtig in
GB084R/GB723R einlegen, siehe Abb. B bzw. Abb. C.

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

Verpackung

ECCOS-Halterung

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

7.10 Dampfsterilisation

Fiir weiterfiihrende Informationen, siehe Technische Daten.

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

» Validiertes Sterilisationsverfahren
- Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren
- Dampfsterilisator gemaB DIN EN 285 und validiert gemaB DIN EN
ISO 17665
- Sterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren bei 134 °C, Halte-
zeit 5 min

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



7.11

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

Lagerung

8. Instandhaltung

Die folgenden Hinweise gelten nur fiir das ELAN 4 electro MIS-Handstiick
GAB8G6O. Fiir die Schifte und Werkzeuge ist keine Instandhaltung vorgese-
hen.

» Schéfte nicht andern oder instandsetzen.
» Werkzeuge nicht dndern, nachschérfen oder instandsetzen.

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

b

z. B. 2016-07

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

9. Fehler erkennen und beheben

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

10. Technischer Service

VAN

GEFAHR

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

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

» Produkt nicht modifizieren.

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

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

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

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

11. Zubehor/Ersatzteile

GB796SU Einmal-Spriihdiise fiir MIS-Handstlickschafte L10

GB797SU Einmal-Spriihdiise fiir MIS- Handstiickschafte 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-Handstiick

GB679R ELAN 4 Spiilvorrichtung fiir vier MIS-Handstiickschafte

GB699R ELAN 4 Spiiladapter fiir MIS-Handstiickschafte

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

TA014440 Gebrauchsanweisung fiir ELAN 4 electro MIS-Hand-
stiick mit Schaften und Frasern (A4 fiir Ringordner)

TA014441 Gebrauchsanweisung fiir ELAN 4 electro MIS-Hand-
stiick mit Schaften und Frasern (Faltblatt)

11.1  MIS-Handstiickschafte

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-Handstiickschaft L13 gerade

GB926R ELAN 4 MIS-Handstiickschaft L13 gebogen

GB927R ELAN 4 MIS-Handstiickschaft L13 stark gebogen
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11.2 MIS-Werkzeuge 12.2 Leistungsdaten, Informationen iiber Normen
GP420SU- ELAN 4 MIS-Werkzeuge L10, einmal verwendbar Max. Leistung ca. 140 W
GP4375U Max. Drehmoment ca. 2,2 Nem
GP440SU- ELAN 4 MIS-Werkzeuge L13, einmal verwendbar .
GP457SU Max. Drehzahl 80 000 min
Gewicht 100g = 10 %
Abmessungen 17 mmx 118 mm £ 5 %
. Werkzeuganschluss ELAN 4 MIS
12. Technische Daten g
Anwendungsteil Typ BF
EMV IEC/DIN EN 60601-1-2

12.1 Klassifizierung gemaB Richtlinie 93/42/EWG
Normenkonformitat IEC/DIN EN 60601-1

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

GA860 ELAN 4 electro MIS-Handstiick lla eine Hochspannungspriifung nach 350 Zyklen (1,6 kV) belegt.

GB920R ELAN 4 MIS-Handstlickschaft L10 gerade lla MIS-Handstiickschifte

GB921R ELAN 4 MIS-Handstiickschaft L10 gebogen  lla ) )
Art.-Nr. | Bezeichnung Abmessun- | Gewicht
GB922R ELAN 4 MIS-Handstiickschaft L10 stark lla gen (L)
gebogen

GB920R  ELAN 4 MIS-Handstiickschaft 111 mm 149

GB925R ELAN 4 MIS-Handstlickschaft L13 gerade lla L10 gerade +50p +£10 %
GB926R ELAN 4 MIS-Handstlickschaft L13 gebogen  lla GB921R  ELAN 4 MIS-Handstiickschaft 111 mm 14g

GB927R ELAN 4 MIS-Handstiickschaft L13 stark lla L10 gebogen 5% +10 %
gebogen GB922R  ELAN 4 MIS-Handstiickschaft ~ 111 mm 14g

GP420SU-  ELAN 4 MIS-Werkzeuge L10, einmal ver- lla L10 stark gebogen +5 % +10 %
GP4375U wendbar GB925R  ELAN 4 MIS-Handstiickschaft ~ 141mm  19¢

GP440SU-  ELAN 4 MIS-Werkzeuge L13, einmal ver- Il L13 gerade 5% £10 %
GP4575U wendbar GB926R  ELAN 4 MIS-Handstiickschaft 141 mm 19 g

L13 gebogen +5 % +10 %

GB927R ELAN 4 MIS-Handstiickschaft 141 mm 19¢g
L13 stark gebogen +5 % +10 %
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12.3 Werkzeugdrehzahlen/Einstellung

Einstellbare Motor-Drehrichtung Rechts-/Linkslauf

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

Schrittweite der Drehzahlbe- 5000 min~'
reichsobergrenze

Werkseitige Voreinstellung der 75 000 min-', Rechtslauf
Drehzahlbereichsobergrenze

12.4 Nennbetriebsart

Betrieb mit nicht periodischen Last- und Drehzahldnderungen (Typ S9
gemaB IEC EN 60034-1)

M 30 s Anwendung, 30 s Pause

B o Wiederholungen bei 60 000 min~!

B Max. Temperatur 48 °C

12.5 Umgebungsbedingungen

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

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

Atmosphari- 700 hPa bis 1 060 hPa 500 hPa bis 1 060 hPa
scher Druck

13. Entsorgung

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

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

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

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

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

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 & 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 I'unité de com-
mande ELAN 4 electro

10 Buse de vaporisation a usage unique ELAN 4 L10 ou L13
11 Adaptateur de spray a huile ELAN 4 electro GB600860
12 Adaptateur de spray a huile pour tiges MIS ELAN 4 GB600870

© 0O N O U1~ WN =
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Symboles sur le produit et emballage

Attention

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

Marquage de maintenance
Note concernant la prochaine date de maintenance
(date: mois-année)

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

Stérilisation aux rayons

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

A utiliser avant

Désignation de lot du fabricant

w

Numéro de série du fabricant

Référence du fabricant

Valeurs limites de température pour le transport et le
stockage

RON SRS

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

Valeurs limites de pression atmosphérique pour le
transport et le stockage

Code couleur des tiges et outils
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1.

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

Domaine d'application

2. Informations générales
2.1  Utilisation prévue
Roéle/fonction

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

La piece a main MIS se raccorde par un cable de moteur ELAN 4 electro a
I'unité de commande.

La piece a main MIS s'utilise pour entrainer les outils ELAN 4 MIS en com-
binaison avec les tiges de pieces a main ELAN 4 MIS.
Environnement d'utilisation

Mise en ceuvre en zone stérile

2.2  Caractéristiques principales

Régime
0 min~" mini. a 80 000 min-' maxi.
Sens de rotation

Rotation a droite et a gauche

Fonctionnement nominal

Fonctionnement avec changements de charge et de vitesse non pério-
diques (type S9 selon IEC EN 60034-1)

B 30 s d'utilisation, 30 s de pause

B Répétitions co a 60 000 tr/min

B Température maxi. 48 °C

En général, les systemes électriques chauffent pendant un fonctionne-
ment continu. Il est judicieux de laisser refroidir le systéme apres |'utilisa-
tion, comme cela est indiqué ici.
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L'échauffement dépend de I'outil utilisé et de la charge. Aprés un certain
nombre de répétitions, le systéme devrait refroidir. Cette procédure évite
la surchauffe du systéme et les éventuelles blessures du patient ou de
I'utilisateur.

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

2.3 Indications

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

Discipline chirurgi- Neurochirurgie, chirurgie ORL, orthopédie
cale/domaines d'appli-
cation

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

2.4  Contre-indications absolues

L'application du produit n'est pas autorisée sur le systeme nerveux central
ou sur le systéme circulatoire central.

2.5 Contre-indications relatives

L'utilisation sire et efficace du produit dépend fortement d'influences sur
lesquelles seul I'utilisateur a le contréle. Par conséquent, les indications
énumérées ici ne constituent que des conditions générales.

L'utilisation réussie au plan clinique du produit dépend du savoir et de
I'expérience du chirurgien. Il lui appartient de décider quelles structures il
est judicieux de traiter par ce moyen et de tenir compte des consignes de
sécurité et mises en garde mentionnées dans le mode d'emploi.

3. Manipulation sire

Risque de blessures et de dégats matériels en cas
d'utilisation du produit d'une maniére non
AVERTISSEMENT conforme a sa destination!
» Nutiliser le produit que dans le cadre de son
utilisation prévue.
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Risque de blessure et de dégats matériels en cas de
manipulation incorrecte du produit!
AVERTISSEMENT  Ce produit est un accessoire de l'unité de com-

mande ELAN 4 electro GA800.

» Respecter le mode d'emploi de l'unité de com-
mande ELAN 4 electro GA80O (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.

H Le chirurgien porte la responsabilité de I'exécution de I'opération.
B Le chirurgien doit maitriser en théorie comme en pratique les tech-

niques chirurgicales reconnues.

» Nettoyer les piéces d'application et les tiges neuves aprés les avoir

débarrassées de leur emballage de transport, et avant de les stériliser
pour la premiére fois (manuellement ou en machine).

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

liser.

» Observer les "Consignes relatives a la compatibilité électromagnétique

(CEM)", voir TA022130.

» Pour éviter les dommages provoqués par un montage ou une utilisation

incorrects et ne pas remettre en cause les droits a prestations de
garantie et la responsabilité:

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

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

- Ne combiner entre eux que des produits Aesculap.

» Confier le fonctionnement et I'utilisation du produit et des accessoires

uniquement a des personnes disposant de la formation, des connais-
sances ou de I'expérience requises.

» Le mode d'emploi doit &tre conservé en un lieu accessible a I'utilisateur.
» Respecter les normes en vigueur.
» Vérifier que I'installation électrique du local est conforme aux prescrip-

tions des normes CEI/DIN EN.

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

dans des zones a risque d'explosion.

» S'il sont prévus pour &tre réutilisés, il faut préparer les piéces d'appli-

cation, les tiges et le cdble du moteur avant leur utilisation afin de les
rendre stériles.

» Pour la manipulation des systemes de fixation Aesculap, respecter le

mode d'emploi correspondant TAO09721, voir I'extranet Aesculap a
I'adresse suivante: https://extranet.bbraun.com



3.1 Outils stériles MIS ELAN 4

A

DANGER

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

» Ne pas traiter le produit.

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

» Confier le fonctionnement et |'utilisation du produit et des accessoires
uniqguement 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, voir Informations
générales.

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

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

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

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

3.2  Buses d'irrigation a usage unique ELAN 4 stériles

A

DANGER

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

» Ne pas traiter le produit.

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

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

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

» Utiliser le produit uniquement pour les fins prévues, voir Informations
générales.

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

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

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

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

4. Description de I'appareil

4.1 Etendue de la livraison
GA860 Tige de piece a main MIS ELAN 4 electro
GB600870 Adaptateur de spray a huile pour tiges ELAN 4 MIS
TA014441 Consignes d'utilisation pour piece a main MIS
ELAN 4 electro avec tiges et fraises (dépliant)
4.2  Composants nécessaires a l'utilisation

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

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

4.3
La piece a main ELAN 4 electro MIS est équipée d'un raccordement de tige
ELAN 4 MIS et d'un raccordement d'outil ELAN 4 MIS.

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
nombre de tours du moteur qui a €té réglé.

Mode de fonctionnement

Le nombre de tours du moteur de la piece a main MIS est réglable en
continu grice 4 la commande manuelle [ au pied.

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

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 et de I'outil concorde peuvent étre rac-
cordés a la piéce d'application.

5. Préparation

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

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

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

» N'utiliser que des produits et des accessoires techniquement en parfait
état.
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6. Travailler avec la piéce d'application,
les tiges et les outils

VAN

AVERTISSEMENT

Risque d'infection et de contamination!

Les piéces d'application, les tiges et les cables du
moteur sont livrés non stériles!

» Avant leur premiére utilisation, préparer les
piéces d'application, les tiges et les cables du
moteur conformément a leur notice d'utilisation
de maniére a les rendre stériles.

Risque de blessures et de dégats matériels en cas de

mise en marche involontaire de la partie appliquée!

AVERTISSEMENT B Sécuriser contre I'actionnement involontaire les

parties appliquées qui ne sont pas utilisées acti-

vement (position Off), voir le mode d'emploi de
l'unité de commande ELAN 4 electro GASB80O

(TA014401).

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

A

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

AVERTISSEMENT ment entretenue!

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

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 par la
notice d'utilisation ne doit étre effectuée.

Raccorder la tige a la piéce d'application

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

» Insérer la tige de pieéce 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 piece a main MIS ELAN 4 5 pour en vérifier la bonne
fixation.
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Retirer la tige de 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

VAN

Risque de blessure et de dégats mateériels en cas de
combinaison erronée entre tiges et outils!

AVERTISSEMENT  » Ne pas utiliser d'outil L13 avec une tige L10.
Risque de blessure lors de I'installation d'outils en
position On par actionnement involontaire de la

AVERTISSEMENT ~ piéce d'application!

» N'installer les outils que lorsqu'ils sont en posi-
tion Off.

Sila tige est coudée, I'outil s'insére ou se retire assez difficilement 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 GA800 (TAO14401).

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

L'outil s'encliquéte.
» Tirer précautionneusement sur I'outil 8 pour en vérifier la bonne fixa-
tion.

Désaccouplement de la fraise de la partie appliquée

VAN

AVERTISSEMENT

Risque de blessure lors du retrait d'outils en posi-

tion On par actionnement involontaire de la piéce

d'application!

» Ne retirer les outils que lorsqu'ils sont en posi-
tion Off.

» Bloquer la piéce d'application (position Off), voir notice d'utilisation de
I'unité de commande ELAN 4 electro GA800 (TAO14401).
» Tirer sur la glissiere de déverrouillage de I'outil 4 de la piéce d'applica-

tion et retirer I'outil 8 de la tige de piece a main MIS ELAN 4 5, voir
Fig. A.

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

» Raccorder le set de tuyaux GA395SU sur la pompe de I'unité de com-
mande ELAN 4 electro GA80O, voir notice d'utilisation TAO14401.

» Insérer I'extrémité du tuyau coté application sur le raccord de tuyau de
la buse de vaporisation a usage unique 10.

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



Les petits tubes de vaporisation de la buse de vaporisation a usage unique
se plient légérement @ la main, et il est possible de les ajuster en fonction
de la situation (p. ex. les orienter vers la téte de I'outil).

6.2 Controle de fonctionnement

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

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

» Vérifier la bonne fixation de la tige de piéce a main: tirer sur la tige de
piece a main.

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

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

» Surveiller la piece d'application et |a tige et vérifier I'absence de dom-
mages, de bruits de fonctionnement anormaux, de vibrations exces-
sives et de surchauffe.

» S'assurer que la piece d'application ou la tige ne s'échauffent pas au
point qu'on ne puisse pas les toucher une fois leur mise en route effec-
tuée.

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

6.3  Manipulation

Coagulation des tissus du patient ou risque de bri-
lures pour le patient et l'utilisateur par une partie
AVERTISSEMENT ~appliquée ou un outil brilants!

» Refroidir I'outil pendant I'utilisation.

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

» Laisser refroidir la partie appliquée/I'outil.

» Pour le remplacement de I'outil, utiliser une

piéce textile comme protection contre les bri-
lures.

c Risque d'infection par la formation d'aérosols!
Risque de blessures par des particules se détachant
AVERTISSEMENT  de I'outil!
» Prendre des mesures de protection adaptées,
p- ex. vétements de protection étanches,

masque facial, lunettes de protection, systéme
d'aspiration.

Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!

» Procéder a un contrdle de fonctionnement avant
AVERTISSEMENT chaque utilisation.

VAN

AVERTISSEMENT

A

AVERTISSEMENT

VAN

AVERTISSEMENT

VAN

AVERTISSEMENT

A\

AVERTISSEMENT

VAN

AVERTISSEMENT

VAN

AVERTISSEMENT

Risque de blessure en cas d'utilisation du produit en

dehors du champ de visibilité!

» Utiliser le produit uniquement sous controle
visuel.

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 recouvrement (textiles, etc.) pen-
dant le fonctionnement.

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
légere.

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

Risque de Iésion par de petites piéces susceptibles
d‘atteindre le site chirurgical!

» Ne pas procéder a un changement de fraise au-
dessus du champ opératoire.

Risque de blessure dii a 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 pos-
sible de maniére générale que des grains de dia-
mant/des particules de nickel se casse ou se dis-
loquent.

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

Danger de blessure par un desserrage involontaire

de I'outil!

» Vérifier la bonne tenue de I'outil aprés chaque
changement d'outil.

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

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 étre source de blessures et d'infec-
tions!
» Pendant I'utilisation, éviter tout contact avec
les outils, les implants, etc.

A

AVERTISSEMENT

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 piece a main pour faire
levier.

A

ATTENTION

La durée de vie de la tige de piéce a main est limitée. Elle est garantie pour

30 mises en ceuvre au minimum avec une utilisation conforme aux fins pré-

vues. La condition préalable pour cela est la bonne lubrification des tiges,

voir Vérification, entretien et contréle. La fin de durée de vie se signale par

une élévation de température relativement brusque sur la tige.

La partie appliquée ne peut fonctionner et les parameétres ne peuvent étre

modifiés sur I'unité de commande que lorsque:

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

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

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

Pour de plus amples renseignements, voir le mode d’emploi de l'unité de
commande ELAN 4 electro GA80O (TA014401).
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7. Procédé de traitement stérile validé

7.1 Consignes générales de sécurité

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.

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.

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

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

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

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

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

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

7.2

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

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

Remarques générales

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

Sécher ensuite si nécessaire.



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

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

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

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

7.3

» Séparer les produits immédiatement aprés usage.

Préparation sur le lieu d'utilisation

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

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

7.4  Préparation avant le nettoyage

Piéce d'application et tiges

» Avant la premiére procédure de nettoyage/désinfection en machine:
monter le support ECCOS GB084R/GB723R dans le tamis adapté (p. ex.
JF222R).

» Placer correctement la piéce d'application et les tiges dans le support
ECCOS GB084R/GB723R, voir Fig. B ou Fig. C.

7.5 Nettoyage/désinfection

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

A\

ATTENTION

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

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

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

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

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

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

» Ne pas dépasser la température maximale de
96 °C en cas de désinfection thermique a I'eau
déminéralisée.

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

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

Piéce d'appli-
cation et tiges

Nettoyage manuel avec désin-
fection par immersion

voir Nettoyage
manuel avec
désinfection par
immersion - piéce
d'application et
tiges

voir Net-
toyage/désinfec-
tion en machine
avec pré-net-
toyage manuel -
piece d'application
et tiges

Nettoyage préalable manuel a
la brosse suivi d'un nettoyage
alcalin en machine et d'une
désinfection thermique
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7.6 Nettoyage manuel avec désinfection par immersion — piece d'application et tiges
| Nettoyage préalable TA - - EP -
(froid)
Il Nettoyage TA >5 1 EP pH neutre, pH ~ 9*
(froid)
] Rincage intermédiaire  TA - - EP -
(froid)
v Désinfection TA >15 2 EP Concentré sans aldéhyde, phénol ni CAQ, pH ~ 9**
(froid)
\" Rincage final TA - - EP -
(froid)
Vi Séchage TA - - - -
EP: Eau potable
TA: Température ambiante

*Recommandé: BBraun Helizyme
**Recommandé: BBraun Stabimed

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

» Ne pas nettoyer la piece d'application et les tiges au moyen d'un bain
a ultrasons.

Phase |

» Nettoyer I'extérieur de la piéce d'application et des tiges sous I'eau
courante au moyen d'une brosse de nettoyage suffisasmment long-
temps pour que leur surface soit dépourvue de résidus. Ne pas brosser
les tiges depuis l'intérieur.

» 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 munies de I'adaptateur de rin-
cage GB698R/GB699IR au moins 3 fois pendant 5 secondes avec le pis-
tolet a eau comprimée.

Phase Il

» Au moyen d'une seringue a usage unique, remplir l'intérieur de la piece
d'application et des tiges munies de |'adaptateur de rincage
GB698R/GB6IIR avec une solution de nettoyage.

» Immerger la piece d'application et les tiges munies de 'adaptateur de
rincage au moins pendant 5 minutes dans une solution de nettoyage
enzymatique.

Les tiges peuvent également étre immergées dans la solution de nettoyage
sans étre équipées d'un adaptateur de ringcage.
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Phase Il

» Rincer l'intégralité de la piéce d'application et des tiges (toutes les sur-
faces accessibles) sous |'eau courante.

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

» Rincer |a piece d'application et les tiges munies de |'adaptateur de rin-
cage GB698R/GB6I9R au moins 3 fois pendant 5 secondes avec le pis-
tolet a eau comprimée.

Phase IV

» Avant de procéder a la désinfection manuelle, laisser égoutter suffi-
samment la piece d'application et les tiges, et sécher a I'air comprimé
la piece d'application et les tiges munies de I'adaptateur de ringage
GB698R/GB699R afin d'éviter la dilution de la solution désinfectante.

» Au moyen d'une seringue a usage unique, remplir I'intérieur de la piéce
d'application et des tiges munies de |'adaptateur de rincage
GB698R/GB699R avec une solution désinfectante.

» Immerger la piéce d'application et les tiges munies de I'adaptateur de
rincage au moins pendant 15 minutes dans une solution désinfectante.

Phase V

» Rincer l'intégralité de la piéce d'application et des tiges (toutes les sur-
faces accessibles) sous |'eau courante.

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

» Rincer |a piece d'application et les tiges munies de I'adaptateur de rin-
cage GB698R/GB6I9R au moins 3 fois pendant 5 secondes avec le pis-
tolet a eau comprimée.



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

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

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

7.7  Nettoyage/désinfection en machine avec pré-net-
toyage manuel - piéce d'application et tiges
Remarque

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

Remarque

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

Nettoyage préalable manuel a la brosse

T t Qualité
[°C/°F] | [min] de I'eau
| Brossage TA - - EP -
(froid)
] Rincage TA 5 - EP -
(froid)
EP: Eau potable
TA: Température ambiante

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

» Ne pas nettoyer la piéce d'application et les tiges au moyen d'un bain
a ultrasons.

Phase |

» Nettoyer la piece d'application et les tiges au moyen d'une brosse de
nettoyage suffisamment longtemps pour que leur surface soit dépour-
vue de résidus. Ce faisant, ne pas brosser les tiges depuis l'intérieur.

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

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

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

» Rincer la piece d'application et tiges:
- 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

I Ringage préalable <2577 3 EP -
I Nettoyage 55/131 10 EDém m Concentré, alcalin:
- pH~13
- <5090 d'agents tensioactifs anioniques
| Solution d'usage 0,5 %
- pH~11*
1 Rincage intermédiaire >10/50 1 EDém -
v Thermodésinfection 90/194 5 EDém -
\" Séchage - - - Selon le programme de I'appareil de nettoyage et de désinfection
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)

*Recommandé: BBraun Helimatic Cleaner alcalin

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

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

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

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

» Aprés le nettoyage/la désinfection en machine:

- Au moyen d'un pistolet a air comprimé, éliminer toute trace d'eau
de rincage de la piece d'application et des tiges, voir notice d'utili-
sation du dispositif de rincage ELAN 4 et de I'adaptateur de rincage
TA014447 ou TAO14448.

- Vérifier I'absence de résidus sur les surfaces visibles.

7.8

» Laisser la piece d'application et les tiges refroidir pour qu'elles
atteignent la température ambiante.

Vérification, entretien et contréle

» Avant chaque procédure de nettoyage et de désinfection, contrdler la
piece d'application et les tiges et vérifier leur propreté, leur bon état de
fonctionnement et I'absence de dommage.

» Poser I'adaptateur pour spray d'huile ELAN 4 electro GB600860 (gris)
sur le connecteur pour cable de moteur 3 et huiler la partie appliquée
de part en part pendant environ 2 s avec le spray d'huile Aesculap
STERILIT GB600, voir Fig. D.
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» Placer I'adaptateur de spray a huile ELAN 4 pour tiges MIS GB600870
(blanc) sur le raccord de tige 7 et vaporiser la tige pendant environ
2 secondes au moyen du spray a huile Aesculap-STERILIT GB600, voir
Fig. E.

» Controler la piéce d'application et les tiges et vérifier I'absence de
dommage, de bruit de fonctionnement anormaux, d'échauffement ou
de vibrations excessives.

» Mettre immédiatement au rebut tout produit endommagé.

7.9

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

» Placer correctement la piéce d'application et les tiges dans le support
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.

Emballage



7.10 Stérilisation a la vapeur

Pour de plus amples renseignements, voir Caractéristiques techniques.

» Veiller a ce que le produit de stérilisation ait accés a toutes les surfaces
extérieures et intérieures.
» Procédé de stérilisation validé
- Stérilisation a la vapeur avec procédé du vide fractionné
- Stérilisateur a la vapeur selon DIN EN 285 et validé selon DIN EN
ISO 17665
- Stérilisation par procédé du vide fractionné a 134 °C, durée de
maintien de 18 min

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

7.11

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

Rangement

8. Maintenance

Les consignes suivantes s'appliquent uniquement & la piéce & main MIS
ELAN 4 electro GA860. Les tiges et les outils ne sont pas congus pour étre
réparés.

» Ne pas modifier ni réparer les tiges.
» Ne pas modifier, affGter ni réparer les outils.

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.

9. Identification et élimination des pannes

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

10. Service Technique

VAN

DANGER

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

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

» Ne pas modifier le produit.

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

» Pour le service et la réparation, adressez-vous a votre distributeur
national B. Braun/Aesculap.

Adresses de service

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen | Germany

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

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

11. Accessoires/piéces de rechange

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 Support ECCOS pour piece a main MIS ELAN 4 electro
GA860

GB600 Spray a huile STERILIT Power Systems

GB600860 Adaptateur de spray a huile ELAN 4 electro

GB600870 Adaptateur de spray a huile pour tiges ELAN 4 MIS

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

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

GB679R Dispositif de rincage pour quatre tiges de piéce a main

MIS ELAN 4
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GB699R Adaptateur de rincage pour tiges de piéce a main MIS
ELAN 4 12.1 Classification suivant la directive 93/42/CEE
GB723R Support ECCOS pour deux tiges de piéce a main MIS
ELAN 4 Art. n° Désignation Caté-
gorie
TA014440 Consignes d'utilisation pour piece a main MIS ELAN 4
electro avec tiges et fraises (dépliant) GA860 Piece a main MIS ELAN 4 electro lla
TA014441 Consignes d'utilisation pour piéce a main MIS ELAN 4 GB920R Piece @ main MIS ELAN 4 L10 droite lla
electro avec tiges et fraises (dépliant) GB921R Piéce & main MIS ELAN 4 L10 courbée lla
GB922R Piece a main MIS ELAN 4 L10 fortement lla
11.1 Tiges de piéce & main MIS courbée
GB925R Piece a main MIS ELAN 4 L13 droite lla
o
GB926R Piece a main MIS ELAN 4 L13 courbée lla
GB920R Picce a main MIS ELAN 4 L10 droite GB927R Piéce  main MIS ELAN 4 L13 fortement  lla
GB921R Piece a main MIS ELAN 4 L10 courbée courbée
GB922R Piece a main MIS ELAN 4 L10 fortement courbée GP420SU- Outils MIS ELAN 4 L10, a usage unique lla
NS . GP437SU
GB925R Piece a main MIS ELAN 4 L13 droite
P440SU- ils MIS ELAN 4 113, 3 i 1l
GB926R Piece & main MIS ELAN 4 L13 courbée GPad0sU- Outils MIS 3.8 usage unique @
GP457SU
GB927R Piece a main MIS ELAN 4 L13 fortement courbée
12.2 Caractéristiques techniques, informations sur les
11.2 Outils MIS normes
GP420SU- Outils MIS ELAN 4 L10, a usage unique Puissance maxi. env. 140 W
GPa375U Couple maxi. env. 2,2 Ncm
GP440SU- Outils MIS ELAN 4 L13, a usage unique - . _—
GP457SU Régime maxi. 80 000 min
Poids 100g = 10 %
Dimensions 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 peut étre retraité 350 fois. Cette affirmation a été attestée par
un test sous haute tension au bout de 350 cycles (1,6 kV).
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Tiges de piéce a main MIS

GB920R  Piece a main MIS ELAN 4 L10 111 mm 14 g
droite +5 % +10 %
GB921R  Piece a main MIS ELAN 4 L10 111 mm 14 g
courbée +5 % +10 %
GB922R  Piece a main MIS ELAN 4 L10 111 mm 14 g
fortement courbée +5 % +10 %
GB925R  Piece a main MIS ELAN 4 L13 141 mm 194¢
droite +5 % +10 %
GB926R  Piece a main MIS ELAN 4 L13 141 mm 194¢
courbée 15 % +10 %
GB927R  Piece a main MIS ELAN 4 L13 141 mm 194¢
fortement courbée 15 % +10 %

12.3 Vitesses de rotation des outils/réglage

Sens de rotation du moteur
réglable

Rotation & droite/a gauche

Limite supérieure de la plage de 10 000 min-" a 80 000 min-"

vitesse de rotation réglable

Incrément de limite supérieure de 5 000 min™’

la plage de vitesse de rotation

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

75 000 min~', rotation a droite

12.4 Fonctionnement nominal

Fonctionnement avec changements de charge et de vitesse non pério-
diques (type S9 selon IEC EN 60034-1)

B 30 s d'utilisation, 30 s de pause

B Répétitions oo 4 60 000 tr/min

B Température maxi. 48 °C

12.5 Conditions ambiantes

Température 10a27°C -10a50°C
Humidité rela- 30a 75 % 10 a 90 %

tive de I'air

Pression 700 a 1 060 hPa 500 a 1 060 hPa

atmosphérique

13. Elimination

Avant la mise au rebut, le produit doit avoir été traité par I'exploitant, voir
Procédé de traitement stérile validé.

Lors de I'élimination ou du recyclage du produit, de ses
composants et de leurs emballages, respecter les prescrip-
tions nationales en vigueur!

Le passeport de recyclage peut étre téléchargé a partir de
I'Extranet sous forme de document PDF avec le numéro
d'article correspondant. (Le passeport de recyclage est une
instruction de démontage de I'appareil avec des informa-
tions sur I'élimination dans les régles des composants
nocifs pour I'environnement.)

Un produit portant ce symbole doit étre acheminé vers un
point de collecte spécial des produits électriques et élec-
troniques. La récupération est assurée gratuitement par le
fabricant au sein de I'Union européenne.

» Pour toutes questions relatives au sort du produit usagé, adressez-vous
a votre distributeur national B. Braun/Aesculap, voir Service Technique.
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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

Vastago de pieza de mano MIS ELAN 4 (L10 o L13, recto o curvo)
Marca longitudinal (L10 o L13)

Conexion de vastago MIS ELAN 4

Herramienta MIS ELAN 4 (L10 o 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 L10y L13
11 Adaptador de aceite en spray ELAN 4 electro GB600860
12 Adaptador de aceite en spray ELAN 4 para vastagos MIS GB600870

© 0O N O U1~ WN =
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Simbolos en el producto y envase

Atencion

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

Clave de mantenimiento
Nota sobre la proxima fecha de puesta a punto (fecha:
afio-mes)

Codigo de dos dimensiones en formato de lectura elec-
trénica

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

Fabricante

Fecha de fabricacion

Esterilizacion mediante radiacion

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

Caduca el

—
O
-

Numero de lote del fabricante

%))

Numero de serie del fabricante

Numero de referencia del fabricante

Valores limite de temperatura durante el transporte y
almacenamiento

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

Aoucial:ic

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

Codificacion de longitudes de vastagos y herramientas
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» Para consultar informacidn actualizada sobre la compatibilidad con el
material, visite también Aesculap nuestra extranet en la siguiente
direccion https://extranet.bbraun.com

Campo de aplicacion

2. Informacion general
2.1 Uso previsto
Finalidad/funcion

La pieza de mano ELAN 4 electro MIS GA860 con vastagos y herramientas
es un accesorio del sistema de motor ELAN 4 electro.

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

La pieza de mano MIS se utiliza para accionar herramientas ELAN 4 MIS
en combinacion con los con los vastagos para piezas de mano ELAN 4 MIS.
Entorno de utilizacion

Utilizacion en entornos estériles

2.2  Caracteristicas esenciales

Numero de revoluciones

De 0 min~" como min. hasta 80 000 min-'-como max

Sentido de giro

Giro a derechas y a izquierdas

Modo de servicio nominal

Funcionamiento con cambios en las revoluciones y en la carga no periodi-
cos (tipo S9 segun IEC EN 60034-1)

W 30 s utilizacion, 30 s pausa

B 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.
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El calentamiento depende de la herramienta empleada y de la carga. Tras
un determinado numero 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 Indicaciones

Modos de aplicacion Cortado, resecado y modelado de tejidos
duros, cartilagos y material de sustitucion
Osea

Disciplina quirur- Neurocirugia, cirugias de ENT, ortopedia

gica/Ambitos de aplica-

cion

El modo y dmbito de aplicacion dependen de los vdstagos para pieza de
mano seleccionados.

2.4  Contraindicaciones absolutas

El producto no esta homologado para la utilizacion en el sistema nervioso
central ni el sistema circulatorio central.

2.5 Contraindicaciones relativas

El uso seguro y eficaz del producto depende en gran medida de factores
que sélo puede controlar el operador. Por lo tanto, las indicaciones ante-
riores describen solo las condiciones basicas.

La utilizacién con éxito en la practica clinica del producto depende de los
conocimientos y experiencia del cirujano. Corresponde al cirujano decidir
qué estructuras pueden tratarse adecuadamente y seguir las indicaciones
de seqguridad y medidas de precaucion recogidas en las presentes instruc-
ciones de uso.

3. Manipulacion correcta

Riesgo de lesiones y dafios materiales si no se res-
peta el uso previsto del producto.
ADVERTENCIA » Emplear el producto solo conforme a su finali-
dad.
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Peligro de lesiones y de dafios materiales si no se
maneja correctamente el producto.
ADVERTENCIA Este producto es un accesorio de la unidad de con-

trol ELAN 4 electro GA80O.

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

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

B Los riesgos generales de una intervencion quirlrgica no se describen en

estas instrucciones de manejo.

B El cirujano se responsabilizara de realizar la intervencion quirurgica de

forma adecuada.

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

nicas quirurgicas reconocidas.

» Limpiar a mano o a maquina las piezas de aplicacion y los vastagos

nuevos de fabrica después de haberlos desembalado y antes de la pri-
mera esterilizacion.

» Antes de utilizar el producto comprobar que funcione y que se encuen-

tre en perfecto estado.

» Seguir las Indicaciones sobre compatibilidad electromagnética, ver

TA022130.

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

servar asi los derechos de garantia y responsabilidad del fabricante:

- Utilizar el producto s6lo conforme a las presentes instrucciones de
uso.

- Respetar la informacion 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 instalacion eléctrica de la sala cumple con los

requisitos estipulados en IEC/DIN EN.

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

funcionamiento en lugares expuestos a peligro de explosion.

» Antes de su utilizacion, esterilizar todos los vastagos, piezas de aplica-

cion y cables de motor siempre y cuando se utilicen de forma repetida.

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

petarse las instrucciones de uso correspondientes TAO09721, ver la
extranet de Aesculap en https://extranet.bbraun.com



3.1 Herramientas MIS ELAN 4 estériles

A\

PELIGRO

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

» No esterilizar el producto.

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

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

» Sequir las instrucciones del producto y conservarlas como referencia.

» Utilizar el producto s6lo de acuerdo con su finalidad de uso, ver Infor-
macion general.

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

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

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

» No utilizar después de la fecha de caducidad.

3.2  Boquillas rociadoras desechables ELAN 4 estériles

A\

PELIGRO

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

» No esterilizar el producto.

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

El producto no puede reutilizarse.

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

» Seguir las instrucciones del producto y conservarlas como referencia.

» Utilizar el producto sélo de acuerdo con su finalidad de uso, ver Infor-
macion general.

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

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

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

» No utilizar después de la fecha de caducidad.

4. Descripcion del aparato

4.1  Volumen de suministro
GA860 Pieza de mano MIS ELAN 4 electro
GB600870 Adaptador de aceite en spray ELAN 4 para vastagos
MIS
TA014441 Manual de instrucciones de la pieza de mano MIS
ELAN 4 electro con vastagos y fresas (hoja plegable)
4.2 Componentes necesarios para el servicio

B Unidad de control ELAN 4 electro GA80O operativa, ver TAO14401
B Vastago de pieza de mano MIS ELAN 4
B herramienta ELAN 4 MIS

4.3 Modo de funcionamiento

La pieza de mano ELAN 4 electro MIS esta equipada con un acoplamiento
de vastago ELAN 4 MIS y un acoplamiento de herramienta ELAN 4 MIS.

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/mando de pedal.

La pieza de mano MIS puede girar tanto a derechas como a izquierdas.

La marca longitudinal L10/L13 indica la longitud del vdstago de la herra-
mienta que se va a utilizar. En el elemento de aplicacion solo se pueden
acoplar herramientas ELAN 4 MIS en las que coincidan las marcas longitu-
dinales (L10/L13) del vdstago y de la herramienta.

5. Preparacion

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

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

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

» Utilizar unicamente productos y accesorios en perfecto estado técnico.
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6. Como trabajar con el elemento de apli-
cacion, los vastagos y las herramientas

Peligro de infecciones y contaminaciones.

>

Los elementos de aplicacion, los vastagos y el cable

ADVERTENCIA de motor se suministran sin esterilizar.

» Antes de la puesta en servicio, esterilizar los ele-
mentos de aplicacion, los vastagos y el cable de

motor seguin las instrucciones de uso.

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

» Bloquear los elementos de aplicacion con los que
no se vaya a trabajar para evitar un acciona-
miento involuntario (posicion Off), ver instruc-
ciones de uso de la unidad de control
ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

3
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Dafios en el producto por una caida.

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

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

g
[ <[
m
=
=
m
=2
o
>

ADVERTENCIA
» Utilizar unicamente utiles en perfecto estado.

» Sustituir las herramientas desafiladas.
» Realizar correctamente el mantenimiento del

elemento de aplicacion, ver "Mantenimiento".

6.1  Puesta a punto

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.

Acoplamiento del vastago en el elemento de aplicacion

» Bloquear el elemento de aplicacion (posicion Off), ver instrucciones 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.
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Desenganche del vastago del elemento de aplicacion

» 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 engan-
che de vastago MIS ELAN 4 1.

Acoplamiento de la herramienta al elemento de aplicacion

Si no se combinan correctamente los vastagos y las

herramientas se pueden provocar dafos personales

y materiales.

» No emplear la herramienta L13 con el vastago
L10.

ADVERTENCIA

Riesgo de lesiones al acoplar herramientas en posi-
cion On por un accionamiento involuntario del ele-
mento de aplicacion.

» Acoplar las herramientas solo en posicion Off.

ADVERTENCIA

En el caso de los vdstagos curvos el util 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 GA800 (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.

Desacoplamiento de la herramienta del elemento de aplicacion
Riesgo de lesiones al desacoplar herramientas en
posicion On por un accionamiento involuntario del

ADVERTENCIA elemento de aplicacion.

» Desacoplar las herramientas sdlo en posicion
Off.

» Bloquear el elemento de aplicacion (posicion off); véanse las instruc-
ciones de uso de la unidad de control ELAN 4 electro GA800
(TAO14401).

» 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 GA800, véase el manual de instrucciones
TA014401.

» Deslizar el extremo del tubo del lado que vaya a utilizarse hasta la
toma para tubos de la boquilla rociadora desechable 10.



» Desplazar la boquilla rociadora desechable 10 sobre el vastago de la
pieza de mano MIS ELAN 4 5y llevarla a la posicion deseada despla-
zandola o girandola, ver Fig. A.

La cdnula de rociado de la boquilla rociadora desechable puede flexionarse
fdcilmente con la mano para adaptarse a las necesidades de la utilizacion
(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 esté bien enganchado:
tirar del vastago para piezas de mano.

» Comprobar que la herramienta esté bien enganchada: tirar de la herra-
mienta con cuidado.

» Accionar brevemente el elemento de aplicacién a velocidad maxima.

» Asegurarse de que ni el elemento de aplicacion ni el vastago 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 no se calientan mas que de forma
tibia.

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

6.3 Manejo

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

» Refrigerar el util durante el funcionamiento.

» Mantener el elemento de aplicacion/herra-
mienta fuera del alcance del paciente.

» Dejar enfriar el elemento de aplicacion/herra-
mienta.

» Al cambiar el util utilizar un pafio para prote-
gerse de posibles quemaduras.

Peligro de infeccion por formacion de aerosoles.

Peligro de lesiones debido a particulas que puedan
ADVERTENCIA desprenderse de la herramienta.

» Tomar las medidas de proteccion adecuadas,
tales como utilizar un equipo protector imper-
meable, una mascarilla, gafas de proteccion y
disponer de un sistema de aspiracion.

A\

ADVERTENCIA

>

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

A\

ADVERTENCIA

A\

ADVERTENCIA

A\

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

A\

ADVERTENCIA

Peligro de lesiones y/o fallos de funcionamiento.

» Comprobar el funcionamiento antes de cada
uso.

Peligro de lesiones si se utiliza el producto fuera del
campo visual.

» Utilizar el producto solo bajo control visual.

Peligro de lesiones y de dafios en la herramienta/
sistema.

La herramienta rotatoria puede atrapar cobertores

(tejidos, ete.).

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

Peligro de lesiones debido a utiles doblados o par-
tidos.

» Utilizar unicamente utiles rectos y en perfecto
estado.

» Ejercer sdlo una ligera presion al aplicar los uti-
les.

» Por este motivo se debe evitar someter a la
herramienta a un esfuerzo excesivo (p. ej. defor-
maciones) durante su utilizacion.

Peligro de lesiones por piezas pequeiias que pudie-

ran acceder al area quirurgica.

» No realizar cambios de fresas encima del campo
operatorio.

Peligro de lesiones por reacciones a cuerpos extra-
fios (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.

Peligro de lesiones por un desprendimiento invo-
luntario de la herramienta.

» Después de cada cambio de util, comprobar la
correcta sujecion del util.

Peligro de lesiones o infecciones si los guantes qui-
rurgicos resultan dafiados por los filos cortantes.

» Evitar el contacto con los filos de la herra-
mienta.
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Peligro de lesiones y de daiios materiales por un
manejo inadecuado de los utiles.

A\

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

correspondientes.

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

En caso de que se utilice la herramienta para cortar
o resecar materiales distintos a los huesos o a los
tejidos blandos, ésta puede deteriorarse (p. ej. fre-
sado de instrumentos o implantes). Las virutas que
se producirian en ese caso podrian provocar lesio-
nes e infecciones.

A\

ADVERTENCIA

» Evitar el contacto con herramientas, implantes,
etc. durante la aplicacion de la misma.

Peligro de daiar 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.

VAN

ATENCION

La vida util del vdstago de la pieza de mano es limitada. En caso de utiliza-
cion correcta se garantizan hasta 30 aplicaciones como minimo. Para ello
es necesario disponer de los aceites correctos para vdstagos, ver Control,
mantenimiento e inspeccion. El final de la vida util se muestra por un
aumento relativamente rdpido de la temperatura en el vdstago.

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.

Para mds informacion, ver instrucciones de uso de la unidad de control
ELAN 4 electro GA80O (TA014401).
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7.  Proceso homologado del tratamiento
de instrumental quirdrgico
7.1 Advertencias de seguridad generales

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.

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

Se dard preferencia al tratamiento automadtico frente a la limpieza manual,
ya que se obtiene un resultado mds seguro y eficaz.

Deberd tenerse en cuenta que la correcta limpieza de este producto sanita-
rio solo podrd ser garantizada mediante una validacion previa del proceso
de tratamiento. La responsabilidad corresponde al usuario/preparador.

Para la validacion se han utilizado las sustancias quimicas recomendadas.

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

Para consultar informacion actualizada sobre como tratar los productos y
sobre la compatibilidad con el material, visite también la extranet de
Aesculap en la siguiente direccion https://extranet.bbraun.com

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

7.2

Los residuos resecos o incrustados de intervenciones quirlrgicas pueden
dificultar la limpieza o hacerla ineficaz, provocando dafios por corrosion.
Por esa razon, no deberian transcurrir mas de 6 horas entre el usoy la lim-
pieza de los mismos, ni deberian emplearse temperaturas de prelavado
superiores a 45 °C, ni usarse desinfectantes con fijador (con principios
activos base de aldehido y alcohol) que puedan favorecer la incrustacion.
Una dosis excesiva de agentes neutralizantes o disolventes puede provocar
agresiones quimicas y/o decoloracion, asi como la ilegibilidad visual o
automatica de las inscripciones de laser en el acero inoxidable.

Indicaciones generales



En el caso de productos de acero inoxidable, los restos de cloro y sustan-
cias cloradas (p. ej., los contenidos en residuos de intervenciones quirtr-
gicas, farmacos, soluciones salinas, agua para limpieza, desinfeccion y
esterilizacion) pueden provocar dafios irreversibles por corrosion (corro-
sion por picaduras, corrosion interna) en dichos productos y acabar des-
truyéndolos. Para eliminar cualquier resto, deberan aclararse a fondo los
productos con agua completamente desmineralizada, secandolos a conti-
nuacion.

Efectuar un secado final, si es necesario.

Se deben utilizar nicamente productos quimicos de proceso comprobado

y autorizado (p. e]., 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 metalicos u otros agentes
abrasivos, ya que existe peligro de corrosion.

» Para mas informacion sobre una esterilizacion y limpieza higiénica,
segura y respetuosa con los materiales, consulte www.a-k-i.org, sec-
cion "Veroffentlichungen - Rote Broschiire - El método correcto para
el tratamiento de instrumentos”.

7.3

» Desconectar los productos unos de otros inmediatamente después del
uso.

Preparacion en el lugar de uso

» Eliminar por completo con un pafio humedo que no deje pelusa los res-
tos visibles de intervenciones quirtrgicas.

» Introducir los productos secos en el contenedor de residuos, cerrarlo y
proceder a la limpieza y desinfeccion en un plazo maximo de 6 horas
tras su utilizacion.

7.4  Preparacion previa a la limpieza

Elemento de aplicacion y vastagos

» Antes de la primera limpieza/desinfeccion automaticas: montar el
soporte ECCOS GB084R/GB723R en la cesta adecuada (por ejemplo,
JF222R).

» Colocar el elemento de aplicacion y los vastagos en la posicion correcta
del soporte ECCOS GB084R/GB723R, ver Fig. B o Fig. C.

7.5 Limpieza/Desinfeccion

Advertencias especificas de seqguridad a la hora de realizar el proceso
de tratamiento

A\

ATENCION

Pueden producirse dafios en el producto debido al
uso de desinfectantes/agentes de limpieza no ade-
cuados y/o a temperaturas demasiado elevadas.

» Utilizar unicamente desinfectantes/agentes de
limpieza indicados por el fabricante
- que sean aptos para su utilizacion en plasti-

cos y acero inoxidable.
- que no ataquen a los plastificantes (p. ej. en
la silicona).

» No utilizar productos de limpieza que contengan
acetona.

» Respetar los valores de concentracion, tempera-
tura y tiempo de actuacion.

» No exceder la temperatura maxima de limpieza
y/o desinfeccion quimica permitida de 60 °C.

» No exceder la temperatura maxima de desinfec-
cion térmica con agua completamente desmine-
ralizada permitida de 96 °C.

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

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

Proceso homologado de limpieza y desinfeccion

Elemento de Limpieza manual con desinfec- ver Limpieza
aplicacion y cién por inmersion manual mediante
vastagos desinfeccion por

inmersion: ele-
mento de aplica-
cion y vastagos

ver Limpieza/des-
infeccion automa-
ticas con prela-
vado manual:
elemento de apli-
cacion y vastagos

Prelavado manual con cepilloy
a continuacion limpieza alca-
lina automatica y desinfeccion
térmica
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7.6 Limpieza manual mediante desinfeccion por inmersion: elemento de aplicacion y vastagos
| Prelavado TA (frio) - - AP -
I Limpieza TA (frio)) >5 1 AP pH neutro, pH ~ 9*
[} Aclarado intermedio TA (frio) - - AP -
\) Desinfeccion TA (frio) >15 2 AP Concentrado sin aldehido, fenol ni compuestos de amonio cuaternario,
pH ~ 9™
\' Aclarado final TA (frio) - - AP -
Vi Secado TA - - - -
AP: Agua potable
TA: Temperatura ambiente

*Recomendacion: Helyzime BBraun
**Recomendacion:Stabimed BBraun

» Sequir las instrucciones de uso de los dispositivos de irrigacion ELAN 4
y del adaptador de aclarado TAO14447 o TAO14448.

» No limpiar el elemento de aplicacion ni los vastagos en bafio de ultra-
sonidos.

Fase |

» Lavar el exterior del elemento de aplicacion y los vastagos bajo agua
corriente y utilizar un cepillo de limpieza adecuado hasta eliminar
todos los restos de la superficie. No cepillar los vastagos por dentro.

» Durante la limpieza, mover los componentes moviles, como p. ¢j., el
botdn de desenclavamiento, el casquillo de desenclavamiento, etc.

» Aclarar a fondo el elemento de aplicacion y los vastagos a través del
adaptador de aclarado GB698R/GB699R al menos 3 veces durante 5 s
con una pistola de agua a presion.

Fase Il

» Llenar el interior del elemento de aplicacion y el vastago con solucion
de limpieza utilizando una jeringa desechable a través del adaptador
de aclarado GB698R/GB699R.

» Sumergir por completo el elemento de aplicacion y los vastagos con el
adaptador de aclarado conectado en una solucion limpiadora enzima-
tica durante al menos 5 min.

Los vdstagos se pueden colocar en la solucién de limpieza también sin el
adaptador de aclarado.

Fase llI

» Aclarar a fondo el elemento de aplicacion y los vastagos con agua
corriente (todas las superficies accesibles).

» Durante el aclarado, mover los componentes méviles, como p. ¢j., el
botdn de desenclavamiento, el casquillo de desenclavamiento, etc.
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» Aclarar a fondo el elemento de aplicacion y los vastagos a través del
adaptador de aclarado 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 aplicacion y los vastagos y limpiarlos con aire
comprimido a través del adaptador de aclarado GB698R/GB699R para
evitar una dilucion de la solucion desinfectante.

» Llenar el interior del elemento de aplicacion y el vastago con solucion
de desinfeccion utilizando una jeringa desechable a través del adapta-
dor de aclarado GB698R/GB69I9R.

» Sumergir por completo el elemento de aplicacion y los vastagos con el
adaptador de aclarado conectado en una solucién de desinfeccion
durante al menos 15 min.

Fase V
» Aclarar a fondo el elemento de aplicacion y los vastagos con agua
corriente (todas las superficies accesibles).

» Durante la limpieza, mover los componentes méviles, como p. ej., el
botdn de desenclavamiento, el casquillo de desenclavamiento, etc.

» Aclarar a fondo el elemento de aplicacién y los vastagos a través del
adaptador de aclarado 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 durante la fase de
secado con los accesorios adecuados (p. ej. pafios, con aire comprimido
de uso médico).

» Después de la limpieza/desinfeccion manuales, comprobar visualmente
que no han quedado restos en las superficies visibles.

» Si fuera necesario, repetir el proceso de limpieza/desinfeccion.



7.7  Limpieza/desinfeccion automaticas con prelavado manual: elemento de aplicacion y vastagos

Nota Nota

La eficacia del aparato de limpieza y desinfeccion deberd estar acreditada  Se realizardn una inspeccién y un mantenimiento periédicos del aparato de
(p. €. autorizada por la FDA'y con marcado CE conforme a la norma DIN EN  limpieza y desinfeccion.

1SO 15883).
T t Conc. | Calidad
[°c/°F1 | [min] | [%] | del agua

Prelavado manual con cepillo

| Cepillado TA (frio) - AP -
] Aclarado TA (frio) 5 - AP -
AP: Agua potable

TA: Temperatura ambiente

» Seguir las instrucciones de uso de los dispositivos de irrigacion ELAN 4
y del adaptador de aclarado TAO14447 o TAO14448.

» No limpiar el elemento de aplicacion ni los vastagos en bafio de ultra-
sonidos.

Fase |

» Limpiar el elemento de aplicacion y los vastagos con un cepillo de lim-
pieza adecuado hasta eliminar todos los restos de la superficie. Al
hacerlo, no cepillar los vastagos por dentro.

» Durante la limpieza, mover los componentes méviles, como p. ej., el
boton 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 el elemento de aplicacion y los vastagos:
- 3veces 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

| Prelavado <25[77 3 AP -
I Limpieza 55/131 10 ACD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <509 agentes tensioactivos anidnicos
B Solucién al 0,5 %
- pH~11*
[} Aclarado intermedio >10/50 1 ACD -
v Termodesinfeccion 90/194 5 ACD -
\ Secado - - - De acuerdo con el programa para el aparato de limpieza y desinfeccién
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 irrigacién
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.

» Colocar el dispositivo de irrigacion en una cesta apta para la limpieza.

» Conectar el dispositivo de irrigacion a la conexion de irrigacion del
carro de irrigacion.

» Después de la limpieza/desinfeccion automatica:

- Retirar el agua residual del lavado del elemento de aplicacién y de
los vastagos con una pistola de aire comprimido; véase el manual
de instrucciones del dispositivo de irrigacion ELAN 4y el adaptador
de aclarado TAO14447 y TAO14448.

- Comprobar que no han quedado restos en las superficies visibles.

7.8

» Dejar que el elemento de aplicacion y los vastagos vuelvan a la tempe-
ratura ambiente.

» Tras cada limpieza y desinfeccion, comprobar que el elemento de apli-

cacion y los vastagos estan limpios, funcionan correctamente y no pre-
sentan dafos.

Control, mantenimiento e inspeccion

» Colocar el adaptador para aceite en espray ELAN 4 electro GB600860
(gris) en el conector para el cable del motor 3 y rociar a fondo el ele-
mento de aplicacion con el aceite en espray Aesculap STERILIT GB600
durante 2 s aprox., ver Fig. D.
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» Colocar el adaptador de aceite en spray ELAN 4 para vastagos MIS
GB600870 (blanco) 7 en la conexion del vastago y enjuagar el vastago
durante aprox. 2 s con aceite en spray STERILIT de Aesculap GB600, ver
Fig. E.

» Comprobar que el elemento de aplicacion y los vastagos no presenten
dafos, ruidos de funcionamiento anormales, sobrecalentamiento ni
una vibracion excesiva.

» Retirar inmediatamente el producto si esta dafado.

7.9 Envase

» Seguir las instrucciones de uso de los envases y soportes utilizados
(p. €j. las Instrucciones TAO09721 para el sistema de soportes Aesculap
ECCOS).

» Colocar el elemento de aplicacion y los vastagos en la posicion correcta
del soporte ECCOS GBO084R, ver Fig. B o Fig. C.

» Envasar las cestas de acuerdo con el procedimiento de esterilizacion
(p. ej. en contenedores estériles de Aesculap).

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



7.10 Esterilizacion por vapor

Para mds informacion, ver Datos técnicos.

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

» Meétodo de esterilizacion autorizado
- Esterilizacién a vapor con el método de vacio fraccionado
- Esterilizador a vapor seguin DIN EN 285 y validado segun DIN EN
ISO 17665
- Esterilizacion en el método de vacio fraccionado a 134 °C durante
5 min
» Si se esterilizan varios productos al mismo tiempo en un esterilizador
a vapor: Asegurarse de que no se sobrepasa la carga maxima del este-
rilizador a vapor permitida por el fabricante.

7.11

» 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.

Almacenamiento

8. Mantenimiento

Las siguientes indicaciones se aplican solo a la pieza de mano MIS ELAN 4
electro GA860. No se prevé mantenimiento para los vdstagos ni las herra-
mientas.

» No modificar ni poner a punto los vastagos.
» No cambiar, afilar ni reparar las herramientas.

Para garantizar un funcionamiento fiable es necesario realizar un mante-
nimiento segun cuando lo indique la marca de mantenimiento o como
minimo una vez al afio.

p. ej., B. 2016-07

Si el producto necesita alguna reparacion debe dirigirse al representante
de B. Braun/Aesculap de su pais, ver Servicio de Asistencia Técnica.

9. Identificacion y subsanacion de fallos

Para mds informacion, ver instrucciones de uso de la unidad de control
ELAN 4 electro GA80O (TA014401).

10. Servicio de Asistencia Técnica

VAN

PELIGRO

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

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

» No modificar el producto.

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

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

Direcciones de la Asistencia Técnica

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen | Germany

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

En la direccion especificada anteriormente se le facilitara informacion
sobre otras direcciones de Asistencia Técnica.

11. Accesorios/piezas de recambio

GB796SU Boquilla rociadora desechable para vastagos de piezas
de mano MIS L10

GB797SU Boquilla rociadora desechable para vastagos de piezas
de mano MIS L13

GA3955U Juego de tubos desechable ELAN 4 electro

GB084R Soporte ELAN 4 electro ECCOS para la pieza de mano
MIS GA860

GB600 Aceite en spray STERILIT Power Systems

GB600860 Adaptador para aceite en spray ELAN 4 electro

GB600870 Adaptador de aceite en spray 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

de piezas de mano MIS
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2. Datos teenicos

GB699R Adaptador de aclarado ELAN 4 para vastagos de piezas
de mano MIS 12.1 Clasificacion segun la directiva 93/42/CEE
GB723R Soporte ELAN 4 ECCOS para dos vastagos de piezas de
TA014440 Manual de instrucciones de la pieza de mano MIS GA860 Vastago para pieza de mano MIS ELAN 4 lla
ELAN 4 electro con vastagos y fresas (A4 para archiva- electro
dor) GB920R Vastago para pieza de mano MISELAN 4L10 lla
TA014441 Manual de instrucciones de la pieza de mano MIS recto
ELAN 4 electro con vastagos y fresas (hoja plegable) GB921R Vastago para pieza de mano MIS ELAN 4L10 Il
curvo
11.1 Va'stagos de piezas de mano MIS GB922R Vastago para pieza de mano MISELAN 4L10 lla
muy curvo

t
GB920R Vastago para pieza de mano MIS ELAN 4 L10 recto recto

GB926R Vast iezad MISELAN4L13 I
GB921R Vastago para pieza de mano MIS ELAN 4 L10 curvo cjfvigo para picza de mano @
GB922R Vastago para pieza de mano MIS ELAN 4 L10 muy curvo GB927R Vstago para pieza de mano MIS ELAN 4113 lla
GB925R Vastago para pieza de mano MIS ELAN 4 L13 recto muy curvo
GB926R Véstago para pieza de mano MIS ELAN 4 L13 curvo GP420SU- Herramientas MIS ELAN 4 L10, desechables lla
GP437SU
GB927R Vastago para pieza de mano MIS ELAN 4 L13 muy curvo
GP440SU- Herramientas MIS ELAN 4 L13, desechables  lla
GP457SU

11.2 Herramientas MIS

GP420SU- Herramientas MIS ELAN 4 L10, desechables Pieza de mano MIS ELAN 4 electro GA860
GP437SU
Potencia max. aprox. 140 W
GP440SU- Herramientas MIS ELAN 4 L13, desechables
GP457SU Par motor maximo 2,2 Ncm aprox.
Velocidad maxima 80 000 min™’
Peso 100 g £10 %
Dimensiones 17 mm x 118 mm 5 %

Conexion para herra-  ELAN 4 MIS
mienta

Elemento de aplicacion Tipo BF

CEM IEC/DIN EN 60601-1-2

Conformidad con la IEC/DIN EN 60601-1
normativa

El producto puede reacondicionarse 350 veces. Esto quedd demostrado
por una comprobacion de alta tension después de 350 ciclos (1,6 kV).
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Vastagos de piezas de mano MIS 13. Eliminacion de residuos

Denominacion Dimensio- Nota
nes (L) La empresa explotadora debe limpiar el producto antes de su eliminacion,
ver Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirdrgico.

GB920R  Vastago para piezade manoMIS 111 mm 149

ELAN 4 L10 recto +5 % +10 % Es obligatorio cumplir con las normas nacionales a la hora
. . de eliminar o de reciclar el producto, sus componentes
GB921R  Vastago para piezade manoMIS 111 mm 149 | P P y
0s envases.
ELAN 4 L10 curvo +5 % +10 % . _
La tarjeta de reciclaje se puede descargar como docu-
GB922R  Vastago para piezade manoMIS 111 mm 14 g . mento PDF de la Extranet de Aesculap, indicando el
ELAN 4 L10 muy curvo +5 % +10 % nimero de articulo. (La tarjeta de reciclaje es un manual

de desmontaje para el equipo con informacién sobre la

GB925R  Vastago para pieza de mano MIS 141 mm 199 eliminacion adecuada de los componentes contaminan-

ELAN 4 L13 recto +5 9% +10 % tes.)
GB926R  Vastago para pieza de mano MIS 141 mm 19¢ Los productos identificados con este simbolo deben des-
ELAN 4 L13 curvo +5 0 +10 % echarse en los puntos de recogida destinados a aparatos
eléctricos y electrdnicos. El fabricante asumira sin coste
GB927R  Vastago para piezade manoMIS 141 mm 199 alguno la eliminacion del producto en los paises de la
ELAN 4 L13 muy curvo +5 % +10 % Unién Europea.

» Sidesea hacer una consulta sobre la eliminacién del producto, dirijase

12.3 Velocidad/ajuste de la herramienta al representante de B. Braun/Aesculap de su pais, ver Servicio de Asis-
tencia Técnica.

Sentido de giro del motor Derechalizquierda

Limite superior de velocidad ajus- de 10 000 min™' hasta
table 80 000 min-!

Amplitud de pasos del limite supe- 5 000 min-'
rior de velocidad

Limite superior de velocidad pre- 75 000 min-', giro a derechas
configurado de fabrica a

12.4 Modo de servicio nominal

Funcionamiento con cambios en las revoluciones y en la carga no periédi-
cos (tipo S9 segun IEC EN 60034-1)

W 30 s utilizacién, 30 s pausa

H o repeticiones a 60 000 min~'

B Temperatura max. 48 °C

12.5 Condiciones ambientales

Funcionamiento Transporte y almacena-
miento
Temperatura 10°Ca27°C -10°Ca 50 °C
Humedad rela- 30 0% a 75 % 10 % a 90 %
tiva del aire

Presion atmos- de 700 hPa a 1 060 hPa  de 500 hPa a 1 060 hPa
férica
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Legenda

0O N O U~ WN =

9

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

10 Tubo irrigazione monouso per ELAN 4 L10 o L13

11

Adattatore per olio spray ELAN 4 electro GB600860

12 Adattatore per olio spray per steli MIS ELAN 4 GB600870
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Simboli del prodotto e imballo

Attenzione

Attenersi alle importanti indicazioni sulla sicurezza,
nonché alle avvertenze e precauzioni presenti nelle
istruzioni per I'uso.

Simbolo di manutenzione ordinaria
Indicazione del prossimo appuntamento di manuten-
zione (Data: Anno-Mese)

Codice bidimensionale predisposto per lettura ottica
Il codice contiene un numero di serie univoco che puo
essere utilizzato per |a tracciatura elettronica di singoli
strumenti. Il numero di serie si basa sullo standard
internazionale sGTIN (GS1).

Produttore

Data di produzione

Sterilizzazione mediante radiazione

Non riutilizzabile per la destinazione d'uso indicata dal
produttore

Utilizzabile sino a

Indicazione del lotto del produttore

w

Numero di serie del produttore

Codice d'ordine del produttore

Valori limite di temperatura durante trasporto e con-
servazione

RON SRS

Valori limite di umidita durante trasporto e conserva-
zione

Valori limite di pressione atmosferica durante tra-
sporto e conservazione

Codifica della lunghezza di steli e utensili
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1.  Ambito di validita

» Per istruzioni specifiche sui prodotti e informazioni sulla compatibilita
con i materiali si rimanda a Aesculap Extranet all'indirizzo
https://extranet.bbraun.com

2. Informazioni generali
2.1  Destinazione d'uso
Funzione

I manipolo ELAN 4 electro MIS GA860 con steli e utensili & un accessorio
del sistema motorizzato ELAN 4 electro.

Il manipolo MIS viene collegato con un cavo motore ELAN 4 electro alla
centralina.

Il manipolo MIS & usato per I'azionamento degli utensili ELAN 4 MIS in
combinazione con gli steli per manipolo ELAN 4 MIS.
Ambiente di utilizzo

Utilizzo in ambiente sterile

2.2  Caratteristiche principali

Numero di giri

da min. 0 min~" a max. 80 000 min~’

Senso di rotazione

Rotazione destrorsa e sinistrorsa

Modalita di funzionamento nominale

Funzionamento con carico non periodico e variazioni della frequenza di
oscillazione (tipo S9 in conformita a IEC EN 60034-1)

B Utilizzo 30 s, pausa 30 s

B 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.
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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 Indicazioni

Tipi di impiego Separazione, asportazione e lavorazione di
tessuti duri, cartilagine, simili e materiali

sostitutivi dell'osso

Disciplina chirur-
gica/Campi di utilizzo

Neurochirurgia e chirurgia otorinolaringoia-
trica, ortopedia

Tipo di applicazione e campo di applicazione dipendono dagli steli per
manipolo e dagli strumenti scelti.

2.4  Controindicazioni assolute

Il prodotto non & destinato ad essere utilizzato sul sistema nervoso cen-
trale o sul sistema circolatorio centrale.

2.5 Controindicazioni relative

L'utilizzo sicuro ed efficiente del prodotto dipende in maniera rilevante da
fattori che solo I'utilizzatore € in grado di controllare. Per questo le indi-
cazioni di cui sopra rappresentano solo condizioni generali.

L'utilizzo clinico corretto del prodotto dipende dalle conoscenze e
dall'esperienza del chirurgo. Quest'ultimo deve decidere quali strutture &
opportuno trattare, prendendo in considerazione le norme di sicurezza e
le avvertenze indicate nelle istruzioni per |'uso.

3. Manipolazione sicura

Pericolo di lesioni e danni materiali se si usa il pro-
dotto in maniera non conforme alla sua destina-
AVVERTENZA zione d'uso!
» Utilizzare il prodotto esclusivamente secondo
I'uso previsto.
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Pericolo di lesioni e danni materiali da errata mani-
polazione del prodotto!

VAN

AVVERTENZA 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 appa-
recchi 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.

| |l chirurgo deve padroneggiare sia la teoria sia |a pratica delle tecniche

operatorie riconosciute.

» | componenti nuovi di fabbrica e gli steli devono essere puliti (manual-

mente o a macchina) dopo la rimozione dall'imballaggio di trasporto e
prima della sterilizzazione iniziale.

» Prima di utilizzare il prodotto verificarne l'idoneita funzionale ed

accertarsi che sia in perfette condizioni.

» Rispettare le "Avvertenze sulla compatibilita elettromagnetica (CEM)",

vedere TA022130.

» In questo modo ¢ possibile evitare danni dovuti a un montaggio o un

esercizio non corretto e che, come tali, pregiudicano la garanzia:

- Utilizzare il prodotto solo in conformita alle presenti istruzioni
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 la centralina e motore nei settori a rischio di esplosione.
» | componenti, gli steli e i cavi del motore devono essere sterilizzati

prima dell'uso (a condizione che non siano monouso).

» Utilizzando i sistemi di supporto Aesculap rispettare le istruzioni per

I'uso pertinenti TAO09721, vedere Aesculap Extranet all'indirizzo
https://extranet.bbraun.com



3.1 Utensili sterili ELAN 4 MIS

A\

PERICOLO

Rischio di infezione per il paziente e/o I'operatore e

compromissione della funzionalita dei prodotti

derivante dal riutilizzo. Lo sporco e/o la funziona-

lita compromessa dei prodotti possono provocare

lesioni, patologie o la morte!

» Non sottoporre il prodotto a preparazione ste-
rile.

Il prodotto ¢ sterilizzato a radiazioni e confezionato in maniera sterile.

» 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.

» Usare il prodotto soltanto in conformita alla destinazione d'uso, vedere
Informazioni generali.

» Non utilizzare il prodotto se proviene da confezioni sterili aperte o
comunque non integre.

» Prima di ogni utilizzo sottoporre il prodotto a un controllo visivo
mirante ad accertare che non siano presenti parti allentate, deformate,
rotte, crepate o altrimenti alterate.

» Se il prodotto € guasto o danneggiato, non utilizzarlo. Se il prodotto &
danneggiato, scartarlo immediatamente.

» Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza.

3.2 Ugelli monouso ELAN 4 sterili

VAN

PERICOLO

Rischio di infezione per il paziente e/o I'operatore e

compromissione della funzionalita dei prodotti

derivante dal riutilizzo. Lo sporco e/o la funziona-

lita compromessa dei prodotti possono provocare

lesioni, patologie o morte!

» Non sottoporre il prodotto a preparazione ste-
rile.

Il prodotto ¢ sterilizzato a radiazioni e confezionato in maniera sterile.
Il prodotto non deve essere riutilizzato.

» Far usare il prodotto e gli accessori solo a personale che disponga di
adeguata formazione, conoscenze ed esperienze.

» Leggere, rispettare e conservare le istruzioni per l'uso.

» Usare il prodotto soltanto in conformita alla destinazione d'uso, vedere
Informazioni generali.

» 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
GA860 Manipolo ELAN 4 electro MIS
GB600870 Adattatore per olio spray ELAN 4 per steli MIS
TA014441 Istruzioni d'uso del manipolo ELAN 4 electro MIS
con steli e frese (opuscolo)
4.2  Componenti necessari alla messa in funzione

B Centralina ELAN 4 electro pronta all'uso GA800, vedere TA014401
| Stelo per manipolo ELAN 4 MIS
B Strumento ELAN 4 MIS

4.3 Funzionamento

Il manipolo ELAN 4 electro MIS & dotato di un accoppiamento per stelo
ELAN 4 MIS e di un attacco per utensile ELAN 4 MIS.

Il manipolo MIS viene utilizzato con i comandi a pedale o i comandi
manuali ELAN 4 electro.

Nel caso del manipolo MIS I'utensile selezionato lavora al 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.

I manipolo MIS pud essere azionato sia in senso orario sia in senso antio-
rario.

L'indicatore di lunghezza L10/L13 indica la lunghezza dello stelo dell'uten-
sile da utilizzare. Alla parte applicata é possibile accoppiare soltanto gli
utensili ELAN 4 MIS nei quali le indicazioni della lunghezza (L10/L13) di
stelo e utensile coincidono.

5. Preparazione

Il mancato rispetto delle sequenti disposizioni fa si che Aesculap non si
assuma alcuna garanzia in merito.

» Non utilizzare il prodotto se proviene da confezioni sterili aperte o
comungue non integre.

» Prima dell'utilizzo, sottoporre il prodotto e gli accessori a un controllo
visivo mirante a escludere la presenza di danni visibili.

» Usare solamente prodotti ed accessori in perfette condizioni.
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6. Lavorare della parte applicata, degli
steli e degli utensili

Rischio di infezioni e contaminazioni!

Parti applicate, steli e cavi del motore sono forniti

AVVERTENZA non sterili!

» Parti applicate, steli e cavi del motore devono
essere sterilizzati secondo le istruzioni prima
della messa in servizio.

Pericolo di lesioni e danni materiali dovuti ad azio-

namenti involontari del manipolo!

» Proteggere i manipoli con cui non si sta attiva-
mente lavorando da eventuali attivazioni invo-
lontarie (posizione Off), vedere istruzioni per
I'uso per centralina ELAN 4 electro GA800
(TA0O14401).

>

AVVERTENZA

Danneggiamento del prodotto in caso di caduta!

» Utilizzare solo prodotti in condizioni ottimali,
vedere verifica di funzionalita.

Rischio di ustioni a carico della cute e dei tessuti
causate da utensili smussi/manipolo non corretta-
mente sottoposto a manutenzione ordinaria!

AVVERTENZA
AVVERTENZA

» Utilizzare esclusivamente utensili in perfette
condizioni.

» Sostituire gli utensili smussi.

» Sottoporre il manipolo a una corretta manuten-
zione ordinaria, vedere Manutenzione ordinaria.

6.1 Messa in funzione

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.

Accoppiamento dello stello alla parte applicata

» Bloccare il manipolo (Posizione Off), vedere istruzioni d'uso per centra-
lina ELAN 4 electro GA800 (TA0O14401).

» 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.
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Separazione dello stelo 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

A\

L'errata combinazione di steli e utensili puo causare
lesioni e danni materiali!

AVVERTENZA » Non usare |'utensile L13 nello stelo L10.
L'accoppiamento di utensili nella posizione "On"
puo causare lesioni a causa dell'azionamento acci-

AVVERTENZA dentale della parte applicata!

» Gli utensili devono essere accoppiati esclusiva-
mente in posizione "Off".

Nel caso di steli ricurvi l'inserimento e I'estrazione dell'utensile risulta pid
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 l'utensile 8 per verificare che sia saldamente accop-

piato.
Disconnettere I'utensile dal manipolo

VAN

AVVERTENZA

La separazione di utensili nella posizione "On" puo
causare lesioni a causa dell'azionamento acciden-
tale della parte applicata!

» Gli utensili devono essere separati esclusiva-
mente in posizione "Off".

» Bloccare la parte applicata (posizione "Off") (vedere le istruzioni per
I'uso dell'unita di controllo ELAN 4 electro GA80O0 (TA014401)).
» Tirare indietro il cursore di rilascio dell'utensile 4 sulla parte applicata

ed estrarre I'utensile 8 dallo stelo del manipolo ELAN 4 MIS 5, vedere
Fig. A.

Montaggio di ugello e tubo

» Collegare il kit di flessibili GA395SU alla pompa dell'unita di controllo
ELAN 4 electro GA80O (vedere le istruzioni per I'uso TAO14401).

» Inserire l'estremita del flessibile lato applicazione nel connettore
dell'ugello di spruzzo monouso 10.

» Inserire 'ugello di spruzzo 10 sullo stelo del manipolo ELAN 4 MIS 5 e
portarlo nella posizione desiderata spingendolo e ruotandolo, vedere
Fig. A.



I tubicino di spruzzo dell'ugello monouso puo essere facilmente piegato a
mano e pud adattarsi alle esigenze d'impiego (per es. per I'allineamento
alla test 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.

» Verificare che lo stelo sia saldamente accoppiato tirando lo stelo del
manipolo.

» Verificare che lo stelo sia saldamente accoppiato tirando lo stelo del
manipolo.

» Azionare brevemente il motore / manipolo al massimo numero di giri.

» Prestare attenzione a segni di danneggiamento, rumori insoliti durante
il funzionamento, vibrazioni forti e riscaldamento eccessivo della parte
applicata e dello stelo.

» Assicurarsi che la parte applicata o lo stelo dopo un breve funziona-
mento siano appena tiepidi.

» Se il prodotto € guasto o danneggiato, non utilizzarlo. Se il prodotto &
danneggiato, scartarlo immediatamente.

6.3  Operativita
Coagulazione dei tessuti paziente o pericolo di
lesioni a carico del paziente e dell'utente dovute ad
AVVERTENZA Mmanipolo/utensile caldo!

» Durante l'utilizzo raffreddare I'utensile.

» Riporre il manipolo/utensile fuori dalla portata
del paziente.

» Lasciare raffreddare il manipolo/utensile.

» Nel cambiare I'utensile usare un telo quale pro-
tezione dalle ustioni.

Pericolo di infezione a causa di formazione di aero-
sol!

VAN

AVVERTENZA Pericolo di lesioni causate dalle particelle che si

staccano dall'utensile!

» Adottare misure protettive idonee, come ad es.
abbigliamento protettivo impermeabile,
mascherina facciale, occhiali protettivi, aspira-
zione.

Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!

» Prima di ogni utilizzo eseguire un controllo del

AVVERTENZA funzionamento.

VAN

AVVERTENZA

AVVERTENZA

AVVERTENZA

VAN

AVVERTENZA

VAN

AVVERTENZA

VAN

AVVERTENZA

VAN

AVVERTENZA

A\

AVVERTENZA

Pericolo di lesioni da utilizzo del prodotto fuori dal

campo visivo!

» Utilizzare il prodotto soltanto sotto controllo
visivo.

Rischio di lesioni e danni all'utensile/al sistema!

L'utensile rotante puo impigliarsi nei teli di coper-

tura (biancheria, ecc.).

» Durante il funzionamento non lasciare mai che
I'utensile entri a contatto con i teli di copertura
(biancheria, ecc.).

Pericolo di lesioni causate da utensili rotti o defor-

mati!

» Usare solo utensili perfettamente retti.

» Inserire |'utensile esercitando soltanto una leg-
gera pressione.

» Evitare le sollecitazioni eccessive (per es. il pie-
gamento) degli utensili durante I'uso.

Pericolo di lesioni a causa di piccoli prezzi che
potrebbero raggiungere il campo chirurgico!

» Non eseguire sostituzioni della fresa sopra al
campo operatorio.

Pericolo di lesioni in sequito 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 diamante/particelle di nichel si stac-

chino dall'utensile.

» Durante e dopo il lavoro con gli utensili diaman-
tati, lavare e aspirare con cura.

Distacchi involontari dell'utensile comportano il
rischio di lesioni!

» Dopo ogni cambio dell'utensile controllare che
quest'ultimo sia saldamente posizionato.

La rottura dei guanti chirurgici dovuta a strumenti
taglienti puo causare il pericolo di lesioni e di infe-
zione!

» Evitare il contatto dell'utensile con taglienti.

Pericolo di lesioni e danni materiali causati da uti-

lizzi non idonei degli utensili!

» Rispettare le istruzioni di sicurezza e le avver-
tenze contenute nelle istruzioni per I'uso.

» Prestare la massima attenzione durante il mon-
taggio/smontaggio di utensili taglienti.
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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!

VAN

AVVERTENZA

» Durante |'uso evitare il contatto con utensili,
impianti e simili.

Danni ai microstrumenti da manipolazioni errate!

A\

ATTENZIONE

» Proteggere i prodotti da sollecitazioni eccessive.
» Non deformare lo stelo del manipolo.
» Non usare lo stelo del manipolo come una leva.

La durata utile dello stelo del manipolo é limitata. In caso di utilizzo cor-
retto vengono garantiti min. 30 inserimenti. Cio si basa sul presupposto di
una corretta lubrificazione degli steli, vedere Controllo, manutenzione e
verifica. La fine della durata viene evidenziata da un aumento relativa-
mente rapido della temperatura dello stelo.

Il funzionamento del manipolo e la modifica dei parametri di impostazione
sono possibili solo sulla centralina, se:

B un manipolo & collegato alla medesima,

M 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.

Per ulteriori informazioni, vedere istruzioni d'uso della centralina
ELAN 4 electro GA80O (TA014401).
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7. Procedimento di preparazione sterile
validato

7.1 Avvertenze generali di sicurezza

Osservare la legislazione nazionale, le norme e linee guida nazionali e
internazionali nonché le norme igieniche interne vigenti in materia di pre-
parazione sterile.

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.

A fronte dei risultati della pulizia migliori e pid sicuri, va preferita la prepa-
razione sterile automatica rispetto alla pulizia manuale.

E necessario tener presente che una preparazione riuscita di questo presi-
dio medico-chirurgico puo essere assicurata soltanto previa validazione
nel processo di preparazione. La responsabilitd di cid ricade sul
gestore/preparatore.

Per la validazione é stata utilizzata la chimica raccomandata.

Se non vi é alcuna sterilizzazione successiva, occorre utilizzare un disinfet-
tante viricida.

Per informazioni aggiornate sulla preparazione sterile si rimanda anche a
Aesculap Extranet all'indirizzo https://extranet.bbraun.com

I procedimento di sterilizzazione a vapore validato deve essere esequito
nel container per sterilizzazione Aesculap.

7.2

Eventuali residui operatori essiccati o fissati possono rendere piu difficile
o inefficace la pulizia e causare corrosione. Pertanto tra l'uso e la prepa-
razione non si deve superare un periodo di 6 ore. Per la pulizia preliminare
non si devono usare temperature fissanti >45 °C e non si devono impie-
gare disinfettanti fissanti (principi attivi di base: aldeidi, alcool).

Avvertenze generali

Neutralizzatori o detergenti profondi sovradosati possono causare aggres-
sioni chimiche e/o per I'acciaio inossidabile far sbiadire e rendere illeggi-
bili visivamente o meccanicamente le incisioni al laser.



Per I'acciaio inossidabile i residui contenenti cloro e cloruri (ad es. quelli
operatori, di farmaci, soluzioni saline, dell'acqua usata per la pulizia, disin-
fezione e sterilizzazione) possono causare danni da corrosione (corrosione
perforante, tensocorrosione), con conseguente distruzione dei prodotti.
Per la rimozione & necessario eseguire un adeguato risciacquo con acqua
completamente desalinizzata e successiva asciugatura.

Asciugare, se necessario.

Possono essere usate soltanto sostanze chimiche di processo testate e

omologate (ad es. omologazione VAH o FDA oppure marchio CE) e racco-

mandate dal produttore in relazione alla compatibilita con i materiali.

Devono essere scrupolosamente rispettate tutte le indicazioni per '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 altrimenti sussiste il
pericolo di corrosione.

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

7.3

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

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

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

Preparazione nel luogo d'utilizzo

7.4  Preparazione prima della pulizia

Parte applicata e steli
» Prima della pulizia/disinfezione a macchina collocare il manipolo
ECCOS GB084R/GB723R in un cestello idoneo (per es. JF222R).

» Inserire correttamente la parte applicata e gli steli nel manipolo ECCOS
GB084R/GB723R, vedere Fig. B o Fig. C.

7.5  Pulizia/Disinfezione

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

A\

ATTENZIONE

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

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

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

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

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

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

» In fase di disinfezione termica con acqua com-
pletamente desalinizzata, non superare la tem-
peratura massima di 96 °C.

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

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

vedere Pulizia
manuale con
disinfezione a
immersione -
Parte applicata e
steli

Pulizia manuale con disinfe-
zione per immersione

Parte appli-
cata e steli

vedere Puli-
zia/disinfezione a
macchina con
pulizia prelimi-
nare manuale -
Parte applicata e
steli

Pulizia preliminare manuale
con spazzolino, successiva puli-
zia alcalina automatica e disin-
fezione termica
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7.6  Pulizia manuale con disinfezione a immersione - Parte applicata e steli
| Pulizia preliminare TA - - A-P -
(fredda)
] Pulizia TA >5 1 A-P pH neutro, pH ~ 9*
(fredda)
il Risciacquo intermedio  TA - - A-P -
(fredda)
v Disinfezione TA >15 2 A-P Privo di aldeidi-fenoli e composti di ammonio quaternari, pH ~ 9**
(fredda)
\" Risciacquo finale TA - - A-P -
(fredda)
Vi Asciugatura TA - - - -
A-P: Acqua potabile
TA: Temperatura ambiente

*Raccomandato: BBraun Helizyme
**Raccomandato:BBraun Stabimed

» Attenersi alle istruzioni d'uso dei dispositivi di lavaggio e adattatori per
irrigazione ELAN 4 TAO14447 efo TAO14448.

» Non pulire la parte applicata e gli steli nel bagno a ultrasuoni.

Fase |

» Pulire esternamente la parte applicata e gli steli sotto I'acqua corrente
con uno spazzolino adatto fino a quando sulla superficie non sara piu
visibile alcun residuo. Non spazzolare gli steli dall'interno.

» 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 attraverso I'adattatore di
lavaggio GB698R/GB69IIR per almeno 3 volte (5 secondi per ciascuna
volta) con una pistola a getto d'acqua.

Fase Il

» Riempire con soluzione detergente la parte interna della parte appli-
cata e degli steli attraverso I'adattatore di lavaggio GB698R/GB699R
usando una siringa monouso.

» Immergere completamente la parte applicata e gli steli, con 'adatta-
tore collegato, per almeno 5 minuti in una soluzione detergente enzi-
matica.

Gli steli possono essere immersi nella soluzione detergente anche senza
adattatore di lavaggio.
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Fase Il

» Risciacquare a fondo la parte applicata e gli steli (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 attraverso I'adattatore di
lavaggio GB698R/GB69IIR per almeno 3 volte (5 secondi per ciascuna
volta) con una pistola a getto d'acqua.

Fase IV

» Prima della disinfezione manuale lasciare sgocciolare sufficientemente
I'acqua del risciacquo dalla parte applicata e dagli steli attraverso
I'adattatore di lavaggio GB698R/GB699R, quindi asciugare con aria
compressa per evitare la diluizione della soluzione disinfettante.

» Riempire con soluzione disinfettante la parte interna della parte appli-
cata e degli steli attraverso I'adattatore di lavaggio GB698R/GB699R
usando una siringa monouso.

» Immergere completamente la parte applicata e gli steli, con I'adatta-
tore collegato, per almeno 15 minuti in una soluzione disinfettante.

Fase V

» Risciacquare a fondo la parte applicata e gli steli (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 attraverso |'adattatore di
lavaggio GB698R/GB69IIR per almeno 3 volte (5 secondi per ciascuna
volta) con una pistola a getto d'acqua.



Fase VI

» Asciugare la parte applicata e gli steli nella fase di asciugatura con i
mezzi adatti (per es. panni, aria compressa).

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

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

7.7  Pulizia/disinfezione a macchina con pulizia preli-
minare manuale - Parte applicata e steli

Nota

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

Nota

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

Pulizia preliminare manuale con spazzolino

T t Conc. | Qualita Chimica
[°C/°F]1 | [min] | [0%0] dell'acqua
TA - -

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

» Attenersi alle istruzioni d"uso dei dispositivi di lavaggio e adattatori
per irrigazione ELAN 4 TA014447 efo TAQ14448.

» Non pulire la parte applicata e gli steli nel bagno a ultrasuoni.

Fase |

» Pulire la parte applicata e gli steli con uno spazzolino adatto fino a
quando sulla superficie non sara piu visibile alcun residuo. In questo
caso non spazzolare gli steli dall'interno.

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

Fase Il

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

» 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:
- 3 volte per 5 secondi a volta con pistola a getto d'acqua o
- Per 5 minuti sotto un rubinetto/tubo
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Pulizia automatica alcalina e disinfezione termica

Modello dell'apparecchio: Lavaferri/disinfettore monocamera senza ultrasuoni

T Qualita Chimica
[°C/°F] dell'acqua
| Prerisciacquo <25/77 3 A-P -
I Pulizia 55/131 10 A-CD m Concentrato, alcalino:
- pH~13
<5 % tensioattivi anionici
B Soluzione pronta all'uso allo 0,5 %
- pH~11*
| Risciacquo intermedio  >10/50 1 A-CD -
v Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -
\" Asciugatura - - - In base al programma per lavaferri/disinfettore
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di qualita dell'acqua potabile)

*Raccomandato: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

>

>

>

7.8
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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 puli-

zia.

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

gatore.

Dopo pulizia/disinfezione automatica:

- Eliminare i residui d'acqua dalla parte applicata e dagli steli con una
pistola ad aria compressa (vedere le istruzioni d'uso del dispositivo
di lavaggio ELAN 4 e dell'adattatore per il lavaggio TAO14447 o
TA014448.

- Verificare la presenza di residui sulle superfici visibili.

Controllo, manutenzione e verifica

Lasciare asciugare la parte applicata e gli steli a temperatura ambiente.
Dopo la pulizia e la disinfezione verificare che parte applicata e steli
siano puliti, funzionanti e integri.

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

Montare |'adattatore per olio spray ELAN 4 per steli MIS GB600870
(bianco) sul raccordo dello stelo 7, quindi spruzzare lo stelo perca. 2 s
con olio spray Aesculap STERILIT GB600, vedere Fig. E.

7.9

» Rispettare le istruzioni per I'uso degli imballi e alloggiamenti usati (ad

» Controllare la parte applicata e gli steli per eventuali segni di danneg-

giamento, rumori insoliti durante il funzionamento, riscaldamento
eccessivo o vibrazioni troppo forti.

» Se il prodotto ¢ danneggiato, scartarlo immediatamente.

Imballo

es. istruzioni per l'uso TA009721 per sistema di tenuta Aesculap-
ECCOS).

» Inserire correttamente la parte applicata e gli steli nel manipolo 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.



7.10 Sterilizzazione a vapore

Per ulteriori informazioni, vedere Specifiche tecniche.

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

» Procedimento di sterilizzazione validato
- Sterilizzazione a vapore con procedimento a vuoto frazionato

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

procedimento a vuoto frazionato a

7.11

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

Conservazione

8. manutenzione ordinaria

Le seguenti avvertenze valgono solo per il manipolo ELAN 4 electro MIS
GAB860. Per gli steli e gli utensili non é prevista alcuna manutenzione.

» Non modificare o riparare gli steli.
» Non modificare, riaffilare o riparare gli utensili.

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

b

ad es. 2016-07

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

9. Identificazione ed eliminazione dei
guasti

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

10. Assistenza tecnica

VAN

PERICOLO

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

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

» Non modificare il prodotto.

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

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

Indirizzi dei centri assistenza

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen | Germany

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

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

11. Accessori/Ricambi

GB796SU Ugello di spruzzo monouso per steli di manipolo MIS
L10

GB797SU Ugello di spruzzo monouso per steli di manipolo MIS
L13

GA3955U Set di flessibili monouso ELAN 4 electro

GB084R Supporto per manipolo MIS ELAN 4 electro ECCOS
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 di mani-
polo MIS

GB699R Adattatore di lavaggio ELAN 4 per steli di manipolo MIS
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12 Specifiche tecniche

GB723R Supporto ELAN 4 ECCOS per due steli di manipolo MIS
TA014440 Istruzioni d'uso del manipolo MIS ELAN 4 electro con 12.1 Classificazione secondo la direttiva 93/42/CEE
steli e frese (A4 per raccoglitore ad anelli)
TA014441 Istruzioni d'uso del manipolo MIS ELAN 4 electro con
steli e frese (opuscolo) GA860 ELAN 4 electro manipolo MIS lla
GB920R ELAN 4 manipolo MIS L10 retto lla
11.1  Steli di manipolo MIS GB921R ELAN 4 manipolo MIS L10 angolato lla
GB922R ELAN 4 manipolo MIS L10 fortemente ango- lla
GB920R ELAN 4 manipolo MIS L10 retto GB925R ELAN 4 manipolo MIS L13 retto lla
GB921R ELAN 4 manipolo MIS L10 angolato GB926R ELAN 4 manipolo MIS L13 angolato lla
GB922R ELAN 4 manipolo MIS L10 fortemente angolato GB927R ELAN 4 manipolo MIS L13 fortemente ango- lla
lat
GB925R ELAN 4 manipolo MIS L13 retto ato
; GP420SU- Utensile MIS ELAN 4 L10, monouso lla
GB926R ELAN 4 manipolo MIS L13 angolato GP437SU
GB927R ELAN 4 manipolo MIS L13 fortemente angolato GP440SU- Utensile MIS ELAN 4 L13, monouso lla
GP457SU

11.2 Utensili MIS

12.2 Dati di potenza, informazioni sulle norme
Manipolo MIS ELAN 4 electro GA860

GP420SU- Utensile MIS ELAN 4 L10, monouso
GP4375U Potenza max. ca. 140 W
ggigggg- Utensile MIS ELAN 4 L13, monouso Coppia max. ca. 2.2 Nem
Max. numero di giri 80 000 min~’
Peso 100 g £10 %
Misure 17 mm x 118 mm £5 %
Attacco utensile ELAN 4 MIS
Manipolo Tipo BF
CEM CEI/DIN EN 60601-1-2

Conformita alle norme  CEI/DIN EN 60601-1

Il prodotto pud essere sottoposto a 350 cicli di preparazione sterile. Que-
sto € stato stabilito mediante una prova ad alta tensione con 350 cicli
(1,6 kV).
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Steli di manipolo MIS 13. Smaltimento

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

GB920R  ELAN 4 manipolo MIS L10 retto 111 mm 149

15 % +10 % Nello smaltimento o il riciclaggio del prodotto, dei relativi
componenti e della rispettiva confezione € assolutamente
necessario rispettare le normative nazionali!

GB921R  ELAN 4 manipolo MIS L10 ango- 111 mm 149

lato +5 % +10 % S . . .
I pass di riciclaggio puo essere scaricato dalla Extranet
GB922R  ELAN 4 manipolo MIS L10 forte- 111 mm 14 g . quale documento PDF sotto il relativo codice articolo. (Il
mente angolato +5 % +10 % pass di riciclaggio € un'istruzione per il disassemblaggio

dell'apparecchio contenente anche informazioni sul cor-

GB925R  ELAN 4 manipolo MIS L13 retto 141 mm 199 retto smaltimento dei componenti dannosi per

5% +10 % I'ambiente.)
GB926R  ELAN 4 manipolo MIS L13 ango- 141 mm 19¢ | prodotti contrassegnati con questo simbolo devono
lato +5 0 +10 % essere avviati alla raccolta differenziata degli apparecchi
elettrici ed elettronici. All'interno dell'Unione Europea lo
GB927R  ELAN 4 manipolo MIS L13 forte- 141 mm 199 smaltimento & esequito gratuitamente dal produttore.
mente angolato +5 % +10 %
» Per eventuali chiarimenti relativi allo smaltimento del prodotto rivol-
gersi alla rappresentanza nazionale B. Braun/Aesculap, vedere Assi-
12.3 Numeri di giri dell'utensile/impostazione stenza tecnica.

Senso di rotazione impostabile per  Rotazione destrorsa/sinistrorsa
il motore

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

Ampiezza del limite superiore del 5 000 min"
numero di giri

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

12.4 Modalita di funzionamento nominale

Funzionamento con carico non periodico e variazioni della frequenza di
oscillazione (tipo S9 in conformita a IEC EN 60034-1)

B Utilizzo 30 s, pausa 30 s

B oo ripetizioni a 60 000 min~'

B Temperatura max. 48 °C

12.5 Condizioni ambientali

Trasporto e conserva-

zione
Temperatura da10°Ca27 da-10°Ca50-°C
Umiditarela-  da30%a 75 % da 10 % a 90 %
tiva dell'aria
Pressione da 700 hPa a 1 060 hPa  da 500 hPa a 1 060 hPa

atmosferica
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Legenda Simbolos existentes no produto e embalagem
1 Acoplamento de haste MIS ELAN 4 .
. . . Cuidado
2 B.amha de desbloqueio para haste de peca de mao Ter em atencéo as indicagdes respeitantes a sequranca
3 Ficha para cabo de motor tais como: adverténcias e medidas de precaucio, des-
4 Corredicas para desbloqueio da ferramenta critas nas instrugdes de utilizacéo.
5 Haste de peca de mdo MIS ELAN 4 (L10 ou L13, reta ou curva) § Simbolo indicador de manutencio
6 Marcagéo de comprimento (L10 ou L13) vy Indicagdo quanto ao prazo da préxima manutengao
7 Conexdo de haste MIS ELAN 4 a (data: ano/més)
8 Ferramenta MIS ELAN 4 (L10 ou L13) Cddigo bidimensional legivel na maquina
9 Simbolo do tipo da unidade de aplicagdo no mostrador da unidade de 0 codigo contém um niimero de série inequivoco, o

controlo ELAN 4 electro qual pode ser utilizado para o rastreamento de instru-
10 Bocal pulverizador descartavel ELAN 4 para L10 ou L13 mentos individuais eletronicos. O numero de série
11 Adaptador de spray de 6leo ELAN 4 electro GB600860 baseia-se na norma mundial sGTIN (GS1).

12 Adaptador de spray de 6leo ELAN 4 para hastes MIS GB600870 Fabricante

Data de fabrico

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

Esterilizacdo por radiacdo

Validade

Numero de lote do fabricante

Numero de série do fabricante

w

Numero de encomenda do fabricante

Valores limite de temperatura durante o transporte e
armazenamento

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

Valores limite da pressao atmosférica durante o trans-
porte e armazenamento

RON SRS

Codificagdo de comprimento das hastes e ferramentas
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1.

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

Campo de aplicacao

2. Informacoes gerais
2.1 Finalidade
Fungéo/Funcionamento

A peca de mao MIS ELAN 4 electro GA860 com hastes e ferramentas ¢ um
acessdrio do sistema motorizado ELAN 4 electro.

A peca de mdo MIS é ligada por um cabo de motor ELAN 4 electro unidade
de controlo.

A peca de mao MIS ¢ utilizada para o acionamento de ferramentas MIS
ELAN 4 em combinacdo com as hastes de peca de mao MIS ELAN 4.
Areas de aplicacio

Utilizagdo na area esterilizada

2.2  Caracteristicas funcionais fundamentais

Nimero de rotacgdes

Min. 0 min-" até max. 80 000 min-'

Sentido de rotacdo

Rotacdo a direita e a esquerda

Modo de operagédo nominal

Operacdo com alteracbes de numero de rotagdes e carga ndo periodicas
(tipo S9 conforme IEC EN 60034-1)

B Aplicacdo 30 s, pausa 30 s

B 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
arrefeca, conforme mencionado aqui.
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0 aquecimento depende da ferramenta utilizada e da carga. O sistema
deve arrefecer apés um determinado numero 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 Indicacdes

Tipos de aplicacédo Corte, desbaste e trabalho de tecidos duros,
cartilagem, similares e substituto 6sseo

Disciplina cirur- Cirurgia nas areas da neurologia, otorrinola-
gica/areas de aplicacdo  ringologia e ortopedia

0 tipo e Gmbito aplicacional dependem das hastes de peca de méo e das
ferramentas selecionadas.

2.4 Contraindicacdes absolutas

O produto esta homologado exclusivamente para utilizagdo no sistema
nervoso central e no sistema cardiovascular.

2.5 Contraindicacdes relativas

A utilizacdo segura e eficaz do produto depende fortemente da influéncia
de fatores que apenas o utilizador pode controlar. Tendo isto em conside-
racao, as informacdes inclusas representam apenas condicdes base.

A utilizacdo clinica bem sucedida do produto depende do conhecimento e
experiéncia do respetivo cirurgido. Cabe ao cirurgido decidir que estrutu-
ras podem ser tratadas de forma eficaz, observando as indicagdes de segu-
ranca e as adverténcias mencionadas nestas instrucées de utilizagao.

3. Manuseamento seguro

Elevado risco de danos materiais se o produto for
utilizado de formas que néo correspondam a sua
ATEN(;AO finalidade!

» Utilizar o produto apenas para a finalidade pre-
vista.
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No caso de manipulagdo errada do dispositivo
existe risco de ferimentos e de danos materiais!
ATENCAO  Este produto é um acessério da unidade de controlo

ELAN 4 electro GA800.

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

» Cumprir as instrucdes de utilizagdo de todos os
produtos utilizados.

Os riscos gerais associados a uma intervengao cirurgica ndo estdo des-

critos nestas instrugdes de utilizagéo.

O cirurgiao assume a responsabilidade pela execucdo correta de toda a

intervencao cirurgica.

0O cirurgido devera dominar, tanto na teoria como na pratica, as técni-

cas cirurgicas reconhecidas.

Apos a remocdo da embalagem de transporte, limpar as unidades de

aplicacéo e as hastes novas antes da primeira esterilizagcio (limpeza

manual ou em maquina).

Antes da utilizagdo do produto, verificar se este se encontra operacio-

nal e em boas condicdes.

Respeitar as "Informacdes relativas a compatibilidade eletromagnética

(CEM)", ver TA0O22130.

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 instrugdes de uti-
lizagdo.

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

- Associar apenas entre si produtos da Aesculap.

Os produtos e os acessorios apenas podem ser manuseados e utilizados

por profissionais que possuam a formacdo, os conhecimentos ou a

experiéncia necessarios a tal.

Guardar as instrugdes de utilizacdo num lugar acessivel ao utilizador.

Respeitar as normas em vigor.

Assegurar que a instalacdo elétrica da sala esta em conformidade com

os requisitos sequndo IEC/DIN EN.

N&o usar a unidade de controlo e a unidade de aplicagdo em areas

potencialmente explosivas.

Esterilizar as unidades de aplicacéo, hastes e cabos de motor antes de

cada utilizacdo, caso estes estejam previstos para reutilizacéo.

Durante o manuseamento do sistema de suporte da Aesculap, cumprir

criteriosamente as instrucdes de utilizacdo TA009721, consultar a

Extranet da Aesculap em https://extranet.bbraun.com



3.1 Ferramentas MIS ELAN 4 estéreis

A\

PERIGO

Perigo de infecgdo para o doente efou utilizador e
funcionamento limitado dos produtos em caso de
reutilizacdo. As impurezas e/ou um funcionamento
limitado dos produtos podem causar ferimentos,
doencas ou mesmo a morte!

» Nao reprocessar o produto.

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

» Os produtos e os acessorios apenas podem ser manuseados e utilizados
por profissionais que possuam a 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, ver Informacdes
gerais.

» 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.

3.2  Bocal pulverizador descartavel ELAN 4 esterili-
zado
Em caso de reutilizacdo existe perigo de infecdo
para o doente e para o utilizador, bem como de res-
PERIGO tricdo operacional dos produtos. A sujidade efou a

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

» Nao reprocessar o produto.

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

E absolutamente interdito reutilizar o produto.

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

» Ler, cumprir e guardar as instrucdes de utilizacdo.

» Utilizar o produto apenas para o fim a que se destina, ver Informacdes
gerais.

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

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

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

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

4. Descricao do aparelho

4.1  Material fornecido
GA860 Peca de mdo MIS ELAN 4 electro
GB600870 Adaptador de spray de 6leo ELAN 4 para hastes MIS
TA014441 Instrucdes de utilizacdo da peca de mao
ELAN 4 electro MIS com hastes e fresas (folha des-
dobravel)
4.2  Componentes obrigatdrios 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 mao ELAN 4 electro MIS possui um acoplamento de haste
ELAN 4 MIS 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.

No caso da peca de mdo MIS, a ferramenta engatada roda com a veloci-
dade do motor ajustada.

A velocidade do motor da peca de mdo MIS pode ser controlada de forma
progressiva através do comando manual/comando a pedal.

A peca de mao MIS pode ser utilizada tanto com rotacéo a direita como
com rotacdo a esquerda.

A marcagdo de comprimento L10/L13 indica o comprimento da haste das
ferramentas a utilizar. A peca de mdo podem apenas ser acopladas ferra-
mentas MIS ELAN 4 em que as marcagdes de comprimento (L10/L13) da
haste e da ferramenta coincidam.

5. Preparacao

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

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

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

» Utilizar apenas produtos e acessérios em condicdes técnicas impeca-
veis.
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6. Trabalhos com a peca de aplicacao, as
hastes e as ferramentas

A

ATENCAO

Perigo de infecoes e de contaminagées!

As unidades de aplicacao, as hastes e os cabos de
motor sdo fornecidos néo esterilizados!

» Antes da colocagdo em funcionamento, esterili-
zar as unidades de aplicacao, as hastes e os
cabos de motor conforme as instrucoes de utili-
zacao.

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

» Proteger contra um acionamento inadvertido as
unidades de aplicacido que nao estao a ser utili-
zadas ativamente (posigéo Off), ver instrucdes
de utilizacao para unidade de controlo
ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

A

ATENCAO

Danificacdo do produto devido a queda!
» Utilizar apenas produtos em condicdes técnicas

A

ATENCAO impecaveis, ver teste de funcionamento.
Perigo de queimaduras da pele e dos tecidos devido
a ferramentas rombas e/ou no caso de manutencgao
ATENCAQ  insuficiente da unidade de aplicagdo!
» Fixar apenas ferramentas sem defeitos.
» Substituir as ferramentas rombas.
» Proceder a uma manutencao correta da unidade
de aplicagao, ver "Manutencao”.
6.1  Preparacao

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

Acoplamento dos acessdrios

N&o ¢é permitido utilizar combinacdes de acessorios que nao sejam men-
cionadas nas instrucdes de utilizacao.

Acoplar a haste na unidade de aplicacao

» Bloquear a unidade de aplicacéo (posicdo Off), ver instrucées de utili-
zacdo para unidade de controlo ELAN 4 electro GAS0O (TAO14401).

» 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
o0 acoplamento seguro.
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Desacoplar a haste da unidade de aplicacdo

» 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 aplicacdo

A

Perigo de ferimento e danos materiais devido a
combinacgao errada de hastes e ferramentas!

ATENCAO » Nao usar a ferramenta L13 na haste L10.
Perigo de ferimento ao acoplar ferramentas na
posi¢do On, devido ao acionamento inadvertido da

ATENCAO unidade de aplicacao!

» Acoplar as ferramentas apenas na posicao Off.

No caso das hastes curvas, a inser¢@o ou remogdo da ferramenta é mais
dificil devido @ curvatura.

» Bloguear a unidade de aplicagdo (posicdo Off), ver instruges 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.

Desacoplar a ferramenta da unidade de aplicacido

A

ATENCAO

Perigo de ferimento ao desacoplar ferramentas na

posicdo On, devido ao acionamento inadvertido da

unidade de aplicacdo!

» Desacoplar as ferramentas apenas na posicédo
Off.

» Bloquear a unidade de aplicacéo (posi¢cdo Off), ver as instrugdes de uti-
lizagdo da unidade de comando ELAN 4 electro GA800 (TA014401).
» Puxar a corredica de desbloqueio da ferramenta 4 da unidade de apli-

cacgdo 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 na a bomba d unidade de
comando ELAN 4 electro GA800, ver instrucdes de utilizacdo
TA014401.

» Inserir a extremidade do tubo flexivel do lado de aplicacédo na ligacdo
do tubo flexivel do bocal pulverizador descartavel 10.

» Inserir o bocal pulverizador descartavel 10 na haste da peca de méo

MIS ELAN 4 5 e, empurrando/rodando, coloca-lo na posicdo preten-
dida, ver Fig. A.



O tubo de pulverizacdo do bocal pulverizador descartdvel € facilmente
dobrado manualmente e pode ser adaptado aos requisitos da aplicagdo
(por 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 condicdes operacionais.

Verificar a ligacdo segura de todos os produtos a utilizar.

Verificar o acoplamento seguro da haste da peca de mao: puxar pela
haste da peca de mdo.

Verificar o acoplamento seguro da ferramenta: puxar pela ferramenta.
Operar a unidade de aplicacdo 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 apli-
cacdo e da haste.

Assegurar que a temperatura da unidade de aplicacdo ou da haste,
depois de um breve funcionamento, ndo € superior a temperatura
tépida.

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

6.3  Utilizacdo

Coagulacdo de tecidos dos pacientes ou perigo de
queimaduras nos pacientes e utilizadores devido a
unidade de aplicagdo/ferramenta quente!

A

ATENCAO

» Arrefecer a ferramenta durante a sua utilizacao.

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

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

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

Risco de infecdo devido a formacdo de aerossois!

Perigo de ferimentos devido a particulas que se
ATEN(;AO desprendem da ferramenta!
» Tomar medidas de protecdo adequadas, por
exemplo, vestuario impermeavel, mascara facial,

oculos de protecdo e exaustor.

Perigo de ferimentos e/ou mau funcionamento!

A

» Antes de cada utilizacdo, efetuar um teste de

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

ATENCAO  » Utilizar o produto apenas sob controlo visual.

A

ATENCAO

A

ATENCAO

A

ATENCAO

A

ATENCAO

A

ATENCAO

A

ATENCAO

A

ATENCAO

Perigo de ferimento e danificacao da ferramenta
efou sistema!

A ferramenta em rotacdo pode agarrar-se nos
panos usados para cobrir o doente (téxteis, etc.).

» Nunca deixar as ferramentas entrar em con-
tacto com os panos usados para cobrir o doente
(téxteis, etc.).

Perigo de ferimento devido a ferramentas dobradas
ou quebradas!

» Usar apenas ferramentas impecavelmente direi-
tas.

» Colocar a ferramenta, exercendo apenas uma
ligeira pressao.

» Evitar submeter as ferramentas a esforcos
excessivos (por ex. deformagéo), durante a sua
utilizacao.

Perigo de lesao devido a pequenas pecas que podem
surgir no local da cirurgia!

» Nao efetuar qualquer mudanca de fresa no
campo operatorio.

Perigo de ferimento devido a reagdes a corpos

estranhos (p. ex. inflamagdes, encapsulagdes)

quando permanecem particulas no corpo!

Se forem utilizadas ferramentas de diamante €, em

principio, possivel que ocorra a rutura/separacio de

grios de diamantes/particulas de niquel.

» Durante e apds os trabalhos com ferramentas de
diamante realizar um enxaguamento e uma
aspiracao meticulosos.

Perigo de ferimento devido a desprendimento inad-

vertido da ferramenta!

» Apos cada troca de ferramenta, verificar o
assento firme da ferramenta.

Perigo de ferimento e infecdo devido a danos nas

luvas cirtrgicas por parte de laminas afiadas!

» Evitar o contacto com as laminas das ferramen-
tas.

Risco de ferimento e de danos materiais em caso de

uso improprio das ferramentas!

» Respeitar as informacgées de seguranca e as indi-
cagoes constantes nas respetivas instrucoes de
utilizacao.

» Durante o acoplamento/desacoplamento, ter
cuidado ao manusear as ferramentas com lami-
nas.
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A ferramenta pode sofrer danos (por ex., corte de
instrumentos ou implantes) se for utilizada para
cortar ou desbastar materiais que nao sejam ossos
ou tecidos duros ou moles. As aparas dai resultan-
tes podem provocar lesoes e infecgoes!

A

ATENCAO

» Durante a aplicacdo, evitar sempre o contacto
com ferramentas, implantes e similares.

Risco de dano dos micro-instrumentos em caso de
manuseamento errado!

A\

CUIDADO » Proteger os produtos contra um esforco exces-
sivo.

» Nao curvar a haste da haste da peca de méo.

» Nao usar a haste da peca de mdo como meio de

alavancagem.

A vida util da haste da peca de mdo é limitada. Perante uma utilizagdo de
acordo com as indicagdes sGo garantidas no minimo 30 aplicagées. Requi-
sito para tal é a correta lubrificagdo com dleo das hastes, ver Controlo,
manutengdo e verificacdo. O fim da vida util manifesta-se pela subida rela-
tivamente rdpida da temperatura na haste.

0 funcionamento da unidade de aplicacéo e a alteracdo dos parametros
de configuragdo na unidade de controlo s6 sdo possiveis:

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

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

B se a unidade de aplicacdo do tipo 9 for exibida no painel de comando
do visor da unidade de comando.

Para mais informacgédes, consulte as instrugées de utilizagdo para a unidade
de controlo ELAN 4 electro GAS0O (TA014401).
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7. Meétodo de reprocessamento validado

7.1 Instrucdes gerais de seguranca

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

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

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

Ter em atencgdo que sO se poderd assegurar um reprocessamento bem suce-
dido destes Dispositivos Médicos apds a validagéo prévia do processo de
reprocessamento. Nesta situagdo, o utilizador/profissional encarregue do
reprocessamento assume toda a responsabilidade pelo mesmo.

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

Caso a esterilizagdo ndo seja concluida, deve ser usado um produto de
desinfe¢do virucida.

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

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

7.2

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

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

Indicaces gerais



Os residuos de cloro ou cloretos, tais como residuos provenientes da inter-
vencgdo cirtrgica, farmacos, soro fisioldgico ou os residuos contidos na
agua usada para a limpeza, desinfegdo e esterilizagdo, quando aplicados
em aco inoxidavel, podem causar corrosdo (corrosdo punctiforme, corro-
sdo por tensio) e, desta forma, provocar a destruicdo dos produtos. Para a
remocdo, lavar abundantemente com agua desionizada e deixar secar.
Realizar uma secagem final se necessario.
S6 é permitida a utilizacdo de produtos quimicos processuais testados e
homologados (por exemplo, homologacdo VAH, FDA ou marca CE) e que
tenham sido recomendados pelo fabricante relativamente a compatibili-
dade dos materiais. Respeitar rigorosamente todas as instrucées de apli-
cacdo do fabricante dos produtos quimicos. Caso contrario, poderdo surgir
o0s sequintes problemas:

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

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

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

7.3

» Separar os produtos uns dos outros imediatamente apos a utilizacéo.

Preparacio no local de utilizacao

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

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

7.4  Preparagdo antes da limpeza

Unidade de aplicacédo e hastes

» Antes da primeira limpeza/desinfecdo na maquina: montar o suporte a
ECCOS GB084R/GB723R num cesto de rede adequado (por ex. JF222R).

» Colocar a unidade de aplicacdo e as hastes na posicdo correta no
suporte ECCOS GB084R/GB723R, ver Fig. B ou Fig. C.

7.5  Limpeza/desinfecio

Instrucdes de seguranca especificas dos produtos para o método de
reprocessamento

A

CUIDADO

Danos no produto devido a utilizacdo de produtos
de limpeza/desinfecédo inadequados e/ou a tempe-
raturas demasiado elevadas!

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

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

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

» Nao utilizar produtos de limpeza com acetona.

» Ter em consideragdo as indicacoes relativas a
concentracao, temperatura e tempo de reaccao.

» Nao ultrapassar a temperatura maxima de 60 °C
durante a limpeza e/ou desinfecdo quimica.

» Nao exceder a temperatura maxima de 96 °C na
desinfecdo térmica com agua completamente
dessalinizada.

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

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

Processo de limpeza e desinfecao validado

Unidade de Limpeza manual com desinfe-  ver Limpeza
aplicacao e ¢do por imersdo manual com
hastes desinfecdo por

imersdo - unidade
de aplicacdo e
hastes

ver Limpeza/desin-
fecdo em maquina
com limpeza pré-

via manual - uni-

dade de aplicacdo

e hastes

Limpeza prévia a mdo com
escova, sequida de limpeza
alcalina mecanica com desinfe-
cdo térmica
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7.6

Limpeza manual com desinfecao por imersao - unidade de aplicacdo e hastes

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

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

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

» Nao limpar a unidade de aplicagdo nem as hastes em banho de ultra-
sons.

Fase |

» Limpar o exterior da unidade de aplicacdo e das hastes sob agua cor-
rente, utilizando uma escova de limpeza adequada, até que os residuos
sejam completamente removidos da superficie. Ndo escovar o interior
das hastes.

» 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 com o adaptador de irri-
gacdo GB698R/GB6IIR pelo menos 3 vezes, durante 5 seg, com uma
pistola de agua.

Fase Il

» Encherointerior da unidade de aplicacdo e das hastes através do adap-
tador de irrigagdo GB698R/GB6IIR com uma seringa descartavel com
solugdo de limpeza.

» Com o adaptador de irrigacao conectado, colocar a unidade de aplica-
cdo e as hastes em solucdo de limpeza enzimatica durante, pelo menos,
5 min.

As hastes também podem ser colocadas na solugéo de limpeza sem o adap-
tador de irrigagéo.

Fase llI

» Enxaguar a totalidade da unidade de aplicagdo e das hastes (todas as
superficies acessiveis) sob agua corrente.

» Mover os componentes que ndo sejam rigidos, por ex. botdo de desblo-
queio, bucha de desengate, etc., durante a lavagem.
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» Enxaguar a unidade de aplicacéo e as hastes com o adaptador de irri-
gacdo GBG6I8R/GB6IIR pelo menos 3 vezes, durante 5 seg, com uma
pistola de agua.

Fase IV

» Antes da desinfecdo manual, deixar escorrer bem a agua de lavagem
da unidade de aplicacdo e das hastes e secar as mesmas com ar com-
primido, através do adaptador de irrigagdo GB698R/GB69IIR, por forma
a evitar uma diluicdo da solucdo desinfetante.

» Encherointerior da unidade de aplicacéo e das hastes através do adap-
tador de irrigagdo GB698R/GB6I9IR com uma seringa descartavel com
solucdo desinfetante.

» Com o adaptador de irrigacdo conectado, colocar a unidade de aplica-
cdo e as hastes em solucdo desinfetante durante, pelo menos, 15 min.

Fase V
» Enxaguar a totalidade da unidade de aplicagdo e das hastes (todas as
superficies acessiveis) sob agua corrente.

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

» Enxaguar a unidade de aplicacéo e as hastes com o adaptador de irri-
gacdo GB698R/GBGIIR pelo menos 3 vezes, durante 5 seg, com uma
pistola de agua.

Fase VI
» Secar a unidade de aplicacdo e as hastes na fase de secagem com os
meios auxiliares apropriados (por exemplo, toalhetes, ar comprimido).

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

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



7.7  Limpeza/desinfecdo em maquina com limpeza prévia manual - unidade de aplicacdo e hastes

Nota Nota

0 aparelho de desinfeccdo e de limpeza deve possuir, em regra, uma eficd- O aparelho de limpeza e desinfecgdo utilizado deve ser submetido a manu-
cia testada (por ex. homologagdo pela FDA ou marcagdo CE correspon-  tengdo e verificacio regulares.
dente a DIN EN ISO 15883).

Limpeza prévia manual com escova

T t Conc. | Qualidade | Caracteristicas quimicas
[°c/°F1 | [min] | [%] | da agua

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

TA: Temperatura ambiente

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

» Néo limpar a unidade de aplicagdo nem as hastes em banho de ultra-
sons.

Fase |

» Limpar a unidade de aplicacdo e as hastes com uma escova adequada
até os residuos serem completamente removidos da superficie. Nao
escovar o interior das hastes durante o processo.

» Mover os componentes que nao 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 mao MIS GB679R.

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

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

| Pré-lavagem <25[77 3 A-P -
I Limpeza 55/131 10 A-C-D m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <509 de tensioactivos ani6nicos
M Solugdo de uso 0,5 %
- pH~ 117
[} Lavagem intermédia >10/50 1 A-C-D -
v Desinfecdo térmica 90/194 5 A-C-D -
\" Secagem - - - Conforme o programa do aparelho de limpeza e desinfecdo
A-P: Agua potavel
A-C-D: Agua completamente desionizada (desmineralizada e em termos microbioldgicos apresentando no minimo a qualidade de agua pota-

vel)
*Recomenda-se: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

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

» Ligar a conexao da haste 7 ao dispositivo de lavagem ELAN 4 para qua-
tro hastes de peca de mao 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 em maquina:
- Remover a aqua residual da unidade de aplicagao e das hastes com
uma pistola de ar, ver instrugdes de utilizacdo do dispositivo de

lavagem e do adaptador de irrigacdo ELAN 4 TAO14447 ou
TA014448.

- Verificar as superficies visiveis quanto a presenca de residuos.

7.8

» Deixar arrefecer a unidade de aplicagdo e as hastes até a temperatura
ambiente.

Controlo, manutencao e verificacao

» Apods cada limpeza e desinfecdo, verificar a unidade de aplicacdo e as
hastes quanto a limpeza, funcionamento e danos.

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

» Colocar o adaptador de spray de dleo ELAN 4 para hastes MIS
GB600870 (branco) na conexdo da haste 7 e aplicar spray de oleo
Aesculap STERILIT GB600 na haste durante aprox. 2 seg, ver Fig. E.
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» Verificar a unidade de aplicacdo e as hastes quanto a danos, ruidos de
funcionamento irregulares, aquecimento excessivo ou vibragdes dema-
siado fortes.

» Eliminar de imediato um produto danificado.

7.9
>

Embalagem

Cumprir as instrugdes de utilizacdo das embalagens e suportes usados
(por exemplo, instrucGes de utilizagdo TA009721 do sistema de fixagéo
Aesculap-ECCQS).

Colocar a unidade de aplicagdo e as hastes na posi¢do correta no
suporte ECCOS GB084R/GB723R, ver Fig. B ou Fig. C.

Colocar os cestos de rede em recipientes adequados ao processo de
esterilizagdo (por ex. em contentores de esterilizagdo Aesculap).
Assegurar que a embalagem evita uma recontaminagdo do produto.



7.10 Esterilizacao a vapor

Para mais informacgées, ver Dados técnicos.

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

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

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

7.11

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

Armazenamento

8. Manutencao

As seguintes indicacdes aplicam-se apenas a peca de mdo MIS
ELAN 4 electro GA860. Ndo estd prevista nenhuma manutencdo para as
hastes e ferramentas.

» Nao modificar nem reparar as hastes.
» Nao modificar, afiar ou reparar as ferramentas.

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

p

por ex. 2016 - 07

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

9. Identificacao e resolucao de erros

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

10. Servico de assisténcia técnica

VAN

PERIGO

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

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

» Nao modificar o produto.

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

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

Enderecos de assisténcia técnica

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen | Germany

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

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

11. Acessorios e pecas sobressalentes

GB796SU Bocal pulverizador descartavel para hastes de peca de
mao MIS L10

GB797SU Bocal pulverizador descartavel para hastes de peca de
mao MIS L13

GA3955U Conjunto de tubo flexivel descartavel ELAN 4 electro

GB084R Suporte ECCOS ELAN 4 electro para peca de mao MIS
GA860

GB600 Spray de dleo STERILIT Power Systems

GB600860 Adaptador de spray de dleo ELAN 4 electro

GB600870 Adaptador de spray de dleo ELAN 4 para hastes MIS

GB692R Dispositivo de lavagem ELAN 4 electro para peca de
méo MIS

GB698R Adaptador de irrigacdo ELAN 4 electro para peca de
mao MIS

GB679R Dispositivo de lavagem ELAN 4 para quatro hastes de

peca de mdo
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12. Dados téenicos

GB699R Adaptador de irrigacdo ELAN 4 para hastes de peca de
mao MIS 12.1 Classificagdo segundo a Diretiva 93/42/CEE
GB723R Suporte ECCOS ELAN 4 para duas hastes de peca de
TA014440 Instrugdes de utilizacdo da peca de mao MIS GA860 Tubo da peca de mdo MIS ELAN 4 electro lla
ELAN 4 electro com hastes e fresas (A4 para arquivador GB920R Tubo da pega de mao MIS ELAN 4 L10 reto Il
de argolas)
TA014441 Instrugdes de utilizacdo da peca de mao MIS GB921R Tubo da pega de mdo MIS ELAN 4 L10 curvo Il
ELAN 4 electro com hastes e fresas (folha desdobravel) GB922R Tubo da peca de mao MIS ELAN 4 L10 muito  lla
dobrada
. GB925R Tubo da peca de méo MIS ELAN 4 L13 reto  lla
11.1 Hastes de peca de mao MIS Pes
GB926R Tubo da peca de méo MIS ELAN 4 L13 curvo  lla
GB920R Tubo da peca de mao MIS ELAN 4 L10 reto dobrada
GB921R Tubo da pega de mao MIS ELAN 4 L10 curvo GP420SU- Ferramentas MIS ELAN 4 L10, descartaveis  lla
GP437SU
GB922R Tubo da peca de mao MIS ELAN 4 L10 muito dobrada — “p 11 ™ Ferramentas MIS ELAN 4 L13, descartaveis Il
GB925R Tubo da peca de médo MIS ELAN 4 L13 reto GP457SU
GB926R Tubo da peca de méo MIS ELAN 4 L13 curvo
GB927R Tubo da peca de méo MIS ELAN 4 L13 muito dobrada 12,2 Caracteristicas de desempenho, informagdes sobre
normas
11.2 Ferramentas MIS Peca de mio ELAN 4 electro GA860
GP420SU- Ferramentas MIS ELAN 4 L10, descartaveis Binrio max. aprox. 2.2 Nem
GP437SU Rotacdes max. 80 000 min-!
GP440SU- Ferramentas MIS ELAN 4 L13, descartaveis Peso 100 g £10 %
GP457SU .
Dimensées 17 mm x 118 mm £5 %

Conexao de ferramenta MIS ELAN 4

Unidade de aplicacdo  Tipo BF

CEM IEC/DIN EN 60601-1-2
Conformidade com IEC/DIN EN 60601-1
normas

0 produto pode ser processado 350 vezes. Tal foi determinado mediante a
realizacdo de um teste de alta tensdo apos 350 ciclos (1,6 kV).
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Hastes de pega de mao MIS 12.5 Condi¢does ambientais

N.c de art. Designagao Dimen- Operacao Transporte e armazena-
soes (C) mento
GB920R Tubo da peca de mao MIS 111 mm 14 g Temperatura 10 °Ca 27 °C -10 °Ca 50 °C
ELAN 4 L10 reto 5% +10 %
Humidade rela- 30 % a 75 % 10 % a 90 %
GB921R Tubo da peca de méao MIS 111 mm 149 tiva do ar
ELAN 4 L10 curvo 5% +10 %
Pressdo atmos- 700 hPa a 1 060 hPa 500 hPa a 1 060 hPa
GB922R Tubo da peca de mao MIS 111 mm 149 férica
ELAN 4 L10 muito dobrada 5% +10 %
GB925R Tubo da peca de méao MIS 141 mm 199
ELAN 4 L13 reto 5% +10 %
GB926R Tubo da peca de méao MIS 141 mm 199 13. Ellmma?ao
ELAN 4 L13 curvo 5% +10 % N
ota
GB927R Tubo da pega de méo MIS 141 mm 199 0 produto tem de ser reprocessado pelo utilizador antes de ser eliminado,
ELAN 4 L13 muito dobrada 15 % 110 % ver Método de reprocessamento validado.

Aquando da eliminacdo ou eliminacdo seguida de recicla-
12.3 Velocidades da ferramenta/valor regulado gem do produto, dos respetivos componentes bem como
da sua embalagem, ter sempre na devida consideracdo as
normas nacionais!
0O cartdo de reciclagem pode ser descarregado da Extranet

Sentido de rotagdo do motor requ- Rotagéo 2 direita/a esquerda

lavel
o como documento PDF através do respectivo numero de
Limite superior da gama de veloci- 10 000 min-" até 80 000 min-"' artigo. (O cartdo de reciclagem contém instrugdes de des-
dades regulavel montagem do aparelho, bem como informacdes para uma
Dimensdo de passos do limite 5 000 min-' el|m!nagao correcta dos componentes nocivos ao
) . ambiente.)

superior da gama de velocidades ) ,

Um produto assinalado com este simbolo deve ser entre-
Regulagdo realizada de fabrica do 75 000 min~', rotacdo a direita gue a um centro de recolha e separacdo de aparelhos eléc-
limite superior da gama de veloci- tricos e electronicos. Dentro da Unido Europeia, a elimina-
dades cdo € realizada gratuitamente pelo fabricante.

» Em caso de duvidas sobre como eliminar o produto, dirija-se ao repre-
12.4 Modo de operagdo nominal sentante nacional da B. Braun/Aesculap, ver Servico de assisténcia téc-

nica.
Operacdo com alteracées de numero de rotacdes e carga ndo periodicas

(tipo S9 conforme IEC EN 60034-1)
B Aplicacdo 30 s, pausa 30 s

B o repetices a 60 000 min-!

B Temperatura max. 48 °C
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Legenda

ELAN 4 MIS-schachtkoppeling

Ontgrendelingshuls voor handstukschacht

Stekker voor motorkabel

Schuif voor instrumentontgrendeling

ELAN 4 MIS-handstukschacht (L10 c.q. 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

© 0O N O U1~ WN =

10 ELAN 4 sproeilans voor eenmalig gebruik voor L10 c.q. L13
11 ELAN 4 electro oliespray-adapter GB600860
12 ELAN 4 oliespray-adapter voor MIS-schachten GB600870
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Symbolen op het product en verpakking

Opgelet

Belangrijke veiligheidsgerelateerde richtlijnen zoals
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen moeten
worden opgevolgd.

#

JJJJ-MM

Onderhoudsmerkteken
Verwijzing naar de volgende onderhoudsbeurt (datum:
jaar-maand)

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

Niet hergebruiken volgens het door de fabrikant
bepaalde doelmatig gebruik

Te gebruiken tot

Batchidentificatie van de fabrikant

w

Serienummer van de fabrikant

Bestelnummer van de fabrikant

Grenswaarden temperatuurbereik bij transport en
opslag

RON SRS

Grenswaarden luchtvochtigheid bij transport en opslag

Grenswaarden atmosferische druk bij transport en
opslag

Lengtecodering van schachten en instrumenten
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1.

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

Toepassingsgebied

2. Algemene informatie
2.1 Gebruiksdoel
Taak/functie

Het ELAN 4 electro MIS-handstuk GA860 met schachten en instrumenten
is toebehoren van het ELAN 4 electro motorsysteem.

Het MIS-handstuk wordt met een ELAN 4 electro motorkabel op de bestu-
ringseenheid aangesloten.

Het MIS-handstuk wordt voor de aandrijving van ELAN 4 MIS-instrumen-
ten in combinatie met ELAN 4 MIS-handstukstelen gebruikt.
Toepassingsomgeving

Gebruik in het steriele veld

2.2 Belangrijkste vermogenskenmerken

Toerental

min. 0 min-! tot max. 80 000 min~'

Draairichting

Rechts-en linksdraaiend

Nominale bedrijfsmodus

Gebruik bij niet-periodieke veranderingen van belasting en toerental (type
S9 conform IEC EN 60034-1)

B 30 s gebruik, 30 s pauze

B 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.
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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 Indicaties

Toepassingswijzen Scheiden, verwijderen en bewerken van hard
weefsel, kraakbeen, aanverwant materiaal
en botvervangend materiaal

Chirurgische disci- Neuro- en KNO-chirurgie, orthopedie
pline/toepassingsgebie-
den

Soort toepassing en toepassingsgebied zijn afhankelijk van de gekozen
handstukhouders en instrumenten.

2.4  Absolute contra-indicaties

Het product is niet goedgekeurd voor gebruik in het centrale zenuwstelsel
of de centrale bloedsomloop.

2.5 Relatieve contra-indicaties

Het veilige en effectieve gebruik van het product is sterk afhankelijk van
invloeden die alleen de gebruiker kan controleren. Daarom vormen de
genoemde richtlijnen uitsluitend raamvoorwaarden.

Klinisch succesvol gebruik van het product is afhankelijk van de kennis en
ervaring van de chirurg. Hij moet beslissen welke structuren op een zin-
volle manier behandeld kunnen worden, rekening houdend met de veilig-
heids- en waarschuwingsinstructies in de gebruiksaanwijzing.

3. Veilig gebruik

Gevaar voor letsel en materi€le schade bij gebruik
van het product in strijd met het beoogde doel!
WAARSCHUWING > Gebruik het product alleen voor het doel waar-
voor het bestemd is.
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Gevaar voor verwondingen en materi€le schade
door foutief gebruik van het product!
WAARSCHUWING  Dit product is een toebehoren van de ELAN 4

electro bedieningssysteem GA800.

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

» Volg de gebruiksaanwijzing van alle gebruikte
producten.

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

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

tieve ingreep.

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

tietechnieken beheersen.

» Haal nieuwe koppelstukken en schachten uit de transportverpakking

en reinig deze (handmatig of machinaal) voordat u ze voor het eerst
steriliseert.

» Controleer de juiste werking en de goede staat van het product voordat

u dit gebruikt.

» Volg de "aanwijzingen met betrekking tot elektromagnetische compa-

tibiliteit (EMC)", zie TAO22130.

» Om beschadiging ten gevolge van een onoordeelkundige montage of

foutief gebruik te vermijden en de garantie en aansprakelijkheid niet in
het geding te brengen:

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

» Dit product en de accessoires mogen uitsluitend worden gebruikt door

personen die daartoe over de nodige opleiding, kennis en ervaring
beschikken.

» Bewaar deze gebruiksaanwijzing op een plaats die toegankelijk is voor

de gebruiker.

» Leef de toepasselijke normen na.
» Zorg ervoor dat de elektrische installatie op de plaats van gebruik aan

de IEC/DIN EN-normen voldoet.

» Gebruik het bedieningssysteem en het gebruiksonderdeel niet in explo-

siegevaarlijke ruimten.

» Steriliseer de koppelstukken, schachten en motorkabel voor het

gebruik, indien deze zijn bestemd voor meermalig gebruik.

» Volg bij gebruik van de Aesculap-houdersystemen de relevante

gebruiksaanwijzing TA009721 op, zie Aesculap extranet onder
https://extranet.bbraun.com



3.1 Steriel ELAN 4 MIS-instrumenten

e Gevaar voor infectie van de patiént en/of gebruiker

en slechte werking van de producten door herge-

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

» Dit product niet reinigen of desinfecteren.

Het product is gesteriliseerd door bestraling en steriel verpakt.

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

beschikken.

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

document.

» Gebruik het product uitsluitend voor het beoogde doel, zie Algemene

informatie.

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

king.

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

gebroken, gebarsten en afgebroken onderdelen.

» Gebruik geen beschadigde of defecte producten. Verwijder bescha-

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

3.2  Steriele ELAN 4 sproeilansen voor eenmalig
gebruik

Q Gevaar voor infectie van de patiént en/of gebruiker

en slechte werking van de producten door herge-

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

» Dit product niet reinigen of desinfecteren.

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

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

beschikken.

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

document.

» Gebruik het product uitsluitend voor het beoogde doel, zie Algemene

informatie.

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

king.

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

gebroken, gebarsten en afgebroken onderdelen.

» Gebruik geen beschadigde of defecte producten. Verwijder bescha-

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

4. Beschrijving van het apparaat

4.1 Inhoud
GA860 ELAN 4 electro MIS-handstuk
GB600870 ELAN 4 oliespray-adapter voor MIS-schachten
TA014441 Gebruiksaanwijzing voor ELAN 4 electro MIS-hand-

stuk met schachten en frezen (vouwblad)

4.2 Benodigde componenten voor het gebruik

B Bedrijfsklaar ELAN 4 electro bedieningssysteem GA800, zie TA014401
B ELAN 4 MIS-handstukschacht
B ELAN 4 MIS-gereedschap

4.3  Werkingsprincipe

Het ELAN 4 electro MIS-handstuk is met een ELAN 4 MIS-askoppeling en
een ELAN 4 MIS-gereedschapskoppeling uitgerust.

Het MIS-handstuk wordt met ELAN 4 electro voetbesturingen resp. hand-
besturingen gebruikt.

Bij het MIS-handstuk draait het vastgespannen gereedschap met het
ingestelde motortoerental.

Het motortoerental van het MIS-handstuk is door de hand-/voetbesturing
traploos bestuurbaar.

Het MIS-handstuk kan zowel rechtsdraaiend als linksdraaiend worden
gebruikt.

De lengtemarkering L10/L13 geeft de schachtlengte van de te gebruiken
instrumenten aan. Op het toepassingsdeel mogen alleen ELAN 4 MIS-
instrumenten aangekoppeld worden, waarbij de lengtemarkering (L10/L13)
van de steel en gereedschap overeenstemmen.

5. Voorbereiding

Wanneer de volgende voorschriften niet worden nageleefd, wijst Aesculap

elke aansprakelijkheid van de hand.

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

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

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

89



D
Aesculap®

ELAN 4 electro MIS-handstuk met schachten en frezen

6. Werken met het koppelstuk, de schach-
ten en de instrumenten

A\

WAARSCHUWING

Gevaar voor infecties en besmetting!

Koppelstukken, schachten en motorkabel worden
onsteriel geleverd!

» Koppelstukken, schachten en motorkabel voor
de ingebruikname volgens de gebruiksaanwij-
zing reinigen en steriliseren.

Gevaar voor verwondingen en materiéle schade
door onbedoeld inschakelen van het gebruikson-
derdeel!

» Beveilig gebruiksonderdelen waarmee niet
actief wordt gewerkt tegen onbedoeld inscha-
kelen (stand Off), zie de gebruiksaanwijzing
voor ELAN 4 electro bedieningssysteem GA800
(TA014401).

A\

WAARSCHUWING

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

A\

WAARSCHUWING onberispelijke staat, zie functietest.
Gevaar voor verbranding van huid en weefsel door
botte instrumenten/niet goed onderhouden
WAARSCHUWING gebruiksonderdeel!
» Gebruik alleen werktuigen in perfecte staat.
» Vervang botte instrumenten.
» Onderhoud het gebruiksonderdeel correct, zie
Onderhoud.
6.1  Opstellen

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

Accessoires aansluiten

Combinaties van toebehoren, die niet in de gebruiksaanwijzing staan ver-
meld, mogen niet worden gebruikt.

Schacht op het koppelstuk aansluiten

» Blokkeer het gebruiksonderdeel (stand Off), zie de gebruiksaanwijzing
voor het 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.
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Schacht loskoppelen 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

A\

WAARSCHUWING

Lichamelijk letsel en materi€le schade door een
verkeerde combinatie van schachten en instrumen-
ten!

» Gebruik het L13-instrument niet in de L10-
schacht.

Gevaar voor lichamelijk letsel bij het aankoppelen
van instrumenten in de stand On door onbedoeld
bedienen van het koppelstuk!

» Instrumenten mogen uitsluitend in de stand Off
worden gekoppeld.

WAARSCHUWING

Bij gebogen handstukschachten kan het instrument vanwege de kromming
moeilijker ingeschoven c.q. uitgetrokken worden.

» 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.
Instrument van gebruiksonderdeel loskoppelen

Gevaar voor lichamelijk letsel bij het loskoppelen
van instrumenten in de stand On door onbedoeld
WAARSCHUWING bedienen van het koppelstuk!

» Instrumenten mogen uitsluitend in de stand Off
worden losgekoppeld.

» Koppelstuk vergrendelen (stand Off), zie de gebruiksaanwijzing voor de
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 GA395SU aan op de pomp van het ELAN 4 electro
bedieningssysteem GAB80O0, zie de gebruiksaanwijzing TA0O14401.

» Schuif het slanguiteinde aan de gebruikskant op de slangaansluiting
van de sproeilans voor eenmalig gebruik 10.

» Schuif de sproeilans voor eenmalig gebruik 10 op de ELAN 4 MIS-
handstukschacht 5 en breng hem door schuiven/draaien in de
gewenste positie, zie Afb. A.



Het sproeibuisje van de sproeilans voor eenmalig gebruik kan met de hand
iets worden gebogen en kan zo aan het gewenste gebruik worden aange-
past (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.

» Trek aan de handstukschacht om de controleren of de handstukschacht
goed is gekoppeld.

» Trek voorzichtig aan het instrument om de controleren of het goed is

gekoppeld.

» Laat het koppelstuk kortstondig op het maximumtoerental draaien.

» Let op beschadigingen, abnormale geluiden, overmatige trillingen en
opwarming van het koppelstuk en de schacht.

» Controleer of het koppelstuk en de schacht na een kortstondig gebruik
niet warmer dan handwarm zijn.

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

6.3

WAARSCHUWING

A\

WAARSCHUWING

A\

WAARSCHUWING

Bediening

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

» Koel het instrument tijdens het gebruik.

» Leg het gebruiksonderdeel/instrument buiten
het bereik van de patiént neer.

» Laat het gebruiksonderdeel/instrument afkoe-
len.

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

Gevaar voor infectie door aérosolvorming!

Gevaar voor letsel door deeltjes die loskomen van

het instrument!

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

Gevaar voor verwonding en/of slechte werking!
» Voer voor elk gebruik een functietest uit.

A\

WAARSCHUWING

A\

WAARSCHUWING

A\

WAARSCHUWING

A\

WAARSCHUWING

A\

WAARSCHUWING

A\

WAARSCHUWING

A\

WAARSCHUWING

A\

WAARSCHUWING

Gevaar voor verwonding door gebruik van het pro-

duct buiten het gezichtsveld!

» Gebruik het product alleen onder visueel toe-
zicht.

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.).

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.

Risico voor lichamelijk letsel door deeltjes die in het
operatiegebied terecht kunnen komen!

» Verwissel de frees niet boven het operatiege-
bied.

Verwondingsgevaar door lichaamsvreemde reacties
( bijv. ontstekingen, inkapselingen) als er deeltjes
in het lichaam achterblijven!

Bij gebruik van diamantgereedschappen kunnen

diamantdeeltjes/nikkeldeeltjes losbreken/afbreken.

» Spoel en zuig grondig af tijdens en na het wer-
ken met diamantgereedschappen.

Gevaar voor lichamelijk letsel door het onopzette-

lijk losraken van het instrument!

» Controleer na iedere instrumentwissel of het
instrument goed vastzit.

Gevaar voor lichamelijk letsel en infecties als

gevolg van door scherpe snijranden beschadigde

OK-handschoenen!

» Vermijd contact met de snijkanten van instru-
menten.

Gevaar voor verwonding en materi€le schade door

onoordeelkundig gebruik van de werktuigen!

» Volg de veiligheidsinformatie en aanwijzingen in
de gebruiksaanwijzing op.

» Behandel instrumenten met scherpe snijkanten
tijdens het koppelen/loskoppelen voorzichtig.
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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.

A\

WAARSCHUWING

Beschadiging van de micro-instrumenten door ver-
keerde behandeling!

» Bescherm de producten tegen overbelasting.
» Buig de schacht van het handstuk niet.

» Gebruik de handstukschacht niet voor het optil-
len.

A\

VOORZICHTIG

De handstukschacht heeft een beperkte levensduur. Bij gebruik volgens de
voorschriften wordt een minimale gebruiksduur van 30 keer gegarandeerd.
Voorwaarde hiervoor is het correcte olién van de stelen, zie Controle,
onderhoud en inspectie. Het einde van de levensduur blijkt uit een relatief
snelle temperatuurstijging bij de schacht.

Het gebruiksonderdeel kan slechts worden gebruikt, en de instelparame-
ters op het bedieningssysteem kunnen slechts worden gewijzigd indien:

B er een motor op het bedieningssysteem is aangesloten,

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

B het koppelstuk-type 9 in het bedieningsveld van het display van het
bedieningssysteem wordt weergegeven.

Meer informatie staat vermeld in de gebruiksaanwijzing voor het
ELAN 4 electro bedieningssysteem GA800 (TA014401).
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7. Gevalideerd reinigings- en desinfectie-
procedé
7.1  Algemene veiligheidsvoorschriften

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

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

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

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

Voor de validering werden de aanbevolen chemische middelen gebruikt.

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

Actuele informatie over reiniging en desinfectie en over materiaalcompa-
tibiliteit vindt u ook op het Aesculap extranet onder
https.//extranet.bbraun.com

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

7.2

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

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

Algemene richtlijnen



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

Nadrogen, indien noodzakelijk.

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

B Materi€le schade zoals corrosie, scheurtjes, barsten, vroegtijdige ver-
oudering of opzwellen.

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

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

7.3

» Haal de producten onmiddellijk na gebruik van elkaar af.

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

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

Voorbereiding op de plaats van gebruik

7.4  Voorbereiding voor de reiniging

Koppelstuk en schachten
» Voor de eerste machinale reiniging/desinfectie: plaats de ECCOS-hou-
der GBO84R/GB723R in een geschikte zeefkorf (bijv. JF222R).

» Plaats het koppelstuk en de schachten in de juiste richting in de
ECCOS-houder GBO84R/GB723R, zie Afb. B c.q. Afb. C.

7.5  Reiniging/desinfectie

Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor reinigen en steriliseren

A

VOORZICHTIG

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

» Gebruik reinigings- en desinfectiemiddelen vol-
gens de aanwijzingen van de fabrikant,
- die zijn toegelaten voor kunststoffen en
edelstaal.

- die geen weekmakers (bijv. in siliconen) aan-
tasten.

» Gebruik geen acetonhoudende reinigingsmidde-
len.

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

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

» Bij thermische desinfectie met gedeminerali-
seerd water mag de maximale reinigingstempe-
ratuur van 96 °C niet worden overschreden.

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

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

Koppelstuk en
schachten

Handmatige reiniging met
dompeldesinfectie

zie Handmatige
reiniging met
immersie-desin-
fectie - koppelstuk
en schachten

zie Machinale rei-
niging/desinfectie
met handmatige
voorreiniging -
koppelstuk en
schachten

Handmatige voorreiniging met
borstel en aansluitend machi-
nale alkalische reiniging en
thermische desinfectie
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7.6  Handmatige reiniging met immersie-desinfectie — koppelstuk en schachten
| Voorreiniging KT - - D-W -
(koud)
] Reiniging KT >5 1 D-W pH-neutraal, pH ~ 9*
(koud)
1l Tussenspoelen KT - - D-W -
(koud)
v Desinfectie KT >15 2 D-W Concentraat vrij van aldehyde, fenol en QAV, pH ~ 9**
(koud)
\ Naspoelen KT - - D-W -
(koud)
\ Drogen KT - - - -
D-W: Drinkwater
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Helizyme
**Aanbevolen: BBraun Stabimed

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

» Reinig het koppelstuk en de schachten niet ultrasoon.

Fase |

» Reinig koppelstuk en de schachten onder stromend water en met een
geschikte reinigingsborstel totdat op het oppervlak geen residuen meer
te bespeuren zijn. Schachten niet van binnen borstelen.

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

» Spoel het koppelstuk en de schachten via de spoeladapter
GB698R/GB699R minstens 3 keer gedurende 5 seconden met een
pistool met waterdruk door.

Fase Il

» Vul de binnenkant van het koppelstuk en de schachten via de spoe-
ladapter GB698R/GB6I9R met behulp van een wegwerpspuit met een
reinigingsoplossing.

» Leg het koppelstuk en de schachten met de aangesloten spoeladapter
minimaal 5 minuten lang helemaal in een enzymatische reinigingsop-
lossing.

De schachten mogen ook zonder spoeladapter in de reinigingsoplossing
worden gelegd.
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Fase Il

» Spoel het koppelstuk en schachten volledig (alle bereikbare oppervlak-
ken) onder stromend water af.

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

» Spoel het koppelstuk en de schachten via de spoeladapter
GB698R/GBBIIR minstens 3 keer gedurende 5 seconden met een
pistool met waterdruk door.

Fase IV

» Laat vddr de handmatige desinfectie het spoelwater voldoende van het
koppelstuk en de schachten lekken en blaas het koppelstuk en de
schachten via de spoeladapter GB698R/GB699R door met perslucht om
te voorkomen dat de desinfecterende oplossing wordt verdund.

» Vul de binnenkant van het koppelstuk en de schachten via de spoe-
ladapter GB698R/GB699R met behulp van een wegwerpspuit met een
desinfecteeroplossing.

» Leg het koppelstuk en de schachten met de aangesloten spoeladapter
minimaal 15 minuten lang helemaal in een desinfecteeroplossing.

Fase V

» Spoel het koppelstuk en schachten volledig (alle bereikbare oppervlak-
ken) onder stromend water af.

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

» Spoel het koppelstuk en de schachten via de spoeladapter
GB698R/GBBIIR minstens 3 keer gedurende 5 seconden met een
pistool met waterdruk door.



Fase VI
» Maak het koppelstuk en de schachten in de droogfase met geschikte
hulpmiddelen (bijv. doeken, perslucht) droog.

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

» Herhaal het reinigings-/desinfectieproces, indien nodig.

7.7  Machinale reiniging/desinfectie met handmatige
voorreiniging — koppelstuk en schachten

Opmerking

Het reinigings- en desinfectieapparaat moet in principe een bewezen

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

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

Handmatige voorreiniging met borstel

Stap T t Conc. | Water-
[°C/°F] | [min] | [%0] kwaliteit
KT - -

Chemie

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

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

» Reinig het koppelstuk en de schachten niet ultrasoon.

Fase |

» Reinig het koppelstuk en schachten met een geschikte reinigingsbor-
stel net zo lang tot op het opperviak geen residuen meer zichtbaar zijn.
De schachten daarbij 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.

» Koppelstuk en schachten 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

| Voorspoelen <25[77 3 D-W -
I Reiniging 55/131 10 DM-W B Concentraat, alkalisch:
- pH~13
- <509 anionische tensiden
B Gebruiksoplossing 0,5 %
- pH~ 117
[} Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -
v Thermische desinfectie 90/194 5 DM-W -
\ Drogen - - - Conform het programma voor reinigings- en desinfectieapparaat
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

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

» 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 resterende spoelwater met behulp van een perslucht-

pistool uit het koppelstuk en de schachten, zie de gebruiksaanwij-

zing ELAN 4 doorspoelapparaat en spoeladapter TA014447 c.q.
TA014448.

- Controleer zichtbare oppervlakken op de aanwezigheid van resi-
duen.

7.8

Koppelstuk en schachten tot kamertemperatuur laten afkoelen.
Controleer het koppelstuk en de schachten na iedere reiniging en ste-
rilisatie op: reinheid, correcte werking en beschadigingen.

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

Plaats de ELAN 4 oliespray-adapter voor MIS-schachten GB600870
(wit) op de schachtaansluiting 7 en spoel de schacht ca. 2 seconden
met Aesculap-STERILIT-oliespray GB600 door, zie Afb. E.

Inspecteer het koppelstuk en de schachten op beschadigingen, abnor-
male geluiden, buitensporige verhitting of te sterke trillingen.

Controle, onderhoud en inspectie

Verwijder beschadigde producten onmiddellijk.
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7.9

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

Verpakking

» Plaats het koppelstuk en de schachten in de juiste richting in de
ECCOS-houder GB084R/GB723R, zie Afb. B c.g. 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.

7.10 Stoomsterilisatie

Voor meer informatie, zie Technische specificaties.

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

» Gevalideerd sterilisatieprocedé
- Stoomsterilisatie met gefractioneerd vaculimprocedé

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



7.11

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

Opslag

8. Onderhoud

De onderstaande instructies gelden alleen voor het ELAN 4 electro MIS-
handstuk GA860. De schachten en instrumenten hoeven niet onderhouden
te worden.

» Voer nooit veranderingen of reparatiewerkzaamheden uit aan de
schachten.

» Voer nooit veranderingen, slijp- of reparatiewerkzaamheden uit aan de
instrumenten.

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

b

bijv. 2016-07

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

9. Opsporen en verhelpen van fouten

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

10. Technische dienst

A

GEVAAR

Levensgevaar voor patiént en gebruiker door slecht

functioneren en/of uitval van de beveiligingsmaat-

regelen!

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

» Breng geen wijzigingen aan het product aan.

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

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

Service-adressen

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

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

Andere service-adressen zijn verkrijgbaar op het bovengenoemde adres.

11. Accessoires/Reserveonderdelen

GB796SU Sproeilans voor eenmalig gebruik voor MIS-handstuk-
schachten L10

GB797SU Sproeilans voor eenmalig gebruik voor MIS-handstuk-
schachten L13

GA3955U ELAN 4 electro 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-handstuk-
schachten

TA014440 Gebruiksaanwijzing voor ELAN 4 electro MIS-handstuk
met schachten en frezen (A4 voor ringband)

TA014441 Gebruiksaanwijzing voor ELAN 4 electro MIS-handstuk

met schachten en frezen (vouwblad)
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11.1 MIS-handstukschachten 12.2 Vermogensgegevens, informatie over normen
ELAN 4 electro MIS-handstuk GA860

GB920R ELAN 4 MIS-handstukschacht L10 recht Max. vermogen ong. 140 W

GB921R ELAN 4 MIS-handstukschacht L10 gebogen Max. koppel ca. 2,2 Ncm

GB922R ELAN 4 MIS-handstukschacht L10 sterk gebogen Max. toerental 80 000 min-!

GB925R ELAN 4 MIS-handstukschacht L13 recht Gewicht 100 g £10 %

GB926R ELAN 4 MIS-handstukschacht L13 gebogen Afmetingen 17 mm x 118 mm £5 %

GB927R ELAN 4 MIS-handstukschacht L13 sterk gebogen Instrumentaansluiting  ELAN 4 MIS

Gebruiksonderdeel Type BF
11.2  MiIS-instrumenten EMC IEC/DIN EN 60601-1-2

Voldoet aan de normen IEC/DIN EN 60601-1

Art.nr. Aanduiding
- Het product kan 350 keer opnieuw worden behandeld. Dit werd door een

GP420SU- ELAN 4 MIS-instrument L10, eenmalig gebruik hoogspanningskeuring na 350 cycli (1,6 kV) aangetoond.
GP437SU

MIS-handstukschacht
GP440SU- ELAN 4 MIS-instrument L13, eenmalig gebruik andstukschachten

GP4575U Artnr. | Aanduiding Afmetin- | Gewicht
gen (L)

GB920R  ELAN 4 MIS-handstukschacht 111 mm 149
L10 recht 5% +10 %

12. Technische specificaties

GB921R  ELAN 4 MIS-handstukschacht 111 mm 14 g
L10 gebogen +5 % +10 %

12.1 Classificatie conform richtlijn 93/42/EEG GB922R  ELAN 4 MIS-handstukschacht 111 mm 14g

-lut."l. AaIIUIlllg IHE geu{:gE +5 9% +10 %
3E925 ! EL‘ ‘” IIV S a dStukSChaCht 41 mn 19 g

GA860 ELAN 4 electro MIS handstuk lla L13 recht +5 % +10 %
GB920R ELAN 4 MIS-handstukschacht L10 recht lla GB926R  ELAN 4 MIS-handstukschacht 141 mm 199
GB921R ELAN 4 MIS-handstukschacht L10 gebogen  lla L13 gebogen 5% £109%
GB922R ELAN 4 MIS-handstukschacht L10 sterk  lla GB927R  ELAN 4 MiS-handstukschacht 141 mm 19
L13 sterk gebogen 15 % +10 %
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
GP420SU- ELAN 4 MIS-instrument L10, eenmalig lla
GP437SU gebruik
GP440SU- ELAN 4 MIS-instrument L13, eenmalig lla

GP457SU gebruik
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12.3 Instrument toerentallen/instelling 13. Afva|verwijdering

Instelbare motordraairichting Rechts-/linksdraaiend
_ _ Voor de verwijdering moet het product door de gebruiker worden gereinigd
Instelbare toerentalbovengrens 10000 min™ tot 80 000 min"* en gesteriliseerd, zie Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocedé.
- in-1
Z:rﬁ)sen van de toerentalooven 5000 min De verwijdering of recycling van het product, de onderde-
len en verpakking hiervan, dient te geschieden conform de
Fabrieksinstelling van de toeren- 75 000 min-', rechtsdraaiend nationale voorschriften!
talbovengrens De recyclingpas kan als PDF-document van het Extranet

worden gedownload onder het betreffende artikelnum-
mer. (De recyclingpas is een demontage-handleiding voor
12.4 Nominale bedrijfsmodus het apparaat met informatie over de correcte verwijdering
van schadelijke bestanddelen.)

Een met dit symbool gekenmerkt product hoort thuis bij
de gescheiden ingezamelde elektrische en elektronische
M 30 s gebruik, 30 s pauze apparaten. De verwijdering wordt binnen de Europese

B oo herhalingen bij 60 000 min-' Unie kosteloos uitgevoerd door de fabrikant.

B Max. temperatuur 48 °C

Gebruik bij niet-periodieke veranderingen van belasting en toerental (type
S9 conform IEC EN 60034-1)

» Voor al uw vragen over de verwijdering van het product kunt u terecht
bij uw nationale B. Braun/Aesculap-vertegenwoordiger, zie Technische

12.5 Omgevingsvoorwaarden dienst.
Temperatuur 10 °C tot 27 °C -10 °C tot 50 °C

Relatieve 30 % tot 75 % 10 % tot 90 %

luchtvochtig-

heid

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

ELAN 4 MIS-skaftkobling

Lasebgsning til handstykkeskaft

Stik til motorkabel

Skyder til veerktgjslas

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 styre-
enheden

10 ELAN 4 engangsspraydyse til L10 hhv. L13
11 ELAN 4 electro oliespray-adapter GB600860
12 ELAN 4 oliespray-adapter til MIS-skafter GB600870

© 0O N O U1~ WN =
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Symboler pa produktet og aesken

Forsigtig
Folg vigtige sikkerhedsrelevante angivelser som advar-

selshenvisninger og sikkerhedsforanstaltninger i
brugsanvisningen.

éb Vedligeholdelsesmaerkning

o ooe Henvisning til neaeste tidspunkt for vedligeholdelse
(dato: Ar-méaned)

Maskinlaesbar todimensionel kode

Koden indeholder et entydigt serienummer, der kan
anvendes til elektronisk tracking af enkeltinstrumen-
ter. Serienummeret er baseret pa den verdensomspaen-
dende standard sGTIN (GS1).

Producent

Fremstillingsdato

Ikke til genanvendelse i henhold til hensigtsmaessig
anvendelse, som fastsat af fabrikanten

Sterilisering ved bestraling

Kan anvendes indtil

Producentens partinummer

Producentens serienummer

w

Producentens bestillingsnummer

Temperaturgraenseveerdier under transport og opbeva-
ring

Greenseveerdier for luftfugtighed under transport og
opbevaring

Greenseveerdier for atmosfeerisk tryk under transport og
opbevaring

RON SRS

Leengdekodning for skafter og veerktgjer
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1.  Gyldighedsomrade

» For artikelspecifikke brugsanvisninger og informationer om materiale-
forenelighed henvises til Aesculap ekstranet pa
https://extranet.bbraun.com

2. Generel information
2.1 Tilsigtet anvendelse
Opgave/Funktion

ELAN 4 electro MIS-hdndstykket GA860 med skafter og veerktgjer er tilbe-
hor til ELAN 4 electro motorsystemet.

MIS-handstykket tilsluttes med et ELAN 4 electro motorkabel til styreen-
heden.

MIS-handstykket anvendes til fremdrift af ELAN 4 MIS-veerktgjer i kombi-
nation med ELAN 4 MIS-hdndstykkeskafterne.
Anvendelsesomrade

Anvendelse i sterilt omrade

2.2  Vasentlige tekniske egenskaber

Omdrejningstal

min. 0 min~" op til maks. 80 000 min-'

Omdrejningsretning

Hgjre- og venstrelgb

Nominel driftsart

Drift med ikke-periodiske e&ndringer af belastning og omdrejningstal (type
S9 iht. IEC EN 60034-1)

B 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.
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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 Indikationer

Anvendelsestyper Adskillelse, fjernelse og bearbejdning af
hardt veev, brusk og artsbesleegtet vaev samt
knogleerstatningsmateriale

Kirurgisk disci- Neuro- og HNO-kirurgi, ortopeedi
plinfanvendelsesomra-
der

Anvendelsestype og anvendelsesomrdde afhenger af de anvendte hdnd-
stykkeskafter og veerktajer.

2.4  Absolutte kontraindikationer

Produktet er ikke godkendt til anvendelse i det centrale nervesystem hhv.
det centrale kredslgbssystem.

2.5 Relative kontraindikationer

En sikker og effektiv brug af produktet er i hgj grad afhaengig af pavirk-
ninger, som kun brugeren selv kan kontrollere. Derfor er de naevnte angi-
velser kun vejledende.

En klinisk korrekt 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 sikkerheds- og advarselshenvisnin-
gerne navnt i brugsanvisningen.

3.  Sikker handtering

Fare for kvaestelser og materielle skader ved anven-
delse af produktet i modstrid med dets tilsigtede
ADVARSEL anvendelse!

» Anvend kun produktet i overensstemmelse med
dets tilsigtede anvendelse.
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Fare for kvaestelser og materielle skader pa grund
af ukorrekt handtering af produktet!

ADVARSEL  Dette produkt er tilbehgr til ELAN 4 electro styre-
enheden GA800.

» Fglg brugsanvisningen til ELAN 4 electro styre-
enheden GA800 (TA014401).

» Overhold brugsanvisningerne til alle anvendte
produkter.

Almindelige risici ved et kirurgisk indgreb beskrives ikke i denne brugs-
anvisning.

Operatgren beerer ansvaret for, at det operative indgreb udfgres for-
svarligt.

Operatgren skal bade beherske de anerkendte operationsteknikker
praktisk og teoretisk.

De fabriksnye anvendelsesdele og skafter renggres (manuelt eller
maskinelt) efter fjernelse af transportemballagen og fer den farste ste-
rilisering.

Inden produktet tages i anvendelse, skal det kontrolleres for korrekt
funktionsduelighed og stand.

Veer opmeerksom pa "Anvisninger til elektromagnetisk kompatibilitet
(EMK)", se TA022130.

for at undga skader som fglge af uhensigtsmaessig opbygning eller drift
og for at sikre producentens garanti og ansvar:

- Anvend kun produktet i overensstemmelse med denne brugsanvis-
ning.

- Falg alle sikkerhedsoplysninger og vedligeholdelsesanvisninger.

- Kombiner kun Aesculap-produkter med hinanden.

Produkt og tilbehgr mé kun betjenes og anvendes af personer, der har
den pakreevede uddannelse, erfaring og kendskab til dette.

Brugsanvisningen skal opbevares tilgaengeligt for brugeren.
Geeldende standarder skal overholdes.

Serg for, at de elektriske installationer i rummet svarer til kravene i
IEC/DIN EN.

Styreenheden og anvendelsesdelen ma ikke anvendes i eksplosionsfar-
lige omgivelser.

Anvendelsesdele, skafter og motorkabler skal steriliseres for anven-
delse, ndr disse er beregnet til gentagen brug.

Ved handtering af Aesculap-holdersystemet skal man fglge den tilhg-
rende brugsanvisning TA009721, se Aesculap Eksranet pa
https://extranet.bbraun.com



3.1  Sterile ELAN 4 MIS-verktgjer

A

FARE

Fare for infektioner af patient eller bruger og en
nedsattelse af produktets funktion ved genanven-
delse. Produktets forurening og/eller funktionsned-
seettelse kan medfgre laesioner, sygdomme eller
dgd!

» Produktet ma ikke renses.

Produktet er steriliseret med bestraling og pakket sterilt.

» Produkt og tilbehgr ma kun betjenes og anvendes af personer, der har
den pdkreevede uddannelse, erfaring og kendskab til dette.

» Brugsanvisningen skal leeses, folges og opbevares.

» Produktet ma kun anvendes i henhold til bestemmelserne, se Generel
information.

» Der ma ikke anvendes produkter fra dbnede eller beskadigede, sterile
emballager.

» Kontrollér produktet visuelt for hver anvendelse for: Lgse, 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 holdbarhedsda-
toen.

3.2  Sterile ELAN 4 engangsspraydyser

A

FARE

Fare for infektioner af patient eller bruger og en
nedsattelse af produktets funktion ved genanven-
delse. Produktets forurening og/eller funktionsned-
seettelse kan medfgre laesioner, sygdomme eller
dgd!

» Produktet ma ikke renses.

Produktet er steriliseret med bestrdling og pakket sterilt.

Produktet ma ikke genbruges.

» Produkt og tilbehgr ma kun betjenes og anvendes af personer, der har
den pakreevede uddannelse, erfaring og kendskab til dette.

» Brugsanvisningen skal leeses, falges og opbevares.

» Produktet ma kun anvendes i henhold til bestemmelserne, se Generel
information.

» Der ma ikke anvendes produkter fra dbnede eller beskadigede, sterile
emballager.

» Kontrollér produktet visuelt fgr hver anvendelse for: Lgse, 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 holdbarhedsda-
toen.

4. Apparatbeskrivelse
4.1  Leveringsomfang
GA860 ELAN 4 electro MIS-handstykke
GB600870 ELAN 4 oliespray-adapter til MIS-skafter
TA014441 Brugsanvisning til ELAN 4 electro MIS-handstykke
med skafter og freesere (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-héndstykket er forsynet med en ELAN 4 MIS-skaft-
kobling og en ELAN 4 MIS-veerktgjskobling.

MIS-handstykket anvendes med hhv. ELAN 4 electro fodbetjening og
handbetjening.

Ved MIS-handstykket roterer det indspaendte veerktgj med det indstillede
motoromdrejningstal.

Motoromdrejningstallet for MIS-handstykket kan reguleres trinlgst med
hand-/fodbetjeningen.

MIS-handstykket fungerer med savel hgjre- som venstregang.

Leengdemarkeringen L10/L13 angiver skaftleengden pd de veerktajer, der
skal anvendes. Pd anvendelsesdelen md kun tilkobles ELAN 4 MIS-veerktaj,
hvor leengdemarkeringen (L10/L13) stemmer overens mellem skaft og
veerktoj.

5. Forberedelse

Hvis de fglgende forskrifter ikke overholdes, patager Aesculap sig for s&
vidt intet ansvar.

» Der md ikke anvendes produkter fra dbnede eller beskadigede, sterile
emballager.

» Produktet og dets tilbehgr skal kontrolleres for synlige skader fgr bru-
gen.

» Anvend udelukkende teknisk upaklagelige produkter og tilbehgrsdele.
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6. Arbejder med anvendelsesdelen, skaf-
terne og veerktgjerne

Fare for infektioner og kontaminationer!

Anvendelsesdele, skafter og motorkabler leveres

ADVARSEL usterile!

» Sterilisér anvendelsesdele, skafter og motorkab-
ler i henhold til brugsanvisningen for idriftsaet-
telsen.

Fare for kvaestelser og materielle skader pa grund
af utilsigtet betjening af anvendelsesdelen!

» Anvendelsesdele, som der ikke arbejdes aktivt
med, skal sikres mod utilsigtet aktivering (Off-
position), se brugsanvisningen til
ELAN 4 electro styreenheden GA800
(TA014401).

>

ADVARSEL

Beskadigelser af produktet pa grund af fald!

» Anvend udelukkende teknisk upaklagelige pro-
dukter, se Funktionskontrol.

Fare for forbraendinger af hud og vav pa grund af

slove veerktgjer/en anvendelsesdel, der ikke er til-

straekkeligt vedligeholdt!

» Anvend udelukkende verktgjer i en upaklagelig
stand.

» Udskift slgve savklinger.

» Vedligehold anvendelsesdelen korrekt, se Vedli-
geholdelse.

> >
2 2
> >
) )
(%) (%)
m m
[ [

6.1  Klarggring

Betjeningselementer pd systemkomponenter i ELAN 4 electro motorsyste-
met er meerket med en gylden markering.

Tilslutning af tilbehgr

Kombinationer af tilbehgr, der ikke er naevnt i denne brugsanvisning, ma
ikke anvendes.

Tilkobling af skaft pa anvendelsesdelen

» For speerring af anvendelsesdel (Off-Position), se brugsanvisningen til
ELAN 4 electro styreenheden GA80O (TA014401).

» Skub ELAN 4 MIS-handstykkeskaftet 5 ind til anslag i ELAN 4 MIS-
skaftkoblingen 1.

ELAN 4 MIS-handstykkeskaftet falder pa plads.

» Treek i ELAN 4 MIS-handstykkeskaftet 5 for at kontrollere, at det er til-
koblet korrekt.
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Frakobling af skaft fra anvendelsesdelen

» Trek lasebgsningen 2 pa anvendelsesdelen tilbage og treek ELAN 4
MIS-handstykkeskaftet 5 ud af ELAN 4 MIS-skaftkoblingen 1.

Tilkobling af veerktgj pa anvendelsesdelen

A

Fare for kvaestelser og materielle skader pa grund
af ukorrekt kombination af skafter og veerktgjer!

ADVARSEL  » L13-vaerktgj ma ikke betjenes i et L10-skaft.
Fare for kvaestelser ved tilkobling af veerktgjer i
On-position pa grund af utilsigtet betjening af
ADVARSEL anvendelsesdelen!

» Verktgjer ma kun tilkobles i Off-position.

Ved bgjede skafter er veerktajet vanskeligt at skubbe ind hhv. treekke ud pd
grund af krumningen.

» For spaerring af anvendelsesdel (Off-Position), se brugsanvisningen til
ELAN 4 electro styreenheden GA80O (TA014401).

» Skub veerktgjet 8 ind til anslag i ELAN 4 MIS-handstykkeskaftet 5,
se lll. A.

Veerktgjet falder pa plads.
» Treek forsigtigt i veerktejet 8, for at kontrollere at det er korrekt tilkob-

let.
Frakobling af vaerktgj fra anvendelsesdelen

A

ADVARSEL

Fare for kvaestelser ved frakobling af veerktgjer i
On-position pa grund af utilsigtet betjening af
anvendelsesdelen!

» Verktgjer ma kun frakobles i Off-position.

» For spaerring af anvendelsesdel (Off-Position), se brugsanvisningen til
ELAN 4 electro styreenheden GA80O (TA014401).

» Traek skyderen til veerktgjslasen 4 pa anvendelsesdelen tilbage og treek
veerktgjet 8 ud af ELAN 4 MIS-handstykkeskaftet 5, se IIl. A.

Montering af spraydyse og slangesaet

» Tilslut slangeseettet GA395SU pa pumpen til ELAN 4 electro styreenhe-
den GAB8OO, se brugsanvisning TAO14401.

» Skub anvendelsesdelen
engangsspraydysen 10.

» Skub engangsspraydysen 10 pa ELAN 4 MIS-handstykkeskaftet 5 og
bring den i den gnskede position ved at skubbe/dreje den, se IIl. A.

af slangen pa slangetilslutningen til

Det lille spraydyserar pd engangsspraydysen kan let bgjes manuelt og kan
tilpasses til kravene for anvendelsen (f.eks. udrettes pd veerktgjshovedet).



6.2  Funktionstest

» For hver anvendelse skal samtlige produkter, der skal anvendes, kon-
trolleres for en korrekt tilstand.

» Kontrollér at alle produkter, der skal anvendes, er sikkert forbundet.

» Kontrollér at hdndstykkeskaftet er tilkoblet korrekt: Traek i hdndstykke-
skaftet.

» Kontrollér at veerktgjet er tilkoblet korrekt: Treek forsigtigt i veerktgjet.
» Betjen anvendelsesdelen kort med maksimalt omdrejningstal.

» Man skal veere opmaerksom pa beskadigelser, uregelmaessigt arbejds-
stgj, for steerke vibrationer og alt for kraftig opvarmning af anvendel-
sesdelen og skaftet.

» Det skal sikres, at anvendelsesdelen hhv. skaftet efter kort drift ikke er
varmere end handvarme.

» Beskadigede eller defekte produkter ma ikke anvendes. Et beskadiget
produkt skal straks frasorteres.

6.3  Betjening

A

ADVARSEL

Risiko for koagulation af patientens vaev eller fare
for forbrandinger for patienten pa grund af varm
anvendelsesdel/varmt veerktgj!

» Veerktgj skal kales under anvendelsen.

» Leeg anvendelsesdelen/varktgjet til side uden
for patientens raekkevidde.

» Lad anvendelsesdelen/veaerktgjet afkgle.

» Benyt et klaede som beskyttelse mod forbraen-
dinger ved udskiftning af veerktgj.

Infektionsfare pa grund af dannelse af aerosol!

Fare for kvaestelser pa grund af partikler, der lgsner

sig fra veerktgjet!

» Treef egnede sikkerhedsforanstaltninger, som f.
eks. brug af vandtaet beskyttelsestgj, ansigtsma-
ske, beskyttelsesbriller, udsugning.

ADVARSEL

Fare for personskade og/eller fejlfunktion!
» For hver anvendelse udfgres en funktionstest.

A

ADVARSEL
Fare for personskade som fglge af anvendelse af
produktet uden for det synlige omrade!
ADVARSEL  » Produktet ma kun anvendes under visuel kon-

trol.

ADVARSEL

A

ADVARSEL

A

ADVARSEL

A

ADVARSEL

A

ADVARSEL

A

ADVARSEL

A

ADVARSEL

Fare for personskader og beskadigelse af vaerktg-
jet/systemet!

Det roterende veerktgj kan gribe fat i afdeeknings-
klude (tekstiler m.m.).

» Verktgjet ma aldrig komme i bergring med
afdaekningsklude (tekstiler m.m.) under drift.

Fare for personskader som folge af knaekkede eller
afbrudte veerktgjer!

» Der ma kun anvendes upaklageligt lige veerktg-
jer.
» Verktgjet ma kun isaettes med let tryk.

» Undga overbelastning (f.eks. bgjning) af vaerk-
tgjet under anvendelsen.

Fare for kvaestelser pa grund af smadele, der kan na

ind i operationsomradet!

» Udfar ikke skift af fraesere over operationsom-
radet.

Risiko for tilskadekomst pga. reaktion pa

fremmedlegemer (f.eks. inflammationer, indkaps-

linger), safremt partikler forbliver i kroppen!

Ved anvendelse af diamantvaerktgjer er et

udbrud/afbraek af diamantkorn/nikkelpartikler

grundleggende muligt.

» Under og efter arbejder med diamantvaerktajer
skal man skylle af og udsuge grundigt.

Fare for kvaestelser pa grund af utilsigtet lgsning af
vaerktgjet!

» Efter hvert veerktgjsskift skal det afproves, om
veerktgjet sidder forsvarligt fast.

Fare for kvaestelser og infektion pa grund af beska-
digelse af operationshandsker grundet skarpe klin-
ger!

» Undga kontakt med varktgjsklinger.

Fare for kvaestelser og materielle skader pa grund
af en ukorrekt brug af vaerktgjet!

» Folg sikkerhedsinformationerne og anvisnin-
gerne i brugsanvisningen.

» Handter varktgjer med klinger forsigtigt ved
til-/frakobling.
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Ved fjernelse eller adskillelse af andre materialer
end knogler eller ved fjernelse af hardt hhv. blgdt
vaev kan vaerktgjet blive beskadiget (f.eks. tilfraes-
ning af instrumenter eller implantater). Det derved
opstaende slid kan fare til kvaestelser og infektio-
ner!

» Undga kontakt med vaerktgjer, implantater o.a.

under anvendelsen.

A

ADVARSEL

Beskadigelse af mikro-instrumenter som fglge af
forkert handtering!

» Produkterne skal beskyttes mod overbelastning.
» Handstykkets skaft ma ikke bgjes.
» Brug ikke handstykkeskaftet til loftestang.

A\

FORSIGTIG

Driftslevetiden pd hdndstykkeskaftet er begreenset. Ved en korrekt faglig
brug garanteres min. 30 anvendelser. Forudscetning herfor er, at skafterne
smares rigtigt, se Kontrol, vedligeholdelse og afprevning. Enden af driftsle-
vetiden viser sig ved en relativt hurtig temperaturstigning pd skaftet.

Driften af anvendelsesdelen og a&endring 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.

For uddybende informationer, se brugsanvisningen til ELAN 4 electro styre-
enheden GA800 (TA014401).
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7. Valideret rensemetode

7.1 Generel sikkerhed

De nationale lovbestemmelser, nationale og internationale standarder og
direktiver samt egne hygiejnebestemmelser i forbindelse med klargering
skal falges.

For patienter med Creutzfeldt-Jakob-sygdom (CJS), mistanke om CJS eller
mulige varianter skal de til enhver tid gceldende nationale bestemmelser
overholdes, ndr produkterne renses.

Maskinel rengering foretreekkes i forhold til manuel rengering, da denne
form for renggring vil give et bedre og mere sikkert resultat.

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.

Den anbefalede kemi er anvendt ved valideringen.

Hvis der ikke udfares en endelig sterilisation, skal der anvendes et virusdrce-
bende desinfektionsmiddel.

For aktuelle informationer om forberedelse og materialeforenelighed hen-
vises 0gsd til Aesculap ekstranet pd https://extranet.bbraun.com

Den validerede dampsterilisation blev udfart i Aesculap-sterilbeholdersy-
stemet.

7.2

Indtgrrede og/eller fikserede operationsrestprodukter kan vanskeliggere
renggringen og eventuelt ggre den uvirksom samt medfgre korrosion. Fgl-
gelig bar man ikke overskride et tidsrum pa 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.

Generelle henvisninger



Ved rustfrit stal vil klor- eller kloridholdige restprodukter (f.eks. indeholdt
i operationsrestprodukter, leegemidler, kogesaltsoplgsninger eller i vandet
til rengering, desinfektion og sterilisation) medfgre korrosionsskader
(gravrust, spaendingskorrosion) og dermed en gdelaeggelse af produkterne.
Til fjernelse skal der udferes tilstreekkelig skylning med helt afsaltet vand
samt efterfglgende terring.

Eftertorring, nar det er pakraevet.

Der ma udelukkende anvendes proceskemikalier, der er pravet 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 opsté felgende problemer:

B Materialeskader, som f.eks. korrosion, revner, brud, fertidig eldning
eller opsvulmning.

» Til renggring ma metalbgrster eller andre skurende midler, som kan
beskadige overfladerne, ikke anvendes, da der ellers er fare for korro-
sion.

» Yderligere detaljerede henvisninger om en hygiejnisk, sikker samt
materialeskdnsom/veerdibevarende  rensning  kan  hentes pa
www.a-k-i.org i rubrikken Publikationer Rgd brochure - korrekt rens-
ning af instrumenter.

7.3

» Produkterne skal adskilles fra hinanden umiddelbart efter brugen.

Forberedelse pa brugsstedet

» Synlige operationsrestprodukter ber fjernes sa fuldstendigt som
muligt med en fugtig, fnugfri klud.

» Produktet transporteres i tar tilstand i en lukket bortskaffelsescontai-
ner inden for 6 timer til renggring og desinfektion.

7.4  Forberedelse inden renggring

Anvendelsesdel og skafter
» For den farste maskinelle renggring/desinfektion: Montér ECCOS-hol-
deren GB0O84R /GB723R i en egnet tradkurv (f.eks. JF222R).

» Indset anvendelsesdelen og skafterne korrekt i ECCOS-holderen
GB084R/GB723R, se lll. B hhv. lIl. C.

7.5  Rensning/desinficering

Produktspecifikke sikkerhedsanvisninger til klarggringsproceduren

A\

FORSIGTIG

Skader pa produktet som fglge af uegnede rengg-
rings-/desinfektionsmidler og/eller for hgje tempe-
raturer!

» Renggrings- og desinfektionsmidler skal anven-
des i henhold til fabrikantens anvisninger,

- der er godkendte til kunststoffer og rustfrit
stal.

- som ikke kan angribe bladggringsmidler
(f. eks. i silikone).

» Anvend ikke acetoneholdige renggringsmidler.

» Ver opmeerksom pa oplysningerne vedrgrende
koncentration, temperatur 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 desinfektion med demineraliseret
vand.

» Tor produktet ved maksimalt 120 °C i mindst
10 minutter.

Den ncevnte tarringstid er kun vejledende. Den skal kontrolleres under hen-
syn til de specifikke forhold (f.eks. belastning) og i givet fald tilpasses.

Valideret rense- og desinfektionsprocedure

Anvendelses-
del og skafter

Manuel renggring med dyppe-
desinfektion

se Manuel rengg-
ring med dyppe-
desinfektion -
Anvendelsesdel og
skafter

Manuel forrenggring med bgr-
ste og efterfolgende maskinel
alkalisk renggring og termisk
desinfektion

se Maskinel rengg-
ring/desinfektion
med manuel for-
renggring - anven-
delsesdel og skaf-
ter
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7.6  Manuel renggring med dyppedesinfektion - Anvendelsesdel og skafter
| Forrenggring ST - - D-V -
(koldt)
] Renggring ST >5 1 D-V pH-neutral, pH ~ 9*
(koldt)
1l Mellemskylning ST - - D-V -
(koldt)
v Desinfektion ST >15 2 D-V Koncentrat fri for aldehyd, fenol og kvaternaere ammoniumforbindelser,
(koldt) pH ~ 9%
\" Slutskylning ST - - D-V -
(koldt)
Vi Terring ST - - - -
D-V: Drikkevand
ST: Stuetemperatur
*Anbefalet: BBraun Helizyme

**Anbefalet: BBraun Stabimed

» Fglg brugsanvisningen til ELAN 4 skylleanordninger og skylleadapter
TA014447 hhv. TA014448.

» Anvendelsesdelen og skafterne ma ikke renggres i et ultralydsbad.

Fase |

» Renggr anvendelsesdelen og skafterne med en egnet renggringsbgrste
under rindende vand, indtil der ikke leengere kan ses restprodukter pa
overfladen. Skafterne ma ikke barstes indefra.

» lkke stive komponenter, som f.eks. laseknap, lasebgsninger m.m., skal
beveeges under renggringen.

» Gennemskyl anvendelsesdelen og skafterne via skylleadapteren
GB698R/GB699R mindst 3 gange i 5 sek med en vandtrykpistol.

Fase Il

» Fyld det indvendige rum af anvendelsesdelen og skafterne via skyllea-
dapteren GB698R/GB699R med en engangssprajte med renggringsop-
l@sning.

» Nedseenk anvendelsesdelen og skafterne med tilsluttet skylleadapter
fuldsteendigt i enzymatisk renggringsoplgsning i mindst 5 min.

Skafterne kan ogsd indscettes i rengaringsoplesningen uden skylleadapter.

Fase Il

» Skyl anvendelsesdelen og skafterne fuldstaendigt af (alle tilgeengelige
overflader) under rindende vand.

» lkke stive komponenter, som f.eks. ldseknap, ldsebgsninger m.m., skal
bevaeges under skylningen.
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» Gennemskyl anvendelsesdelen og skafterne via skylleadapteren
GB698R/GB69IIR mindst 3 gange i 5 sek med en vandtrykpistol.

Fase IV

» Fgr den manuelle desinfektion skal man lade skyllevandet dryppe til-
streekkeligt af anvendelsesdelen og skafterne og udbleese anvendelses-
delen og skafterne via skylleadapteren GB698R/GB699R med trykluft
for at forhindre, at desinfektionsoplgsningen fortyndes.

» Fyld det indvendige rum af anvendelsesdelen og skafterne via skyllea-
dapteren GB698R/GB699IR med en engangssprajte med desinfektions-
oplgsning.

» Nedsank anvendelsesdelen og skafterne med tilsluttet skylleadapter
fuldsteendigt i desinfektionsoplgsning i mindst 15 min.

Fase V
» Skyl anvendelsesdelen og skafterne fuldstaendigt af (alle tilgeengelige
overflader) under rindende vand.

» lkke stive komponenter, som f.eks. laseknap, lasebgsninger m.m., skal
beveeges under renggringen.

» Gennemskyl anvendelsesdelen og skafterne via skylleadapteren
GB698R/GB69IIR mindst 3 gange i 5 sek med en vandtrykpistol.

Fase VI
» Tgr anvendelsesdelen og skafterne i tarrefasen med egnede hjeaelpemid-
ler (f.eks. klude, trykluft).

» Efter manuel renggring/desinfektion skal de synlige overflader kontrol-
leres visuelt for rester.

» Om ngdvendigt skal renggrings-/desinfektionsprocessen gentages.



7.7  Maskinel renggring/desinfektion med manuel forrenggring - anvendelsesdel og skafter

Henvisning Henvisning

Rengerings- og desinfektionsudstyret skal principielt have en afpravet Det anvendte rengerings- og desinfektionsudstyr skal vedligeholdes og
effektivitet (f. eks. FDA-godkendelse eller CE-mcerkning i overensstem-  kontrolleres jeevnligt.

melse med DA/EN ISO15883).

Manuel forrenggring med bgrste

Trin T t Kone. | Vand-
[°C/°F]1 | [min] | [%0] kvalitet
ST - -

| Barster D-V -
(koldt)
] Skylning ST 5 - D-V -
(koldt)
D-V: Drikkevand
ST: Stuetemperatur

» Folg brugsanvisningen til ELAN 4 skylleanordninger og skylleadapter
TA014447 hhv. TA014448.

» Anvendelsesdelen og skafterne ma ikke rengeres i et ultralydsbad.

Fase |

» Renggr anvendelsesdelen og skafterne med en egnet renggringsberste,
indtil der ikke lzengere kan ses restprodukter pa overfladen. Derved ma
skafterne ikke bgrstes indefra.

» lkke stive komponenter, som f.eks. laseknap, lasebgsninger m.m., skal
beveeges 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.

» Gennemskylning af anvendelsesdel og skafter:
- 3gange i 5 sek med vandpistol eller
- 15 min med vandhane/slange
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Maskinel alkalisk renggring og termisk desinfektion

Enhedstype: Etkammers renggrings-/desinfektionsenhed uden ultralyd

| Forskylning <25/77 3 D-V -
I Renggring 55/131 10 HA-V B Koncentrat, alkalisk:
- pH~13
- <5 0p anioniske tensider
B Brugsoplgsning 0,5 %
- pH~11*
] Mellemskylning >10/50 1 HA-V -
v Termodesinfektion 90/194 5 HA-V -
\ Tarring - - - Ifglge programmet for renggrings- og desinfektionsenhed
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 rengering.
» Forbind skylleanordningen med skylle-tilslutningen pa skyllevognen.
» Efter den maskinelle renggring/desinfektion:

- Fjern resterende skyllevand fra anvendelsesdelen og skafter med en
trykluftpistol, se brugsanvisningen til ELAN 4 skylleanordningen og
skylleadapteren TAO14447 hhv. TAO14448.

- Kontrollér synlige overflader for rester.

7.8

» Lad anvendelsesdel og skafter til rumtemperatur.

Kontrol, vedligeholdelse og afprgvning

» Efter hver rengering og desinfektion kontrolleres anvendelsesdel og
skafter for: renhed, funktion og skader.

» Set ELAN 4 electro oliespray-adapteren GB600860 (gra) pa stikket til
motorkablet 3 og gennemspray anvendelsesdelen i ca. 2 sek med
Aesculap-STERILIT-oliespray GB60O, se III. D.

» Set ELAN 4 oliespray-adapteren til MIS-skafter GB600870 (hvid) pa
slangetilslutningen 7 gennemspray skaftet i ca. 2 sek med Aesculap-
STERILIT-oliespray GB60O, se IllI. E.

» Anvendelsesdelen og skafterne skal kontrolleres for beskadigelser, ure-
gelmaessig driftsstej, alt for kraftig opvarmning eller for steerke vibra-
tioner.

» Et beskadiget produkt skal straks frasorteres.
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7.9
» Folg brugsanvisninger til de anvendte emballager og lejer (f.eks. brugs-
anvisning TA009721 til Aesculap-ECCOS-holdersystem).

» Indset anvendelsesdelen og skafterne korrekt i ECCOS-holderen
GB084R/GB723R, se lIl. B hhv. llI. C.

» Emballér tradkurvene, sdledes at det er passende til sterilisationsmeto-
den (f. eks. i Aesculap-sterilcontainere).

» Det skal sikres, at emballagen forhindrer rekontaminering af produktet.

Emballage

7.10 Dampsterilisation

For uddybende informationer, se Tekniske specifikationer.

» Det skal sikres, at det anvendte middel til sterilisation har adgang til
alle udvendige og indvendige 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.



7.11

» Sterile produkter opbevares i steril emballage samt beskyttet mod stgv
og i et tort, markt og jeevnt tempereret lokale.

Opbevaring

8. Service

De folgende anvisninger geelder kun for ELAN 4 electro MIS-hdndstykket
GAB860. Der er ikke beregnet vedligeholdelse til skafterne og veerktajerne.

» Skafterne ma ikke @ndres eller istandseettes.
» Verktojerne ma ikke eendres, efterslibes eller istandseettes.

For at kunne garantere en palidelig drift, skal en vedligeholdelse gennem-
fares 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-repreaesentant, se Teknisk service.

9. Fejlfinding og afhjaelpning af fejl

For uddybende informationer, se brugsanvisningen til ELAN 4 electro styre-
enheden GA800 (TA014401).

10. Teknisk service

A

FARE

Livsfare for patienten og brugeren pa grund af fejl-

funktion og/eller et svigt pa sikkerhedsforanstalt-

ningerne!

» Under anvendelse af produktet pa patienten ma
der ikke gennemfgres service- eller vedligehol-
delsesaktiviteter.

» Produktet ma ikke modificeres.

Modifikationer pad medicinteknisk udstyr kan medfgre, at garanti-/rekla-

mationskrav samt eventuelle godkendelser bortfalder.

» Til service og reparation 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.

11. Tilbehgr/reservedele

GB796SU Engangsspraydyse til MIS-handstykkeskafter L10

GB797SU Engangsspraydyse til MIS-handstykkeskafter L13

GA395SU ELAN 4 electro engangsslangeseet

GBO084R ELAN 4 electro ECCOS-holder til MIS-handstykke
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-handstykkeskafter

GB699R ELAN 4 skylleadapter til MIS-handstykkeskafter

GB723R ELAN 4 ECCOS-holder til to MIS-h&ndstykkeskafter

TA014440 Brugsanvisning til ELAN 4 electro MIS-handstykke med
skafter og freesere (A4 til ringbind)

TA014441 Brugsanvisning til ELAN 4 electro MIS-handstykke med

skafter og freesere (foldeark)
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11.1  MIS-handstykkeskafter 12.2 Effektdata, informationer om standarder
Seiake ELAN 4 electro MIS-handstykke GA860
GB920R ELAN 4 MIS-héndstykkeskaft L10 lige Maks. ydeevne ca. 140 W
GB921R ELAN 4 MIS-handstykkeskaft L10 bgjet Maks. drejningsmo- ca. 2,2 Nem
ment
GB922R ELAN 4 MIS-handstykkeskaft L10 kraftigt bgjet
Maks. omdrejningstal 80 000 min™
GB925R ELAN 4 MIS-handstykkeskaft L13 lige ning mn
Veegt 100 g £10 %
GBI26R ELAN 4 MIS-hndstykkeskaft L13 bajet *9 g=mw
" . . Mal 17 mm x 118 mm +5 %
GB927R ELAN 4 MIS-handstykkeskaft L13 kraftigt bgjet
Veerktgjstilslutning ELAN 4 MIS
. Anvendelsesdel Type BF
11.2 MIS-vaerktgjer
EMK IEC/DIN EN 60601-1-2
Betegnelse Overensstemmelse [EC/DIN EN 60601-1
med standarder
GP420SU- ELAN 4 MIS-veerktgjer L10, til engangsanvendelse
GP437SU Produktet kan klarggres til gentagen brug 350 gange. Dette blev pavist ved
GP440SU- ELAN 4 MIS-veerktgjer L13, til engangsanvendelse en hojspandingskontrol efter 350 cyklusser (1,6 kV).
GP457SU

MIS-handstykkeskafter

GB920R  ELAN 4 MIS-handstykkeskaft 111 mm 14 g

12. Tekniske specifikationer

L10 lige +5 % +10 %
GB921R  ELAN 4 MIS-handstykkeskaft 111 mm 14 g
12.1 Klassificering i henhold til direktiv 93/42/EQF L10 bgjet +5 % +10 %
GB922R  ELAN 4 MIS-handstykkeskaft 111 mm 14 g
Betegnelse m L10 kraftigt bgjet +5 % +10 %
GA860 ELAN 4 electro MIS-handstykke lla GB925R  ELAN 4 MIS-handstykkeskaft 141 mm 199
GB920R ELAN 4 MIS-handstykkeskaft L10 lige lla 113 lige 5% £10%
s . GB926R  ELAN 4 MIS-handstykkeskaft 141 mm 194¢
GB921R ELAN 4 MIS-handstykkeskaft L10 bgjet lla 113 bojet +5 06 £10 %
GB922R E;jAeNt 4 MIS-handstykkeskaft L10 kraftigt lla GB927R  ELAN 4 MIS-handstykkeskaft 141 mm 194
L13 kraftigt bajet +5 ) +10 %
GB925R ELAN 4 MIS-handstykkeskaft L13 lige lla
GB926R ELAN 4 MIS-handstykkeskaft L13 bgjet lla
GB927R ELAN 4 MIS-handstykkeskaft L13 kraftigt lla
bgjet
GP420SU- ELAN 4 MIS-veerktgjer L10, til engangsan-  lla
GP437SU vendelse
GP440SU- ELAN 4 MIS-veerktgjer L13, til engangsan- lla
GP457SU vendelse
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12.3 Verktgjsomdrejningstal/indstilling

Indstillelig motoromdrejningsret-  Hgjre-/venstrelgb

ning

Indstillelig maksimumsgraense for 10 000 min-" til 80 000 min-'

omdrejningstal

Trinbredde for maksimumsgreense 5 000 min™'

for omdrejningstal

Forindstilling fra fabrik af maksi- 75 000 min!, hgjrelgb

mumsgraense for omdrejningstal

12.4 Nominel driftsart

Drift med ikke-periodiske andringer af belastning og omdrejningstal (type

S9 iht. IEC EN 60034-1)

B 30 sek. anvendelse, 30 sek. pause
B oo gentagelser ved 60 000 min™
B Maks. temperatur 48 °C

12.5 Omgivende betingelser

Temperatur 10 °C til 27 °C

-10 °C til 50 °C

Relativ luftfug- 30 % til 75 %
tighed

Atmosfeerisk 700 hPa til 1060 hPa
tryk

10 % til 90 %

500 hPa til 1060 hPa

13. Bortskaffelse

Produktet skal renses af brugeren fgr bortskaffelsen, se Valideret renseme-

De nationale bestemmelser skal overholdes ved bortskaf-
felse eller genbrug af produktet, dets komponenter samt
disses emballage!

Recyclingpass kan downloades som PDF-dokument under
det aktuelle artikelnummer fra vores extranet. (Dette
recyclingpass er en vejledning til demontering af appara-
tet med informationer om fagligt korrekt bortskaffelse af
miljgfarlige bestanddele.)

Et produkt, som er maerket med dette symbol, skal bort-
skaffes i forbindelse med separat opsamling af elektriske
og elektroniske apparater. Bortskaffelse inden for den
Europaeiske Union sker gratis fra producentens side.

» Hvis du har spergsmal vedrgrende bortskaffelse af produktet, sa kon-
takt venligst din nationale B. Braun/Aesculap-repraesentant, se Teknisk
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ELAN 4 MIS-skaftkoppling

Utl6sningshylsa med handstyckesskaft

Kontakt for motorkabel

Skjutreglage for verktygsupplasning

ELAN 4 MIS-handstyckesskaft (L10 resp. L13, rakt eller bjt)
Langdmarkering (L10 resp. L13)

ELAN 4 MIS-skaftanslutning

ELAN 4 MIS-verktyg (L10 resp. L13)

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

ELAN 4 engangssprutdosa for L10 resp. L13
ELAN 4 electro oljesprayadapter GB600860
ELAN 4 oljesprayadapter for MIS-skaft GB600870

med skaft och frasare

Symboler pa produktet och férpackning

M

Obs!

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

#

Servicemdrke
Hénvisning till den underhallstidpunkt (datum ar-
manad)

Maskinldsbar tvadimensionell kod

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

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Sterilisering genom bestralning

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

—
o
|

i
zZ

Kan anvandas till den

Tillverkarens batchbeteckning

Tillverkarens serienummer

X
m
T

Tillverkarens ordernummer

Temperaturgransvadrden for transport och lagring

Luftfuktighetsgransvarden for transport och lagring

Gransvarden for omgivningstryck for transport och
lagring

F @ B S

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

Giltighetsomfattning

2. Allmin information
2.1 Avsedd anvindning
Uppgift/funktion

ELAN 4 electro MIS-handstycke GA860 med skaft och verktyg &r tillbehdr
till ELAN 4 electro motorsystemet.

MIS-handstycket ansluts med en ELAN 4 electro motorkabel till styrenhe-
ten.

MIS-handstycket anvédnds for att driva ELAN 4 MIS-verktygen i kombina-
tion med ELAN 4 MIS-handstycksskaften.
Anvandningsmiljo

Anvandning i sterilt omrade

2.2 Viktiga kdnnetecken

Varvtal

min. 0 min~' till max. 80 000 min~’

Rotationsriktning

Hoger- och vansterrotation

Nominellt driftsatt

Drift med icke-periodisk ndring av belastning och hastighet (typ S9 enligt
IEC EN 60034-1)

B 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 13ta systemet svalna efter anvandning, pa det satt som beskrivs
har.
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Uppvdrmningen beror pa verktyget som anvands och belastningen. Efter
ett visst antal upprepningar borde du lata systemet svalna. Det forhindrar
att systemet dverhettas och skadar eventuellt patienten eller anvandaren.

Anvéndaren ansvarar for att de beskrivna pauserna f6ljs och utnyttjas.

2.3 Indikationer

Anvéndningstyper Avskilja, demolera och modellera hard vav-
nad, brosk, benliknande material och bener-
sattningsmaterial

Kirurgisk disci- Neuro- och ONH-kirurgi, ortopedi
plinfanvéndningsomra-
den

Anvindningstyp och anvindningsomrdde beror pd de handstyckesskaft
som anvénds.

2.4  Absoluta kontraindikationer

Produkten far inte anvandas i centrala nervsystemet eller det centralcir-
kulatoriska systemet.

2.5 Relativa kontraindikationer

En séker och effektiv anvandning av produkten beror till stor del pa saker
som bara anvéandaren sjalv kan kontrollera. Darfor utgdr ndmnda uppgifter
endast riktlinjer.

En kliniskt framgéngsrik anvdndning av produkten beror pa kirurgens kun-
skap och erfarenhet. Denne maste besluta vilka strukturer som kan
behandlas pa ett bra sitt och i enlighet med sdkerhets- och varningsan-
visningarna i bruksanvisningen.

3. Séaker hantering

Risk for personskador och materiella skador vid
icke andamalsenlig anvindning av produkten!
VARNING » Anvind endast produkten for det Zndamal som
den ar avsedd for.
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Risk for personskador och materiella skador pa
grund av felaktig hantering av produkten!

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

» Folj bruksanvisningen for ELAN 4 electro-sty-
renheten GA80O (TA014401).

» Folj bruksanvisningarna for alla anvidnda pro-
dukter.

Allmédnna risker med kirurgiska ingrepp finns inte beskrivna i denna
bruksanvisning.

Operatdren bar ansvaret for att det operativa ingreppet utfors korrekt.

Operat6ren maste beharska de erkdnda operationsteknikerna bade teo-
retiskt och i praktiken.

Rengdr fabriksnya anvdndningsdelar och skaft ndr transportférpack-
ningen har avldgsnats och fére den férsta steriliseringen (manuellt
eller maskinellt).

Kontrollera att produkten &r funktionsduglig och i foreskrivet skick
innan den anvands.

Beakta "Anvisningar for elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)", se
TA022130.

For att undvika skador till féljd av icke fackmassig montering eller drift
och inte riskera att garantin och tillverkaransvaret gar forlorade:

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

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

Forvara bruksanvisningen s att den ar tillgdnglig for anvandaren.
Folj gallande standarder.

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

Anvidnd inte styrenheten och anvdndningsdelarna i utrymmen med
explosionsrisk.

Sterilisera anvandningsdelar, skaft och motorkabel fére anvdndningen
om de ar avsedda att anvéndas flera ganger.

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



3.1  Sterila ELAN 4 MIS-verktyg

A

FARA

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

» Preparera inte produkten.

Produkten &r stralsteriliserad och sterilt forpackad.

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

» Lis, folj och spara bruksanvisningen.
» Anvidnd endast produkten &ndamalsenligt, se Allmén information.

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

» Kontrollera om produkten har I6sa, bdjda, kndckta, spruckna eller
avbrutna delar fore varje anvandningstillfalle.

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

» Anvidnd inte produkten efter dess utgangsdatum.

3.2  Sterila ELAN 4 engangssprutmunstycken

A

FARA

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

» Preparera inte produkten.

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

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

» Lis, folj och spara bruksanvisningen.
» Anvidnd endast produkten &ndamalsenligt, se Allmén information.

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

» Kontrollera om produkten har [6sa, bojda, knédckta, spruckna eller
avbrutna delar fore varje anvandningstillfalle.

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

» Anvidnd inte produkten efter dess utgangsdatum.

4. Apparatbeskrivning

4.1  Leveransbeskrivning
GA860 ELAN 4 electro MIS-handstycke
GB600870 ELAN 4 oljesprayadapter for MIS-skaft
TA014441 Bruksanvisning for ELAN 4 electro MIS-handstycke
med skaft och frasare (vikbar)
4.2  Komponenter som behovs for driften

B Anvandningsberedd ELAN 4 electro styrenhet GA80O, se TA0O14401
B ELAN 4 MIS-handstyckeskaft
B ELAN 4 MIS-verktyg

4.3 Funktionssatt

ELAN 4 electro MIS-handstycket ansluts med en ELAN 4 MIS-skaftkopp-
ling 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 instéllt motor-
varvtal.

MIS-handstyckets motorvarvtal kan stallas in stegl6st via hand-/fotregla-
get.

MIS-handstycket kan kéras med bade vanster- och hdgerrotation.

Ldangdmarkering L10/L13 visar skaftldngden pd verktyget, som ska anvén-
das. Pd anvidndningsdelen far endast ELAN 4 MIS-verktyg kopplas, pd vilka
langdmarkeringarna (L10/L13) pd skaft och verktyg stimmer Gverens.

5. Forberedelser

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

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

» Kontrollera fére anvandningen att produkten och tillbehdren inte har
nagra synliga skador.

» Anvédnd endast tekniskt felfria produkter och tillbehor.
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6. Arbeten med anvandardel, skaften och
verktygen

A\

VARNING

Varning for infektioner och kontamination!

Anvandningsdelarna, skaft och motorkabeln leve-

reras i osterilt skick!

» Sterilisera anvandningsdelarna, skaft och
motorkabeln enligt bruksanvisningen innan de
anvands.

Risk for person- och materialskador om anvénd-

ningsdelen mandvreras oavsiktligt!

» Sikra anvidndningsdelar som inte anvinds mot
oavsiktlig start (Off-position), se bruksanvis-
ningen for ELAN 4 electro-styrenhet GA800
(TA014401).

Risk for att produkten skadas om den tappas!

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

VARNING

VARNING

A\

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

» Satt bara i felfria verktyg.

» Byt ut verktyg som ar slda.

» Underhall anvandningsdelen pa ritt sitt, se
Underhall.

6.1 lordningstillande

Reglagen pd systemkomponenterna i ELAN 4 electro-motorsystemet har
guldfdrgade markeringar.

Anslutning av tillbehor

Tillbehdrskombinationer, som inte 4r ndmnda i bruksanvisningen, far inte
anvandas.

Koppla skaft till anvdandningsdelen

» Spirra anvidndningsdelen (Off-position), se
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 sakert.

bruksanvisning  for
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Koppla bort skaft fran anvindningsdelen

» Dra tillbaka utldsningshylsan 2 pa anvdndningsdelen och dra ELAN 4
MIS-handstycksskaft 5 fran ELAN 4 MIS-skaftkoppling 1.

Koppla verktyget till anvandningsdelen

A\

Risk for personskador och skador pa utrustning till
foljd av felaktig kombination av skaft och verktyg!

VARNING » Driv inte L13 verktyg i L10 skaft.
Risk for personskador nar verktyg kopplas fast i
On-positionen om anvindningsdelen startas oav-
VARNING  siktligt!

» Koppla bara fast verktyg i Off-position.

Vid béjda skaft dr det svdrare att féra in och dra ut verktyget pd grund av
krékningen.

» Spirra anvindningsdelen (Off-position), se bruksanvisning for
ELAN 4 electro-styrenhet GA80O (TA014401).

» 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 sékert kopplat.

Koppla loss verktyget fran anvindningsdelen

A\

Risk for personskador nar verktyg kopplas bort i
On-positionen om anvandningsdelen startas oav-

VARNING siktligt!
» Koppla bara bort verktyg i Off-position.
» Spirra anvindningsdelen (Off-position), se bruksanvisning for

ELAN 4 electro styrenhet GA800 (TA014401).

» Dra tillbaka regel for verktygsutldsning 4 pa anvandningsdelen och dra
verktyget 8 fran ELAN 4 MIS-handstycksskaftet 5 se Bild A.

Montera sprutmunstycke och slangsats

» Anslut slangset GA3955U pd pumpen i ELAN 4 electro styrenheten
GAB8O0O, se bruksanvisningen TA014401.

» Trd slangdnden pd anvéndarsidan pa
engangsspraydosan 10.

» Trad pa spraydosan 10 pad ELAN 4 MIS-handstycksskaftet 5 och for till
ritt position genom att féra/dra, se Bild A.

slanganslutningen pa



De sma sprayréren i engdngssprutmunstycket kan enkelt b6jas med handen
och anpassas till applikationen (t.ex. riktningsjustering pd verktygshuvu-
det).

6.2 Funktionskontroll

>

>
>

Kontrollera fore varje anvdndning att alla produkter ar funktionsdug-
liga och i gott skick.

Kontrollera att alla produkter som anvénds sitter ordentligt fast.

Kontrollera att handstyckesskaftets koppling &dr sdker. Dra i hand-
stycket.

Kontrollera att verktygets koppling ar saker. Dra forsiktigt i verktyget.
Kor anvandningsdelen kortvarigt med maximalt varvtal.

Var uppmérksam pa skada, oregelbundna ljud, for kraftiga vibrationer
och onormal uppvdrmning av anvandningsdelen och skaftet.
Kontrollera att anvdndningsdelen resp. handstycke-skaftet inte &r mer
an ljummet ndr det har anvénts ett kort tag.

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

6.3  Anvindning

Risk for koagulering av patientvavnad eller brann-
skador pa patienter och anvindaren pa grund av
heta anvindningsdelar/verktyg!

» Kyl verktyget medan det anvands.

» Ligg anvindningsdelen/verktyget utom rackhall
for patienten.

» Lat anvindningsdelen/verktyget svalna.

A\

VARNING

» Anvind en duk som skydd mot brannskador vid
verktygsbyte.

Risk for infektioner vid aerosolbildning!

Risk for personskador genom partiklar som lossnar

fran verktyget!

» Vidta limpliga skyddsatgarder som t.ex. vatten-
tata skyddsklader, ansiktsmask, skyddsglaségon
och utsugning.

VARNING

Risk for personskador och/eller felaktig funktion!
» Gor en funktionskontroll fore varje anvandning.

A\

VARNING

VARNING

VARNING

Risk for personskador om produkten anvédnds utan-
for omradet som gar att se!

» Anvind bara produkten under visuell kontroll.

Risk for personskador och skador pa verktyget/sys-
temet!

Det roterande verktyget kan gripa tag i skyddsdu-
kar (textilier etc.).

» Lat aldrig verktyget komma i kontakt med
skyddsdukar (textilier etc.) under anvindningen.

Risk for skador genom knickta eller avbrutna verk-
tyg!

» Anvind bara raka och felfria verktyg.

» Anvind bara verktyget med en latt tryckning.

» Undvik dverbelastning (t.ex. Krkning) av verk-
tygen under anviandningen.

Risk for personskador pa grund av smadelar, som
kan hamna i OP-platsen.

» Byt inte fris ovanfor OP-filtet.

Risk for personskador pa grund av frimmande par-
tiklars reaktion (t.ex. inflammationer,
inkapslingar) om partikeln forblir kvar i kroppen!
Om diamantinstrument anvands finns det risk for
att diamantkornen / nickelpartikeln lossnar / bryts
av.
» Skolj och sug ut noggrant under och efter arbe-
tet med diamantinstrument.

Risk for personskador till foljd av att verktyget
ovantat lossnar!

» Kontrollera att verktyget sitter sakert efter
varje byte av verktyg.

Risk for personskador och infektion om operations-

handskar skadas av vassa eggar!
» Undvik kontakt med verktygseggar.
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Risk for personskador och skador pa utrustning
genom felaktig anvandning av verktygen!

A\

VARNING » Folj sakerhetsinformationen och anvisningarna i

bruksanvisningen.
» Hantera eggverktyg forsiktigt vid in- och
urkoppling.

Om annat material &n ben, hard eller mjuk vivnad

avlagsnas eller sagas isar kan verktyget skadas

(t.ex. sagning i instrument eller implantat). Det

avskavda materialet kan orsaka skador och infek-

tioner!

» Se till att verktyget inte kommer i kontakt med
instrument, implantat e.dyl. under anvand-
ningen.

A\

VARNING

Risk for att mikroinstrumenten skadas genom fel-
aktigt handhavande!

» Skydda produkterna mot dverbelastning.
» Krok inte handstyckets skaft.
» Anvind inte handsstycket for att lyfta.

A

OBSERVERA

Handstyckeskaftets livslingd dr begrinsad. Vid ndamdlsenlig anvdndning
garanteras min. 30 anvdndningar. En férutsdttning for detta dr att skaften
dr korrekt oljade, se Kontroll, underhdll och provning. Att livsldngden dr slut
visar sig genom att temperaturen 6kar relativt snabbt i skaftet.

Anvéndningsdelen kan bara anvéndas och instdllningsparametrarna bara
fordndras via styrenheten om:

B Anvidndningsdelen ar ansluten till styrenheten,

B Ingen annan anvidndningsdel har frikopplats samtidigt (On-position)
och

W Typen av anvdndningsdel 9 visas i displayen pa styrenheten.

Detaljerad information finns i bruksanvisningen for ELAN 4 electro-styren-
heten GA8S00 (TAO14401).
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7. Validerad rengodringsprocess

7.1 Allménna sidkerhetsanvisningar

Folj nationella lagbestimmelser, nationella och internationella standarder
och direktiv samt de egna hygienreglerna fér beredning.

Félj gdllande nationella féreskrifter fér beredning av produkterna om
patienterna har Creutzfeldt-Jakobs sjukdom (CJS), vid misstanke om CJS
eller vid eventuella varianter av CJS.

Maskinell rengéringsprocess Gr att féredra eftersom rengdringsresultatet
blir béttre och sékrare dn vid manuell rengéring.

Observera att en fullgod rengéring av denna medicintekniska produkt kan
sdkerstdllas forst efter en féregdende validering av rengdéringsprocessen.
Anvindaren/den som utfér beredningen har ansvaret fér detta.

For valideringen anvidndes den rekommenderade kemikalien.

Om ingen avslutande sterilisering genomférs mdste ett desinfektionsmedel
med virucid verkan anvédndas.

Aktuell information om beredning och materialkompatibilitet finns pd
Aesculaps extranet pd https.//extranet.bbraun.com

Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomférdes i Aesculap-steril-
containersystemet.

7.2

Fasttorkade resp. fixerade OP-rester kan férsvara rengdringen resp. gora
den verkningslds och leda till korrosion. Det far darfor inte ga langre tid
an 6 timmar mellan anvdndningen och rengéringsprocessen, och inga fix-
erande forrengdringstemperaturer pd >45 °C och fixerande desinfektions-
medel (med aktiv substans: aldehyd, alkohol) far anvandas.

Overdoserade neutraliseringsmedel eller grundrengdringsmedel kan leda
till kemiska angrepp och/eller till att laserskriften bleknar och inte gar att
lésa visuellt eller maskinellt pa rostfritt stal.

Allménna anvisningar



Pa rostfritt stal leder klor- eller kloridhaltiga rester, t.ex. i OP-rester, |ake-
medel och koksaltl6sningar, som finns i vattnet for reng6ring, desinfektion
och sterilisering till korrosionsskador (gropfritning, spanningskorrosion)
och dirmed till att produkterna forstors. For att avldgsna resterna maste
tillrdcklig skoljning med totalt avsaltat vatten och atfdljande torkning
utforas.

Eftertorka vid behov.

Endast sadana processkemikalier far anvindas som &r kontrollerade och
godkanda (t.ex. genom VAH- eller FDA-godkinnande eller CE-mérkning)
och har rekommenderats av kemikalietillverkaren nar det galler material-
kompabilitet. Samtliga anvdndningsforeskrifter fran kemikalietillverkaren
maste efterfdljas strikt. | annat fall kan féljande problem uppsta:

B Skador pad materialet, t.ex. korrosion, sprickor, brott, fortida aldrande
eller ansvallning.

» Anvand inte metallborstar eller andra skurmedel som skadar ytan
eftersom det da finns risk for korrosion.

» Ytterligare detaljerade anvisningar om hygieniskt saker beredning som
ar skonsam mot materialet och bibehaller dess vérde, se www.a-k-i.org
och folj lanken till Rote Broschiire (den réda broschyren) - Korrekt
instrumentberedning.

7.3

» Koppla isér produkten omedelbart efter anvandningen.

Forberedelser pa anviandningsplatsen

» Avldgsna synliga OP-rester sa fullstdndigt som mgjligt med en fuktig,
luddfri duk.

» Transportera produkten i torrt skick i sluten avfallsbehallare for reng6-
ring och desinfektion inom 6 timmar.

7.4  Forberedelse fore rengdringen

Anvéndningsdelar och -skaft

» Fore den forsta maskinella rengdringen/desinficeringen: ECCOS-Mon-

tera faste GBO84R/GB723R i l1amplig silkorg (t.ex. JF222R).
» L3gg i anvdndningsdel och -skaft lageskorrekt i ECCOS-fastet

GB084R/GB723R, se Bild B resp Bild C.

7.5  Rengoring/desinfektion

Produktspecifika sakerhetsanvisningar till beredningsmetoden

VAN

OBSERVERA

Risk for skador pa produkten genom oldmpliga ren-
gorings-/desinfektionsmedel och/eller for hoga
temperaturer!

» Anvind rengorings- och desinfektionsmedel
enligt tillverkarens anvisningar,

- som ir godkinda for plast och rostfritt stal.
- som inte angriper mjukgdrare (t.ex. silikon).

» Anvind inte rengdringsmedel med aceton.

» Folj angivelserna vad galler koncentration, tem-
peratur och verkningstid.

» Overskrid inte en temperatur pa 60 °C vid
kemisk reng6ring och/eller desinfektion.

» Overskrid inte en temperatur pa 96 °C vid vir-
medesinfektion med avjoniserat vatten.

» Torka produkten i minst 10 minuter vid maxi-
malt 120 °C.

Den angivna torkningstemperaturen é&r ungefirlig. Den skall kontrolleras
och i férek. fall anpassas med hdnsyn till de specifika omstéindigheterna.

Validerad procedur for rengoring och desinfektion

Anviandnings-  Manuell rengdring med dopp-  se Manuell reng6-

delar och - desinfektion ring med doppdes-

skaft infektion -
anvandningsdel
och -skaft

se Maskinell ren-
goring/desinfice-
ring med manuell
forrengdring -
anvandningsdel
och skaft

Inledande manuell rengdring
med borste fdljt av alkalisk ren-
g6ring med maskin och varme-
desinfektion
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7.6

Manuell rengdring med doppdesinfektion - anvidndningsdel och -skaft

| Forrengéring RT (kallt) - - DV -

I Rengéring RT (kallt) >5 1 DV pH-neutral, pH ~9*

[} Mellanskéljning RT (kallt) - - DV -

\) Desinfektion RT (kallt) >15 2 DV Koncentrat fritt fran aldehyder, fenoler och kvartdra ammoniumféren-

ingar, pH ~9*

\' Slutskéljning RT (kallt) - - DV -

Vi Torkning RT - - - -
DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Helizyme
**Rekommendation: BBraun Stabimed

» Folj bruksanvisningen for ELAN 4-skdljanordningar samt skéljadapter
TA014447 och TAO14448.

» Rengor inte anvandningsdel och -skaft i ultraljudsbad.

Fas |

» Rengdr anviandningsdel/-skaft under rinnande vatten med en |amplig
borste utanpa tills det inte Idngre syns ndgra rester pa ytan. Borsta inte
skaftet inuti.

» Rubba inte stela komponenter under rengdringen, t.ex. upplasnings-
knapp, upplasningshylsa m.m.

» Skdlj anvdndningsdelen och -skaft genom vattenpistolhandtag
GB698R/GB69I9R minst 3 ganger under 5 s.

Fas Il
» Fyll anvdndningsdelen och -skaftens inre genom skéljadaptern
GB698R/GB699R med en engéngsspruta med rengdringsmedel.

» Sénk ner anvdndningsdelen och -skaften med ansluten skéljadapter
fullstandigt i enzymatiskt rengdéringsmedel i minst 5 minuter.

Skaften kan ocksd ldggas ner i rengéringsmedlet utan skéljadaptern.

Fas Il
» Skolj av anvdndningsdelen/-skaften fullstdndigt (alla tillgangliga ytor)
under rinnande vatten.

» Rubba inte stela komponenter under skdljningen, t.ex. upplasnings-
knapp, upplasningshylsa m.m.

» Skdlj anvdndningsdelen och -skaft genom vattenpistolhandtag
GB698R/GB699R minst 3 ganger under 5 s.
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Fas IV

» Lat skdljvattnet droppa av ordentligt frdn anvandningsdelen och -skaf-
ten fére den manuella desinficieringen och blas ur anvdndningsdelen
och skaften med skéljadaptern GB698R/GB699R med tryckluft for att
forhindra en fértunning av desinficeringsmedlet.

» Fyll anvdndningsdelen och -skaftens inre genom skdljadaptern
GB698R/GB699IR med en engdngsspruta med rengdringsmedel.

» Sank ner anvdndningsdelen och -skaften med ansluten skéljadapter
fullstdndigt i desinficeringsmedlet i minst 15 minuter.

Fas V
» Skolj av anvindningsdelen/-skaften fullstindigt (alla tillgéngliga ytor)
under rinnande vatten.

» Rubba inte stela komponenter under rengdringen, t.ex. upplasnings-
knapp, upplasningshylsa m.m.

» Skolj anvdndningsdelen och -skaft genom vattenpistolhandtag
GB698R/GB69I9R minst 3 ganger under 5 s.

Fas VI
» Torka anvindningsdelen/skaft under torkningsfasen med lampliga till-
behor (t.ex. dukar eller tryckluft).

» Kontrollera visuellt efter manuell rengdring/desinfektion att det inte
finns nagra rester kvar pa synliga ytor.

» Upprepa rengdrings- eller desinfektionsproceduren vid behov.



7.7
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 SO 15883).

Manuell forrengéring med borste

Maskinell rengéring/desinficering med manuell férrengdring — anviandningsdel och skaft

Tips
Den rengdrings- och desinfektionsapparat som anvdnds mdste underhdllas
och kontrolleras regelbundet.

T t Konc. | Vatten-
[°C/°F]1 | [min] | [%] kvalitet
| Borstning RT (kallt) - - DV -
Il Skéljning RT (kallt) 5 - DV -
DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur

» Fdlj bruksanvisningen for ELAN 4-skdljanordningar samt skdljadapter
TA014447 och TAO14448.

» Rengdr inte anvdndningsdel och -skaft i ultraljudsbad.

Fas |
» Rengdr anvandningsdelen och skaft med en Idmplig borste tills det inte
léngre syns nagra rester pa ytan. Borsta inte skaftet inuti.

» Rubba inte stela komponenter under rengdringen, t.ex. upplasnings-
knapp, upplasningshylsa m.m.

Fas Il
» Koppla kontaktdonet fér motorkabeln 3 till ELAN 4 electro-skéljanord-
ningen GB692R.

» Anslut skaftanslutningen 7 med ELAN 4 skdljanordningen for fyra
MIS-handstyckesskaft GB679R.

» Skolj genom anvandningsdelen och skaften:
- 3gangeri 5 sekunder med vattenpistolhandtag eller
- | 5 minuter med vattenkran/slang
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Maskinell, alkalisk rengdring och termisk desinfektion

Maskinmodell: Rengérings-/desinfektionsapparat med en kammare utan ultraljud

| Forskéljning <2577 3 DV -
I Rengdring 55/131 10 TAV B Koncentrat, alkaliskt:
- pH~13
- <509 anjoniska tensider
M Brukslosning 0,5 %
- pH~11*
il Mellansk®dljning >10/50 1 TAV -
v Virmedesinfektion 90/194 5 TAV -
\ Torkning - - - Enligt program for reng6rings- och desinfektionsapparat
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

*Rekommendation: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Koppla kontaktdonet for motorkabeln 3 till ELAN 4 electro-skdljanord-
ningen GB692R.

» Anslut skaftanslutningen 7 med ELAN 4 skéljanordningen for fyra
MIS-handstyckesskaft GB679R.

» Lidgg skoéljanordningen pa en tradkorg som ar lamplig for rengdringen.
» Koppla skéljanordningen till spolningsvagnens spolanslutning.
» Efter den maskinella rengéringen/desinfektionen:

- Ta bort kvarvarande skéljvatten ur anvdndningsdelen och skaften
med tryckluftspistolen, se bruksanvisningen ELAN 4 skdljanord-
ningen och skoljadapter TAO14447 resp. TAO14448.

- Se om det finns synliga rester pa ytorna.

7.8

» Lat anvandnignsdel och skaft kylas av i rumstemperatur.

Kontroll, underhall och provning

» Kontrollera efter varje reng6ring och desinficering att anvandningsde-
len och skaften ar rena och fungerar och inte dr skadade.

» Koppla en ELAN 4 electro oljesprayadapter GB600860 (gra) till anslut-
ningen for motorkabeln 3 och spraya anvandningsdelen i ca 2’ s med
Aesculap-STERILIT-oljespray GB60O, se Bild D.

» Sitt pad ELAN 4 oljesprayadapter fér MIS-skaft GB600870 (vit) pa
skaftanslutning 7 och skdlj genom skaft ca. 2s med Aesculap-
STERILIT-oljespraylspray GB60O, se Bild E.

» Kontrollera anvdndningsdel och skaften med avseende pa skador,
ovanliga lagerljud, kraftig uppvarmning eller alltfor kraftig vibration.

» Sortera genast ut skadade produkter.

124

7.9

» Folj bruksanvisningarna for de férpackningar och lagringar som
anvinds (t.ex. bruksanvisning TAO09721 fér Aesculap-ECCOS-hallar-
system).

» Ldgg i anvdndningsdel och skaft
GB084R/GB723R, se Bild B resp Bild C.

» Férpacka trddkorgarna pa lampligt satt for sterilisering (t.ex. i
Aesculap-sterilbehallare).

Férpackning

ldgeskorrekt i ECCOS-fastet

» Bekrdfta att forpackningen forhindrar att produkten kontamineras pa
nytt.

7.10 Angsterilisering

Mer information finns i se Tekniska data.

» Se till att steriliseringsmedlet nar alla utvdndiga och invéndiga 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
» Nar flera produkter steriliseras samtidigt i en angautoklav: Se till att
maximalt tillditen mangd gods, enligt tillverkarens anvisningar, inte
Gverskrids i dngautoklaven.



7.11

» Lagra sterila produkter dammfritt i smittskyddande férpackning pa en
torr och mérk plats med jamn temperatur.

Lagring

8. Underhall

Féljande upplysningar géller endast fér ELAN 4 electro MIS-handstycke
GAB860. Det finns inget underhdll avsett for skaft och verktyg.

» Andra eller reparera inte skaft.
» Andra, efterslipa eller reparera inte verktyget.

For att kunna garantera tillforlitlig drift ska underhall utféras atminstone
en gang per ar eller i enlighet med underhéllsmarkningarna.

#

t.ex. 2016-07

Kontakta ditt nationella B. Braun/Aesculap-kontor for sddana tjanster, se
Teknisk service.

9. Identifiering och avhjilpande av fel

Detaljerad information finns i bruksanvisningen for ELAN 4 electro-styren-
heten GA800 (TA014401).

10. Teknisk service

A

FARA

Livsfara for patienter och anvindare pa grund av

felfunktion och/eller skyddsfunktioner som slutar

fungera!

» Under anvindningen av produkten pa patienten
far inga service- eller underhallsarbeten utfo-
ras.

» Modifiera inte produkten.

Om medicinteknisk utrustning modifieras kan det medféra att garan-

tin/garantianspraken och eventuella godkinnanden upphér att gilla.

» Kontakta B. Braun/Aesculap-representanten i ditt land for hjilp med
service och reparation.

Serviceadresser

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

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

Ytterligare serviceadresser kan erhdllas via ovannamnda adress.

11. Tillbehor/reservdelar

GB796SU Engangsspraymunstycke for MIS-handstycke L10

GB797SU Engangsspraymunstycke for MIS-handstycke L13

GA395SU ELAN 4 electro engangsslangset

GBO084R ELAN 4 electro ECCOS-faste 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 skéljanordning for MIS-handstycke

GB679R ELAN 4 skéljanordning for fyra MIS-handstyckesskaft

GB699R ELAN 4 skéljadapter for MIS-handstyckesskaft

GB723R ELAN 4 ECCOS-faste for tva MIS-handstyckesskaft

TA014440 Bruksanvisning for ELAN 4 electro MIS-handstycke
med skaft och frisare (A4 for parm)

TA014441 Bruksanvisning for ELAN 4 electro MIS-handstycke
med skaft och frésare (vikbar)

11.1  MIS-handstyckesskaft

GB920R ELAN 4 axel till MIS-handstycke L10 rak

GB921R ELAN 4 axel till MIS-handstycke L10 bdjd

GB922R ELAN 4 axel till MIS-handstycke L10 kraftigt bdjd

GB925R ELAN 4 axel till MIS-handstycke L13 rak

GB926R ELAN 4 axel till MIS-handstycke L13 bdjd

GB927R ELAN 4 axel till MIS-handstycke L13 kraftigt bdjd
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11.2 MIS-verktyg 12.2 Prestandadata, information om standarder
GP420SU- ELAN 4 MIS-verktyg L10, anvindbar en gang Max. effekt ca. 140 W
GPas7SU Max. vridmoment ca. 2,2 Nem
GP440SU- ELAN 4 MIS-verktyg L13, anvdandbar en gang .
GP457SU Max. varvtal 80 000 min
Vikt 100 g £10 %
Matt 17 mm x 118 mm £5 %
. Verktygsanslutnin ELAN 4 MIS
12. Tekniska data & J
Anvandningsdel Typ BF
P . . . EMC IEC/DIN EN 60601-1-2
12.1 Klassificering enligt direktiv 93/42/EEG /
Normkonformitet IEC/DIN EN 60601-1
Beteckni
mm Produkten kan ateanvindas/beredas pa nytt 350 ganger. Detta kontrolle-
GA860 ELAN 4 elektro MIS-handstycke lla ras med en hdgspéanningsprovning efter 350 cykler (1,6 kV).
GB920R ELAN 4 axel till MIS-handstycke L10 rak lla MIS-handstyckesskaft

GB921R ELAN 4 axel till MIS-handstycke L10 bgjd lla ] ) ) :
Art.nr Beteckning Dimensio- | Vikt
GB922R ELAN 4 axel till MIS-handstycke L10 kraftigt lla ner (L)
bojd

GB920R  ELAN 4 axel till MIS-handstycke 111 mm 149

GB925R ELAN 4 axel till MIS-handstycke L13 rak lla L10 rak +5 0 +10 %
GB926R ELAN 4 axel till MIS-handstycke L13 bgjd lla GB921R  ELAN 4 axel till MIS-handstycke 111 mm 149

GB927R ELAN 4 axel till MIS-handstycke L13 kraftigt lla L10 bojd 5 % 10 %
bojd GB922R  ELAN 4 axel till MIS-handstycke 111 mm 14g

GP420SU- ELAN 4 MIS-verktyg L10, anvindbar en gang lla L10 kraftigt bojd 5% +10 %
GP4375U GB925R  ELAN 4 axel till MIS-handstycke 141 mm 19¢

GP440SU- ELAN 4 MIS-verktyg L13, anvandbar en gang lla L13 rak 5% 10 %
GP4575U GB926R  ELAN 4 axel till MIS-handstycke 141 mm 194

L13 bojd +5 % +10 %

GB927R ELAN 4 axel till MIS-handstycke 141 mm 19¢g
L13 kraftigt bojd +5 % +10 %

12.3 Verktygsvarvtal/instillning

Inst4llbar motorrotationsriktning  Hoger-/vinstergang

Stéllbar dvre varvtalsgrans 10 000 min~" till 80 000 min~'

Stegldngd for 6vre varvtalsgrans 5 000 min™

Fabriksinstélld 6vre varvtalsgrans 75 000 min-', higerrotation
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12.4 Nominellt driftsatt

Drift med icke-periodisk Zndring av belastning och hastighet (typ S9 enligt
IEC EN 60034-1)

W 30 s drift, 30 s paus

B oo upprepningar vid 60 000 min~'

B Max. temperatur 48 °C

12.5 Omgivningsvillkor

Temperatur 10 °C till 27 °C -10 °Ctill 50 °C
Relativ luftfuk- 30 % till 75 % 10 % till 90 %
tighet

Atmosfariskt 700 hPa till 1 060 hPa 500 hPa till 1 060 hPa
tryck

13. Avfallshantering

Produkten mdste beredas av anvindaren fére avfallshantering, se Valide-
rad rengéringsprocess.

F6lj nationella lagar vid kassering eller atervinning av pro-
dukten, dess komponenter och férpackningen.
Atervinningspasset kan laddas ned som PDF-dokument
fran Extranet under respektive artikelnummer. (Atervin—
ningspasset ar en demonteringsanvisning for apparaten
med information om korrekt omhandertagande av miljo-
skadliga komponenter.)

En produkt som dr markt med denna symbol skall [dmnas
till separat insamling av elektrisk och elektronisk utrust-
ning. Inom EU utférs omhdndertagandet kostnadsfritt av
tillverkaren.

» Vid fraigor om omhiandertagande av produkten: kontakta representan-
ten for B. Braun/Aesculap i ditt land, se Teknisk service.
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ELAN 4 MIS coeguHeHne XBOCTOBUKaA

lvnb3a Ae6J'IOKI/IpOBKI/I ONA XBOCTOBMKA HaKOHEeYHMKa

LLTekep ans MOTopHOro Kabens
3aTtBOp ANs AebnoKNPOBKU paboyero MHCTPYMeHTa

ELAN 4 MIS xBocTOBMK HakoHeyHMKa (L10 nnbo L13, npamoit nnn

N30rHYTbIN)

MapkunpoBka anuHbl (L10 nnéo L13)
ELAN 4 MIS naTpy60K HakoHeuHMKa
ELAN 4 MIS nHcTpymeHT (L10 nn6bo L13)

CvmBon Tvna paboyero anemeHTa Ha gucree 6510Ka ynpaeneHus

ELAN 4 electro

ELAN 4 onHopa3oBas popcyHKa (pacnbiimtens) ans L10 nan L13
ELAN 4 electro agantep macnaHoro pacnbinutens GB600860
ELAN 4 apantep macnaHoro pacnbinntensa ana MIS xsoctoBukos

GB600870

M

CumBonbl Ha NpoAyKTe n YnakoBKa

OcCTOpOXXHO

CobntofaTb BaxHyto Hbopmaumio no 6esonacHo-
CTW, NPefynpeXXaeHna U Mepbl NPefoCTOPOXKHO-
CTW, YKa3aHHbIE B IHCTPYKLMY MO MPUMEHEHNIO.

#

rrrrr-mm

MapKrpoBKa TEXHNYECKOro 06CyKBaHWs
MapkrpoBKa cneflytoLiero TexH1uYeckoe 06csym-
BaHue (gaTa: roa-mecsiu)

MalunmHoumTaembln ABYXMEPHbIV KOZ,

Ko copepunT YHUKanbHbIN CEPUINHbBIN HOMED,
KOTOPbI MOXET NCMONb30BaTbCA 1A SNEKTPOH-
HOrO OTCNEXMBAHNA OTAENbHbIX MHCTPYMEHTOB.
CepuiiHbI HOMEP OCHOBaH Ha MeXAyHapOAHOM
ctaHgaprte sGTIN (GS1).

M3rotoButenb

[arta nsrorosneHus

CTepI/IJ'IVISaLI,I/IFI O6J'Iy‘-IEHI/IEM

W3penne He npeaHasHavyeHO A4siA NOBTOPHOIo npu-
MEHEHWNA B CMbICJ1€ onpeneseHHoro npon3soanTe-
JIEM NCNONb30BaHUA MO Ha3HaYeHUIO

lopeH po

Homep naptuv npoussoantens

—
w
!E

CepuinHbIN HOMep NPOomn3BOANTENA

Y
m
L

Katano»Hbin Homep

MpepenbHble 3HaYeHKA TemnepaTypbl NPY TPaH-
CMOPTUPOBKE 1 XPaHEHUN

HON ey

MpepenbHoe 3HayeHVe BNaXHOCTV BO3AyXa Npu
TPaHCMOPTUPOBKE M XPAaHEHWN

lMpegenbHoe 3HaueHne aTMOCHEePHOro faBNeHus
NPy TPAHCMOPTUPOBKE 1 XPaHEHNN

KO,EWIpOBKa AJTMHbI XBOCTOBUKOB N UHCTPYMEHTOB
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1. CdepanpumeHeHunn

» PykoBOACTBa MO 3KCNyaTaumu OTAENbHbIX M3AeNuid 1 nHpopma
UM No COBMECTUMOCTV MaTepuarnoB pa3MelleHbl TaKKe B CeTU
Aesculap no agpecy https://extranet.bbraun.com

2. O6wasa nipopmauus

2.1 HasHauyeHne

HasHauyeHune/npuHUnn paboTbl

ELAN 4 electro MIS-HakoHeuHK GAB60 C XBOCTOBMKaMMN N UHCTPY-
MEHTaMW ABNAETCA COCTaBHOM YacCTbid MOTOPHOW  CUCTEMbI
ELAN 4 electro.

MIS-HaKOHEUHMK K 6NOKY yrpaBieHUs NOACOEANHAETCA C MOMOLLbIO
ELAN 4 electro moTopHoro kabens.

MIS-HakoHeuHMK ncnonb3lyetca ana npusoga ELAN 4 MIS-uHcTpy-
MeHTOB B coyeTaHum ¢ ELAN 4 MIS-XBOCTOBMKaM1 HAKOHEYHUKOB.

Cpepa npuMmeHeHus

MprMeHeHre B CTEPUNBbHON 30He

2.2 OCHOBHbIe XapaKTepucTukn

Yucno o6opoToB

MUH. 0 MUH." — Makc. 80 000 MuH.”

HanpaBneHue BpaleHus

[MpaBo- n neBoCTOpOHHEE

HomunHanbHbIN pexxum pa6oTbl

Pexxum paboTbl C HenepruoaMYeCKMU UBMEHEHUAMU HArpysku u
yncna obopoTos (Tun S9 cornacHo IEC EN 60034-1)

B 30 c npumeHeHne, 30 c naysa

B oo noeTopeHua npu 60 000 MyH.”!

B Makc. Temnepatypa 48° C

Kak NpPaBuno, anekTpmnyeckne CUCTeMbl HarpeBatoTca Npu AnnTenb-
HOM aKcnnyaTaynn. CnenosaTeano, nocne npuMeHeHmnAa CUCTembl
pexkomeHayeTcaA obecneunBaTb YKa3aHHOe BpemMA ONnA oxna*kgeHuA
CncTembl.
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ELAN 4 electro MIS HakOHe4YHUK C XBOCTOBUKaMM N dpesamum

CreneHb HarpeBa 3aBUCUT OT WCMOMb3YyeMOro WHCTPYMeHTa 1
Harpy3ku. o JocTuKeHUN onpefeneHHOro Yncna NnoBTOPEHUIN Heob-
XOAMMO 06ecrneunTb OXNakAeHne CUCTeMbl. DTO MO3BONUT NpPeao-
TBPATUTb OMACHOCTb NMeperpeBa CUCTEMbI, @ TAKXKe OMacHOCTb TPaB-
MUPOBAHMA NaLUMeHTa 1 Nonb3oBaTens.

MNonb3oBaTenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a MPUIMEHEHNE CUCTEMbI U
cobniofeHne npeanncaHHbIX yKasaHmM No BpeMeHUN HaXOoXAeHuA B
pexnme nay3sbl.

2.3 Moka3zaHunsa

Cnocobbl npumeHeHus  CBepreHue, OTAENEHUE, MOAENMPOBaHME
TBEpAbIX TKaHEeN KOCTW, XpALLa u/mnn
KOCTHbIX 3aMEeHUTENEN

Xnpypruuyeckas guc- Helpoxupyprua n JIOP-xnpyprus, opto-
uunnmMHa/obnactb Npu- neaus
MeHeHuA

Cnocob u obnacme npuMeHeHUA 3asucam om 6bl6paHHbIX xeocmasu-
KO8 HOKOHeYHUKa U UHCmpymeHmaos.

24 A6conioTHble NPOTUBOMNOKAa3aHUA

W3penvie He fonyckaeTca Ans NPYMEHEHUS Ha OpraHax y CTPYKTypax
LEHTPaNbHOM HEPBHOW CUCTEMbI U LIeHTPaNbHOW CUCTEMbI KPOBOO-
OpalleHus.

2.5 OTHOCHUTEeNbHbIE NpoTNBONOKa3aHuA

Be3zonacHoe 1 3¢pdeKTUBHOE NpUMeHeHVe U3Oenus CyLeCcTBEHHO
3aBUCUT OT HaKTOPOB, KOTOPblE MOXET KOHTPOMPOBATL /ML CaM
nonb3oBaTenb. [l03ToMy BblLIENPUBEAEHHDIE YKa3aHWA CIeAyeT pac-
CMaTpVBaTb TO/bKO B KauecTBe 06X YCIOBUA.

KnvHnyecknin ycnex nNprMeHeHUs U3Aennsa 3aBUCUT OT 3HaHWUiA 1
onbiTa Xxupypra. Xvpypr AO/MKEH pelaTb, C KakKuMU CTPYKTypamu
MmeeT cmbicn paboTaTtb, HO MPU 3TOM CObMOAaTb yKaszaHus no 6es-
OMacHOCTU 1 NpeaynpPexaeHns, NPBEAEHHbIE B 3TON MHCTPYKLN NO
NPUMEHEHNIO.

3. MpaBunbHoe o6pauieHne

OnacHoOCTb TPaBMUPOBaHNA 1 NPUYMHEHNA
MaTepuasibHOro yuiep6a npn ncnonb3oBaHUU
BHUMAHVE WV3Aenus He no HasHa4yeHuio!
» Ucnonb3oBaTb U3fenue TONbKO NO Ha3Haye-
Hul0.
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OnacHocTb TPaBMNPOBaHNA N NPpUYNHEeHNA
MaTepuaJsibHOro yu.|ep63 npun HenpaBWJibHOM

BHAMAHUE ©OO6palieHnm c usgennem!

[laHHOe n3genue ABNAETCA NPUHAANIEKHOCTbIO
6noka ynpasneHus ELAN 4 electro GA800.

» Co6nioaaTb MHCTPYKLUMIO MO NPUMEHEHUIO
6noka ynpaBneHus ELAN 4 electro GA800
(TA014401).

> COGJ'IIOAaTb WHCTPYKLN NO NPUMEeHeHnIo
BCeX ucnoJibdyemMbix III3AEJ1IIII7I.

Obwne PUCKK, CBA3aHHbIE C XNPYyprmyeckum BmellaTenbCTBOM, B
OaHHON NHCTPYKUUKW NO NPUMEHEHUIO HE ONUCbIBAIOTCA.

Xleypr HeCeT OTBETCTBEHHOCTb 3a HagaNeXallee npoeseaeHmne one
PaTMBHOIoO BMeLWaTenbCTBa.

XleypI' AOMKeEH BNnafgeTb NPU3HAHHbIMN TEXHUKaMIN NpoBeaeHNA
onepau,vu7| KaK B TEOPUN, TaK N Ha NPaKTUKeE.

CoBepLUeHHO HOoBble paboume 3feMeHTbl U XBOCTOBUKM NOCe yaa
NeHnA TPaHCMOPTMPOBOYHOW YNaKOBKY 1 Nepes NepBoii cTepunu-
3aument cnegyet oUNCTUTb (BPYUHYIO UM MALIMHHBIM CMIOCOBOM).

Mepen NpuMeHeHNeM V3genusa NpoBepbTe ero Ha paboTocnocob
HOCTb 1 Hagnexallee COCTOsIHME.

CobniogaTb "YKasaHuWA MO 31EKTPOMAarHUTHOWN COBMECTVMOCTY
(3MQ)", cm. TA022130.

Bo n3bexaHune noepexaeHnin B pesynbTate HenpaBuabHOro MOH

Taxa UM sKCnayaTaunm, aHHyIMPOBaHNA rapaHTUM Y BO3HUKHO-

BEHUA OTBETCTBEHHOCTH, HEO6XOANMO:

- MCcnonb3oBaTb U3fenue TONMbKO B COOTBETCTBUW C 3TOW
WHCTPYKL e NO NPYMEHEHNIO.

- cobnogatb YyKasaHuA Mo 6e30nacHOCTU U TeXHUYECKOMY
ob6cnyxnBaHuio.

- KOMOMWHMpPOBaTb APYT C APYrom ToNbKo n3genua Aesculap.

N3genve n NpvHagneXXHocTn paspeluaeTca nNpuBoanTb B AeNCT

BME M UCMOMIb30BaTb TONbKO NMLAM, UMEeLWUM Heobxoaumble

ob6pa3oBaHue, 3HaHVA 1 OMbIT.

WNHCTPYKLMIO NO MPUMEHEHUIO ANA NOSb30BaTensa XpaHwWTb B

[OCTYMHOM MecTe.

CobniopaTb AelCTBYIOLIE HOPMbI.

Y6eanTbca, UTO 3NMEKTPOMpPOBOAKa MOMELLEeHNA COOTBETCTBYeT

ctraHpgaptam IEC/DIN EN.

He ncnonb3osaTb 610K ynpasneHus n pabounii snemeHT BO B3pbl

BOOMACHbIX 30HaX.

Pabouue anemeHTbl, XBOCTOBUKM 1 Kabenb moTopa nepep nprme-

HeHVeM cnefyeT cTepwuiibHO 06paboTaTb, €Cnn OHM NpefHasHa-

YeHbl A/1A MHOrOpPa3oBOro NCNOoJb30BaHMUA.

Mpwn ncnonb3oBaHuK cucTembl dukcaTopos Aesculap cobniopatb

COOTBETCTBYIOLLYIO UHCTPYKLMIO NO npumeHeHuio TA009721, cm.

aKcTpaHeT Aesculap Ha https://extranet.bbraun.com



3.1 CrepunbHbie ELAN 4 MIS nHcTpymeHTbI
B cJly4yae NOBTOPHOro ncnoJib3oBaHuA cyulecT-
ByeT onacHOCTb I/IHd)l/II.II/IPOBaHIIIiI nauyuneHTa
OMACHOCTb W/WnnMeanUNHCKOro nepcoHasa n HapyLeHns

paboTocnoco6HOCTN U3aenus. 3arpsisHeHue
usgenui n/unun HapylweHne nx GyHKLMOHNPO-
BaHWA MOTYT NPMUBECTU K TPaBMMPOBaHMIO,
6onesHun unm cmepTn!

» He npoBogutb 06paboTKy nspenus.

W3penve ctepunuzoBaHo obnyyeHreM 1 CTEPUIbHO YNaKoBaHO.

> li3genve v NprvHaANEeXHOCTM paspellaeTcs NpuBOAWUTb B AENCT
BME M MCMONb30BaTb TONbKO NMLaM, UMEWUM HeobXoamnmble
06pa3oBaHune, 3HAHUSA U OMbIT.

» I3yuuTb, CO6MI0AATb Y COXPAHUTb UHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHMIO.

» licnonb3oBaTb M3genue TONMbKO MO HasHauyeHuwio, cMm. O6Las
nHopmaums.

» He ncnonb3oBaTb M3fenue 13 OTKPLITON UM MOBPEXAEHHON CcTe
PUSIbHOM YNaKOBKMU.

» lepen WCNonb3oBaHMEM MPOBEPUTb MPOAYKT BU3YyasbHO Ha
OTCYTCTBME paclaTaHHbIX, MOrHYTbIX, CIIOMaHHbIX, MOTPeCcKaB-
LIMXCA UV OTIIOMUBLLUMXCA feTanen.

» He ucnonb3oBaTb MOBPEXAEHHOE WU HEUCMpPaBHOE uK3denue.
HemenneHHO OTCOPTUPOBaTb MOBPEXAEHHOE U3eNme.

» He ncnonb3oBatb n3genve nocsie NCTeYeHUs CPOKa rogHOCTY.

3.2 CrepunbHble OfHOpPa30Bble MPpPUTraLiOHHble
dopcyHku ELAN 4
B cJly4yae NoOBTOPHOro ncnoJib3oBaHunA cyulecT-
ByeT onacHOCTb IIIHd)I/II.WIPOBaHIIIiI nauyuneHTa
OMACHOCTb W/Wnn mMeanLNHCKOro nepcoHasa n HapyLeHns

paboTocnoco6HOCTN U3aenus. 3arpsisHeHue
usgenuii n/unun HapyuweHne nx GyHKLMOHNPO-
BaHWA MOTYT NPMUBECTU K TPaBMMPOBaHMIO,
6onesHun unm cmepTn!

» He npoBogutb 06paboTKy nspenus.

N3penne CTepunnnsoBaHoO O6I'IyHEHI/IeM N CTEePUNbHO yNakoBaHO.
nOBTOpHOE NCNoJib30BaHMe n3aenna 3anpeLleHo.

» i3genve n nNprvHaaneXHoCTV paspellaeTca NpuBOAWUTb B AeNCT
BME M MCMONb30BaTb TONbKO JMLaM, UMELWUM HeobXoamnmMble
06pa3oBaHune, 3HAHUSA U ONbIT.

» I3yuuTb, cO6MI0AATL Y COXPAHUTb UHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHMIO.

» licnonb3oBaTb M3penue TONbKO MO Ha3HauyeHuio, cm. O6Las
nHdopmaums.

» He ncnonb3oBaTb nM3fenue 13 oTKPbITON UM NOBPEXAEHHON CcTe
PUSIbHOM YNaKOBKMU.

| I'Iepen ncnosib3oBaHMeEM nNpoBepuTb NPOAYKT BM3yaJibHO Ha
OTCYTCTBME pacliaTaHHbIX, MOrHyTblX, CJIOMaHHbIX, NOTpeCKaB-
LNXCA U OTIOMUBLLNXCA ﬂETaﬂeVI.

» He ncnonb3oBaTb MOBpEXAEHHOE WU HeUcrnpaBHoe usgenue.
HemegieHHO OTCOPTUPOBATb MOBPEXAEHHOE V3aenue.

» He ncnonb3oBaTtb uU3genue nocne ncreyeHns CpOKa rogHoCTu.

4., OnucaHune npubopa

4.1 KomnnekTt nocraBkun
GA860 ELAN 4 electro MIS HakOHeYHUK
GB600870 ELAN 4 aganTtep macnAaHoOro pacnbinntens ans
MIS xBoCTOBMKOB
TA014441 WHCTPYKLMA NO NCNONb30BaHWUIO AN1A
ELAN 4 electro MIS HaKOHEeUHMKa C XBOCTOBU-
Kamm 1 dpeszamu (pa3BOPOTHbLIN NCT)
4.2 Heob6xoaumble gna pa6oTbl KOMNOHEHTbI

B [oToBbI K paboTe 6nok ynpasneHus ELAN 4 electro GA800, cm.
TA014401

M ELAN 4 MIS XBOCTOBUK HAKOHEYHWKA
B ELAN 4 MIS-nHCTpymeHT

4.3

ELAN 4 electro MIS-HakoHeuHuK ob6opyposaH ELAN 4 MIS-coepnHe-
Hnem xBocToBuKa 1 ELAN 4 MIS-coeguHeHrem MHCTpyMeHTa.
MIS-HakoHeuHVK ucnonb3yetca Bmecte ¢ ELAN 4 electro HOXHbIM
WA PYYHBIM YrpaBieHNeM.

Mpw 3ToM MIS-HaKOHeUHWMK BpaLuaeT 3adpnKCUPOBAHHbIN NHCTPYMEHT
C YCTaHOBJIEHHbIM YMCNIOM 060POTOB MOTOPA.

Yuncno obopotos MoTopa MIS-HaKOHEUHMKA MOXKET MNaBHO perynu-
poBaTbCA C MOMOLLbIO 6/10Ka PYYHOro / HOXHOIO YNpaBneHus.
MIS-HaKOHEUHVK MO>KHO SKCMNyaTUPOBaTh B pexmMe Kak NpaBo-, Tak
1 NIeBOCTOPOHHErO BpaLleHu.

MpuHuun peitcTBua

Mapkuposka 0n1uHei L10/L 13 ykasvigaem 071uHy X80CMOBUKA UCNO/1b3Y-
eMblx UHCmpymeHmos. K pabouemy s3nemeHmy paspewiaemcs nodcoe-
OuHAMb mosbko me ELAN 4 MIS-uHcmpymeHmel, y Komopsix coend-
darom mapkuposku 0nuHel (L10/L13) xeocmosuka u uHCmpymeHma.
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ELAN 4 electro MIS HakOHe4YHUK ¢ XxBoCcTOBUKaMu u ppesamm

5.

KomnaHusa Aesculap oTkasbiBaeTca OT /060 OTBETCTBEHHOCTU MPW
HecobnoaeHNV cnegyoLmnx NpeanucaHnii.

MopgroToBkKa K paboTe

» He ncnonb3oBaTb M3fenue 13 OTKPLITON UM MOBPEXAEHHON CTe
PUNbHON YNaKoBKMW.

» [epepn NnpyMeHEHNEM NPOBEPUTb U3AENVE 1 MPUHALJIEXHOCTU K
HeMmy Ha Hannuune BUANMbIX NOBPEXAEHWIA.

» [1pUMeHATb MOXKHO NNLWb T€ U3AEeNNA U NPUHAANEXKHOCTU K HUM,
KOTOpPbI€ HaXo4ATCA B TEXHNYECKN 6e3yn Pe4YHOM COCTOAHNN.

6. Pa6oracpabounm aneMmeHTOM, XBO-

CTOBMKAMU N MHCTPYMEHTaMN

A\

BHMMAHUWE

OnacHOCTb MHGULMPOBAHUA N 3arpA3HeHNs!

Pa6oune anemMeHTbl, XBOCTOBMKI 1 Kabenb
MOTOpa NOCTABNAIOTCA HeCTepPUibHbiMU!

» lMepep BBOAOM B 3KCJTyaTaLio BbINOJHNTD
CTepUNbHYIO NOArOTOBKY pabounx sieMeH-
TOB, XBOCTOBUKOB 1 Kabena moTopa corna-
CHO MHCTPYKLMW NO NPUMEHEHMIo.

OnacHOCTb TPaBMNPOBaHNA N NPUYNHEHNA
MaTepunanbHoOro yu.|ep6a npn cnyqaﬁmom BKJI0-
YeHnun paﬁoqero anemeHTa!

A\

BHUMAHUE
» 3abnokupoBaTb paboune 31eMeHTbl, KOTO-
pble He SKCNNIyaTUPYIOTCA B TEKYLLNIA
MOMEHT, OT CJIy4alHOro BKAlo4YeHuns (nono-
KeHue Bbikn), cM. NUHCTPYKUMIO MO NpUMeHe-
HuIo ANnA 6noka ynpasnenus ELAN 4 electro
GA800 (TA014401).

OnacHOCTb NOBpeXAeHNA N3genns npu nage-
Hun!

A\

BHUMAHUE » MpumeHATb MOXKHO NULLb Te N3genns, KoTo-
pble HaXOAATCA B TEXHNYECKMN 6e3ynpeyHom
COCTOAHUN.
OnacHOCTb 0KOra KOXXU N TKaHel Npyu NCNoJib-
30BaHUM 3aTYNUBLUMXCA Pabounx NHCTPYMeH-

TOB/HeAOCTaTOYHOM TEXHUYECKOM yXxopae 3a
pa6ouum snemeHTOM!

BHMMAHUE

> nPIIIMGHﬂTb MO>HO TOJIbKO Te paﬁotme
WHCTPYMEHTbI, KOTOpPbi€ HAaX0QATCA B 6e3-
ynpe4yHom CoCToAHUN.

»> 3atynuBLumecs pa6ouvie NUHCTPYMEHTbI
3aMeHUTb.

» MpaBuUnbHO BbINOAHATb TEXHNYECKOe 06Cny-
XKuBaHue pabouero 3iemMmeHTa, cM. TexHuye-
cKoe o6cnyKuBaHue.
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6.1 MoprorToBKa

dnemeHmel ynpaeneHus 6 CUCMEMHbIX KOMNOHEeHMAx MOmopHoU
cucmemsl ELAN 4 electro umetom mMapkupogky 30/10mucmozo ysema.

MoacoeaviHeHNe NpPUHaANEXHOCTEN

He pa3pewatca NCnosib3oBaTb KOMOUHaumm I'IpVIHa,D,J'Ie)KHOCTeVI, He
YNOMAHYTbI€ B UHCTPYKLU KW NO NPUMEHEHNIO.

MopcoeanHeHne XBOCTOBIKA K pabouemy anemeHTy

» 3aduKkcmpoBaTb pabounii dnemeHT (nonoxeHwe Bbikn), cm.
WHCTPYKLMIO MO  MpUMEHeHW0 fAnA  6noka  ynpaBneHus
ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

» ELAN4 MIS XBOCTOBUK HakOHeYHWKa 5 fO ynopa BTOMIKHYTb B
ELAN 4 MIS coegriHeHne XBOCTOBUKA 1.

ELAN 4 MIS xBOCTOBUK HaKOHeUYHVKa GrKcnpyeTca.

» [1nAa npoBepKn CTabunbHOCTW coefjMHeHus, NoTAHYTb 3a ELAN 4
MIS XBOCTOBMK HakOHeYHMKa 5.

OTcoeaviHeHNe XBOCTOBMKA OT paﬁouero 3JieMeHTa
» Ha pa60qu SN1eMeHTEe NOTAHYTb r'nNb3y }J,€6J'IOKVIpOBKVI 2 v BbITa-

wnTb ELAN 4 MIS xBoCTOBUK HakoHeYHMKa 5 n3 ELAN 4 MIS coeaun-
HEeHUA HaKOHeYHMKa 1.

MopcoeanHeHune paboyero MHCTPYMeHTa K pabouemy anemeHTy

A

BHUMAHME

Mpun HenpaBWIbHOI KOMOGUHaLMM XBOCTOBM-

KOB M UHCTPYMEHTOB, BO3HUKaeT OnacHOCTb

TPaBMUPOBaHUA U NPUYMHEHNA MaTepuanb-

Horo yuiep6a!

» He coepauHAaTb L13 nHcTtpymenT cL10 XxBOCTO-
BUKOM.

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHWUA NpU NpucoeanHe-
HUN MHCTPYMeHTa B nosuyum "Bkn." ns-3a cny-
YyallHOro BKNto4eHnA paboyero anemeHral

A

BHUMAHUE
» MprcoeAnHATb UHCTPYMEHTbI TONIbKO B
nonoxxeHun "Boikn.".

Mpu ucnosnb308aHUU U302HYMBbIX XBOCMOBUKOB 803MOXHbI CJTOXHOCMU
80 8peMA NpUCOeOUHeHUA/0mCcoeOUHeHUa UHCMpyMeHma us-3a
u3seuba.

» 3aduKkcmpoBaTb pabounii dnemeHT (nonoxeHwe Bbikn), cm.
WHCTPYKUMIO MO  MNpUMMeHeHUo anA  65oKa  ynpasneHuA
ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

» BctaButb Ao ynopa nHcTpymeHT 8 B ELAN 4 MIS HakoHeyHUMK
XBOCTOBMKa 5, cm. Puc. A.

Pabounii MHCTPYMEHT GUKCMPYETCA C XapPaKTEPHBIM LLETYKOM.



| OCTOpO)KHO NOTAHYTb 3@ UHCTPYMEHT 8, uToO6bI NPOBEPUTb HaeX-
HOCTb CcoeANHeHNA.

OTcoepuHeHMe paboyero UHCTPYMeHTa OT pabouero anemeHTa

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHMA NP OTCOeANHe-

HUW MHCTPYMEHTa B no3uuun "Bkn." ns-3a cny-

YaliHOro BKJ1I0OYeHUA paboyero snemeHTa!l

» OTCcoeAVHATb UHCTPYMEHTbI TONbKO B NOJIO-
XeHum "Bbikn.".

BHMMAHUE

» 3a6510KMpoBaTb pabounini anemeHT (nonoxeHue "Bbkn."), cm.
WHCTPYKUMio no npumeHeHnto ELAN 4 electro 6noka ynpaBsneHus
GAB800 (TA014401).

» lNoTAHYTb Ha pabouyem 3nemeHTe 3aTBOP AN1A [eONOKMPOBKM
WHCTPYMeHTa 4 1 BbITaWmnTb NHCTPYMeHT 8 13 ELAN 4 MIS Hako-
HeuyHuKa XBOCTOBYMKa 5, cm. Puc. A.

MoHTaX uppurayoHHo GOpPCYHKN 1 KOMMJEeKTa TPy6Ku

» [pucoeanHUTb KOMMIEKT uppuraymoHHon Tpybkn GA395SU K
nomne ELAN 4 electro 6noka ynpasneHua GA800, CM. UHCTPYKLIMIO
no npumeHeHuto TA014401.

» HapBuHyTb pabounii KoHel TpybKM Ha naTpyboK OfHOPa30BOM
dopcyHku (pacnbinuTens) 10.

» HapgsuHyTb ogHopa3sosbiv pacnbinutenb 10 Ha ELAN 4 MIS xsocTo-
BUK HAaKOHEYHVKa 5 1 YCTaHOBUTb B HY>KHOE MOJIOXKEHWE, TONKaA 1
nposopaumeas, cM. Puc. A.

lMpomeblsouHas mpybka oOHopazoeoli hopcyHKU (pacneliumens) ezko
caubaemca pykol U ee MOXHO npucnocobume K mpe6o8aHuUAM KOH-
KpemHo20 npumeHeHUA (Hanpumep, 8blpa8HUBAMbCA C 20/108KOU
UHCMpyMeHmMay.

6.2

» lMepen KaxpgbiM NMPUMEHEHMEM MPOBEPATb BCE MCMOJSib3yemble
n3genus Ha GYHKLMOHANbHYIO NMPUIroAHOCTb U UCMIPaBHOE COCTOS-
Hue.

MpoBepka ¢pyHKLMOHNPOBAHUA

» [MpoBepuUTb HAAEXHOCTb COEAUHEHNS BCEX MCMONb3YEMbIX U3Ae
.

» [NpoBepuTb CTabOWNBHOCTb COEAUHEHUS XBOCTOBMKA HAKOHEY
HVKa: MOTAHYTb 3@ XBOCTOBMK HaKOHEYHMKa.

» [MpoBepuTb CTabUSILHOCTb COEAVHEHUA NUHCTPYMEHTA: OCTOPOXHO
NOTAHYTb 3@ UHCTPYMEHT.

» Ha kopoTkoe Bpemsa BKNOUMTb Paboumnii SNEMEHT C MaKCMMalb
HbIM YnCIOM 060POTOB.

» O6paTUTb BHUMAHWNE Ha NMOBPEXAEHMS, HEMOCTOAHHDBI MOCTOPOH-
HUI WYM, CIULWKOM CUJIbHYI0 BUOGpaLMio 1 Ype3MepHbI Harpes
pabouero anemeHTa.

» Y6eautbca, uTo pabounii anemeHT NMbo XBOCTOBMK NoOCie KpaT-
KOBPEeMeHHO 3KCryaTaLuy He CTaHOBUTCA Tennee Ha OLLynb.

» He uncnonb3oBaTb MOBpPeXAeHHOE WM HeMCrnpaBHOE wu3penue.
HemenneHHO O0TCOPTUPOBaTL NOBPEXAEHHOE 13enne.

6.3 DKcnnyatauua

KoarynAaums TKaHell naLyneHTa uin onacHoCTb
BO3HUKHOBEHWA 0’KOroOB Y NaLyieHTa 1 NoJjb30-
BaTesisl ropAYMM pabouum snemeHTom/ropsa-
Yum pabounm MHCTPYyMeHTOM!

BHUMAHME

» OxnakaaTb pa6ouunii MHCTPYMEHT BO Bpems
NCNoNb30BaHMA.

» Knactb pabounii asnemeHT/paboumit MUHCTpY-
MEHT BHe A0CAraeMocTU naLyeHTa.

» [atb pa6ouemy anemeHTy/pabouemy
VNHCTPYMEHTY OCTbITb.

» Mpu 3ameHe pa6oyero NHCTPyMeHTa
Mcnonb3oBaTb candeTKy B KauecTse
3aLMTbl OT OXKOrOB.

OnacHOCTb NHGULPOBaHUA BCeacTBMe o6pa-
30BaHUA a3po3ons!

OnacHocTb TpaBMNPOBaHUA B pe3ysibTaTe
oT/ieTaHnA YyacTtuy ot pa60qero vmcrpymeHTa!

» MpumeHATb COOTBETCTBYIOWME MePbI
3alUTbI, TAaKNE KaK BOAOHEeNpoHNLjaemasn
3alMTHaA ofAeXAa, MacKa Ha NLo, 3aWnT-
Hble OYKI N BbITSHXKKA.

BHUMAHME

OnacHOCTb TPAaBMUPOBaHUA n/unm c6oes B

pa6ore!

» lMepep KaxabiMm NpuMeHeHeM NPOBePATb
pPaboToCnoco6HOCTD.

BHUMAHME

Ecnu nspenve npumMeHAETCA BHe 30Hbl BU3Y-
aNnbHOro HabnoAeHNA, BO3HNKAET ONacHOCTb
TpaBMUpoBaHusA!

> I'IplnmeHeHwe n3anenna paspeLlleHo ToJbKo
noa BU3yas/ibHbiM KOHTpoOJiIeM.

BHUMAHME

OnacHOCTb TPAaBMNPOBaHMNA NN NOBPEXAEHUA
pabouero MHCTpymeHTa/cucrembi!

BHUMAHUE Bpauwaiowumiica paboumii UYHCTPYMEHT MOKET
3axXBaTUTb MeAULMHCKIE NPOCTbIHMN 1 NeNIeHKN

(TekcTUNbHBbIE MaTepuanbl N T. A.).

» Hu B Koem cnyyae He floNycKaTb CONPUKO-
CHOBeHuUA paboTaloliero pabouero MHCTpY-
MeHTa C MeAVLIMHCKMMW NPOCTbIHAMU U
nefneHKaMu (TeKCTUWIbHbIMY MaTepuanamm
T.A.).
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U3rn6aHme n o6nambiBaHme pabouyero NHCTPY-
MeHTa MOXeT CTaTb NPUUYMHOI TpaBMbl!

A\

BHUMAHUE » Pa3speluaercs UCnosb3oBaTb TONbKO 6e3-

ynpeyHo npsMbie paboune MUHCTPYMEHTbI.
» YcTraHaBnuBas pabounii UHCTPYMEHT,

MOXXHO NULLb Clerka HafaBNBaTb Ha Hero.
» U36eraTb neperpyskun NHCTPYMEHTOB

(Hanpumep, n3rub6aHuns) Bo Bpems pa6oTbl.

OnacHoCTb nosily4yeHnA TpaBM MeNKumMmn aeta-
NAMW, KOTOpPbI€ MOryT nonactb B onepaunoH-

A\

BHUMAHUE Hoe none!
» He BbINnoONHATb 3amMmeHy ¢pe3bl Haponepauyu-
OHHbIM nonem.
OnacHOCTb NoJsiyuyeHus TPaBM B pe3ynibTaTe
peakuuii opraHu3Ma Ha MHOpPOAHbIe TeNa,
BHUMAHUE OCTaBLuMecs B Tene (Hanpumep, BocnaneHus,

MHKancynaunn)!

Mpn ncnonb3oBaHMY AIMA3HbIX UHCTPYMEHTOB
CyleCcTBYeT BePOATHOCTb OT/IOMA anMasHbIX
Kpuctannos/o6naMmbiBaHUA HUKeNEeBbIX
yactuy.

» Bo Bpems 1 nocne npoBefeHna pa6or c
Mcnosib3oBaHNEeM aJiMasHbIX pabounx
VHCTPYMEHTOB Heo6xoanmo obecneunTb
TWaTeNbHYI0 NPOMbIBKY U acnvpauuio.

OnacHOCTb TPABMUPOBAHUA B pe3ysibTaTe Cy-
yaiiHoro ocna6neHusa pa6oyero MHCTpymeHTa!

A\

BHUMAHUE » [Mocne Ka)<goi 3ameHbl paboyero UHCTpY-
MEHTa NPoBepATb HAAEKHOCTb ero ¢puKca-
yun.

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA U 3apaXkeHUA npun
noBpeXAeHNN onepaLlioHHbIX NepyaToK

BHUMAHUE OCTPbIMU peXxywnmm Kpasamu!

» U36eraTb KOHTAKTa C peXywWwumu Kpasmu
pabounx MHCTPYMEHTOB.

OnacHOCTb TPABMUPOBAHUA U MPUYNHEHUA
MaTepuanbHoro yuiep6a npu HeHagnexaiem
BHUMAHWE WVCnonb3oBaHMM pa6oyero MHCTpymeHTal

» CoGniopaTb yKasaHus no 6e3onacHoCTu n
yKa3aHu1A B UHCTPYKLMUW MO NPUMEHEHMIO.

» lMpu npucoegmnHeHnn / oTCOeANHEHUN
VNHCTPYMEHTOB C peXyLumn Kpaamm cobnto-
AaTb OCTOPOXKHOCTb.
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Mpwu yaaneHun nnm orcoeguHEHUN MaTepua-
JIOB, MHbIX YeM KOCTb, 1160 npun yaaneHun
TBEpPAOoI UM MATKO TKaHWU, MOXKHO NoBpe-
AUTb MHCTPYMEHT (Hanpumep, NoBpeAnTb O
ApPYrve NHCTPYMEHTbI WIN MMNIaHTaTbl). Bos-
HUKaloLWe Npy 3STOM NPOAYKTbl U3HOCA MOTYT
cTaTb NPUYMNHON TPaBM N NHeKuun!

A

BHUMAHME

» Mpun npumeHeHUn n3beraTb KOHTaKTa C
MHCTPYMEHTaMu, UMNAaHTaTaMu 1 T. N.

HenpaBunbHoe o6palleHne ¢ MUKPOUHCTPY-
MeHTamMun MOXKET NoB/eyb 3a co6oi nx noBpe-
xpeHune!

A

OCTOPOXXHO
> 3awuaTb UHCTPYMEHTDI OT Ype3MepHo
Harpysku.

» He crm6aTb XBOCTOBMK HaKOHEYHMKa.

» He ncnonb3oBaTb XBOCTOBUK HAKOHEYHMKa
ONA NOJHATNN.

Cpok cryx6bl X80CMOBUKA HAKOHEYHUKA o2paHuyeH. [pu ucnons3o8a-
HUU No HA3HA4yeHuto eapaHmupyemcs He meHee 30 npumeHeHudl. Ycso-
sue 0719 3Mo20 A8/1AemMCcsA NPAasusIbHAA CMA3KA X80CMABUKOS, CM.
KoHmpone, mexHudeckul yxo0 u nposepkd. 3dsepwieHue Cpoka
c1yx66l MOXHO onpedeslums NO CpAasHUMesbHO bbiICMpoMy nepezpe-
8AHUIO X8OCMOBUKA.

KkcnnyaTauus paboyero aneMeHTa U U3MEHEHUE NapameTpoB 6rioka
yrnpaBneHna BO3MOXHbI TONIbKO NPU YCNOBUW, YTO:

B pabounii 3nemMeHT NoacoeauHeH K 610Ky yripaBneHus,

B OAHOBPEMEHHO HET BTOPOro pa3bioKMpoBaHHOro paboyero ane
MeHTa (B nonoxeHun Bkn) n

B 11N paboyero 3nemeHTa 9 0TO6paXaeTcs Ha NaHeNM ynpasneHus
aucnnes 6noka ynpaeneHus.

LononHumeneHyto UHOPMAYUIO CM. 8 UHCMPYKUUU NO NPUMEHEHUI0
0n17 610ka ynpasneHus ELAN 4 electro GA800 (TA014401).



7. YTBepXAeHHbI meToa 06paboTkn

7.1 O6wme yKasaHusa no 6e3onacHoOCTM

Cobnto0ame HaYUOHasbHbIe NPEONUCAHUSA, HAUUOHAbHbIE U MeXOy-
HAPOOHbIE CMAHOApMbI U OUPeKMuUBbl, d Makxe cobcmeeHHble 2u2ue-
Huyeckue mpebosaHus K obpabomke uzdesnud.

Ecnu nayueHm cmpadaem 6one3Hoto Kpolugenvoa-Akoba (bKA), ume-
tomca nodospeHus Ha BKA unu npu uHbiX 803MOXHbIX 8ApUAHMAX
cobnmodame Odelicmsyloujue HAUUOHA/IbHble NpednucaHus no obpa-
60mke MeouyuHCcKux usdesnud.

Buibupaa mexoy MawuHHoU u py4HOU o4uCmKoU, Heobxooumo
omoame npednoymeHue MawuHHoU 06pabomke, mak Kak 8 3mom ciy-
uae pesynibmam o4yucmKuU Jly4we u HaoexHee.

Cnedyem npuHAmMb 80 BHUMAHUE MOm akm, Yymo ycnewHas obpa-
60mKa OaHHO20 MeOUUUHCKO20 U30esiud Moxem 6bimb obecneyeHa
MmoJIbKO nocsie npedsapumesibHO20 ymeepxoeHus npouecca obpa-
60mku. OmeemcmaeHHOCMb 3d 5MO Hecem NoJib308amesib/IUuYo, NPo-
gooAwee 06pabomeky.

[na ymeepx0OeHUs UCNOIb308aA/IUCL PEKOMEHOOBAHHbIE XUMUYECKUe
mamepuarel.

Ec/iu oKoHYamesnbHAs CMepuau3ayus He 8binoIHIemMcs, Heo6xo0uMOo
ucnos16308amMs NPOMUBOBUPYCHOE Oe3UHpUYUpyoWee cpedcmao.

AKMyasnbHyro UHGOpMayuio o No020mMoeKe U CoOeMecmumocmu mame-
puanog cM. makxe 8 Extranet Aesculap no  adpecy
https://extranet.bbraun.com

Ymeepx0deHHbil Memod naposoli cmepuiu3ayuu NPUMEHSICA 8 cme-
PUNU3AYUOHHBIX KOHMeliHepax cucmemsl Aesculap.

7.2

3acoxwve vnu NpuMMnWMe rocsie onepauun 3arpasHeHns MoryT
3aTPYAHWUTb OUNCTKY UNK caenaTtb ee HeahPeKTMBHOW 1 BbI3BaTb KOP-
po3uio. MoaTomy 3anpeliaeTca npeBblwaTb 6-4acOBOW WHTepBan
MeXay npumeHeHneM M 06paboTKoW, NPUMEHATb GUKcupyloLme
TemnepaTtypbl NpegBaputenbHon 06paboTku >45 °C u ncnonb3oBaTb
duKcnpyowre ge3uHouuMpyowme cpeicTBa (Ha OCHOBE aKTUBHbBIX
BELLECTB anbAervaa v cnmpra).

O6wune yKkasaHus

Mepeno3npoBKa HENTPANM3aTOPOB UK CUNbHOAENCTBYIOLMX YNCTA-
LMX CPeACTB MOXKET Bbl3BaTb XMMIMUYECKOE NoBpexaeHve n/nnm obec-
LBeyYVBaHMe CAenaHHOM Na3epoM HaANUCK Ha HepXKaBeloLwen cTany,
YTO CAenaeT HEBO3MOXHbIM ee MPOUTEHNE BU3YaNbHO WM MalUWH-
HbIM COCO60oM.

Mox BO3peNncTBMEM XJI0pPa WM XNIOPCOAEPKALLMX OCTATKOB, COAEpP-
XKaLLMXCA, HAaNnpUMep, B 3arpsA3HEHUSIX, OCTABLUMXCA NOC/e onepauunm,
B NleKapcTBax, $ri3nonornyeckom pacteope, B BoZe, NCMonb3yemMon
ONS OUNCTKW, Ae3VHOEKUMM 1 CTEPUIN3AUMK, Ha HepKaBelLein
CTanu MOTyT BO3HUKaTb O4ary Koppo3un (ToueyHasa Koppo3us, Kop-
po31A NoA HanpAXKeHWeMm), UTo NPUBEAET K pa3pyLleHnto n3genusa.
[na ynaneHna TakMx OCTaTKOB MHCTPYMEHTbI cliefyeT NpoMbIBaThb B
3HauUUTENBbHOM KONMYecTBe 06eCcconeHHol Boabl U BbICYLIMBATD.

Mpun Heo6XOAMMOCTY JOCYLINTD.

Pa3pelaeTtca ncnonb3oBatb B paboyem npouecce TONbKO Te XMMU-

KaTbl, KOTOpble MPOBEpPEHbI, AOMYLEHbl K UCMONb30BaHWIO (Hanpu-

mep, umeloT gonycku VAH unu FDA nn6o mapkunposky CE) u pekomeH-

[JOBaHbl  MPOV3BOAMTENEM  XUMMKAaTOB C  TOYKU  3peHus

COBMECTUMOCTU C MaTepranamu. Bce ykazaHusi No NpumeHeHuo Npo-

N3BOAUTENA XMMUNYECKMNX CPeACTB JONMXKHbl COBM0AaTbCA HEYKOCHU-

TeflbHO. B NpOTMBHOM Cnyyae MOryT BO3HMKaTb pasfiMuHble Mpo-

6nembi:

B noBpexAeHna MaTeprana, Hanprumep, KOPPOo3us, TPELLUHbI, pa3-
PbIBbI, NPeXAeBPEMEHHbIV N3HOC UK HabyxaHue.

» [1nA OYMCTKM He NoJfib30BaTbCA MEeTaIMUYECKMMU LEeTKaMn 1nuv
WHbIMX abpasnBHLIMU CpefcTBaMU, MOBPEXAalWMMU NoBep-
XHOCTb, TaK Kak B 3TOM CJlyyae BO3HMKAET OMACHOCTb KOPPO3UW.

» [lnAa nonyyeHWA AOMOSHUTENbHbBIX CBEAEHWUA O FMIMEHUYHOWN 1
WaanLlein/coxpaHsioLleli maTepuasnbl MOBTOPHON 06paboTtke cMm.
www.a-k-i.org, pybprka nybnukauuin, Rote Broschiire (KpacHas
6pouutopa) — "MpaBUnbHbIA yXoa 3a UHCTPYMEHTamn".

7.3

» PaszbeanHUTb N3genus cpasy e nocsie NCnosb30BaHM.

MopgroroBKa Ha mecTe npyumeHeHnA

» o BO3MOXHOCTM MOJIHOCTbIO YAANUTb BUAUMbIE MOCTeonepaum
OHHble 3arpA3HEHUs MPU MOMOLM BNaXkHOW 6e3BOPCOBON Can-
deTKM.

» /i3genve B Cyxom BMAE U B 3aKPbITOM YTUJIM3ALMOHHOM KOHTEN
Hepe AOMKHO ObITb OTNPaBNEHO K MECTY OUUCTKMN U Ae3nHbeKLMN
B TeYeHMe 6 YacoB NoC/ie onepaunn.

7.4 T[oprotoBKa nepep oUYNCTKON

Pa6ounii 31eMeHT 1 XBOCTOBMKI

» [Mepep nepBoi MalLMHHOW ouncTKoln/Ae3nHoekumen: ECCOS-duk-
catop GB084R/GB723R ycTaHOBUTbL B COOTBETCTBYIOLLYIO CETUaTYIo
Kop3uHy (Hanpumep, JF222R).

» Pabouun snemeHT ©n  xBocToBMKM B  ECCOS-dumkcaTop
GBO084R/GB723R BCTaBMTb B NpaBWIbHOM NonoxeHun, cm. Puc. B
unn Puc. C.
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7.5 Ouncrtka/pesnHeKkunn

Cneuunduyeckune ykasaHus no 6esonacHocTii Bo Bpemsi o6pa-
60TKIN

A

OCTOPOXHO

MoBpexaeHna nsgenus B pesynbtate npume-
HEeHUA HeHagnexawux YNCTawmx n gesmHéou-
LMpyowmnx cpeacTs u/unm BcneacTsne Bosaen-
CTBUA CNIMLIKOM BbICOKOI TeMnepaTtypbi!

» MpumeHATb cpeacTBa ANA OHUCTKA N Ae3UNH-
deKunn cornacHo MHCTPYKLUVAM NPON3BO-
avtens,

— KOTopble AonyLyeHbl AnA n1acTMmacc n
BbICOKOKa4eCTBEHHOW cTanu.

— KOTOpble He ABNAITCA arpeccMBHbIMU K
nnactupukaTtopam (Hanpumep, cunm-
KOHY).

» He ncnonb3oBatb aLeTOHCcOAepKalmne

yncTAme CpeacTBa.

» Cob6niofaTb yKa3aHUA N0 KOHLIEHTpaLuu,
TemnepaTtype 1 NpoAoIKUTENbHOCTY 06pa-
60TKMI.

» Mpu xumnueckom ouncrke n/unu gesnHdek-
LM He NpeBbIlaTbh MaKCMMabHYI0 Temne-
paTtypy 60 °C.

» Mpu Tepmuyeckoii agesnHdeKLMUN C NOMO-
b0 NOJIHOCTbIO 06ecconeHHo BoAbl He
npeBblWaTb MaKCMMabHYI0 TemnepaTypy
96 °C.

» [MpocywunBatb nspenune B Te4eHVEe He MeHee
10 MMHYT Npy MaKCcMManbHOW TemnepaTtype
120 °C.

YKaszaHHoe 8pems CywKuU CyXum Aullb 8 Kayecmeae opueHmupd. E2o
criedyem npogepums ¢ y4emom cneyugudeckux yciosud (Hanpumep,
3depy3Kku) u, npu Heob6xodumocmu, npusecmu 8 coomeemcmaue C
HuMuU.
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YTBepKAEHHbI MeToA OUNCTKN U Ae3nHbeKLun

Pa6ouunmn sane-
MEHT 1 XBO-
CTOBUKN

PyuHas oumcTka c norpyxe-
HVeM B Ae3nHOULMPYIOLWNIA
pactsop

cM. PyuHan
OUNCTKa NyTeM
MOrpy>KeHUs B
ae3uHounumpyto-
WM pacTBop —
pabounii sne-
MEHT 1 XBOCTO-
BUKU

MpepBaputenbHasa ouncTka
BPYUYHY!IO NPV MOMOLLM LLETKN
1 nocneayowasn MalnHHasA
LenoYHasA OuMCTKa 1 TepMun-
yeckan fe3nHdekyma

cM. MalmHHas
ounCTKa / fe3nH-
dekuuma ¢ npep-
BapuUTeNbHON
PYy4HOIN O4NCT-
Kol — pabouni
3/IeMEHT U XBO-
CTOBVIKM




7.6 PyuyHas ouncTKa nyTem norpyeHus B Ae3MHGULMPYIOWMIA pacTBOP - pabounii 3n1eMeHT 1 XBOCTO-
BUKN
| MpeaBaputenbHan Kt - - M-8 -
oYNCTKa (xonoga-
Has)
] Ouncrka Kt >5 1 M-8 pH-HenTpanbH., pH ~ 9%
(xonoga-
HasA)
] MpomexyTouyHan Kt - - M-8 -
NpoMbIBKa (xonog-
Has)
v DesvHdekuna KT >15 2 M-8 He KOHLEHTPAT, He COAePXMNT anbaerng, GpeHon n yeTBepTnY-
(xonoga- Hble aMMOHUeBble coefnHeHuns; pH ~ 9**
HasA)
\'} OKoHuaTenbHasa npo- Kt - - M-8 -
MbIBKa (xonoga-
Has)
Vi Cywka Kt - - - -
M-8: lMnTtbeBana Boaa
Kr: KomHaTtHaa Temnepatypa
*PekomeHpyetcsa: BBraun Helizyme
**PekomeHpayeTcs:BBraun Stabimed
» CobniogaTb MHCTPYKUMIO MO  MpPUMeHeHWo npombiBoyHbix  @asall

yctponicts ELAN 4 n npombiBoYHbIX nepexogHnkos TA014447 n
TA014448.

» Pabounii anemeHT 1 XBOCTOBMKYM He OUMLLaTb B YNIbTPa3BYKOBOM
BaHHe.

®dasal

» YncTnTb pabounii 31eMEHT U XBOCTOBUKIM MOA NMPOTOYHOW BOAON C
MOMOLLbIO NMOAXOAALLE YMCTALEN WETKA A0 Tex Nop, noka Ha
MOBEPXHOCTU HE OCTAHETCA OCTAaTOYHbIX 3arpsA3HeHui. He unctutb
XBOCTOBUKM LLETKON U3HYTPU.

» [lpu ouncTKe NPMBOANTD B ABUXKEHME JeTanu (HanprumMep, KHOMKY
1e6noKNPOBKY, r1nb3y fe6MOKUPOBKHY U T. Ai.), KOTOPble He 3aduK-
CUPOBaHbl HEMOABUMXHO.

» [pombITb pabounit SneMeHT U XBOCTOBUKMN Yepe3 NPOMbIBOYHbIN
apanTtep GB698R/GB699R He meHee 3 pa3 B TeueHue 5 cek. C NOMo-
LLbl0 BOAAHOrO NMCTONETa.

» BHyTpeHHee MpoCTpaHCTBO pabouyero 3nemMeHTa Y XBOCTOBMKOB
yepes NpombiBOYHbIA agantep GB698R/GB699R npu nomowm
OHOPa30BOro WNPWLA 3aMNoHWUTb YNCTALUM PAacTBOPOM.

» He meHee yem Ha 5 MVH. MOJTHOCTbIO MOTPY3MTb PAaboUM SNEMEHT
N XBOCTOBMKU C MOACOEANHEHHbBIM NMPOMbIBOYHBIM aJjanTepom B
epPMEHTHbIN YNCTALLMIA pacTBOP.

X80CcmoBUKU 8 YUCMAWULT pacmeaop MOXHO No2pyKamb U 6e3 Npombl-
80YHO20 adanmepa.
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®daszalll

» [oNHOCTbIO MPOMbITb Pabounii 3NeMEHT U XBOCTOBMKK (Bce
[OCTYMHblE MOBEPXHOCTN) MOA NPOTOUYHON BOAOMN.

» Bo Bpems NpoMbIBKU NPUBOAUTD B ABUXKEHUE AeTanu (Hanpumep,
KHONKY Ae610KUPOBKY, Fnb3y AeONOKMPOBKM U T. [i.), KOTOPbIE He
3apuKCMpPOBaHbl HEMOABUMHO.

» [pombITb pabounit SNeMeHT U XBOCTOBUKMN Yepe3 NPOMbIBOYHbIN
apanTtep GB698R/GB699R He meHee 3 pa3 B TeueHue 5 cek. C NOMo-
LLibl0 BOAAHOrO NMCTONETa.

®dazalVv

» [epep pyuyHoit ae3nHbeKUMen fjaTb MPOMbBIBOYHON BOofe B JOCTa
TOYHOM KONIMYECTBE CTeYb C Paboyero s1eMeHTa U XBOCTOBMKOB, a
pabounin 31EMEHT 1 XBOCTOBUKMN Yepe3 MPOMbIBOYHbBIA aganTep
GB698R/GB699R npoayTb C MOMOLLbIO CKaTOro BO3Ayxa, UToObl
npefoTBpaTUTh pasbasneHne fe3nHMLMpYOLWeEro pacTtBopa ee
ocTaTKamm.

» BHyTpeHHee nNpocTpaHCTBO paboyero snemMeHTa Y XBOCTOBMKOB
yepe3 npombiBOYHbIN agantep GB698R/GB699R npu nomowm
OAHOPa30BOro WNpUUa 3anofIHUTb Ae3UHOULUPYIOWMM PacTBoO-
pom.

» He meHee yem Ha 15 MVH. MOMHOCTbIO MOrPY3UTb pabounin sne-
MEHT N XBOCTOBUKM C MOACOEAMHEHHBIM MPOMbIBOYHbIM afanTe-
poM B Ae3nHOMLUpYoLWMiA PacTBop.

GdaszaV
» [oNHOCTbI0O MPOMbITb Pabounii 3NeMeHT U XBOCTOBMKK (Bce
[OCTYMHblE MOBEPXHOCTN) MOA NPOTOUYHON BOAOMN.

» [pu ouncTKe NPMBOANTD B ABVXKEHME JeTanu (HanprumMep, KHOMKY
1e6noKNPOBKY, rnb3y fe6OKUPOBKHY U T. Ai.), KOTOPble He 3aduK-
CUPOBaHbl HEMOABUMXHO.

» [pombiTb pabounit SneMeHT U XBOCTOBUKMN Yepe3 NPOMbIBOYHbIN
apantep GB698R/GB699R He meHee 3 pa3 B TeueHue 5 cek. C NOMo-
LLibl0 BOAAHOrO NMCTONETa.

®dasza Vi

» Ha cTaguu cywwKm ocylwmnTb pabounii SNeMEHT 1 XBOCTOBUKM Npu
MoMoLWY MNOAXOAAWMX BCMOMOraTeslbHbIX CpeacTs (Hanpumep,
candeTok, CKaToro Bo3ayxa).

» [ocne pyyHoi ounCcTK/ge3nHbeKLUn NpoBEPUTb OTCYTCTBME Ha
BUAUMbIX NOBEPXHOCTAX OCTATKOB 3arpsA3HEHUIA.

» [Npu HEOO6XOAMMOCTYM NOBTOPUTL MPOLLECC OUNCTKI/AE3NHPEKLNN.
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7.7 MawunHHaA ouncTKa / aesmHdeKuua c npegBapuTesibHOL PYUYHOW OYNCTKOI — pabounii 31eMeHT 1 XBOo-
CTOBUKU
Ykazanue Ykazarue

Mpubop 0na o4ucmku u 0e3uHgeKkyuu 0osxkeH umeme nposepeHHyto  [pumeHaemblli npubop 0718 OYUCMKU U Oe3UuHgeKyuu Heobxooumo
cmeneHb 3¢pghekmusHOoCMU (Hanpumep, donyck FDA unu mapKuposky — pezynispHo nposepsames U NPo8odUMb e20 mexHuYeckoe 06C/TyXusaHue.
CE).

npeABapvrreanaﬂ Py4YHaA O4YNCTKa C TOMOLLbIO WeTKN

®dasza T KoHu. | KauectBo | Xumnueckme cpeacrea
[°C/°F] [%] BoAbl
Kt - -

| LeTkn
(xonoga-
Has)
] MpombiBKa Kt 5 - MN-8 -
(xonopa-
Has)
M-8: [nTbeBana Boaa
Kr: KomHaTtHaa Temnepatypa

» Cobnopatb  MHCTPYKUMIO MO NPVMEHEHMIO  MPOMbIBOYHbIX
yctponcts ELAN 4 n npombiBoUHbIX nepexogHukos TA014447 n
TA014448.

» Pabounii 3neMeHT U XBOCTOBMKM HE OUMLATb B YSIbTPa3BYKOBOW
BaHHe.

Qazal

» [py NOMOLLY COOTBETCTBYIOLLEN UNCTALLEN LWETKM ounLLaTh pabo
UniA SNeMeHT 1 XBOCTOBUKM A0 TEX MOP, NMOKa Ha NOBEPXHOCTU He
OCTaHeTCA BUAMMbBIX OCTaTOUHbIX 3arpA3HeHui. Mpy 3ToM He
UYNCTUTb XBOCTOBMKM LLLETKOW C BHYTPEHHEWN CTOPOHbI.

» [pu ouncTKe NPUBOAUTL B ABVKEHMWE feTanu (Hanpumep, KHOMKY
1e6NOKNPOBKM, TMNb3y AEBI0KUPOBKU U T. [i.), KOTOPbIe He 3aduK-
CUPOBaHbI HEMOABWXKHO.

®azall
» CoefVHWTb LITEKep ANA MOTOPHOro Kabens 3 C NPOMbIBOYHbIM
yctporicteom ELAN 4 electro GB692R.

» CoenHUTb NaTpybOK XBOCTOBMKA 7 C MPOMbIBOYHBIM YCTPOWCT-
BoM ELAN 4 gnsa yeTtbipex MIS xBoCTOBMKOB HakoHeuYHMKa GB679R.

» [MpombiBaHKe paboyero snemeHTa N XBOCTOBUKOB:
- 3 pa3sano 5 cek. C NOMOLLbI0 BOAAHOIO NUCTOsNETa NGO
- B TeYyeHue 5 MUH. U3 KpaHa / lwnaHra

139



Aesculap®

ELAN 4 electro MIS HakOHe4YHUK C XBOCTOBUKaMM N dpesamum

MawmnHHas WwenoyHasa ouncrka un TepMunyeckKasa AEBVIHd)eKI.WIﬂ

Tun mMawuHbl: MoeuyHo-Ae3nHPMLMPYIOLLas MallUHA OfHOKaMepHas 6e3 ynbTpa3Byka

| MpepBapuTenbHasn <25/77 3 M-8 -
NpoMbIBKa
| Ouuncrka 55/131 10 Mno-s B KOHLEHTPAT, WenoYHoii:
- pH~13
- aHunoHnyeckme MNAB <5 %
B Pa6ouun pacteop 0,5 %
- pH~11*
n MpomexyTouHasn >10/50 1 Nno-s -
npomMbIBKa
1\ TepmopgesuHdekyna 90/194 5 MoO-8 -
\'} Cywka - - - CornacHo nporpaMme MOeYHO-Ae3HGULMPYOLLE MaLIVHbI
M-8: lMnTtbeBana Boaa
MNo-s: MonHocTblo obecconeHHasn BoAa (LeMUHepannm3oBaHHas, Mo MUKPOBMONOrMYeCKMM NoKa3aTenam UMetoLLan Kak MUHUMYM

KauyecTBO NUTLEBOW BOAbI)
*PekomeHnpyetca: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

CoefMHUTD LWITEKep ANA MOTOPHOro Kabens 3 C MPOMbIBOYHBIM
ycrponcteom ELAN 4 electro GB692R.

CoeauHnTb NAaTPYy6OK XBOCTOBMKA 7 C MPOMbBIBOYHbBIM YCTPOMNCT-
BoM ELAN 4 ana yeTbipex MIS XBOCTOBMKOB HakoHeuHUKa GB679R.

YKnafbiBaTb MPOMbIBOYHOE YCTPONCTBO B CETUATYIO KOP3UWHY, Cre-
LManbHO NpeAHa3HaYEHHYI0 418 NPOBEAEHNA OUNCTKN.

CoeuHNTb NPOMbIBOYHOE YCTPOMCTBO C MPOMbIBOYHBIM COefIMHE
HVIEM MPOMbIBOYHON TENEXKM.

Mocne MalWVHHOWM OUNCTKI/Ae3nHdeKunn:

- OcTtaTku Bofbl U3 paboumnx 31eMeHTOB 1 XBOCTOBUKOB yAanuTb
BO3YLHbIM MUCTONETOM, CM. MHCTPYKUMIO MO MPUMEHEHUIO
NpombIBOYHOro yctponcrea ELAN 4 n npombiBOYHOro apgan-
Tepa TA014447 nn6o TA014448.

- [poBepuTb BUAMMbIE MOBEPXHOCTU HA OCTATKM 3arpPsi3HEHWN.

7.8

» Pabounin snemMeHT 1 XBOCTOBUKIM OXNaUTb 10 KOMHATHOW Temne
paTypbl.

» Pabounin 351IeMeHT 1 XBOCTOBUKMN NOC/IE KaXK[oW OUNCTKU U Ae3UH
deKunmn NpoBepuUTb Ha: YACTOTY, GYHKLIMOHaNbHOCTb 1 NOBpeXKae-
HUA.

» YctaHoBWUTb apantep pAna macnaHoro cnpesa ELAN 4 electro
GB600860 (cepblii) Ha NaTpybKe AnA MOTOPHOTO LWaHra 3 1 Npo-
OyTb pabounii 31emMeHT B TeUeHne OKOMO 2 CEeKYHA C MOMOLLbIo
MacniaHoro crnpes Aesculap-STERILIT GB600,cm . Puc. D.

KOHTpONb, TEXHNYECKNIA yXOA 1 NpoBepKa
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» ELAN 4 apantep macnaHoro pacnoinutena gna MIS xsoctoBukos
GB600870 (6enbiit) ycTaHOBUTb Ha COEAVHEHUUN XBOCTOBMKA 7 1
nprM. 2 cek. xBocToBuK npopayTb "Aesculap"-STERILIT-macnsiHbiM
cnpeem GB600, cm. Puc. E.

» Cneputb 3a Tem, YToObl Ha paboyem 3n1eMeHTe U XBOCTOBMKAX He
6b1510 NOBpPEXAEHUI, He NOABNANCA HEMOCTOAHHbIN NOCTOPOHHUI
LUYM, Upe3MepHbI HarpeB Uv CANLLKOM CbHasA BMbpauma.

» HemepnieHHO OTCOPTMPOBATb MOBPEXAEHHOE M3genue.

7.9

» CobnofaTb UHCTPYKLMM MO NMPUMEHEHWIO B OTHOLIEHUW UCTIONb
3yeMOi1 YNaKoBKU 1 TOTKOB (HanprMep, MHCTPYKLMIO MO NpuMeHe-
Huto TA009721 gna cuctembl pukcatopor Aesculap ECCOS).

» Pabouun snemeHT un xBoctoBUKM B ECCOS-dPukcatop po
GBO084R/GB723R BCTaBMTb B NpaBWIbHOM NonoxeHun, cm. Puc. B
unn Puc. C.

YnakoBKa

» YnakoBaTb ceTuyaTble KOP3UHbI COMNAaCHO MeTody CTepunvsaunm
(Hanpumep, B CTepun3aLMoHHbIe KOHTeHepbl Aesculap).

» Y6eanTbcA B TOM, UTO YMaKOBKa MpefoTBPalLaeT MOBTOPHOE
3arps3sHeHVe n3genus.



7.10 Crepunusauusa napom

HononHumeneHas UHd)OpMGL(Uﬂ —cm. TexHuveckue xapakmepucmuku.

» Ybenutbca, uto CTepunmsyloLLee CpeAcTBO NoMaaaeT Ha BCe BHeLU-
HVie 1 BHYTPEHHKE NOBEPXHOCTU.

> YTBepXAEHHbIN MeTog CTepunnsaumnm
- MapoBas cTepunm3sauma GpopBakyyMHbIM METOLOM
- Maposon ctepunusatop cornacHo DIN EN 285, ytBepaeHHbI

cornacHo DIN EN ISO 17665
- Crepunuszaums GopBaKyyMHbIM METOAOM Mpu TemnepaTtype
134 °C, Bpemsa BblAep>KKM 5 MUH.

» [py OAHOBPEMEHHOW CTEPUM3aUMMA HECKOMNbKUX U3geniin B
OAHOM MapoBOM CTepunnsaTope: Y6eamuTbca, YTo MakcMmasbHO
JonycTMMas 3arpy3ka napoBOro Ctepuin3aTopa He npeBblllaeTt
npegen, yctaHoBNEHHbIV MPOU3BOANUTENEM.

7.11

» CTepunbHble U3Aenna B HENPOHULIAEMON A1 MUKPOOPraHN3MOB
yrnakoBKe 3aluuiaTth OT Mbiv Y XPAHWUTb B CYXOM 1 TEMHOM Mome-
LEHNK C NOCTOAHHOW TemMnepaTypon.

XpaHeHume

8. TexHmuecKoe obcnyKnBaHue

Jfanee ynomaHymele ykasaHus OelicmeumesibHbl MOJIbKO 0/1A
ELAN 4 electro MIS HakoHeuHuka GA860. []ns x80cmo8UKO8 U UHCMPY-
MeHMo8 mexHuYeckoe 00C/yXUBAHUE He NPedyCMOMPEHO.

» XBOCTOBMKU HE MEHATb U HE PEMOHTUNPOBATDL.

» He BHOCWTb U3MEHEHUA B UHCTPYMEHT, He NOATauMBaTb €ro U He
3aHMMATbCA ero MOYMHKOM.

[na obecneyeHna HagexHoW paboTbl HEO6XOAUMO NPOBOANTL TEX-

HMYeckoe 06CyKrMBaHME B COOTBETCTBMU CO CMeLmanbHOW MapKu-

POBKOW, T.€. MO MeHbLUEN Mepe OAUH Pas B rof.

b

Hanpumep, 2016-07

[lna npoBeaeHWs COOTBETCTBYIOLIErO CEPBUCHOIO O6CNYXMBaHUA
obpalyanTecb B HaLMOHanbHoe NpeAcTaBUTENbCTBO
B. Braun/Aesculapcm. CepBucHoe o6cnyxrBaHme.

9. TMMouck n yctpaHeHne HeNCNpaBHO-

cTen

JononHumeneHyto UHGOPMAyUIO CM. 8 UHCMPYKYUU NO NPUMEHEHUIO
051 6noka ynpasneHus ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

10. CepBucHoe o6cnyKnBaHune

A

OMACHOCTb

OnacHOCTb ANA XU3HW NaLeHTa M NoJIb30Ba-
Tensa nNpun oTkase n/uam HapyLeHnn mep
3awuThbl!

» Bo Bpems npumeHeHuns nsgenus gins obene-
[AOBaHVA NaLMeHTa HN B KOeM clyyae He
NpoBoANTb PaboT Mo CePBUCHOMY MV TEX-
HUYEeCKOMY 06cnyKuBaHMIo.

> 3anpelyaeTca BHOCUTb B usfenue moanoum-
Kayum.

Mopaundrkaumm MeanumMHCKOro obopyaoBaHMs MOTYT MPUBECTU K
rnoTepe NpaBa Ha rapaHTUIHOE 06CNYKMBaHUE, a TaKKe NpeKpalle-
HUIO [EeNCTBUA COOTBETCTBYIOLIMX AONYCKOB K KCMyaTaL .

» [1na npoBefeHuA paboT No cepBUCHOMY OOCNYXKMBaHWIO N TEXHW
yeckomy yxopay obpalyaiTech B CBOe HaLMOHanbHoe npeacTaBu-
TenbctBo B. Braun/Aesculap.

Appeca cepBUCHDBIX LIEHTPOB

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen / Germany

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

AApeca Apyrmx cepBUCHBIX LIEHTPOB MOXHO Y3HATb MO BbllUeyKa3aH-
HOMY agpecy.

11. MpuHagnexHocTn/3anacHble YacTn

GB796S5U OpHopaszoBas dopcyHKa ansa MIS XBOCTOB/KOB
HaKoOHeYHuKa L10

GB7975U OpnHopasoasa ¢opcyHKa pacnbiintena ansa MIS xso-
CTOBMKOB HaKOHeYHMKa L13

GA3955U ELAN 4 electro ogHOpPa30BbIii KOMNNEKT TPYOKM

GBO084R ELAN 4 electro ECCOS-dukcaTop ana MIS HakoHeu-
HuKa GA860

GB600 STERILIT Power Systems macnsaHbIv crnipew

GB600860 ELAN 4 electro agantep macnaHoro pacnbintens

GB600870 ELAN 4 apantep macnaHoro pacnbinutens gna MIS
XBOCTOBMKOB

GB692R ELAN 4 electro npombiBoUYHOE ycTpoiicTBO AN MIS

HaKOHeYHNKa
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GB698R ELAN 4 electro npombiBOYHbIV aganTtep gnsa MIS
HaKOHEeYHMKa
GB679R ELAN 4 npombIBOYHOE YCTPOWCTBO AnsA yeTbipex MIS
XBOCTOBMKOB HaKOHEeYHMKa
GB699R ELAN 4 npombiBoYHbIN apanTep ansa MIS xsocToBu-
KOB HaKOHEeYHWKa
GB723R ELAN 4 ECCOS-¢ukcaTtop ana asyx MIS xsoctoBu-
KOB HaKOHEYHWKa
TA014440 WHcTpyKuma no ucnonb3osaxuio ansa ELAN 4 electro
MIS HakoHeuHMKa ¢ XBOCTOBMKamu 1 dpesamu (A4
[ANA Nanku ¢ KonbLamm)
TA014441 WHcTpyKuma no ncnonb3osaHuio ana ELAN 4 electro
MIS HakOoHeYHMKa C XBOCTOBMKaMM 1 dpe3amm (pas-
BOPOTHbIV NNCT)
11.1 MIS XxBOCTOBMKN HAKOHE@YHUKA

GB920R ELAN 4 MIS-xBocToBuMK L10 npsamon

GB921R ELAN 4 MIS-xBocToBMK L10 N30rHyTbIN
GB922R ELAN 4 MIS-xBocToBMK L10 CNbHO M30THYTbIN
GB925R ELAN 4 MIS-xBocToBuK L13 npamon

GB926R ELAN 4 MIS-xBocToBUK L13 n30rHyThIN
GB927R ELAN 4 MIS-xBocToBUK L13 CAbHO M30TrHYTbIN

11.2 MIS NHCTPYMEHTDI

GP420SU- ELAN 4 MIS nHctpymeHTbl L10, ogHOpasosoro
GP437SU NCNoNb30BaHnA
GP440SU- ELAN 4 MIS nHctpymeHTbl L13, ogHopasosoro
GP457SU MNCMONb30BaHMA
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12. TexHMUYecKne XapaKTepucTuku

12.1 Knaccndpumkauymsa B COOTBETCTBUM C npeKTu-
Bou 93/42/E3C
I e
GA860 ELAN 4 electro MIS-xBoCcTOBUK [F]
GB920R ELAN 4 MIS-xBocToBuk L10 npamon lla
GB921R ELAN 4 MIS-xBocToBuMK L10 n3orHyTbin lla
GB922R ELAN 4 MIS-xBocToBuK L10 cunbHO n3o- lla
FHYTbIV
GB925R ELAN 4 MIS-xBocToBuk L13 npamon lla
GB926R ELAN 4 MIS-xBocToBMK L13 n30orHyTbIn IF]
GB927R ELAN 4 MIS-xBocToBuK L13 cunbHo n3o- IF]
FHYTbIV
GP420SU- ELAN 4 MIS nHctpymeHTbl L10, ogHopaso- lla
GP4375U BOrO MCNOJIb30BaHMWA
GP440SU- ELAN 4 MIS nHctpymenTbl L13, ogHopaso- lla
GP457SU BOrO MCNOMb30BaHNA

12.2 TexHuuecKne gaHHble, NHGOpPMaL A O CTaH-
Aaprax

ELAN 4 electro MIS HakoHeuHUK GA860

Makc. MOLHOCTb npum. 140 Bt

Makc. KpyTAwWwmn npu. 2,2 Hem
MOMEHT

Makc. uncno obopo- 80 000 MuH."

TOB

Macca 1001 £10 %
Pa3mepbl 17 MM x 118 Mm £5 %
XBocTtoBuK pabouero ELAN 4 MIS
VNHCTPYMEHTa

Pabouui anemeHT Twn BF

SMC IEC/DIN EN 60601-1-2

CooTBeTcTBME HOP- IEC/DIN EN 60601-1

Mam

O6paboTka n3genna MoXeT BbIMoNHATbCA 350 pa3. 3To nopTeep-
»KOEHO BbICOKOBOJIbTHbIMM UCMNbITaHUAMN nocie 350 yuknos (1,6 KB).



MIS XBOCTOBMKUN HAaKOHEYHMKA

dKcnayaTaumsa TpaHcnopTupoBKa 1
XpaHeHune
HasBaHue Pasmepbl -
(1)) OtHocuTenb- 0T 30 % o 75 % oT 10 % 10 90 %

HaA BlaX-

GB920R ELAN 4 MIS-xBocTtoBUK L10 111 mm 14r
HOCTb BO3Ayxa

npamonm +5% +10%

GB921R ELAN 4MIS-xBocTosuk L10 111 mm 1ar ATtmochepHoe o1 700rMapgo 1060rMa ot 500 rfago 1060 rfa

N30rHYTbIN +5% +10 % fasnenne
GB922R  ELAN 4 MIS-xBocToBuMK L10 111 mm 14r
CUSIbHO U3OTHYTbIN +5% +10 %
GB925R  ELAN 4 MIS-xBocToBMK L13 141 Mm 191 13. YTununsayuna
npamonm +5% +10%
YkazaHue
GB926R  ELAN 4 MIS-xBocToBMK L13 141 Mm 19r IMeped ymunusayueli uzdenus Nosb30eamesnb CHa4aAa doKeH NPou3-
WN3OTHYTbIN 5% +10% gecmu e20 06pabomeky, cm. YmeepxoeHHbIli Memod 06pabomku.
GB927R  ELAN 4 MIS-xBocTOBMK L13 141 mm 19r
N HanpaBnas n3genve, ero KOMMOHEHTbI U UX YNAKOBKY
CUSIbHO U3OTHYTbIN +5% +10 %
Ha yTUIn3aLuio U BTOPUYHYIO nepepaboTKy, cobnio-
JalnTe HaUMOHanbHble NpeanucaHus!
MacnopT yTunn3saumnm MOXHo 3arpy3nTb U3 ceTn
12.3 Ymcno 060p0TOB paﬁoqero NHCTPY- Extranet B Buae PDF-gOKymMeHTa Nof COOTBETCTBYIO-
MeHTa/HacTpoiiKa o LWKM HoMepoMm apTrKyna. (MacnopT yTunusaumm — 37o
VNHCTPYKLMA MO AEMOHTaXy U3[enna, Coaepallan
Perynnpyemoe Hanpasnexue MpaBo-/neBocTopoHHee MHOOPMALIVIO O TOM, KaK MPaBUIIbHO BbIMOAHUTD YTU-
BpallieHnsa moTopa NM3aunio BPeQHbIX AN OKpY»KatoLen cpefbl KOMMo-
Perynupyemas sepxHas rpa- 10 000 MyH." — 80 000 MuH.™ HeHTOB.)
HULA AMaNa30Ha Y1Cna 06Opo- M3penve, KoTopoe MapKUPOBaHO AaHHBIM CIMBOJIOM,
o8B Heo6XoAVMO HanpaBATb B 0COOble MYHKTbI cObopa
3NEKTPUYECKOTO U SN1EKTPOHHOro obopyaoBaHuA. Ha
BennuunHa wara BepxHen rpa- 5000 muH." Tepputopun Esponeickoro Cotosa ytunmsauma npo-
HMLbI AUana3oHa yucna obopo- BoauTCA 6ecnnaTtHO GUPMON-N3roTOBUTENEM.
TOB

. : > Mpy BO3HMKHOBEHWUM BONPOCOB 06 yTWUNM3aLMK U3genua obpa
3aBoficKan yCTaBka BepXHeil 75 000 MuH.”, NpaBoCTOPOHHee waiiTecb B CBOE  HaUMOHanbHOe  MPeACTaBUTENbCTBO

rpaHNLibl AManasoHa uncna o6o-  Bpallenne B. Braun/Aesculap, cm. CepBricHoe o6cnyxunBaHue.
poToB

12.4 HomwuHanbHbIN peXxum pa6oTbl

Pexnm paboTbl C HemeprvofnuyeckMN W3MEHEHUAMU Harpysku u
yncna obopoToB (Tun S9 cornacHo IEC EN 60034-1)

B 30 c npumeHeHue, 30 c naysa

H co noBTopeHusa npu 60 000 MuH.!

B Makc. TemnepaTtypa 48 °C

12.5 YcnoBusa oKpyxatwoLiei cpeabl

dKcnnyaTtaumsa TpaHcnopTupoBKa 1

XpaHeHune

Temnepatypa oT110°Cpo27°C oT1-10°C no 50 °C
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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 pfipojka stopky MIS

ELAN 4 nastroj MIS (L10, pfip. L13)

Symbol typu
ELAN 4 electro

ELAN 4 jednorazova postfikova tryska pro L10 nebo L13
ELAN 4 electro adaptér olejového spreje GB600860
ELAN 4 adaptér olejového spreje pro stopky MIS GB600870

aplikaéni soucasti na displeji Fidici jednotky

M

stopkami a frézami

Symboly na produktu a na baleni

Pozor

Respektujte dilezité bezpecnostni Udaje, jako jsou
varovna upozornéni a bezpec¢nostni opatfeni v navodu
k pouziti.

#

RRRR-MM

Oznaceni provozni udrzby

Upozornéni na nasledujici termin adrzby (datum: rok -
mésic)

Dvourozmérny strojové odeditatelny kod

Kod obsahuje jednoznacné ¢islo série, které Ize pouzit
k elektronickému vysledovani jednotlivych pfistroj.

Vlyrobni ¢islo vychazi z celosvétového standardu sGTIN
(GS1).

Vyrobce

Datum vyroby

Sterilizace zarenim

Neni uréeno k opakovanému pouziti ve smyslu ucelu
pouziti stanoveného vyrobcem

Pouzitelnost do

Oznaceni Sarze vyrobce

w

Viyrobni ¢islo vyrobece

Objednaci ¢islo vyrobce

Mezni hodnoty teploty pfi pfepravé a skladovani

RON SRS

Mezni hodnoty vlhkosti vzduchu pfi pfepravé a sklado-
vani

Mezni hodnoty atmosférického tlaku pfi prepravé a
skladovani

Délkové kodovani stopek a nastrojt
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1.  Rozsah platnosti

» Navody k pouziti jednotlivych vyrobkid a informace k materialové sna-
Senlivosti viz téz extranet Aesculap na adrese
https://extranet.bbraun.com

2. Vseobecné informace

2.1 Uréeni ucelu

Ucel pouZziti/funkce

Rukojet ELAN 4 electro MIS GA860 se stopkami a nastroji tvofi pfisluden-
stvi k systému motoru ELAN 4 electro.

Rukojet MIS se pfipojuje kabelem motoru ELAN 4 electro k Fidici jednotce.
Rukojet MIS se pouziva na pohon naradi ELAN 4 MIS v kombinaci se stop-

kami rukojeti ELAN 4 MIS.
Uzivatelské prostredi

Pouziti ve sterilni oblasti

2.2 Vyznamné vykonové charakteristiky

Otacky
min. 0 min~' - max. 80 000 min~'
Smér otaceni

Chod doleva a doprava

Jmenovity provozni rezim

Provoz s neperiodickymi zménami zatizeni a otacek (typ S9 dle
IEC EN 60034-1)

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.
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Zahfivani zavisi na pouZzitém nastroji a zatiZeni. Po uréitém pocétu opako-
vani by se mél systém nechat vychladnout. Tento postup zabranuje pre-
hiati systému i moznym Urazdm pacienta nebo uzivatele.

UZivatel je odpovédny za pouZivani a dodrzovani popsanych pauz.

2.3 Indikace

Typy pouziti Oddélovani, odstrafiovani a modelovani
tvrdé tkané, chrupavky, pfibuznych materi-

alG a materiald na nahradu kosti

Chirurgicka disci-
plina/oblasti pouZiti

Neurochirurgie a ORL chirurgie, ortopedie

Zplsob pouZiti a oblast pouZiti zdvisi na zvolenych aplikaénich souédstech
a ndstrojich.

2.4  Absolutni kontraindikace

Vyrobek neni dovoleno pouZivat na centralnim nervovém systému, pfip.
centralnim ob&hovém systému.

2.5 Relativni kontraindikace

Bezpeéné a efektivni pouziti vyrobku do znacné miry zavisi na vlivech,
které mlze ovladat pouze sam uZivatel. Proto pfedstavuji uvedené udaje
pouze ramcové podminky.

Klinicka Uspé3nost pouzivani vyrobku zavisi na znalostech a zkuSenostech
chirurga. Chirurg musi rozhodnout, které struktury ma smysl osetfit, a pfi-
tom zohledfiovat bezpecnostni a varovna upozornéni uvedena v tomto
navodu k pouZiti.

3. Bezpec¢na manipulace

Nebezpedci poranéni a materialnich Skod pfi pouzi-
vani vyrobku v rozporu s eho ucelem pouziti!

VAROVANi > Vyrobek pouZivejte pouze k uréenému ucelu.
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Nebezpedi urazu a vécnych skod v dusledku neod-
borného zachazeni s vyrobkem!

A

VAROVANI  Tento vyrobek je pFislusenstvim Fidici jednotky

ELAN 4 electro GA800.

» Dodrzujte navod k pouziti Fidici jednotky
ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

» Dodrzujte navody k pouziti vSech pouzitych
vyrobku.

V3eobecna rizika chirurgického zakroku nejsou v tomto navodu k pou-
Ziti popsana.

Operatér odpovida za radné provedeni operaniho zakroku.

Operatér musi teoreticky i prakticky zvladat uznavané operacni tech-
niky.

Nové aplikaéni dily a stopky od vyrobce po odstranéni pfepravniho
obalu a pfed prvni sterilizaci vy€istéte (ru¢né nebo strojové).

Pred pouzitim vyrobek zkontrolujte na funkénost a bezchybny stav.

Respektujte upozornéni k elektromagnetické kompatibilité (EMC), viz
TA022130.

Aby se predeslo Skodam v disledku neodborné montaze nebo provozu
a nebyl ohroZen narok na zaruku:

- Pouzivejte vyrobek pouze podle pokynii uvedenych v tomto navodu
k pouziti.

- Respektujte bezpeénostni informace a pokyny k provozni Gdrzbé.

- Vzajemné kombinujte pouze vyrobky Aesculap.

Vyrobek a pfislusenstvi mohou pouZivat vyhradn€ osoby s patfi¢nym

vzdélanim, znalostmi a zkuSenostmi.

Navod k pouZiti uchovavejte na misté pfistupném pro uZivatele.

Dodrzujte platné normy.

Zajistéte, aby elektricka instalace mistnosti vyhovovala pozadavkim

podle IEC/DIN EN.

Ridici jednotku a aplikaéni soutast nepouZivejte v prostorach

s nebezpedim vybuchu.

Aplikaéni dily, stopky a motorovy kabel méjte pfed pouzitim pfipravené

ve sterilnim stavu, pokud jsou ur€eny na vicenasobné pouziti.

Pfi manipulaci se systémy drzaku Aesculap dodrzujte pfisluSny navod k

pouziti TA009721, viz Extranet Aesculap na

https://extranet.bbraun.com



3.1  Sterilni ELAN 4 nastroje MIS

A

NEBEZPECI

Nebezpedi infekce pacienta a/nebo uZivatele a
omezeni funkce vyrobku v dusledku opakovaného
poutziti. Znedisténi a/nebo omezeni funkce vyrobku
muze vést ke zranéni, onemocnéni nebo smrti!

» Vyrobek neupravujte.

Tento vyrobek je sterilizovany zafenim a je sterilné zabaleny.

» Vyrobek a pfisludenstvi mohou pouZivat vyhradné osoby s patficnym
vzdélanim, znalostmi a zkusenostmi.

» Prostudujte si ndvod k pouZiti, postupujte podle néj a uschovejte si ho.

» Pouzivejte vyrobek pouze v souladu s ucelem pouZiti, viz VSeobecné
informace.

» Nepouzivejte nikdy vyrobek z otevieného nebo poskozeného sterilniho
baleni.

» Vyrobek pred kazdym pouzitim prohlédnéte, zda na ném nejsou volné,
deformované, rozlomené, popraskané nebo odlomené dily.

» Nepouzivejte zZadny poskozeny nebo vadny vyrobek. Poskozeny vyrobek
ihned vyradte.
» Vyrobek po uplynuti doby pouZitelnosti jiz nepouzivejte.

3.2  Sterilni jednorazové posttikovaci trysky ELAN 4

A

NEBEZPECI

Nebezpedi infekce pacienta a/nebo uzivatele a
omezeni funkce vyrobku v dusledku opakovaného
poutziti. Znedisténi a/nebo omezeni funkce vyrobku
muze vést ke zranéni, onemocnéni nebo smrti!

» Vyrobek neupravujte.

Tento vyrobek je sterilizovany zafenim a je sterilné zabaleny.
Viyrobek se nesmi pouZivat opakované.

» Vyrobek a pfislusenstvi mohou pouZivat vyhradné osoby s patficnym
vzdélanim, znalostmi a zkusenostmi.

» Prostudujte si ndvod k pouZiti, postupujte podle néj a uschovejte si ho.

» Pouzivejte vyrobek pouze v souladu s ucelem pouZiti, viz V3eobecné
informace.

» NepouZivejte nikdy vyrobek z otevieného nebo poskozeného sterilniho
baleni.

» Vyrobek pred kazdym pouZitim prohlédnéte, zda na ném nejsou volng,
deformované, rozlomené, popraskané nebo odlomené dily.

» NepouzZivejte Zadny poSkozeny nebo vadny vyrobek. Poskozeny vyrobek
ihned vyradte.

» Vyrobek po uplynuti doby pouZitelnosti jiz nepouzivejte.

4. Popis pristroje

4.1  Rozsah dodavky
GA860 ELAN 4 electro nasadec MIS
GB600870 Adaptér olejového spreje ELAN 4 pro stopky MIS
TA014441 Navod k pouziti ELAN 4 electro nasadce MIS se
stopkami a frézami (skladaci letak)
4.2 Komponenty potiebné k provozu

B Provozni Sitka Fidici jednotky ELAN 4 electro GA80O, viz TAO14401
B ELAN 4 stopka nasadce MIS
B Nastroj ELAN 4 MIS

4.3

Rukojet ELAN 4 electro MIS je vybavena stopkovou spojkou ELAN 4 MIS a
spojkou naradi ELAN 4 MIS.

Nasadec MIS ELAN 4 electro se pouZiva s noznim resp. ruénim ovladanim.

Zpusob fungovani

U nasadce MIS rotuje upnuty nastroj s nastavenym po¢tem otacek.

Pocet otaéek motoru nasadce MIS Ize plynule ovladat pomoci rué-
niho/nozniho ovladace.

Nasadec MIS Ize provozovat pfi pravotodivém i levotoCivém chodu.

Délkové znaceni L10/L13 zobrazuje délku stopky ndstrojd, kterd se md pou-
Zit. Na aplikacéni dil se mohou pfipojit pouze ndstroje ELAN 4 MIS u nichZ se
shoduji délkovd oznaceni (L10/L13).

5. Priprava

Nebude-li se postupovat podle nasledujicich predpistl, neprebira firma
Aesculap v tomto smyslu Zadnou odpovédnost.

» Nepouzivejte nikdy vyrobek z otevieného nebo poskozeného sterilniho
baleni.

» Pred pouzitim zkontrolujte vyrobek a jeho pfisluSenstvi na viditelna
poskozeni.

» Pouzivejte pouze technicky bezvadné vyrobky a dily pFislusenstvi.
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6. Prace s aplikaénim dilem, stopkami a
nastroji

Nebezpeci infekei a kontaminaci!
Aplikacni dily, stopky a motorovy kabel se dodavaji

VAROVANI  nesterilni!

» Aplikacni dily, stopky a motorovy kabel pred
uvedenim do provozu pripravte v souladu s
navodem k pouziti tak, aby byly sterilni.

Nebezpedi poranéni a materialnich skod v dusledku

neumysiného spusténi aplikacni soucasti!

» Aplikacni soudasti, se kterymi se aktivné nepra-
cuje, zajistéte proti neumysinému spusténi
(poloha "Off"), viz navod k poutZiti Fidici jed-
notky ELAN 4 electro GA80O0 (TA014401).

>

VAROVANI

Riziko poskozeni produktu padem!

» Pouzivejte pouze technicky bezvadné vyrobky,
viz funkéni zkouska.

VAROVANi
Nebezpedi spaleni pokozky a tkané pfi pouziti
t : s tupych nastroju/nedostateéné udrzované aplikaéni
VAROVANi  soucasti!
» Pouzivejte pouze bezchybné nastroje.
» Tupé nastroje vyméite.
» Provadéjte spravnou udrzbu aplikacni soudcasti,
viz udrzba.

6.1  Priprava

Obsluzné prvky na systémovych komponentdch motorového systému
ELAN 4 electro jsou oznaceny zlaté.

Pfipojeni pFisluSenstvi
Kombinace pfisluSenstvi, které nejsou uvedeny v navodu k pouZiti, se
nesméji pouZivat.

Pfipojeni stopky na aplikacni dil

» Aplikaéni soucast zablokujte (poloha "Off"), viz navod k pouziti Fidici
jednotky ELAN 4 electro GA80O (TA014401).

» ELAN 4 stopku nasadce MIS 5 zasufite 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.

148

Odpojeni stopky od aplikac¢niho dilu

» Odblokovaci pouzdro 2 na aplika¢nim dilu stahnéte zpét a ELAN 4
stopku nasadce MIS 5 vytahnéte ze ELAN 4 spojky stopky MIS 1.

Pfipojeni nastroje k aplikacni soucasti

A

Nebezpeci zranéni a vécné skody nasledkem
nespravné kombinace stopek a nastroju!

VAROVANi  » Nastroj L13 nepouzivejte na stopce L10.
Nebezpedi zranéni pfi spojeni nastroju v poloze On
(zap.) nasledkem neumysiného uvedeni aplikacniho
VAROVANi  dilu do provozu!

» Nastroje spojujte pouze v poloze Off (vyp.).

V pripadé ohnutych stopek se ndstroj kvili zakfiveni obtiznéji zasunuje
nebo vysunuje.

» Aplika¢ni soucast zablokujte (poloha "Off"), viz ndvod k pouziti Fidici
jednotky ELAN 4 electro GA8OO (TA014401).

» Nastroj 8 zasuite 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

A

VAROVANI

Nebezpedi zranéni pFi odpojeni nastroju v poloze On
(zap.) nasledkem neumysiného uvedeni aplikaéniho
dilu do provozu!

» Nastroje odpojujte pouze v poloze Off (vyp.).

» Zablokujte aplika¢ni dil (poloha Off), viz navod k pouziti ELAN 4 electro
fidici jednotky GA80O (TAQ14401).

» 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 postfikovaci trysky a sady hadic

» Pfipojte sadu hadic GA395SU k ¢erpadlu ELAN 4 electro fidici jednotky
GAB8O0O, viz navod k pouziti TAO14401.

» Konec hadice na strané aplikaéniho dilu posunte k pfipojce hadice jed-
norazoveé rozprasovaci trysky 10.

» Jednorazovou rozpradovaci trysku 10 nasufite na ELAN 4 stopku

nasadce MIS 5 a posunutim/oto¢enim uvedte do pozadované polohy,
viz Obr. A.

Strikaci trubicka jednordzové rozstrikovaci trysky se dd rukou snadno ohy-
bat a pfizptsobit poZadavkim aplikace (napi. nasmérovdni hlavy ndstroje).



6.2  Funkéni zkouska

Pred kazdym pouzitim zkontrolujte fungovani a fadny stav veskerych
vyrobk(, které maji byt pouzity.

Zkontrolujte bezpecné pfipojeni vSech vyrobk(, které maji byt pouzity.
Zkontrolujte bezpecné pfipojeni stopky nasadce: Zatahnéte za stopku
nasadce.

Zkontrolujte bezpe¢né pfipojeni nastroje: Opatrné zatdhnéte za
nastroj.

Aplikaéni soucast kratce spustte s maximalnimi otackami.

VSimejte si poskozeni, nepravidelnych zvuk( b&hem chodu, nadmérné
vibrace a nadmérného zahfivani aplikaéniho dilu a stopky.

Zajistéte, aby aplika¢ni dil nebo stopka nebyly pro kratkém provozu
teplejsi nebo vlazné.

NepouzZivejte Zadny poskozeny nebo vadny vyrobek. Poskozeny vyrobek
ihned vyradte.

6.3  Ovladani

Nebezpedi koagulace tkané pacienta a popaleni
pacienta a uZivatele horkou aplikacni soucasti ci
nastrojem!

» Nastroj v prib&hu nasazeni ochlazujte.

VAN

VAROVANI

» Aplikacni soucast/nastroj odkladejte mimo
dosah pacienta.

» Aplika¢ni soucast/nastroj nechejte vychladnout.

» Pfi vyméné nastroje pouzijte tkaninu pro
ochranu pred popalenim.

Nebezpeéi infekce v disledku tvorby aerosolu.

Nebezpedci poranéni ¢asticemi uvolnénymi z

nastroje!

» Ucinte vhodna ochranna opat¥eni jako napft.
vodotésny ochranny odév, obli¢ejova maska,
ochranné bryle, odsavani.

VAROVANI

Nebezpeéi urazu a/nebo nespravného fungovani!

A

VAROVANI

» Pred kazdym pouzitim proved'te funkéni
zkousku.

VAROVANI

VAROVANI

>

VAROVANI

>

VAROVANI

Nebezpeci poranéni pfi pouziti vyrobku mimo zorné
pole!

» V/yrobek pouzivejte pouze pod vizualni kontro-
lou.

Nebezpedi urazu a poskozeni nastroje/systému!
Rotujici nastroj muze zachytit kryci rousky (textilie,
atd.)!

» Nastroj nesmi za provozu prijit do styku s kry-
cimi rouskami (textiliemi, atd.).

Nebezpeci zranéni zalomenymi nebo zlomenymi

nastroji!

» Pouzivejte vyhradné bezvadné rovné nastroje.

» Nastroj pouZivejte pouze pod mirnym tlakem.

» Zabrarite pretizeni (napf. ohybem) nastroju
béhem pouzivani.

Nebezpeci poranéni drobnymi soucastmi, které se

mohou dostat do mista operace!

» Neprovadéjte vyménu frézy nad operacnim
polem.

Nebezpedi zranéni v dusledku reakce na cizi téleso

(nap¥. zanéty, zapouzdreni) pfi ponechani ¢asteéek

v téle!

Pfi pouZiti diamantovych nastroju v zasadé muze

dojit k vylomenifodlomeni diamantovych zrn/&aste-

éek niklu.

» Béhem a po praci s diamantovymi nastroji pec-
livé vyplachujte a odsavejte.

Nebezpeéi poranéni v dusledku neimysiného spus-

téni nastroje!

» Po kazdé vyméné nastroje zkontrolujte, zda
nastroj bezpecné sedi.

Nebezpedi zranéni a riziko infekce zpusobené

poskozenim chirurgickych rukavic cepelemi!
» Zabrarite kontaktu s epelemi nastroji.
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Nebezpeéi urazu a materialnich $kod v dusledku
nespravného pouzivani nastroju!

A\

VAROVANi > Dodriujte bezpeénostni informace a pokyny

uvedené v navodu k pouziti.
» P¥i spojovani a odpojovani nastroju s ¢epelemi
postupujte opatrné.

Pfi odstrafiovani nebo oddélovani jinych materiald,
jako jsou kosti, nebo pfi odstranovani tvrdé, prip.
mékkeé tkané muze dojit k poskozeni nastroje (napf.
zafrézovani do nastroju nebo implantata). Pfitom
vzniklé odstépky mohou vést k poranénim a infek-
cim!

VAN

VAROVANI

» Bé&hem pouzivani zabranit kontaktu s nastroji,
implantaty apod.

Riziko poskozeni mikronastroju v dusledku
nespravného zachazeni!

» Chraite vyrobky pfed nadmérnou namahou.
» Stopkou nasadce neohybejte.

VAN

POZOR

» Stopku nasadce nepouzivejte na paceni.

Zivotnost stopky ndsadce je omezend. PFi spravném pouZivdni je garanto-

vdno nejméné 30 pouZiti. Pfedpokladem k tomu je spravné mazdni stopek

viz Kontrola, udrzba a zkousky. Konec Zivotnosti se projevi pomérné rych-

lym zvySovdnim teploty stopky.

Provoz aplikaéni sou¢asti a zménu parametr(i nastaveni na fidici jednotce

Ize uskutecnit pouze tehdy, kdyz:

B Je aplika¢ni soucast pfipojena k fidici jednotce,

B Soucasné neni uvolnéna zadna dal3i aplika¢ni soucast (poloha "On") a

B Typ aplika¢niho dilu 9 pomoci ovladaciho pole na displeji Fidici jed-
notky.

ELAN 4 electro GA80O (TA014401).
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7. Validovana metoda upravy

7.1  Vseobecné bezpecnostni pokyny

Dodrzujte ndrodni zdkonné predpisy, ndrodni a mezindrodni normy a smér-
nice a také vlastni hygienické pfedpisy pro upravu.

U pacienti s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CJN), podezienim na CIN
nebo jeji mozné varianty dodrZujte v otdzkdch upravy vyrobku aktudiné
platné ndrodni pfedpisy.

Strojni upravu je zapotfebi kvili lepsSimu a spolehlivéjsimu vysledku &isténi
upfednostnit pfed ruénim &isténim.

Méjte na paméti, Ze uspésnd uprava tohoto zdravotnického prostfedku
muZe byt zajiSténa pouze po predchozi validaci procesu tpravy. Zodpovéd-
nost za to nese provozovatel/subjekt provddéjici upravu.

K validovdni byly pouZity doporuéené chemikdlie.

Pokud se neuskutecni zdvéreénd sterilizace, je nutno pouZit virucidni des-
infekéni prostredek.

AktudlIni informace k upravé a materidlovou sndsenlivost viz téZ extranet
Aesculap na adrese https;//extranet.bbraun.com

Validovany postup parni sterilizace byl proveden v systému sterilizaéniho
kontejneru Aesculap.

7.2

Zaschlé resp. ulpéné zbytky po operaci mohou €isténi zkomplikovat resp.
eliminovat jeho U¢innost a mohou vést ke korozi. Proto by neméla doba
mezi pouzitim a Upravou prekrocit 6 hodin a nemély by se aplikovat fixaéni
teploty k pfed¢isténi 45 °C a nemély pouZivat Zadné fixaéni desinfekéni
prostfedky (na bazi aldehydu nebo alkoholu).

Predavkovani neutralizaénich prostfedki nebo zakladnich ¢isticich pro-
stfedkd mGzZe 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 chloridl, napf. zbytky po
operaci, medikamenty, roztoky kuchynské soli, obsazené ve vodé k ¢iSténi,
desinfekci a sterilizaci, ke koroznim poskozenim (dilkova koroze, koroze
po mechanickém napéti) a tim ke znic¢eni vyrobkd. K odstranéni je zapo-
trebi dostateény oplach demineralizovanou vodou s naslednym susenim.

V pripadé potfeby dosuste.

Vseobecné pokyny



Smi se pouzivat pouze pfezkousené a schvalené procesni chemikalie (napf.

schvaleni VAH nebo FDA, popt. oznaceni CE) a doporu¢ené vyrobcem che-

mikalie s ohledem na snasenlivost materialG. Veskeré pokyny k pouziti od

vyrobce chemikalie je nutno disledné dodrzovat. V opacném pfipadé

mohou nastat nasledujici problémy:

B Poskozeni materialu jako napf. koroze, trhlinky, nalomeni, pred¢asné
starnuti nebo bobtnani.

» K CiSté€ni nepouzivejte kovové kartace nebo jiné abrazivni prostredky,
které by mohly povrchy poskodit, protoze jinak hrozi nebezpeéi koroze.

» Dalsi podrobné pokyny k hygienicky spolehlivé a material Setfici/hod-
notu zachovavajici Upravé viz na www.a-k-i.org - rubrika Publikace
(Verdffentlichungen) Cervena brozura (Rote Broschiire - Spravné pro-

vadéna Uprava instrumentl (Instrumentenaufbereitung richtig
gemacht).
7.3  Priprava na misté pouZziti

» Produkty po pouZiti neprodlené vzajemné oddélte.

» ViditeIné zbytky po operaci pokud mozno Uplné odstrafite vihkou, vlas
nepoustéjici utérkou.

» Vyrobek transportujte suchy v uzavienych prevoznich kontejnerech do
6 h k CiSténi a desinfekci.

7.4  Priprava pred cisténim

Aplikacni dil a stopky

» Pfed prvnim  strojovym  Cisténim/dezinfekci:  ECCOS  drzak
GB084R/GB723R namontujte do vhodného sitového kose (napf.
JF222R).

» Aplika¢ni dil a stopky vloZzte ve spravné poloze do ECCOS drzaku
GB084R/GB723R, viz Obr. B nebo Obr. C.

7.5  Cisténi/desinfekce

Vseobecné bezpecnostni pokyny k postupu pfipravy

A\

POZOR

Riziko poskozeni vyrobku v disledku pouziti
nevhodnych &isticich/desinfekénich prostiedku
a/nebo prili§ vysokych teplot!
» Pouzivejte Cistici a desinfekéni prostredky podle
pokynu vyrobce,
- pripustné pro plasty a uslechtilou ocel,
- které nenapadaji zmékéovaci pFisady (napf. v
silikonu).
» Nepouzivejte Cistici prostfedky obsahujici ace-
ton.

» Dodrzujte pokyny pro koncentraci, teplotu a
dobu pusobeni.

» Pfi chemickém ¢isténi a/nebo desinfekei nepfe-
kracujte teplotu 60 °C.

» P¥i tepelné dezinfekci s demineralizovanou
vodou neprekracujte teplotu 96 °C.

» Suste vyrobek nejméné 10 minut pfi teploté
maximalné 120 °C.

Uvedend doba suSeni je pouze orientacni. Je nutno ji zkontrolovat se
zohlednénim specifické situace (napf. zavdZky) a popfipadé pfizpisobit.

Validovany postup cisténi a desinfekce

Aplikacni dil a
stopky

viz Ruéni ¢isténi s
ponornou dezin-
fekei - aplikaéni
dil a stopky

Ruéni ¢iSténi s desinfekei pono-
rem

Ruéni pred¢iSténi kartacem a
nasledné strojové alkalické ¢is-
téni a tepelna desinfekce

viz Strojové ¢is-
téni/dezinfekce s
manualnim pred-
Cisténim - apli-
ka¢ni dil a stopky
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7.6

Ruéni ¢iSténi s ponornou dezinfekei — aplikacni dil a

stopky

| Predcisténi PT (stu- - - PV -
dend)

I Cisténi PT (stu- >5 1 PV pH neutralni, pH ~ 9*
denad)

[} Mezioplach PT (stu- - - PV -
denad)

v Desinfekce PT (stu- >15 2 PV Koncentrat neobsahujici aldehydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
dend)

\' Zavéreény oplach PT (stu- - - PV -
dend)

Vi Suseni PT - - - -

PV: Pitna voda

PT: Pokojova teplota

*Doporucéen: BBraun Helizyme
**Doporucen: BBraun Stabimed

» Respektujte navod k pouziti oplachovych pripravki ELAN 4 a oplacho-
vého adaptéru TA0O14447 resp. TAO14448.

» Aplikaéni dil a stopky neéistéte v ultrazvukové koupeli.

Faze |

» Aplikaéni dil a stopky Cistéte pod tekouci vodou vhodnym kartacem,
dokud na povrchu jiZz nebudou vidét zadné zbytky. Stopky nedistéte
kartacem.

» Pohyblivymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd.
v pribéhu cisténi pohybujte.

» Aplikacni dil a stopky proplachnéte pomoci adaptéru na proplachovani
GB698R/GB699R minimalné 3krat po 5 sekundach pomoci tlakové
vodni pistole.

Faze Il

» Vnitfek aplikaénich dilG a stopek napliite prostfednictvim adaptéru na
proplachovani GB698R/GB699R pomoci jednorazové injekéni stiikacky
Cisticim roztokem.

» Aplikaéni dil a stopky s pfipojenym adaptérem na proplachovani vlozte
kompletn€& minimalné na 5 minut do enzymatického Cisticiho roztoku.

Stopky Ize vioZit do Cisticiho roztoku i bez adaptéru na proplachovdni.
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Faze lll

» Aplika¢ni dil a stopky kompletné (vSechny pfistupné povrchy) oplach-
néte pod tekouci vodou.

» Pohyblivymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd.
v pribéhu proplachovani pohybujte.

» Aplikacni dil a stopky proplachnéte pomoci adaptéru na proplachovani
GB698R/GB69IIR minimalné 3krat po 5 sekundach pomoci tlakové
vodni pistole.

Faze IV

» Pred ruéni dezinfekci nechte z aplikaéniho dilu a stopek dostate¢né
odkapat oplachovaci vodu a aplikaéni dil a stopky pomoci adaptéru na
proplachovani GB698R/GB699IR profouknéte stlatenym vzduchem, aby
se zabranilo zfedéni dezinfekéniho roztoku.

» Vnitfek aplikacnich dili a stopek naplite prostfednictvim adaptéru na
proplachovani GB698R/GB69IR pomoci jednorazové injekéni stiikacky
dezinfekénim roztokem.

» Aplikacni dil a stopky s pfipojenym adaptérem na proplachovani vlozte
kompletné minimalné na 15 minut do dezinfekéniho roztoku.

Faze V

» Aplika¢ni dil a stopky kompletné (vSechny pfistupné povrchy) oplach-
néte pod tekouci vodou.

» Pohyblivymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd.
v pribéhu ¢isténi pohybujte.

» Aplikacni dil a stopky proplachnéte pomoci adaptéru na proplachovani
GB698R/GB69IIR minimalné 3krat po 5 sekundach pomoci tlakové
vodni pistole.



Faze VI

» Aplikaéni dil a stopky suste ve fazi suseni pomoci vhodnych pomUcek
(napf. utérky, stlaceny vzduch).

» Po ruénim Cisténi/desinfekei zkontrolujte viditelné povrchy vizualné na
pfipadné zbytky.

» V pfipadé potieby postup ¢isténi/desinfekci zopakujte.

7.7  Strojové Cisténi/dezinfekce s manualnim pFedcis-
ténim - aplikacni dil a stopky
Upozornéni

Cistici a desinfekéni pistroj musi mit ovéfenou Géinnost (napr. povoleni
FDA nebo oznaceni CE na zdkladé normy DIN EN SO 15883).

Upozornéni
Pouzity ¢iatici a desinfekéni pfistroj musi byt pravidelné udrZovany a kont-

rolovany.
T t Konc. | Kvalita | Chemie
[°C/°F]1 [ [min] | [%] | vody

Ruéni predcisténi kartackem

I Cisténi kartacem PT (stu- - PV -
dena)

] Promyvani PT (stu- 5 - PV -
dend)

PV: Pitna voda

PT: Pokojova teplota

» Respektujte ndvod k pouziti oplachovych pripravki ELAN 4 a oplacho-
vého adaptéru TAO14447 resp. TAO14448.

» Aplikaéni dil a stopky necistéte v ultrazvukové koupeli.

Faze |
» Aplikacni dil a stopky €istéte vhodnym karta¢em, dokud na povrchu jiz
nebudou vidét Zadné zbytky. Stopky necistéte kartacem zevnitr.

» Pohyblivymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd.
v pribéhu cisténi 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.

» Proplachnéte aplika¢ni dil a stopky
- 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

| Pfedoplach <25[77 3 PV -
I Cisteni 55/131 10 DEV B Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <50 aniontové tenzidy
MW Pracovni roztok 0,5 %
- pH~11*
[} Mezioplach >10/50 1 DEV -
v Tepelna desinfekce 90/194 5 DEV -
\" Suseni - - - Podle programu Eisticiho a desinfekéniho pfistroje
PV: Pitna voda
DV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné vody)

*Doporucen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Zastrcku pro kabel motoru 3 propojte s oplachovym pFipravkem
ELAN 4 electro GB692R.

» Pripojku 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 ¢isténim/desinfekei:

- Z aplikacnich dilG a stopek pomoci pneumatické pistole odstrante
zbyvajici proplachovaci vodu, viz navod k pouZziti ELAN 4 proplacho-
vaciho pripravku a adaptéru na proplachovani TA014447 nebo
TA014448.

- Zkontrolujte, zda na viditelnych povrSich nejsou zbytky.

7.8

» Aplikaéni dil a stopky nechte zchladit na pokojovou teplotu.

» Aplikaéni dil a stopky po kazdém ¢isténi a dezinfekci zkontrolujte
ohledné: ¢istoty, funkénosti a poskozeni.

» Nasadte adaptér olejového spreje ELAN 4 electro GB600860 (Sedy) na
zastréku pro kabel motoru 3 a aplikacni souast prostfikujte asi 2s ole-
jovym sprejem Aesculap-STERILIT GB600, viz Obr. D.

» ELAN 4 adaptér olejového spreje pro stopky MIS GB600870 (bilé)
nasadte na pfipojku stopky 7 a stopku prostfikujte cca 2 sekundy s ole-
jovym sprejem Aesculap STERILIT GB600, viz Obr. E.

» Zkontrolujte, zda jsou aplika¢ni dily a stopky bez po3kozeni, nevytvareji
nepravidelné zvuky, nadmérné zahfivani nebo pfilis silné vibrace.

» Poskozeny vyrobek ihned vyradte.

Kontrola, udrzba a zkousky
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7.9 Baleni

» Dodrzujte navody k pouziti pouzitych baleni a uloZeni (napf. navod k
pouziti TAO09721 pro systém drzaku Aesculap-ECCOS).

» Aplikacni dil a stopky vlozte ve spravné poloze do ECCOS drzaku
GB084R/GB723R, viz Obr. B nebo Obr. C.

» Sita zabalte pfiméfené steriliza¢nimu postupu (napf. do sterilnich kon-
tejner Aesculap).

» Zajistéte, aby obal zabezpedil uloZeny vyrobek proti opétovné kontami-
naci.

7.10 Parni sterilizace

Pro dal$i informace viz viz Technické parametry.

» Zajistéte, aby sterilizaéni prostfedek mél pfistup ke viem vné&jsim a
vnitfnim povrchim.
» Validovana metoda sterilizace
- Parni sterilizace frakéni vakuovou metodou
- Parni sterilizator podle DIN EN 285 a validovany podle DIN EN
ISO 17665
- Sterilizace frakéni vakuovou metodou pfi teploté 134 °C, doba
plsobeni 5 min
» PFi soucasné sterilizaci vice vyrobkl v parnim sterilizatoru: Zajistéte,
aby nebyla prekro¢ena maximalni dovolena zavazka parniho steriliza-
toru podle Udaji vyrobce.



7.11 Skladovani

» Sterilni vyrobky skladujte v obalech nepropoustéjicich choroboplodné
zarodky, chranéné pred prachem v suchém, tmavém a rovnomérné
temperovaném prostoru.

8. Preventivni udrzba

Ndsledujici pokyny plati pouze pro ELAN 4 electro ndsadec MIS GA860. Pro
stopky a ndstroje neni uréena Zddnad udrZba.

» Stopky neménte ani neopravujte.

» Nastroje nepozménujte, nebruste ani neopravuijte.

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.

9. Identifikace a odstranovani chyb

ELAN 4 electro GA80O (TA014401).

10. Technicky servis

A

NEBEZPECI

Ohrozeni zivota pacienta a uzivatele v dusledku
nespravného fungovani a/nebo vypadku bezpeé-
nostnich opatfeni!

» V prubéhu pouzivani vyrobku na pacientovi
neprovadéjte Zadné servisni ani udrzbarské ¢in-
nosti.

» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich mize mit za nasledek

ztratu zaruky/naroki ze zaruky jakoz i pfipadnych povoleni.

» V otazkach servisu a oprav se obracejte na své narodni zastoupeni
B. Braun/Aesculap.

Adresy servisu

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

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

Adresy dalSich servisl se dozvite prostfednictvim vySe uvedené adresy.

11. PFislusenstvi/Nahradni dily

GB796SU Jednorazova rozstfikovaci tryska pro stopky nasadce
MIS L10

GB797SU Jednorazova rozstfikovaci tryska pro stopky nasadce
MIS L13

GA3955U Sada jednorazovych hadic ELAN 4 electro

GB084R ELAN 4 electro drzak ECCOS pro nasadec MIS GA860

GB600 Olejovy sprej STERILIT Power Systems

GB600860 Adaptér olejového spreje ELAN 4 electro

GB600870 Adaptér olejového spreje ELAN 4 pro stopky MIS

GB692R Proplachovaci pfipravek ELAN 4 electro pro nasadec
MIS

GB698R Adaptér na proplachovani ELAN 4 electro pro nasadec
MIS

GB679R Proplachovaci pfipravek ELAN 4 pro étyfi stopky
nasadce MIS

GB699R Adaptér pro proplachovani ELAN 4 pro stopky nasadce
MIS

GB723R ELAN 4 drzak ECCOS pro dvé stopky nasadce MIS

TA014440 Navod k pouziti ELAN 4 electro ndsadce MIS se stop-
kami a frézami (A4 pro krouzkovy $anon)

TA014441 Navod k pouziti ELAN 4 electro ndsadce MIS se stop-

kami a frézami (skladaci letak)
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11.1 Stopky nasadce MIS 12.2 Parametry vykonu, informace o normach
m_ ELAN 4 electro nasadec MIS GA860
GB920R ELAN 4 drzadlo rukojeti MIS L10 rovné Max. vykon Cca 140 W
GB921R ELAN 4 drzadlo rukojeti MIS L10 zahnuté Max. kroutici moment  cca 2,2 Nem
GB922R ELAN 4 stopka nasadce L10 zahnuta Max. otacky 80 000 min"!
GB925R ELAN 4 drzadlo rukojeti MIS L13 rovné Hmotnost 100 g £10 %
GB926R ELAN 4 drzadlo rukojeti MIS L13 zahnuté Rozméry 17 mm x 118 mm £5 %
GB927R ELAN 4 stopka nasadce L13 zahnuta Pfipoj nastroje ELAN 4 MIS
Aplikacni dil Typ BF
11.2 Néstroje MIS Elektromggnetické IEC/DIN EN 60601-1-2
kompatibilita
Shoda s normami IEC/DIN EN 60601-1
GP4205U- ELAN 4 nastroje MIS L10, na jedno pouZiti Vyrobek Ize 350krat opétovné zpracovat. Tuto skuteénost doklada test
GP437SU vysokym napétim po 350 cyklech (1,6 kV).
GP440SU- ELAN 4 nastroje MIS L13, na jedno pouziti

Stopky nasadce MIS

(d)

GB920R  ELAN 4 drzadlo rukojeti MIS 111 mm 14 g
L10 rovné 15 % +10 %

GP457SU

12. Technické parametry

GB921R  ELAN 4 drzadlo rukojeti MIS 111 mm 14 g

12.1 Klasifikace podle smérnice 93/42/EHS L10 zahnuté +5 9% +10 %
GB922R  ELAN 4 stopka nasadce L10 111 mm 149
GA860 ELAN 4 electro drzadlo rukojeti MIS lla GB925R  ELAN 4 drzadlo rukojeti MIS 141 mm 199
GB920R ELAN 4 drzadlo rukojeti MIS L10 rovné lla L13 rovné 5% 10 %
GB921R ELAN 4 drzadlo rukojeti MIS L10 zahnuté  lla GBI26R E'{g'\ia‘t‘gf;d'° rukojeti MIS l”;o/:’“m ]jé’%
GB922R ELAN 4 stopka nasadce L10 zahnuta lla GB927R  ELAN 4 stopka nasadce L13 141 mm 19
GB925R ELAN 4 drzadlo rukojeti MIS L13 rovné lla zahnuta +5 % +10 %
GB926R ELAN 4 drzadlo rukojeti MIS L13 zahnuté lla
GB927R ELAN 4 stopka nasadce L13 zahnuta lla

GP420SU- ELAN 4 nastroje MIS L10, na jedno pouziti lla
GP437SU

GP440SU- ELAN 4 nastroje MIS L13, na jedno pouziti lla
GP457SU
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12.3 Otaéky nastroje/nastaveni 14. Distributor

Nastavitelny smér otac¢eni motoru Chod doprava/doleva B. BRAUN Medical s.r.o.
. . ; . : V Parku 2335/20
Nastavitelna horni mez rozsahu 10 000 min~" az 80 000 min~’
X 148 00 Praha 4
otacek
Tel.: 271091 111
& i in-1
De’IISa kroku horni meze rozsahu 6 000 min Fax: 271091 112
otacek . )
E-mail: servis.cz@bbraun.com
Nastaveni horni meze rozsahu 75 000 min-', chod doprava

otacek z vyroby

12.4 Jmenovity provozni rezim

Provoz s neperiodickymi zménami zatizeni a otacek (typ S9 dle
IEC EN 60034-1)

M 30 s pouzivani, 30 s pauza

B oo opakovani pfi 60 000 min™'

B Max. teplota 48 °C

12.5 Okolni podminky

Teplota 10°Caz 27 °C -10°Caz 50 °C

Relativni vlh- 30 % az 75 % 10 % az 90 %
kost vzduchu

Atmosféricky 700 hPa az 1 600 hPa 500 hPa az 1 600 hPa
tlak

13. Likvidace

VWrobek musi byt pred likvidaci zpracovdn provozovatelem, viz Validovand
metoda upravy.

PFi likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a
jejich oball dodrzujte narodni predpisy!

Recyklaéni pas je mozné ve formé dokumentu PDF stah-
nout pod katalogovym ¢&islem z Extranetu. (Tento recyk-
laéni pas je navodem k demontazi pfistroje s informacemi
k odborné likvidaci dilct, 3kodlivych pro Zivotni prostfedi)
Viyrobek oznaceny timto symbolem je zapotiebi odevzdat
do separovaného sbéru elektrickych a elektronickych pfi-
strojl. Jejich likvidaci v ramci Evropské unie provadi bez-
platné vyrobce.

» V pfipadé otazek ohledné likvidace vyrobku se obracejte na své narodni
zastoupeni firmy B. Braun/Aesculap, viz Technicky servis.

157



Aesculap®

Prostnica MIS ELAN 4 electro z tulejami i frezami

Legenda Symbole na produkcie i opakowaniu
1 Ztacze tulei MIS ELAN 4 "
. . . . Ostroznie
2 Tulejka odblokowujaca tuleje prostnicy & Postepowac zgodnie z waznymi informacjami dotycza-
3 Wtyk przewodu silnika cymi bezpieczenstwa, takimi jak wskazowki ostrze-
4 Suwak do odblokowywania narzedzia gawcze i Srodki ostroznosci, podanymi w instrukgji
5 Tuleja prostnicy MIS ELAN 4 (L10 lub L13, prosta lub wygieta) obstugi.
6 Oznaczenie dtugosci (L10 lub L13) é; Oznakowanie serwisowe
7 Przytacze tulei MIS ELAN 4 RRRR-MM Wskazéwka dot}/cz.qca nastepnego terminu konserwa-
8 Narzedzie MIS ELAN 4 (L10 lub L13) ¢ji (data: rok-miesiac)
9 Symbol typu czesci roboczej na wyswietlaczu jednostki sterujgcej Dwuwymiarowy kod do odczytu maszynowego

ELAN 4 electro
10 Jednorazowa dysza rozpylajaca ELAN 4 do L10 lub L13

Kod zawiera jednoznaczny numer seryjny, ktéry mozna
wykorzysta¢ do elektronicznego $ledzenia poszczegol-

11 Adapter do pojemnika z olejem ELAN 4 electro GB600860 nych instrumentow. Numer seryjny bazuje na swiato-
12 Adapter do pojemnika z olejem ELAN 4 do tulei MIS GB600870 wym standardzie sGTIN (GS1).
Producent

Date produkgji

STERILE[R | Sterylizacja promieniami gamma

Zgodnie z zaleceniami producenta produkt jest prze-
znaczony do jednorazowego uzytku

@IEE

Data waznosci

Oznaczenie partii produkeyjnej

—
O
-

Numer serii producenta

%))

Numer katalogowy

Wartosci graniczne temperatury podczas transportu i
sktadowania

Wartosci graniczne wilgotnosci powietrza podczas
transportu i skladowania

Wartosci graniczne cisnienia atmosferycznego podczas
transportu i skladowania

Aoucial:ic

Kod dtugosci tulei i narzedzi
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1.

» Szczegotowe instrukeje uzycia dla danych produktow oraz informacje
mozna réwniez znalez¢ w ekstranecie firmy Aesculap pod adresem
https://extranet.bbraun.com

Zakres obowigzywania

2. Informacje ogdlne
2.1 Przeznaczenie
Zadanieffunkcja

Prostnica ELAN 4 electro MIS GA860 z tulejami i narzgdziami jest wypo-
sazeniem systemu napedowego ELAN 4 electro.

Prostnice MIS podtacza sie za pomocg przewodu silnika ELAN 4 electro do
jednostki sterujacej.

Prostnicy MIS uzywa sie do napedu narzedzi ELAN 4 MIS w potaczeniu z
tulejami ELAN 4 MIS.
Wymagania dotyczace srodowiska

Zastosowanie w obszarze jatowym

2.2 Charakterystyka wydajnosciowa

Predkos¢ obrotowa

0d min. 0 min~' do maks. 80 000 min~'

Kierunek obrotow

Obroty w prawo i w lewo

Znamionowy tryb pracy

Eksploatacja z nieregularnymi zmianami obcigzenia i predkosci obrotowe;j
(typ S9 na podstawie IEC EN 60034-1)

B 30 s uzytkowania, 30 s przerwy

B oo powtorzen przy 60 000 min-!

B Maks. temperatura 48 °C

Ogdlnie systemy elektryczne rozgrzewajg si¢ podczas pracy ciggtej. Zaleca
sie, aby po uzyciu pozostawi¢ system do ostygniecia, zgodnie z informa-
cjami podanymi tutaj.
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Rozgrzewanie zalezy od uzywanego narzedzia i obcigzenia. Po okreslonej
liczbie powtorzen system powinien ostygna¢. Takie postepowanie zapo-
biega przegrzaniu systemu oraz mozliwym obrazeniom ciafta pacjenta i
uzytkownika.

Uzytkownik odpowiada za stosowanie i przestrzeganie opisanych przerw.

2.3  Wskazania

Sposoby uzycia Oddzielanie, usuwanie i obrobka twardej
tkanki, chrzgstki i podobnych tkanek oraz
materiatu zastepczego pochodzacego z

tkanki kostnej

Obszary chirur-
gii/zakresy uzycia

Neurochirurgia, chirurgia laryngologiczna,
ortopedia

Sposdb i zakres uzycia zalezq od wybranych tulei prostnicy i narzedzi.

2.4  Przeciwwskazania bezwzgledne

Produkt nie jest dopuszczony do stosowania w o$rodkowym ukfadzie ner-
wowym lub osrodkowym uktadzie krazenia.

2.5 Przeciwwskazania wzgledne

Bezpieczne i wydajne uzycie produktu jest w znacznym stopniu uzalez-
nione od czynnikdw, ktore kontrolowa¢ moze tylko sam uzytkownik.
Z tego wzgledu wymienione dane stanowig tylko warunki ramowe.

Skutecznos¢ kliniczna zastosowanego produktu zalezy od wiedzy
i dodwiadczenia chirurga. Do niego nalezy decyzja o tym, ktore struktury
mozna w racjonalny sposob podda¢ zabiegowi z uwzglednieniem wskazo-
wek bezpieczenstwa i ostrzezen zawartych w niniejszej instrukeji obstugi.

3. Bezpieczne postugiwanie si¢ urzadze-

niem
Niebezpieczenstwo zranienia i spowodowania szkod
materialnych w nastepstwie uzywania produktu
OSTRZEZENIE niezgodnie z przeznaczeniem!

» Produktu mozna uzywac tylko zgodnie z prze-
znaczeniem.
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Niebezpieczenstwo zranienia i spowodowania szkod
materialnych przez niewtasciwe uzytkowanie pro-
duktu!

Ten produkt stanowi wyposazenie ELAN 4 electro
sterownika GA800.

» Nalezy przestrzega¢ instrukcji uzycia
ELAN 4 electro sterownika GA800 (TA014401).
» Przestrzegac instrukcji uzycia wszystkich stoso-
wanych produktow.

VAN

OSTRZEZENIE

Niniejsza instrukcja nie zawiera opisu o0gdélnych czynnikéw ryzyka

zwigzanych z zabiegami chirurgicznymi.

Lekarz operujacy odpowiada za prawidtowe wykonanie zabiegu opera-

cyjnego.

Lekarz operujacy musi posiadaé¢ teoretyczng wiedze oraz praktyczne

umiejetnosci w zakresie przyjetych technik operacyjnych.

Fabrycznie nowe czesci aplikacyjne i tuleje nalezy po zdjeciu opakowa-

nia transportowego i przed pierwszg sterylizacjg wyczysci¢ (recznie lub

maszynowo).

Przed uzyciem produktu sprawdzi¢ poprawnos$¢ dziatania i stan urza-

dzenia.

Przestrzega¢ ,Wskazowek dotyczacych kompatybilnosci elektromag-

netycznej (EMV)", patrz TA022130.

Aby unikngé¢ szkéd spowodowanych przez niewtasciwe ztozenie lub

uzytkowanie i nie ryzykowac utraty rekojmi i gwarancji:

- Uzywa¢ produktu wytgcznie zgodnie z niniejsza instrukcja uzycia.

- Przestrzega¢ przepisow bezpieczenstwa i utrzymania w stanie
sprawnosci.

- taczy¢ ze sobg tylko produkty firmy Aesculap.

Produkt i wyposazenie mogg by¢ uzywane i stosowane wytgcznie przez

osoby, ktére majg niezbedne kwalifikacje, wiedze i doswiadczenie.

Instrukcje obstugi nalezy przechowywaé w miejscu dostepnym dla

osoby stosujgcej urzadzenie.

Przestrzega¢ obowigzujgcych norm.

Upewni¢ sig, czy instalacja elektryczna w pomieszczeniu spefnia stan-

dardy IEC/DIN EN.

Nie nalezy uzywac¢ czgsci roboczej w obszarach zagrozonych wybu-

chem.

Czgsci aplikacyjne, tuleje i kabel silnika nalezy przed uzyciem przecho-

wywaé¢ w warunkach sterylnych, o ile s one przewidziane do wielo-

krotnego uzytku.

Korzystajac z systemu uchwytdw Aesculap, przestrzega¢ obowigzuja-

cej instrukcji uzycia TAO09721, patrz w ekstranecie firmy Aesculap pod

adresem https://extranet.bbraun.com



3.1  Sterylne narzedzia ELAN 4 MIS

A

NIEBEZPIECZENSTWO

Niebezpieczenstwo zakazenia pacjenta i/lub osoby

stosujacej produkt oraz obnizenia sprawnosci w

wyniku jego ponownego uzycia. Zabrudzenie iflub

obnizona sprawnos¢ produktow moga prowadzi¢ do

skaleczen, chorob lub smierci!

» Nie poddawac produktu procesowi przygotowa-
nia do ponownego uzycia.

Produkt jest sterylizowany radiacyjnie i sterylnie zapakowany.

» Produkt i wyposazenie moga by¢ uzywane i stosowane wyfgcznie przez
osoby, ktére majg niezbedne kwalifikacje, wiedze i doswiadczenie.

» Uzytkownik powinien przeczyta¢ instrukcje uzycia, przestrzegaé
zawartych w niej wskazowek i przechowac j3.

» Produktu uzywaé tylko zgodnie z przeznaczeniem, patrz Informacje
ogolne.

» Nie uzywac¢ produktow z otwartych lub uszkodzonych opakowan ste-
rylnych.

» Przed kazdym zastosowaniem produkt nalezy wizualnie sprawdzié¢ pod
katem: luznych, zagigtych, ztamanych, porysowanych i odtamanych
czesci.

» Nie uzywa¢ uszkodzonego lub zepsutego produktu. Uszkodzony pro-
dukt nalezy natychmiast wysortowac.

» Nie uzywac produktu po uptywie daty waznosci.

3.2 Jatowe jednorazowe dysze rozpylajace ELAN 4

A

NIEBEZPIECZENSTWO

Niebezpieczenstwo zakazenia pacjenta i/lub uzyt-

kownika oraz obnizenia sprawnosci produktow

w wyniku ponownego uzycia. Zabrudzenie i/lub

obnizona sprawnos¢ produktow moga prowadzi¢ do

obrazenia, choroby lub sSmierci!

» Produktu nie nalezy poddawac procesowi przy-
gotowania.

Produkt jest sterylizowany radiacyjnie i sterylnie zapakowany.

Produktu nie wolno uzywac¢ ponownie.

» Produkt i wyposazenie moga by¢ uzywane i stosowane wyfgcznie przez
osoby, ktore majg niezbedne kwalifikacje, wiedzg i doswiadczenie.

» Uzytkownik powinien przeczyta¢ instrukcje uzycia, przestrzegaé
zawartych w niej wskazowek i przechowac ja.

» Produktu uzywaé tylko zgodnie z przeznaczeniem, patrz Informacje
ogolne.

» Nie uzywac¢ produktow z otwartych lub uszkodzonych opakowan ste-
rylnych.

» Przed kazdym zastosowaniem produkt nalezy wizualnie sprawdzié¢ pod
katem: luznych, zagietych, ztamanych, porysowanych i odtamanych
czesci.

» Nie uzywac uszkodzonego lub zepsutego produktu. Uszkodzony pro-
dukt nalezy natychmiast wysortowac.

» Nie uzywac produktu po uptywie daty waznosci.

4.  Opis urzadzenia

4.1  Zakres dostawy
GA860 Prostnica MIS ELAN 4 electro
GB600870 Adapter do pojemnika z olejem ELAN 4 do tulei MIS
TA014441 Instrukcja obstugi prostnicy MIS ELAN 4 electro z
tulejami i frezami (ulotka)
4.2 Komponenty niezbedne do eksploatacji urzadzenia

B Szeroko$¢ robocza jednostki sterujgcej ELAN 4 electro GA800, patrz
TA014401

B Tuleja prostnicy MIS ELAN 4
B Narzedzie ELAN 4 MIS

4.3 Zasada dziatania

Prostnica ELAN 4 electro MIS jest zawsze wyposazona w ztgcze tulei
ELAN 4 MIS i sprzegto narzedziowe ELAN 4 MIS.

Prostnica MIS jest stosowana ze sterowaniem noznym lub recznym
ELAN 4 electro.

Narzedzie zamocowane w prostnicy MIS obraca sie z ustawiong predkos-
cig obrotowa.

Predkos¢ obrotowg silnika prostnicy MIS reguluje sie ptynnie za pomocg
sterowania recznego/noznego.

Prostnice MIS mozna uzywa¢ z obrotami w prawo lub w lewo.

Oznaczenie dtugosci L10/L13 zawiera informacje o dtugosci tulei uzywa-
nych narzedzi. Do czesci aplikacyjnej wolno mocowa¢ tylko narzedzia
ELAN 4 MIS, ktorych oznaczenia dtugosci (L10/L13) zgadzajq sie z oznacze-
niami na tulei.

5. Przygotowanie

Jedli ponizsze przepisy nie bedg przestrzegane, to firma Aesculap nie

ponosi odpowiedzialnosci za sprawno$¢ urzadzenia.

» Nie uzywa¢ produktéow z otwartych lub uszkodzonych opakowan ste-
rylnych.

» Przed uzyciem produkt i wyposazenie dodatkowe nalezy sprawdzi¢ pod
katem widocznych uszkodzen.

» Stosowac tylko sprawne technicznie produkty i wyposazenie dodat-
kowe.
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6. Prace z czgscig aplikacyjng, tulejami i
narzedziami

Ryzyko infekgcji i kontaminacji!
Czgsci aplikacyjne, tuleje i kabel silnika sg dostar-

OSTRZEZENIE czane w stanie niesterylnym!

» Przed uruchomieniem wysterylizowa¢ czesci
aplikacyjne, tuleje i kabel silnika zgodnie
z instrukcja obstugi.

Przypadkowe uruchomienie czesci uzytkowej moze
spowodowac zranienie lub szkody materialne!

>

OSTRZEZENIE » Czesci uzytkowe, ktore nie sa uzywane, nalezy
zabezpieczy¢ przed niezamierzonym uruchomie-
niem (pozycja ,,Off"), patrz instrukcja obstugi
jednostki sterujacej ELAN 4 electro GA800

(TAO14401)..
Uszkodzenie produktu na skutek upadku!

VAN

OSTRZEZENIE

A

OSTRZEZENIE

» Stosowac tylko produkty sprawne technicznie,
patrz kontrola dziatania.

Niebezpieczenstwo poparzenia skory i tkanek przez

tepe narzedzia lub niewystarczajaco serwisowang

czes¢ uzytkowa!

» Nalezy stosowac tylko narzedzia, ktore nie budza
zastrzezen.

» Tepe narzedzia nalezy wymienic.

» Czesé uzytkowa utrzymywac we wiasciwym sta-
nie, patrz rozdziat ,,Utrzymanie sprawnosci urza-
dzenia".

6.1  Czynnosci przygotowawcze

Elementy obstugi na komponentach systemu napedowego ELAN 4 electro
majq ztote oznaczenie.

Podtgczanie wyposazenia

Nie wolno uzywa¢ kombinacji wyposazenia, ktore nie s3 wymienione w
instrukeji obstugi.

Podtaczenie tulei do czesci aplikacyjnej

» Zablokowa¢ czes¢ uzytkowg (pozycja ,Off"), patrz instrukcja uzycia
jednostki sterujgcej ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

» Wsuna¢ tuleje prostnicy MIS ELAN 4 5 do oporu w zfgcze tulei MIS
ELAN 4 1.

Tuleja prostnicy MIS ELAN 4 zatrzaskuje sig.

» Pociggna¢ za tuleje prostnicy MIS ELAN 4 5, aby sprawdzi¢ pewne
zamocowanie.
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Odfaczenie tulei od czesci aplikacyjnej

» Cofngé tulejke odblokowujaca 2 na czescei aplikacyjnej i wyciggnaé
tuleje prostnicy MIS ELAN 4 5 ze ztacza tulei MIS ELAN 4 1.

Podtaczanie narzedzia do czgsci uzytkowej

VAN

Niebezpieczenstwo obrazen i szkod rzeczowych
wskutek nieprawidtowej kombinacji tulei i narzedzi!

OSTRZEZENIE » Nie uzywac narzedzia L13 w tulei L10.
Niebezpieczenstwo obrazen podczas podtgczania
narzedzi w pozycji ,On" na skutek przypadkowego

OSTRZEZENIE uruchomienia czesci aplikacyjne;j!

» Podiaczaé narzedzia tylko w pozycji , Off".

W przypadku wygietych tulei ze wzgledu na ich ksztatt wsuwanie i wysu-
wanie narzedzia jest utrudnione.

» Zablokowa¢ cze$¢ uzytkowa (pozycja ,Off"), patrz instrukcja uzycia
jednostki sterujgcej ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

» Wsung¢ narzedzie 8 do oporu w tuleje prostnicy MIS ELAN 4 5, patrz
Rys. A.

Narzedzie zatrzaskuje sie.
» Pociggnaé za narzgdzie 8, aby sprawdzi¢ jego pewne zamocowanie.

Odtaczanie narzedzia od czesci uzytkowej

A\

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo obrazen podczas odtaczania
narzedzi w pozycji ,On" na skutek przypadkowego
uruchomienia czesci aplikacyjne;j!

» Odtgczac narzedzia tylko w pozycji ., Off".

» Zablokowac czes¢ aplikacyjng (pozycja ,0ff"), patrz instrukcja obstugi
jednostki sterujgcej ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

» Cofng¢ suwak odblokowujacy narzedzie 4 na czesci aplikacyjnej i
wyciggnaé narzedzie 8 z tulei prostnicy MIS ELAN 4 5, patrz Rys. A.

Montaz dyszy rozpylajacej i zestawu drendow

» Podtaczy¢ zestaw wezy GA3955U do pompy jednostki sterujgcej
ELAN 4 electro GA80O, patrz instrukcja obstugi TAO14401.

» Nasung¢ koncowke weza po stronie czesci aplikacyjnej na przytacze
weza jednorazowej dyszy rozpylajgcej 10.

» Nasung¢ jednorazowg dysze rozpylajgcg 10 na tuleje prostnicy MIS
ELAN 4 5 i przesuwajac/obracajgc ustawic jg w zgdanej pozycji, patrz
Rys. A.

Rurke rozpylajgcq jednorazowej dyszy rozpylajgcej mozna fatwo zgiqé rekq
i dostosowaé do wymogow danego zastosowania (np. odpowiednio do gto-
wicy narzedzia).



6.2 Kontrola dziatania

>

>
>

>

>

Przed kazdorazowym uzyciem sprawdzi¢ dziatanie wszystkich stoso-
wanych produktéw i ich stan techniczny.

Sprawdzi¢ stabilnos¢ potaczenia wszystkich stosowanych produktow.
Sprawdzi¢ pewne zamocowanie tulei prostnicy przez pociggniecie za
tuleje prostnicy.

Sprawdzi¢ pewne zamocowanie narzedzia przez ostrozne pociggniecie
za narzedzie.

Na krétko uruchomi¢ czesé aplikacyjng z maksymalng predkoscig obro-
towa.

Obserwowa¢ czes¢ aplikacyjng i tuleje pod katem ewentualnych uszko-
dzen oraz nietypowych odgtoséw, zbyt silnych wibracji i nadmiernego
nagrzewania sig.

Upewni¢ sie, ze po krotkim czasie uzytkowania temperatura czesci
aplikacyjnej i tulei nie przekracza temperatury ludzkiego ciata.

Nie uzywa¢ uszkodzonego lub zepsutego produktu. Uszkodzony pro-
dukt nalezy natychmiast wysortowac.

6.3  Obstuga

Koagulacja tkanek pacjenta lub niebezpieczenstwo
poparzenia pacjentow i uzytkownikow przez gorgce
silniki i/lub narzedzia!

JiN

OSTRZEZENIE

» Podczas pracy uzywane narzgdzie nalezy chio-
dzic.

» Czes¢ uzytkowa/narzedzie odkiadaé poza zasie-
giem pacjenta.

» Czes¢ uzytkowa/narzedzie pozostawi¢ do
wychtodzenia.

» Podczas wymiany narzedzi uzywac¢ chusty jako
ochrony przed poparzeniem.

Niebezpieczenstwo infekcji w wyniku powstawania
aerozoli!

VAN

OSTRZEZENIE Niebezpieczenstwo urazu przez czastki odrywajgce

si¢ od narzedzia!

» Podjac odpowiednie srodki zapobiegawcze, takie
jak np. noszenie odziezy ochronnej, ochrony
twarzy i gogli, odsysanie.

Ryzyko odniesienia obrazen ciata iflub niewfasci-
wego dziatania!

JiN

OSTRZEZENIE » Przed kazdym uzyciem przeprowadza¢ kontrole

dziatania.

VAN

OSTRZEZENIE

OSTRZEZENIE

VAN

OSTRZEZENIE

A\

OSTRZEZENIE

VAN

OSTRZEZENIE

VAN

OSTRZEZENIE

VAN

OSTRZEZENIE

Ryzyko zranienia w razie uzytkowania produktu
poza zasiegiem wzroku!

» Uzywany produkt powinien by¢ stale widoczny.

Niebezpieczenstwo 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 chirurgiczng lub innym materiatem.

Niebezpieczenstwo obrazen wskutek wygigtych lub

wytamanych narzedzi!

» Uzywac¢ wylacznie sprawnych i prostych narze-
dzi.

» Podczas wprowadzania narzedzia wywierac tylko
lekki nacisk.

» Unika¢ przecigzania (np. przygigcia) narzedzi
podczas uzywania.

Niebezpieczenstwo obrazen drobnymi elementami,
ktore mogg sie przedostac¢ do obszaru operacyj-
nego!

» Nie zmienia¢ frezow nad polem operacyjnym.

Niebezpieczenstwo obrazen ciata z powodu reakgcji

z ciatami obcymi (np. zapalenia, otoczkowanie) w

przypadku pozostawania czastek w ciele!

Podczas stosowania narzedzi diamentowych zasad-

niczo moze dochodzi¢ do wylamywania/zrywania

ziarenek diamentu/czastek niklu.

» W trakcie pracy i po jej zakonczeniu nalezy sta-
rannie przeptukac i odessa¢ uzywane narzgdzia
diamentowe.

Niebezpieczenstwo obrazen na skutek niezamierzo-
nego poluzowania narzedzia!

» Po kazdej wymianie narzedzia sprawdzac pewne
zamocowanie narzedzia.

Niebezpieczenstwo obrazen i infekcji na skutek
uszkodzenia rekawic chirurgicznych na ostrych
ostrzach!

» Unika¢ kontaktu z ostrzami narzedzi.
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Niebezpieczenstwo zranienia lub spowodowania

szkod materialnych przez niewfasciwe uzytkowanie

narzedzi!

» Przestrzega¢ wskazowek bezpieczenstwa i infor-
macji zawartych w instrukcji obstugi.

» Ostroznie postugiwac sie¢ narzedziami z ostrzami
podczas podtaczania/odiaczania.

VAN

OSTRZEZENIE

Podczas usuwania lub oddzielania innych materia-

tow niz kosci lub usuwania tkanek twardych lub

miekkich moze dojs¢ do uszkodzenia narzedzia (np.

naciecie instrumentow lub implantéw). Powstajacy

przy tym scier moze doprowadzi¢ do obrazen

i infekcji!

» W trakcie uzywania unika¢ kontaktu z narze-
dziami, implantami itp.

JiN

OSTRZEZENIE

Uszkodzenie mikro narzedzi wskutek nieprawidto-

wej obstugi!

» Chroni¢ produkty przed nadmiernym obcigze-
niem.

» Nie wyginac tulei prostnicy.

» Nie uzywac tulei prostnicy jako dzwigni.

A

PRZESTROGA

Zywotnos¢é tulei prostnicy jest ograniczona. Przy uzytkowaniu zgodnym z
przeznaczeniem gwarantuje sie min. 30 uzy¢. Warunkiem jest prawidtowe
oliwienie tulei, patrz Kontrola, konserwacja i przeglgdy. Koniec okresu
uzytkowania przejawia sie stosunkowo szybkim wzrostem temperatury na
tulei.

Eksploatacja czgsci roboczej i zmiana parametréw ustawien w jednostce

sterujacej sg mozliwe tylko, jezeli:

B (Czes¢ robocza jest podtgczona do jednostki sterujacej,

B W tym samym czasie nie jest wtgczona (pozycja ,0n") inna cze$¢ robo-
czai

B Typ czesci aplikacyjnej 9 wyswietla si¢ w polu obstugi na wyswietlaczu
jednostki sterujacej.

Wiecej informacji, patrz instrukcja obstugi jednostki
ELAN 4 electro GA80O (TA014401).

sterujgcej
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7. Weryfikacja procedury przygotowaw-
czej
7.1 Ogdlne zasady bezpieczenstwa

Nalezy przestrzegaé obowiqzujqcych krajowych przepisow, krajowych
i miedzynarodowych norm i rozporzqdzen, a takze wewnetrznych przepi-
sow dotyczgcych zachowania higieny podczas przygotowywania do
ponownego uzycia.

U pacjentow z chorobq lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba
bgdz jej odmiany - przestrzegaé odpowiednich przepisow paristwowych
w zakresie przygotowania produktow.

Ze wzgledu na lepsze i pewniejsze rezultaty czyszczenia maszynowego niz
recznego nalezy preferowad te pierwszq metode.

Nalezy zwrdci¢ 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.

Do walidacji zastosowano zalecane srodki chemiczne.

Jezeli nie zostanie przeprowadzona sterylizacja koricowa, nalezy skorzy-
stac¢ ze srodka wirusobdjczego.

Aktualne informacje dotyczqce przygotowania i tolerancji materiatowej
znajdujg sie rowniez w ekstranecie firmy Aesculap pod adresem
https.//extranet.bbraun.com

Sterylizacje w oparciu o walidowang metode przeprowadzono w systemie
pojemnikdw sterylizacyjnych Aesculap.

7.2

Zaschniete lub przylegajace do urzadzenia pozostatosci pooperacyjne
mogg utrudni¢ czyszczenie lub zmniejszy¢ jego skutecznos¢, a takze
powodowa¢ korozje. W zwigzku z tym nie nalezy: przekracza¢ 6 godzin
przerwy pomiedzy zastosowaniem i przygotowaniem, stosowa¢ utrwala-
jacych temperatur podczas wstepnego czyszczenia >45 °C oraz utrwala-
jacych srodkéw dezynfekeyjnych (substancje aktywne: aldehyd, alkohol).
Zbyt duza ilos¢ Srodkow neutralizujgeych lub Srodkéw do czyszcezenia
moze oddziatywac chemicznie na stal nierdzewng urzgdzenia if/lub spowo-
dowac wyblakniecie i nieczytelnosé¢ opiséw laserowych.

Wskazowki ogolne



Pozostatosci chloru lub substancji zawierajgcych 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 produktéw. W celu ich usuniecia niezbedne jest doktadne
sptukanie urzadzenia woda demineralizowang i jego osuszenie.

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 s3 zalecane przez producenta ze wzgledu na tolerancje materia-
towa. Nalezy $cisle przestrzega¢ wszelkich zalecen dotyczacych stosowa-
nia podanych przez producenta Srodkdw chemicznych. W przeciwnym
razie moze to spowodowac¢ nastepujgce problemy:

B Uszkodzenia materiatu takie jak np. korozja, rysy, ztamania, przed-
wczesne starzenie sie materiatu lub pgcznienie.

» Nie uzywac podczas czyszczenia szczotek drucianych ani innych $rod-
kéw mogacych uszkodzi¢ powierzchnie, poniewaz moze to spowodo-
wa¢ wystgpienie korozji.

» Dalsze szczegétowe wskazowki na temat bezpiecznego z punktu
widzenia higieny, a jednoczesnie tagodnego dla materiatow (zachowu-
jacego ich wartos¢) ponownego przygotowywania - patrz strona inter-
netowa www.a-k-i.org, zaktadka z publikacjami, ,Czerwona broszura -
Prawidfowy sposob przygotowywania instrumentarium medycznego”.

7.3

» Produkty nalezy rozmontowaé bezposrednio po uzyciu.

Przygotowywanie w miejscu uzytkowania

» Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy mozliwie w catosci usungé
za pomocg wilgotnej Sciereczki z niestrzepigcego sie materiatu.

» Produkt nalezy przetransportowa¢ do czyszczenia i dezynfekgji
w ciggu 6 godzin - w stanie suchym, w zamknietym pojemniku na
uzyte instrumenty.

7.4  Przygotowanie do czyszczenia

Czes¢ aplikacyjna i tuleje

» Przed pierwszym maszynowym czyszczeniem/pierwszg maszynowa
dezynfekcjg: Zamontowa¢ uchwyt ECCOS GB084R/GB723R w odpo-
wiednim koszu sitowym (np. JF222R).

» Wiozy¢ cze$¢ aplikacyjng i tuleje odpowiednio do uchwytu ECCOS
GB084R/GB723R, patrz Rys. B lub Rys. C.

7.5  Czyszczenie/dezynfekcja

Zasady bezpieczenstwa dotyczace procedury przygotowawczej danego
produktu

VAN

PRZESTROGA

Zastosowanie niewtasciwych srodkow czyszcza-
cych/dezynfekcyjnych iflub zbyt wysokich tempera-
tur grozi uszkodzeniem produktu!

» W sposab zgodny z zaleceniami ich producenta
stosowac srodki czyszczace i dezynfekeyjne,

- dopuszczone do stosowania na tworzywach
sztucznych i stali szlachetnej,

- ktore nie s agresywne wobec plastykow
(np.silikonu).
» Nie stosowac srodkow czyszczacych zawieraja-
cych aceton.

» Nalezy przestrzegac¢ zalecen dotyczacych steze-
nia, temperatury i czasu oddziatywania.

» Maksymalna temperatura w przypadku czysz-
czenia chemicznego iflub dezynfekcji nie moze
przekraczac 60 °C.

» Maksymalna temperatura w przypadku dezyn-
fekcji termicznej woda demineralizowang nie
moze przekraczac 96 °C.

» Suszy¢ produkt co najmniej przez 10 minut
w temperaturze maks.120 °C.

Podany czas suszenia to jedynie wartos¢ orientacyjna. Nalezy jq sprawdzié¢
i ewentualnie dopasowaé z uwzglednieniem specyficznych warunkéw (np.
zatadunku).

Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekgji

Czgsé aplika-
cyjna i tuleje

Mycie reczne z dezynfekcjg
zanurzeniowa

patrz Mycie reczne
z dezynfekcjg
zanurzeniowg -
czes¢ aplikacyjna i
tuleje

Reczne czyszczenie wstepne za  patrz Czyszczenie

pomocg szczotki, a nastepnie maszy-
alkaliczne czyszczenie maszy-  nowe/dezynfekcja
nowe i dezynfekcja termiczna  maszynowa

Z recznym czysz-
czeniem wstep-
nym - czes¢ apli-
kacyjna i tuleje
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7.6 Mycie reczne z dezynfekejg zanurzeniowg — czesé aplikacyjna i tuleje
| Czyszczenie wstepne TP - - WP -
(zimna)
] Czyszczenie TP >5 1 WP pH obojetne, pH ~ 9*
(zimna)
il Plukanie posrednie TP - - WP -
(zimna)
v Dezynfekcja TP >15 2 WP Koncentrat niezawierajacy aldehyddw, fenoli i czwartorzgdowych
(zimna) zwigzkow amonowych (QAV), pH ~9**
\' Ptukanie koncowe TP - - WP -
(zimna)
\ Suszenie TP - - - -
WP: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa
*Zalecenie: BBraun Helizyme
**Zalecenie: BBraun Stabimed
» Postepowac zgodnie zinstrukcjg uzycia przyrzadéw ptuczacych Faza lll

ELAN 4 i adapterow ptuczacych TA014447 lub TA014448.
» Nie czysci¢ czedci aplikacyjnej i tulei w kapieli ultradzwigkowej.

Faza |

» Czysci¢ z zewnatrz cze$¢ aplikacyjng i tuleje pod biezgcg wodg za
pomocy odpowiedniej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie bedzie
juz wida¢ zadnych pozostatosci. Nie szczotkowad¢ tulei wewnatrz.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urza-
dzen, takimi jak przycisk odblokowujacy, tulejka odblokowujaca itp.

» Pluka¢ czgs¢ aplikacyjng i tuleje przez adapter ptuczacy
GB698R/GB699R co najmniej 3 razy przez 5 s za pomocq pistoletu do
mycia wodg pod cis$nieniem.

Faza

» Napetni¢ wnetrze czesci aplikacyjnych i tulei przez adapter ptuczacy
GB698R/GBGIIR strzykawkg jednorazowq z roztworem czyszczacym.

» Wiozy¢ czes¢ aplikacyjng i tuleje z podtaczonym adapterem ptuczgcym

na co najmniej 5 minut w catosci do enzymatycznego roztworu czysz-
czacego.

Tuleje mozna wtozy¢ do roztworu czyszczqcego rowniez bez adaptera ptu-
czqcego.

166

» Sptuka¢ czesci aplikacyjne i tuleje (wszystkie dostepne powierzchnie)
catkowicie pod biezgca woda.

» Podczas ptukania nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen,
takimi jak przycisk odblokowujacy, tulejka odblokowujgca itp.

» Ptuka¢ cze$¢ aplikacyjng i tuleje przez adapter ptuczacy
GB698R/GBGIIR co najmniej 3 razy przez 5's za pomocy pistoletu do
mycia wodg pod ci$nieniem.

Faza IV

» Przed przystagpieniem do dezynfekcji recznej doktadnie usung¢ z czesci
aplikacyjnej i tulei wodg po ptukaniu i przedmucha¢ czes¢ aplikacyjng
i tuleje przez adapter ptuczagcy GB698R/GB6G9IIR sprezonym powie-
trzem, aby zapobiec rozcienczeniu roztworu dezynfekujgcego.

» Napetni¢ wnetrze czedci aplikacyjnej i tulei przez adapter ptuczacy
GB698R/GB6IIR strzykawky jednorazowg z roztworem dezynfekeyj-
nym.

» Wiozy¢ czes¢ aplikacyjng i tuleje z podtgczonym adapterem ptuczacym
na co najmniej 15 minut w catosci do roztworu dezynfekeyjnego.

Faza V

» Sptuka¢ czesci aplikacyjne i tuleje (wszystkie dostepne powierzchnie)
catkowicie pod biezgca woda.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urza-
dzen, takimi jak przycisk odblokowujacy, tulejka odblokowujaca itp.

» Ptuka¢ czes¢ aplikacyjng i tuleje przez adapter ptuczacy
GB698R/GBGIIR co najmniej 3 razy przez 5's za pomocy pistoletu do
mycia wodg pod cisnieniem.



Faza VI

» W fazie suszenia suszy¢ cze$¢ aplikacyjng i tuleje za pomocg odpo-
wiednich $rodkow pomocniczych (np. chusteczek, sprezonego powie-
trza).

» Po recznym czyszczeniu/dezynfekeji widoczne powierzchnie nalezy
skontrolowa¢ pod katem ewentualnych pozostatosci zanieczyszczen.

» W razie potrzeby proces czyszczenia/dezynfekeji nalezy powtorzyé.

7.7  Czyszczenie maszynowe/dezynfekcja maszynowa
zZ rgcznym czyszezeniem wstepnym - czes¢ aplika-
cyjna i tuleje

Notyfikacja

Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi mie¢ sprawdzonq skutecz-

nosé (np. dopuszczenie FDA bgdZ znak CE zgodnie z normg DIN EN SO

15883).

Notyfikacja

Zastosowane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi by¢ reqularnie

poddawane konserwacji i przeglgdom.

Wstepne czyszczenie reczne z uzyciem szczotki

T t Stez. |Jakos¢ | Srodki chemiczne
[*C/°F] [[min] | [%] | wody
| Szczotki TP - - WP -
(zimna)
] Plukanie TP 5 - WP -
(zimna)
WP: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa

» Postepowa¢ zgodnie zinstrukcja uzycia przyrzadéw ptuczacych
ELAN 4 i adapterow ptuczacych TAO14447 lub TA014448.
» Nie czysci¢ czesci aplikacyjnej i tulei w kapieli ultradzwiekowe;.

Faza |

» Czysci¢ cze$¢ aplikacyjng i tuleje za pomocg odpowiedniej szczotki tak
dtugo, az na powierzchni nie bedzie juz wida¢ zadnych pozostatosci.
Nie szczotkowa¢ tulei wewnatrz.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urza-
dzen, takimi jak przycisk odblokowujacy, tulejka odblokowujaca itp.

Faza Il
» Podfgczy¢ wtyk przewodu
ELAN 4 electro GB692R.

» Pofgczy¢ przytacze tulei 7 z przyrzadem ptuczacym ELAN 4 na cztery
tuleje prostnicy MIS GB679R.

» Przeptuka¢ czesci aplikacyjne i tuleje:
- 3razy przez 5 s za pomocg pistoletu do mycia wodg lub

silnika 3 do przyrzadu ptuczacego

- przez 5 minut wodg z zaworu kurkowego/weza
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Maszynowe mycie srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna

Typ urzadzenia: jednokomorowe urzgdzenie czyszczgco-dezynfekujgce bez generatora ultradzwiekow

| Plukanie wstepne <25[77 3 WP -
l Czyszczenie 55/131 10 WD B Koncentrat, alkaliczny:
- pH~13
- <509 anionowych srodkdw powierzchniowo czynnych
B Roztwor uzytkowy 0,5 %
- pH~11*
[} Plukanie posrednie >10/50 1 WD -
v Dezynfekcja termiczna  90/194 5 WD -
Vv Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia czyszczgco-dezynfekujacego
WP: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (demineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci wody pitnej)

*Zalecenie: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Podtaczy¢ wtyk przewodu
ELAN 4 electro GB692R.

» Potaczy¢ przytacze tulei 7 z przyrzadem ptuczacym ELAN 4 na cztery
tuleje prostnicy MIS GB679R.

» Przyrzad ptuczacy nalezy utozy¢é w koszu odpowiednim do potrzeb
czyszczenia.

silnika 3 do przyrzadu ptuczacego

» Potaczy¢ przyrzad ptuczacy z przytaczem uktadu ptukania automatu
myjacego.
» Po czyszczeniu maszynowym/dezynfekeji maszynowej:
- Usungé z czesci aplikacyjnych i tulei resztki wody za pomocg pisto-
letu ze sprezonym powietrzem, patrz instrukcja obstugi przyrzadu
ptuczacego ELAN 4 i adaptera ptuczacego TAO14447 lub TAO14448.

- Dostepne dla wzroku powierzchnie skontrolowa¢ pod katem ewen-
tualnych pozostatosci zanieczyszczen.

7.8

» Zaczekaé, az czesci aplikacyjne i tuleje ochtodzg si¢ do temperatury
pokojowe;.

Kontrola, konserwacja i przeglady

» Po kazdym czyszczeniu i dezynfekeji skontrolowaé czesci aplikacyjne i
tuleje pod katem czystosci, dziatania i ewentualnych uszkodzen.

» Natozy¢ adapter oleju w aerozolu ELAN 4 electro GB600860 (szary) na
wtyk przewodu silnika 3 i spryska¢ czes¢ uzytkowa przez ok 2 s olejem
w aerozolu Aesculap STERILIT GB600, patrz Rys. D.
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» Natozy¢ adapter do pojemnika z olejem ELAN 4 do tulei MIS GB600870
(kolor biaty) na przytgcze tulei 7 i spryskiwa¢ wnetrze tulei przez ok. 2 s
olejem w sprayu Aesculap-STERILIT GB60O, patrz Rys. E.

» Sprawdzi¢, czy czesci aplikacyjne i tuleje nie wydaja nietypowych
odgtoséw, nie nagrzewajg si¢ nadmiernie badz zbyt silnie nie drgaja.

» Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wysortowac.

7.9

» Postepowad zgodnie zinstrukcjg uzycia stosowanych opakowan
i systemow przechowywania (np. instrukcji uzycia TA009721 do
systemu przechowywania Aesculap ECCOS).

Opakowanie

» Wiozy¢ czes¢ aplikacyjng i tuleje odpowiednio do uchwytu ECCOS
GB084R/GB723R, patrz Rys. B lub Rys. C.

» Kosze opakowaé stosownie do przyjetej metody sterylizacji (np.
w kontenerach sterylizacyjnych Aesculap).

» Nalezy zapewni¢, by opakowanie zapobiegato rekontaminacji pro-
duktu.



7.10 Sterylizacja parowa

Wiecej informacji, patrz patrz Dane techniczne.

» Nalezy zapewni¢ dostep medium sterylizujagcego do wszystkich
zewnetrznych i wewnetrznych powierzchni produktu.
» Walidowana metoda sterylizacji
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni frakcjonowanej
- Sterylizator parowy zgodny z EN 285 i walidowany w oparciu o EN
ISO 17665.
- Sterylizacja metodg prézni frakcjonowanej w temp. 134 °C, czas
przetrzymania 5 min
» W przypadku réwnoczesnej sterylizacji wielu produktéw w jednym ste-
rylizatorze parowym: Nalezy dopilnowaé¢, aby maksymalny dozwolony
zafadunek sterylizatora parowego podany przez producenta steryliza-
tora nie zostat przekroczony.

7.11

» Sterylne produkty nalezy przechowywaé¢ w opakowaniach szczelnych
wobec zarodnikdw, zabezpieczonych przed pytem, w suchym, ciemnym
pomieszczeniu o wyréwnanej temperaturze.

Przechowywanie

8. Utrzymanie sprawnosci urzadzenia

Ponizsze wskazdwki obowigzujg tylko dla prostnicy MIS ELAN 4 electro
GAB860. Tuleje i narzedzia nie wymagajg konserwacji.

» Nie modyfikowac i nie konserwowac tulei.
» Nie modyfikowaé, nie ostrzy¢ i nie naprawia¢ narzedzi.

Aby zapewni¢ bezawaryjng prace, konserwacje nalezy przeprowadza¢ w
terminach zgodnych z oznakowaniem, przynajmniej raz do roku.

p

np. 2016-07

W sprawie konkretnych ustug serwisowych nalezy skontaktowaé sie
z przedstawicielstwem firmy B. Braun/Aesculap w Panstwa kraju, patrz
Serwis techniczny.

9. Wykrywanie i usuwanie usterek

Wiecej informacji, patrz instrukcja obstugi jednostki
ELAN 4 electro GA80O (TA014401).

sterujgcej

10. Serwis techniczny
Zagrozenie dla zycia pacjenta i uzytkownika przez
biedne dziatanie iflub awarie Srodkow zabezpiecza-
NIEBEZPIECZENSTWO jacych!
» Podczas stosowania produktu u pacjenta nie

przeprowadza¢ czynnosci serwisowych ani kon-
serwacyjnych.

» Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do pro-
duktu jest zabronione.

Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych w urzgdzeniach medycznych moze
skutkowaé utratg roszczen z tytutu gwarancji lub rekojmi, jak réwniez
ewentualnych atestow.

» W sprawie konkretnych ustug serwisowych i naprawy nalezy skontak-
towac sie z przedstawicielstwem firmy B. Braun/Aesculap w kraju.

Adresy punktow serwisowych

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen/Germany

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

Adresy pozostatych punktéw serwisowych mozna uzyska¢ pod powyzszym
adresem.

11. Akcesoria/czesci zamienne

GB796SU Jednorazowa dysza rozpylajgca do tulei prostnicy MIS
L10

GB797SU Jednorazowa dysza rozpylajgca do tulei prostnicy MIS
L13

GA3955U Jednorazowy zestaw wezy ELAN 4 electro

GB084R Uchwyt ECCOS ELAN 4 electro do prostnicy MIS GA860

GB600 Olej w sprayu STERILIT Power Systems

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 Przyrzad ptuczacy ELAN 4 na cztery tuleje prostnicy MIS

GB699R Adapter ptuczacy ELAN 4 do tulei prostnicy MIS
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Prostnica MIS ELAN 4 electro z tulejami i frezami

N EE '3 Dane technicane

GB723R Uchwyt ECCOS ELAN 4 na dwie tuleje prostnicy MIS
TA014440 Instrukcja obstugi prostnicy MIS ELAN 4 electro z tule- 12.1  Klasyfikacja zgodnie z dyrEktqu 93/42/EWG
jami i frezami (format A4 do segregatora)
TA014441 Instrukcja obstugi prostnicy MIS ELAN 4 electro z tule-
jami i frezami (ulotka) GA860 Prostnica MIS ELAN 4 electro lla
GB920R Tuleja prostnicy MIS ELAN 4 L10 prosta lla
11.1 Tuleje prostnicy MIS GB921R Tuleja prostnicy MIS ELAN 4 L10 wygieta lla
GB922R Tuleja prostnicy MIS ELAN 4 L10 silnie lla
GB920R Tuleja prostnicy MIS ELAN 4 L10 prosta GB925R Tuleja prostnicy MIS ELAN 4 L13 prosta lla
GB921R Tuleja prostnicy MIS ELAN 4 L10 wygigta GB926R Tuleja prostnicy MIS ELAN 4 L13 wygigta lla
GB922R Tuleja prostnicy MIS ELAN 4 L10 silnie wygieta GB927R Tuleja prostnicy MIS ELAN 4 L13 silnie lla
iet
GB925R Tuleja prostnicy MIS ELAN 4 L13 prosta wgieta
; . . GP420SU- Narzedzia MIS ELAN 4 L10, do jednorazo- lla
GB926R Tuleja prostnicy MIS ELAN 4 L13 wygigta GP437SU wego uzytku
GB927R Tuleja prostnicy MIS ELAN 4 L13 silnie wygieta GP440SU-  Narzedzia MIS ELAN 4 L13, do jednorazo- Il
GP457SU wego uzytku

11.2 Narzedzia MIS

12.2 Dane wydajnosciowe, informacje o normach
Prostnica MIS ELAN 4 electro GA860

GP420SU- Narzedzia MIS ELAN 4 L10, do jednorazowego uzytku

GP4375U Maksymalna moc ok. 140 W
GP440SU- Narzedzia MIS ELAN 4 L13, do jednorazowego uzytku Maks. moment obro- ok, 2.2 Nem
GP457SU towy '

Maks. predkos¢ obro- 80 000 min-!

towa
Masa 100 g £10 %
Wymiary 17 mm x 118 mm £5 %

Przytacze narzedzia MIS ELAN 4

Czgs¢ uzytkowa Typ BF
EMC IEC/DIN EN 60601-1-2
Zgodno$¢ z normami |IEC/DIN EN 60601-1

Produkt mozna przygotowywa¢ 350 razy do ponownego uzycia. Potwier-
dzito to badanie wysokonapieciowe po 350 cyklach (1,6 kV).
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Tuleje prostnicy MIS

Wymiary
(D)
GB920R  Tuleja prostnicy MISELAN4L10 111 mm 14 g
prosta +5 % +10 %

GB921R  Tuleja prostnicy MISELAN 4L10 111 mm 14 g
wygieta +5% +10 %

GB922R  Tuleja prostnicy MISELAN 4L10 111 mm 14 ¢
silnie wygieta +5 % +10 %

12.5 Warunki otoczenia

Eksploatacja

Transport i przechowy-

wanie

GB925R  Tuleja prostnicy MISELAN 4L13 141 mm 194
prosta +5 % +10 %

GB926R  Tuleja prostnicy MISELAN 4L13 141 mm 1949
wygieta +5 % +10 %

GB927R  Tuleja prostnicy MISELAN 4L13 141 mm 19¢
silnie wygieta +5% +10 %

Temperatura od 10 °Cdo 27 °C od -10 °C do 50 °C
Wilgotnosé od 30 % do 75 % od 10 % do 90 %
wzgledna

powietrza

Cisnienie od 700 hPa do 1 060 hPa od 500 hPa do 1 060 hPa
atmosferyczne

12.3 Predkosé narzedzia/ustawienie

Ustawiany kierunek obrotow sil-  Obrot w prawo/lewo
nika

Regulowana gdrna granica od 10 000 min-" do 80 000 min-"

zakresu predkosci obrotowe;j

Wielkos¢ skoku gornej granicy 5000 min™'

zakresu predkosci obrotowej

Fabryczne ustawienie wstepne
gornej granicy zakresu predkosci
obrotowe;j

75 000 min-', obrét w prawo

12.4 Znamionowy tryb pracy

Eksploatacja z nieregularnymi zmianami obcigzenia i predkosci obrotowej

(typ S9 na podstawie IEC EN 60034-1)
B 30 s uzytkowania, 30 s przerwy

B oo powtorzen przy 60 000 min-

B Maks. temperatura 48 °C

13. Utylizacja

Notyfikacja
Przed utylizacjg produkt musi zosta¢ odpowiednio przygotowany przez
uzytkownika, patrz Weryfikacja procedury przygotowawczej.

W przypadku utylizacji lub przekazywania produktu, jego
komponentéw lub ich opakowan do recyklingu nalezy
bezwzglednie przestrzega¢ krajowych przepisow!
Paszport recyklingowy mozna zapisa¢ w postaci pliku PDF.
Pliki te znajduja sie w extranecie Aesculap przy numerze
katalogowym danego produktu. (Paszport recyklingowy to
instrukcja dotyczaca demontazu urzadzenia zawierajaca
informacje na temat poprawnego usuwania sktadnikéw
szkodliwych dla $rodowiska)

Produkt oznaczony tym symbolem nalezy przekaza¢ do
oddzielnego punktu zbiorki sprzetu elektrycznego

i elektronicznego. Na obszarze Unii Europejskiej utylizacja
wykonywana jest bezpfatnie przez producenta.

» Informacji na temat usuwania produktu udziela wtasciwe dla kraju

uzytkownika przedstawicielstwo firmy B. Braun/Aesculap, patrz Serwis
techniczny.

14. Dystrybutor

Aesculap Chifa Sp. z o. o.
ul Tysigclecia 14
64-300 Nowy Tomysl

+48 61 44 20 100

Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com
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ELAN 4 electro nasadec MIS so stopkami a frézami

Legenda

ELAN 4 spojka stopky MIS

Odistovacie puzdro pre stopku nasadca

Konektor pre motorovy kabel

Posuvnik pre uvolnenie naradia

ELAN 4 stopka nasadca MIS (L10 alebo L13, rovna alebo ohnutd)
Dizkové oznacenie (L10 alebo L13)

ELAN 4 konektor stopky MIS

ELAN 4 nastroj MIS (L10 alebo L13)

Symbol typu aplikaéného dielu v displeji ELAN 4 electro ovladacej jed-
notky

© 0O N O U1~ WN =

10 ELAN 4 Jednorazova rozpraSovacia tryska pre L10 alebo L13
11 ELAN 4 electro adaptér olejového spreja GB600860
12 ELAN 4 adaptér rozpraSovaca oleja pre stopky MIS GB600870
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Symboly na obale vyrobku

Pozor

Dbajte na dolezité udaje spojené s bezpeénostou, ako
su vystrahy a bezpe¢nostné opatrenia v navode na
obsluhu.

#

RRRR-MM

Symbol pre udrzbu
Upozornenie na nasledujici termin udrzby (datum: rok
— mesiac)

Strojom citatelny dvojrozmerny kod

Kod obsahuje jednoznaéné sériové Cislo, ktoré sa pou-
Ziva na elektronické sledovanie jednotlivych nastrojov.
Sériové Cislo ma za zaklad celosvetovy Standard sGTIN
(GS1).

Vyrobca

Datum vyroby

Sterilizacia ozarovanim

Nie na opatovné pouzitie v zmysle stanoveného pouzi-
tia uréeného vyrobcom

Exspiracna doba

Oznacenie Sarze vyrobcu

w

Sériové ¢islo vyrobeu

Objednavacie ¢islo vyrobcu

Hrani¢né hodnoty teploty pri preprave a skladovani

RON SRS

Hrani¢né hodnoty vihkosti vzduchu pri preprave a skla-
dovani

Hrani¢né hodnoty atmosferického tlaku vzduchu pri
preprave a skladovani

Dizkové kodovanie stopiek a nastrojov
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1. Pouzitel'nost

» Navody na pouzivanie Specifické pre jednotlivé vyrobky a informacie o
tolerancii materidlov najdete tiez na extranete Aesculap na webovej
stranke https://extranet.bbraun.com

2. Vseobecné informacie
2.1 Ugel
Uloha/Funkcia

Rukovét ELAN 4 electro MIS so zvrSkami a nastrojmi GA860 tvori prislu-
Senstvo k systému motora ELAN 4 electro.

Rukovédt MIS sa pripaja motorovym kablom ELAN 4 electro k ovladacej
jednotke.

Rukovét MIS sa pouziva na pohon naradia ELAN 4 MIS v kombinacii so
zvrkami rukovéte ELAN 4 MIS.
Prostredie, kde sa pouzivaju

Pouzitie v sterilnej oblasti

2.2  Podstatné vykonové znaky

Otacky
min. 0 -' do max. 80 000 min-’

Smer otacania

Pravobezny a lavobezny chod

Druh menovitého vykonu

Prevadzka s neperiodickymi zmenami zatazenia a rychlosti (typ S9 podla
IEC EN 60034-1)

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
znazorneng.
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Zahrievanie zavisi od pouZitého nastroja a nakladu. Po uréitom pocte opa-
kovani by mal systém vychladnut. Tento postup zabrafuje prehriatiu sys-
tému a moznym zraneniam pacienta alebo pouzivatela.

Pouzivatel je zodpovedny za aplikaciu a dodrzanie opisanych prestavok.

2.3 Indikacie

Druhy pouZzitia Oddelovanie, odstrafiovanie a spracovanie
tvrdého tkaniva, chrupavky, pribuznych
materialov a materialov na nahradu kosti

Chirurgicka discip- Neurochirurgia a ORL chirurgia, ortopédia
lina/oblasti pouZitia

Druh a oblast pouZitia zdvisia od zvolenych zvrskov rukovite a ndstrojov.

2.4  Absolutne kontraindikacie

Vlyrobok nie je povoleny na pouzivanie v centralnej nervovej sustave resp.
centralnom krvnom obehu.

2.5 Relativne kontraindikacie

Bezpecéné a efektivne pouzitie vyrobku velmi zavisi od vplyvov, ktoré moze
kontrolovat len samotny pouzivatel. Preto predstavuju uvedené udaje len
ramcové podmienky.

Klinicky uspesné pouzitie vyrobku zavisi od vedomosti a skusenosti chi-
rurga. Chirurg musi rozhodnut, ktoré Struktiry sa daju zmysluplne o3etrit,
a pritom vziat do uvahy upozornenia a pokyny k bezpecnosti prace uve-
dené v tomto navode na pouZitie.

3. Bezpec¢na manipulacia

Nebezpecenstvo poranenia a vecnych skod pri pou-
Zivani vyrobku na iny ako urceny ucel!

VAROVANIE » Vyrobok pouZivajte len na uréeny ucel.
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Nebezpecenstvo poranenia a vecnej skody pri
nespravnom zaobchadzani s vyrobkom!
VAROVANIE Tento vyrobok tvori prislusenstvo k riadiacej jed-
notke ELAN 4 electro GA800.
» Dodrziavajte navod na pouzitie pre
ELAN 4 electro riadiacu jednotku GA800
(TA014401).

» Dodrziavajte navod na pouzitie vSetkych pouzi-
vanych vyrobkov.

V3eobecné rizika chirurgického zasahu v tomto navode na pouZivanie
nie su popisané.

Chirurg je zodpovedny za odborné vykonanie operativneho zasahu.
Chirurg musi ovladat osved¢ené operacné techniky teoreticky aj prak-
ticky.

Nové aplikaéné diely a stopky od vyrobcu po odstraneni prepravného
obalu a pred prvou sterilizaciou vy¢istite (ru¢ne alebo strojovo).

Pred pouzitim skontrolujte funkénost a spravny stav zariadenia.

Dbajte na ,Pokyny o elektromagnetickej kompatibilite (EMK)", pozri
TA022130.

Aby sa zabranilo Skodam v doésledku neodbornej montaze alebo pre-
vadzkovanim a ohrozeniu zaruky a zaruénych podmienok:

- Viyrobok pouzivajte len v sulade s tymto navodom na pouzivanie.
- Dodrziavajte bezpeénostné informacie a pokyny na udrzbu.
- Navzéajom kombinujte iba vyrobky Aesculap.

Vlyrobok a prisluSenstvo dovolte obsluhovat a pouZivat len osobam,
ktoré maju patriéné vzdelanie, vedomosti alebo skusenosti.

Navod na pouzitie uschovajte na mieste dostupnom pre uZivatela.
Dodrziavajte platné normy.

Uistite sa, & elektrické rozvody v miestnosti spifiaju poziadaviek podla
IEC/DIN EN.

NepouZivajte ovladaciu jednotku a aplika¢ny diel v zénach ohrozova-
nych vybuchom.

Aplika€né diely, stopky a motorovy kabel majte pred pouzitim pripra-
vené v sterilnom stave, ak su tieto urené na viacnasobné pouZitie.

Pri manipulovani so systémami drziakov Aesculap- dodrZiavajte pri-
sluSné navody na obsluhu TA009721, pozri Aesculap extranetovu
stranku https://extranet.bbraun.com



3.1 ELAN 4 sterilné nastroje MIS

A

NEBEZPECENSTVO

Nebezpecenstvo infikovania pacienta ¢i pouzivatel'a
a negativny vplyv na funkénost vyrobkov z dovodu
opatovného pouzitia. Znecistenie ¢i zhorsena
funkénost vyrobkov mozu sposobit poranenia,
ochorenia alebo smrt!

» Produkt neupravujte.

Vlyrobok je sterilizovany Ziarenim a sterilne zabaleny.

» Vyrobok a prisluSenstvo dovolte obsluhovat a pouzivat len osobam,
ktoré maju patriéné vzdelanie, vedomosti alebo skusenosti.

» Navod na pouZitie precitajte, dodrZiavajte a uschovajte.
» Pouzivajte vyrobok iba ako bol zamyslany, pozri Vieobecné informacie.

» Nepouzivajte vyrobok z otvoreného alebo poskodeného sterilného
balenia.

» Vizualne skontrolujte vyrobok pred kazdym pouzitim na: uvolnené,
ohnuté, rozbité, popraskané a odlomené kusy.

» Nepouzivajte poSkodeny alebo chybny vyrobok. Poskodeny vyrobok
okamzite vyradit.
» V/yrobok po uplynuti doby pouzitelnosti dalej nepouzivat.

3.2  Sterilné striekacie dyzy ELAN 4 na jedno pouzitie

A

NEBEZPECENSTVO

Nebezpeéenstvo infikovania pacienta a/alebo pou-
Zivatel'a a negativny vplyv na funkénost vyrobkov z
dovodu opatovného pouzitia. Znecistenie ¢i zhor-
sena funkénost vyrobkov mozu sposobit poranenia,
ochorenia alebo smrt!

» Produkt neupravujte.

Vlyrobok je sterilizovany Ziarenim a sterilne zabaleny.
Vyrobok nesmie byt znovu pouzity.

» Vyrobok a prisludenstvo dovolte obsluhovat a pouzivat len osobam,
ktoré maju patri¢né vzdelanie, vedomosti alebo skusenosti.

» Navod na pouZitie precitajte, dodrZiavajte a uschovajte.
» Pouzivajte vyrobok iba ako bol zamyslany, pozri Vieobecné informacie.

» NepouZivajte vyrobok z otvoreného alebo poskodeného sterilného
balenia.

» Vizudlne skontrolujte vyrobok pred kaZzdym pouzitim na: uvolnené,
ohnuté, rozbité, popraskané a odlomené kusy.

» NepouZivajte poskodeny alebo chybny vyrobok. Poskodeny vyrobok
okamzite vyradit.

» Vyrobok po uplynuti doby pouZitelnosti dalej nepouzivat.

4. Popis pristroja

4.1  Rozsah dodavky
GA860 ELAN 4 electro nasadec MIS
GB600870 Adaptér olejového spreja ELAN 4 pre stopky MIS
TA014441 Navod na pouzitie pre ELAN 4 electro nasadec MIS
so stopkami a frézami (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
Rukovat ELAN 4 electro MIS sa pripaja zvrSkovou spojkou ELAN 4 MIS a
spojkou naradia ELAN 4 MIS.

Rukovat MIS sa pouZiva s noznymi a ruénymi ovlada¢mi ELAN 4 electro.

Pri rukovati MIS sa upnuty nastroj otaca s nastavenym po¢tom otacok
motora.

Princip Cinnosti

Pocet otaCok motora rukovéti MIS sa da plynulo ovladat pomocou rué-
ného/nozného ovladaca.

Rukovdt MIS je mozné prevadzkovat pri pravotocivom i lavotocivom
chode.

Dizkové znacenie L10/L13 ukazuje dizku stopky ndstrojov, ktoré maju byt
pouzité. Na aplikaény diel mézZu byt pripojené iba ndstroje ELAN 4 MIS, pri
ktorych sa dizkové oznacenia L10/L13 zhoduju so zvrskom a ndstrojom.

5. Priprava

Ak sa nebudi dodrZiavat nasledujuce pokyny, neprebera spoloénost
Aesculap v tom pripade Ziadnu zodpovednost.

» NepouZivajte vyrobok z otvoreného alebo poskodeného sterilného
balenia.

» Pred pouZzitim skontrolujte vyrobok a jeho prisludenstvo, ¢&i nie su vidi-
telne poskodené.

» PouZivajte len technicky bezchybny vyrobok a €asti prisluSenstva.
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6. Praca s aplikaénym dielom, stopkami a
nastrojmi

Nebezpecenstvo infekcii a kontaminacii!
Aplikacné diely, stopky a motorovy kabel su doda-

VAROVANIE vané nesterilné!

» Aplikacné diely, stopky a motorovy kabel pred
uvedenim do prevadzky pripravte v sulade s
navodom na pouzitie tak, aby boli sterilné.

Nebezpedenstvo poranenia a vecnych skod pri

nelimyselnom zapnuti aplikaéného dielu!

» Aplikacné diely, s ktorymi sa aktivne nepracuje,
zabezpecte proti neumyselnému uvedeniu do
chodu (poloha ,,0ff"), pozri aj navod na pouzitie
pre ovladaciu jednotku ELAN 4 electro GA800
(TA014401).

>

VAROVANIE

Poskodenie vyrobku po pade!

A\

» Pouzivajte len technicky bezchybny vyrobok,

VAROVANIE pozri funkénu kontrolu.
Nebezpecenstvo popalenia pre pokozku a tkaniva
tupymi, nedostatocne udrziavanym aplikacnym die-
VAROVANIE ~ lom!
» Pouzivajte len bezchybné naradie.
» V/lymerite tupé naradie.
» Aplikacny diel spravne udrzujte, pozri udrzbu.
6.1  Priprava

Obsluzné prvky na systémovych komponentoch motorového systému
ELAN 4 electro su oznacené zlatou znackou.

Pripojenie prislusenstva

Kombinacie prislusenstva, ktoré nie su uvedené v navode na pouZitie, sa
nesmu pouzivat.

Pripojenie stopky k aplika¢nému dielu

» Zablokujte aplikacny diel (poloha Off), pozri navod na pouZitie pre
ovladaciu jednotku ELAN 4 electro GA80O (TA014401).

» ELAN 4 stopku nasadca MIS 5 posuvajte 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.
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Odpojenie stopky od aplikacného dielu

» Odistovacie puzdro 2 na aplikanom diele zatiahnite spat a ELAN 4
stopku nasadca MIS 5 vytiahnite zo ELAN 4 spojky stopky MIS 1.

Pripojte naradie k aplikaénému dielu

A\

Nebezpecenstvo zranenia a skody na majetku v
dosledku nespravnej kombinacie stopiek a nastro-

VAROVANIE ~ jov!
» Nastroj L13 neprevadzkujte na stopke L10.
Nebezpecenstvo poranenia pri spajani nastrojov v
polohe On (zapnuté) v désledku neimyselného uve-
VAROVANIE denia aplikaéného dielu do chodu!

» Nastroje spajajte iba v polohe Off (vypnuté).

Pri ohnutych stopkdch sa ndstroj kvéli zakriveniu taZie zasuva alebo vyta-
huje von.

» Zablokujte aplika¢ny diel (poloha Off), pozri navod na pouzitie pre
ovladaciu jednotku ELAN 4 electro GA80O (TA014401).

» Nastroj 8 zasunte 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 bezpeéné spojenie.

Odpojte naradie od aplikaéného dielu

Nebezpecenstvo poranenia pri rozpajani nastrojov v
polohe On (zapnuté) v désledku neimyselného uve-
denia aplikacného dielu do chodu!

» Nastroje rozpajajte iba v polohe Off (vypnuté).

VAROVANIE

» Zablokujte aplika¢ny diel (poloha off), pozri navod na pouZitie pre ria-
diacu jednotku ELAN 4 electro GA80O (TA014401).

» Posunova¢ na odistenie nastroja 4 na aplika¢nom diele potiahnite spat
a nastroj 8 vytiahnite z ELAN 4 stopky nasadca MIS 5, pozri Obr. A

Namontujte striekaciu dyzu a hadicovu supravu

» Pripojte supravu hadic GA395SU k cerpadlu riadiacej jednotky
ELAN 4 electro GA80O, pozri navod na pouzitie TAO14401.

» Koniec hadice na strane aplikaéného dielu posunte k pripojke hadice
jednorazovej rozpracovacej dyzy 10.

» Jednorazovu rozprasovaciu dyzu 10 nasuite na ELAN 4 stopku
nasadca MIS 5 a postvanim/otacanim umiestnite do pozadovanej
polohy, pozri Obr. A.

Striekacia rurka jednorazovej trysky sa dd rukou lahko ohybat a dd sa
prispdsobit poZiadavkdm aplikdcie (napr. nasmerovanie hlavy ndstroja).



6.2  Skuska funkénosti

>

>
>

Pred kazdym pouzitim skontrolujte v3etky pouZivané vyrobky na funke-
nost a riadny stav.

Skontrolujte spojenie vietkych pouzivanych vyrobkov.

Kontrola bezpeéného pripojenia stopky nasadca: Potiahnite za stopku
nasadca.

Kontrola bezpeéného pripojenia nastroja: Opatrne potiahnite za
nastroj.

Aplikaény diel prevadzkujte s maximalnym poctom otacok.

VSimajte si poskodenia, pocas chodu nepravidelné zvuky, nadmerné
vibracie a nadmerné zahrievanie aplika¢ného dielu a stopky.
Zabezpecte, aby aplikaény diel alebo stopka neboli po kratkej pre-
vadzke teplejsie ako vlazné.

Nepouzivajte poskodeny alebo chybny vyrobok. PoSkodeny vyrobok
okamzite vyradit.

6.3 Obsluha

Koagulacia pacientovho tkaniva alebo nebezpecen-
stvo popalenia pacientov a uzivatelov hortcim apli-

A\

VAROVANIE kaénym dielom/naradim!
» Naradie pri pouziti ochladzujte.
» Aplikacny diel/naradie odkladajte mimo dosah
pacientov.
» Aplikacny diel/naradie nechajte schladit.
» Pri vymene naradia pouzivajte tkaninu ako
ochranu pred popaleninami.
Nebezpecenstvo infekcie pri tvorbe aerosolov!
Nebezpecenstvo poranenia Casticami, ktoré sa
VAROVANIE uvolfiuju z naradia!

» Prijmite vhodné ochranné opatrenia, ako napr.
vodotesny ochranny odev, ochranna maska,
ochranné okuliare, prilba, odsavanie!

Nebezpecenstvo urazu ¢i poruchy!

A\

VAROVANIE

» Pre kazdym pouzitim vykonajte skusku funkc-
nosti.

>

VAROVANIE

>

VAROVANIE

>

VAROVANIE

>

VAROVANIE

>

VAROVANIE

>

VAROVANIE

>

VAROVANIE

Nebezpecenstvo urazu pri pouzivani vyrobku mimo
pasma viditel'nosti!
» Vyrobok pouzivajte len pod vizualnou kontrolou.

Nebezpecenstvo poranenia a poskodenia sys-

tému/naradia!

Rotujuce naradie moze zachytit aj krycie textilie

atd.

» Nikdy nenechajte prist do styku naradie v chode
s krycimi materialmi (textiliami atd").

Nebezpecenstvo poranenia zalomenymi resp. odlo-

menymi nastrojmi!

» Pouzivajte len bezchybné a rovné naradie.

» Naradie nasadzujte len s l'ahkym tlakom.

» Zabrante pretaZeniu (napr. ohnutiu) nastrojov
pocas pouZivania.

Nebezpecenstvo poranenia malymi ¢astami, ktoré
by sa mohli dostat do operacného pola!

» Nevymienajte nastroje nad operacnym polom!

Nebezpecenstvo poranenia reakciou cudzich telies

(napr. vznietenia, zapuzdrenia) pri zostati ¢astic v

telese!

Pri pouziti diamantovych nastrojov existuje moz-

nost vystiepenia/odlomenia diamantovych zfn/¢as-

tic niklu.

» Pocas prac s diamantovymi nastrojmi a po nich
dokladne oplachnite a odsajte.

Nebezpecenstvo poranenia neumyselnym uvolne-
nim naradia!

» Po kazdej vymene nastroja skontrolujte bez-
pecné upevnenie nastroja.

Nebezpecenstvo poranenia a riziko infekcie spéso-
bené poskodenim chirurgickych rukavic ostrymi
Cepel'ami!

> Zabrarte kontaktu s ostrim naradia.
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Nebezpecenstvo poranenia a vecnych skod pri
nepatrinom pouzivani naradia!

A\

VAROVANIE » Dodrziavajte bezpecnostné informacie a pokyny

uvedené v navode na pouZzitie.
» Pri pripajanifrozpajani nastrojov s reznymi hra-
nami postupujte opatrne.

Pri odstrafovani alebo oddel'ovani inych materia-
lov, ako su kosti, alebo pri odstranovani tvrdého
prip. mikkého tkaniva méze dojst k poskodeniu
nastroja (napr. zafrézovaniu do nastrojov alebo
implantatov). Pritom vznikajuci oder mdze viest k
poraneniam a infekciam!

A\

VAROVANIE

» Pocas pouzivania sa vyhnite kontaktu s nas-
trojmi, implantatmi a pod.

Poskodenie mikronastrojov sposobené nespravnou
manipulaciou!

» Chrante vyrobky pred nadmernym namahanim.
» Stopku nasadca neohybajte.

VAN

UPOZORNENIE

» Stopku nasadca nepouzivajte na pacenie.

Zivotnost stopky ndsadca je obmedzend. Pri pouZivani na uréeny ucel sa
garantuje minimdlne 30 pouZiti. Predpokladom pre to je spravne mazanie
zvrskov, pozri Kontrola, udrzba a testovanie. Koniec Zivotnosti sa prejavi
relativne rychlym vzostupom teploty na ndsade.

Prevadzka aplikaéného dielu a zmena nastavovanych parametrov na ovla-
dacej jednotke je mozna len vtedy, ked:

| Je aplikacny diel pripojeny k ovladacej jednotke,

B Suacasne nie je uvolneny do chodu druhy aplikacny diel (poloha ,On") a

B Typ aplikaéného dielu 9 sa zobrazi na displeji ovladacieho panela ria-
diacej jednotky.

Dalsie informdcie ziskate v ndvode na pouZitie pre oviddaciu jednotku
ELAN 4 electro GA80O (TA014401).
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7. Validované metody upravy

7.1  Vseobecné bezpecnostné pokyny

Pri priprave dodrZiavajte ndrodné zdkonné predpisy, ndrodné a medzind-
rodné normy a smernice a vlastné hygienické predpisy.

Pri pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), podozrenim na
CJD alebo moZnymi variantmi dodrZiavajte platné ndrodné nariadenia
tykajuce sa pripravy vyrobkov.

Mechanické spracovanie je vhodnejsie vzhladom k lepsiemu a bezpecnej-
siemu vysledku Cistenia v porovnani' s ru¢nym cistenim.

Je déleZité poznamenat, Ze uspesné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku
moéZe byt zabezpecené len po predoslej validdcii procesu Cistenia. Za to je
zodpovedny prevddzkovatel/osoba vykondvajtca Cistenie.

Na validdciu sa pouziva odporucand chémia.

Ak na zdver nenasleduje sterilizdcia, musi sa pouzit virucidny dezinfekény
prostriedok.

Aktudlne informdcie na dpravu a o tolerancii materidlov pozri tieZ Aesculap
extranet na strdnke https://extranet.bbraun.com

Validovany proces parnej sterilizdcie sa uskutoériuje v systéme sterilnych
kontajnerov Aesculap.

7.2

Prischnuté resp. fixované operacné zostatky mozu Cistenie stazit resp. uro-
bit ho nedcinnym a tym zapricinit koréziu. Preto by doba medzi aplikaciou
a Cistenim nemala presiahnut 6 h. Nemali by sa pouZivat Ziadne fixac¢né
predcistiace teploty >45°C a Ziadne fixacné dezinfekéné prostriedky
(baza ucinnej latky: aldehyd, alkohol).

Nadmerne davkovany neutralizaény prostriedok alebo zakladny Eistiaci
prostriedok moze viest pri nerezovej oceli k chemickému poskodeniu &i
vyblednutiu a k vizualnej alebo strojovej necitatelnosti laserového znade-
nia.

Vseobecné pokyny



Na nerezovej oceli spdsobuju zostatky obsahujuce chlér resp. chlorid

(napr. opera¢né zostatky, lie¢iva, solné roztoky vo vode na Cistenie, dezin-

fekciu a sterilizaciu) poskodenia désledkom kordzie (jamkova kordzia,

korézia pod napitim), a tym znicenie vyrobku. Odstranite ich dostato¢nym

preplachnutim demineralizovanou vodou a naslednym vysusenim.

Dosuste, ak je potrebné.

Pouzité mozu byt len procesné chemikalie, ktoré su testované a uvolnené

(napr. VAH alebo FDA schvalenim resp. CE oznaéenim) a s, ¢o sa tyka zna-

Sanlivosti materidlu, odporucané vyrobcom chemikalii. V3etky spdsoby

pouzitia dané vyrobcom chemickych latok sa musia prisne dodrZiavat. V

ostatnych pripadoch to mdZe viest k nasledujucim problémom:

B Materidlne Skody, napr. korézia, trhliny, lomy, pred€asné starnutie
alebo napucanie.

» Na Cistenie nepouZivajte kovové kefky ani iné abrazivne latky, ktoré
mozu porusit povrch, inak hrozi nebezpeéenstvo kordzie.

» Podrobnejsie pokyny o hygienickej a material Setriacej opatovnej
Uprave, najdete v www.a-k-i.org rubrike Cervena Brozura - Spravna
udrzba naradia.

7.3
» V/yrobky oddelte od seba bezprostredne po pouZziti.

Priprava na mieste pouZitia

» Viditelné operacné zostatky podla moznosti kompletne odstrante
pomocou vlihkého bezvlaknitého ruska.

» Vyrobok na Cistenie a dezinfekciu prepravujte suchy, v uzavretom kon-
tajnere do 6 hod.

7.4  Priprava pred cistenim

Aplikacny diel a stopky

» Pred prvym strojovym Cistenim/dezinfekciou: ECCOS drziak
GB084R/GB723R namontujte do vhodného sitového kosa (napr.
JF222R).

» Aplikacny diel a stopky vloZte v spravnej polohe do drziaka ECCOS
GB084R/GB723R, pozri Qbr. B, alebo Obr. C.

7.5  Cistenie/dezinfekcia

Konkrétne bezpecnostné pokyny k postupu pri uprave

VAN

UPOZORNENIE

Poskodenie vyrobku nespravnym ¢istiacim/dezin-
fekénym prostriedkom ¢&i prilis vysokou teplotou!
» Cistiace a dezinfekéné prostriedky pouzivajte
podl'a pokynov vyrobcu,
- ktoré su schvalené pre plasty a nerezovu ocel.
- ktoré nepdsobia na zmikcovadla (napr. v sili-
kone).

» Nepouzivajte Cistiace prostriedky s obsahom
acetonu.

» Dodrziavajte udaje tykajuce sa koncentracie,
teploty a doby pdsobenia.

» Pri chemickom cisteni ¢i dezinfekcii neprekra-
cujte maximalnu pripustnu teplotu 60 °C.

» Pri chemickom tepelnej dezinfekcii s odsolenou
vodou neprekracujte maximalnu pripustnu tep-
lotu 96 °C.

» Vyrobok suste aspofi 10 minut pri maximalne
120 °C.

Uvedend teplota susenia je len orientacénd hodnota. Musi sa skontrolovat's
ohladom na Specifické danosti (napr. mnoZstvo ndpine) a pripadne upravit.

Validované postupy Cistenia a dezinfekcie

Aplikacny diel
a stopky

Manuadlne Cistenie ponornou
dezinfekciou

pozri Ruéné Ciste-
nie s ponornou
dezinfekciou -
aplikaény diel a
stopky

Ruéné preddistenie kefou a
nasledné mechanické, alkalické
Cistenie a tepelna dezinfekcia

pozri Strojové Cis-
tenie/dezinfekcia s
manudlnym pred-

Cistenim - apli-
kaéné diely a
stopky
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7.6

Ruéné &istenie s ponornou dezinfekciou — aplikacny diel a stopky

| Predéistenie RT (stu- - - T-W -
dend)
I Cistenie RT (stu- >5 1 T-W pH neutralne, pH ~ 9*
denad)
1 Medzioplachnutie RT (stu- - - T-W -
denad)
[\ Dezinfekcia RT (stu- >15 2 T-W Koncentrat bez obsahu aldehydu, fenolov, a QAV, pH ~ 9**
dend)
Vv Koneéné oplachnutie RT (stu- - - T-W -
dend)
Vi Susenie RT - - - -
T-W: Pitna voda
RT: Izbova teplota

*Odporucania: BBraun Helizyme
**Odporucania: BBraun Stabimed

» Dodrziavajte navod na pouzivanie ELAN 4 oplachovacich zariadeni a
adaptérov TAO14447 resp. TAO14448.

» Aplikaény diel a stopky necistite v ultrazvukovom kupeli.

Faza |

» Aplikacny diel a stopky Cistite pod tecucou vodou vhodnou kefkou
zvonku dovtedy, kym na povrchu nebudu uZ viditelné Ziadne zvysky.
Stopky nedistite kefou zvnutra.

» Pri Cisteni pohybujte komponentmi, ktoré nie su pevné, ako su napr.
uvolfovaci gombik, uvolfiovacie puzdro atd.

» Aplika¢ny diel a stopky pomocou adaptéra na preplachovanie
GB698R/GB69IR preplachnite aspon 3 razy po 5 sekiind pomocou tla-
kovej vodnej pistole.

Faza ll

» Vnutro aplika¢nych dielov a stopiek prostrednictvom adaptéra na pre-
plachovanie GB698R/GB699R napliite pomocou jednorazovej injekénej
striekacky Cistiacim roztokom.

» Aplikaény diel a stopky s pripojenym adaptérom na preplachovanie naj-
menej na 5 min vloZzte kompletne do enzymatického Cistiaceho roz-
toku.

Stopky mézu byt vioZené do Cistiaceho roztoku aj bez adaptéra na prepla-
chovanie.
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Faza lll

» Aplikacné diely a stopky kompletne (v3etky pristupné povrchy) oplach-
nite pod tecucou vodou.

» Pri oplachovani pohybujte komponentmi, ktoré nie su pevné, ako su
napr. uvolfiovaci gombik, uvolfiovacie puzdro atd.

» Aplikaény diel a stopky pomocou adaptéra na preplachovanie
GB698R/GBGIIR preplachnite aspon 3 razy po 5 sekiind pomocou tla-
kovej vodnej pistole.

Faza IV

» Pred ruénou dezinfekciou nechajte z aplikaéného dielu a stopiek dosta-
to¢ne odkvapkat oplachovaciu vodu a aplika¢ny diel a stopky prostred-
nictvom adaptéra na preplachovanie GB698R/GB699R prefuknite stla-
¢enym vzduchom, aby sa zabranilo zriedeniu dezinfekéného roztoku.

» Vnutro aplikaénych dielov a stopiek prostrednictvom adaptéra na pre-
plachovanie GB698R/GB699R napliite pomocou jednorazovej injekénej
striekacky dezinfekénym roztokom.

» Aplikacny diel a stopky s pripojenym adaptérom na preplachovanie
minimalne na 15 min vliozte kompletne do dezinfekéného roztoku.

Faza V

» Aplikacné diely a stopky kompletne (v3etky pristupné povrchy) oplach-
nite pod tecucou vodou.

» Pri Cisteni pohybujte komponentmi, ktoré nie su pevné, ako st napr.
uvolfiovaci gombik, uvolfiovacie puzdro atd.

» Aplika¢ny diel a stopky pomocou adaptéra na preplachovanie

GB698R/GBGIIR preplachnite aspoh 3 razy po 5 sekiind pomocou tla-
kovej vodnej pistole.



Faza VI

» Aplikacny diel a stopky vo faze suSenia suste pomocou vhodnych
pomdcok (napr. handier, stla¢eného vzduchu).

» Po manualnom &isteni/dezinfekcii skontrolujte viditelné plochy, ¢i tam
neostali zvysky.

» Ak je potrebné, opakujte Cistiaci/dezinfekény proces.

7.7  Strojové Cistenie/dezinfekcia s manualnym pred-
cistenim - aplikacéné diely a stopky
Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat preukdzatelnd ucinnost (napr.
osvedcenie FDA alebo oznacenie CE podla DIN EN ISO 15883).

Ozndmenie
Pouzité ¢istiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pravidelne udrziavané a

kontrolované.
T t Konc. | Kvalita
[*C/°F] | [min] | [%] | vody

Manualne predéistenie kefkou

Chémia

| Cistenie kefkou RT (stu- - T-W -
dena)
] Oplachovanie RT (stu- 5 - T-W -
dend)
T-W: Pitna voda
RT: Izbova teplota

» Dodrziavajte navod na pouZivanie ELAN 4 oplachovacich zariadeni a
adaptérov TAO14447 resp. TAO14448.

» Aplikacny diel a stopky necistite v ultrazvukovom kupeli.

Faza |
» Aplikacny diel a stopky Cistite vhodnou kefkou dovtedy, kym na povr-
chu nebudu uz viditelné ziadne zvysky. Stopky nedistite kefou zvnutra.

» Pri Cisteni pohybujte komponentmi, ktoré nie su pevné, ako su napr.
uvolfovaci 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.

» Preplachnutie aplikaéného dielu a stopiek:
- 3 razy po dobu 5 sekiind pomocou vodnej piStole alebo
- po dobu 5 minit pomocou vodovodného kohutika/hadice
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Mechanické alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia

Typ zariadenia: Jednokomorovy €istiaci/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

| Predoplachnutie <25[77 3 T-W -
I Cistenie 55/131 10 VE-W B Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <50p anidnové tenzidy
B 0,5 %-ny pracovny roztok
- pH~11*
[} Medzioplachnutie >10/50 1 VE-W -
v Tepelna dezinfekcia 90/194 5 VE-W -
\" Susenie - - - Podla programu pre Cistiaci a dezinfekény pristroj
T-W: Pitna voda
VE-W: Voda Uplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Odporucéania: BBraun Helimatic alkalicky ¢isti¢

» Konektor pre motorovy kabel 3 spojte s oplachovacim zariadenim

ELAN 4 electro GB692R.

» Pripojku stopky 7 spojte s preplachovacim pripravkom ELAN 4 pre Styri
stopky nasadca MIS GB679R.

» Vyrobok poloZte na sietovy kds vhodny na Cistenie.

» Oplachovaci adaptér spojte s oplachovacim pripojom umyvacieho
vozika.

» Po strojovom Cistenifdezinfekcii:

- Z aplikanych dielov a stopiek pomocou pneumatickej pistole
odstraite zvySnu preplachovaciu vodu, pozri navod na pouzitie k
preplachovaciemu pripravku systému ELAN 4 a adaptéru na prepla-
chovanie TAO14447 alebo TA014448.

- Skontrolujte viditeIné plochy na zvysky.

7.8

» Aplikaéné diel a stopky nechajte schladit na izbovu teplotu.

» Aplikaéné diel a stopky po kazdom ¢&isteni a dezinfekcii skontrolujte
vzhladom na: Cistotu, funkénost a poskodenie.

» Nasadte adaptér pre olejovy sprej ELAN 4 electro GB600860 (sivy) na
konektor pre motorovy kabel 3 a aplikaénu €ast prestreknite cca 2 s
Aesculap-STERILIT-olejovym sprayom GB600, pozri Obr. D.

» ELAN 4 adaptér olejového spreja pre stopky MIS GB600870 (biele)
nasadte na pripojku stopky 7 a do stopky striekajte asi 2 sekundy
Aesculap STERILIT olejovy sprej GB60O0, pozri Obr. E.

» Skontrolujte, ¢i st stopky a aplikac¢ny diel bez poskodeni, nevytvaraju
pocas chodu nepravidelné zvuky, nadmerné vibracie a nadmerné
zahrievanie.

Kontrola, udrzba a testovanie

» Poskodeny vyrobok okamzZite vyradit.
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7.9 Obal

» Dodrzujte navod pri pouzitych baleniach a skladovanie (napr. pokyny
na pouzitie TAO09721 pre konzolovy systém Aesculap ECCOS).

» Aplikacny diel a stopky vloZte v spravnej polohe do drziaka ECCOS
GB064R/GB723R, pozri Obr. B alebo Obr.C.

» Sietové kose pre sterilizatny proces spravne zabalte (napr. do
Aesculap-sterilnych nadob).

» Uistite sa, Ze balenie zabrafuje znovu kontaminacii produktu.

7.10 Parna sterilizacia

Dalsie informdcie sa dozviete z tohto linku pozri Technické tdaje.

» Ubezpecte sa, Ze sterilizaény prostriedok ma pristup ku vetkym von-
kajSim a vnatornym povrchom.

» Validovany sterilizany postup
- Parna sterilizacia vo frakénom vakuu

- Parny sterilizator podla normy DIN EN 285 a validovany podla
normy DIN EN ISO 17665
- Sterilizacia musi prebiehat vo frakénom vakuu pri 134 °C pocas
5 min
» Prisucasnej sterilizacii niekolkych vyrobkov v jednom parnom steriliza-
tore: Zabezpecte, aby nebolo prekroené maximalne pripustné naplne-
nie parného sterilizatora podla udajov vyrobcu.



7.11

» Sterilné vyrobky v hermetickom baleni chranené od prachu ulozte v
suchej, tmavej a rovnomerne vyhrievanej miestnosti.

Skladovanie

8. Udrzba

Nasledujtice pokyny platia len pre ELAN 4 electro ndsadec MIS GA860. Pre
stopky a ndstroje nie je napldnovand Ziadna ddrZba.
» Stopky nemente ani neopravujte.

» Naradie nepozmenujte, nebruste ani neopravujte.

Na zabezpedenie spolahlivého chodu sa tdrzba musi vykonavat aspon raz
ro¢ne podla oznadenia na Udrzbu, resp. aspon jedenkrat ro¢ne.

p

napr. 2016-07

Pre prislusny servis sa obratte na svoje zastipenie B. Braun/Aesculap,
pozri Technicky servis.

9. Rozpoznanie a odstranenie chyb

Dalsie informdcie ziskate v ndvode na pouZitie pre oviddaciu jednotku
ELAN 4 electro GA80O (TA014401).

10. Technicky servis

A

NEBEZPECENSTVO

Nebezpecenstvo pre pacienta a pouzivatela pri
chybnej funkcii ¢i vypadku ochrannych opatreni!
» Pocas pouzivania vyrobku na pacientovi nevyko-

navajte Ziadne servisné ani udrzbové cinnosti.
» Vyrobok nemodifikujte.

Modifikacie na medicinsko-technickom vybaveni mozu viest k strate

zaruky/narokov na rucenie, ako aj strate pripadnych povoleni.

» Pre servis a opravu sa obratte na svoje narodné B. Braun/Aesculap-zas-
tpenie.

Adresy servisného strediska
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

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

DalSie servisné adresy sa dozviete cez vysSie uvedenu adresu.

11. Prislusenstvo/nahradné diely

GB796SU Jednorazova striekacia tryska pre stopky nasadca MIS
L10

GB797SU Jednorazova striekacia tryska pre stopky nasadca MIS
L13

GA3955U ELAN 4 electro suprava jednorazovej hadice

GB084R ELAN 4 electro ECCOS drZiak pre nasadec MIS GA860

GB600 Olejovy sprej STERILIT Power Systems

GB600860 Adaptér olejového spreja ELAN 4 electro

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 drziak ECCOS pre dve stopky nasadca MIS

TA014440 Navod na pouzitie pre ELAN 4 electro nasadec MIS so
stopkami a frézami (A4 pre kruzkovy zakladad)

TA014441 Navod na pouzitie pre ELAN 4 electro nasadec MIS so

stopkami a frézami (poskladany letak)
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ELAN 4 electro nasadec MIS so stopkami a frézami

11.1 Stopky nasadca MIS 12.2 Udaje o vykone, informécie o normach
ELAN 4 electro nasadec MIS GA860

GB920R ELAN 4 stopka nasadca MIS L10, rovna Max. vykon cca 140 W

GB921R ELAN 4 stopka nasadca MIS L10, ohnuta Max. kratiaci moment  cca 2,2 Nem

GB922R ELAN 4 stopka nasadca MIS L10, silne ohnuty Maximalne otacky 80 000 min"!

GB925R ELAN 4 stopka nasadca MIS L13, rovna Hmotnost 100 kg £10 %

GB926R ELAN 4 stopka nasadca MIS L13, ohnuta Rozmery 17 mm x 118 mm 5 %

GB927R ELAN 4 stopka nasadca MIS L13, silne ohnuty Pripojenie naradia ELAN 4 MIS

Aplikaéna Cast Typ BF

11.2  Nastroje MIS EMV IEC/DIN EN 60601-1-2

. Zhoda s normami IEC/DIN EN 60601-1

Vyrobok sa méZe upravovat 350-krat. Tuto skutoénost doklada test vyso-
GP420SU- ELAN 4 nastroje MIS L10, iba na jedno pouZzitie kym napatim po 350 cykloch (1,6 kV).
GP437SU

St asadca MIS
GP440SU- ELAN 4 nastroje MIS L13, iba na jedno pouZitie opky nasadca

GP4575U Cislo Oznaéenie Rozmery | Hmotnost
artiklu (D)

GB920R  ELAN 4 stopka nasadca MIS 111 mm 14 kg
L10, rovna 5% +10 %

12. Technické udaje

GB921R  ELAN 4 stopka nasadca MIS 111 mm 14 kg
L10, ohnuta 5% +10 %

12.1 Klasifikacia podl'a Smernice 93/42/EHS GB922R  ELAN 4 stopka ndsadca MIS 111 mm 14kg

" L10, silne ohnuty +5 0 +10 %
GB925R  ELAN 4 stopka nasadca MIS 141 mm 19 kg

GA860 ELAN 4 electro nasadec MIS lla L13, rovna +5 0 +10 %
GB920R ELAN 4 stopka nasadca MIS L10, rovna lla GB926R  ELAN 4 stopka nasadca MIS 141 mm 19 kg
GB921R ELAN 4 stopka nasadca MIS L10, ohnuts  lla 113, ohnuta +5 % £10%
GB922R ELAN 4 stopka nasadca MIS L10, silne ohnuty lla GB927R El{gll\lsﬁnset(:)mau?jsadca M l?w;nm l?(;(%/o
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, silne ohnuty lla

GP420SU- ELAN 4 nastroje MIS L10, iba na jedno pou- lla
GP437SU Zitie

GP440SU- ELAN 4 nastroje MIS L13, iba na jedno pou- lla
GP457SU Zitie
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12.3 Otaéky naradia/nastavenie 14. Distributor

Nastavitelny smer otacania Pravobezny/lavobezny chod B. Braun Medical s.r.o.
motora Hlu€inska 3

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk

Nastavitelna horna hranica roz- 10 000 min~" do 80 000 min-"
sahu otacok

Nastavitelna velkost kroku hornej 5 000 min™’
hranice rozsahu otacok

Tovarenské nastavenia hornej hra- 75 000 min-', pravobezny chod
nice rozsahu otacok

12.4 Druh menovitého vykonu

Prevadzka s neperiodickymi zmenami zataZenia a rychlosti (typ S9 podla
IEC EN 60034-1)

B 30 s pouzivanie, 30 s prestavka

B oo Opakovania pri 60 000 min~!

B Max. teplota 48 °C

12.5 Okolité podmienky

Teplota 10 °Cdo 27 °C -10°Cdo 50 °C

Relativna vin- 30 % do 75 % 10 % do 90 %
kost vzduchu

Atmosfericky 700 hPa az 1 060 hPa 500 hPa az 1 060 hPa
tlak

13. Likvidacia

VWrobok musi prevddzkovatel pred likviddciou spracovat, pozri Validované
metaddy upravy.

Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, obsahuju jeho
zloZky a obal narodné predpisy.
Recyklaény pas mozete stiahnut z extranetu ako doku-
ment PDF podla platného ¢isla vyrobku. (Recyklaény sprie-
vodny list je manual pre demontaz zariadenia s informa-
o ciami o spravnej likvidacii ekologicky Skodlivych zloziek.)
Vlyrobok oznaéeny tymto symbolom je potrebné odovzdat
v ramci separovaného zberu elektrickych a elektronickych
zariadeni. Likvidaciu v ramci krajin Eurdpskej unie bez-
platne vykona vyrobca.

» S otazkami o likvidacii vyrobku sa obratte na svoje narodné zastupenie
B. Braun/Aesculap,pozri Technicky servis.
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Aciklamalar

ELAN 4 MIS saft kaplini

Piyasemen safti icin kilit agma bilezigi

Motor kablosu icin fis

Alet kilit agmasi icin strgii

ELAN 4 MIS Piyasemen safti (L10 veya L13, diiz veya acili)
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

10 ELAN 4 tek kullanimlik piiskiirtme nozulu L10 veya L13 icin
11 ELAN 4 electro yag spreyi adaptdrii GB600860
12 ELAN 4 yag spreyi adaptdrii MIS saftlari icin GB600870

© 0O N O U1~ WN =
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Uriin ve ambalaj iizerindeki simgeler

Dikkat
Kullanim kilavuzundaki uyari bilgileri ve dikkat tedbir-
leri gibi glivenlik ile ilgili dnemli bilgileri dikkate alin.

Onarim isareti
Bir sonraki servis tarihi igin bilgi (Tarih: Yil-Ay)

Makine tarafindan okunabilir iki boyutlu kod

Kod, elektrikli miinferit ekipman takibi igin kullanilabi-
len belirli bir seri numarasi icermektedir. Seri numarasi
diinya capindaki sGTIN (GS1) standardina dayanmak-

tadir.

Uretici

Uretim tarihi

Radyasyon ile sterilizasyon

2 lo
_|

Uretici tarafindan belirlenen amaca uygun kullanim
sekline gore tekrar kullanilamaz

Son kullanim tarihi

Ureticinin parti isareti

Ureticinin seri sumarasi

Ureticinin siparis numarasi

Tasima ve depolama durumunda sicaklik sinir degerleri

Tasima ve depolama durumunda hava nemi sinir
degerleri

Tasima ve depolama durumunda atmosfer basinci sinir
degerleri

RO -

Saftlarin ve aletlerin uzunluk kodlamasi
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1.  Gegerlilik alani

» Uriinlere 6zgii kullanim kilavuzlari ve malzeme saglamhg bilgileri igin
ayni zamanda Aesculap harici olarak https://extranet.bbraun.com
bakiniz.

2.  Genel bilgiler
2.1 Amag belirleme
Gorevlislev

ELAN 4 electro MIS piyasemen GA860 saftlar ve
ELAN 4 electro motor sisteminin aksesuaridir.

aletleri ile

MIS piyasemen bir ELAN 4 electro motor kablosu ile kumanda nitesine
baglanir.

MIS piyasemen, ELAN 4 MIS piyasemenin saftlariyla kombine edilerek
ELAN 4 MIS aletlerinin tahrik edilmesine yarar.
Kullanim ortami

Steril alanda kullanim

2.2 Onemli performans 6zellikleri

Devir sayisi
Min. 0 dak" ila maks. 80 000 dak’

Déniis yonii

Sag ve sol doniis

Nominal isletim tiirii

Periyodik ylik ve devir sayisi dedisimi olmayan isletim (IEC EN 60034-1
uyarinca tip S9)

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.
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Isinma, kullanilan alete ve yiike baghdir. Belirli sayidaki tekrarlardan sonra
sistem sogumaya birakilmalidir. Bu ybntem sistemin asiri isinmasini ve
hastalarin veya kullanicinin olasi sekilde yaralanmasini engeller.

Kullanim ve aciklanan molalara uyma, kullanicinin sorumlulugundadir.

2.3  Endikasyonlar

Kullanim tiirleri Sert dokularin, kikirdaklarin, benzerlerin ve
kemik asilama malzemesinin kesilmesi,

kazinmasi ve islenmesi

Cerrahi disiplin/kulla-
nim alanlari

Norosiriirji ve KBB siriirjisi, ortopedi

Kullanim tiirii ve kullanim alani segilen piyasemen saftlarina ve aletlere
baglidir.

2.4  Mutlak kontraendikasyonlar

Uriin, merkezi sinir sistemindeki ya da merkezi kan dolasimi sistemindeki
kullanim icin onaylidir.

2.5 Relatif kontraendikasyonlar

Uriintin givenli ve etkili kullanimi sadece kullanicinin kontrol edebilecedi
etkilere baghdir. Bu nedenle belirtilen bilgiler sadece cerceve kosullari
gostermektedir.

Uriintin kliniksel agidan basarnili kullanimi cerrahin bilgi ve tecriibesine
baglidir. Hangi yapilarin uygun islenebilecegine karar vermelidir ve bu
sirada bu kullanim kilavuzunda belirtilen glivenlik ve uyari bilgilerini dik-
kate almalidir.

3. Giivenli kullanim

A\

UYARI

Uriin, kullanim amaci diginda kullanildiginda yara-
lanma tehlikesine ve maddi hasara yol acabilir!

» Uriinii sadece amaca uygun olarak kullanin.
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Uriiniin yanhs kullanimi nedeniyle yaralanma tehli-
kesi ve maddi hasar!

A\

UYARI Bu iiriin, ELAN 4 electro kumanda iinitesinin

GAB800 bir aksesuaridir.

» ELAN 4 electro kumanda iinitesi GA80O
(TA014401) kullanim kilavuzuna uyun.

» Kullanilan tiim driinlerin kullanim talimatina

uyun.

Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu kullanim kilavuzunda acik-
lanmamistir.

Cerrahi miidahalenin usule uygun gerceklestirilmesinin sorumlulugu
cerraha aittir.

Cerrah hem teorik, hem de pratik olarak kabul géren operasyon teknik-
lerine hakim olmak zorundadir.

Fabrikadan sifir uygulama parcalarini ve saftlar tasima ambalajindan
cikardiktan sonra ve ilk sterilizasyondan 6nce temizleyiniz (manuel
olarak ya da makine ile).

Uriinii kullanmadan énce calisir durumda oldugunu ve usule uygun
durumda oldugunu dogrulamak Gzere kontrol edin.

"Elektromanyetik uyumluluga yénelik uyarilari (EMV)" dikkate alin, bkz.
TA022130.

Uygun olmayan kurulum ya da calistirma nedeniyle meydana gelebile-
cek hasarlardan kacinmak ve garanti hizmetini ve sorumlugu tehlikeye
atmamak igin:

- Uriin sadece bu kullanim kilavuzu uyarinca kullaniimalidir.

- Glvenlik bilgilerine ve bakim-onarim talimatlarina uyun.

- Sadece Aesculap tirlinlerini birlikte kullanin.

Uriin ve aksesuarin sadece gerekli egitime, bilgiye ve deneyime sahip
kisiler tarafindan kullaniimasini ve calistirilmasini saglayin.

Kullanim kilavuzunu kullanicilar icin erisilebilir bir sekilde muhafaza
edin.

Gecerli standartlara mutlaka uyun.

Odanin elektrik tesisatinin IEC/DIN EN gereksinimlerine uygun olmasini
saglayin.

Kontrol birimini ve uygulama parcasini patlama tehlikesi bulunan yer-
lerde kullanmayin.

Birden fazla kullanim icin 6ngdriilmiislerse, uygulama parcalarini, saft-
lari ve motor kablosunu kullanmadan dnce steril olacak sekilde hazirlik
isleminden gegiriniz.

Aesculap tutma sistemlerinin kullaniminda 6nemli kullanim kilavuzuna
TA009721 uyun, bkz. Aesculap ekstranet https://extranet.bbraun.com



3.1 Steril ELAN 4 MIS takimlari

VAN

TEHLIKE

Tekrar kullanim nedeniyle hastanin ve/veya kullani-
cinin enfeksiyon kapmasi ve iiriiniin islevselliginin
etkilenme tehlikesi. Uriinlerin kirliligi ve/veya
bozulmus fonksiyonu yaralanmaya, hastaliga ve
6liime neden olabilir!

» Uriinde yeniden islem uygulamayiniz.

Uriin, 1sinla sterilize edilmis ve steril ambalajlanmistir.

» Uriin ve aksesuarin sadece gerekli egitime, bilgiye ve deneyime sahip
kisiler tarafindan kullaniimasini ve calistirilmasini saglayin.

» Kullanim talimatini okuyun, yerine getirin ve muhafaza edin.
» Uriinii sadece kurallara uygun kullanin, bkz. Genel bilgiler.
» Acik ya da hasarli steril ambalajdan iirlin kullanmayin.

» Uriinii her kullanimdan 6nce asagidaki hususlar agisindan gérsel kon-
trol edin: gevsek, egri, kirik, catlak ve kirik parcalarin varhg.

» Hasarli veya arizali Girlin kullanmayin. Hasar gdren Uriini hemen ayirin.
» Son kullanim tarihi ge¢mis triinleri kullanmayin.

3.2 Steril ELAN 4 tek kullanimhk piiskiirtme memeleri

VAN

TEHLIKE

Tekrar kullanim nedeniyle hastanin ve/veya kullani-
cinin enfeksiyon kapmasi ve iiriiniin islevselliginin
etkilenme tehlikesi. Uriinlerin kirliligi ve/veya
bozulmus fonksiyonu yaralanmaya, hastaliga ve
6liime neden olabilir!

» Uriinde yeniden islem uygulamayin.

Uriin, 1sinla sterilize edilmis ve steril ambalajlanmistir.
Urtiniin tekrar kullanilmasi yasaktir.

» Uriin ve aksesuarin sadece gerekli egitime, bilgiye ve deneyime sahip
kisiler tarafindan kullaniimasini ve calistirilmasini saglayin.

» Kullanim talimatini okuyun, yerine getirin ve muhafaza edin.
» Uriinii sadece kurallara uygun kullanin, bkz. Genel bilgiler.
» Acik ya da hasarli steril ambalajdan iirlin kullanmayin.

» Uriinii her kullanimdan 6nce asagidaki hususlar agisindan gérsel kon-
trol edin: gevsek, egri, kirik, catlak ve kirik parcalarin varhg.

» Hasarli veya arizali Girlin kullanmayin. Hasar gdren Uriinli hemen ayirin.
» Son kullanim tarihi gecmis triinleri kullanmayin.

4. Cihazin tanimi

4.1  Paket icerigi
GA860 ELAN 4 electro MIS Piyasemen
GB600870 MIS saftlari icin ELAN 4 yag spreyi adaptori
TA014441 Saftl ve frezeli ELAN 4 electro MIS Piyasemen icin
kullanma talimati (brosir)
4.2 lsletim icin gerekli olan bilesenler

[ ] i§letime hazir ELAN 4 electro kumanda tinitesi GA80O, bkz. TAO14401
B ELAN 4 MIS Piyasemen saft
B ELAN 4 MIS alet

4.3  Calisma prensibi
ELAN 4 electro MIS piyasemen bir ELAN 4 MIS saft kaplini ve bir ELAN 4
MIS alet kaplini ile donatiimistir.

MIS piyasemen bir ELAN 4 electro ayak kumandasi veya el kumandasi ile
kullanilir.

Bir MIS piyasemene bagl takim ayarli motor devir sayisi ile doner.

MIS piyasemenin motor devir sayisi elfayak kumandasi aracilijiyla kade-
mesiz olarak kumanda edilebilir.

MIS piyasemen hem sag hem sol calismada isletilebilir.

Uzunluk isareti L10/L13 kullanilacak takimlarin saft uzunlugunu gésterir.
Uygulama pargasina yalnizca saft ve takimin uzunluk isareti (L10/L13) bir-
biriyle ayni olan ELAN 4 MIS aleti baglanabilir.

5. Hazirlama

Asagidaki kurallara uyulmadiginda, Aesculap hi¢ bir sorumluluk Ustlen-
mez.

» Acik ya da hasarli steril ambalajdan iiriin kullanmayin.

» Urilin ve bunun aksesuari kullanmadan 6nce gdzle goriillir hasarlar agi-
sindan kontrol edin.

» Sadece teknik agidan kusursuz calisan Uirlin ve aksesuar parcalarini kul-
lanin.
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6. Uygulama parcasi, saftlar ve takimlarla

calisma
Enfeksiyon ve kontaminasyon tehlikesi!
Uygulama parcalari, saftlar ve motor kablolari steril

UYARI olmayan halde teslim edilir!

» Uygulama parcalari, saftlar ve motor kablolarini
devreye almadan dnce kullanma talimatina gore
steril hale getiriniz.

Uygulama parcasinin yanhshkla ¢alistiriimasi
sonucu yaralanma ve maddi hasar tehlikesi!

» Aktif olarak calisilmayan uygulama parcalarini
kazara calistirmaya karsi emniyete alin (Off
konumu), bkz. ELAN 4 electro kumanda linite-
sine GA80O (TA014401) yonelik kullanim kila-
vuzu.

>

UYARI

Diisme nedeniyle iiriiniin hasar gérmesi!

» Sadece teknik acidan kusursuz iiriinler kullanin,
bkz. islev kontrolii.

Aletlerin kor olmasi/uygulama parcasi bakiminin
yeterli bir sekilde yapilmamis olmasi sonucu deri ve
doku yanmalar tehlikesi!

= =
> >
- -

» Sadece kusursuz aletler kullanin.
» Kor aletleri degistirin.

» Uygulama parcasinin bakimini dogru sekilde
yapin, bkz. servis bakimi.

6.1 Hazir bulundurma

ELAN 4 electro motor sisteminin sistem bilesenlerindeki kumanda eleman-
lari altin renkte isaretlidir.

Aksesuar baglama

Kullanma kilavuzunda belirtilmeyen aksesuar kombinasyonlari kullaniima-
malidir.

Safti uygulama parcgasina baglayiniz

» Uygulama pargasini kilitleyin (Off konumu), bkz. ELAN 4 electro
kumanda iinitesine GA800 (TA014401) yonelik kullanim kilavuzu.

» ELAN 4 MIS Piyasemen saftini 5 sonuna kadar ELAN 4 MIS saft
kaplini 1 icine itiniz.
ELAN 4 MIS Piyasemen safti yerine yerlesir.

» Giivenli kavrama olup olmadigini kontrol etmek icin ELAN 4 MIS Piya-
semen saftini 5 cekiniz.
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Safti uygulama pargasindan sdkiiniiz

» Uygulama parcasinda kilit agma parcasini 2 geri ¢ekiniz ve ELAN 4 MIS
Piyasemen saftini 5, ELAN 4 MIS saft kaplini 1 icinden cekiniz.

Aletin uygulama pargasina baglanmasi

A

Yanhs saft ve takim kombinasyonu nedeniyle yara-
lanma ve hasar tehlikesi!

UYARI » L13 takimini L10 safti icinde kullanmayiniz.
Takimlarin On konumunda baglanmasinda uygu-
lama parcasina istenmeden basilmasi nedneiyle

UYARI yaralanma tehlikesi!

» Takimlari yalnizca Off pozisyonunda takiniz.

Acili saftlarda biikiim nedeniyle takimin takip sokme islemleri daha zordur.

» Uygulama pargasini kilitleyin (Off konumu), bkz. ELAN 4 electro
kumanda iinitesine 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 parcasindan sokiilmesi

Takimlarin On konumunda baglanmasinda uygu-
lama pargasina istenmeden basilmasi nedneiyle

UYARI yaralanma tehlikesi!

» Takimlari yalnizca Off pozisyonunda sdkiiniiz.

» Uygulama pargasini kilitleyiniz (Off pozisyonu), bakiniz ELAN 4 electro
kumanda Gnitesi GA80O (TA014401) icin kullanma kilavuzu.

» Uygulama parcasindaki takim kilit agma siirgiisiinii 4 geri ¢ekiniz ve
takimi 8 ELAN 4 MIS Piyasemen saftindan 5 cekiniz, bkz. Sekil A.

Piiskiirtme memesini ve hortum setini takin

» Hortum setini GA3955U, ELAN 4 electro kumanda {initesi GA80O pom-
pasina baglayiniz, bakiniz kullanma kilavuzu TA014401.

» Kullanim tarafindaki uygulama parcasini tek kullanimhk piskiirtme
nozulunun 10 hortum baglantisi listiine itiniz.

» Tek kullanimlik piskirtme nozulunu 10, ELAN 4 MIS Piyasemen
saftina 5 itiniz ve itmek/cevirmek suretiyle istediginiz pozisyona geti-
riniz, bkz. Sekil A.

Tek kullanimlik piiskiirtme nozulunun piiskiirtme borusu elle kolayca cevri-
lebilir ve uygulamanin ihtiyaclarina gére uyarlanabilir (6r. takim kafasina
dogrultulmusg).



6.2 Islev kontrolii

Her kullanimdan 6nce kullanilan tiim iriinleri islevsellik ve teknigine
uygun durum ydniinden kontrol edilmelidir.

Kullanilacak tiim parcalarin giivenli baglantisini kontrol edin.

Piyasemen saftinin dogru kavranmasini kontrol ediniz: Piyasemen saf-
tini cekiniz.

Takimin dogru kavranmasini kontrol ediniz: Dikkatli bir sekilde takimi
cekiniz.
Uygulama parcalarini kisa bir stire maksimum devir sayisinda isletiniz.

Uygulama parcasinda ve saftta hasar, anormal sesler, asiri vibrasyon ve
asiri 1Isinma olup olmadigina dikkat ediniz.

Uygulama pargasinin veya saftin kisa bir siire calistirdiktan sonra el
sicakligindan daha ¢ok 1sinmamasini saglayiniz.

Hasarli veya arizali Giriin kullanmayin. Hasar goren Grlini hemen ayirin.

6.3 Kullanim

Sicak uygulama parcasi/alet nedeniyle hasta doku-

A larinin koagiilasyonu ya da hastalar icin yanma

UYARI tehlikesi!
» Takimi uygulama sirasinda siirekli sogutun.

» Uygulama pargasini/aleti hastanin uzanamaya-
cag bir yere birakin.

» Uygulama parcasini/aleti sogutun.

» Aletin degistirilmesinde bezi, yaniklara karsi
koruyucu olarak kullanin.

Aerosol olusumu nedeniyle enfeksiyon tehlikesi!
Aletten kopan partikiiller nedeniyle yaralanma teh-
UYARI likesi!
» Ornegin su gecirmez koruyucu giysi, yiiz mas-
kesi, koruyucu gozliik, emme tertibati gibi uygun
koruyucu onlemleri alin.

Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali islev!
» Her kullanimdan 6nce islev kontrolii yapin.

A\

UYARI
Uriiniin goriis alani diginda kullanilmasi sonucu

A yaralanma tehlikesi!

UYARI » Uriinii sadece goriis kontroliiniiz altinda kulla-
nin,

>

UYARI

<
>
=

> >

UYARI

>

UYARI

>

UYARI

A\

UYARI

Yaralanma tehlikesi ve aletin/sistemin hasar gor-

mesil

Donen alet koruyucu bezleri (kuma§lar vs.) kavra-

yabilir.

» Aleti calisir konumdayken asla kaplayici bezler
kumaslar vs.) ile temas ettirmeyin.

Biikiilmiis ya da kinllmis takimlar nedeniyle yara-
lanma tehlikesi!

» Sadece hatasiz diiz takimlar kullaniniz.

» Takimi hafif baski uygulayarak yerlestiriniz.

» Takimlar kullanirken asiri zorlamalardan (6rn.
biikiilme) kagininiz.

OP-Mahaline erisebilecek kiiciik parcalar nedeniyle

yaralanma tehlikesi!

» OP alani iizerinden freze degisimi uygulamayi-
niz.

Yabanci cisim reaksiyonlarindan dolay: yaralanma
tehlikesi (6rn. yanma, dokuya yabanci madde yer-
lesmesi) govde de parcaciklarin kalmasi duru-
munda!

Elmas takimlarin kullanilmasi sirasinda esas itiba-

riyle elmas taneciklerin/nikel taneciklerin ck-

masi/kopmasi miimkiindiir.

» Elmas takimlarla ¢alisma sirasinda ve sonrasinda
iyice durulama ve emme yapilmalidir.

Takimin istenmeden sokiilmesi nedeniyle yaralanma
tehlikesi!

» Her takim degisiminden sonra kontrol ederek
takimin yerine saglam oturdugundan emin olu-
nuz.

Sivri bicaklar nedeniyle OP eldivenlerinin hasar
gormesi sonucu yaralanma ve enfeksiyon tehlikesi!

» Takim bicaklar ile temasi dnleyiniz.

Aletlerin uygunsuz kullanimindan kaynaklanan
yaralanma ve maddi hasar tehlikesi!

» Kullanma kilavuzundaki emniyet bilgilerine ve
uyarilara riayet ediniz.

» Baglama/s6kme sirasinda bicakl takimi dikkatli
bir sekilde kullaniniz.
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Kemikten farkli malzemelerin agindiriimasi veya
kesilmesi sirasinda ya da sert veya yumusak doku-
nun asindirilmasi sirasinda takim zarar gérebilir (or.
takimlarin veya implantlarin frezelenmesi). Bu
esnada olusan asinma yaralanmalara ve enfeksi-
yonlara neden olabilir!
» Uygulama sirasinda takimlar, implantlar vs. ile
temas etmesini onleyiniz.

A\

UYARI

Yanhs kullanim nedeniyle mikro cerrahi takimlar
zarar gorebilir!

A\

DIKKAT » Uriinleri asin zorlanmadan koruyunuz.
» Piyasemen saftini egmeyiniz.

» Piyasemen saftini manivela olarak kullanmayi-
niz.

Piyasemen saftinin kullanim 6mrii sinirhidir. Kurallara uygun kullanimda en

az 30 uygulama garantidir. Bunun icin én kosul saftlarin dogru bir sekilde

yaglanmasidir, bkz. Kontrol, bakim ve denetim. Kullanim émrii sonu saftta

hizli degisen sicaklik artist ile anlasilir.

Uygulama parcasinin isletimi ve kumanda Unitesindeki ayar parametrele-

rinin degistirilmesi ancak asagidaki durumlarda miimkiindiir:

B Uygulama parcasi kumanda iinitesine baglysa,

B Ayni anda ikinci bir uygulama pargasi sebrest birakiimamissa (On
konumu) ve

B Uygulama pargasi tipi 9, kumanda Unitesi ekranindaki kumanda ala-
ninda gosterilirse.

Daha fazla bilgi icin, bkz. ELAN 4 electro kumanda (initesine GA800
(TA014401) yénelik kullanim kilavuzu.
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7. Validasyonu yapilmis hazirlama y6n-
temi

7.1 Genel giivenlik uyarilan

Hazirlik icin iilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve direktif-
lere ve kurum i¢i hijyen kurallarina mutlaka uyun.

Deli dana hastaligi (Creutzfeldt-Jakob Disease — CJD) tastyan, CJD siiphesi
ya da bu hastaligin olasi tiirevleri bulunan hastalarda, driinlerin hazirlan-
masi ile ilgili olarak yiiriirliikteki ulusal yénetmelikleri dikkate alin.

El ile temizlemeye gdre daha iyi ve daha giivenli temizleme sonucu sagla-
digindan, makineyle hazirlama tercih edilmelidir.

Bu tibbi iiriintin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi igin iriiniin daha énce-
den bir uygunluk testinden gecirildiginden emin olunmasi gerekir. Bunun
sorumlulugunu isletmeci/hazirlayici tasir.

Dogrulamak icin dnerilen kimyasal madde kullaniimistir.

Tamamlayici bir sterilizasyon gerceklesmediginde bir viriisidal dezenfeksi-
yon maddesi kullaniimalidir.

Hazirlik ve materyal dayanikligina yénelik giincel bilgiler icin bkz. Aesculap
ekstraneti https.//extranet.bbraun.com

Dogrulanan buharla sterilizasyon prosediirii Aesculap steril konteyner sis-
teminde yapiimistir.

7.2

Kurumus veya yapismis OP kalintilari temizli§i zorlastirabilir, etkisiz hale
getirebilir ve korozyona sebebiyet verebilir. Dolayisiyla kullanim ile hazirlik
arasindaki siire 6 saati asmamali, temizlik icin yapismaya neden olan
45 °C Uzerindeki sicakliklarda uygulama yapilmamali ve dezenfeksiyon
maddeleri (temel etken madde: Aldehit, alkol) kullaniimamalidir.

Genel uyarilar

Asiri dozajl 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 celikte klor veya klor icerikli kalintilar (6rn. OP kalintilari, ilag-
lar, temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon icin suyun icinde kullanilan tuz
cozeltileri), korozyona (delinme, gerilme) ve bu sekilde iiriiniin hasar gor-
mesine neden olur. Bunlarin temizlenmesi icin tuzdan tamamen arindiril-
mis su ile yeterli bir durulama ve bunu izleyen bir kurutma gerceklesmeli-
dir.



Gerekli olmasi halinde kurutma islemi tekrarlanmalidir.

Sadece test edilip onaylanmis (6rn. VAH ya da FDA onayli veya CE isaretli)

ve kimyasal madde (ireticisi tarafindan malzeme uyumlulugu bakimindan

tavsiye edilen islem kimyasallari kullaniimaldir. Kimyasal madde iiretici-

sinin uygulamaya iliskin tiim direktiflerine kati bir suretle uyulmalidir. Aksi

halde bunun sonucunda asagida belirtilen problemler ortaya cikabilir:

B Malzeme hasarlari, 6rn. korozyon, ¢atlaklar, kiriklar, erken eskime ya da
sisme.

» Temizlik icin metal firca ya da yiizeyi zedeleyebilecek baska asindirici
araclar kullanmayin, aksi halde korozyon tehlikesi vardir.

» Hijyenik olarak giivenli ve malzemeyi/malzeme degerini koruyan hazir-
lama yontemleri ile ilgili baska ayrintili notlar icin, bkz. www.a-k-i.org
Baslik: Kirmizi brosiir yayinlari - ekipman hazirliklarinin dogru uygu-
lanmasi.

7.3

» Uriinleri kullanimdan hemen sonra birbirinden ayirin.

Kullanim yerinde hazirlama

» Goriinlir ameliyat artiklarini nemli, hav birakmayan bir bezle miimkiin
oldugu kadar tamamen temizleyin.

» Uriinii 6 saat icerisinde kuru halde ve kapali bir tasfiye konteyneri
icinde temizlik ve dezenfeksiyon islemini linitesine gotiriin.

7.4 Temizlikten once hazirlama

Uygulama pargasi ve saftlar

» ilk makineli temizlikten/dezenfeksiyondan sonra: ECCOS tutucusu
GB084R/GB723R uygun elek (6r. JF222R) icine monte ediniz.

» Uygulama parcasi ve saftlari dogru konumda ECCOS tutucusu
GB084R/GB723R igine yerlestiriniz, bkz. Sekil B veya Sekil C.

7.5  Temizlik/dezenfeksiyon

Hazirlama siirecine yonelik iiriine 6zel giivenlik notlan

A\

DiKKAT

Uygun olmayan temizlik / dezenfeksiyon maddeleri
ve/veya yiiksek sicakliklar nedeniyle iiriinde olugan
hasarlar!
» Ureticinin talimatlarina uygun olarak su tiirden
temizlik ve dezenfeksiyon maddelerini kullanin:
- plastikler ve paslanmaz celik icin kullanimi
onayli olan
- yumusaticilan (6rn. silikonda) tahris etme-
yen.
» Aseton iceren temizlik maddeleri kullanin.
» Konsantrasyon, sicaklik ve niifuz (etki) siiresi ile
ilgili bilgileri dikkate alin.
» Kimyasal temizlikte maksimum sicakhgi ve/veya
60 °C'lik dezenfeksiyonu asmayin.
» VE suyu ile 96 °C'lik termik dezenfeksiyonda
maksimum sicaklik asiimamalidir.
» Uriinii en az 10 dakika maksimum 120 °C'de
kurutun.

Belirtilen kurutma siiresi sadece kilavuz deger olarak hizmet eder. Bu, belirli
ozellikler (Grn. yiikleme) dikkate alinarak kontrol edilmelidir ve gerektiginde
uyarlanmalidir.

Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci

Uygulama par-
casi ve saftlar

Daldirma ile dezenfeksiyon kul- bkz. Daldirmali

lanilarak yapilan manuel temiz- dezenfeksiyon ile

lik manuel temizlik -
Uygulama pargasi
ve saftlar

bkz. manuel &n
temizlik iceren
makineyle temiz-
lik/dezenfeksiyon
- Uygulama par-
casi ve saftlar

Firca ile manuel &n temizleme

ve ardindan makine ile alkalik

temizleme ve termik dezenfek-
siyon
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7.6  Daldirmali dezenfeksiyon ile manuel temizlik — Uygulama parcasi ve saftlar
I On temizlik RT - - T-W -
(soguk)
Il Temizlik RT >5 1 T-W pH nétr, pH ~ 9*
(soguk)
1l Ara durulama RT - - T-W -
(soguk)
v Dezenfeksiyon RT >15 2 T-W Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez konsantre, pH ~ 9**
(soguk)
Y Son durulama RT - - T-W -
(soguk)
Vi Kurutma IS - - - -
T-W: icme suyu
RT: Oda sicaklig

*Onerilen: BBraun Helizyme
*(Qnerilen: BBraun Stabimed

» ELAN 4 yikama tertibatlarinin ve yikama adaptérlerinin (TAO14447 ya
da TA014448) kullanim kilavuzunu dikkate alin.

» Uygulama parcasi ve saftlari ultrason banyosu ile temizlemeyiniz.

Evre |

» Uygulama pargasi ve saftlari akar su altinda uygun bir temizlik firca-
siyla, ylizeyde kalintilar kalmayana kadar temizleyiniz. Saftlari icten
fircalamayiniz.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. kilit agma dugmesi, kilit acma
kovani vs., temizlik sirasinda hareket ettirin.

» Uygulama pargasini ve saftlari yikama adaptorii GB698R/GB6GI9R ile
en az 3 kez 5 saniye siireyle basingli su tabancasiyla yikayiniz.

Evre Il

» Uygulama pargasi ve saftlarin i¢ tarafini yikama adaptorii
GB698R/GBGIIR ile temizlik ¢ozeltisi iceren tek kullanimlik enjektor ile
yikayiniz.

» Uygulama pargasini ve saftlari bagli yikama adaptdrii ile en az 5 dakika
biitlintyle enzimatik temizlik ¢ozeltisine yatiriniz.

Saftlar yikama adaptérii olmadan da temizlik ¢cozeltisi icine yerlestirilebilir.

Evre Il

» Uygulama parcasini ve saftlari tamamiyla (biitlin erisilebilir yiizeyleri)
akan su altinda iyice yikayiniz.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. kilit agma digmesi, kilit acma
kovani vs., durulama sirasinda hareket ettirin.
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» Uygulama pargasini ve saftlar yikama adaptorii GB698R/GB6GIIR ile
en az 3 kez 5 saniye siireyle basingli su tabancasiyla yikayiniz.

Evre IV

» Manuel dezenfeksiyondan once uygulama parcasi ve saftlardaki
yikama suyunun yeterince siiziiimesini bekleyiniz ve dezenfektan
cozeltisinde bir seyreltmeyi 6nlemek icin uygulama parcasi ve saftla-
rina yilkama adaptorii GB698R/GB69I9R ile basingli hava tutunuz.

» Uygulama parcasi ve saftlarin ic tarafini ykama adaptdri
GB698R/GBGIIR ile dezenfeksiyon cozeltisi iceren tek kullanimlik
enjektor ile yikayiniz.

» Uygulama parcasini ve saftlari bagh yikama adaptdrii ile en az
15 dakika biitlinliyle dezenfeksiyon cozeltisine yatiriniz.

Evre V
» Uygulama parcasini ve saftlar tamamiyla (bitiin erisilebilir yiizeyleri)
akan su altinda iyice yikayiniz.

» Sabit olmayan komponentleri, &rn. kilit agma digmesi, kilit agma
kovani vs., temizlik sirasinda hareket ettirin.

» Uygulama pargasini ve saftlar yikama adaptorii GB698R/GB699IR ile
en az 3 kez 5 saniye siireyle basin¢li su tabancasiyla yikayiniz.

Evre VI
» Uygulama pargasi ve saftlari kurutma evresinde uygun yardimei arag-
larla (Gr. bezler, basingl hava) kurulayiniz.

» Manuel temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, goriilebilir yiizeylerin
tizerinde artiklar olup olmadigini kontrol edin.

» Gerekirse, temizlik/dezenfeksiyon islemini tekrarlayin.



7.7  manuel 6n temizlik iceren makineyle temizlik/dezenfeksiyon - Uygulama parcasi ve saftlar

Not Not

Temizleme ve dezenfektan aygiti ilke olarak test edilmis bir etkinlige sahip ~ Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli araliklarla bakimdan
olmak zorundadir (6rn. FDA onayi veya DIN EN ISO15883 normuna g6re CE  gecmeli ve kontrol edilmelidir.

isareti).

Firca ile manuel 6n temizlik

Evre | Adim T t Kons. | Su kali- | Kimyasal
[°C/°F]1 | [dak] | [00] tesi
RT - -

| Firgalar T-W -
(soguk)
] Durulama RT 5 - T-W -
(soguk)
T-W: icme suyu
RT: Oda sicaklig

» ELAN 4 yikama tertibatlarinin ve yikama adaptorlerinin (TAO14447 ya
da TA014448) kullanim kilavuzunu dikkate alin.

» Uygulama pargasi ve saftlari ultrason banyosu ile temizlemeyiniz.

Evre |

» Uygulama parcasini ve saftlari uygun temizlik fircasi ile ylizeyde her-
hangi bir kalinti gériilmeyinceye kadar temizleyiniz. Bu sirada saftlari
icten fircalamayiniz.

» Sabit olmayan komponentleri, &rn. kilit agma digmesi, kilit agma
kovani vs., temizlik sirasinda hareket ettirin.

Evre Il

» Motor kablosuna 3 yonelik fisi ELAN 4 electro yikama tertibati GB692R
ile baglayin.

» Saft baglantisini 7, dért MIS Piyasemen safti GB679R icin ELAN 4
yikama tertibati ile birlestiriniz.

» Uygulama parcasi ve saftlari durulayiniz:
- 3 kez 5 saniye icin su tabancasi ile veya
- 5 dakika icin su muslugu/hortumu ile
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Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon

Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bélmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

| On durulama <25/77 3 T-W -
I Temizlik 55/131 10 VE-W B Konsantre, alkalik:
- pH~13
- < %5 aniyonik tensitler
B Kullanim ¢ozeltisi %0,5
- pH~11*
[} Ara durulama >10/50 1 VE-W -
\Y] Termo dezenfeksiyon 90/194 5 VE-W -
Vv Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi icin program uyarinca
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, dért MIS Piyasemen safti GB679R icin ELAN 4
yikama tertibati ile birlestiriniz.

» Yikama tertibatini temizlige uygun elek sepetine koyun.

» Yikama tertibatini ytkama aracinin yikama baglantisi ile birlestirin.

» ilk makineyle temizlikten/dezenfeksiyondan sonra:

- Uygulama parcasi ve saftlardaki artik suyu basingli hava tabanca-
siyla temizleyiniz, bakiniz ELAN 4 yikama tertibati ve yikama adap-
torii TAO14447 veya TA014448 kullanma kilavuzu.

- Goriinen (st ylzeyleri kalintilar yoniinden kontrol ediniz.

7.8  Kontrol, bakim ve denetim
» Uygulama parcasi ve saftlari oda sicakligina kadar sogumasini saglayi-
niz.

» Uygulama parcasi ve saftlari her temizlik ve dezenfeksiyon sonrasinda
asagidaki hususlar yoniinden kontrol ediniz: Temizlik, fonksiyon ve
hasar.

» ELAN 4 electro yad spreyi adaptériini GB600860 (gri) motor
kablosuna 3 ydnelik fise oturtun ve uygulama parcasina yakl. 2 s
Aesculap-STERILIT yag spreyi GB60O puskiirtiin, bkz. Sekil D.

» MIS saftlar GB600870 (beyaz) icin ELAN 4 yag spreyi adaptoriini saft
baglantisi 7 Ustiine yerlestiriniz ve safti yakl. 2 saniye Aesculap-
STERILIT yag spreyi GB60O ile yikayiniz, bkz. Sekil E.

» Uygulama parcasi ve saftlar hasar, anormal sesler, asiri i1sinma veya
gliclii vibrasyon konusunda kontrol ediniz.

» Hasar goren lriinii hemen ayirin.
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7.9
» Kullanilan ambalaj ve muhafaza kullanim talimatlarina uyun (6rn.
Aesculap-ECCOS tutma sistemi icin kullanim kilavuzu TAQ09721).

» Uygulama parcasi ve saftlari dogru konumda ECCOS tutucusu
GB084R/GB723R igine yerlestiriniz, bkz. Sekil B veya Sekil C.

» Siizgecli sepetleri sterilizasyon yontemine uygun bir Sekilde ambalaj-
layin (6rn. Aesculap steril konteynerler icine koyun).

» Ambalajin iirlinlin yeniden kirlenmesini dnlediginden emin olun.

Ambalaj

7.10 Buharl sterilizasyon

Daha fazla bilgi icin, bkz. Teknik Veriler.

» Sterilizasyon maddesinin tiim dis ve i¢ yiizeylere erisebildiginden emin
olun.

» Validasyonu yapilmis sterilizasyon yontemi
- Fraksiyonlu vakum yontemiyle buhar sterilizasyonu
- DIN EN 285 standardina uygun ve DIN EN ISO 17665 standardina
gdre onaylanmis buhar sterilizasyonu.
- Fraksiyonlu vakum y6ntemiyle 134 °C, 5 dakika islem siiresiyle ste-
rilizasyon
» Buharli sterilizatérde birden fazla (riinlin ayni anda steril edilmesi
durumunda: Buharli sterilizatériin maksimum izin verilen yiikiiniin
Uretici on verileri uyarinca asiimamasini saglayin.



7.11

» Steril lriinleri, bakteri gecirmek ambalajda toza karsi korunmus
bicimde, kuru, karanlik ve diizenli isitmal bir odada saklayin.

Depolama

8. Bakim

Asadgidaki bilgiler yalnizca ELAN 4 electro MIS Piyasemen GA860 icin
gecerlidir. Saftlar ve takimlar icin bir bakim éngdriilmemistir.

» Saftlari degistirmeyiniz veya tamir etmeyiniz.
» Takimlari degistirmeyiniz, bilemeyiniz ya da onarmayiniz.

Giivenilir bir calisma saglamak icin onarim tanimina uygun bir onarim
yilda en az bir kez uygulanmalidir.

#

Orn. 2016-07

ilgili servis hizmetleri icin ulusal B. Braun/Aesculap temsilcinize basvu-
run, bkz. Teknik servis.

9. Hatay: algilama ve giderme

Daha fazla bilgi icin, bkz. ELAN 4 electro kumanda (initesine GA800
(TA014401) yénelik kullanim kilavuzu.

10. Teknik servis

A

TEHLIKE

Koruyucu tedbirlerin hatali islevi ve/veya devre disi

kalmasi nedeniyle hasta ve kullanicilar icin hayati

tehlike!

» Uriinii hastaya uygularken hicbir servis veya
onarim calismalari yapmayin.

» Uriinii modifiye etmeyin.

Tibbi cihaz tizerinde degisiklikler yapilmasi garanti/giivence haklarinin ve

ayrica bazi onaylarin gegersizlesmesine neden olabilir.

» Servis ve tamir isleri igin Glkenizdeki B. Braun/Aesculap temsilciligine
basvurun.

Servis adresleri

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

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

Diger servis adreslerini yukarida belirtilen adresten temin edebilirsiniz.

11. Aksesuarlar/Yedek parcalar

GB796SU MIS Piyasemen saftlari L10 icin tek kullanimlik piis-
kiirtme nozulu

GB797SU MIS Piyasemen saftlari L13 icin tek kullanimlik piis-
kiirtme nozulu

GA395SU ELAN 4 electro tek kullanimlik hortum seti

GB084R MIS Piyasemen GA860 icin ELAN 4 electro ECCOS
tutucu

GB600 STERILIT Power-Systems yaglama spreyi

GB600860 ELAN 4 electro yag spreyi adaptorii

GB600870 MIS saftlari icin ELAN 4 yag spreyi adaptori

GB692R MIS Piyasemen icin ELAN 4 electro yikama tertibati

GB698R MIS Piyasemen icin ELAN 4 electro yikama adaptdrii

GB679R Dort MIS Piyasemen icin ELAN 4 yikama tertibati

GB699R MIS Piyasemen saftlari icin ELAN 4 yikama adaptori

GB723R iki MIS Piyasemen safti icin ELAN 4 ECCOS tutucu

TA014440 Safth ve frezeli ELAN 4 electro MIS Piyasemen icin kul-
lanma talimati (klasor icin A4)

TA014441 Safth ve frezeli ELAN 4 electro MIS Piyasemen icin kul-

lanma talimati (brosir)
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Aesculap®
Safth ve frezeli ELAN 4 electro MIS Piyasemen

11.1  MIS Piyasemen saftlari 12.2  Giig verileri, normlar hakkinda bilgiler
GB920R ELAN 4 MIS Piyasemen safti L10 diiz Maks. gli¢ yakl. 140 W
GB921R ELAN 4 MIS Piyasemen safti L10 agili Maks. tork yakl. 2,2 Nem
GB922R ELAN 4 MIS Piyasemen safti L10 yiiksek agili Maks. devir 80 000 dak™’!
GB925R ELAN 4 MIS Piyasemen safti L13 diiz Agirlik 100 g £10 %
GB926R ELAN 4 MIS Piyasemen saftiL13 agili Olciler 17 mm x 118 mm £5 %
GB927R ELAN 4 MIS Piyasemen safti L13 yiiksek agili Alet baglantisi ELAN 4 MIS
Uygulama pargasi BF tipi
11.2 MIS takimlarn EMU [EC/DIN EN 60601-1-2
Norm uygunlugu IEC/DIN EN 60601-1
N I
Uriin, 350 kez tekrar hazirlanabilir. Bu, 350 cevrim (1,6 kV) sonrasinda bir
GP420SU- ELAN 4 MIS takimlari L10, tek kullanimhk yiiksek gerilim kontrolii ile kanitlanmistir.
GP437SU
MIS Pi ftl
GP440SU-  ELAN 4 MIS takimlari L13, tek kullanimlik yasemen sartian
GB920R  ELAN 4 MIS Piyasemen 111 mm 149
saftiL10 diiz +%5 + 00 10
12. Teknik Veriler GB921R  ELAN 4 MIS Piyasemen Mimm  14g
saftiL10 agih +0%5 +9% 10

.. . " . GB922R  ELAN 4 MIS Piyasemen safti 111 mm 14 g
12.1 93/42/EWG ydonetmeligine gore klasifikasyon 10 yiiksek agil L0605 £ 010

saftiL13 diiz +%5 +9% 10

GA860 ELAN 4 electro MIS Piyasemen lla .

GB926R  ELAN 4 MIS Piyasemen safti 141 mm 194¢
GB920R ELAN 4 MIS Piyasemen safti L10 diiz lla L13 acih +0%5 +% 10
GB921R ELAN 4 MIS Piyasemen safti L10 agili lla GB927R  ELAN 4 MIS Piyasemen safti 141 mm 194¢
GB922R ELAN 4 MIS Piyasemen safti L10 yiiksek acili lla L13 yaksek agil +%5 £%10
GB925R ELAN 4 MIS Piyasemen safti L13 diiz lla
GB926R ELAN 4 MIS Piyasemen safti L13 acili lla
GB927R ELAN 4 MIS Piyasemen safti L13 yliksek acili  Ila

GP420SU- ELAN 4 MIS takimlar L10, tek kullanimlik lla
GP437SU

GP440SU- ELAN 4 MIS takimlarn L13, tek kullanimlik lla
GP457SU
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12.3 Alet devirleri/Ayarlar

Ayarlanabilir motor déniis yonii Sag/sol doniis

Ayarlanabilir devir sayisi alani iist 10 000 dak™" ila 80 000 dak™'

siniri

Devir sayisi alani Gst sinirininadim 5 000 dak™

genisligi

Devir sayisi alani iist sinirinin fab- 75 000 dak-", sag doniis
rika tarafindan 6n ayari

12.4 Nominal isletim tiirii

Periyodik yiik ve devir sayisi dedisimi olmayan isletim (IEC EN 60034-1
uyarinca tip S9)

M 30 s uygulama, 30 s mola

W oo Tekrarlar 60 000 dak™’

B Maks. sicaklik 48 °C

12.5 Ortam kosullan

Sicaklik 10°Cila 27 °C -10°Cila 50 °C
Havadaki bagil %30 ila %75 %710 ila %90

nem

Atmosferik 700 hPaila 1 060 hPa 500 hPaila 1 060 hPa
basing arasi arasi

13. Tasfiye

Uriin imha isleminden énce kullanici tarafindan hazirlanmalidir, bkz. Vali-
dasyonu yapilmis hazirlama yontemi.

Uriiniin ve bilesenlerinin ve bunlara ait ambalajlarin tas-
fiye edilmesinde veya geri donlisimiinde ulusal kurallara
uyulmahdir!

Geri dniisiim belgesi PDF dosyasi olarak ilgili tirlin numa-
rasi ile ekstranetten indirilebilir. (Geri déniisiim belgesi,
cevreye zararli bilesenlerin uygun imha edilmesine yonelik
bilgilere sahip, cihazin sokme talimatidir.)

Bu sembol ile isaretlenen bir Uriin elektrikli ve elektronik
cihazlarin ayn toplandigi yere iletilmelidir. imha islemi
Avrupa Birligi icerisinde {iretici tarafindan Uicretsiz olarak
gerceklesir.

» Uriiniiniiziin imha islemine yonelik sorularda ulusal B. Braun/Aesculap
temsilcinize bagvurun, bkz. Teknik servis.
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GP420SU- ELAN 4 MIS &+ L10, & 3] &
GPa375U MIS J T A AFZE
GP440SU- ELAN 4 MIS 3 L13, & 3] &
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12.1 A% 93/42[EEC 9] W& TF -
151 93/42/ | e 55 GB922R  ELAN 4 MIS- @ =3] 2~ AFSZE 111 mm 49
ko] 3] o] % +5 0% +10 %
e
. GB925R  ELAN4MIS #I=¥] A~ AFZE 141 mm 199
GA860 ELAN 4 electro MIS 3 =31 2 lla L13 248 +5 0 +10 %
GB920R ELAN 4 MIS I =9] 2 ARZE 110 24 E la GB926R  ELAN 4 MIS SN~ AL E 141 mm 19g
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m 30 % #%F,30 & YA FA

B oo ¥HE (60 000 min)
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