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Acculan® 3Ti Dermatome GA670

Note
Keep instructions for use in Acculan® 3Ti folder!

Legend

Dermatome
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Trigger (for controlling the oscillation frequency)
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10 Pusher dog

11 Flap tabs

12 Flaps
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22 Cover release button
23 Battery

24 Dermatome blade

25 Battery removal device
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Symbols on product and packages

Caution: See documentation
supplied with the product

Classification Type BF

Labeling of electric and
electronic devices according to
directive 2002/96/EC (WEEE),
see Disposal

Oscillation frequency control
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Keep this product dry!

Service label on battery (base)
Notice indicating the next
scheduled service (date) by an
international B. Braun/
Aesculap agency, see
Technical Service

Direction of rotation to undo
the nut




Direction of rotation to
tighten the nut

Service label on Acculan® 3Ti
Dermatome

Notice indicating the next
scheduled service (date) by an
international B. Braun/
Aesculap agency, see
Technical Service
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1. Safe handling and
preparation

CAUTION

Federal law restricts this device to sale by or on

order of a physician!

» Prior to use, check for proper condition and func-
tioning of the product.

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

» 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.

- Observe all safety information and maintenance
advisories.

- Only combine Aesculap products with each other.

- Follow the application advisories acc. to standard,
see “Extracts from relevant standards”.

» 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.

» Follow the instructions for use of the Acculan® 3Ti
Charger, TA022160.

2. Product description

2.1 System components

Designation Art. no.
Acculan® 3Ti Dermatome GA670
Cover GA675
Sterile funnel GA678
Battery GA666
Instructions for use TA013000
Instructions for use TA011867
of battery GA666

2.2 Components necessary for use

Designation Art. no.

STERILIT® Power Systems drip | GAO59
lubricator (50 ml)

Acculan® 3Ti Dermatome GA670
Cover GA675
Sterile funnel GA678
Battery GA666
Charger GA677
Dermatome blade GB228R

STERILIT® Power Systems oil spray | GB60O
(300 ml)
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The Acculan® 3Ti Dermatome is used to produce skin
grafts in dermatologic/traumatologic surgery.

Intended use

2.4 Operating principle

In the Acculan® 3Ti Dermatome, the rotational speed
of the motor is converted, through reduction gearing
and an eccentric drive unit, directly and with minimum
loss into oscillating movement of the dermatome
blade.

3. Preparation

Non-compliance with these rules will result in

complete exclusion of liability on the part of Aesculap.

» Prior to use, inspect the Acculan® 3Ti Dermatome
and its accessories for visible damage.

» Only use Acculan® 3Ti Dermatomes and accessories
that are in perfect condition.
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4. Working with the
Acculan® 3Ti Dermatome

4.1 System set-up
Installing the flap rod of the Acculan® 3Ti
Dermatome

» Attach flaps 12 on flap rod 18 down to the onset
of the rear surface. Observe the symbol on the face
of the thread.

» Screw the nut 2 counterclockwise onto the thread
of flap rod 18 (left-handed thread).

» Screw the nut 2 down to the edge of the visible
surface.

» Insert and twist flap rod assembly 18 in guide
slots 19 at the lateral surfaces.

» Push flap rod 18 sideways to the positive stop, so
that the cross pin of flap rod 18 is seated in guide
slot 19.

» Tighten nut 2 by turning it counterclockwise.

Dismantling the flap rod of the Acculan® 3Ti
Dermatome

2 19
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Fig. 1 Flap rod dismantled

> Loosen the nut 2 by turning it clockwise (left-
handed thread).

» Screw the nut 2 back to the end of the visible
surface.
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» Press on nut 2 and push flap rod 18 approx. 4 mm
to one side.

» Twist flap rod 18 until it can be removed.
» Remove flap rod 18.
» Slide off flaps 12 from flap rod 18.

Connecting the accessories

A\

DANGER

Risk of injury due to unapproved
configuration  using  additional
components!

» For all components, ensure that
their classification (e.g. Type BF
or Type CF) is the same as that
of the device in the respective
application.

Combinations of accessories that are not mentioned in
the present instructions for use may only be employed
if they are specifically intended for the respective
application, and if they do not compromise the
performance and safety characteristics of the
products.
Also, all equipment connected at the interfaces must
demonstrably meet the respective IEC standards (e.g.
IEC 60950 for data processing equipment, EN 60601
for electromedical devices).
All configurations must meet the system standard
IEC 60601-1-1. The person connecting the units is
responsible for the configuration and must ensure
compliance with system standard |EC 60601-1-1 or
equivalent national standards.
» Please contact your B. Braun/Aesculap Partner or
Aesculap Technical Service, address see Technical
Service with any inquiries in this respect.

VAN

DANGER

A\

DANGER

Inserting the dermatome blade

Risk of infection and contamination

due to torn or cut surgical gloves!

» Avoid contact with the cutting
edge when inserting the
dermatome blade.

Risk of injury and material damage

due to inadvertent activation of the

dermatome while inserting the

dermatome blade!

» Prior to inserting the dermatome
blade, engage the safety catch.

Engage safety catch 5.
Push both clamping levers 7 in the direction of the

arrows.

Blade cover 6 is now unlocked.

Open blade cover 6 in the direction of the arrow.
Safely insert dermatome blade 24 in pusher dog 10
and blade guide peg 9, see Fig. 2.

Close blade cover 6.

Tighten both clamping levers 7 so that roll pin 17
engages in the recess of clamping lever 7.
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Removing the dermatome blade Inserting the battery
Damage to, or destruction of the
batteries due to processing!
> Do not sterilize batteries.
CAUTION
{' |
1 B
Fig.2 Safe insertion and removal of the dermatome ; i
blade -
»> Release both clamping levers 7.

» Open blade cover 6.

» Remove dermatome blade 24 from pusher dog 10
and blade guide peg 9.

Fig. 3 Installing the sterile funnel

» Hold dermatome 1 so that the battery
compartment is facing upwards.

» Install sterile funnel 20, see Fig. 3.
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Fig. 4

Installing the sterile funnel in the battery
compartment

> Have a helper insert the (unsterile) battery 23

through sterile funnel 20 into the battery
compartment (observe color code 26).

Note

Once the battery is in the battery compartment, a series
of acoustic blips will signal that the dermatome is ready
for operation.

Note

The color code on the floor of the battery compartment
must match the color code at the bottom of the battery.

Fig. 5 Removing the sterile funnel
» Once the battery has been inserted, have a helper
remove sterile funnel 20 (unsterile), see Fig. 5.



Fig. 6 Mounting the battery compartment cover
» Mount cover 21 (sterile) so that it engages at both
cover release buttons 22, see Fig. 6.

Note

Sterility of the unit is ensured only if cover is mounted
correctly.
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Removing the battery

Damage to the dermatome and/or
battery caused by knocking the unit
against hard objects!
CAUTION > Only tap the dermatome against
the palm of the hand.
» To remove the battery, only ever
knock the motor unit against
the palm of the hand.

Fig. 7 Tapping the dermatome
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Intraoperative battery change

’_,.-/']J Note
e '!q‘ The function checks must be carried out prior to each
'I".__ surgical application of the unit and after each
intraoperative battery change!
Battery removal device is used for intraoperative
battery changes ensuring that sterile conditions are
safely maintained.

i

Fig. 8 Removing the battery

Note
The battery must be removed after the surgical
operation and prior to processing.

Note
Battery removal device can be used to facilitate the
removal of the battery, see Fig. 9!

» Hold dermatome 1 with the battery compartment
facing upward.

» Simultaneously press both cover release buttons 22
at cover 21 and remove cover 21.

» With one hand, completely envelope the battery
compartment at its lower end, see Fig. 7.

» Tap battery 23 against the palm of the other hand
and remove the battery from the battery
compartment, see Fig. 8.

Fig. 9  Using the battery removal device

» Hold dermatome 1 with the battery compartment
facing upward and remove cover 21.

» Mount sterile battery removal device 25, see Fig. 9.



» Slightly shake dermatome 1 with battery removal
device 25 mounted and the battery compartment
facing downward.

Battery 23 smoothly slips into battery removal
device 25.

» Hand battery removal device 25 containing the
discharged battery 23 to an unsterile helper.

» Insert charged battery 23, see Inserting the
battery.

Protection against inadvertent activation

| A

1, l..,_:a

-

HT

5

& ‘
~q

Fig. 10 Engaging the safety catch
To prevent inadvertent activation of dermatome 1
while replacing the dermatome blade, trigger 4 must
be locked.
» To lock trigger 4: Move safety catch 5 to its OFF
position, see Fig. 10.
Trigger 4 is locked. Dermatome 1 cannot be activated.
» To unlock trigger 4: Move safety catch 5 to its ON
position, see Fig. 10.
Trigger 4 is unlocked. Dermatome 1 can be
activated.
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Intraoperative storage

Fig. 11 Storing the dermatome ready for operation in
its Eccos® holder

Note

Eccos® holder can be used for intraoperative storage of
the dermatome. The dermatome cannot be processed in
this position. For the correct processing position, see
Mechanical cleaning/disinfecting!

» Engage safety catch 5 against inadvertent
activation, see Protection against inadvertent
activation.

» Fold back the clamp of the Eccos® holder.

» Place dermatome 1 in the Eccos® holder.

1"
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4.2 Function checks

Note

The function checks must be carried out prior to each
surgical application of the unit and after each
intraoperative battery change!

>

Follow the advisories/procedure for inspection,
maintenance and checks, see Inspection,
maintenance and checks.

Ensure that a dermatome blade is correctly seated
in the dermatome.

Ensure that there is a battery in the battery
compartment.

Check that the roll pin is securely seated.

Check that the dermatome blade is securely seated.
Briefly activate the dermatome at maximum
oscillation frequency.

4.3 Safe operation

WARNING

Risk of injury caused by inadvertent

activation of the motor!

» Secure dermatomes that are not
actually used against
inadvertent activation.

VAN

Risk of injury and/or malfunction!
» Always carry out a function
check before using the product.

VAN

WARNING

Adjusting the cutting depth of the Acculan®
3Ti Dermatome

Note

The skin condition (e.g. due to age) of the patient must
be considered when adjusting the cutting depth (graft
thickness)!

>

Set the cutting depth at setting lever 14.

Lock 15 of setting lever 14 prevents inadvertent
changes of the cutting depth setting.

Read the cutting depth (graft thickness) on dial
wheel 16 (1/10 mm gradation).

Follow the troubleshooting advisories/procedure,
see Troubleshooting list.

Adjusting the cutting width of the Acculan®
3Ti Dermatome

Risk of injury/cuts by the
dermatome blade if the flaps are
opened incorrectly!

WARNING > Always use the flap tabs for

lifting the flaps.

Note
The width of the skin graft will be approx. 2 mm less
than the cutting width set by the flaps.



Fig. 12 Safely lifting the flaps

>

>
>

Set the required cutting width by opening the
appropriate number of flaps 12.

Safely lift flaps 12 by pressing flap tabs 11.
Completely open flaps 12 until they engage in their
end positions (flap width = 8 mm).

Operating the Acculan® 3Ti Dermatome

Note

The low howling noise heard during startup of the
Acculan® 3Ti Dermatome is normal for this product!

>

Press trigger 4.

The dermatome runs at the continuously controlled
oscillation frequency.
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Taking skin grafts

Before using the Acculan® 3Ti Dermatome for the first
time, the user should carry out some test cuts on a
specimen to make themselves familiar with the
operation of the device.

» Stretch flabby skin.

» With the sliding surface in level contact with the
skin, push forward dermatome 1 in a smooth
movement, applying gentle pressure. Be careful not
to cant dermatome 1.

» For very thin grafts, use a forceps, from time to
time, to lay up the resected portion of the graft on
surface 13.

» Switch off the motor and extract the fresh graft
from the dermatome.

- Or -

» Lower the handle and cut off the skin graft with

dermatome 1.
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5. Validated processing
procedure

Note

Adhere to national statutory regulations, international
standards and guidelines, and local, clinical hygiene
instructions for sterile processing.

Note

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

Note

Mechanical processing should be preferred over
manual cleaning, as mechanical processing produces
better and more reliable cleaning results.

Note

Up-to-date information on processing can be found on
the Aesculap Extranet at www.aesculap-extra.net

Note

Successful processing of this medical product can only
be ensured if processing is performed through a
validated processing procedure. The user/processor is
responsible for the validation.

Due to process tolerances, the manufacturer's
specifications can only serve as an approximate guide
for assessing the processing procedures applied by the
individual operator/processors.

5.1 Single-use products

A

Risk to patients due to damaged,
broken or contaminated products!
These products are intended for

WARNING single use only!
»> Do not reprocess the product.
Designation Art. no.
Dermatome blade GB228R

5.2 General notes

Encrusted or fixated residues from surgery can make
the cleaning process more difficult or ineffective, and
can cause corrosion of stainless steels. To avoid this,
the time interval between application and processing
should not exceed 6 h, and neither fixating pre-
cleaning temperatures >45°C nor any fixating
disinfecting agents (active ingredient: aldehyde,
alcohol) be used.

Excessive doses of neutralizers or basic detergents can
cause chemical degradation andfor fading and
obliteration of laser inscriptions on stainless steel
surfaces, regarding visual reading and machine-
readability of the inscriptions.



Residues containing chlorine or chlorides e.g. in
surgical residues, medicines, saline solutions and in the
service water used for cleaning, disinfection and
sterilization will cause corrosion damage (pitting,
stress corrosion) and result in the destruction of
stainless steel products. To remove such residues, the
products must be rinsed sufficiently with fully
desalinated water and dried thoroughly.
Only process chemicals that have been tested and
approved (e.g. VAH/DGHM 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 process parameters specified by the
chemical's manufacturer, such as temperatures,
concentrations and exposure times, must be strictly
observed. Failure to do so can result in the following
problems:
® optical changes to the material, e.g. fading or
discoloration of titanium or aluminum. For
aluminum, pH >8 in the application/process can
already cause visible surface changes.
® material damage such as corrosion,
fracturing, premature aging or swelling.

cracks,

» Do not use process chemicals that cause stress
cracking or brittleness of plastic materials.

» Further detailed advice on hygienically safe and
material-/value-preserving reprocessing can be
found at www.a-k-i.org, Publications Red Brochure
- Proper maintenance of instruments.
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5.3 Preparations at the place of use

» Remove all batteries from the Acculan® 3Ti
Dermatome, see Removing the battery.

» Open the clamping levers and remove the
dermatome blade.

» Disassemble the product immediately after use, as
described in the respective instructions for use.

» Remove visible surgical residues as completely as
possible, using a lint-free wet wipe.

» Dismantle the flap rod of the dermatome, see
Dismantling the flap rod of the Acculan® 3Ti
Dermatome.

5.4 Preparation prior to cleaning

» Have the product dry in a disposal container and
ready for immediate cleaning and disinfecting
within 30 min after use.
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5.5 Cleaning/Disinfecting

Damage to the product due to

inappropriate cleaning/disinfecting

agents and/or excessive
CAUTION temperatures!

» Use cleaning and disinfecting
agents according to the
manufacturer's instructions. The
cleaning and disinfecting agents
must
- be approved for plastics and
high-grade steel,

- not attack softeners (e.g.
silicone).

»> Observe specifications regarding
concentration, temperature and
exposure time.

> Do not exceed the maximum
allowable cleaning temperature
of 55 °C.

» Do not clean the motors/handpieces in an
ultrasound bath and do not immerse them in any
fluid.

Let any fluid that penetrates into the product drain
out immediately to avoid the risk of corrosion/
malfunctioning of the product.



5.6 Manual cleaning/disinfecting

Manual cleaning and wipe disinfection
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Stage Step T t Conc. Water Chemical
[°C/°F] | [min] [%%0] quality
1 Cleaning RT - - D-W -
(cold)
I Drying RT - - - -
III | Wipe disinfection - >1 - - Meliseptol HBV wipes
50 % Propan-1-ol
v Final rinse RT 0.5 - FD-W | -
(cold)
\ Drying RT - - - -
D-W: Drinking water
FD-W:  Fully desalinated water (demineralized)
RT: Room Temperature
Stage I Stage II1
» Clean the product under running tap water, using > Wipe all surfaces of the product with a single-use
a suitable cleaning brush if necessary, until all disinfecting wipe.
visible residues have been removed from the
surfaces. Stage IV
> Mobilize non-rigid components, such asset screws, > After the specified exposure time (of at least
links, etc. during cleaning. 1 minute), rinse the disinfected surfaces under
> Make certain the product is positioned in such a running FD water.
way that water will not enter the product e.g. > Hold the product in such a way that water cannot
through coupling interfaces. (Immediately remove enter it e.g. through couplings or adapters.
any fluid that entered inadvertently.) » Allow water to drip off for a sufficient length of
» Do not use metal cleaning brushes or other time.
abrasives that would damage the product surfaces
and could cause corrosion. Stage V
» Dry the product with lint-free tissue or medical-
Stage II quality filtered compressed air.
» Dry the product with lint-free tissue or medical-

quality filtered compressed air.
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5.7 Mechanical cleaning/disinfecting

Note

Categorically, the disinfector must be of tested and
approved effectiveness (e.g. DGHM or FDA approval or
CE mark according to DIN EN 1SO 15883).

Note

For thermal disinfection, always use fully desalinated
(demineralized) water. Ensure that Ao is >3 000 for the
process.

Note
The disinfector used for processing must be serviced
and checked at regular intervals.

1.
|
L

Fig. 13 Tray with product in Eccos® holder

» Dismantle the flap rod, see Dismantling the flap rod
of the Acculan® 3Ti Dermatome.

» Store flaps and nut separately.

» Ensure that the blade cover is kept open through
the entire processing procedure.

» Use Eccos® tray GB256R fitted with Acculan® 3Ti
holders, or mount appropriate holders (e.g. Eccos®
holder GB498R) in a suitable tray (instructions for
use TA009721 for Aesculap Eccos® storage
system).

> Insert the product in its proper position, with the
trigger pointing upwards, in Eccos® holder
GB498R.
Place the battery compartment over the clamp and
swivel the device into the Eccos® holder so that the
trigger points upward, see Fig. 13.
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Mechanical alkaline cleaning and thermal disinfecting

Machine type: Single-chamber washer/disinfector without ultrasound

Stage Step T t Water Chemical/Note
[°C/°F] [min] quality

1 Prerinse <25[77 3 D-W -

1I Cleaning 55/131 10 FD-W BBRAUN HELIMATIC CLEANER
alkaline with tensides,
application solution 0.5 %

III | Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -

IV | Thermal disinfecting 90/194 5 FD-W -

\'% Drying - - - according to disinfecting
program

D-W: Drinking water
FD-W:  Fully desalinated water (demineralized)
5.8 Inspection, maintenance and checks 5.9 Packaging

Note

Aesculap recommends lubricating the flap rods, flaps,
sliding surfaces and other moving parts, e.g. trigger,
cover lids etc., with STERILIT® Power Systems oil spray
GB60OO/STERILIT® Power Systems drip lubricator GAO59
prior to sterilization! Remove excess oil with a lint-free
wipe.

>

>

Allow the product to cool down to room
temperature.

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

After cleaning/disinfecting, inspect all surfaces and
difficult to access spots on the product for visible
dirt or debris.

Check the product for any damage, atypical
running noise, overheating or excessive vibration.

Set aside the product if it is damaged.

>

Follow the instructions for use of the respective
packaging and holders (e.g. instructions for use
TA009721 for the Aesculap Eccos® storage system).
Insert the product in its proper position in the
Eccos® holder, or put it on a tray in such a way that
the product is protected against damage. Make
certain that all cutting edges are protected.
Package trays appropriately for the sterilization
process (e.g. in Aesculap sterile containers).
Ensure that the packaging provides sufficient
protection against recontamination of the product
(DIN EN ISO 11607).
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5.10 Sterilization method and

parameters
Damage to, or destruction of the
batteries due to processing!
»> Do not sterilize batteries.
CAUTION
Note

The product may only be sterilized in disassembled
condition.

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

» Validated sterilization process

- Disassemble the product

- Steam sterilization through fractionated vacuum
process

- Steam sterilizer according to DIN EN 285 and
validated according to DIN EN ISO 17665

- Sterilization through fractionated vacuum process
at 134 °C/2 bar; holding time 5 min.

» When sterilizing several products at the same time
in one steam sterilizer: Make certain that the
maximum allowable load capacity of the steam
sterilizer, as specified by the manufacturer, is not
exceeded.
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5.11 Sterilization for the US market

® Aesculap does not recommend the device sterilized
by flash or chemical sterilization.

e Sterilization may be accomplished by steam auto-
clave in a standard prevacuum cycle.

To achieve a sterility assurance level of 10'6, Aesculap

recommends the following parameters:

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

Sterilization |Temp. Time Minimum
method drying time
Pre-vacuum |270 °F— 4 min 20 min

275 °F

*Aesculap has validated the above sterilization cycle
and has the data on file. The validation was accom-
plished in an Aesculap Sterilcontainer cleared by FDA
for the sterilization and storage of these instruments.
Other sterilization cycles may also be suitable, how-
ever individuals or hospitals not using the recom-
mended method are advised to validate any alternative
method using appropriate laboratory techniques. Use
an FDA cleared accessory to maintain sterility after
processing, such as a wrap, pouch, etc.

Storage

» Store sterile products in germ-proof packaging
under dust protection in a dry, dark and
temperature-controlled room.

» Store sterile single-use products in germ-proof
packaging in a dust-protected, dry, dark and
temperature-controlled room.



6. Maintenance

To ensure reliable operation, maintenance must be
scheduled and carried out according to the service
label, see Fig. 14 and see Fig. 15, e.g. February 2012.
Such maintenance must also include a safety
inspection according to §6 MPBetreibV (or equivalent).
The scope of the safety inspection is specified in the
service manual, which is available as a separate
document.

For services to that end, please contact your national
B. Braun/Aesculap agency, see Technical Service.

Fig. 15 Service label on battery

23
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7. Troubleshooting list

Malfunction

Finding

Cause

Remedy

Dermatome blade not
moving

Loud running noise from
motor

Defective gearing

Have device repaired by
the manufacturer

Insufficient cutting
performance of
dermatome blade

Worn cutting edge of
dermatome blade

Dermatome blade blunted

Replace dermatome blade

Insufficient motor power/
speed

Battery discharged

Charge battery

Battery worn/defective

Replace battery

Dermatome out of
adjustment

Have device repaired by
the manufacturer

22




8. Technical Service

VAN

WARNING

Risk of injury and/or malfunction!
» Do not modify the product.

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

Modifications carried out on medical technical

equipment may result in loss of guarantee/warranty

rights and forfeiture of applicable licenses.

Service addresses

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Or in the US:

Aesculap Inc.

Attn. Aesculap Technical Services

615 Lambert Pointe Drive

Hazelwood, MO 63042

Aesculap Repair Hotline

Phone:  +1 800 214-3392

Fax: +1 314 895-4420

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

Art. no. Designation
GA059 STERILIT®  Power Systems  drip
lubricator (50 ml)
GAB43345 | Nut
GA643417 | Flap rod
GAG66 Battery
GA670 Acculan® 3Ti Dermatome
GA670210 | Flap
GA675 Cover
GA677 Charger
GA678 Sterile funnel
GA679 Battery removal device
GB228R Dermatome blade
GB498R Eccos® holder for Acculan® 3Ti
Dermatome
GB600 STERILIT® Power Systems oil spray
(300 ml)
Note

Further information about the Aesculap Eccos®storage
system can be found in TAO09721.
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Acculan® 3Ti Dermatome GA670

Aesculap Power Systems

10. Technical specifications

Model

GA666

Conforming to standard

IEC/DIN EN 60601-1

Classification acc. to
directive 93/42/EEC

I

Model GA670

DC voltage 9.6V
Rated current approx. 2 A
Max. power 250 W

Oscillation frequency

0 to approx. 6 500 1/min

10.1 Ambient conditions

Blade travel

3.1 mm

Storage and transport conditions

Cutting depth

0.2 mmto 1.2 mm,
1/10 mm dial gradation

Relative humidity

45 % to 85 %

Cutting width

max. 78 mm, set by
10 flaps of width 8 mm

Weight (operational)

approx. 1.7 kg

Ambient temperature

-20 °C to +50 °C
(up to 30 days)
-20°C to +40 °C
(up to 90 days)
-20°Cto +30 °C
(up to 1 year)

(no direct sunlight)

Dimensions Lx W x H | approx. 290 x 110 x
90 mm
Application part Type BF

Atm. pressure

50 kPa to 106 kPa

Operating conditions

Relative humidity

30 % to 75 %

Ambient temperature

+10 °C to +40 °C
(no condensation)

Atm. pressure

70 kPa to 106 kPa

EMC IEC/DIN EN 60601-1-2
Conforming to | IEC/DIN EN 60601-1
standard

Classification acc. to | Ila

directive 93/42/EEC

Model GA666

Cell type NiMH

DC voltage 9.6V

Nominal capacity 1.05 Ah

Weight

approx. 0.304 kg

Dimensions Lx W x H

approx. 120 x 43 x

50 mm

EMC

IEC/DIN EN 60601-1-2
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11. Disposal

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

Always adhere to  national
regulations when disposing of or
recycling the product or its
components!

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

Any product carrying this symbol
must be disposed of separately
through dedicated electrical and
electronic devices recycling. Within
the EU, such disposal is taken care
of by the manufacturer free of
charge.

In case of any questions concerning the disposal of the
product, please contact your national B. Braun/
Aesculap agency, see Technical Service.

12. Distributor in the US/Contact
in Canada for product infor-
mation and complaints

Aesculap Inc.

3773 Corporate Parkway
Center Valley, PA 18034
USA
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(D)  Aesculap Power Systems

Acculan® 3Ti Dermatom GA670

Hinweis
Gebrauchsanweisung in
Acculan® 3Ti ablegen!

Legende

Sammelordner fiir

Dermatom

Mutter

Gleitflachen

Driicker (fiir Steuerung der Oszillationsfrequenz)
Driickersicherung
Klingen-Abdeckung
Spannhebel
Gleitflachen

9 Klingenfiihrungszapfen
10 Mitnehmerzapfen

11 Klappennasen

12 Klappen

13 Flache

14 Stellhebel

15 Arretierung (des Stellhebels)
16 Skalenscheibe

17 Spannbolzen

18 Klappenstange

19 Fiihrungsschlitze

20 Steriltrichter

21 Verschlussdeckel

22 Verschlussentriegelung
23 Akku

24 Dermatomklinge

25 Akku-Entnahmehilfe
26 Codierung

0N OA WN =
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Symbole an Produkt und Verpackung

Achtung, Begleitdokumente
beachten

Klassifikation Typ BF

Kennzeichnung von Elektro-
und Elektronikgeraten entspre-
chend Richtlinie 2002/96/EG
(WEEE), siehe Entsorgung

Regulierung der Oszillations-
frequenz

Vor Nésse schiitzen!

D= ()]t B P

Instandhaltungskennzeichen
auf Akku (Boden)

Hinweis auf den néachsten
Instandhaltungstermin
(Datum) bei der internationa-
len B. Braun/Aesculap-Vertre-
tung, siehe Technischer Service

Drehrichtung zum Losen der
Mutter




Drehrichtung zum Festziehen
der Mutter

Instandhaltungskennzeichen
auf Acculan® 3Ti Dermatom
Hinweis auf den ndchsten
Instandhaltungstermin
(Datum) bei der internationa-
len B. Braun/Aesculap-Vertre-
tung, siehe Technischer Service
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(D)  Aesculap Power Systems

Acculan® 3Ti Dermatom GA670

1. Sichere Handhabung

» Vor der Anwendung des Produkts Funktionsfahig-
keit und ordnungsgemaBen Zustand priifen.

» Kein beschiddigtes oder defektes Produkt verwen-
den. Beschadigtes Produkt sofort aussortieren.

» Um Schdden durch unsachgemaBen Aufbau oder
Betrieb zu vermeiden und die Gewéahrleistung und
Haftung nicht zu gefdhrden:

- Produkt nur gemaB dieser Gebrauchsanweisung
verwenden.

- Sicherheitsinformationen und Instandhaltungs-
hinweise einhalten.

- Nur Aesculap-Produkte miteinander kombinieren.

- Anwendungshinweise gemaB Norm einhalten,
sieche Normenausziige.

» Produkt und Zubehdr nur von Personen betreiben
und anwenden lassen, die die erforderliche Ausbil-
dung, Kenntnis oder Erfahrung haben.

» Gebrauchsanweisung fiir den Anwender zugang-
lich aufbewahren.

» Giltige Normen einhalten.

» Gebrauchsanweisung des Acculan® 3Ti Ladegerats
TA022160 einhalten.

Geradtebeschreibung

Lieferumfang

Bezeichnung Art.-Nr.
Acculan® 3Ti Dermatom GA670
Verschlussdeckel GA675
Steriltrichter GA678
Akku GA666
Gebrauchsanweisung TA013000
Gebrauchsanweisung TA011867
fiir Akku GA666

28

Zum Betrieb erforderliche Komponenten

Bezeichnung Art.-Nr.
STERILIT®-Power Systems-Tropféler | GAO59
(50 ml)
Acculan® 3Ti Dermatom GA670
Verschlussdeckel GA675
Steriltrichter GA678
Akku GA666
Ladegerat GA677
Dermatomklinge GB228R
STERILIT®-Power Systems-Olspray GB600
(300 ml)

Verwendungszweck

Das Acculan® 3Ti Dermatom wird in der Dermatologie/
Traumatologie zur Entnahme von Hauttransplantaten
eingesetzt.

Funktionsweise

Im Acculan® 3Ti Dermatom wird die Motordrehzahl
liber ein Untersetzungsgetriebe verlustarm liber einen
Exzenterantrieb in eine hin- und hergehende Bewe-
gung (Oszillation) der Dermatomklinge umgesetzt.

Vorbereiten

Wenn die folgenden Vorschriften nicht beachtet wer-

den, Gbernimmt Aesculap insoweit keinerlei Verant-

wortung.

» Vor der Verwendung das Acculan® 3Ti Dermatom
und dessen Zubehor auf sichtbare Schaden priifen.

» Nur einwandfreie Acculan® 3Ti Dermatome und
Zubehdrteile einsetzen.



Arbeiten mit dem
Acculan® 3Ti Dermatom

Bereitstellen

Klappenstange des Acculan® 3Ti Dermatoms mon-

tieren

» Klappen 12 auf die Klappenstange 18 bis zum
Anfang der hinteren Fldche aufsetzen. Dabei auf
das Symbol auf der Stirnseite des Gewindes achten.

» Mutter 2 gegen den Uhrzeigersinn auf das
Gewinde der Klappenstange 18 drehen (Linksge-
winde).

» Mutter 2 bis zum Anfang der sichtbaren Flache
drehen.

» Montierte Klappenstange 18 {iber die seitlichen
Flachen in die Fiihrungsschlitze 19 stecken und
verdrehen.

» Klappenstange 18 seitlich bis zum Anschlag schie-
ben, so dass der Querstift der Klappenstange 18 im
Fiihrungsschlitz 19 zum Liegen kommt.

» Mutter 2 gegen den Uhrzeigersinn festdrehen.

Klappenstange des Acculan® 3Ti Dermatoms
demontieren

2 19
|k
L ——
wie y \ T
12 5, e
. - et 0
Fr il
a
A\
18 19

Abb. 1 Demontierte Klappenstange

» Mutter 2 im Uhrzeigersinn 16sen (Linksgewinde).

» Mutter 2 bis zum Ende der sichtbaren Flache her-
ausdrehen.

e

» Auf Mutter 2 driicken und Klappenstange 18 ca.
4 mm zur Seite schieben.

» Klappenstange 18 verdrehen, bis sie sich entneh-
men |asst.

» Klappenstange 18 entnehmen.
» Klappen 12 von der Klappenstange 18 abziehen.

Zubehor anschlieBen

A\

GEFAHR

Verletzungsgefahr durch unzulas-

sige Konfiguration bei Verwendung

weiterer Komponenten!

> Sicherstellen, dass bei allen ver-
wendeten Komponenten die
Klassifikation (z. B. Typ BF oder
Typ CF) mit der des eingesetzten
Gerdts iibereinstimmt.

Zubehorkombinationen, die nicht in der Gebrauchsan-
weisung erwadhnt sind, diirfen nur verwendet werden,
wenn sie ausdriicklich fiir die vorgesehene Anwendung
bestimmt sind. Leistungsmerkmale sowie Sicherheits-
anforderungen diirfen nicht nachteilig beeinflusst
werden.

Samtliche Gerdte, die an die Schnittstellen ange-
schlossen werden, miissen dariiber hinaus nachweis-
lich die entsprechenden IEC-Normen erfiillen (z.B.

IEC 60950  fiir  Datenbearbeitungsgerdte  und
|IEC 60601 fiir medizinische elektrische Geréte).
Alle  Konfigurationen missen die Systemnorm

IEC 60601-1-1 erfiillen. Die Person, die Gerate mitein-

ander verbindet, ist verantwortlich fiir die Konfigura-

tion und muss sicherstellen, dass die Systemnorm

IEC 60601-1-1 oder entsprechende nationale Normen

erfiillt werden.

> Bei Fragen wenden Sie sich an lhren B. Braun/
Aesculap-Partner oder den Aesculap Technischen
Service, Adresse siehe Technischer Service.
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Acculan® 3Ti Dermatom GA670

Dermatomklinge einlegen

30

Gefahr von Infektionen und Konta-

minationen durch durchgeschnit-

tene OP-Handschuhe!

» Beim Einsetzen der Dermatom-
klinge den Kontakt mit der Klin-
genschneide vermeiden.

A\

GEFAHR

A\

GEFAHR

Verletzungsgefahr und Sachschiaden

durch unbeabsichtigtes Betatigen

des Dermatoms beim Einlegen der

Dermatomklinge!

» Vor dem Einlegen der Dermatom-
klinge Driickersicherung aktivie-
ren.

Driickersicherung 5 aktivieren.

Beide Spannhebel 7 in Pfeilrichtung driicken.
Klingen-Abdeckung 6 ist entriegelt.
Klingen-Abdeckung 6 in Pfeilrichtung 6ffnen.
Dermatomklinge 24 in Mitnehmerzapfen 10 und
Klingenfiihrungszapfen 9 sicher einlegen, siehe
Abb. 2.

Klingen-Abdeckung 6 schlieBen.

Beide Spannhebel 7 so spannen, dass
Spannbolzen 17 in die Aussparung des Spannhe-
bels 7 greift.

Dermatomklinge entnehmen

Abb. 2 Dermatomklinge sicher einlegen und entneh-

men

» Beide Spannhebel 7 l6sen.
» Klingen-Abdeckung 6 6ffnen.
» Dermatomklinge 24 aus Mitnehmerzapfen 10 und

Klingenfiihrungszapfen 9 entnehmen.



e

Akku einfiihren

Beschadigung oder Zerstorung der
A Akkus durch Aufbereitung!
» Akkus nicht sterilisieren.
VORSICHT

Abb. 4 Steriltrichter in Akkuschacht stecken

> Akku 23 (unsteril) von einer zweiten Person durch
den Steriltrichter 20 in den Akkuschacht stecken
lassen (Codierung 26 beachten).

Hinweis
Nach dem Einsetzen des Akkus erténen einmalig meh-

L rere Signaltone, die die Einsatzbereitschaft des Derma-
Abb. 3 Steriltrichter aufstecken

toms signalisieren.
» Dermatom 1 so halten, dass der Akkuschacht oben
ist. Hinweis
» Steriltrichter 20 aufstecken, siehe Abb. 3. Der Farb-Code am Grund des Akkuschachts des Gerdts
muss mit dem Farb-Code am Boden des Akkus (iberein-
stimmen!
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Acculan® 3Ti Dermatom GA670

s
A

Abb. 5 Steriltrichter entfernen Abb. 6 Verschlussdeckel aufsetzen
»> Nach dem Einfiihren des Akkus Steriltrichter 20 > Verschlussdeckel 21 (steril) so aufsetzen, dass er

(unsteril) von einer zweiten Person entfernen las- mit beiden Verschlussentriegelungen 22 einrastet,
sen, siehe Abb. 5. siehe Abb. 6.

Hinweis

Die Sterilitiit der Maschine ist nur bei korrekt aufge-
setztem Verschlussdeckel gewdhrleistet.
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Akku entnehmen

Beschadigung des Dermatoms/des
Akkus durch Aufklopfen auf harte
Gegenstéande!
VORSICHT > Dermatom nur auf die flache
Hand klopfen.
» Akku nur durch Aufklopfen der
Maschine in die flache Hand

entnehmen.

Abb. 8 Akku entnehmen

Hinweis
Nach Beendigung des operativen Eingriffs ist der Akku
vor der Aufbereitung zu entnehmen!

Hinweis

Zureinfacheren Akkuentnahme kann die Akku-Entnah-
mebhilfe verwendet werden, siehe Abb. 9!

’ Il I'| » Dermatom 1 mit dem Akkuschacht nach oben dre-
hen.
» Beide Verschlussentriegelungen 22 am Verschluss-

H deckel 21 gleichzeitig driicken und
Verschlussdeckel 21 abnehmen.
» Akkuschacht am unteren Ende komplett umgreifen,
siehe Abb. 7.

Abb. 7 Dermatom aufklopfen » Akku 23 in die flache Hand aufklopfen und aus
dem Akkuschacht entnehmen, siehe Abb. 8.
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Acculan® 3Ti Dermatom GA670

Intraoperativer Akkuwechsel

Hinweis

Vor jedem OP-Einsatz und nach jedem intraoperativen
Akkuwechsel muss die Funktionspriifung durchgefiihrt
werden!

Die Akku-Entnahmehilfe wird zum intraoperativen
Akkuwechsel unter sicherer Einhaltung der sterilen
Bedingungen eingesetzt.

Abb. 9 Akku-Entnahmehilfe verwenden

» Dermatom 1 mit dem Akkuschacht nach oben dre-
hen und Verschlussdeckel 21 entfernen.

» Sterile Akku-Entnahmehilfe 25 aufstecken, siehe
Abb. 9.

34

» Dermatom 1 mit aufgesteckter Akku-Entnahme-
hilfe 25 mit dem Akkuschacht nach unten leicht
schiitteln.

Der Akku 23 gleitet
Entnahmehilfe 25.

» Akku-Entnahmebhilfe 25 inkl. entladenem Akku 23
an unsterile Person weitergeben.

> Geladenen Akku 23 einsetzen, siehe Akku einfiih-
ren.

sanft in die Akku-

Sicherung gegen unbeabsichtigtes Betatigen

2l 24

= —
by

k )

Abb. 10 Driickersicherung aktivieren

Um zu verhindern, dass das Dermatom 1 beim Klingen-

wechsel unbeabsichtigt betrieben wird, muss der Drii-

cker 4 gesperrt werden.

» Driicker 4 sperren: Driickersicherung 5 auf Stellung
OFF schalten, siehe Abb. 10.
Driicker 4 ist blockiert. Das Dermatom 1 kann nicht
betatigt werden.

» Driicker 4 entsichern: Driickersicherung 5 auf Stel-
lung ON schalten, siehe Abb. 10.
Driicker 4 ist entsichert. Das Dermatom 1 kann
betétigt werden.

1



Intraoperatives Ablegen

Abb. 11 Dermatom in Eccos®-Halterung betriebsbereit
ablegen

Hinweis

Die Eccos®-Halterung kann als intraoperative Ablage
verwendet werden. Das Dermatom kann in dieser Posi-
tion nicht aufbereitet werden. Fiir die richtige Lage,
siehe Maschinelle Reinigung/Desinfektion!

» Driickersicherung 5 gegen unbeabsichtigtes Beta-
tigen aktivieren, siehe Sicherung gegen unbeab-
sichtigtes Betatigen.

» Biigel an der Eccos®-Halterung nach hinten klap-
pen.

» Dermatom 1 in Eccos®-Halterung ablegen.

e

1.1 Funktionspriifung

Hinweis
Vor jedem OP-Einsatz und nach jedem intraoperativen
Akkuwechsel muss die Funktionspriifung durchgefiihrt
werden!

» Infos/Handlungsschritte zur Kontrolle, Wartung
und Priifung einhalten, siehe Kontrolle, Wartung
und Priifung.

Sicherstellen, dass eine Dermatomklinge richtig
eingelegt ist.

Sicherstellen, dass ein Akku eingesetzt ist.
Sicheren Sitz der Spannbolzen priifen.

Sicheren Sitz der Dermatomklinge priifen.
Dermatom kurz mit maximaler Oszillationsfre-
quenz betreiben.

A\

Y V V V

Bedienung

Verletzungsgefahr durch unbeab-
sichtigte Betdtigung des Motors!

A » Dermatome, mit denen nicht

WARNUNG aktiv gearbeitet wird, gegen

unbeabsichtigte Betidtigung

sichern.
Verletzungsgefahr und/oder Fehl-
WARNUNG

funktion!
» Vor jedem Gebrauch Funktions-
priifung durchfiihren.
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Schnittstarke des Acculan® 3Ti Dermatoms
einstellen

Hinweis

Bei der Einstellung der Schnittstéirke muss die Hautbe-
schaffenheit (z. B. hinsichtlich des Alters) des Patienten
beachtet werden!

» Schnittstarke mit Stellhebel 14 einstellen.
Die Arretierung 15 des Stellhebels 14 verhindert
ein unbeabsichtigtes Verstellen der Schnittstérke.
» Schnittstarke auf der Skalenscheibe 16 ablesen
(Skaleneinteilung 1/10 mm).

> Infos/Handlungsschritte zur Fehlerbehebung ein-
halten, siehe Fehler erkennen und beheben.

Schnittbreite des Acculan® 3Ti Dermatoms einstel-
len

A\

WARNUNG

Verletzungsgefahr/Schnittgefahr

durch die Dermatomklinge bei

unsachgemiBem Offnen der Klap-

pen!

» Klappen nur mit Hilfe der Klap-
pennasen hochklappen.

Hinweis

Die Breite des geschnittenen Hautstreifens ist ca. 2 mm
geringer als die eingestellte Schnittbreite!

36

Abb. 12 Klappen sicher anheben

» Gewiinschte Schnittbreite durch Aufstellen der
entsprechenden Anzahl der Klappen 12 festlegen.

» Klappen 12 durch Driicken auf die Klappennasen 11
sicher anheben.

» Klappen 12 komplett hochklappen, bis sie in der
Endposition einrasten (Klappenbreite = 8 mm).

Acculan® 3Ti Dermatom bedienen

Hinweis
Der leise Pfeifton beim Anlaufen des Acculan® 3Ti
Dermatoms ist konstruktionsbedingt!

» Driicker 4 betatigen.
Die Oszillationsfrequenz wird stufenlos reguliert.



Hauttransplantate entnehmen

Vor dem ersten Arbeiten mit dem Acculan® 3Ti Derma-
tom sollten einige Probeschnitte an einem Prdparat
vorgenommen werden, um sich mit der Arbeitsweise
des Gerats vertraut zu machen.

» Schlaffe Haut spannen.

» Dermatom 1 beim Schneiden unter leichtem Druck
gleichmaBig mit aufliegender Schnittflache vor-
schieben. Dabei sicherstellen, dass das Dermatom 1
nicht verkantet.

» Bei extrem diinnen Schnitten den abgetrennten
Hautlappen hin und wieder mit einer Pinzette auf
die Flache 13 hochlegen.

» Motor abstellen und frisch geschnittenen Hautlap-
pen aus dem Gerat herausziehen.

- oder -

» Handgriff senken und Hautlappen mit dem

Dermatom 1 abschneiden.

e

2. Validiertes Aufbereitungsver-
fahren

Hinweis

Nationale gesetzliche Vorschriften, nationale und
internationale Normen und Richtlinien und die eigenen
Hygienevorschriften zur Aufbereitung einhalten.

Hinweis

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

Hinweis

Der maschinellen Aufbereitung ist aufgrund eines bes-
seren und sicheren Reinigungsergebnisses gegeniiber
der manuellen Reinigung der Vorzug zu geben.

Hinweis
Aktuelle Informationen zur Aufbereitung siehe auch
Aesculap Extranet unter www.aesculap-extra.net

Hinweis

Es ist zu beachten, dass die erfolgreiche Aufbereitung
dieses Medizinproduktes nur nach vorheriger Validie-
rung des Aufbereitungsprozesses sichergestellt werden
kann. Die Verantwortung hierfiir trigt der Betreiber/
Aufbereiter.

Durch Prozesstoleranzen bedingt, dienen die Angaben
des Herstellers nur als Richtwert fiir die Beurteilung der
beim Betreiber/Aufbereiter vorhandenen Aufberei-
tungsprozesse.
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2.1

Produkte fiir einmaligen Gebrauch
Patientengefdhrdung durch bescha-
digte, zerstorte oder kontaminierte

A Produkte!

WARNUNG Sie sind nur zum
Gebrauch bestimmt!
» Produkt nicht aufbereiten.

einmaligen

Bezeichnung Art.-Nr.

Dermatomklinge GB228R

Allgemeine Hinweise

Angetrocknete bzw. fixierte OP-Riickstdnde konnen
die Reinigung erschweren bzw. unwirksam machen
und bei nicht rostendem Stahl zu Korrosion fiihren.
Demzufolge sollten ein Zeitraum zwischen Anwendung
und Aufbereitung von 6 h nicht lberschritten, keine
fixierenden Vorreinigungstemperaturen >45 °C ange-
wandt und keine fixierenden Desinfektionsmittel
(Wirkstoffbasis: Aldehyd, Alkohol) verwendet werden.
Uberdosierte Neutralisationsmittel oder Grundreiniger
kdnnen zu einem chemischen Angriff und/oder zur
Verblassung und visuellen oder maschinellen Unles-
barkeit der Laserbeschriftung bei nicht rostendem
Stahl fiihren.
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Bei nicht rostendem Stahl fiihren Chlor- bzw. chlorid-

haltige Riickstdnde, z. B. in OP-Riickstdnden, Arznei-

mitteln, Kochsalzlésungen, im Wasser zur Reinigung,

Desinfektion und Sterilisation zu Korrosionsschaden

(Lochkorrosion, Spannungskorrosion) und somit zur

Zerstorung der Produkte. Zur Entfernung muss eine

ausreichende Spiilung mit vollentsalztem Wasser mit

anschlieBender Trocknung erfolgen.

Es diirfen nur Prozess-Chemikalien eingesetzt werden,

die gepriift und freigegeben sind (z. B. VAH/DGHM-

oder FDA-Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung) und vom

Chemikalienhersteller hinsichtlich Materialvertrag-

lichkeit empfohlen wurden. Samtliche Anwendungs-

vorgaben des Chemikalienherstellers iber Temperatur,

Konzentration und Einwirkzeit sind strikt einzuhalten.

Im anderen Fall kann dies zu nachfolgenden Problemen

fiihren:

® optische Materialveranderungen wie z. B. Verblas-
sen oder Farbveranderungen bei Titan oder Alumi-
nium. Bei Aluminium konnen sichtbare Oberfla-
chenverdnderungen bereits bei einem pH-Wert von
>8 in der Anwendungs-/Gebrauchslésung auftre-
ten.

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

» Keine Prozess-Chemikalien verwenden, die bei
Kunststoffen zu Spannungsrissen oder zur Verspro-
dung flihren.

> Weitere detaillierte Hinweise zu einer hygienisch
sicheren und materialschonenden/werterhalten-
den Wiederaufbereitung, siehe www.a-k-i.org
Rubrik Verdffentlichungen Rote Broschiire -
Instrumentenaufbereitung richtig gemacht.



e

2.2 Vorbereitung am Gebrauchsort » Motoren/Handstiicke nicht im Ultraschall-Bad rei-
nigen oder in Flissigkeiten einlegen.
Eingedrungene Flissigkeit sofort auslaufen lassen,
sonst Korrosionsgefahr/Funktionsausfall.

» Akkus aus dem Acculan® 3Ti Dermatom entfernen,
sieche Akku entnehmen.

» Spannhebel 6ffnen und Dermatomklinge entfer-
nen.

» Produkt unmittelbar nach dem Gebrauch nach
Anleitung demontieren.

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

» Klappenstange des Dermatoms demontieren, siehe
Klappenstange des Acculan® 3Ti Dermatoms
demontieren.

Vorbereitung vor der Reinigung
» Produkt trocken in Entsorgungscontainer binnen
30 min zur desinfizierenden Reinigung vorstellen.

Reinigung/Desinfektion

Schiaden am Produkt durch unge-

eignete Reinigungs-/Desinfektions-

mittel und/oder zu hohe Tempera-
VORSICHT  turen!

»> Reinigungs- und Desinfektions-
mittel nach Anweisungen des
Herstellers verwenden,

- die fiir Kunststoffe und Edel-
stahl zugelassen sind,

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

» Angaben zu Konzentration,
Temperatur und  Einwirkzeit
beachten.

» Maximal zuldssige Reinigungs-
temperatur von 55 °C nicht
liberschreiten.
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2

.3 Manuelle Reinigung/Desinfektion

Manuelle Reinigung und Wischdesinfektion

Phase Schritt T t Konz. | Wasser- Chemie
[°C/°F] [min] [0%0] Qualitit
I Reinigung RT - - T-W -
(kalt)
I Trocknung RT - - - -
III | Wischdesinfektion - >1 - - Meliseptol HBV Tiicher
50 % Propan-1-ol
v Schlussspiilung RT 0,5 - VE-W | -
(kalt)
\ Trocknung RT - - - -
T-W: Trinkwasser
VE-W:  Vollentsalztes Wasser (demineralisiert)
RT: Raumtemperatur
Phase I Phase III
» Unter flieBendem Leitungswasser ggf. mit geeigne- > Produkt vollstdndig mit Einmal-Desinfektionstuch

ter Reinigungsbiirste so lange reinigen, bis auf der
Oberflache keine Riickstinde mehr zu erkennen
sind.

Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrau-
ben, Gelenke etc., bei der Reinigung bewegen.
Darauf achten, dass die Lage des Produkts so
gewdhlt wird, dass kein Wasser, z. B. iiber Kupp-
lungsansitze, in das Produktinnere eindringt. (Ver-
sehentlich eingedrungene Fliissigkeit sofort entfer-
nen.)

Zur Reinigung keine Metallbilirsten oder keine
anderen die Oberflache verletzenden Scheuermit-
tel verwenden, da sonst Korrosionsgefahr besteht.

Phase 11

>

Produkt mit flusenfreiem Tuch oder medizinischer
Druckluft trocknen.
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abwischen.

Phase IV

>

>

>

Desinfizierte Oberflachen nach Ablauf der vorge-
schriebenen Einwirkzeit (mindestens 1 Minute)
unter flieBendem VE-Wasser spiilen.

Haltung des Produkts so wahlen, dass kein Wasser,
z. B. liber Kupplungsansatze, in das Produktinnere
eindringen kann.

Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase V

>

Produkt mit flusenfreiem Tuch oder medizinischer
Druckluft trocknen.



Maschinelle Reinigung/Desinfektion

Hinweis

Der Desinfektor muss grundsétzlich eine gepriifte Wirk-
samkeit besitzen (z.B. DGHM- oder FDA-Zulassung
bzw. CE-Kennzeichnung entsprechend der DIN EN
1SO 15883).

Hinweis

Bei der thermischen Desinfektion muss vollentsalztes
Wasser (demineralisiert) verwendet und ein Ao-Wert
>3 000 erreicht werden.

Hinweis
Der eingesetzte Desinfektor muss regelmdBig gewartet
und iiberpriift werden.

Abb. 13 Siebkorb mit bestiickter Eccos®-Halterung

» Klappenstange demontieren, siehe Klappenstange
des Acculan® 3Ti Dermatoms demontieren.

» Klappen und Mutter separat ablegen.

» Sicherstellen, dass Klingen-Abdeckung wéhrend
des gesamten Aufbereitungsprozesses gedffnet ist.

» Den mit Acculan® 3Ti-Halterungen bestiickten
Eccos®-Siebkorb GB256R verwenden oder zuvor
entsprechende Halterungen (z. B Eccos®-Halterung
GB498R) in einen geeigneten Siebkorb montieren
(Gebrauchsanweisung TA009721 fiir Aesculap-
Eccos®-Halterungssystem).

e

» Produkt lagerichtig mit dem Driicker nach oben in
die Eccos®-Halterung GB498R einlegen.
Akkuschacht Gber den Biigel stecken und Gerét in
die Eccos®-Halterung einschwenken, so dass der
Driicker nach oben zeigt, siehe Abb. 13.
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Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion

Geratetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerit ohne Ultraschall

Phase Schritt T t Wasser- Chemie/Bemerkung
[°C/°F] [min] Qualitst
1 Vorspiilen <25[77 3 T-W -
I Reinigung 55/131 10 VE-W BBRAUN HELIMATIC CLEANER
alcaline mit Tensiden,
Gebrauchslosung 0,5 %
III | Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
IV | Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -
A\ Trocknung - - - GeméB Desinfektionspro-
gramm
T-W: Trinkwasser
VE-W:  Vollentsalztes Wasser (demineralisiert)
Kontrolle, Wartung und Priifung Verpackung
. » Gebrauchsanweisungen der verwendeten Verpa-
Hinweis .
) ) o ckungen und Halterungen einhalten (z.B.
Aesculap empfiehlt vor j.ede"r Si’ErI/ISGi:IOI’I Klapp'en— Gebrauchsanweisung TA009721 fiir Aesculap-
stqnge,. Kla{)pen und Gleitflichen sowie beweghche Eccos®-Halterungssystem).
;eT/El;IvaI/;@?gjcker, \_/gerschlussodlecke/kaggen et;"n’__rl’?’lt[/j%n » Produkt lagerichtig in die Eccos®-Halterung einle-
h s - owerT y;fimséA spray hGO,O/ e - gen oder gegen Beschidigungen geschiitzt auf
ower - yst%ms- roproler 05f9 2u sfc mieren: Uber- Siebkorb legen. Sicherstellen, dass vorhandene
sc.hu;i/gesdlmuss mit einem flusenfreien Tuch abge- Schneiden geschiitzt sind.
wiseht weraen. »> Siebkdrbe dem Sterilisationsverfahren angemessen
> Produkt auf Raumtemperatur abkiihlen lassen. verpacken (z. B. in Aesculap-Sterilcontainern).
> Produkt nach jeder Reinigung und Desinfektion » Sicherstellen, dass die Verpackung eine Rekonta-
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prifen auf: Sauberkeit, Funktion und Beschédi-
gung.

Nach der Reinigung/Desinfektion Oberflichen und
schwer zugdngliche Stellen auf sichtbaren
Schmutz priifen.

Produkt auf Beschadigungen, unregelmaBige Lauf-
gerdusche, libermaBige Erwdrmung oder zu starke
Vibration priifen

Beschédigtes Produkt sofort aussortieren.

mination des Produkts verhindert

IS0 11607).

(DIN EN



2.4 Sterilisieren

A\

VORSICHT

Beschiddigung oder Zerstorung der
Akkus durch Aufbereitung!
» Akkus nicht sterilisieren.

Hinweis
Das Produkt darf nur im zerlegten Zustand sterilisiert
werden.

» Sicherstellen, dass das Sterilisiermittel Zugang zu
allen duBeren und inneren Oberflachen hat.
» Validiertes Sterilisisationsverfahren
- Produkt zerlegen
- Dampfsterilisation in fraktioniertem Vakuumver-
fahren
- Dampfsterilisator gemaB DIN EN 285 und validiert
gemiB DIN EN/ISO 17665.
- Sterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren
bei 134 °C/2 bar, Haltezeit 5 min
» Bei gleichzeitiger Sterilisation von mehreren Pro-
dukten in einem Dampfsterilisator: Sicherstellen,
dass die maximal zuldssige Beladung des Dampf-
sterilisators gemaB Herstellerangaben nicht Gber-
schritten wird.

Lagerung

» Sterile Produkte in keimdichter Verpackung staub-
geschiitzt in einem trockenen, dunklen und gleich-
méaBig temperierten Raum lagern.

» Steril verpacktes Einmal-Produkt staubgeschiitzt in
einem trockenen, dunklen und gleichmaBig tempe-
rierten Raum lagern.

e

3. Instandhaltung

Um einen zuverldssigen Betrieb zu gewahrleisten, ist
eine Instandhaltung entsprechend der Instandhal-
tungskennzeichnung, siehe Abb. 14 und siehe Abb. 15,
z. B. Februar 2012, durchzufiihren.

Im Rahmen dieser Instandhaltung ist ebenfalls eine
Sicherheitstechnische Kontrolle gemaB §6 MPBetreibV
durchzufiihren. Der Umfang der Sicherheitstechni-
schen Kontrolle ist im separat erhiltlichen Service-
Manual aufgefiihrt.

Fiir entsprechende Serviceleistungen wenden Sie sich
an |hre nationale B. Braun/Aesculap-Vertretung, sieche
Technischer Service.

Abb. 14 Instandhaltungskennzeichnung Acculan® 3Ti
Dermatom

Abb. 15 Instandhaltungskennzeichnung am Akku
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4.

Fehler erkennen und beheben

Storung

Erkennung

Ursache

Behebung

Dermatomklinge bewegt
sich nicht

Motor lduft laut

Getriebe defekt

Beim Hersteller instand

setzen lassen

Ungeniigende  Schnitt-
leistung der Dermatom-
klinge

Verschlissene  Schneide
an der Dermatomklinge

Dermatomklinge stumpf

Dermatomklinge ersetzen

Leistung/Drehzahl  des

Antriebs zu gering

Akku zu schwach

Akku aufladen

Akku verbraucht/defekt

Akku ersetzen

Dermatom verstellt

Beim Hersteller instand

setzen lassen
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5. Technischer Service 6. Zubehor/Ersatzteile
Art.-Nr. Bezeichnung
Verletzungsgefahr und/oder Fehl-
funktion! GA059 STERILIT®-Power Systems-Tropfdler
A » Produkt nicht modifizieren. (50 mi)
WARNUNG GA643345 | Mutter

> Fiir Service und Instandsetzung wenden Siesicnan | GA643417 | Klappenstange

Ihre nationale B. Braun/Aesculap-Vertretung. GABG6 Akku
Modifikationen an medizintechnischer Ausriistung
kénnen zu einem Verlust der Garantie-/Gewihrleis- | GA670 Acculan® 3Ti Dermatom
tungsanspriiche sowie eventueller Zulassungen fiih- GA670210 | Klappe
ren.
GA675 Verschlussdeckel
Service-Adressen
GA677 Ladegerat

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz GA678 Steriltrichter
78532 Tuttlingen [ Germany
Phone:  +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 14-939 GB228R Dermatomklinge
E-Mail:  ats@aesculap.de

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

GA679 Akku-Entnahmehilfe

GB498R Eccos®-Halterung fiir Acculan® 3Ti
Dermatom

GB600 STERILIT®-Power Systems-Olspray
(300 ml)

Hinweis
Weitere Informationen iiber das Aesculap-Eccos®-
Halterungssystem, siehe TAO09721!
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7. Technische Daten

Geratetyp

GA666

Normenkonformitat

IEC/DIN EN 60601-1

Klassifizierung  gemaf
Richtlinie 93/42/EWG

I

Geratetyp GA670
Gleichspannung 9,6V

Nennstrom ca.2A
max. Leistung 250 W

Umgebungsbedingungen

Oszillationsfrequenz

0 bis ca. 6 500 1/min

Klingenhub

3,1 mm

Lager und Transportbedingungen

Schnittdicke

0,2 mm bis 1,2 mm,
Skaleneinteilung in
1/10 mm

Relative Luftfeuchte

45 % bis 85 %

Schnittbreite

max. 78 mm, einstellbar
durch 10 Klappen mit
8 mm Breite

Gewicht (betriebsbereit)

ca. 1,7 kg

Umgebungstemperatur

-20 °C bis +50 °C

(bis 30 Tage)

-20 °C bis +40 °C

(bis 90 Tage)

-20 °C bis +30 °C

(bis 1 Jahr)

(Keine direkte Sonnen-
einstrahlung)

Abmessungen L x B x H

ca. 290 x 110 x 90 mm

Atm. Luftdruck

50 kPa bis 106 kPa

Anwendungsteil

Typ BF

EMV

IEC/DIN EN 60601-1-2

Betriebsbedingungen

Normenkonformitat

IEC/DIN EN 60601-1

Relative Luftfeuchte

30 % bis 75 %

Umgebungstemperatur

+10 °C bis +40 °C
(ohne Betauung)

Atm. Luftdruck

70 kPa bis 106 kPa

Klassifizierung  gemaB | Ila
Richtlinie 93/42/EWG

Geratetyp GA666
Zellentyp NiMH
Gleichspannung 96V
Nennkapazitat 1,05 Ah
Gewicht ca. 0,304 kg

Abmessungen Lx B x H

ca. 120 x 43 x 50 mm

EMV

IEC/DIN EN 60601-1-2
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8. Entsorgung

Hinweis

Das Produkt muss vor der Entsorgung durch den Betrei-
ber aufbereitet werden, siehe Validiertes Aufberei-
tungsverfahren.

e

Bei Entsorgung oder Recycling des
Produkts oder dessen Komponen-
ten unbedingt die nationalen Vor-
schriften einhalten!

Der Recyclingpass kann als PDF-
B | Dokument unter der jeweiligen
Artikelnummer aus dem Extranet
heruntergeladen ~ werden.  (Der
Recyclingpass ist eine Demontage-
Anleitung des Gerdts mit Informati-
onen zur fachgerechten Entsor-
gung umweltschddlicher Bestand-
teile)

Ein mit diesem Symbol gekenn-
zeichnetes Produkt ist der getrenn-
ten Sammlung von Elektro- und
Elektronikgeraten  zuzufiihren.Die
Entsorgung wird innerhalb der
Europdischen Union vom Hersteller
kostenfrei durchgefiihrt.

Bei Fragen beziiglich der Entsorgung des Produkts
wenden Sie sich an Ihre nationale B. Braun/Aesculap-
Vertretung, siehe Technischer Service.
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Remarque

Ranger le mode d'emploi dans le classeur général pour

Acculan® 3Ti!
Légende

Dermatome

Ecrou

Surfaces de glissement
Poussoir (de régulation
d'oscillation)

Blocage du poussoir
Recouvrement de lame
Levier de blocage

Surfaces de glissement

9 Tourillon de guidage de lame
10 Tourillon d'entrainement

A WOWN =

0o N o O,

11 Becs de clapets

12 Clapets

13 Surface

14 Levier de réglage

15 Blocage du levier de réglage
16 Disque gradué

17 Boulon de serrage

18 Barre a clapets

19 Fente de guidage

20 Entonnoir stérile

21 Couvercle obturateur

22 Déverrouillage de I'obturateur
23 Accumulateur

24 Lame de dermatome

25 Auxiliaire de retrait d'accu
26 Codage
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Symboles sur le produit et emballage

Attention, tenir compte des
documents
d'accompagnement

Classification Type BF

Marquage des appareils
électriques et électroniques
conformément a la directive
2002/96/CE (DEEE), voir Sort
de I'appareil usagé

Régulation de la fréquence
d'oscillation

D= ()]t B P

Protéger contre I'humidité!

Marquage de maintenance
sur l'accu (fond)

Rappel de la prochaine date
de maintenance a faire
effectuer par la
représentation internationale
B. Braun/Aesculap, voir
Service technique

Sens de rotation pour
desserrer I'écrou




Sens de rotation pour serrer
I'écrou

Marquage de maintenance
sur le dermatome Acculan®
3Ti

Rappel de la prochaine date
de maintenance a faire
effectuer par la
représentation internationale
B. Braun/Aesculap, voir
Service technique

Sommaire
1. Manipulation sdre 50
2. Description de I'appareil ......eeressnrcennns 50
2.1 Etendue de la livraison .
2.2 Composants nécessaires . 50
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2.4 Mode de fonctionnement .......ccoecmmrenmeeesneen 50
3. Préparation 51
4. Utilisation du dermatome Acculan® 3Ti ......... 51
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Montage de la barre a clapets du
dermatome Acculan® 3Ti .o ceoereeersmeeensenes 51
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Raccord des accessoires
Insertion de la lame de dermatome..
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Retrait de I'accu
Changement d'accu en cours d'opération ..... 56
Sécurité contre I'actionnement involontaire 56
Dépdt en cours d'opération
4.2 Vérification du fonctionnement ...
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Dermatome Acculan® 3Ti

1. Manipulation sire

» Vérifier le bon fonctionnement et le bon état du
produit avant de I'utiliser.

» Ne pas utiliser de produit détérioré ou défectueux.
Mettre immédiatement au rebut le produit
endommagé.

» Pour éviter les dommages provoqués par un
montage ou une utilisation incorrects et ne pas
remettre en cause les droits & prestations de
garantie et de responsabilité:

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

- Respecter les informations sur la sécurité et les
consignes de maintenance.

- Ne combiner entre eux que des produits Aesculap.

- Respecter les consignes  d'utilisation en
conformité avec la norme, voir les extraits de
normes.

» Confier le fonctionnement et ['utilisation de
I'appareil et des accessoires uniqguement a des
personnes disposant de la formation, des
connaissances ou de I'expérience requises.

» Conserver le mode d'emploi en un lieu accessible a
I'utilisateur.

» Respecter les normes en vigueur.

» Respecter le mode d'emploi du chargeur Acculan®
3Ti TA022160.

2. Description de I'appareil

2.1 Etendue de la livraison
Désignation N° d'art.
Dermatome Acculan® 3Ti GA670
Couvercle obturateur GA675
Entonnoir stérile GA678
Accu GA666
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Désignation N° d'art.
Mode d'emploi TA013000
Mode d'emploi TA011867
de I'accu GAG66

2.2 Composants nécessaires
Désignation N° d'art.
Compte-gouttes d'huile STERILIT®- | GA059
Power Systems (50 ml)
Dermatome Acculan® 3Ti GA670
Couvercle obturateur GA675
Entonnoir stérile GA678
Accu GA666
Chargeur GA677
Lame de dermatome GB228R
Spray d'huile STERILIT®- | GB60O
Power Systems (300 ml)

2.3 Champ d'application

Lle dermatome Acculan® 3Ti est utilisé en

dermatologie/traumatologie pour le prélévement de
greffons cutanés.

2.4 Mode de fonctionnement

Dans le dermatome Acculan® 3Ti, la vitesse de rotation
du moteur est transformée avec peu de pertes par le
biais d'un démultiplicateur et d'un entrainement
excentrique en un mouvement de va-et-vient
(oscillation) de la lame du dermatome.




3. Préparation

Aesculap n'assume aucune responsabilité dans la
mesure ou les obligations suivantes ne sont pas
respectées.

» Avant l'utilisation, contréler I'absence de
dommages visibles sur le dermatome Acculan® 3Ti
et ses accessoires.

» Nutiliser qu'un dermatome Acculan® 3Ti et des
accessoires en parfait état.

4, Utilisation du
dermatome Acculan® 3Ti

4.1 Préparation
Montage de la barre a clapets du dermatome
Acculan® 3Ti

» Placer les clapets 12 sur la barre a clapets 18
jusqu'au début de la surface arriere. Veiller ce
faisant au symbole sur la face avant du filet.

» Tourner I'écrou 2 dans le sens inverse des aiguilles
d'une montre sur le filet de la barre a clapets 18
(filet & gauche).

» Tourner I'écrou 2 jusqu'au début de la surface
visible.

» Ficher la barre a clapets 18 assemblée dans les
fentes de guidage 19 par les surfaces latérales et la
tourner.

» Pousser la barre a clapets 18 latéralement jusqu'a
la butée de sorte que la broche transversale de la
barre a clapets 18 vienne reposer dans la fente de
guidage 19.

» Serrer I'écrou 2 dans le sens inverse des aiguilles
d'une montre.

23

Démontage de la barre a clapets du
dermatome Acculan® 3Ti

2 19
el © Wy
12 = e
. =
& B g |
18
Fig. 1 Barre a clapets démontée

» Desserrer |'écrou 2 dans le sens des aiguilles d'une
montre (filet 4 gauche).

»> Desserrer I'écrou 2 jusqu'a la fin de la surface
visible.

» Appuyer sur I'écrou 2 et pousser de coté la barre a
clapets 18 d'env. 4 mm.

»> Tourner la barre a clapets 18 jusqu'a ce qu'on
puisse la retirer.

» Retirer la barre a clapets 18.

» Retirer les clapets 12 de la barre a clapets 18.

Raccord des accessoires

A

DANGER

Risque de blessure en cas de
configuration non admissible avec
|'utilisation d'autres composants!

»> S'assurer que la classification de
tous les composants utilisés
(p. ex. Type BF ou Type CF)
concorde avec celle de I'appareil
utilisé.
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Les combinaisons d'accessoires non mentionnées dans
le mode d'emploi ne peuvent étre utilisées que si elles
sont expressément prévues pour I'application projetée.
Ceci ne doit pas porter préjudice aux caractéristiques
de puissance ni aux exigences de sécurité.
Tous les appareils raccordés aux interfaces doivent en
outre répondre de maniere attestée aux normes IEC
correspondantes (p. ex. I[EC 60950 pour les appareils
de traitement des données et IEC 60601 pour les
appareils électriques médicaux).
Toutes les configurations doivent répondre a la norme
de systeme IEC 60601-1-1. La personne assurant la
connexion des appareils entre eux est responsable de
la configuration et doit garantir que la norme de
systéme |EC 60601-1-1 ou les normes nationales
correspondantes sont respectées.

» Pour toutes questions, adressez-vous a votre
partenaire B. Braun/Aesculap ou au Service
Technique Aesculap, voir I'adresse voir Service
technique.

Insertion de la lame de dermatome

Risque d'infection et de
contamination en cas de coupure
dans les gants chirurgicaux !

DANGER » Eviter le contact avec le
tranchant de la lame lors de
l'insertion de la lame de
dermatome.

Risque de blessure et de dégats
matériels en cas de mise en marche
involontaire du dermatome lors de

DANGER I'insertion de |la lame de

dermatome!
» Avant d'insérer la lame de

dermatome, activer le blocage du
poussoir.

» Activer le blocage du poussoir 5.
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» Presser les deux leviers de blocage 7 dans le sens
de la fleche.

Le recouvrement de lame 6 est déverrouillé.

» Ouvrir le recouvrement de lame 6 dans le sens de
la fleche.

» Bien insérer la lame de dermatome 24 dans le
tourillon d'entrainement 10 et le tourillon de
guidage de lame 9, voir Fig. 2.

» Fermer le recouvrement de lame 6.

» Serrer les deux leviers de blocage 7 de maniére a ce
que le boulon de serrage 17 s'engage dans
I'évidement du levier de blocage 7.

Retrait de la lame de dermatome

Fig. 2 Insertion et retrait srs de la lame de derma-
tome
»> Desserrer les deux leviers de blocage 7.

Quvrir le recouvrement de lame 6.

\4

» Retirer la lame de dermatome 24 du tourillon
d'entrainement 10 et du tourillon de guidage de
lame 9.



Insertion de I'accu

VAN

ATTENTION

Risque d'endommagement ou de
détérioration  irrémédiable  des
accus par un traitement stérile!

» Ne pas stériliser les accus.

Fig. 3 Mise en place de I'entonnoir stérile

» Tenir le dermatome 1 avec le compartiment a accu
vers le haut.

» Mettre en place I'entonnoir stérile 20, voir Fig. 3.
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Fig. 4 Mise en place de I'entonnoir stérile dans le
compartiment a accu

» Faire insérer l'accu 23 (zone non stérile) dans le

compartiment a accu par une deuxiéme personne a

travers I'entonnoir stérile 20 (vérifier le code 26).

Remarque

Aprés  l'insertion de ['accu, plusieurs signaux
acoustiques se font entendre d une seule reprise pour
indiquer que le dermatome est prét a fonctionner.

Remarque
Le code couleur au fond du compartiment & accu de
I'appareil doit concorder avec le code couleur a la base
de I'accu!
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s
A

Fig. 5 Retrait de I'entonnoir stérile

>
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Apres l'insertion de I'accu, faire retirer par une
deuxiéme personne I'entonnoir stérile 20 (zone
non stérile), voir Fig. 5.

Fig. 6 Mise en place du couvercle obturateur

» Mettre en place le couvercle obturateur 21 (stérile)
de maniére a ce qu'il s'engage par les deux
déverrouillages 22, voir Fig. 6.

Remarque

La stérilité de Il'appareil n'est garantie que si le
couvercle obturateur GA675 est correctement mis en
place.



Retrait de I'accu

Risque de  détérioration du
dermatome/de I'accu s'il est tapoté
sur des objets durs!

ATTENTION > Ne tapoter le dermatome que
sur la paume de la main.
» Ne retirer I'accu qu'en tapotant
I'appareil sur la paume de la
main.

_—

Fig. 7 Tapoter le dermatome

23

Fig. 8 Retrait de l'accu

Remarque
A la fin de I'intervention chirurgicale, I'accu doit étre
retiré avant le traitement de I'appareil!

Remarque
Pour retirer facilement l'accu, l'auxiliaire de retrait
d'accu peut étre utilisé, voir Fig. 9!

» Tourner le dermatome 1 pour que le compartiment
a accu soit en haut.

» Presser simultanément les deux déverrouillages 22
sur le couvercle obturateur 21 et retirer le
couvercle obturateur 21.

» Entourer entierement de la main la partie
inférieure du compartiment a accu, voir Fig. 7.

» Tapoter I'accu 23 dans la paume de la main et le
retirer du compartiment a accu, voir Fig. 8.
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Changement d'accu en cours d'opération

Remarque

La vérification du fonctionnement doit étre effectuée
avant chaque utilisation en OP et aprés chaque

changement d'accu en cours d'opération!

L'auxiliaire de retrait d'accu est utilisé pour changer

d'accu en cours d'opération dans le respect intégral
des conditions stériles.

Fig. 9 Recours a l'auxiliaire de retrait d'accu

>
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Tourner le dermatome 1 avec le compartiment a
accu vers le haut et retirer le couvercle
obturateur 21.

Mettre en place l'auxiliaire de retrait d'accu
stérile 25, voir Fig. 9.

» Secouer légerement le dermatome 1 sur lequel est
placé l'auxiliaire de retrait d'accu 25,
compartiment a accu étant tourné vers le bas.

L'accu 23 glisse doucement dans l'auxiliaire de
retrait d'accu 25.
» Remettre I'auxiliaire de retrait d'accu 25y compris
I'accu déchargé 23 a une personne non stérile.
» Insérer |'accu chargé 23, voir Insertion de I'accu.

Sécurité contre |'actionnement involontaire

2l 24

(K

5

Fig. 10 Activation du blocage du poussoir
Pour éviter un actionnement involontaire du
dermatome 1 pendant le changement de lame, le
poussoir 4 doit étre bloqué.
» Bloquer le poussoir 4: Placer le blocage du
poussoir 5 sur la position OFF, voir Fig. 10.
Le poussoir est bloqué 4. Le dermatome 1 ne peut pas
étre actionné.
»> Débloquer le poussoir 4: Placer le blocage du
poussoir 5 sur la position ON, voir Fig. 10.
Le poussoir 4 est débloqué. Le dermatome 1 peut
&tre actionné.



Dépot en cours d'opération

Fig. 11 Poser le dermatome prét a fonctionner dans le
support Eccos®

Remarque

Le support Eccos® peut servir de surface de dépét en
cours d'opération. Le dermatome ne peut pas étre traité
dans cette position. Pour la bonne position, voir
Nettoyage/Décontamination en machine!

» Activer le blocage de poussoir 5 contre un
actionnement involontaire, voir Sécurité contre
I'actionnement involontaire.

» Rabattre en arriére I'étrier du support Eccos®.

» Poser le dermatome 1 dans le support Eccos®.
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4.2 \Vérification du fonctionnement

Remarque

La vérification du fonctionnement doit étre effectuée
avant chaque utilisation en OP et aprés chaque
changement d'accu en cours d'opération!

» Respecter les informations/étapes de manipulation
pour la vérification, la maintenance et le controle,
voir Vérification, maintenance et controle.

\4

Vérifier qu'une lame de dermatome est bien
insérée.

Vérifier la présence d'un accu.

Contrdler la bonne tenue du boulon de serrage.
Contrdler la bonne tenue de la lame de dermatome.

Y V V V

Faire fonctionner brievement le dermatome a la
fréquence d'oscillation maximale.

4.3 Manipulation

Risque de blessure en cas
d'actionnement involontaire du
moteur!

AVERTISSEMENT > Sécuriser contre I'actionnement
involontaire les dermatomes qui
ne sont pas utilisés activement.

Risque de blessure etfou de
dysfonctionnements!
» Procéder a un controle du

AVERTISSEMENT fonctionnement avant chaque

utilisation.
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Réglage de I'épaisseur de coupe du
dermatome Acculan® 3Ti

Remarque

Pour le réglage de I'épaisseur de coupe, la texture de la
peau du patient (p. ex. due d I'dge) doit étre prise en
compte!

» Régler I'épaisseur de coupe avec le levier de
réglage 14.
Le blocage 15 du levier de réglage 14 empéche un
déréglage involontaire de |'épaisseur de coupe.

» Lire I'épaisseur de coupe sur le disque gradué 16
(graduation 1/10 mm).

» Respecter les informations/étapes de manipulation
pour I'élimination des pannes, voir |dentification et
élimination des pannes.

Réglage de la largeur de coupe du dermatome
Acculan® 3Ti

Risque de blessure/de coupure par

la lame du dermatome en cas

d'ouverture incorrecte des clapets!
AVERTISSEMENT > Ouvrir les clapets uniquement a

I'aide des becs de clapets.

Remarque
La largeur de la bande de peau coupée est inférieure
d'env. 2 mm a la largeur de coupe réglée!
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Fig. 12 Soulévement sir des clapets

» Déterminer la largeur de coupe souhaitée en
relevant le nombre requis de clapets 12.

» Soulever les clapets 12 en toute sécurité en
appuyant sur les becs de clapets 11.

» Relever enti¢rement les clapets 12 jusqu'a ce qu'ils
s'engagent dans la position finale (largeur de
clapet = 8 mm).

Manipulation du dermatome Acculan® 3Ti

Remarque
Le léger sifflement au démarrage du dermatome
Acculan® 3Ti est une caractéristique de construction!

» Actionner le poussoir 4.
La fréquence d'oscillation est réglée en continu.



Prélévement des transplants cutanés

Avant de commencer a travailler avec le dermatome

Acculan® 3Ti, quelques coupes d'essai devraient étre

effectuées sur un échantillon préparé afin de se

familiariser avec le fonctionnement de |'appareil.

» Tendre la peau flasque.

» Faire avancer le dermatome 1 pendant la coupe en
exercant une légeére pression et de maniere
réguliére, la surface de coupe étant posée a plat.
S'assurer ce faisant que le dermatome 1 ne se
désaxe pas.

» Pour les coupes extrémement fines, relever de
temps a autre le lambeau de peau sur la surface 13
a I'aide d'une pince.

» Arréter le moteur et extraire le lambeau de peau
fraichement coupé de I'appareil.
~ou-

» Abaisser la poignée et sectionner le lambeau de
peau avec le dermatome 1.
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5. Procédé de traitement stérile
validé

Remarque

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

Remarque

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

Remarque

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

Remarque

Pour des informations actuelles sur le traitement
stérile, voir également ['Extranet Aesculap d I'adresse
www.aesculap-extra.net

Remarque

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

Du fait des tolérances des processus, les indications du
fabricant ont uniquement valeur indicative pour
I'évaluation des processus de traitement effectués par
I'opérateur/en vigueur chez I'exploitant.
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5.1

Produits a usage unique
Risque de mise en danger du
patient du fait de produits

A endommagés, brisés ou contaminés!

AVERTISSEMENT Ces produits sont uniquement
prévus pour un usage unique!
» Ne pas traiter le produit.

Désignation N° d'art.

Lame de dermatome GB228R

5.2 Remarques générales

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

Un surdosage du produit de neutralisation ou du
détergent de base peut entrainer une agression
chimique et/ou le palissement et I'illisibilité visuelle ou
mécanique de I'inscription laser sur I'acier inoxydable.
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Sur I'acier inoxydable, les résidus contenant du chlore
ou du chlorure, tels qu'ils sont contenus dans les
résidus d'OP, médicaments, sérum physiologique, eau
de nettoyage, produits de décontamination et de
stérilisation, entrainent des dégats dus a la corrosion
(corrosion perforatrice, sous contrainte) et donc la
dégradation des produits. Les résidus sont éliminés par
rincage suffisamment abondant a I'eau déminéralisée
et séchage consécutif.
Seuls doivent étre utilisés pour le processus des
produits chimiques controlés et validés (p. ex.
agrément VAH/DGHM ou FDA ou label CE) et
recommandés par le fabricant des produits chimiques
en termes de compatibilité avec les matériaux. Toutes
les prescriptions d'application du fabricant des
produits chimiques relatives a la température, la
concentration et la durée d'action doivent étre
strictement respectées. Dans le cas contraire, les
problémes suivants peuvent survenir:

® modification d'aspect du matériau, p. ex.
palissement ou altérations de couleur du titane ou
de I'aluminium. Sur I'aluminium, des altérations de
surface visibles peuvent se produire dés une valeur
de pH de >8 dans la solution utilisée ou

® des détériorations de matériau telles que corrosion,
fissures, cassures, vieillissement prématuré ou
dilatations.

» Ne pas utiliser pour le processus de produits
chimiques qui entrainent sur les matiéres
synthétiques des fissures par contrainte ou une
fragilisation.

» Pour des informations plus détaillées sur un
retraitement hygiéniquement sir qui ménage les
matériaux et conserve leur valeur aux produits,
consulter  www.a-k-i.org & la  rubrique
"Veroffentlichungen Rote Broschiire” - Le
traitement correct des instruments de chirurgie.
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53 Préparation au lieu d'utilisation > Ne pas nettoyer les moteurs/piéces a main dans un
bain aux ultrasons ni les plonger dans des liquides.

Faire immédiatement s'écouler le liquide ayant
pénétrer, faute de quoi il y a risque de corrosion/de
panne de fonctionnement.

> Retirer les accus du dermatome Acculan® 3Ti, voir
Retrait de I'accu.

» Ouvrir le levier de blocage et retirer la lame de
dermatome.

» Démonter le produit immédiatement aprés usage
suivant les instructions.

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

» Démonter la barre a clapets du dermatome, voir
Démontage de la barre a clapets du dermatome
Acculan® 3Ti.

5.4 Préparation avant le nettoyage

» Présenter le produit sec au nettoyage
décontaminant en containers d'évacuation dans un
délai de 30 min.

5.5 Nettoyage/Décontamination

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

ATTENTION  des températures trop élevées!

> Utiliser en respectant les
instructions du fabricant des
produits de nettoyage/
décontamination,

- agréés pour les plastiques et
I'acier inoxydable,

- n'attaquant pas les
plastifiants (p. ex. silicone).

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

» Ne pas dépasser la température
maximale autorisée de 55 °C.
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5.6 Nettoyage/Décontamination manuels

Nettoyage manuel et décontamination par essuyage

Phase Etape T t Conc. Qualité Chimie
[*C/°F] | [min] [%%] de I'eau
I Nettoyage TA - - EP -
(froid)
I Séchage TA - - - -
III Décontamination - 21 - - Chiffons Meliseptol HBV
par essuyage propane-1-ol 50 %
v Ringage final TA 0,5 - EDém -
(froid)
v Séchage TA - - - -
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée
TA: Température ambiante
Phase I Phase II

» Nettoyer le produit sous I'eau courante, le cas
échéant avec la brosse de nettoyage appropriée,
jusqu'a ce qu'aucun résidu ne soit plus visible sur la
surface.

» Pendant le nettoyage, faire bouger les composants
non rigides tels que vis de réglage, articulations,
etc.

» Veiller a choisir pour le produit une position dans
laquelle il est impossible que de I'eau ne pénétre a
I'intérieur du produit, p. ex. via les embouts
d'accouplement. (Immédiatement éliminer le
liquide ayant pénétré par erreur.)

» Ne pas utiliser pour le nettoyage de brosses
métalliques ni d'autres produits abrasifs pouvant
abimer la surface, faute de quoi il y a risque de
corrosion.
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» Sécher le produit avec un chiffon non pelucheux ou
de I'air comprimé médical.

Phase I1I

» Essuyer entierement le produit avec un chiffon
décontaminant a usage unique.

Phase IV

» Rincer les surfaces décontaminées sous eau
déminéralisée courante aprés le temps d'action
prescrit (au moins 1 minute).

» Choisir pour le produit une position dans laquelle il
est impossible que de I'eau ne pénétre a I'intérieur
du produit, p. ex. via les embouts d'accouplement.

» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase V

» Sécher le produit avec un chiffon non pelucheux ou
de I'air comprimé médical.



5.7 Nettoyage/Décontamination en
machine

Remarque

Le décontaminateur doit posséder en tout état de cause
une efficacité contrélée (p. ex. agrément DGHM ou FDA
ou label CE conformément a DIN EN ISO 15883).

Remarque
Pour la décontamination thermique, il faut utiliser de
I'eau déminéralisée et atteindre une valeur Ao >3 000.

Remarque
Le décontaminateur utilisé doit étre réguliérement
entretenu et contrélé.

Fig. 13 Panier perforé équipe du support Eccos®

» Démonter de la barre a clapets, voir Démontage de
la barre a clapets du dermatome Acculan® 3Ti.

»> Déposer séparément les clapets et I'écrou.

» Veérifier que le recouvrement de lame est ouvert
pendant toute la durée du processus de traitement.

» Utiliser le panier perforé Eccos® GB256R équipé
des supports Acculan® 3Ti ou monter au préalable
dans un panier perforé adéquat les supports requis
(p. ex. support Eccos® GB498R) (mode d'emploi
TA009721 pour systeme de rangement Aesculap
Eccos®).
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» Poser le produit dans la bonne position dans le

support Eccos® GB498R, le poussoir étant tourné
vers le haut.
Placer le compartiment a accu par-dessus I'étrier et
faire pivoter I'appareil dans le support Eccos® de
maniere a ce que le poussoir soit orienté vers le
haut, voir Fig. 13.
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Nettoyage alcalin en machine et désinfection thermique

Type d'appareil: appareil de nettoyage/décontamination 4 une chambre sans ultrasons

Phase Etape T t Qualité Chimie/Remarque
[°C/°F] [min] de I'eau

| Rincage préalable <25(77 3 EP -

I Nettoyage 55/131 10 EDém BBRAUN HELIMATIC CLEANER
alcaline avec agents
tensioactifs, solution a utiliser
0,5 %

III | Ringage >10/50 1 EDém -

intermédiaire

IV | Thermodésinfection 90/194 5 EDém -

v Séchage - - - Conformément au programme
de décontamination

EP: Eau potable

EDém: Eau déminéralisée

5.8 Vérification, maintenance et » Aprés le nettoyage/la décontamination, controler
contréle I'absence d'impuretés visibles sur les surfaces et

dans les endroits difficiles d'acces.

Remarque » Controler sur le produit I'absence de détériorations,

Aesculap recommande de lubrifier avant chaque de bruits de course irréguliers, d'échauffement

stérilisation la barre d clapets, les clapets et les surfaces excessif et de trop fortes vibrations.

de glissement, de méme que les piéces mobiles telles > Mettre immédiatement au rebut le produit

que poussoir, capuchon de couvercle obturateur, etc. endommagé.

avec le spray d'huile STERILIT® Power Systems GB600/le
compte-gouttes d'huile STERILIT® Power Systems
GA059! L'huile excédentaire doit étre essuyée avec un
chiffon non pelucheux.

>

>
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Laisser refroidir le produit a la température
ambiante.

Aprés chaque nettoyage et décontamination,
vérifier sur le produit les éléments suivants:
propreté, bon fonctionnement et absence de
détériorations.

5.9 Emballage

>

Respecter les modes d'emploi des emballages et
des fixations utilisés (p.ex. mode d'emploi
TA009721 pour le systéme de rangement Aesculap
Eccos®).

Placer le produit en position correcte dans le
support Eccos® ou le poser sur le panier perforé en
le protégeant contre les détériorations. Veiller a ce
que d'éventuels tranchants soient protégés.



» Emballer les paniers perforés de maniere adaptée
au procédé de stérilisation (p.ex. dans des
containers de stérilisation Aesculap).

» Veiller a ce que I'emballage empéche une
recontamination du produit (DIN EN ISO 11607).

5.10 Stérilisation

A

ATTENTION

Risque d'endommagement ou de
détérioration  irrémédiable  des
accus par un traitement stérile!

» Ne pas stériliser les accus.

Remarque
Le produit ne peut étre stérilisé qu'en état démonté.

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

» Procédé de stérilisation validé

- Démonter le produit

- 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/2 bar, durée de maintien de 5 min.

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

5.11 Stockage

» Stocker les produits stériles en emballage étanche
aux germes, protégés contre la poussiére, dans une
piece séche, obscure et de température homogéne.

» Stocker les produits a usage unique sous
conditionnement stérile a I'abri de la poussiere,
dans une piece séche, obscure et de température
homogene.
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6. Maintenance

Pour garantir un fonctionnement fiable, une
maintenance doit étre effectuée conformément au
marquage de maintenance, voir Fig. 14 et voir Fig. 15,
p. ex. février 2012.

Dans le cadre de cette maintenance, un Controle
technique de sécurité conformément a l'art. 6 du
décret all. MPBetreibV sur I'exploitation des produits
médicaux doit également étre effectué. L'étendue du
Contréle technique de sécurité est précisé dans un
Manuel de maintenance disponible séparément.

Pour des prestations de service en ce sens, veuillez

vous adresser a votre représentation nationale
B. Braun/Aesculap, voir Service technique.
Fig. 14 Marquage de maintenance Dermatome

Acculan® 3Ti

Fig. 15 Marquage de maintenance sur I'accu
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7. ldentification et élimination des pannes
Probleme Identification Cause Elimination
La lame de dermatome ne | Le moteur est bruyant Transmission défectueuse | Réparation chez le
bouge pas fabricant
Performance de coupe | Tranchant usé sur la lame | Lame de  dermatome | Remplacer la lame de
insuffisante de la lame de | de dermatome €moussée dermatome
dermatome Puissance/vitesse de rota- | Accu trop faible Recharger I'accu
tion (_je entrainement Accu usé/défectueux Remplacer |'accu
trop faible
Dermatome déréglé Réparation chez le
fabricant
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8. Service technique

A

AVERTISSEMENT

Risque de blessure etfou de
dysfonctionnements!

» Ne pas modifier le produit.

» Pour le service et la réparation, veuillez vous
adresser 4 votre représentation nationale B. Braun/
Aesculap.

Les modifications effectuées sur les équipements

techniques médicaux peuvent entrainer une perte des

droits a garantie de méme que d'éventuelles
autorisations.

Adresses de service
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

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

Pour obtenir d'autres adresses de service, contactez
I'adresse ci-dessus.
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9. Accessoires/Piéces de

rechange

N° d'art. Désignation

GA059 Compte-gouttes d'huile STERILIT®
Power Systems (50 ml)

GA643345 | Ecrou

GAB43417 | Barre a clapets

GA666 Accu

GA670 Dermatome Acculan® 3Ti

GA670210 | Clapet

GA675 Couvercle obturateur

GA677 Chargeur

GA678 Entonnoir stérile

GA679 Auxiliaire de retrait d'accu

GB228R Lame de dermatome

GB498R Support Eccos® pour dermatome
Acculan® 3Ti

GB600 Spray d'huile STERILIT®
Power Systems (300 ml)

Remarque

Pour davantage d'informations sur le systéme de
rangement Aesculap Eccos®, voir TAO09721!
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10. Caractéristiques techniques

Type d'appareil

GA666

Conformité aux normes

IEC/DIN EN 60601-1

Classification suivant la
directive 93/42/CEE

I

Type d'appareil GA670
Tension continue 96V
Courant nominal env.2 A
Puissance max. 250 W

Fréquence d'oscillation

0 3 env. 6 500 1/min

10.1 Conditions environnantes

Conditions de stockage et de transport

Course de lame 3,1 mm

Epaisseur de coupe 02 mm a 1,2 mm,
graduation en
1/10 mm

Humidité
I"air

relative de

459 a 85 %

Largeur de coupe

max. 78 mm, réglable
avec 10 clapets de
8 mm de largeur

Poids (prét 3
fonctionner)

env. 1,7 kg

Dimensions L x | x H

env. 290 x 110 x 90 mm

Température ambiante

-20°Ca +50 °C

(jusqu'a 30 jours)
-20°Ca +40°C

(jusqu'a 90 jours)
-20°Ca+30°C

(jusqu'a 1 an)

(Pas de rayonnement
solaire direct)

Piece d'application

Type BF

Pression atmosph.

50 kPa a 106 kPa

CEM

IEC/DIN EN 60601-1-2

Conformité aux normes

IEC/DIN EN 60601-1

Conditions d'exploitation

Humidité
I"air

relative de

309% a 75 %

Température ambiante

+10°Ca +40 °C
(sans condensation)

Pression atmosph.

70 kPa a 106 kPa

Classification suivant la | Ila

directive 93/42/CEE

Type d'appareil GA666

Type d'accu NiMH
Tension continue 9,6V
Capacité nominale 1,05 Ah
Poids env. 0,304 kg

Dimensions Lx | x H

env. 120 x 43 x 50 mm

CEM

IEC/DIN EN 60601-1-2
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11. Sort de I'appareil usagé

Remarque

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

23

Pour I'¢limination ou le recyclage
du produit ou de ses composants,
respecter impérativement les pre-
scriptions nationales en vigueur!

Le passeport de recyclage peut étre
I | tcicchargé 3 partir de ['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 informations sur
I'¢limination dans les regles des
composants nocifs pour I'environ-
nement.)

Un produit portant ce symbole doit
étre acheminé a la collecte spéciale
des produits électriques et électro-
niques. L'évacuation est assurée
gratuitement par le fabricant au
sein de I'Union européenne.

Pour toutes questions relatives au sort du produit
usagé, veuillez vous adresser a votre représentation
nationale B. Braun/Aesculap, voir Service technique.
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Observacion
Guarde las instrucciones de manejo en la carpeta de
documentacion de Acculan® 3Ti.

Leyenda

Dermatomo

Tuerca

Superficies deslizantes

Boton (para regular la frecuencia de oscilacion)
Seguro del boton

Tapa de la hoja

Palanca tensora

Superficies deslizantes

9 Pivotes guia de la hoja

10 Pivote de arrastre

11 Salientes de las lengiietas

12 Lengiietas

13 Plano

14 Palanca de ajuste

15 Inmovilizador (de la palanca de ajuste)
16 Escala circular

17 Espiga de sujecion

18 Eje de lengiietas

19 Ranuras guia

20 Cambiador de acumuladores estéril

21 Tapa de cierre

22 Desenclavamiento del cierre

23 Acumulador

24 Hoja de dermatomo

25 Dispositivo de extraccion del acumulador
26 Codificacion

0N OA WN =
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Simbolos en el producto y envase

Atencion, observar la
documentacion adjunta

Clasificacion tipo BF

Identificacion de equipos
eléctricos y electrdnicos de
acuerdo con la directiva 2002/
96/CE (RAEE), ver Eliminacion
de residuos

Regulacion de |a frecuencia de
oscilacion

D= ()]t B P

Proteger de la humedad.

Marca de mantenimiento en
acumulador (base)

Indicacion de la préxima fecha
de mantenimiento
recomendada por el
representante de B. Braun/
Aesculap, ver Servicio de
Asistencia Técnica

Sentido de giro para aflojar la
tuerca




Sentido de giro para apretar la
tuerca

Marca de mantenimiento en
el dermatomo Acculan® 3Ti
Indicacion de la préxima fecha
de mantenimiento
recomendada por el
representante de B. Braun/
Aesculap, ver Servicio de
Asistencia Técnica
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1. Manejo correcto

» Antes de utilizar el producto comprobar que
funcione y que se encuentre en perfecto estado.

» No utilizar productos dafiados o defectuosos.
Retirar inmediatamente el producto si esta dafiado.

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

- Utilizar el producto sélo conforme a estas
instrucciones de manejo.

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

- Solo combinar entre si productos Aesculap.

- Observar las instrucciones de uso segun la norma
(ver extractos de normas).

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

» Conservar las instrucciones de manejo en lugar
accesible para el operario.

» Cumplir con las normas vigentes.

» Seguir las instrucciones de manejo del cargador
Acculan® 3Ti TA022160.

2. Descripcion del aparato

Descripcion Ne art.

Instrucciones de manejo TA011867

para el acumulador GA666

2.2 Componentes necesarios para la
puesta en servicio

Descripcion Ne art.
Lubricador por goteo STERILIT® | GA0O59
Power Systems (50 ml)

Dermatomo Acculan® 3Ti GA670
Tapa de cierre GA675
Cambiador de acumuladores estéril GA678
Acumulador GA666
Cargador de acumuladores GA677
Hoja de dermatomo GB228R
Aceite en spray STERILIT® | GB60O
Power Systems (300 ml)

2.1 Volumen de suministro
Descripcion Ne art.
Derméatomo Acculan® 3Ti GA670
Tapa de cierre GA675
Cambiador de acumuladores estéril GA678
Acumulador GA666
Instrucciones de manejo TA013000
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2.3 Finalidad de uso

El dermatomo Acculan® 3Ti se utiliza en la derma-
tologia/traumatologia para la extraccion de injertos
cutaneos.

2.4 Modo de funcionamiento

En el dermatomo Acculan® 3Ti, la velocidad de giro del
motor se transforma de forma directa y eficaz a través
de un engranaje reductor y una transmisién excéntrica
en un movimiento lineal alterno (oscilacion) de la hoja
de dermatomo.

3. Preparacion

Si no se observan las normas siguientes Aesculap no
asumira ningun tipo de responsabilidad.




» Antes de utilizar el dermatomo Acculan® 3Ti y sus
accesorios, comprobar que no presentan dafos
visibles.

» Utilizar unicamente el dermatomo Acculan® 3Tiy
sus accesorios en perfecto estado.

4, Utilizacion del
dermatomo Acculan® 3Ti

4.1 Puesta a punto

Montaje del eje de lengiietas del dermatomo
Acculan® 3Ti

» Colocar las lengiietas 12 en el eje de lengiietas 18
y deslizarlas hasta el comienzo del plano posterior,
teniendo en cuenta el simbolo en la cara frontal de
la rosca.

» Enroscar la tuerca 2 en sentido antihorario en la
rosca del eje de lengiietas 18 (rosca izquierda).

» Enroscar la tuerca 2 hasta alcanzar el comienzo del
plano visible.

» Insertar el eje de lenglietas montado 18 con los
planos laterales en las ranuras guia 19 y girar el
eje.

» Desplazar el eje de lengiietas 18 lateralmente hasta
el tope, de forma que la clavija transversal del eje de
lenglietas 18 descanse en la ranura guia 19.

» Apretar la tuerca 2 en sentido antihorario.

Desmontaje del eje de lengiietas del
dermatomo Acculan® 3Ti

2 19
|
clf Ty .
12 = e i
™ ; .
o= | \
|
18 19
Fig. 1 Eje de lengiietas desmontado
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» Soltar la tuerca 2 en el sentido de las agujas del
reloj (rosca izquierda).

» Desenroscar la tuerca 2 hasta alcanzar el final del
plano visible.

» Apretar la tuerca 2 y apartar el eje de lenglietas 18
lateralmente en unos 4 mm.

»> Girar el eje de lengiietas 18, hasta que se pueda
extraer.

> Retirar el eje de lenglietas 18.

»> Retirar las lengiietas 12 del eje de lengiietas 18.

Conexion de los accesorios

A\

PELIGRO

Peligro de lesiones por una
configuracion no permitida al
utilizar otros componentes.

» Asegurarse que la clasificacion
de todos los componentes
utilizados (p. ej. tipo BF o tipo
CF) coincide con la del aparato
empleado.

Las combinaciones de accesorios no mencionadas en
las instrucciones de manejo sélo podran utilizarse si se
indica expresamente que son adecuadas para la
utilizacién prevista. No deben influir negativamente en
las caracteristicas de rendimiento ni los requisitos de
seguridad.

Todos los aparatos conectados a las interfaces deben
cumplir de forma demostrable con las normas IEC
correspondientes (p. ej. IEC 60950 para aparatos de
procesamiento de datos e IEC 60601 para aparatos
médicos eléctricos).

Todas las configuraciones deben cumplir también la
norma de sistema IEC 60601-1-1. Toda persona que
conecte aparatos entre si sera responsable de la
configuracién y debera garantizar el cumplimiento de
la norma del sistema IEC 60601-1-1 o de las normas
nacionales correspondientes.
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> En caso de duda, consulte a la persona de contacto  Extraccion de la hoja de dermatomo
correspondiente de B. Braun/Aesculap o al Servicio
de Atencion al Cliente de Aesculap, direccion ver
Servicio de Asistencia Técnica.

Insercion de la hoja de dermatomo

Peligro de infecciones y
contaminaciones por cortes en los
guantes quirdrgicos.

PELIGRO > Al colocar la hoja de dermatomo
evitar entrar el contacto con el
filo de la misma.

Peligro de lesiones y dafos :
A materiales por la puesta en marcha  [ig 5 |nsercion y extraccion seguras de la hoja de

involuntaria del dermatomo dermatomo
PELIGRO duran'te la insercion de la hoja de . ;10 ambas palancas tensoras 7.
dermatomo.

» Abrir la tapa de la hoja 6.
» Extraer la hoja de dermatomo 24 del pivote de
arrastre 10 y del pivote guia de la hoja 9.

»> Antes de insertar la hoja, activar
el seguro del boton de marcha.

» Activar el seguro del botén 5.

» Desplazar ambas palancas tensoras 7 en el sentido
de la flecha.
La tapa de la hoja 6 queda desbloqueada.

» Abrir la tapa de |a hoja 6 en el sentido de la flecha.

» Insertar de forma segura la hoja del dermatomo 24
en el pivote de arrastre 10 y el pivote guia de la
hoja 9, ver Fig. 2.

» Cerrar la tapa de la hoja 6.

» Cerrar ambas palancas tensoras 7, de forma que las
espigas de sujecion 17 encajen en la escotadura de
la palanca tensora 7.
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Colocacion del acumulador
Peligro de dafiar o destruir los
acumuladores si se preparan para

A un nuevo uso.

ATENCION > No esterilizar los acumuladores.

Fig.3 Colocacién del cambiador de acumuladores
estéril
» Sostener el dermatomo 1 con el alojamiento del
acumulador hacia arriba.
» Colocar el cambiador de acumuladores estéril 20,
ver Fig. 3.

23

23—

?

Fig. 4

Introducir el cambiador de acumuladores

estéril en el alojamiento del acumulador

» Encargar a otra persona que introduzca el
acumulador 23 (no estéril) a través del cambiador
de acumuladores estéril 20 en el alojamiento del
acumulador (observar la codificacion 26).

Observacion

Tras colocar el acumulador suenan sucesivamente
varias sefiales acusticas, lo que indica que el
dermdtomo estd listo para funcionar.

Observacion

El cédigo de color de la base del alojamiento del
acumulador debe coincidir con el cédigo de color de la
base del acumulador.
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22+ 21

ys
A

Fig. 5 Retirada del cambiador de acumuladores Fig.6 Colocacién de la tapa de cierre

estéril » Colocar la tapa de cierre 21 (estéril) de manera que
» Tras introducir el acumulador, indicar a una quede encajada con sus dos desenclavamientos 22,
segunda persona que retire el cambiador de ver Fig. 6.

acumuladores estéril 20 (no estéril), ver Fig. 5.
Observacion

Sélo se puede garantizar la esterilidad de la mdquina si
se ha colocado correctamente la tapa de cierre.
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Extraccion del acumulador

Peligro de dafar el dermatomo/el
acumulador si se golpea contra
superficies duras.

ATENCION > Unicamente sacudir el
dermatomo contra la palma de
la mano.

» Para retirar el acumulador,
sacudir la maquina sélo contra
la palma de la mano.

&

~
A,

S

Fig. 7 Sacudir el dermatomo

23

Fig. 8 Extraccion del acumulador

Observacion
Después de la intervencion quirdrgica se debe retirar el
acumulador antes de proceder al trato y cuidado.

Observacion
Para facilitar la extraccion del acumulador se puede
emplear el dispositivo al efecto, ver Fig. 9.

» Sujetar el dermatomo 1 con el alojamiento del
acumulador apuntando hacia arriba.

» Presionar al mismo tiempo los  dos
desenclavamientos 22 de la tapa de cierre 21 y
retirar la tapa de cierre 21.

» Asir el alojamiento del acumulador por todo el
perimetro de su extremo inferior, ver Fig. 7.

» Sacudir el acumulador 23 contra la palma de la
mano y extraerlo de su alojamiento, ver Fig. 8.
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Cambio de acumulador durante la
intervencion

Observacion

Antes de cada intervencion quirdrgica y cada vez que se
cambie el acumulador durante la intervencion deberd
efectuarse una prueba de funcionamiento.

Para cambiar el acumulador durante la intervencion en
condiciones de esterilidad se utiliza el dispositivo de
extraccion del acumulador.

Fig.9 Uso del extraccion  del
acumulador

» Sujetar el dermatomo 1 con el alojamiento del

acumulador apuntando hacia arriba y retirar la
tapa de cierre 21.

» Colocar el dispositivo estéril de extraccion del

acumulador estéril 25, ver Fig. 9.

dispositivo de
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» Sujetar el dermatomo 1 con el dispositivo de
extraccion del acumulador 25 colocado y el
alojamiento del acumulador apuntando hacia
abajo y sacudirla ligeramente.

El acumulador 23 se desliza suavemente en el
dispositivo de extraccion del acumulador 25.

» Entregar el dispositivo de extraccion del
acumulador 25 junto con el acumulador
descargado 23 a una persona no estéril.

» Colocar el acumulador 23 cargado, ver Colocacion
del acumulador.

Seguro contra accionamiento involuntario

2l 24

= i
by

1

"T

5

Fig. 10 Activacion del sequro del boton

Para evitar que el dermatomo 1 se accione

accidentalmente mientras se cambia la hoja, se debe

bloquear el boton 4.

» Bloquear el boton 4: Poner el sequro del botdn 5 en
la posicion OFF, ver Fig. 10.
El boton 4 estd bloqueado. El dermatomo 1 no se
puede accionar.

» Desbloquear el botdn 4: Poner el sequro del boton 5
en la posicion ON, ver Fig. 10.
El boton 4 esta desbloqueado. El dermatomo 1 se
puede accionar.



Manipulacion intraoperatoria

Fig. 11 Deposito del dermatomo preparado en el

soporte Eccos®

Observacion

El soporte Eccos® se puede utilizar para depositar el
aparato durante la intervencion. En esta posicion, el
dermdtomo no se puede someter al procedimiento de
trato y cuidado. Para la posicion correcta, ver Limpieza/
Desinfeccion automdticas!

>

Activar el seguro del botéon 5 contra un
accionamiento involuntario, ver Seguro contra
accionamiento involuntario.

Abatir hacia atras el arco del soporte Eccos®.
Depositar el dermatomo 1 en el soporte Eccos®.

23

4.2 Comprobacion del funcionamiento

Observacion

Antes de cada intervencion quirurgica y cada vez que se
cambie el acumulador durante la intervencion deberd
efectuarse una prueba de funcionamiento.

» Respetar las indicaciones y los pasos de los
procedimientos de control, mantenimiento e
inspeccion, ver Control, mantenimiento e
inspeccion.

» Asegurarse de que se ha insertado correctamente
una hoja de dermatomo.

» Asegurarse de que se ha incorporado un
acumulador.

» Comprobar la correcta fijacion de las espigas de
sujecion.

» Comprobar la correcta fijacion de la hoja de
dermatomo.

» Accionar brevemente el dermatomo a la maxima
frecuencia de oscilacion.

4.3 Manejo

Peligro de lesiones por acciona-
miento involuntario del motor.
» Bloquear los dermatomos con

ADVERTENCIA los que no se va a trabajar para
evitar un accionamiento invol-
untario.

Peligro de lesiones y/o disfuncion.
A » Comprobar el funcionamiento
antes de cada uso.
ADVERTENCIA
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Ajuste del espesor de corte del dermatomo
Acculan® 3Ti

Observacion
Al ajustar el espesor de corte, tener en cuenta las
caracteristicas de la piel (p. ej. en funcion de la edad)
del paciente.

» Ajustar el espesor de corte mediante la palanca de
ajuste 14.
El inmovilizador 15 de la palanca de ajuste 14
evita la variacion involuntaria del espesor de corte.

» La escala circular 16 indica el espesor de corte
(division de escala 1/10 mm).

» Respetar las indicaciones y los pasos de los
procedimientos de subsanacion de fallos, ver
Identificacion y subsanacion de fallos.

Ajuste del ancho de corte del dermatomo

Acculan® 3Ti
hoja de dermatomo si las lengiietas
se abren de forma inadecuada.

ADVERTENCIA > Para levantar las lengiietas,
siempre utilizar los salientes de
las lengiietas.

Peligro de lesiones/cortes con la

Observacion
El ancho de la tira cutdnea obtenida siempre serd
aprox. 2 mm menor que el ancho de corte ajustado.
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Fig. 12 Elevacion segura de las lengiietas

> Establecer el ancho de corte deseado levantando el
numero de lenglietas correspondiente 12.

» levantar las lenglietas 12 de forma segura,
apretando los salientes de las lengiietas 11.

» Levantar las lenglietas 12 completamente, hasta
que encajen en la posicion final posterior (ancho de
lengiieta = 8 mm).

Manejo del dermatomo Acculan® 3Ti

Observacion
El ligero silbido que se oye al poner en marcha el
dermdtomo Acculan® 3Ti se debe al disefio del aparato.

» Accionar el boton 4.
La  frecuencia de
progresivamente.

oscilacion se  regula



Extraer los injertos cutaneos

Antes de trabajar por primera vez con el dermatomo

Acculan® 3Ti, deberian realizarse algunos cortes de

prueba en un preparado para familiarizarse con el

funcionamiento del aparato.

» Estirar la piel laxa.

» Para realizar |a operacion de corte, apoyar el plano
de corte del dermatomo 1 sobre la zona elegida y
hacer avanzar la maquina ejerciendo una ligera
presion. Asegurarse de no variar el angulo de corte
del dermatomo 1.

» Al practicar cortes extremadamente finos, utilizar
unas pinzas para ir colocando la tira cutanea
encima del plano 13.

» Desconectar el motor y extraer la tira cutanea
recién cortada del aparato.

- 0 bien -

» Bajar la empufiadura y cortar la tira cutanea con el

dermatomo 1.
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5. Procedimiento de tratoy
cuidado validado

Observacion

Cumplir las disposiciones legales y las normas y
directrices nacionales e internacionales, ademds de las
normas higiénicas del centro para el trato y cuidado de
los productos.

Observacion

En el caso de pacientes que padezcan la enfermedad de
Creutzfeldt-Jakob, o con sospecha de padecer dicha
enfermedad o sus variantes, deberd cumplirse la
normativa vigente del pais en cada caso con respecto al
trato y cuidado de los productos.

Observacion

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

Observacion

Puede consultar informacién actualizada sobre el trato
y cuidado en Aesculap Extranet:
www.aesculap-extra.net

Observacion

Hay que tener en cuenta que la correcta limpieza de
este producto sanitario sélo puede garantizarse
mediante una validacién previa del proceso de trato y
cuidado. En este caso, la responsabilidad recae en el
usuario/responsable del trato y cuidado.

Debido a las tolerancias de proceso, las indicaciones del
fabricante sdlo sirven como valor orientativo para la
valoracion de los procesos de trato y cuidado de que
disponga el usuario/la persona encargada del trato y
cuidado.
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5.1 Productos para un solo uso

Peligro para el paciente si se

utilizan productos dafados,

defectuosos o contaminados.
ADVERTENCIA Estan indicados unicamente para un

solo uso.

» No reutilizar el producto.

Descripcion Ne art.

Hoja de dermatomo GB228R

5.2 Advertencias generales

Los residuos resecos o incrustados de intervenciones
quirurgicas pueden dificultar la limpieza o hacerla
ineficaz y provocar dafios por corrosion en los
componentes de acero inoxidable. Por esa razon, no
deberian transcurrir mas de 6 horas entre la aplicacion
y el trato y cuidado, ni deberian emplearse
temperaturas de prelavado >45 °C, ni desinfectantes
(principios activos base: aldehido y alcohol) que
puedan favorecer la inscrustacion.

Una dosis excesiva de agentes neutralizantes o de
limpieza puede provocar agresiones quimicas y/o la
ilegibilidad manual o automatica de las inscripciones
laser en acero inoxidable.
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En el caso de productos de acero inoxidable, los restos
de cloro y sustancias cloradas — p. ej., los contenidos
en residuos de intervenciones quirurgicas, farmacos,
soluciones salinas, agua para limpieza, desinfeccion y
esterilizacion — pueden provocar dafios irreversibles
por corrosion (corrosion por picaduras, corrosion
interna) en dichos productos. Para eliminar los restos,
los productos se deben aclarar a fondo con agua
completamente  desmineralizada y secarse a
continuacion.
Se deben utilizar unicamente productos quimicos de
proceso comprobados y autorizados (p. ej., autorizados
por VAH/DGHM o la FDA, o con marcado CE), y
recomendados por el fabricante en cuanto a su
compatibilidad con el material. Deben cumplirse
estrictamente todas las indicaciones de uso del
fabricante del producto quimico, como p. ej., las
referentes a temperaturas, concentraciones o tiempos
de actuacion. De lo contrario, pueden surgir los
siguientes problemas:

e Alteraciones  odpticas del material, como
decoloracion o cambio de color en el caso del
titanio o del aluminio. Aparicion de alteraciones
visibles en las superficies de aluminio a partir de
valores de pH de > 8 en la solucion de trabajo.

e Dafios en el material como corrosion, grietas,
roturas, envejecimiento prematuro 0
hinchamiento.

» No utilizar ningiin producto quimico en el proceso
que pueda provocar la fragilizacion del material o
grietas por tension.

» Para mas informacion sobre una esterilizacion y
limpieza higiénica, sequra y respetuosa con los
materiales, consulte www.a-k-i.org, seccion
"Veroffentlichungen Rote Broschiire - EI método
correcto para el tratamiento de instrumentos".
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5.3 Preparacién en el Iugar de uso > No sumergir nunca los motores/piezas de mano en
liquidos ni limpiarlos en bafio de ultrasonidos.
Evacuar en seguida el liquido que haya podido
penetrar, para evitar el riesgo de corrosion y de
fallos.

» Retirar los acumuladores del dermatomo Acculan®
3Ti, ver Extraccion del acumulador.

» Abrir la palanca tensora y extraer la hoja de
dermatomo.

» Desmontar el producto inmediatamente después
de su uso siguiendo las instrucciones.

» Eliminar por completo los restos visibles de
intervenciones quirurgicas con un pafio humedo
que no deje pelusa.

» Desmontar el eje de lengiietas del dermatomo , ver
Desmontaje del eje de lengiietas del dermatomo
Acculan® 3Ti.

5.4 Preparacion previa a la limpieza

» Colocar los productos secos en los contenedores de
retirada para su desinfeccion, como muy tarde
30 min después del uso.

5.5 Limpieza/Desinfeccion

Peligro de daiiar el producto debido

al uso de desinfectantes/agentes de

limpieza no adecuados y/o a

ATENCION temperaturas demasiado elevadas.

» Utilizar Unicamente
desinfectantes/agentes de
limpieza segun las instrucciones
del fabricante que:
- sean aptos para su utilizacion
en plasticos y acero inoxidable.
- no ataquen a plastificantes
(p. €j., silicona).

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

> No sobrepasar la temperatura de
limpieza maxima de 55 °C.
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5.

6 Limpieza/Desinfeccion manuales

Limpieza manual y desinfeccion con un paiio

Fase Paso T t Conc. Calidad Sust. quimicas
[°C/°F] | [min] [9%] del agua
I Limpieza TA - - AP -
(frio)
I Secado TA - - - -
I Desinfeccion con - 21 - - Meliseptol toallitas anti VHB
paio con propan-1-ol al 50%
v Aclarado final TA 0,5 - ACD -
(frio)
A\ Secado TA - - - -
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada
TA: Temperatura ambiente
Fase I Fase 111
» Lavar el producto bajo agua corriente y, en caso > Limpiar el producto a fondo con un pafio de
necesario, emplear un cepillo de limpieza adecuado desinfeccion de un solo uso.
hasta eliminar todos los restos de la superficie.
» Durante la limpieza, mover los componentes Fase IV
méviles, como p. ej, tornillos de ajuste, » Una vez finalizado el tiempo de actuacion
articulaciones, etc. estipulado (al menos 1 minuto), aclarar las
> Poner el producto en una posicién que evite la superficies desinfectadas con agua corriente
penetracion de agua en el interior del mismo, p. €j., completamente desmineralizada.
a través de los acoplamientos. (Eliminar de » Poner el producto en una posicion que evite la
inmediato el liquido que haya podido penetrar.) penetracion de agua en el interior del mismo, p. ej.,
» No limpiar nunca la superficie con cepillos a través de los acoplamientos.
metalicos u otros agentes abrasivos, ya que existe > Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.
peligro de corrosion.
Fase V
Fase IT > Secar el producto con un pafio sin pelusa o con aire
» Secar el producto con un pafio sin pelusa o con aire comprimido de uso médico.
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comprimido de uso médico.



5.7 Limpieza/Desinfeccion automaticas

Observacion

La eficacia de la desinfectadora debe estar probada y
acreditada (p. ej., validada por la DGHM o la FDA y
contar con el marcado CE segtn DIN EN ISO 15883).

Observacion
La desinfeccion térmica se realizard con agua
desmineralizada y se alcanzard un valor Ao >3 000.

Observacion
Se realizard un mantenimiento y una inspeccion
periddicas de la desinfectadora.

Fig. 13 Cesta con soporte Eccos® colocado

» Desmontar el eje de lengiietas, ver Desmontaje del
eje de lengiietas del dermatomo Acculan® 3Ti.

» Colocar las lengiietas y las tuercas por separado.

» Asegurarse de que la tapa de la hoja se encuentra
abierta durante todo el proceso de trato y cuidado.

» Utilizar la cesta Eccos® GB256R con los soportes
Acculan® 3Ti montados, o bien montar los soportes
adecuados (p. ej. el soporte Eccos® GB498R) en una
cesta adecuada (instrucciones de manejo
TA009721 para el sistema de soportes Aesculap
Eccos®).
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» Colocar el producto en la posicién correcta y con el
boton hacia arriba en el soporte Eccos® GB498R.
Colocar el alojamiento del acumulador sobre el
arco y encajar el aparato en el soporte Eccos®, de
forma que el boton sefiale hacia arriba, ver Fig. 13.
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Limpieza alcalina automatica y desinfeccion térmica

Tipo de aparato: Aparato de limpieza/desinfeccion de una camara sin ultrasonido

Fase Paso T t Calidad Quimica/Observacion
[°C/°F] [min] del agua

1 Prelavado <25[77 3 AP -

I Limpieza 55/131 10 ACD BBRAUN HELIMATIC CLEANER
alcaline con agentes
tensioactivos, solucion al
0,5 %

III | Aclarado intermedio >10/50 1 ACD -

IV | Termodesinfeccion 90/194 5 ACD -

\ Secado - - - Segun programa de
desinfeccion

AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada

5.8 Control, mantenimiento e
inspeccion

Observacion

Aesculap  recomienda  rociar antes de cada
esterilizacion el eje de lengiietas, las lengiietas y
superficies deslizantes asi como las partes mdviles
(como, p. ej., botones, tapas de cierre, etc.) con el aceite
en spray GB600 o con el lubricador por goteo GA059 de
la gama Aesculap STERILIT® Power Systems. El aceite
sobrante debe eliminarse con un pafio sin pelusa.

» Dejar que el producto se enfrie a temperatura
ambiente.

» Tras limpiar y desinfectar el producto, comprobar:
que esté limpio, funcione debidamente y no tenga
defectos.

» Tras la limpieza/desinfeccion, comprobar
visualmente que la superficie y los puntos de dificil
acceso estan limpios.
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» Comprobar que el producto no presenta dafos,
ruidos de funcionamiento anormales,
sobrecalentamiento ni una vibracion excesiva.

» Retirar inmediatamente el producto si esta dafiado.

5.9 Envase

» Segquir las instrucciones de manejo de los envases y
soportes utilizados (p. ej. Instrucciones de manejo
TA009721 del sistema de soportes Eccos® de
Aesculap).

» Colocar el producto en la posicion correcta en el
soporte Eccos® o bien en la cesta protegido de
posibles dafios. Asegurarse de que los filos
cortantes existentes estan protegidos.

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

» Asegurarse de que el envase es fiable e impedira
una recontaminacion del producto (DIN EN
1SO 11607).



5.10 Esterilizacion
Peligro de dafiar o destruir los
acumuladores si se preparan para

A un nuevo uso.

ATENCION > No esterilizar los acumuladores.

Observacion
El producto sdlo puede esterilizarse desmontado.

» Asegurarse de que el medio esterilizador tiene
acceso a todas las superficies externas e internas.
» Método de esterilizacion validado
- Desmontar el producto
- Esterilizacion a vapor con el método de vacio
fraccionado
- Esterilizador a vapor segun DIN EN 285 y validado
seglin DIN EN ISO 17665.
- Esterilizacion en el método de vacio fraccionado a
134 °C/2 bar 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 esterilizador
permitida por el fabricante.

5.11 Almacenamiento

» Almacenar los productos estériles en un envase con
barrera antibacteriana y en un lugar protegido
contra el polvo, seco, oscuro y a temperatura
constante.

» Almacenar los productos desechables en envase
estéril en un lugar protegido contra el polvo, seco,
oscuro y a temperatura constante.
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6. Mantenimiento

Para garantizar el correcto y fiable funcionamiento del
aparato, se debe efectuar el mantenimiento cuando lo
indique la marca de mantenimiento, ver Fig. 14 y ver
Fig. 15, p. ej., febrero 2012.

Durante dicho mantenimiento se debe realizar un
control técnico de seguridad segun lo dispuesto en el
articulo 6 del reglamento aleman sobre productos
sanitarios MPBetreibV. El alcance del control técnico
de sequridad se describe en el manual de reparaciones
que se puede solicitar por separado.

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

Fig. 14 Marca de mantenimiento dermatomo

Acculan® 3Ti

Fig. 15 Marca de mantenimiento del acumulador
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7.

Identificacion y subsanacion de fallos

Fallo

Identificacion

Causa

Subsanacion

La hoja de dermatomo no
se mueve

Motor ruidoso

Engranaje defectuoso

Encargar su reparacion al
fabricante

Potencia de corte de la
hoja de dermatomo insu-
ficiente

Filo de la hoja de derma-
tomo desgastado

Hoja de dermatomo

desafilada

Sustituir la hoja de der-
matomo

Potencia o velocidad del
accionamiento insufi-
ciente

El acumulador tiene poca
fuerza

Cargar el acumulador

Acumulador vacio/defec-
tuoso

Cambiar el acumulador

Dermatomo desajustado

Encargar su reparacion al
fabricante
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8. Servicio de Asistencia Técnica

A

ADVERTENCIA

Peligro de lesiones y/o disfuncion.
» No modificar el producto.

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

Si se realizan modificaciones en el equipo médico

técnico, se extinguira la garantia y el derecho de

garantia, asi como las posibles homologaciones.

Direcciones de la Asistencia Técnica

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone:  +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 14-939

E-Mail:  ats@aesculap.de

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

recambio
Ne art. Descripcion
GA059 Lubricador por goteo STERILIT®
Power Systems (50 ml)
GA643345 | Tuerca
GA643417 | Eje de lengiietas
GA666 Acumulador
GA670 Dermatomo Acculan® 3Ti
GA670210 | Lenglieta
GAB75 Tapa de cierre
GA677 Cargador de acumuladores
GA678 Cambiador de acumuladores estéril
GA679 Dispositivo de extraccion del acumu-
lador
GB228R Hoja de dermatomo
GB498R Soporte Eccos® para dermatomo
Acculan® 3Ti
GB600 Aceite en spray  STERILIT®
Power Systems (300 ml)
Observacion

Encontrard mds informacion sobre el sistema de
soportes Aesculap Eccos® en TAO09721.
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10. Datos técnicos

Tipo de aparato

GA666

Capacidad nominal

1,05 Ah

Tipo de aparato GA670
Tension de corriente 9,6V
continua

Corriente nominal aprox.2 A
Potencia max. 250 W

Frecuencia de oscilacion

aprox. 0 a 6 500 1/min

Carrera de la hoja

3,1 mm

Espesor de corte

de 0,2 mm a 1,2 mm,
division de escala
1/10 mm

Peso aprox. 0,304 kg
Dimensiones largo x | aprox. 120 x 43 x
ancho x alto 50 mm

CEM IEC/DIN EN 60601-1-2
Conformidad con la | IEC/DIN EN 60601-1
normativa

Clasificacion segun la | I

directiva 93/42/CEE

Ancho de corte

max. 78 mm, ajustable
mediante 10 lenglietas
de 8 mm de ancho cada
una

10.1 Condiciones ambientales

Condiciones de transporte y almacenamiento

Humedad relativa del

aire

de 45 9% a 85 %

Peso (listo para aprox. 1,7 kg

funcionar)

Dimensiones aprox. 290 x 110 x
largo x ancho x alto 90 mm

Parte aplicada Tipo BF

Temperatura ambiente

de -20 °C a +50 °C
(hasta 30 dias)

de -20 °C a +40 °C
(hasta 90 dias)

de -20 °C a +30 °C
(hasta 1 afio)

(sin  radiacion
directa)

solar

Presion atmosférica

de 50 kPa a 106 kPa

Condiciones de funciona

miento

Humedad relativa del

aire

de 30 % a 75 %

continua

CEM IEC/DIN EN 60601-1-2
Conformidad con la IEC/DIN EN 60601-1
normativa

Clasificacion segun la ITa

directiva 93/42/CEE

Tipo de aparato GA666

Elementos del NiMH

acumulador

Tension de corriente 9,6V

Temperatura ambiente

de +10°Ca +40 °C
(sin condensacion)

Presion atmosférica

de 70 kPa a 106 kPa
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11. Eliminacion de residuos

Observacion

La empresa explotadora debe limpiar el producto antes
de su eliminacion, ver Procedimiento de trato y cuidado

validado.
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Es obligatorio cumplir con las nor-
mas nacionales a la hora de elimi-
nar o de reciclar el producto o sus
componentes.

La tarjeta de reciclaje se puede des-
cargar como documento PDF de la
Extranet de Aesculap, indicando el
nimero de articulo. (la tarjeta de
reciclaje es un manual de desmon-
taje para el equipo, con informacion
sobre la eliminacion adecuada de
los componentes contaminantes)
Los productos identificados con
este simbolo deben desecharse en
los puntos de recogida destinados a
aparatos eléctricos y electronicos.
El fabricante asumira sin coste
alguno la eliminacién del producto
en los paises de la Union Europea.

Si tiene consultas acerca de la eliminacion del
producto, dirijase al representante de B. Braun/
Aesculap de su pais, ver Servicio de Asistencia Técnica.

91



@ Aesculap Power Systems

Dermatomo Acculan® 3Ti GA670

Nota

Archiviare le istruzioni per l'uso nel raccoglitore
Acculan® 3Ti!

Legenda

1 Dermatomo

2 Dado

3 Superfici di scorrimento

4 Grilletto (per il comando della frequenza di

oscillazione)

Protezione grilletto

Copertura della lama

Leva di serraggio

Superfici di scorrimento

9 Perni guida della lama

10 Perni di trascinamento

11 Nasetti deflettori

12 Deflettori

13 Superficie

14 Leva di regolazione

15 Bloccaggio (della leva di regolazione)
16 Disco graduato

17 Perno di serraggio

18 Astina deflettrice

19 Fessura guida

20 Introduttore sterile

21 Coperchio

22 Dispositivo di sblocco del coperchio
23 Accumulatore

0o N o O,

24 Lama del dermatomo
25 Estrattore per accumulatori
26 Codifica
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Simboli del prodotto e imballo

Attenzione, rispettare i
documenti allegati

Classificazione tipo BF

Marchio degli apparecchi
elettrici ed elettronici
conformi alla direttiva 2002/
96/CE (RAEE), vedere
Smaltimento

Regolazione della frequenza
di oscillazione

D= ()]t B P

Proteggere dall'umidita!

Simbolo di manutenzione
ordinaria sull'accumulatore
(fondo)

Indicazione della successiva
scadenza della manutenzione
ordinaria (data) presso la
rappresentanzainternazionale
B. Braun/Aesculap, vedere
Assistenza tecnica

Senso di rotazione per il
rilascio del dado




Senso di rotazione per il
serraggio del dado

Simbolo di manutenzione
ordinaria sul dermatomo
Acculan® 3Ti

Indicazione della successiva
scadenza della manutenzione
ordinaria (data) presso la
rappresentanzainternazionale
B. Braun/Aesculap, vedere

- Assistenza tecnica

Indice
1. Manipolazione SICUra ......oeeeeeeeereeresreeereaeeeenns 94
2. Descrizione dell'apparecchio ......oeereneeeeen. 94
2.1 Corredo di fornitura 94
2.2 Componenti necessari alla messa

in funzione 94
2.3 Destinazione d'uso 94
2.4 Funzionamento 94
3. Preparazione 94
4. Operativita con il dermatomo Acculan® 3Ti ... 95
4.1  Preparazione 95

Montaggio dell'astina deflettrice

del dermatomo Acculan® 3Ti.....cceereecuenines 95

Smontaggio dell'astina deflettrice
del dermatomo Acculan® 3Ti
Collegamento degli accessori.. .
Inserimento della lama del dermatomo

Rimozione della lama del dermatomo.
Introduzione dell'accumulatore
Rimozione dell'accumulatore
Sostituzione intraoperatoria

dell'accumulatore 100
Protezione contro gli azionamenti

involontari 100
Riponimenti intraoperatori....cercneees 101

4.2
4.3

5.1
5.2
5.3
5.4
5.5
5.6

5.7

10.1
11.
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Controllo del funzionamento ..
Comando
Regolazione dello spessore di taglio

del dermatomo Acculan® 3Ti....ccveeeeenenens 102
Regolazione della larghezza di taglio

del dermatomo Acculan® 3Ti.... 102
Comando del dermatomo Acculan® 3Ti...... 102
Prelievo dei trapianti cutanei........e. 103

Procedimento di preparazione sterile
validato
Prodotti monouso
Avvertenze generali .. eeeeesneeesneeesneenns
Preparazione nel luogo d'utilizzo .....
Preparazione prima della pulizia .
Pulizia/DiSiNfEZIONE .vveeereeeeeeeeeseeseeesseseeseseesnenns
Pulizia/disinfezione manuali .......ocomeeeeenns
Pulizia manuale e disinfezione

per strofinamento 106
Pulizia/disinfezione automatiche ... 107
Pulizia automatica alcalina e

disinfezione termica ... 108
Controllo, manutenzione e verifica .. ....108
Imballo 108
Sterilizzazione 109
Conservazione 109

Manutenzione ordinaria ... 109
Identificazione ed eliminazione dei guasti ....... 110

Assistenza tecnica 111
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Specifiche teCNiChe ...veevrerceeeerereeceereireeees 112
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1. Manipolazione sicura

» Prima di utilizzare il prodotto verificarne I'idoneita
funzionale ed accertarsi che sia in perfette
condizioni.

» Se il prodotto € guasto o danneggiato, non
utilizzarlo. Se il prodotto ¢ danneggiato, scartarlo
immediatamente.

» In questo modo & possibile evitare danni dovuti ad
un montaggio o un esercizio non corretto e che,
come tali, pregiudicano la garanzia:

- Utilizzare il prodotto solo in conformita alle
presenti istruzioni per l'uso.

- Rispettare le istruzioni sulla sicurezza e le
indicazioni sulla manutenzione.

- Combinare solo prodotti Aesculap.

- Rispettare le avvertenze per |'impiego di cui alla
norma, vedere gli estratti della norma.

» Farusare il prodotto e gli accessori solo a personale
che disponga di corrispondente formazione,
conoscenze ed esperienze.

» Conservare le istruzioni per I'uso in modo che siano
accessibili per l'utente.

» Rispettare le norme vigenti.

» Rispettare le istruzioni per I'uso del carica-batterie
Acculan® 3Ti TA022160.

2. Descrizione dell'apparecchio

2.1 Corredo di fornitura

Descrizione Cod. art.

Istruzioni per I'uso TA011867

dell'accumulatore GAG66

2.2 Componenti necessari alla messa in

funzione
Descrizione Cod. art.
Oliatore a  goccia  STERILIT® | GA0O59
Power Systems (50 ml)
Dermatomo Acculan® 3Ti GA670
Coperchio GA675
Introduttore sterile GA678
Accumulatore GA666
Carica-batterie GA677
Lama del dermatomo GB228R
Olio spray STERILIT® Power Systems | GB600
(300 ml)

Descrizione Cod. art.
Dermatomo Acculan® 3Ti GA670
Coperchio GA675
Introduttore sterile GA678
Accumulatore GA666
Istruzioni per I'uso TA013000
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2.3 Destinazione d'uso

Il dermatomo Acculan® 3Ti ¢ utilizzato in dermatolo-
gia/traumatologia per il prelievo di trapianti cutanei.

2.4 Funzionamento

Nel dermatomo Acculan® 3Ti il numero di giri del
motore € convertito mediante un riduttore con scarse
perdite tramite un azionamento eccentrico in un moto
oscillante (oscillazione) della lama del dermatomo.

3. Preparazione

Il mancato rispetto delle seguenti disposizioni fa si che
Aesculap non si assuma alcuna garanzia in merito.



» Prima dell'utilizzo sottoporre il dermatomo
Acculan® 3Ti e i relativi accessori a un controllo
visivo mirante ad escludere la presenza di danni
visibili.

» Utilizzare i dermatomi Acculan® 3Ti e i relativi
accessori solo se in perfette condizioni.

4. Operativita con il
dermatomo Acculan® 3Ti

4.1 Preparazione

Montaggio dell'astina deflettrice del
dermatomo Acculan® 3Ti

» Inserire i deflettori 12 sull'astina deflettrice 18
fino all'inizio della superficie posteriore facendo
attenzione al simbolo sul lato frontale della filet-
tatura.

» Girare il dado 2 in senso antiorario sulla filettatura
dell'astina deflettrice 18 (filettatura sinistrorsa).

» Girare il dado 2 sino all'inizio della superficie visibile.

» Inserire I'astina deflettrice 18 montata tramite le
superficie laterali nella fessura guida 19 e girarla.

» Spingere l'astina deflettrice 18 lateralmente fino
alla battuta, di modo che la spina trasversale
dell'astina deflettrice 18 vada ad inserirsi nella fes-
sura guida 19.

» Stringere il dado 2 in senso antiorario.

Smontaggio dell'astina deflettrice del
dermatomo Acculan® 3Ti

2 19
S I
12 4%, ket
g B
..L-"_:l |
|
18

23

Fig. 1 Astina deflettrice smontata

» Allentare il dado 2 girandolo in senso orario
(filettatura sinistrorsa).

» Svitare il dado 2 fino alla fine della superficie
visibile.

» Premere sul dado 2 e spingere lateralmente I'astina
deflettrice 18 per circa 4 mm.

» Girare l'astina deflettrice 18 finché si riesce a
toglierla.

» Togliere I'astina deflettrice 18.

» Sfilare i deflettori 12 dall'astina deflettrice 18.

Collegamento degli accessori
Pericolo di lesioni da configurazione
non ammessa in caso di impiego di

A ulteriori componenti!

PERICOLO > Assicurarsi che per tutti i
componenti utilizzati la
classificazione (ad es. tipo BF o
tipo CF) coincida con quella
dell'apparecchio impiegato.

Le combinazioni di accessori non menzionate nelle
istruzioni per I'uso possono essere utilizzate soltanto
se espressamente destinate all'applicazione prevista.
Caratteristiche e sicurezza non devono risultare
pregiudicate.

Tutti gli apparecchi collegati alle interfacce devono
inoltre rispondere con evidenza alle corrispondenti
norme CEl (ad es. CEl 60950 per le apparecchiature
EDP e CEI 60601 per i presidi medico-chirurgici
elettrici).

Tutte le configurazioni devono soddisfare la norma sui
sistemi CEl 60601-1-1. La persona che collega gli
apparecchi € responsabile della configurazione e deve
garantire il soddisfacimento della norma sui sistemi
CEl 60601-1-1 o della corrispondente normativa
nazionale.
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» Per eventuali domande rivolgersi al partner Rimozione della lama del dermatomo
B. Braun/Aesculap o all'Assistenza  Tecnica
Aesculap, indirizzo vedere Assistenza tecnica.

Inserimento della lama del dermatomo

Pericolo di infezioni e contaminazi-
oni dovute a guanti -chirurgici
tagliati!

PERICOLO > Nell'inserire la lama del der-
matomo evitare ogni contatto
con il tagliente.

Pericolo di lesioni e danni materiali
A da azionamenti involontari del

dermatomo  all'inserimento  della  fjg 5 |nserimento sicuro e rimozione della lama del
PERICOLO  lama! dermatomo

» Prima di inserire la lama del

dermatomo attivare la protezione
grilletto.

» Rilasciare le due leve di serraggio 7.
» Aprire la copertura della lama 6.
» Rimuovere la lama del dermatomo 24 dai perni di

. . . trascinamento 10 e dai perni guida della lama 9.
» Attivare la protezione grilletto 5. ! tperni gut

» Premere le due leve di serraggio 7 nella direzione
della freccia.

La copertura della lama 6 ¢ cosi sbloccata.

» Aprire la copertura della lama 6 nella direzione
della freccia.

» Introdurre saldamente la lama del dermatomo 24
nei perni di trascinamento 10 e nei perni guida
della lama 9, vedere Fig. 2.

» Chiudere la copertura della lama 6.

» Serrare le due leve di serraggio 7 in modo che il
perno di serraggio 17 vada ad inserirsi nell'incavo
della leva di serraggio 7.
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Introduzione dell'accumulatore

A\

ATTENZIONE

Danni o distruzione degli accumula-

tori causati dalla sterilizzazione!

» Non sterilizzare gli accumula-
tori.

20

Fig. 3 Inserimento dell'introduttore sterile

» Afferrare il dermatomo 1 in modo che il pozzetto
dell'accumulatore sia rivolto verso |'alto.

» Inserire 'introduttore sterile 20, vedere Fig. 3.

23

23—

?

Fig. 4

Inserimento  dell'introduttore  sterile nel
pozzetto dell'accumulatore

» Far inserire I'accumulatore 23 (non sterile) nel

pozzetto dell'accumulatore da una seconda

persona utilizzando I'introduttore sterile 20

(rispettare il codice 26).

Nota

Dopo aver inserito I'accumulatore vengono inviati,
un'unica volta, diversi segnali acustici indicanti
I'idoneitd all'impiego del dermatomo.

Nota

Il codice colore sul fondo del pozzetto
dell'accumulatore deve coincidere con quello sulla base
dell'accumulatore!
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s
A

Fig. 5 Rimozione dell'introduttore sterile Fig. 6 Applicazione del coperchio
» Dopo l'introduzione dell'accumulatore, far > Applicare il coperchio 21 (sterile) in modo che
asportare l'introduttore sterile 20 (non sterile) da scatti in posizione con i due dispositivi di
una seconda persona, vedere Fig. 5. sblocco 22, vedere Fig. 6.
Nota

La sterilitd della macchina & garantita soltanto a
coperchio correttamente applicato.
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Rimozione dell'accumulatore

Danni al dermatomo/all'accumula-
tore causati sbattendoli contro
oggetti duri!

ATTENZIONE > Sbattere il dermatomo soltanto
contro la mano tenuta di piatto.
» Estrarre I'accumulatore soltanto
sbattendo la macchina contro il
palmo della mano.

&
P
Ay |

Fig. 8 Rimozione dell'accumulatore

Nota
Al termine dell'intervento chirurgico e prima della
preparazione sterile estrarre I'accumulatore!

Nota

Per una piu semplice asportazione dell’accumulatore é
possibile utilizzare [I'estrattore per accumulatori,
vedere Fig. 9!

» Girare il dermatomo 1 in modo che il pozzetto
dell'accumulatore sia rivolto verso I'alto.

» Premere contemporaneamente i due dispositivi di
sblocco 22 del coperchio 21 e rimuovere il
coperchio 21.

» Afferrare completamente il pozzetto
Fig. 7 Sbattimento del dermatomo dell'accumulatore per I'estremita inferiore, vedere
Fig. 7.
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» Sbattere I'accumulatore 23 contro il palmo della
mano ed estrarlo dal pozzetto, vedere Fig. 8.

Sostituzione intraoperatoria
dell'accumulatore

Nota

Prima di ogni intervento e dopo ogni sostituzione
intraoperatoria  dell'accumulatore &  necessario
eseguire un controllo del funzionamento!

L'estrattore per accumulatori € impiegato per effettu-
are la sostituzione intraoperatoria dell'accumulatore
nonché per un sicuro rispetto delle condizioni di steril-
ita.

Fig.9  Utilizzo dell'estrattore per accumulatori
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» Girare il dermatomo 1 in modo che il pozzetto
dell'accumulatore sia rivolto verso I'alto e
rimuovere il coperchio 21.

» Inserire I'estrattore per accumulatori sterile 25,
vedere Fig. 9.

» Scuotere leggermente il dermatomo 1 con
I'estrattore per accumulatori 25 inserito ed il
pozzetto dell'accumulatore rivolto verso il basso.
L'accumulatore 23
nell'estrattore 25.

» Consegnare ['estrattore per accumulatori 25
incluso l'accumulatore scarico 23 all'operatore
non sterile.

scorre dolcemente

> Inserire l'accumulatore carico 23, vedere

Introduzione dell'accumulatore.

Protezione contro gli azionamenti involontari

2l 24

QX

5

Fig. 10 Attivazione della protezione grilletto

Per evitare che il dermatomo 1 sia involontariamente

azionato durante la sostituzione della lama, il

grilletto 4 deve essere bloccato.

» Bloccare il grilletto 4: Portare la protezione
grilletto 5 sulla posizione OFF, vedere Fig. 10.
Il grilletto 4 & bloccato. Il dermatomo 1 non puo
essere azionato.

» Sbloccare il grilletto 4: Portare la protezione
grilletto 5 sulla posizione ON, vedere Fig. 10.
Il grilletto 4 & sbloccato. Il dermatomo 1 puo essere
azionato.



Riponimenti intraoperatori

Fig. 11 Riponimento del dermatomo pronto all'uso nel
sostegno Eccos®

Nota

Il sostegno Eccos® puo essere usato per gli eventuali
riponimenti intraoperatori. Il dermatomo non puo
essere sottoposto a preparazione sterile in questa
posizione. Per la posizione corretta, vedere Pulizia/
disinfezione automatiche!

» Attivare la protezione grilletto 5 contro gli
azionamenti involontari, vedere Protezione contro
gli azionamenti involontari.

» Ribaltare verso dietro la staffa del sostegno Eccos®.

» Riporre il dermatomo 1 nel sostegno Eccos®.

23

4.2 Controllo del funzionamento

Nota

Prima di ogni intervento e dopo ogni sostituzione
intraoperatoria  dell'accumulatore &  necessario
esequire un controllo del funzionamento!

> Rispettare le informazioniffasi operative relative al
controllo, la manutenzione e la prova, vedere
Controllo, manutenzione e verifica.

» Assicurarsi che vi sia una lama del dermatomo
correttamente inserita.

» Verificare che vi sia un accumulatore inserito.

» Controllare che il perno di serraggio sia saldamente
posizionato.

» Controllare che la lama del
saldamente posizionata.

» Azionare brevemente il dermatomo alla frequenza
di oscillazione massima.

dermatomo sia

4.3 Comando

Pericolo di lesioni dovute ad azion-

amenti involontari del motore!

» Mettere in sicurezza i der-
matomi con cui non si sta atti-
vamente lavorando contro even-
tuali attivazioni involontarie.

AVVERTENZA

Pericolo di lesioni e/o malfunziona-

menti!

» Prima di ogni utilizzo eseguire
un idoneo controllo del funzion-
amento.

AVVERTENZA
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Regolazione dello spessore di taglio del
dermatomo Acculan® 3Ti

Nota

Nel regolare lo spessore di taglio & necessario tener
conto della costituzione della pelle (ad es. in relazione
all’eta) del paziente!

» Regolare lo spessore di taglio con la leva di
regolazione 14.
Il bloccaggio 15 della leva di regolazione 14
impedisce involontarie regolazioni errate dello
spessore di taglio.

» Leggere lo spessore di taglio sul disco graduato 16
(suddivisione della scala 1/10 mm).

> Osservare le informazioniffasi operative per
I'eliminazione dei problemi, vedere |dentificazione
ed eliminazione dei guasti.

Regolazione della larghezza di taglio del

dermatomo Acculan® 3Ti
del dermatomo causate da aperture
inadeguate dei deflettori!
AVVERTENZA > Sollevare i deflettori soltanto
con 'ausilio  dei nasetti
deflettori

Pericolo di lesioniftagli sulla lama

Nota

La larghezza della striscia cutanea effettivamente
tagliata & inferiore di 2 mm rispetto alla larghezza di
taglio impostata!
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Fig. 12 Sollevamento sicuro dei deflettori

» Impostare la larghezza di taglio desiderata
definendo il numero di deflettori 12 richiesti.

» Sollevare sicuramente i deflettori 12 premendo sui
nasetti deflettori 11.

» Sollevare completamente i deflettori 12 finché
scattano nella posizione finale (larghezza del
deflettore = 8 mm).

Comando del dermatomo Acculan® 3Ti

Nota
Il leggero fischio all'avviamento del dermatomo
Acculan® 3Ti é determinato dalla sua struttura!

» Azionare il grilletto 4.
La frequenza di oscillazione & regolata in maniera
continua.



Prelievo dei trapianti cutanei

Prima di operare per la prima volta con il dermatomo

Acculan® 3Ti, ¢ opportuno eseguire alcuni tagli di

prova su un preparato in modo da familiarizzare con

I'operativita dell'apparecchio.

» Tendere la cute flaccida.

» Durante il taglio far avanzare il dermatomo 1 in
maniera uniforme ed esercitando una leggera
pressione con la superficie di taglio appoggiata,
stando attenti a non inclinare il dermatomo 1.

» Per i tagli estremamente sottili, di tanto in tanto
sollevare con una pinzetta i lembi cutanei
distaccati dalla superficie 13.

» Spegnere il motore ed estrarre dall'apparecchio di
lembi cutenei tagliati di fresco.

- oppure -

» Abbassare I'impugnatura e tagliare il

cutaneo con il dermatomo 1.

lembo
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5. Procedimento di preparazione
sterile validato

Nota

Osservare la legislazione nazionale, le norme e linee
guida nazionali e internazionali nonché le norme
igieniche interne vigenti in materia di preparazione
sterile.

Nota

Per i pazienti con morbo di Creutzfeldt-Jakob (CJ),
sospetto CJ o possibili varianti del medesimo rispettare
le normative nazionali vigenti in relazione alla
preparazione sterile dei prodotti.

Nota

A fronte dei risultati della pulizia migliori e pid sicuri, la
preparazione sterile automatica va preferita a quella
manuale.

Nota

Per informazioni aggiornate sulla preparazione sterile
si rimanda anche alla Extranet Aesculap, all'indirizzo
www.aesculap-extra.net

Nota

E' necessario tener presente che una preparazione
sterile riuscita di questo presidio medico-chirurgico
puo essere assicurata soltanto previa validazione del
processo di preparazione. La responsabilita di cid ricade
sul gestore/preparatore.

A fronte delle tolleranze di processo, le presenti
indicazioni del produttore fungono soltanto da valori
orientativi per i processi di preparazione sterile
implementati presso il gestore/preparatore.
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5.1 Prodotti monouso
Pregiudizi per il paziente da
prodotti danneggiati, distrutti o
contaminati!

AVVERTENZA Essi sono concepiti quali articoli
monouso!
» Non sottoporre il prodotto a

preparazione sterile.
Descrizione Cod. art.
Lama del dermatomo GB228R

5.2 Avvertenze generali

| residui operatori essiccati o fissati possono rendere la
pulizia piu difficile o inefficace e per I'acciaio
inossidabile possono causare corrosione. Pertanto tra
I'uso e la preparazione sterile non deve trascorrere un
lasso di tempo superiore a 6 ore, per la pulizia
preliminare non si devono usare temperature fissanti
>45 °C e non si devono impiegare disinfettanti fissanti
(principi attivi di base: aldeidi, alcool).

Neutralizzatori o detergenti profondi sovradosati
possono causare aggressioni chimiche efo per I'acciaio
inossidabile far sbiadire e rendere le incisioni al laser
illeggibili visivamente o meccanicamente.
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Per I'acciaio inossidabile i residui contenenti cloro e
cloruri, come ad es. quelli operatori, di farmaci,
soluzioni saline, dell'acqua usata per la pulizia,
disinfezione e sterilizzazione possono causare danni da
corrosione (corrosione perforante, tensocorrosione),
con conseguente distruzione dei prodotti. Per la
rimozione & necessario eseguire un sufficiente

risciacquo con acqua completamente desalinizzata e

successiva asciugatura.

Possono essere usate soltanto sostanze chimiche di

processo testate e omologate (ad es. omologazione

VAH/DGHM o FDA oppure marchio CE) e raccomandate

dal produttore in relazione alla compatibilita con i

materiali. Tutte le indicazioni per I'uso del produttore

delle sostanze chimiche relative a temperatura,
concentrazione e tempo d'azione devono essere

strettamente osservate. Altrimenti cid pud causare i

seguenti problemi:

e Alterazioni ottiche dei materiali, come ad es.
scoloriture o alterazioni cromatiche per il titanio o
I'alluminio. Per I'alluminio alterazioni superficiali
visibili possono verificarsi gia a partire da un valore
pH >8 della soluzione d'uso.

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

» Non usare sostanze chimiche di processo che sulle

plastiche provochino tensocorrosione 0
infragilimenti.
» Per ulteriori indicazioni dettagliate su una

preparazione sterile igienicamente sicura ed in
grado di salvaguardare i materiali preservandone il
valore d'uso, si rimanda all'indirizzo
www.a-k-i.org, rubrica "Veroffentlichungen Rote
Broschiire - "Come eseguire correttamente il
trattamento degli strumenti".
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5.3 Preparazione nel Iuogo d'utilizzo » Non pulire i motori/manipoli in bagno ad
ultrasuoni e non immergerli in liquidi.

Far defluire immediatamente gli eventuali liquidi
penetrati, altrimenti sussiste il pericolo di
corrosione/anomalie funzionali.

» Rimuovere gli accumulatori dal dermatomo
Acculan® 3Ti, vedere Rimozione dell'accumulatore.

» Aprire la leva di serraggio e rimuovere la lama del
dermatomo.

» Smontare il prodotto subito dopo I'uso in
conformita alle istruzioni.

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

» Smontare |l'astina deflettrice del dermatomo,
vedere Smontaggio dell'astina deflettrice del
dermatomo Acculan® 3Ti.

5.4 Preparazione prima della pulizia

» Awviare il prodotto asciutto alla pulizia
disinfettante in container da riporto entro 30 min.

5.5 Pulizia/Disinfezione

Danni al prodotto causati da
detergenti/disinfettanti inidonei e/o
temperature troppo elevate!
ATTENZIONE > Utilizzare detergenti e
disinfettanti che secondo le
istruzioni del produttore
- siano ammessi per plastiche ed
acciaio legato,
- non aggrediscano i
rammollitori (ad es. silicone).

» Rispettare le indicazioni relative
a concentrazione, temperatura e
tempo d'azione.

> Non superare la temperatura
massima ammessa per la pulizia
pari a 55 °C.
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5.

6 Pulizia/disinfezione manuali

Pulizia manuale e disinfezione per strofinamento

Fase Punto T t Conc. Qualita Chimica
[°C/°F] | [min] [9%] dell'acqua
I Pulizia TA - - A-P -
(fredda)
I Asciugatura TA - - - -
III | Disinfezione per - 21 - - Salviettine Meliseptol HBV
strofinamento propan-1-olo al 50 %
1A% Risciacquo finale TA 0,5 - A-CD -
(fredda)
A\ Asciugatura TA - - - -
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata)
TA: Temperatura ambientale
Fase I Fase I11
» Pulire sotto acqua di rubinetto corrente, > Strofinare completamente il prodotto con una
eventualmente con uno spazzolino per pulizia salviettina disinfettante monouso.
idoneo, finché sulla superficie non & piu visibile
alcun residuo. Fase IV
> Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi, > Una volta trascorso il tempo d'azione prescritto
come ad es. viti di arresto, snodi, ecc. (almeno 1 minuto) sciacquare le superfici
> Accertarsi che la posizione del prodotto venga disinfettate sotto acqua corrente CD.
scelta in modo che I'acqua non possa penetrare al > Scegliere la posizione del prodotto in modo che
suo interno, ad es. tramite gli attacchi. (Eliminare I'acqua non possa penetrare al suo interno, ad es.
immediatamente i liquidi penetrati per errore.) tramite gli attacchi.
> Per la pulizia non usare spazzolini metallici o altri > Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.
mezzi di sfregamento che potrebbero danneggiare
la superficie, in quanto altrimenti sussiste il FaseV
pericolo di corrosione. » Asciugare il prodotto con un telo non sfilacciante o
aria compressa di tipo medicale.
Fase IT
» Asciugare il prodotto con un telo non sfilacciante o

aria compressa di tipo medicale.
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5.7 Pulizia/disinfezione automatiche

Nota

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

Nota

Nella disinfezione termica si deve usare acqua
completamente desalinizzata (demineralizzata) e deve
venir raggiunto un valore Ao >3 000.

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

Fig. 13 Cestello con sostegno Eccos® equipaggiato

» Smontare I'astina deflettrice, vedere Smontaggio
dell'astina deflettrice del dermatomo Acculan® 3Ti.

» Riporre separatamente i deflettori e i dadi.

» Assicurarsi che la copertura della lama rimanga
aperta durante tutto il processo di preparazione
sterile.

» Usare il cestello Eccos® GB256R equipaggiato con
i sostegni Acculan® 3Ti oppure prima montare i
corrispondenti sostegni (ad es. sostegno Eccos®
GB498R) in un cestello idoneo (istruzioni per |'uso
TA009721 del sistema di sostegni Eccos®
Aesculap).

>
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Inserire il prodotto nel sostegno Eccos® GB498R
nella posizione corretta con il grilletto rivolto verso
I'alto.

Inserire il pozzetto dell'accumulatore sulla staffa e
ripiegare I'apparecchio nel sostegno Eccos® in
modo che il grilletto sia rivolto verso I'alto, vedere
Fig. 13.
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Pulizia automatica alcalina e disinfezione termica

Modello di apparecchio: Lavatrice/disinfettore monocamera senza ultrasuoni

Fase Punto T t Qualita Chimica/Osservazione
[°C/°F] [min] dell'acqua

1 Prerisciacquo <25[77 3 A-P -

I Pulizia 55/131 10 A-CD BBRAUN HELIMATIC CLEANER
alcaline con tensioattivi,
soluzione d'uso allo 0,5 %

I Risciacquo >10/50 1 A-CD -

intermedio

v Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -

A\ Asciugatura - - - Come da programma di
disinfezione

A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata)
5.8 Controllo, manutenzione e verifica » Controllare che il prodotto non presenti danni,

Nota

Prima di ogni sterilizzazione Aesculap raccomanda di
lubrificare I'astina deflettrice, i deflettori e le superfici

di

scorrimento nonché le parti mobili come grilletto,

cappucci del coperchio ecc. con I'olio spray STERILIT®
Power Systems GB600/I'oliatore a goccia STERILIT®
Power Systems GA059! Rimuovere I'olio in eccesso con
un telo non sfilacciante.

>

>

Far raffreddare il
ambiente.

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

Dopo la pulizia/disinfezione sottoporre le superfici
e i punti di difficile accesso ad un controllo visivo
mirante ad escludere la presenza di sporco visibile.
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rumori da funzionamento anomali,
surriscaldamenti eccessivi o vibrazioni troppo forti

» Se il prodotto & danneggiato, scartarlo
immediatamente.

5.9 Imballo

» Rispettare le istruzioni per I'uso degli imballi e i

>

sostegni usati (ad es. istruzioni per I'uso TAO09721
del sistema di sostegni Eccos® Aesculap).

Mettere il prodotto nel sostegno Eccos®
rispettando la posizione prescritta oppure riporlo
nel cestello in maniera protetta dai danni.
Verificare che i taglienti presenti siano
adeguatamente protetti.

Imballare i cestelli in maniera idonea per il
procedimento di sterilizzazione (ad es. in container
per sterilizzazione Aesculap).

Accertarsi  che  I'imballo  impedisca la
ricontaminazione del prodotto (DIN EN ISO 11607).



5.10 Sterilizzazione

A\

ATTENZIONE

Danni o distruzione degli accumula-

tori causati dalla sterilizzazione!

» Non sterilizzare gli accumula-
tori.

Nota
Il prodotto pud essere sterilizzato soltanto smontato.

» Accertarsi che il mezzo sterilizzante abbia accesso
a tutte le superfici esterne ed interne.
» Procedimento di sterilizzazione validato
- Disassemblare il prodotto
- Sterilizzazione a vapore con procedimento a vuoto
frazionato
- Sterilizzatrice a vapore a norma DIN EN 285 e
validata a norma DIN EN ISO 17665
- Sterilizzazione con procedimento a
frazionato a 134 °C/2 bar, durata 5 min
» Per la sterilizzazione contemporanea di piu
prodotti in una sterilizzatrice a vapore: Accertarsi
che non venga superato il carico massimo della
sterilizzatrice ammesso secondo le indicazioni del
produttore.

vuoto

5.11 Conservazione

» Conservare i prodotti sterili in imballo ermetico ai
batteri in un ambiente protetto dalla polvere,
asciutto, buio e termostatato in maniera uniforme.

» Conservare il prodotto monouso imballato in
maniera sterile in un ambiente protetto dalla
polvere, asciutto, buio e termostatato in maniera
uniforme.
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6. Manutenzione ordinaria

Per garantire un funzionamento affidabile ¢ necessario
esequire la manutenzione ordinaria come indicato sul
simbolo di manutenzione ordinaria, vedere Fig. 14 e
vedere Fig. 15, ad es. febbraio 2012.

Nell'ambito di tale manutenzione ordinaria va eseguito
anche un controllo tecnico della sicurezza conforme al
§6 dell'Ordinamento sull'esercizio dei presidi medico-
chirurgici MPBetreibV. L'entita di tale controllo &
indicata nel Manuale di assistenza ottenibile
separatamente.

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

Fig. 14 Simbolo di manutenzione ordinaria del

dermatomo Acculan® 3Ti

Fig. 15 Simbolo  di manutenzione  ordinaria

dell'accumulatore

109



@ Aesculap Power Systems

Dermatomo Acculan® 3Ti GA670

7. ldentificazione ed eliminazione dei guasti

Anomalia

Identificazione

Causa

Rimedio

La lama del dermatomo
non si muove

Funzionamento de
motore rumoroso

Meccanismo guasto

Far riparare dal produttore

Insufficiente potenza di
taglio della
dermatomo

Tagliente della lama del
dermatomo usurato

Lama del dermatomo
smussa

Sostituire la lama del
dermatomo

Potenza/numero di giri
dell'azionamento troppo
scarsi

Accumulatore troppo
debole

Ricaricare I'accumulatore

Accumulatore
difettoso

esausto/

Sostituire I'accumulatore

Dermatomo regolato in
maniera errata

Far riparare dal produttore
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8. Assistenza tecnica 9. Accessori/Ricambi

Cod. art. Descrizione

Pericolo di lesioni e/o malfunziona-
e menti! GA059 Oliatore a  goccia  STERILIT®

» Non modificare il prodotto. Power Systems (50 ml)
AVVERTENZA GA643345 | Dado

> Per qualsiasi intervento di assistenza e riparazione | GA643417 | Astina deflettrice
rivo.lgersi alla rappresentanza B. Braun/Aesculap GABG6
nazionale competente.
Eventuali modifiche delle attrezzature medico- | GA670 Dermatomo Acculan® 3Ti
chirurgiche possono comportare il decadere dei diritti
di garanzia e delle omologazioni.

Accumulatore

GA670210 | Deflettore

GA675 Coperchio
Indirizzi dei centri assistenza
Aesculap Technischer Service GA677 Carica-batterie
Am Aesculap-Platz GA678 Introduttore sterile
78532 Tuttlingen [ Germany
Phone:  +49 7461 95-1601 GA679 Estrattore per accumulatori
Fax: . +49 7461 14-939 GB228R Lama del dermatomo
E-Mail:  ats@aesculap.de
Gli altri indirizzi dell'assistenza possono essere GB498R Sostegno  Eccos® per dermatomo
richiesti all'indirizzo predetto. Acculan® 3Ti

GB600 Olio spray STERILIT® Power Systems

(300 ml)
Nota

Per ulteriori informazioni sul sistema di sostegni Eccos®
Aesculap, vedere TA0O09721!
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10. Specifiche tecniche

Modello di apparec- | GA666
chio
Peso circa 0,304 kg

Misure Lungh. x Largh. x
Alt.

circa 120 x 43 x 50 mm

Modello di | GA670
apparecchio

Tensione continua 9,6V
Corrente nominale circa2 A
Potenza max. 250 W

Compatibilita
elettromagnetica

CEI/DIN EN 60601-1-2

Conformita alle norme

CEI/DIN EN 60601-1

Frequenza di | 0 a circa 6.500 1/min
oscillazione

Corsa della lama 3,1 mm

Spessore di taglio 02 mm - 12 mm,

suddivisione della scala
in 1/10 mm

Classificazione secondo
la direttiva 93/42/CEE

I

10.1 Condizioni ambientali

Larghezza di taglio

max. 78 mm, regolabile
mediante 10 deflettori
da 8 mm di larghezza

Condizioni di magazzinaggio e trasporto

Umidita
dell'aria

relativa

45 % - 85 %

Peso (in condizione di | circa 1,7 kg

idoneita operativa)

Misure Lungh. x Largh. x | circa 290 x 110 x
Alt. 90 mm

Applicatore Tipo BF

Compatibilita CEI/DIN EN 60601-1-2

elettromagnetica

Temperatura ambientale

da-20°Ca +50 °C

(fino a 30 giorni)
da-20°Ca +40 °C

(fino a 90 giorni)
da-20°Ca +30 °C

(fino a 1 anno)

(in assenza di radiazione
solare diretta)

Conformita alle norme

CEI/DIN EN 60601-1

Pressione dell'aria atm.

50 kPa - 106 kPa

Condizioni di esercizio

Umidita
dell'aria

relativa

309% - 75 %

Temperatura ambientale

+10°C-+40°C
(senza formazione di
rugiada)

Classificazione secondo | Ila

la direttiva 93/42/CEE

Modello di apparec- | GA666
chio

Tipo di pila NiMH
Tensione continua 9,6V
Capacita nominale 1,05 Ah

Pressione dell'aria atm.

70 kPa - 106 kPa
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11. Smaltimento

Nota

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

Nello smaltimento o il riciclaggio
del prodotto o dei relativi compo-
nenti € assolutamente necessario
rispettare la normativa nazionale
vigente!

B | || pass di riciclaggio puo essere
scaricato dalla Extranet quale doc-
umento PDF sotto il relativo codice
articolo. (Il pass di riciclaggio &
un'istruzione per il disassemblag-
gio dell'apparecchio contenente
anche informazioni sul corretto
smaltimento dei componenti dan-
nosi per I'ambiente)

| prodotti contrassegnati con
questo simbolo devono essere
avviati alla raccolta differenziata
degli  apparecchi elettrici ed
elettronici. Nell'Unione Europea lo
smaltimento ¢ eseguito gratuita-
mente dal produttore.

Per eventuali chiarimenti relativi allo smaltimento del
prodotto rivolgersi alla rappresentanza B. Braun/
Aesculap, vedere Assistenza tecnica.
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Nota
Guardar as instrucbes de utilizagdo na pasta do
Acculan® 3Ti!

Legenda

Dermatomo

Porca

Superficies de deslize

Gatilho (para controlo da frequéncia de oscilagéo)
Blogueio do gatilho

Guarda-lamina

Alavanca tensora

0N OA WN =

Superficies de deslize

9 Pino guia-lamina

10 Pino de arrastamento

11 Ressaltos de chapeleta

12 Chapeletas

13 Superficie

14 Alavanca de ajuste

15 Bloqueio (da alavanca de ajuste)
16 Disco graduado

17 Pino tensor

18 Barra porta-chapeletas

19 Fendas de guia

20 Funil esterilizado

21 Tampa de fecho

22 Desbloqueio do fecho

23 Acumulador

24 Lamina de dermatomo

25 Dispositivo auxiliar para remogdo do acumulador
26 Codificacao
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Simbolos existentes no produto e embalagem

Atencdo, respeitar a
documentacdo que
acompanha o produto

Classificacéo tipo CF

Marcacdo de equipamentos
eléctricos e electrénicos
conforme a Directiva 2002/96/
CE (CEEE), ver Eliminag&o.

Regulacdo da frequéncia de
oscilacdo

D= ()]t B P

Proteger da humidade!

Simbolo de manutencéo do
acumulador (fundo)
Indicacdo da data da proxima
manutencéo na representacdo
internacional da B. Braun/
Aesculap, ver Assisténcia
Técnica

Sentido de rotagdo para soltar
a porca




Sentido de rotacdo para
apertar a porca

Data para proxima
manutencdo do dermatomo
Acculan® 3Ti

Indicacdo da data da proxima
manutencdo na representacdo
internacional da B. Braun/
Aesculap, ver Assisténcia
Técnica

Indice
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2.
2.1
2.2
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1. Manuseamento seguro

» Antes da utilizacdo do produto, verificar a
capacidade operacional e o bom estado do produto.

» Néo usar o produto se este estiver danificado ou
defeituoso. Apartar imediatamente os produtos
danificados.

» De forma a evitar danos devido a uma montagem
ou funcionamento incorrectos e para ndo compro-
meter a garantia e a responsabilidade do fabri-
cante:

- Utilizar o produto apenas de acordo com estas
instrucdes de utilizagao.

- Observar as informagdes de segurangca e as
instrucées de manutencao.

- Combinar exclusivamente produtos da Aesculap
entre si.

- Respeitar as indicacées de utilizagdo de acordo
com as normas, ver os extractos das normas.

» Os produtos e os acessdrios s6 podem ser operados
e utilizados por pessoas que disponham da for-
macdo, dos conhecimentos ou da experiéncia
necessarios.

» Guardar as instrucdes de utilizacdo num lugar
acessivel ao utilizador.

» Respeitar as normas em vigor.

» Respeitar as instrucées de utilizacao do carregador
Acculan® 3Ti TA022160.

2. Descricao do aparelho

2.1 Ambito de fornecimento
Designacdo Art. n°
Dermatomo Acculan® 3Ti GA670
Tampa de fecho GA675
Funil esterilizado GA678
Acumulador GA6B66
Instru¢des de utilizacao TA013000
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Designacdo Art. n°

Instrucdes de utilizacdo TA011867

para acumulador GA666

2.2 Componentes necessarios ao

funcionamento
Designacdo Art. n°
Lubrificador com conta-gotas | GAO59
STERILIT® Power Systems (50 ml)
Dermatomo Acculan® 3Ti GA670
Tampa de fecho GA675
Funil esterilizado GA678
Acumulador GA666
Carregador GA677
Lamina de dermatomo GB228R
Oleo spray STERILIT® Power Systems | GB600
(300 ml)

2.3 Aplicagdes

0 dermatomo Acculan® 3Ti destina-se a ser utilizado
na dermatologia/traumatologia para cortar fatias del-
gadas da pele para enxertos cutaneos.

2.4 Modo de funcionamento

0 motor do dermatomo Acculan® 3Ti converte a
velocidade de rotacdo, sem perdas, através de um
accionamento excéntrico, em movimentos de vaivém
(oscilagdo) das laminas do dermatomo.

3. Preparacao

A Aesculap ndo assume quaisquer responsabilidades
no caso da ndo observancia das seguintes instrugdes.



» Antes da aplicacdo, verificar se o dermatomo
Acculan® 3Ti e os seus acessorios estdo livres de
quaisquer danos visiveis.

» Utilizar apenas dermatéomos Acculan® 3Ti e
acessorios em perfeitas condigoes.

4, Trabalhar com o dermatomo
Acculan® 3Ti

4.1 Colagdo em funcionamento

Montar a barra porta-chapeletas do
dermatomo Acculan® 3Ti

» Colocar as chapeletas 12 na barra porta-
chapeletas 18 até ao inicio da superficie traseira.
Para tal, prestar atencao ao simbolo no lado frontal
da rosca.

» Fixar a porca 2 na rosca da barra 18 rodando no
sentido horario (rosca a esquerda).

» Introduzir a porca 2 até ao inicio da superficie visivel.

» Colocar a barra porta-chapeletas montada 18 nas
fendas de guia 19 passando-a pelas superficies
laterais e depois vira-la.

» Deslizar a barra 18 ao lado até ao batente, de modo
a que o pino transversal da barra 18 fique assente
na fenda de guia 19.

» Apertar a porca 2 no sentido anti-horario.

Desmontar a barra porta-chapeletas do
dermatomo Acculan® 3Ti

clf = :
12 |t g | %
& B '
I il
| \

Fig. 1 Barra porta-chapeletas desmontada
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» Desapertar a porca 2 no sentido dos ponteiros do
reldgio (rosca a esquerda).

»> Desapertar a porca 2 até ao fim da superficie
visivel.

» Pressionar na porca 2 e empurrar a barra de
chapeletas 18 aprox. 4 mm para o lado.

» Rodar a barra de chapeletas 18 até poder ser
removida.

» Retirar a barra de chapeletas 18.

»> Retirar as chapeletas 12 da
chapeletas 18.

barra porta-

Ligar os acessorios

A

PERIGO

Risco de ferimento devido a config-

uracdo inadmissivel em caso de uti-

lizacdo de componentes adicionais!

» Assegurar que, em todos os
componentes utilizados, a clas-
sificagdo (por ex. tipo BF ou tipo
CF) corresponde 4 do aparelho
utilizado.

As combinacbes de acessdrios que ndo estejam
mencionadas nas instrucdes de utilizacdo sé poderdo
ser utilizadas se estas se destinarem expressamente a
aplicacéo prevista. As caracteristicas funcionais, assim
como o0s requisitos de seguranca, nao devem ser
influenciados negativamente.

Além disso, todos os aparelhos ligados a estas portas
devem cumprir, comprovadamente, as normas IEC que
Ihe dizem respeito (por ex. IEC 60950 para
equipamentos de processamento de dados e IEC 60601
para dispositivos médicos eléctricos).

IEC 60950 para equipamentos de processamento de
dados e IEC 60601 para material médico eléctrico).
Todas as configuragdes tém de cumprir a norma para
sistemas IEC 60601-1-1. A pessoa que combina os
aparelhos entre si é responsavel pela configuragdo e
tem de assegurar que a norma de sistema IEC 60601-
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1-1 ou nacional

cumpridas.

» Se tiver quaisquer questdes acerca do produto,
dirija-se ao representante local da B. Braun/
Aesculap ou a Assisténcia Técnica da Aesculap;

para saber o endereco, ver Assisténcia Técnica.

uma norma equivalente séo

Inserir a 1amina do dermatomo

A

PERIGO

A

PERIGO

Risco de infeccdes e contaminagdes

em caso de corte das luvas de

operacao!

> Durante a colocagdo da lamina,
evitar o contacto com o gume
da lamina.

Risco de ferimento e danos materi-

ais em caso de accionamento inad-

vertido do dermatomo ao inserir a

lamina!

» Antes de inserir a lamina, activar
o bloqueio do gatilho.

» Activar o blogueio do gatilho 5.

» Pressionar as duas alavancas tensoras 7 no sentido
de seta.
A guarda-lamina 6 esta desengatada

» Abrir a guarda-lamina 6 no sentida da seta.

» Inserir a ldmina 24 seguramente no pino de
arrastamento 10 e no pino guia-lamina 9, ver Fig. 2.

» Fechar a guarda-lamina 6.

» Accionar as duas alavancas tensoras 7, de modo a
que o pino tensor 17 engate no entalhe na alavanca
tensora 7.
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Retirar a lamina do dermatomo

Fig. 2 Inserir e retirar sequramente a lamina do der-
matomo

» Soltar as duas alavancas tensoras 7.

» Abrir a guarda-lamina 6.

» Retirar a ldmina do dermatomo 24 do pino de

arrastamento 10 e do pino guia-lamina 9.



Inserir o acumulador
Perigo de danificacdo ou destruicdo
do acumulador no caso de

A reprocessamento!

CUIDADO > Nio esterilizar os acumuladores.

Fig. 3 Inserir o funil esterilizado

» Segurar o dermatomo 1, de forma a que o
acumulador fique em cima.

» Encaixar o funil esterilizado 20, ver Fig. 3.

23

23—
L %

»
Falt

Fig.4 Encaixar o  funil esterilizado no
compartimento do acumulador
» Deixar inserir o acumulador 23 (nio esterilizado)
por uma segunda pessoa, através do funil
esterilizado 20, no compartimento do acumulador
(respeitar a codificagéo 26).

Nota

Depois de inserir o acumulador, o accionamento emite
uma vez vdrios sinais acusticos indicando que o
dermdtomo estd pronto a ser utilizado.

Nota

0 cddigo a cores no fundo do compartimento do
acumulador tem de corresponder ao cddigo a cores do
acumulador!

119



(PD  Aesculap Power Systems

Dermatomo Acculan® 3Ti GA670

re
A

Fig. 5 Remover o funil esterilizado Fig. 6 Colocar a tampa de fecho
> Depois de inserir o acumulador, deixar remover o » Colocar a tampa de fecho 21 (esterilizada) no
funil 20 (ndo esterilizado) por uma segunda accionamento, de forma a engatar com os dois
pessoa, ver Fig. 5. desbloqueios 22, ver Fig. 6.
Nota

S6 se garante uma esterilidade impecdvel da mdquina,
se a tampa de fecho estiver correctamente inserida.

120



23

Remover o acumulador

Risco de danificagdo do derma-
tomo/acumulador, se este for
batido contra objectos duros!

CUIDADO > Bater o dermatomo apenas con-
tra a palma da méo.
»> Remover o acumulador da
maquina batendo apenas contra
a méo aberta.

&
P
Ay |

Fig. 8 Remover o acumulador

Nota

Depois de terminada a intervengdo, remover o
acumulador antes de se proceder a um
reprocessamento!

Nota

Para facilitar a remogéo do acumulador, pode usar-se o
dispositivo auxiliar ver Fig. 9!

» Virar o dermatomo 1 para cima, de forma a que o
compartimento do acumulador mostre para cima.

» Carregar simultaneamente nos dois desbloqueios 22
na tampa de fecho 21 e retirar a tampa 21.

» Segurar o compartimento com toda a mdo na
extremidade inferior, ver Fig. 7.

Fig. 7 Bater o dermatomo contra a mao > Bater com o acumulador 23 contra a palma da méo

e remové-lo do compartimento, ver Fig. 8.
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Troca de acumulador durante uma operagao

Nota

Antes de cada uso e depois de cada troca de
acumulador durante uma cirurgia, é imprescindivel

realizar um teste do funcionamento!

0

acumulador durante uma cirurgia sob condicbes

dispositivo auxiliar usa-se para a troca de

estéreis.

Fi
>

g.9 Utilizar o dispositivo auxiliar
Virar o dermatomo 1 com o compartimento do
acumulador para cima e remover a tampa de
fecho 21.
Encaixar o dispositivo auxiliar esterilizado 25 no
compartimento, ver Fig. 9.
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» Abanar ligeiramente o dermatomo 1 com o

dispositivo auxiliar 25 montado nele € o com o
compartimento do acumulador virado para baixo.
0 acumulador 23 desliza suavemente para dentro do
dispositivo auxiliar 25.

Entregar o dispositivo auxiliar 25, com o
acumulador 23 vazio inserido nele, ao assistente
nao estéril.

Inserir o acumulador carregado 23, ver Inserir o
acumulador.

Proteccdo contra accionamento inadvertido

4\.«-" A

—
|

LT

5

1

i

b

Fig. 10 Activar o bloqueio do gatilho

A fim de evitar que o dermatomo 1 seja accionado
inadvertidamente durante a troca da
importante bloquear o gatilho 4.

» Bloquear o gatilho 4: colocar o bloqueio do

lamina, ¢

gatilho 5 na posicdo OFF, ver Fig. 10.

0 gatilho 4 esta bloqueado. O dermatomo 1 néo pode
ser accionado.

Desbloquear o gatilho 4: colocar o bloqueio do
gatilho 5 na posicdo ON, ver Fig. 10.

O gatilho 4 estd desbloqueado. O dermatomo 1
pode ser accionado.



Depositar durante uma operagéo

Fig. 11 Colocar o dermatomo pronto a funcionar
numa fixacdo Eccos®

Nota

A fixagdo Eccos® pode ser utilizada como dispositivo
para depdsito durante a operagdo. O dermdtomo néo
pode ser reprocessado nesta posi¢cdo. Para a posicdo
correcta, ver Limpeza/Desinfec¢do & mdquina!

» Activar o blogueio do gatilho 5 para o proteger
contra um accionamento inadvertido, ver
Proteccéo contra accionamento inadvertido.

» Virar o estribo da fixagdo Eccos® para tras.

» Colocar o dermatomo 1 na fixacdo Eccos®.

23

4.2 Teste de funcionamento

Nota

Antes de cada uso e depois de cada troca de
acumulador durante uma cirurgia, é imprescindivel
realizar um teste do funcionamento!

» Respeitar as informagdes/passos de procedimento
para controlo, manutencdo e verificacdo, ver
Controlo, manutencdo e verificagao.

Assegurar que a lamina de dermatomo estd
correctamente inserida.

Assegurar que o0 acumulador esta inserido.
Verificar o engate correcto da ferramenta.
Verificar o engate correcto da lamina.
Deixar funcionar o dermatomo
frequéncia de oscilagdo maxima.

\4

Y V V V

com  uma

4.3 Operacdo

Perigo de ferimento no caso de
accionamento inadvertido do
motor!
ATENQAO »> Proteger contra um acciona-
mento inadvertido os dermato-
mos que nao estdo a ser utiliza-
dos activamente.

Risco de ferimento efou funciona-
mento incorrecto!
» Antes de cada utilizacdo, real-

ATENGAQ izar um teste de funcionamento.

123



(P)  Aesculap Power Systems

Dermatomo Acculan® 3Ti GA670

Ajustar a espessura de excisdo do dermatomo
Acculan® 3Ti

Nota

Ao ajustar a espessura de excisdo, deve ter-se em conta
as particularidades da pele (por ex. em relagdo ¢ idade
do doente)!

» Ajustar a espessura de excisdo com a alavanca de
ajuste 14.
0 bloqueio 15 da alavanca de ajuste 14 evita uma
alteracdo inadvertida da espessura de excisdo.

» A espessura de excisdo € indicada no disco
graduado 16 (graduacdo: 1/10 mm).

> Respeitar as informacdes/passos de procedimento
para uma eliminacao de erros, ver Reconhecimento
e resolucdo das falhas.

Ajustar a largura de excisdo do dermatomo
Acculan® 3Ti

Risco de ferimento/corte através da

lamina em caso de abertura
incorrecta das chapeletas!
ATENQAO » Levantar as chapeletas

carregando apenas nos ressaltos
correspondentes.

Nota

A largura das fatias de pele cortadas é cerca de 2 mm
mais estreita do que a largura de excisdo regulada!

124

Fig. 12 Levantar as chapeletas seguramente

» Determinar a largura de corte pretendida
levantando o numero de chapeletas 12
correspondente.

» Levantar sequramente as chapeletas 12 carregando
nos ressaltos das chapeletas 11.

» Levantar as chapeletas 12 completamente até
engatarem na posicdo terminal (largura de
chapeleta = 8 mm).

Utilizar o dermatomo Acculan® 3Ti

Nota

0 silvo ligeiro emitido durante o arranque do
dermdtomo  Acculan® 3Ti deve-se a razdes
construtivas!

» Accionar o gatilho 4.
A frequéncia de oscilagdo regula-se progressiva-
mente.



Cortar enxertos de pele

Antes de trabalhar pela primeira vez com o dermatomo

Acculan® 3Ti, deve realizar-se algumas excisdes de

experiéncia num preparado para se familiarizar com o

funcionamento do instrumento.

» Esticar a pele frouxa.

» Durante o corte, avancar uniformemente a
superficie de corte do dermatomo 1 na pele,
exercendo pressao ligeira. Durante o avanco, evitar
inclinar o dermatomo 1.

» Em caso de cortes extremamente delgados,
colocar, de vez em quando, 0s enxertos cutaneos
cortados, com uma pinca, em cima da
superficie 13.

» Desligar o motor e retirar do instrumento a fatia
que se acabou de cortar.
~ou-

» Baixar o punho e cortar o enxerto cutdneo com o
dermatomo 1.

23

5. Método de reprocessamento
validado

Nota

Respeitar a legislacdo nacional, as normas e directivas
aplicdveis a nivel nacional e internacional, bem como
as préprias normas de higiene aplicdveis aos métodos
de reprocessamento.

Nota

Em doentes com doenca de Creutzfeldt-Jakob (DCJ),
com suspeita de DCJ ou possiveis variantes, observar as
legislacdes em vigor no pais de uso relativamente ao
reprocessamento dos produtos.

Nota

Visto obterem-se resultados de limpeza melhores e
mais sequros, é recomenddvel dar preferéncia a um
reprocessamento & mdquina em vez de uma limpeza
manual.

Nota

Para informagdes actuais sobre o reprocessamento, ver
também a extranet da Aesculap sob www.aesculap-
extra.net

Nota

Tenha em conta que s6 se obterd um reprocessamento
seguro deste dispositivo médico apds validacdo prévia
do processo de reprocessamento. A responsabilidade
pelo processo € do utilizador ou da pessoa encarreque
do reprocessamento.

Devido as tolerdncias processuais, as especificacées do
fabricante s6 podem ser consideradas como valores de
referéncia  para avaliagdo dos processos de
reprocessamento aplicados pelo utilizador e/ou pela
pessoa encarregue do reprocessamento.
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5.1 Produtos destinados a uma unica
utilizagao
Risco para o doente devido a
produtos danificados, destruidos ou
contaminados!
ATENQAO Os produtos destinam-se a serem
utilizados apenas uma unica vez!
» Néo reprocessar o produto.
Designagdo Art. n°
Lamina de dermatomo | GB228R

5.2 Conselhos gerais

As incrustactes ou residuos secos podem dificultar e/
ou tornar a limpeza ineficiente e podem causar
corrosdo nos acos inoxidaveis. Por conseguinte, néo se
deve exceder um espaco de tempo de 6 h entre a
aplicacdo e o reprocessamento, nem se devem usar
temperaturas de pré-limpeza de >45 °C ou
desinfectantes que fixem as incrustacdes (base da
substancia activa: aldeido, alcool).

Os produtos de neutralizacdo ou detergentes basicos,
quando usados em excesso nos acos inoxidaveis,
podem causar corrosio quimica e/ou desbotamento e
ilegibilidade visual ou maquina da inscricéo a laser.
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Os residuos de cloro ou cloretados, tal como residuos
provenientes da intervencéo cirurgica, farmacos, soro
fisiolégico ou os residuos contidos na dgua usada para
a limpeza, desinfeccdo e esterilizagdo, quando
aplicados nos agos inoxidaveis, podem causar corrosao
(corrosdo localizada, corrosdo por tensio) e, desta
forma, levar a uma destruicdo dos produtos. Para uma
remocdo, lavar abundantemente com  &gua
completamente dessalinizada e deixar secar em
seguida.
S6 é permitido utilizar produtos quimicos processuais
testados e homologados (por ex. homologacdo VAH/
DGHM ou FDA ou marcacéo CE) e que tenham sido
recomendados pelo fabricante em termos de
tolerabilidade dos materiais. Respeitar rigorosamente
todas as instrucdes de aplicagdo do fabricante no que
diz respeito a temperatura, concentragdo e tempo de
reaccdo, sob pena de isto poder provocar os seguintes
problemas:

e alteracbes visuais do material, por ex,
desbotamento ou alteracdes da cor de titanio ou
aluminio. Em caso de aluminio, podem ocorrer
alteracdes visiveis da superficie ja em solucdes de
aplicagdo/uso com um valor pH de >8.

® danos do material, por ex. corrosdo, fendas,
fracturas, envelhecimento precoce ou inchamento.

» Nao utilizar produtos processuais, visto que estes
podem provocar fendas devido a tensdo ou
fragilizacéo.

» Para mais informacées sobre um reprocessamento
higienicamente seguro, compativel com o material
e conservador do valor, ver em www.a-k-i.orgo
item "Verdffentlichungen Rote Broschiire — Proper
maintance of instruments”.



5.3 Preparacao no local de uso

>

>

Remover o acumulador do dermatomo Acculan®
3Ti, ver Remover o acumulador.

Abrir a alavanca tensora e remover a lamina do
dermatomo.

Desmontar o produto directamente apds o uso,
procedendo conforme descrito nas instrucdes de
utilizagdo.

Remover os residuos visiveis da cirurgia tanto
quanto possivel completamente com um pano de
limpeza humido e que néo largue pélos.
Desmontar a barra porta-chapeletas do derma-
tomo, ver Desmontar a barra porta-chapeletas do
dermatomo Acculan® 3Ti.

5.4 Preparacao antes da limpeza

>

Colocar o produto seco num contentor de
eliminacdo dentro de 30 min para uma limpeza
desinfectante.

23

5.5 Limpeza/Desinfecgdo

Perigo de danos no produto devido

a uma utilizacdo de produtos de

limpeza/desinfecgdo improprios e/

ou temperaturas demasiado altas!

» Usar os produtos de limpeza e
desinfeccdo segundo as
instrucoes do fabricante. Estes
produtos
- devem estar autorizados para
materiais sintéticos e aco inox-
idavel,

- ndo devem corroer os plastifi-
cantes (por ex. silicone).

»> Respeitar as indicagdes relati-
vas a concentracdo, temper-
atura e tempo de permanéncia
na solugdo desinfectante.

A

CUIDADO

> Nao exceder a temperatura
maxima admissivel de limpeza
de 55 °C.

N&o limpar os motores e pecas de mao em banhos
ultrassénicos nem mergulha-los em liquidos.
Deixar escorrer imediatamente qualquer liquido
que tenha eventualmente penetrado no aparelho,
sob pena de existir perigo de corrosdo ou de se
provocar uma falha de funcionamento.
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5.

6 Limpeza/Desinfeccdo a méo

Limpeza manual com desinfecgdo mecanico-quimica

Fase Passo T t Conc. | Qualidade Caracteristicas quimicas
[°C/°F] | [min] [9%] da agua
I Limpeza TA - - A-P -
(frio)
I Secagem TA - - - -
III | Desinfeccao - 21 - - Toalhetes Meliseptol HBV
mecanico-quimica 50 % de 1-propanol
v Lavagem final TA 0,5 - A-CD -
(frio)
A\ Secagem TA - - - -
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada)
TA: Temperatura ambiente
Fase I Fase 111
» Limpar em dagua corrente usando, quando > Limpar o produto completamente com um pano de

necessario, uma escova de limpeza apropriada, até
que as superficies deixam de apresentar residuos
visiveis.

Mover os componentes moveis, por ex., parafusos
de ajuste, articulacées, etc., durante a limpeza.
Ter cuidado em colocar o produto numa posicdo
adequada a evitar que a dgua possa penetrar no
interior através dos acoplamentos. (Deixar escorrer
imediatamente o liquido que entrar no interior.)
N&o usar escovas de metal ou escovas que possam
danificar a superficie, sob pena de existir o risco de
€orrosao.

Fase 11

>

Secar o produto com um pano que nio largue pélos
ou com ar comprimido preparado para fins
médicos.
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desinfeccdo descartavel.

Fase IV

» lavar as superficies desinfectadas com agua
corrente completamente dessalinizada depois de
decorrido o tempo de reaccio previsto (no minimo,

1 minuto).

» Colocar o produto numa posi¢cdo que evite que a
agua possa penetrar no interior, por ex., através dos

acoplamentos.
» Deixar escorrer bem a agua excedente.

Fase V

» Secar o produto com um pano que ndo largue pélos
ou com ar comprimido preparado para fins

médicos.




5.7 Limpeza/Desinfeccdo a4 maquina

Nota

O aparelho de desinfecgio, por via de regra, deve
possuir uma eficdcia testada (porex. homologagdo
pela DGHM ou FDA ou marcagéo CE correspondente a
DIN EN ISO 15883).

Nota

Para uma desinfecgdo térmica, deve utilizar-se dgua
inteiramente  dessalinizada  (desmineralizada) e
garantir-se um valor Ao de >3 000.

Nota

0 aparelho de desinfecgdo utilizado deve ser submetido
a uma manutencdo e inspecgdo regulares.

Fig. 13 Cesto de rede com fixacdo Eccos® equipada

» Desmontar a barra porta-chapeletas, ver Desmontar
a barra porta-chapeletas do dermatomo Acculan®
3Ti.

» Alojar as chapeletas e a porca separadamente.

» Assegurar que a guarda-lamina fica aberta durante
todo o reprocessamento.

» Utilizar o cesto de rede Eccos® GB256R equipado
com fixagées Acculan® 3Ti ou montar anterior-
mente fixagdes adequadas (por ex. fixagdes Eccos®
GB498R) numa bandeja adequada (instrugdes de
utilizagdo TAO09721 para o sistema de fixacdes
Aesculap Eccos®).
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» Meter o produto correctamente posicionado na
fixagdo Eccos® GB498R.
Passar o compartimento do acumulador sobre o
estribo e inserir o aparelho na fixacdo Eccos®, com
o gatilho virado para cima, ver Fig. 13.
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Limpeza alcalina a maquina e desinfeccdo térmica

Tipo de aparelho: maquina de limpeza ou desinfectador de cdmara Unica sem ultrassons

Fase Passo T t Qualidade Caracteristicas quimicas /
[°C/°F] [min] da agua Observagio

1 Pré-lavagem <25[77 3 A-P -

I Limpeza 55/131 10 A-CD BBRAUN HELIMATIC CLEANER
alcaline com tensioactivos,
solucdo de uso corrente 0,5 %

I Lavagem intermédia >10/50 1 A-CD -

IV | Desinfecgdo térmica 90/194 5 A-CD -

\ Secagem - - - De acordo com o programa de
desinfeccdo

A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada)

5.8 Controlo, manutencao e verificacao

Nota

A Aesculap recomenda que se lubrifique, antes de
esterilizar, a barra porta-chapeletas, as chapeletas e as
superficies de deslize, bem como as pecas mdveis, tal
como o gatilho, a tampa de fecho, etc.,com dleo spray
STERILIT® Power Systems GB600 / lubrificador com
conta-gotas  STERILIT® Power Systems GA059!
Remover o dleo excessivo com um pano que ndo largue
pélos.

» Deixar arrefecer
ambiente.

o produto a temperatura

» \Verificar o produto depois de cada limpeza e
desinfeccdo  quanto  a:  limpeza, bom
funcionamento e danos.

> Depois da limpeza/desinfecgdo a maquina, verificar
se as superficies e os pontos de acesso dificil
apresentam ainda qualquer sujidade visivel.
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» Verificar o produto quanto a danos, ruidos de
marcha irregulares, aquecimento excessivo ou
vibragdes demasiado fortes.

» Apartar imediatamente os produtos danificados.

5.9 Acondicionamento

» Cumprir as instrucdes de utilizacdo das
embalagens e fixacbes utilizadas  (por ex.
instrucées de utilizagdo TA0O09721 para o sistema
de fixacoes Aesculap Eccos®).

» Colocar o produto correctamente posicionado na
fixacdo Eccos® ou num cesto de rede, devidamente
protegido contra danos. Assegurar que os gumes
eventualmente existentes ficam protegidos.

» Colocar os cestos de rede em recipientes
adequados para processos de esterilizagdo (por ex.
em contentores de esterilizacdo Aesculap).

» Assegurar que a embalagem evita uma
recontaminagio do produto (DIN EN ISO 11607).



5.10 Esterilizacao

Perigo de danificacdo ou destruicdo
do acumulador no caso de
reprocessamento!

CUIDADO > Naio esterilizar os acumuladores.

Nota
0 produto s6é pode ser esterilizado em estado
desmontado.

» Assegurar que o produto de esterilizacdo tem
acesso a todas as superficies internas e externas.
» Processo de esterilizacdo validado

- Desmontar o produto

- Esterilizacdo a vapor com processo de vacuo
fraccionado

- Esterilizador a vapor segundo DIN EN 285 e
validado sequndo DIN EN I1SO17665.

- Esterilizacdo no processo de vacuo fraccionado
com 134 °C/2 bares, tempo de ndo contaminagdo
de 5 min.

» No caso de esterilizacdo simultanea de varios
produtos num esterilizador a vapor: assegurar que
a carga maxima admissivel do esterilizador a vapor,
definida pelo fabricante, ndo ¢ excedida.

5.11 Armazenamento

» Armazenar os produtos esterilizados em
embalagem esterilizada num lugar protegido do po,
seco, escuro e com temperatura estavel.

» Armazenar 0s produtos descartaveis,
acondicionados em embalagem esterilizada, num
lugar protegido do po, seco, escuro e com
temperatura estavel.
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6. Manutencao

A fim de garantir um funcionamento fidvel, ¢
imprescindivel realizar uma manutencdo segundo a
data de manutencdo indicada, ver Fig. 14 e ver Fig. 15,
por ex. Fevereiro 2012.

No ambito dessa manutencdo, deve-se realizar
igualmente uma revisdo do estado técnico de
seguranca segundo o disposto no art. 6° da Lei alema
relativa a exploracdo de dispositivos médicos
(MPBetreibV). A extensao da revisio técnica consta do
manual de servico disponivel separadamente.

Para servicos de manutencdo, queira dirigir-se a
agéncia nacional da B. Braun/Aesculap, ver Assisténcia
Técnica.

Fig. 14 Data para préxima
dermatomo Acculan® 3Ti

manutencdo  do

Fig. 15 Data  para
acumulador

proxima

manutencdo  do
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7.

Reconhecimento e resolucao das falhas

Falha

Diagnostico

Causa

Resolugdo

A lamina do dermatomo
nao se move

0 motor produz ruido

Engrenagem avariada

Enviar ao fabricante para
reparacao

A capacidade de corte da
ldmina ¢ insuficiente

0 gume da ldmina esta
gasto

Lamina desafiada

Trocar a lamina

A capacidade  efou
velocidade do acciona-
mento é muito baixa

Acumulador muito fraco

Carregar o acumulador

Acumulador gasto/defeitu-
050

Substituir o acumulador

0 dermatomo esta des-
regulado

Enviar ao fabricante para
reparacao
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8. Assisténcia Técnica 9. Acessorios/Pecas
sobressalentes
Risco de ferimento efou Art. n° Designagio
funcionamento incorrecto!
» Né&o madificar o produto. GA059 Lubrificador ~ com conta-gotas
ATENQAO STERILIT® Power Systems (50 ml)

» Para trabalhos de manutencéo e reparacéo, dirija- GAG43345 | Porca

se ao seu representante local da B. Braun/Aesculap. GAB43417 | Barra porta-chapeletas

Todas modificagdes nos equipamentos médicos podem
levar a uma perda dos direitos de garantia e
responsabilidade do fabricante, bem como de possiveis GAG70 Dermatomo Acculan® 3Ti
licencas.

GA666 Acumulador

GA670210 | Chapeleta

Enderecos para assisténcia técnica

Aesculap Technischer Service GAG75 Tampa de fecho

Am Aesculap-Platz GA677 Carregador
78532 Tuttlingen [ Germany

Phone:  +49 7461 95-1601 GA678 Funil esterilizado
Fax: +49 7461 14-939 GA679 Dispositivo auxiliar para remogéo do
E-Mail:  ats@aesculap.de acumulador
Mais enderecos para assisténcia técnica podem ser — -
obtidos através do enderego acima referido. GB228R Lamina de dermatomo
GB498R Fixacdo Eccos® para dermatomo
Acculan® 3Ti
GB600 Oleo spray STERILIT® Power Systems
(300 ml)
Nota

Para mais informagdes sobre o sistema de fixacbes
Aesculap Eccos®, ver TAO09721!
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10. Dados técnicos

Modelo GA666
Dimensdes C x L x A aprox. 120 x 43 x
50 mm

CEM

IEC/DIN EN 60601-1-2

Modelo GA670
Tensao continua 96V
Corrente nominal aprox. 2 A
Poténcia maxima 250 W

Frequéncia de oscilacdo

0 a aprox. 6 500 1/min

Conformidade
normas

com

IEC/DIN EN 60601-1

Classificacdo segundo a
Directiva 93/42/CEE

—

Curso da lamina 3,1 mm

Espessura de excisdo 02 mm a 1,2 mm,
graduacdo em
1/10 mm

10.1 Condicdes ambientais

Largura de excisdo

max. 78 mm, regulavel
através de 10
chapeletas com 8 mm
de largura

Armazenamento e condicdes de transporte

Humidade relativa do ar

45 9% a 85 %

Peso (pronto a aprox. 1,7 kg

funcionar)

Dimensdes Cx Lx A aprox. 290 x 110 x
90 mm

Parte de aplicacdo Tipo BF

Temperatura ambiente

-20°Ca +50 °C

(até 30 dias)

-20°Ca +40 °C

(até 90 dias)
-20°Ca+30°C

(até 1 ano)

(Ndo expor a radiagdo
solar directa)

Pressdo atmosférica

50 kPa a 106 kPa

Condigoes de servico

Humidade relativa do ar

30% a 75 %

Temperatura ambiente

+10°C a +40 °C
(sem geada)

Pressdo atmosférica

70 kPa a 106 kPa

CEM IEC/DIN EN 60601-1-2
Conformidade com | IEC/DIN EN 60601-1
normas

Classificacdo segundo a | Ila

Directiva 93/42/CEE

Modelo GA666

Tipo de células NiMH

Tensao continua 9,6V

Capacidade nominal 1,05 Ah

Peso

aprox. 0,304 kg
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11. Eliminacao

Nota

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

No caso de eliminacdo ou recicla-
gem do produto ou dos seus com-
ponentes, respeitar impreterivel-
mente as normas nacionais!

O cartdo de reciclagem pode ser
| i— descarregado na Extranet como
documento PDF através do respec-
tivo nimero de artigo. (O cartdo de
reciclagem contém instrucdes de
desmontagem do aparelho, bem
como informagdes para uma elimi-
nacdo correcta dos componentes
nocivos ao ambiente)

Um produto assinalado com este
simbolo deve ser entreque a um
posto de recolha selectiva de
aparelhos eléctricos e electronicos.
A eliminacdo ¢ realizada gratuita-
mente pelo fabricante dentro da
Unido Europeia.

Em caso de duvidas sobre como eliminar o produto,
dirija-se ao representante nacional da B. Braun/
Aesculap, ver Assisténcia Técnica.
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Opmerking
Bewaar de gebruiksaanwijzing in de verzamelmap voor
Acculan® 3Ti!

Legende

Dermatoom

Moer

Glijvlakken

Drukknop (voor sturing van de oscillatiefrequentie)
Drukknopbeveiliging
Mesafscherming
Spanhefboom
Glijvlakken

9 Plaatmesgeleidepennen
10 Aandrijfpen

11 Klepnokken

12 Kleppen

13 Vlak

14 Stelhendel

15 Borging (voor stelhendel)
16 Schaalring

17 Spanbout

18 Klepstang

19 Geleidingssleuf

20 Steriele trechter

21 Deksel

22 Dekselontgrendeling
23 Accu

24 Dermatoommes

0N OA WN =

25 Accu-verwijderhulpstuk
26 Codering
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Symbolen op het product en verpakking

Let op: volg de bijgevoegde
documentatie

Classificatie type BF

Markering van elektrische en
elektronische apparaten
conform richtlijn 2002/96/EG
(WEEE), zie Verwijdering

Regeling van de
oscillatiefrequentie

D= ()]t B P

Beschermen tegen vocht!

Onderhoudsmerkteken op
accu (onderkant)
Aanduiding van het volgende
onderhoud (datum) door de
internationale B. Braun/
Aesculap-vestiging, zie Tech-
nische service

Draairichting om de moer los
te draaien




Draairichting om de moer aan
te draaien

Onderhoudsmerkteken op
Acculan® 3Ti dermatoom
Aanduiding van het volgende
onderhoud (datum) door de
internationale B. Braun/
Aesculap-vestiging, zie Tech-
nische service
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1.
>

Veilig gebruik

Controleer voor u dit product gebruikt of het
correct werkt en in goede staat is.

Gebruik geen beschadigde of defecte producten.
Sorteer beschadigde producten onmiddellijk uit.
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 enkel volgens deze
gebruiksaanwijzing.
-Volg de  veiligheidsinformatie en de

onderhoudsinstructies.
- Combineer alleen Aesculap-producten met elkaar.
- Respecteer de gebruiksinstructies volgens de
geldende normen, zie uittreksels uit normen.
Laat dit product en zijn accessoires enkel bedienen
en gebruiken door personen die daartoe over de
nodige opleiding, kennis en ervaring beschikken.
Bewaar deze gebruiksaanwijzing op een plaats die
toegankelijk is voor de gebruiker.
Respecteer de toepasselijke normen.

Volg de gebruiksaanwijzing van de Acculan® 3Ti
lader TA0O22160.

2. Beschrijving van het apparaat
2.1 Inhoud levering

Benaming Art.nr.
Acculan® 3Ti dermatoom GA670
Deksel GA675
Steriele trechter GA678

Accu GA666
Gebruiksaanwijzing TA013000
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Benaming Art.nr.

Gebruiksaanwijzing TA011867

voor accu GAG66

2.2 Benodigde componenten voor het

gebruik
Benaming Art.nr.
STERILIT®  Power Systems-oliedrup- | GAO59
pelfles (50 ml)
Acculan® 3Ti dermatoom GA670
Deksel GA675
Steriele trechter GA678
Accu GA666
Lader GA677
Dermatoommes GB228R
STERILIT®  Power Systems-oliespray | GB600
(300 ml)

2.3 Gebruiksdoel

Het Acculan® 3Ti dermatoom wordt in de
dermatologie/traumatologie gebruikt om
huidtransplantaten te verwijderen.

2.4 Werking

In het Acculan® 3Ti dermatoom wordt het

motortoerental via een reductiedrijfwerk verliesarm
via een excentrische aandrijving omgezet in een heen-
en-weerbeweging (oscillatie) van het dermatoommes.

3. Voorbereiding

Wanneer de volgende voorschriften niet worden
nageleefd, wijst Aesculap elke aansprakelijkheid van
de hand.



» Inspecteer het Acculan® 3Ti dermatoom en zijn
accessoires voor het gebruik op zichtbare
beschadigingen.

»> Gebruik alleen een Acculan® 3Ti dermatoom en
accessoires in perfecte staat.

4. Gebruik van het
Acculan® 3Ti dermatoom

4.1 Klaarmaken

Klepstang van het Acculan® 3Ti dermatoom

monteren

» Steek de kleppen 12 op de klepstang 18 tot het
begin van het achtervlak. Let daarbij op het sym-
bool aan de kopzijde van de schroefdraad.

» Draai de moer 2 linksom op de schroefdraad van de
klepstang 18 (linkse schroefdraad).

» Draai de moer 2 tot het begin van het zichtbare
vlak.

» Steek de gemonteerde klepstang 18 over de zijv-
lakken in de geleidingssleuf 19 en verdraai hem.

» Schuif de klepstang 18 opzij tot de aanslag, zodat
de dwarspen van de klepstang 18 in de geleid-
ingssleuf 19 komt te zitten.

» Draai de moer 2 linksom aan.

Klepstang van het Acculan® 3Ti dermatoom
demonteren

18 19

Afb. 1 Gedemonteerde klepstang
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» Draai de moer 2 rechtsom los (linkse schroefdraad).

»> Draai de moer 2 tot het einde van het zichtbare
vlak naar buiten.

» Druk op de moer 2 en schuif de klepstang 18 ca.
4 mm opzij.

» Verdraai de klepstang
verwijderen.

» Verwijder de klepstang 18.

» Trek de kleppen 12 van de klepstang 18.

18 tot u hem kunt

Accessoires aansluiten

A

GEVAAR

Gevaar voor verwondingen door

ontoelaatbare  configuratie  bij

gebruik van andere componenten!

» Let erop dat alle gebruikte com-
ponenten overeenstemmen met
de classificatie (bijv. type BF of
type CF) van het toegepaste
apparaat.

Combinaties van accessoires die niet in deze gebruik-
saanwijzing worden vermeld, mogen enkel worden
gebruikt als ze uitdrukkelijk voor de geplande toepass-
ing bestemd zijn. De vermogenskenmerken en veilig-
heidsaspecten mogen daarbij niet nadelig worden
beinvloed.

Alle apparaten die aan de interfaces worden aangeslo-
ten, moeten bovendien aantoonbaar voldoen aan de
toepasselijke IEC-normen (bijv. IEC 60950 voor gegev-
ensverwerkingsapparatuur en  |EC 60601  voor
medische elektrische apparaten).

Alle configuraties moeten voldoen aan de systeem-
norm IEC 60601-1-1. De persoon die de apparaten met
elkaar verbindt, is verantwoordelijk voor de configu-
ratie en moet ervoor zorgen dat de systeemnorm
IEC 60601-1-1 of de overeenkomstige nationale nor-
men worden gerespecteerd.
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» Als u nog vragen hebt, kunt u contact opnemen

met uw B. Braun/Aesculap-partner of de Tech-
nische Service van Aesculap, adres zie Technische
service.

Dermatoommes aanbrengen

Gevaar voor infecties en contami-

natie door perforatie van operatie-

handschoenen!

» Vermijd aanraking van het snijv-
lak wanneer u het dermatoom-
mes aanbrengt.

A

GEVAAR

A

GEVAAR

Verwonding en materi€le schade

door onopzettelijke inschakeling

van het dermatoom tijdens het

aanbrengen van het dermatoom-

mes!

» Activeer de drukknopbeveiliging,
alvorens het dermatoommes aan
te brengen.

Activeer de drukknopbeveiliging 5.

Druk de beide spanhefbomen 7 in de richting van
de pijl.

De mesafscherming 6 is ontgrendeld.

Open de mesafscherming 6 in de richting van de
pijl.

Breng het dermatoommes 24 veilig aan in de
aandrijfpen 10 en plaatmes-geleidepennen 9, zie
Afb. 2.

Sluit de mesafscherming 6.

Span de beide spanhefbomen 7 aan, zodat de
spanbout 17 in de uitsparing van de
spanhefboom 7 grijpt.
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Dermatoommes verwijderen

Afb. 2 Dermatoommes veilig aanbrengen en verwij-

deren
» Los de beide spanhefbomen 7.
» Open de mesafscherming 6.
» Verwijder het dermatoommes 24 uit
aandrijfpen 10 en plaatmesgeleidepennen 9.

de
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Accu aanbrengen

Beschadiging of vernieling van de
accu door reiniging en sterilisatie!
» Steriliseer de accu's niet.

VOORZICHTIG

Afb. 4 Steriele trechter in accuschacht steken

> Llaat de accu 23 (onsteriel) door een tweede
persoon door de steriele trechter 20 in de
accuschacht steken (let op de codering 26).

Opmerking
Na het aanbrengen van de accu weerklinken er
eenmalig enkele geluidssignalen, die aanduiden dat het

Afb. 3 Steriele trechter aanbrengen dermatoom klaar is voor gebruik.
» Houd het dermatoom 1 met de accuschacht naar
boven. Opmerking
> Steek de steriele trechter 20 erop, zie Afb. 3. De kleurencode op de bodem van de accuschacht van

het apparaat moet overeenstemmen met de
kleurencode aan de onderkant van de accu.
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re
A

Afb. 5 Steriele trechter verwijderen Afb. 6 Deksel aanbrengen
> Llaat de steriele trechter 20 (onsteriel) na het > Breng het deksel 21 (steriel) aan en let erop dat de
aanbrengen van de accu door een tweede persoon beide dekselontgrendelingen 22 vastklikken, zie
verwijderen, zie Afb. 5. Afb. 6.
Opmerking

De steriliteit van de machine is alleen gegarandeerd als
het deksel correct is aangebracht.
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Accu verwijderen

Beschadiging van het dermatoom/
de accu door kloppen op harde
voorwerpen!
VOORZICHTIG > Klop met het dermatoom alleen
op uw vlakke hand.
» Klop enkel met de machine op
uw vlakke hand om de accu te
verwijderen.

_—

Afb. 7 Kloppen met dermatoom

23

Afb. 8 Accu verwijderen

Opmerking
Verwijder de accu na afloop van de operatie, voordat u
het apparaat reinigt en steriliseert!

Opmerking
Met behulp van het accu-verwijderhulpstuk kan de
accu gemakkelijk worden verwijderd, zie Afb. 9!

» Draai het dermatoom 1 met de accuschacht naar
boven.

» Druk de twee ontgrendelingen 22 aan het
deksel 21 tegelijk in en verwijder het deksel 21.

» Omsluit de accuschacht onderaan volledig met uw
hand, zie Afb. 7.

» Klop de accu 23 los op uw vlakke hand en haal hem
uit de accuschacht, zie Afb. 8.
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Intraoperatieve accuwissel

Opmerking

Voor elke operatie en na elke intraoperatieve
accuwissel moet de functietest worden uitgevoerd!
Om de accu intraoperatief te vervangen wordt het
accu-verwijderhulpstuk gebruikt. Dit gebeurt altijd
onder strikt steriele voorwaarden.

Afb.9 Accu-verwijderhulpstuk gebruiken

» Draai het dermatoom 1 met de accuschacht naar
boven en verwijder het deksel 21.

» Steek het steriele accu-verwijderhulpstuk 25 erop,
zie Afb. 9.
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» Draai het dermatoom 1 met aangebracht accu-
verwijderhulpstuk 25 met de accuschacht naar
beneden en schud er zacht mee.

De accu 23 glijdt zacht in het
verwijderhulpstuk 25.

» Geef het accu-verwijderhulpstuk 25 met de lege
accu 23 door aan een niet-steriele persoon.

» Breng een opgeladen accu 23 aan, zie Accu
aanbrengen.

accu-

Beveiliging tegen onopzettelijke inschakeling

" A - A
a a1 Byl
I &

k )

Afb. 10 Drukknopbeveiliging activeren

Om te voorkomen dat het dermatoom 1 tijdens de

vervanging van het mes onopzettelijk wordt

geactiveerd, moet de drukknop 4 worden vergrendeld.

» Drukknop 4 vergrendelen: Zet de
drukknopbeveiliging 5 in stand OFF, zie Afb. 10.
De drukknop 4 is geblokkeerd. Het dermatoom 1 kan
niet worden ingeschakeld.

» Drukknop 4 ontgrendelen: Zet de
drukknopbeveiliging 5 in stand ON, zie Afb. 10.
De drukknop 4 is ontgrendeld. Het dermatoom 1
kan worden ingeschakeld.



Intraoperatief neerleggen

Afb. 11 Leg het gebruiksklare dermatoom in een
Eccos®-houder

Opmerking

De  Eccos®-houder kan worden gebruikt als
intraoperatieve houder. Het dermatoom kan in deze
positie niet worden gereinigd en gesteriliseerd. Voor de
juiste positie, zie Machinale reiniging/desinfectie!

» Activeer de  drukknopbeveiliging 5 om
onopzettelijke inschakeling te voorkomen, zie
Beveiliging tegen onopzettelijke inschakeling.

» Klap de beugel van de Eccos®-houder achteruit.

> Plaats het dermatoom 1 in de Eccos®-houder.

23

4.2 Functietest

Opmerking
Voor elke operatie en na elke intraoperatieve
accuwissel moet de functietest worden uitgevoerd!

» Volg alle tips/instructies voor de controle, het
onderhoud en de functietest, zie Controle,
onderhoud en inspectie.

» Controleer of het dermatoommes correct is
aangebracht.

» Controleer of er een accu in het apparaat zit.

» Controleer of de spanbouten
aangedraaid.

» Controleer of het dermatoommes stevig vastzit.

» laat het dermatoom kort
oscillatiefrequentie werken.

stevig  zijn

met maximale

4.3 Bediening
Gevaar voor verwondingen door
onopzettelijk inschakeling van de
motor!
WAARSCHUWING > Beveilig dermatomen waarmee
niet actief wordt gewerkt tegen
onopzettelijke inschakeling.

Gevaar voor verwonding enfof
slechte werking!
» Voer voor elk gebruik een

WAARSCHUWING functietest uit.
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Snijdikte van het Acculan® 3Ti dermatoom
instellen

Opmerking

Houd bij de instelling van de snijdikte rekening met de
huidkenmerken (bijv. leeftijdgebonden conditie) van de
patiént!

» Stel de snijdikte in met de stelhendel 14.
De borging 15 van de stelhendel 14 voorkomt
onopzettelijke wijziging van de snijdikte.

» Lees de snijdikte af op de schaalring 16
(schaalverdeling 1/10 mm).

> Volg alle tips/instructies voor het verhelpen van
fouten, zie Opsporen en verhelpen van fouten.

Snijbreedte van het Acculan® 3Ti dermatoom

instellen
aan dermatoommes bij
onoordeelkundig openen van de
WAARSCHUWING kleppen!
» Klap de kleppen alleen omhoog
met behulp van de klepnokken.

Gevaar voor verwonding/snijden

Opmerking
De breedte van de weggenomen huidstrook is ca. 2 mm
kleiner dan de ingestelde snijbreedte!
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Afb. 12 Kleppen veilig opheffen

» Stel de gewenste snijbreedte in door plaatsing van
het gewenste aantal kleppen 12.

» Hef de kleppen 12 veilig op door op de
klepnokken 11 te drukken.

» Klap de kleppen 12 helemaal omhoog, tot ze in hun
eindstand vastklikken (klepbreedte = 8 mm).

Gebruik van het Acculan® 3Ti dermatoom

Opmerking
De zachte fluittoon bij het opstarten van het Acculan®
3Ti dermatoom is normaal!

» Druk op de drukknop 4.
De oscillatiefrequentie wordt traploos geregeld.



Huidtransplantaten verwijderen

Alvorens het Acculan® 3Ti dermatoom voor het eerst te
gebruiken, moet u enkele proefsneden uitvoeren op
een preparaat, om vertrouwd te worden met de
werking van het apparaat.

» Trek een slappe huid strak.

» Duw het dermatoom 1 tijdens het snijden onder
lichte druk gelijkmatig in een oppervlakkig snijvlak
vooruit. Let erop dat het dermatoom 1 niet schuin
kantelt.

» Leg extreem dunne huidflappen af en toe omhoog
op het viak 13 met een pincet.

» Schakel de motor uit en trek de pas gesneden
huidflap uit het apparaat.
~of -

» Laat de greep zakken en snijd de huidflap af met
het dermatoom 1.

23

5. Gevalideerd reinigings- en
desinfectieprocédé

Opmerking

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

Opmerking

Bij patiénten die zeker of vermoedelijk aan de ziekte
van Creutzfeldt-Jakob (CJ) of mogelijke varianten van
deze aandoening lijden, moeten de nationale
voorschriften voor de reiniging en sterilisatie van de
producten worden nageleefd.

Opmerking

Machinale reiniging is te verkiezen boven handmatige
reiniging, omwille van het betere en veiligere
reinigingsresultaat.

Opmerking

Actuele informatie over reiniging en desinfectie vindt u
op het Aesculap extranet onder
www.aesculap-extra.net

Opmerking

Houd er rekening mee dat een geslaagde reiniging en
desinfectie van dit medisch product enkel kan worden
gegarandeerd na een voorafgaande validering van het
reinigings- en desinfectieprocédé. Hiervoor is de
gebruiker/persoon die reinigt en desinfecteert
verantwoordelijk.

Wegens procestoleranties gelden de aanwijzingen van
de fabrikant uitsluitend als richtwaarde voor de
beoordeling van het ter plaatse toegepaste reinigings-
en desinfectieprocédé.
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5.1

Producten voor eenmalig gebruik
Gevaar voor de patiént door
beschadigde, vernielde of besmette

A producten!
WAARSCHUWING Ze zijn uitsluitend bestemd voor
eenmalig gebruik!

» Reinig en steriliseer dit product
niet.

Benaming Art.nr.

Dermatoommes GB228R

5.2 Algemene aanwijzingen

Aangekoekte of gefixeerde operatieresten kunnen de
reiniging bemoeilijken of ineffectief maken en tot
corrosie van roestvrij staal leiden. Daarom mag de
tijdspanne tussen het gebruik en de reiniging niet
langer dan 6 uur zijn en mogen er geen fixerende
voorreinigingstemperaturen >45 °C worden toegepast
noch fixerende desinfectiemiddelen (op basis van:
aldehyde, alcohol) worden gebruikt.

Overdosering van neutralisatoren of basisreinigers kan
chemische aantasting enfof verbleking van de
laseropschriften  veroorzaken bij roestvrij staal,
waardoor deze visueel of machinaal onleesbaar
worden.
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Chloor- en chloridehoudende residuen, bijv. in
operatieresten, medicijnen, zoutoplossingen, het water
voor de reiniging, desinfectie en sterilisatie, leiden tot
corrosie (putcorrosie, spanningscorrosie) en zodoende
tot vernieling van de producten. Om deze te
verwijderen is een grondige spoeling met
gedemineraliseerd water en een zorgvuldige droging
noodzakelijk.
Gebruik alleen proceschemicalién die zijn getest en
toegelaten (bijv. VAH/DGHM- of FDA-toelating resp.
CE-markering) en die door de fabrikant van de
chemicali€én worden aanbevolen voor het betreffende
materiaal. Alle gebruiksinstructies van de fabrikant van
de chemicali€n, bijv. met betrekking tot temperatuur,
concentratie en inwerkingsduur, moeten strikt worden
gevolgd. Gebeurt dit niet, dan kunnen de volgende
problemen optreden:

® Optische verandering van het materiaal, bijv.
afbleken of kleurverandering van titanium of
aluminium. Bij aluminium kunnen reeds zichtbare
oppervlakkige veranderingen optreden vanaf een
pH-waarde van > 8 in de gebruikte oplossing.

® Materi€éle schade zoals corrosie, scheurtjes,
barsten, vroegtijdige veroudering of opzetten.

» Gebruik geen  proceschemicalien  die  bij
kunststoffen spanningsscheurtjes kunnen
veroorzaken of het materiaal broos maken.

»> Gedetailleerde aanwijzingen voor een veilige,
hygiénische en materiaalvriendelijke/sparende
reiniging en desinfectie vindt u op www.a-k-i.org
rubriek "Verdffentlichungen Rote Broschire -
Instrumenten reiniging in de praktijk”.
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5.3 Voorbereiding op de plaats van > Reinig motoren/handstukken niet ultrasoon en
gebruik domp.el zer]iet onder i.n vIoeisto.ffen. )
Laat ingesijpelde vloeistof onmiddellijk weglopen,

i i ® 3Tj . .
» Verwijder de accu uit het Acculan® 3Ti dermatoom, om corrosie en storingen te voorkomen.

zie Accu verwijderen.

» Open de spanhefboom en verwijder het
dermatoommes.

» Demonteer het product na gebruik volgens de
instructies.

» Verwijder zichtbare operatieresten zo grondig
mogelijk met een vochtige, pluisvrije doek.

» Demonteer de klepstang van het dermatoom, zie
Klepstang van het Acculan® 3Ti dermatoom
demonteren.

5.4 Voorbereiding voor de reiniging

» Zet het product binnen 30 min droog in een
afvoercontainer klaar voor de desinfecterende
reiniging.

5.5 Reiniging/Desinfectie

Beschadiging van het product door
toepassing van ongeschikte
reinigings-/desinfectiemiddelen en/

VOORZICHTIG  of te hoge temperaturen!

» Gebruik reinigings- en
desinfectiemiddelen volgens de
aanwijzingen van de fabrikant,
- die toegelaten zijn voor
kunststoffen en edelstaal,

- die geen weekmakers (bijv.
silicone) aantasten.

» Volg de aanwijzingen met
betrekking tot de concentratie,
temperatuur en inwerkingsduur.

> Respecteer de maximale
reinigingstemperatuur van
55 °C.
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5.

6 Handmatige reiniging/desinfectie

Handmatige reiniging en wisdesinfectie

Fase Stap T t Conc. Water- Chemie
[*C/°F] | [min] [%%] kwaliteit
I Reiniging KT - D-W -
(koud)
I Droging KT - - -
III | Wisdesinfectie - 21 - Meliseptol HBV doekjes
50 % propan-1-ol
v Laatste spoeling KT 0,5 DM-W | -
(koud)
v Droging KT - - -
D-W: Drinkwater
DM-W:  Gedemineraliseerd water
KT: Kamertemperatuur
Fase I Fase 111
» Reinig het product onder stromend leidingwater > Wis het product volledig schoon met een

met een geschikte reinigingsborstel, net zolang tot
er geen residuen meer te bespeuren zijn op het
oppervlak.

Beweeg alle beweeglijke onderdelen, zoals
vastzetschroeven, scharnieren enz. tijdens de
reiniging.

Zorg ervoor dat het product zodanig wordt
gepositioneerd, dat er geen water in het product
kan lopen, bijv. langs de koppelingen. (Laat per
ongeluk ingesijpelde  vloeistof  onmiddellijk
weglopen.)

Gebruik voor de reiniging geen metalen borstels of
andere schuurmiddelen die het oppervliak kunnen
beschadigen, om corrosie te voorkomen.

Fase II

>

Droog het product met een pluisvrije doek of met
medische perslucht.
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wegwerp-desinfectiedoekje.

Fase IV

>

>

>

Spoel de gedesinfecteerde oppervlakken na de
voorgeschreven inwerkingsduur (minstens
1 minuut) onder stromend, gedemineraliseerd
water.

Plaats het product zodanig dat er geen water in het
product kan lopen, bijv. langs de koppelingen.
Laat het restwater voldoende afdruipen.

Fase V

>

Droog het product met een pluisvrije doek of met
medische perslucht.



5.7 Machinale reiniging/desinfectie

Opmerking

Het gebruikte desinfectiemiddel moet een bewezen
doeltreffendheid hebben (bijv. DGHM- of FDA-
toelating of CE-markering in overeenstemming met
DIN EN ISO 15883).

Opmerking

De thermische desinfectie moet gebeuren met
gedemineraliseerd water en er moet een Ao-waarde
van >3 000 worden bereikt.

Opmerking
De gebruikte desinfector moet regelmatig worden
onderhouden en geinspecteerd.

Afb. 13 Zeefkorf met bestukte Eccos®-houder

» Demonteer de klepstang, zie Klepstang van het
Acculan® 3Ti dermatoom demonteren.

» Leg de kleppen en moer afzonderlijk in de houder.

» Let erop dat de mesafscherming tijdens het gehele
reinigings- en sterilisatieproces open blijft.

> Gebruik de Eccos®-zeefkorf GB256R, die is
uitgerust met Acculan® 3Ti-houders, of monteer op
voorhand de juiste houders (bijv. Eccos®-houder
GB498R) in een geschikte zeefkorf
(gebruiksaanwijzing TA009721 voor Aesculap-
Eccos®-houdersysteem).
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» Plaats het product in de juiste positie met de
drukknop naar boven in de Eccos®-houder GB498R.
Steek de accuschacht over de beugel en zwenk het
apparaat in de Eccos®-houder met de drukknop
naar boven, zie Afb. 13.
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Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie

Toesteltype: eenkamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonbehandeling

Fase Stap T t Water- Chemiefopmerking
[°C/°F] [min] kwaliteit

1 Voorspoelen <25[77 3 D-W -

I Reiniging 55/131 10 DM-W BBRAUN HELIMATIC CLEANER
alkaline met tensiden,
gebruiksoplossing 0,5 %

III | Tussentijdse >10/50 1 DM-W -

spoeling
IV | Thermische 90/194 5 DM-W -
desinfectie
v Droging - - - Volgens desinfectieprogramma
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water

5.8 Controle, onderhoud en inspectie

Opmerking

5.9 Verpakking

>

Aesculap raadt aan de klepstang, kleppen en glijviakken

alsook alle bewegende delen, zoals drukknop, deksel

enz. voor iedere sterilisatie te smeren met STERILIT®
Power Systems-oliespray GBG0O/STERILIT® Power
Systems-oliedruppelfles GA0O59! Verwijder overtollige

olie met een pluisvrije doek.

>
»

Laat het product afkoelen tot kamertemperatuur.

en beschadigingen.

verontreinigingen.

Inspecteer het product

sterke trillingen.
Sorteer beschadigde producten onmiddellijk uit.
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Controleer het product telkens nadat het gereinigd
en gedesinfecteerd is, op: reinheid, goede werking

Inspecteer de opperviakken en moeilijk bereikbare
plaatsen na de reiniging/desinfectie op zichtbare

op beschadigingen,
abnormale geluiden, overmatige opwarming of te

Volg de gebruiksaanwijzingen van de gebruikte
verpakkingen en houders (bijv. gebruiksaanwijzing
TA009721 voor Aesculap-Eccos®-houdersysteem).
Plaats het product in de juiste positie in de Eccos®-
houder of leg het zo in de zeefkorf dat het tegen
beschadiging is beschermd. Zorg voor een goede
bescherming van eventuele snijvlakken.

Pak de zeefkorven in volgens de vereisten voor het
betreffende sterilisatieprocédé (bijv. in steriele
containers van Aesculap).

Zorg ervoor dat de verpakking een recontaminatie
van het product voorkomt (DIN EN ISO 11607).



5.10 Sterilisatie

A

VOORZICHTIG

Beschadiging of vernieling van de
accu door reiniging en sterilisatie!
» Steriliseer de accu's niet.

Opmerking
Het product mag enkel in gedemonteerde toestand
worden gesteriliseerd.

» Zorg ervoor dat alle buiten- en binnenvlakken met
het sterilisatiemedium in contact komen.
» Gevalideerd sterilisatieprocédé
- Demonteer het product
- Stoomsterilisatie volgens
vaculimprocédé
- Stoomsterilisator conform DIN EN 285 en
gevalideerd conform DIN EN/ISO 17665.
- Sterilisatie  volgens gefractioneerd vaculim-
procédé bij 134 °C/2 bar, verblijftijd 5 min
» Wanneer meerdere producten tegelijk worden
gesteriliseerd in de stoomsterilisator: Let erop dat
de maximale belading van de stoomsterilisator, die
de fabrikant opgeeft, niet wordt overschreden.

gefractioneerd

5.11 Bewaring

» Bewaar de steriele producten in een kiemdichte
verpakking, beschermd tegen stof, op een droge en
donkere plaats bij een stabiele, matige
temperatuur.

» Bewaar de steriel verpakte wegwerpproducten
beschermd tegen stof, op een droge en donkere
plaats bij een stabiele, matige temperatuur.
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6. Onderhoud

Om een betrouwbare werking te garanderen, moet het
onderhoud  worden  uitgevoerd  volgens de
onderhoudsmerktekens, zie Afb. 14 en zie Afb. 15, bijv.
februari 2012.

Dit onderhoud moet ook een veiligheidstechnische
controle in overeenstemming met §6 MPBetreibV
omvatten. De omvang van de veiligheidstechnische
controle wordt beschreven in de afzonderlijk
verkrijgbare servicehandleiding.

Doe voor alle servicewerken een beroep op uw
nationale B. Braun/Aesculap-vestiging, zie Technische
service.

Afb. 14 Onderhoudsmerkteken Acculan® 3Ti derma-
toom

Afb. 15 Onderhoudsmerkteken accu
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7. Opsporen en verhelpen van fouten

Storing

Opsporing

Oorzaak

Remedie

Dermatoommes beweegt
niet

Motor draait luidruchtig

Overbrenging defect

Door de fabrikant laten
repareren

Dermatoommes
onvoldoende

snijdt

Snede dermatoommes | Dermatoommes bot Dermatoommes  vervan-
versleten gen
Vermogen/toerental van | Accu te zwak Accu opladen

de aandrijving te laag

Accu versleten/defect

Accu vervangen

Dermatoom ontregeld

Door de fabrikant laten
repareren
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8. Technische service

A

WAARSCHUWING

Gevaar voor enfof
slechte werking!
» Voer geen wijzigingen aan dit

product uit.

verwonding

» Doe voor alle service en reparaties een beroep op

uw nationale B. Braun/Aesculap-vestiging.
Wijzigingen aan medisch-technische uitrusting
kunnen leiden tot het verlies van elke aanspraak op
garantie en de nietigheid van eventuele
goedkeuringen.

Service-adressen

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone:  +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 14-939

E-Mail:  ats@aesculap.de

Andere service-adressen zijn verkrijgbaar op het
bovengenoemde adres.
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9. Accessoires/Onderdelen

Art.nr. Benaming

GA059 STERILIT® Power Systems-
oliedruppelfles (50 ml)

GA643345 | Moer

GAB43417 | Klepstang

GA666 Accu

GA670 Acculan® 3Ti dermatoom

GA670210 | Klep

GA675 Deksel

GA677 Lader

GA678 Steriele trechter

GA679 Accu-verwijderhulpstuk

GB228R Dermatoommes

GB498R Eccos®-houder voor Acculan® 3Ti
dermatoom

GB600 STERILIT®  Power Systems-oliespray
(300 ml)

Opmerking

Meer informatie  over het  Aesculap-Eccos®-

houdersysteem vindt u in TAO09721!
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10. Technische specificaties

Toesteltype

GA666

Voldoet aan de normen

IEC/DIN EN 60601-1

Classificatie conform
richtlijn 93/42/EEG

I

Toesteltype GA670
Gelijkspanning 96V

Nominale stroom ca.2A
Max. vermogen 250 W

Oscillatiefrequentie

0 tot ca. 6 500 1/min

10.1 Omgevingsvoorwaarden

Mesbeweging

3,1 mm

Opslag- en transportvoorwaarden

Relatieve
luchtvochtigheid

45 % tot 85 %

Snijdiepte 0,2 mm tot 1,2 mm,
schaalverdeling in
1/10 mm

Snijbreedte max. 78 mm, instelbaar

met behulp van 10
kleppen van 8 mm breed

Gewicht (bedrijfsklaar)

ca. 1,7 kg

Afmetingen Lx B x H

ca. 290 x 110 x 90 mm

Omgevingstemperatuur

-20 °C tot +50 °C
(max. 30 dagen)

-20 °C tot +40 °C
(max. 90 dagen)

-20 °C tot +30 °C
(max. 1 jaar)

(geen direct zonlicht)

Apparaat

Type BF

Atmosferische druk

50 kPa tot 106 kPa

EMC

IEC/DIN EN 60601-1-2

Voldoet aan de normen

IEC/DIN EN 60601-1

Bedrijfsvoorwaarden

Relatieve
luchtvochtigheid

30 % tot 75 %

Omgevingstemperatuur

+10 °C tot +40 °C
(niet-condenserend)

Atmosferische druk

70 kPa tot 106 kPa

Classificatie ~ conform | Ila

richtlijn 93/42/EEG

Toesteltype GA666
Celtype NiMH
Gelijkspanning 96V
Nominale capaciteit 1,05 Ah
Gewicht ca. 0,304 kg

Afmetingen Lx B x H

ca. 120 x 43 x 50 mm

EMC

IEC/DIN EN 60601-1-2
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11. Verwijdering

Opmerking

Voor de verwijdering moet het product door de
gebruiker worden gereinigd en gesteriliseerd, zie
Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocédé.

De verwijdering of recycling van het
product of zijn onderdelen dient te
gebeuren in overeenstemming met
de nationale voorschriften!

De recyclingpass kan als PDF-
B | document van het Extranet worden
gedownload onder het betreffende
artikelnummer. (De recyclingpass is
een demontage-handleiding voor
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 apparaten. De
verwijdering wordt binnen de
Europese Unie kosteloos uitgevoerd
door de fabrikant.
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Met al uw vragen over de verwijdering van het product
kunt u terecht bij uw nationale B. Braun/Aesculap-
vestiging, zie Technische service.
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Acculan® 3Ti-Dermatom GA670

Aesculap Power Systems

Bemcerk
Brugsanvisningen opbevares i
Acculan® 3Ti!

Billedforklaring

Dermatom

Matrik

Glideflader

Trykknap (til styring af svingningsfrekvens)
Trykknapsikring

Klingeafdeekning

Speendehandtag

Glideflader

9 Klingens styretap

10 Medbringertap

11 Klaphager

12 Klapper

13 Flade

14 Indstillingshandtag

15 Laseanordning (til indstillingshédndtag)
16 Skalaskive

17 Spaendebolt

18 Klapstang

19 Styreslidser

20 Steril tragt

21 Lukkelag

22 Oplasningsenhed

23 Batteri

24 Dermatomklinge

25 Hjeelpeanordning til udtagning af batteri
26 Kodning

0N OA WN =
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samlemappen

til

Symboler pa produktet og emballage

OBS! Veer opmeerksom pa de
vedlagte dokumenter

Klassifikation type BF

Meerkning af el- og
elektronikudstyr i henhold til
direktiv 2002/96/EQF (WEEE),
se Bortskaffelse

Requlering af
svingningsfrekvens

D= ()]t B P

Skal beskyttes mod fugt!

Vedligeholdelsesmaerke pa
batteri (bund)

Henvisning til neeste
tidspunkt for vedligeholdelse
(dato) hos det internationale
B. Braun/Aesculap-agentur, se
Teknisk service

Omdrejningsretning til lgsning
af motrik




Omdrejningsretning til
stramning af motrik

Vedligeholdelsesmaerke pa
Acculan® 3Ti-Dermatom
Henvisning til neeste

Teknisk service

tidspunkt for vedligeholdelse
(dato) hos det internationale
B. Braun/Aesculap-agentur, se

Indholdsfortegnelse

1. Sikker handtering

2. Apparatbeskrivelse
2.1 Indhold ved IEVEriNG ....occcemeeeeureereereeresrrseenans
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1. Sikker handtering

» Inden produktet tages i anvendelse skal det
kontrolleres for korrekt funktionsduelighed og
stand.

» Der ma ikke anvendes et beskadiget eller defekt
produkt. Det beskadigede produkt bgr straks
frasorteres.

» For at undga skader som fglge af uhensigtsmaessig
opbygning eller drift og for at sikre producentens
garanti og ansvar:
- Produktet ma
overensstemmelse
brugsanvisning.

- Oplysninger ~ vedrgrende  sikkerheden  og
henvisninger til vedligeholdelses- 0g
eftersynsarbejder skal overholdes.

- Man ma kun kombinere Aesculap produkter med
hinanden.

- Anvendelseshenvisninger i henhold til standarder
overholdes, se uddrag af standarder.

» Produkt og tilbehgr ma udelukkende drives og
anvendes af personer, der har den pdkrevede
uddannelse, kendskaber og erfaring til dette.

» Brugsanvisningen skal opbevares tilgeengeligt for
brugeren.

» Geldende standarder skal overholdes.

» Brugsanvisningen for Acculan® 3Ti opladningsap-
parat TA022160 skal overholdes.

anvendes i
neerveerende

udelukkende
med

2. Apparatbeskrivelse

Betegnelse Art.nr.
Brugsanvisning TA013000
Brugsanvisning TA011867
for batteri GA666

2.2 Komponenter, der er ngdvendige til

drift
Betegnelse Art.nr.
STERILIT® Power Systems-oliekop | GA059
(50 ml)
Acculan® 3Ti-Dermatom GA670
Lukkelag GA675
Steril tragt GA678
Batteri GA666
Opladningsapparat GA677
Dermatomklinge GB228R
STERILIT®  Power Systems-oliespray | GB60O
(300 ml)

2.1 Indhold ved levering
Betegnelse Art.nr.
Acculan® 3Ti-Dermatom GA670
Lukkelag GA675
Steril tragt GA678
Batteri GA6B66
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2.3 Anvendelsesformal

Acculan® 3Ti-Dermatom anvendes inden for derma-
tologi/traumatologi til udtagning af hudtransplantater.

2.4 Funktionsmade

P4 Acculan® 3Ti-Dermatomet omszttes motorens
omdrejningstal via et reduktionsgear og neermest uden
tab, via et excenterdrey, til en frem- og tilbagegaende
bevaegelse (svingning).

3. Forberedelse

Hvis de folgende regler ikke folges, patager Aesculap
sig intet ansvar.



» For anvendelse skal Acculan® 3Ti-Dermatom samt
tilbehgr kontrolleres for synlige skader.

» Der ma kun bruges upaklagelige Acculan® 3Ti-
Dermatomer og tilbehgrsdele.

4. Arbejder med
Acculan® 3Ti-Dermatom

4.1 Klarger

Klapstang til Acculan® 3Ti-Dermatom
monteres

» Klapper 12 seettes pa klapstangen 18 frem til det
sted, hvor den bagerste flade begynder. Herved skal
man veere opmeerksom pé symbolet pa forsiden pa
gevindet.

» Mgtrikken 2 skrues fast til gevindet pa klapstangen 18
mod uret (venstregevind).

» Mptrikken 2 drejes frem til det sted, hvor den syn-
lige flade begynder.

» Den monterede klapstang 18 settes i styreslid-
serne 19 via fladerne i siden og fordrejes.

» Klapstangen 18 skubbes frem til anslag ud til siden,
saledes at tveerstiften til klapstangen 18 kommer
til at ligge i styreslidsen 19.

» Mgtrikken 2 skrues fast mod uret.

Klapstang til Acculan® 3Ti-Dermatom
demonteres

Fig. 1 Demonteret klapstang
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> Mgtrikken 2 lgsnes med uret (venstregevind).

» Mptrikken 2 skrues ud og drejes frem til det sted,
hvor den synlige flade ender.

» Der trykkes pad mgtrikken 2 og klapstangen 18
skubbes ud til siden med ca. 4 mm.

»> Klapstangen 18 fordrejes, til den kan tages ud.

Klapstangen 18 tages ud.

> Klapperne 12 traekkes af fra klapstangen 18.

\4

Tilslut tilbehgret

A

FARE

Fare for personskader som fglge af

uhensigtsmiassig konfiguration ved

anvendelse af yderligere
komponenter!

» Det skal sikres, at klassifika-
tionen for alle anvendte kompo-
nenter (f. eks. type BF eller type
CF) er i overensstemmelse med
den, der er beregnet til det anv-
endte apparat.

Tilbehgrskombinationer, der ikke er navnt i denne
brugsanvisning, ma udelukkende anvendes, hvis de
udtrykkeligt er bestemt for den bestemte anvendelse.

Ydelseskendetegn samt sikkerhedskrav ma ikke

pavirkes pa en negativ made.

Samtlige apparater, der tilsluttes til greensefladerne,

skal paviseligt opfylde de pageeldende IEC-standarder

(f.eks. 1EC 60950 til databehandlingsudstyr og

IEC 60601 til medicinsk elektrisk udstyr).

Alle konfigurationer skal opfylde systemstandard

IEC 60601-1-1. Personer, der forbinder apparater med

hinanden, er ansvarlige for selve konfigurationen og

skal sikre, at kravene i systemstandarden |IEC 60601-1-

1 eller tilsvarende nationale standarder opfyldes.

» Ved spgrgsmal bedes De rette henvendelse til Deres
B. Braun/Aesculap-samarbejdspartner  eller  til
Aesculap den tekniske service, adresse se Teknisk
service.
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lleegning af dermatomklinge Dermatomklingen tages ud
Fare for infektioner og kontamina-
tioner som folge af overskarne OP-
handsker!

FARE » Ved iseetning af dermatomklin-
gen skal man undgd kontakt
med klingens skaer.

Fare for person- og materielle
skader som fglge af utilsigtet
betjening af dermatomet ved

FARE ileegning af dermatomklinge!
> For ileegning af dermatomklingen
skal trykknapsikringen aktiveres.

Fig. 2 Sikker ileegning og udtagning af dermatomk-

» Trykknapsikringen 5 aktiveres. linge
> Begge spandehandtag 7 trykkes mod pilens > Begge spandehandtag 7 lgsnes.

retning. » Klingens afdeekning 6 &bnes.

Klingeafdzaekningen 6 er udlgst. > Dermatomklingen 24 tages ud af medbringertap 10
» Klingeafdeekningen 6 abnes mod pilens retning. og klingens styretap 9.

» Der skal sikres sikker ileegning af dermatomklingen 24
i medbringertappen 10 og i klingens styretap 9,
se Fig. 2.

» Klingeafdeekningen 6 lukkes.

» Begge spaendehandtag 7 speendes til, saledes at
spaendebolten 17 kommer i indgreb i udsparingen
pa speendehandtaget 7.
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Iseetning af batteri

Beskadigelse eller gdelaeggelse af
A batterier som fglge af rensning! 23— -

> Batterier ma ikke steriliseres.

FORSIGTIG '
izo
= l'

Fig. 4 Iseetning af den sterile tragt i batteriboksen

> Batteriet 23 (usterilt) skal seettes i batteriboksen af
en anden person igennem den sterile tragt 20 (veer
opmarksom pa kodningen 26).

Bemcerk
Efter iscetning af batteriet vil man én gang hare flere
signallyde, der signalerer, at dermatomet er klart til

Fig.3 Pasatning af den sterile tragt brug.
» Der holdes fast i dermatomet 1, saledes at
batteriboksen er i gverste position. Bemeerk
> Den sterile tragt 20 szttes pa, se Fig. 3. Farvekoden i bunden af apparatets batteriboks skal
veere | overensstemmelse med farvekoden i bunden af
batteriet!
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22% 21
L4
Q
-
Fig. 5 Fjernelse af den sterile tragt Fig. 6 Paseetning af lukkelag
> Efter iseetning af batteriet skal den sterile tragt 20 > Lukkeldget 21 (sterilt) seettes pa, siledes at det
(usteril) fjernes af en anden person, se Fig. 5. kommer i indgreb med begge oplésningsenheder 22,
se Fig. 6.
Bemeerk
Maskinens sterilitet er kun sikret, hvis lukkeldget er
pdsat korrekt.
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Udtagning af batteri

Beskadigelse  af  dermatom/af
batteri, fordi de bankes ud pa harde
genstande!

FORSIGTIG > Dermatomet ma kun bankes ud i
den flade hand.

> Batteriet ma kun tages ud ved
at banke maskinen ud i den
flade hand.

Fig. 8 Udtagning af batteri

Bemeerk
Efter afslutning af det operative indgreb skal batteriet
tages ud for rensning!

Bemcerk

Til  nemmere  udtagning af  batteriet  kan
hjcelpeanordningen  til  udtagning af batteriet,
anvendes, se Fig. 9!

» Dermatom 1 samt batteriboks drejes opad.
» Begge oplasningsenheder 22 pa lukkelaget 21

H trykkes samtidigt og lukkeldget 21 tages af.
» Hele batteriboksen gribes ved den nederste ende,
se Fig. 7.
» Batteri 23 bankes ud i den flade hand og tages ud
Fig. 7 Dermatom bankes ud af batteriboksen, se Fig. 8.
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Intraoperativt batteriskift

Bemcerk
Inden hver anvendelse til operationer og efter hvert

intraoperativt batteriskift, skal der udferes en
funktionstest!
Hjeelpeanordningen til udtagning af batteriet,

anvendes til intraoperativt  batteriskift,
udelukkende ma ske under sterile forhold.

som

anvendes
udtagning af batteriet
» Dermatom 1 samt batteriboks drejes opad og
lukkelaget 21 fjernes.
» Den sterile hjeelpeanordning til udtagning af
batteriet 25 seettes pa, se Fig. 9.

Fig.9 Der hjeelpeanordningen il
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» Dermatom 1 samt pasat hjeelpeanordning 25
rystes let med batteriboksen nedad.
Batteriet 23 vil  glide blidt ind i
hjeelpeanordningen 25.

» Hjeelpeanordningen 25 og det tomme batteri 23
gives videre til en usteril person.

» Opladt batteri 23 iseettes, se Iseetning af batteri.

Sikring mod utilsigtet betjening
Y-
N\ A ,..r""q' A
f"ﬂ —1 oy
lT b3

Fig. 10 Aktivering af trykknapsikring

For at forhindre utilsigtet drift af dermatom 1 ved

klingeskift skal trykknappen 4 blokeres.

» Trykknappen 4 blokeres: Trykknapsikringen 5
indstilles pa position OFF, se Fig. 10.
Trykknappen 4 er blokeret. Dermatomet 1 kan ikke
betjenes.

» Trykknappen 4 udlgses: Trykknapsikringen 5
indstilles pa position ON, se Fig. 10.
Trykknappen 4 er udlgst. Dermatomet 1 kan
betjenes.



Intraoperativ fralaegning

Fig. 11 Driftsklar fraleegning af dermatom i Eccos®-
holder

Bemcerk

Eccos®-holder kan anvendes som intraoperativ hylde til
fraleegning. Dermatomet kan ikke renses i denne
position. Til korrekt stilling, se Maskinel renggring/
desinfektion!

» Trykknapsikringen 5 skal aktiveres mod utilsigtet
betjening, se Sikring mod utilsigtet betjening.

» Bojlen pa Eccos®-holderen klappes bagud.

» Fraleegning af dermatom 1 i Eccos®-holder.

23

4.2 Funktionstest

Bemcerk

Inden hver anvendelse til operationer og efter hvert
intraoperativt  batteriskift, skal der udfgres en
funktionstest!

» Oplysninger/handlingsanvisninger  til  kontrol,
vedligeholdelse og afprgvning skal overholdes, se
Kontrol, vedligeholdelse og afpravning.

» Det skal sikres, at ileegning af dermatomklinge er
sket korrekt.

> Det skal sikres, at der er isat et batteri.

» Det skal kontrolleres, at speaendebolten sidder
forsvarligt fast.

» Det skal kontrolleres, at dermatomklingen sidder
forsvarligt fast.

» Dermatomet  drives
svingningsfrekvens.

kort ~med  maksimal

4.3 Betjening

A

Fare for personskader som fglge af
utilsigtet betjening af motor!
» Dermatomer, som ikke bruges til

ADVARSEL at arbejde med, skal sikres mod
utilsigtet betjening.
Fare for personskader og/eller
fejlfunktioner!
» For hver anvendelse skal der

ADVARSEL udfares en funktionstest.
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Skeeretykkelse af Acculan® 3Ti-Dermatom
indstilles

Bemcerk

Ved indstilling af skceretykkelse skal man veere
opmeerksom pd hudens beskaffenhed (f. eks. under
hensyntagen til patientens alder)!

» Indstilling af
indstillingshandtag 14.
Laseanordningen 15 pa indstillingshandtaget 14
vil forhindre utilsigtede endringer i den valgte
indstilling af skeeretykkelsen.

» Skeeretykkelsen kan afleses pa skalaskiven 16
(skalainddeling 1/10 mm).

> Informationer/handteringsanvisninger til afhjeelp-
ning af fejl skal overholdes, se Fejlfinding og
afhjeelpning af fejl.

skeeretykkelse med

Skeerebredde af Acculan® 3Ti-Dermatom
indstilles

A\

ADVARSEL

Fare for personskader/skaring pa

dermatomklingen ved uhen-

sigtsmaessig abning af klapper!

» Klapperne ma kun klappes op
ved hjeelp af klaphager.

Bemcerk

Bredden pad den skdrne hudstrimmel er ca. 2 mm mindre
end den indstillede skeerebredde!
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Abb. 12 Sikker loft af klapperne

> Den gnskede skeerebredde fastseettes ved at
opstille det tilsvarede antal af klapper 12.

» Sikker lgft af klapperne 12 ved
klaphagerne 11.

» Klapperne 12 klappes helt op, til de er kommet i
indgreb i slutposition (klapbredde = 8 mm).

tryk  pa

Acculan® 3Ti-Dermatom betjenes

Bemcerk

Den svage pibelyd ved opstart af Acculan® 3Ti-
Dermatom er konstruktionsbetinget!

»> Betjening af trykknap 4.
Svingningsfrekvensen reguleres trinlgst.



Udtagning af hudtransplantater

For det forste arbejde med Acculan® 3Ti-Dermatom

bor der udferes nogle prgveskeeringer pa et preeparat,

for at gere sig fortroligt med apparatets arbejdsmade.

» Slap hud skal strammes.

» Ved skeering skal dermatomet 1 skubbes jeevnt
fremad med let tryk og med paliggende skeereflade.
Herved skal det sikres, at dermatomet 1 ikke
kommer til at sidde fast.

» Ved meget tynd skeering skal den afskeerne hudlap
af og til leegges op pa fladen 13 med en pincet.

» Motor slukkes og den frisk skarne hudlap treekkes
ud af apparatet.

- eller -

» Handgrebet senkes og hudlappen skeeres af med

Dermatom 1.
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5. Valideret rensemetode

Bemcerk

De nationale lovbestemmelser, nationale og
internationale standarder og direktiver samt egne
hygiejnebestemmelser i forbindelse med klargering skal
overholdes.

Bemcerk

Ved patienter med Creutzfeldt-Jakob-sygdommen
(CJS), ved mistanke om CJS eller mulige varianter skal
man under hensyntagen til produkternes rensning
overholde de til enhver tid geeldende nationale
bestemmelser.

Bemeerk

Maskinel rengering skal foretreekkes i forhold til
manuel rengering, da denne form for rengering vil give
et bedre og mere sikkert resultat.

Bemcerk

Aktuelle informationer om rensning kan ogsd hentes pd
Aesculap Extranet under www.aesculap-extra.net

Bemcerk

Man skal veere opmeerksom pd, at en succesfuld
klarggring af dette medicinprodukt kun kan sikres efter
forudgdende validering af  klargeringsprocessen.
Ejeren/den ansvarlige for rensningen er ansvarlig
herfor.

Som falge af visse procestolerancer er producentens
oplysninger kun beregnet som orienteringsveerdi til
vurdering af de klargaringsprocesser, der afvikles hos
driftsherren/den ansvarlige for klargering.
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5.1 Engangsprodukter
OBS! Patienter kan udsattes for
fare som fglge af beskadigede,
gdelagte  eller  kontaminerede
ADVARSEL produkter!
De er kun beregnet til engangs
brug!
» Produktet ma ikke renses.
Betegnelse Art.nr.
Dermatomklinge GB228R

5.2 Almene bemeerkninger

Indtgrrede hhv. fikserede OP-restprodukter kan van-
skeligggre renggringen hhv. ggre den uvirksom og
medfgre korrosion pa rustfri stal. Falgelig burde man
ikke overskride et tidsrum pa 6 timer mellem anven-
delse og rensning, ikke anvende fikserende tempera-
turer til forrengering pa >45 °C og ikke anvende fikser-
ende desinfektionsmidler (aktivstofbasis: Aldehyd,
alkohol).

Overdoserede  neutraliseringsmidler  eller  grun-
drenggringsmidler kan fgre til et kemisk angreb og/
eller til blegning og til visuel eller maskinel uleaese-
lighed af laserpaskriften ved rustfri stal.
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Ved rustfri stal vil klor- hhv. kloridholdige restproduk-
ter, som f. eks. er indeholdt i OP-restprodukter,
leegemidler, kogesaltsoplgsninger eller i vandet til
renggring, desinfektion og sterilisation medfgre korro-
sionsskader (gravrust, spaendingskorrosion) og dermed
en gdeleggelse af produkterne. Til fjernelse skal der
udfgres tilstraekkelig skylning med helt afsaltet vand
samt efterfglgende terring.
Der ma udelukkende anvendes proceskemikalier, der er
blevet prevet og frigivet (f. eks. VAH/DGHM- eller FDA-
godkendelse hhv. CE-maerkning) og anbefalet af kemi-
kalieproducenten under hensyntagen til materialernes
forenelighed. Samtlige anvendelsesbestemmelser fast-
sat af kemikalieproducenten med henblik pa tempera-
tur, koncentration og indvirkningstid skal absolut
overholdes. | modsat fald kan der opsta felgende prob-
lemer:

e optiske materialeforandringer, som f. eks.
udblegning eller farvemaessige andringer pa titan
eller aluminium. Ved aluminium er der allerede
mulighed for synlige overfladeaendringer ved en
pH-veerdi p& >8 i anvendelses-/brugsoplgsningen.

e Materialeskader, som f. eks. korrosion, revner, brud,
fartidig eeldning eller opsvulmning.

» Der ma ikke anvendes proceskemikalier, der kan
resultere i speendingsrevner eller sprgdhed pa
kunststoffer.

> Yderligere detaljerede henvisninger omkring
oparbejdning  under sikre  hygjeiniske  og
materialeskadnende/vaerdibevarende forhold, se

www.a-k-i.org rubrikken Veroffentlichungen Rote
Broschiire - Instrumentenaufbereitung richtig
gemacht.



5.3 Forberedelser pa brugsstedet

» Batterier fjernes fra Acculan® 3Ti-Dermatom, se
Udtagning af batteri.

» Speaendehandtaget dbnes og dermatomklingen
fjernes.

» Produktet demonteres i henhold til anvisningen
umiddelbart efter brug.

» Synlige OP-restprodukter bgr om muligt fjernes
fuldsteendigt med en fugtig og fnugfri klud.

» Klapstang til dermatom demonteres, se Klapstang
til Acculan® 3Ti-Dermatom demonteres.

5.4 Forberedelser inden renggring

» Produktet stilles frem til desinficerende renggring i
tgr  tilstand, ved at anbringe det i
bortskaffelsesbeholderen inden 30 min.

5.5 Renggring/Desinfektion

A\

FORSIGTIG

Skader pa produktet som fglge af

uegnede renggrings-/

desinfektionsmidler og/eller  for
hgje temperaturer!

»> Der skal anvendes renggrings-
og desinfektionsmidler i henhold
til producentens anvisninger,

- som er godkendte til
kunststof og specialstal,

- som ikke kan angribe
blgdggringsmidler (.  eks.
silikone).

> Ver opmarksom pa
oplysningerne vedrgrende
koncentrationer, temperaturer
samt indvirkningstid.

> Den hgjst tilladelige
renggringstemperatur pa 55 °C
ma ikke overskrides.
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» Motorer/handstykker ma ikke
ultralydsbad eller leegges i veesker.
Hvis der er treengt veeske ind, skal den straks
fiernes, ellers er der fare for korrosion/
funktionssvigt.

renggres i
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5.6 Manuel renggring/desinfektion

Manuel renggring og vaskedesinfektion

Fase Proces T t Konc. Vand- Kemi
[*C/°F] | [min] [%%] kvalitet
I Renggring RT - - D-Vv -
(koldt)
I Terring RT - - - -
III | Vaskedesinfektion - 21 - - Meliseptol HBV servietter
50 % propan-1-ol
v Slutskylning RT 0,5 - HA-V | -
(koldt)
v Terring RT - - - -
D-V: Drikkevand
HA-V: Helt afsaltet vand (demineraliseret)
RT: Stuetemperatur
Fase I Fase I11
» Renggres evt. med egnet renggringsbgrste under > Hele produktet terres af med engangs-
rindende ledningsvand, indtil der ikke leengere kan desinfektionsserviet.
ses restprodukter pa overfladen.
» Beveegelige komponenter, som f.eks. stilleskruer, Fase IV
led osv. skal bevaeges under renggringen. » Desinficerede overflader skylles under rindende
HA-vand efter udlgb af den foreskrevne

» Man skal veere opmerksom pa, at produktets
stilling veelges saledes, at vand ikke kan traenge ind
i produktets indre, f.eks. via koblingsforlaengelser.
(Veeske, der er traengt ind ved en fejltagelse, skal
straks fjernes.)

» Til renggring mad man ikke anvende metalbgrster
eller andre skurende midler, som kunne beskadige
overfladerne, da der ellers er fare for korrosion.

Fase 11

» Produktet terres med en fnugfri klud eller med
medicinisk trykluft.
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indvirkningstid (p& min. 1 minut).

» Produktets stilling veelges sdledes, at vand ikke kan
treenge ind i produktets indre, f. eks. via
koblingsforleengelser.

» Lad det resterende vand dryppe godt af.

Fase V

» Produktet tgrres med en fnugfri klud eller med
medicinisk trykluft.



5.7 Maskinel renggring/desinfektion

Bemcerk

Desinfektoren skal principielt have en afprovet ydeevne
(f.eks. DGHM- eller FDA-godkendelse hhv. CE-
meerkning i overensstemmelse med DIN EN ISO 15883).

Bemcerk
Ved termisk desinfektion skal der anvendes helt afsaltet
vand (demineraliset) og der skal opnds en Ao-veerdi pd
>3 000.

Bemcerk
Den anvendte desinfektor skal jeevnligt vedligeholdes
og kontrolleres.

Fig. 13 Tradkurv forsynet med Eccos®-holder

» Klapstang demonteres, se Klapstang til Acculan®
3Ti-Dermatom demonteres.

> Klapper og metrik fraleegges separat.

» Det skal sikres, at klingens afdeekning er abnet
gennem hele rensningsprocessen.

> Der skal anvendes Eccos®-tradkurv GB256R, der er
forsynet med Acculan® 3Ti-holdere eller der skal
formonteres tilsvarende holdere (f. eks. Eccos®-
holder GB498R) i en dertil egnet tradkurv
(brugsanvisning TA009721 for Aesculap-Eccos®-
holder-system).
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» Produktet leegges i Eccos®-holderen GB498R i
korrekt position med trykknappen opad.
Batteriboksen sattes over bgjlen og apparatet
svinges ind i Eccos®-holderen, saledes at
trykknappen viser opad, se Fig. 13.

173



Aesculap Power Systems

Acculan® 3Ti-Dermatom GA670

Maskinel alkalisk renggring og termisk desinfektion

Udstyrstype: Etkammers renggrings-/desinfektionsudstyr uden ultralyd

Fase Proces T t Vand- Kemifanmarkning
[°C/°F] [min] kvalitet

I Forskylning <25/77 3 D-V -

I Renggring 55/131 10 HA-V BBRAUN HELIMATIC CLEANER
alcaline med tensider,
brugsoplgsning 0,5 %

III | Mellemskylning >10/50 1 HA-V -

IV | Termodesinfektion 90/194 5 HA-V -

A\ Tarring - - - | henhold til
desinfektionsprogram

D-V: Drikkevand
HA-V: Helt afsaltet vand (demineraliseret)
5.8 Kontrol, vedligeholdelse og 5.9 Emballage

afpravning >

Bemcerk

Aesculap anbefaler at foretage smering of klapstang, 5.
klapper og glideflader samt af beveegelige dele sé som
trykknapper, lukkeldgskapper m. m. med STERILIT®
Power Systems-oliespray GB60O/STERILIT® Power
Systems-oliekop  GA059 for hver sterilisation! >
Overskydende olie skal torres af med en fnugfri klud.

» Produktet bgr nedkeles til rumtemperatur.

» Efter hver renggring og desinfektion skal produktet
kontrolleres  for: Renhed, funktion samt
beskadigelser.

> Efter renggring/desinfektion skal overfladerne
afproves og vanskeligt tilgeengelige steder med
hensyn til synlig tilsmudsning.

» Produktet skal kontrolleres for beskadigelser,
uregelmeessige arbejdslyde, for steerk opvarmning
eller vibration.

> Det beskadigede produkt ber straks frasorteres.

174

Brugsanvisninger for anvendte emballager og
holdere  overholdes  (f. eks.  brugsanvisning
TA009721 til Aesculap-Eccos®-holdersystem).
Produktet skal leegges i Eccos®-holderen i korrekt
position eller legges pa tradkurven, saledes at det
er beskyttet mod beskadigelser. Serg for, at
eksisterende skeer er beskyttede.

Tradkurvene skal emballeres, saledes at de er
passende til sterilisationsmetoden (f. eks. i sterile
Aesculap-containere).

Det skal sikres, at emballagen forhindrer en
rekontaminering af produktet (DIN EN 1SO 11607).



5.10 Sterilisation

A

FORSIGTIG

Beskadigelse eller gdelaeggelse af
batterier som fglge af rensning!
> Batterier ma ikke steriliseres.

Bemcerk
Produktet ma kun steriliseres i adskilt stand.

> Det skal sikres, at det anvendte middel til
sterilisation har adgang til alle udvendige og
indvendige overflader.
» Valideret sterilisationsmetode
- Produktet adskilles
- Dampsterilisation ved anvendelse af en
fraktioneret vakuummetode
- Dampsterilisator i henhold til DIN EN 285 og
valideret i henhold til DIN EN/ISO 17665.
- Sterilisation ved anvendelse af fraktioneret
vakuummetode ved 134 °C/2 bar, holdetid pa
5 min
» Ved samtidig sterilisation af flere produkter i en
dampsterilisator: Sgrg for, at den hgjst tilladelige
belaesning af dampsterilisatoren henhold til
fabrikantens anvisninger ikke overskrides.

5.11 Opbevaring

» Sterile produkter skal opbevares i en steril
emballage samt beskyttet mod stgv og i et tort,
merkt og jeevnt tempereret lokale.

» Sterilt pakkede engangsprodukter skal opbevares
beskyttet mod stgv og i et tert, morkt og jevnt
tempereret lokale.
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6. Vedligeholdelse

For at sikre palidelig drift, skal vedligeholdelse
foretages i henhold til vedligeholdelsesmaerkning, se
Fig. 14 og se Fig. 15, f. eks. februar 2012.

Inden for rammerne af denne vedligeholdelse er det
ligeledes ngdvendigt at foretage en sikkerhedsteknisk
kontrol i henhold til § 6 MPBetreibV, den tyske lov om
fremstilling, drift og anvendelse af medicinske
produkter. Omfang af sikkerhedsteknisk kontrol er
anfert i service-manualen, der kan fas separat.

For tilsvarende serviceydelser bedes henvendelse rettet
til det nationale B. Braun/Aesculap-agentur, se Teknisk
service.

Fig. 14 Vedligeholdelsesmarkning ~ Acculan®  3Ti-

Dermatom

Fig. 15 Vedligeholdelsesmaerkning pa batteri
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7. Fejlfinding og afhjeelpning af fejl

Fejl Registrering l:\rsag Afhjzelpning
Dermatomklinge bev- | Motor stgjer Gear defekt Skal istandseettes af pro-
ager sig ikke ducent

Utilstreekkelig ~ skeerevne | Slidt  skeer pa  der- | Dermatomklinge slgv Dermatomklinge skal
pa dermatomklinge matomklinge udskiftes

Drivanordningens
ydeevne/omdrejningstal
for lavt

Batteri for svagt

Batteri oplades

Batteriet opbrugt/defekt

Batteri udskiftes

Indstillingdermatom
a&ndret

er

Skal istandseettes af pro-
ducent
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8. Teknisk service

A

ADVARSEL

Fare for personskader og/eller
fejlfunktioner!

> Produktet ma ikke modificeres.

» Til service og reparation bedes henvendelse rettet

til det nationale B. Braun/Aesculap-agentur.
Modifikationer pa medicinteknisk udstyr kan medfare,
at  garanti-/reklamationskrav  samt  eventuelle
godkendelser bortfalder.

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 fas via den ovenfor
anfgrte adresse.
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9. Tilbehgr/reservedele

Art.nr. Betegnelse

GA059 STERILIT® Power Systems-oliekop
(50 ml)

GA643345 | Mgtrik

GAB43417 | Klapstang

GA666 Batteri

GA670 Acculan® 3Ti-Dermatom

GA670210 | Klap

GAG75 Lukkelag

GA677 Opladningsapparat

GA678 Steril tragt

GA679 Hjeelpeanordning til udtagning af
batteri

GB228R Dermatomklinge

GB498R Eccos®-holder til Acculan® 3Ti-
Dermatom

GB600 STERILIT® Power Systems-oliespray
(300 ml)

Bemeerk

Yderligere oplysninger om Aesculap-Eccos®-holder-
system, se TAO09721!
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10. Tekniske specifikationer

Apparattype

GA666

Overensstemmelse med
standarder

IEC/DIN EN 60601-1

Apparattype GA670
Jeevnspanding 96V

Nominel strgm ca.2A
maks. ydeevne 250 W

Klassificering i henhold
til direktiv 93/42/EQF

—

Svingningsfrekvens

0 til ca. 6 500 1/min

10.1 Omgivende betingelser

Lager og transportbetingelser

Relativ luftfugtighed

45 % til 85 %

Klingens slagleengde 3,1 mm

Skeeretykkelse 0,2 mm til 1,2 mm,
skalainddeling i
1/10 mm

Skeerebredde maks. 78 mm, kan
indstilles via 10 klapper
med 8 mm bredde

Veegt (driftsklar) ca. 1,7 kg

MalLxBxH ca. 290 x 110 x 90 mm

Omgivende temperatur

-20 °C til +50 °C
(op til 30 dage)

-20 °C til +40 °C
(op til 90 dage)

-20 °C til +30 °C
(op til 1 &r)

(Ingen direkte sollys)

Anvendelsesdel

Type BF

Atm. lufttryk

50 kPa til 106 kPa

EMV

IEC/DIN EN 60601-1-2

Overensstemmelse med
standarder

IEC/DIN EN 60601-1

Driftsbetingelser

Relativ luftfugtighed

30 % til 75 %

Omgivende temperatur

+10 °C til +40 °C
(uden dugdannelse)

Atm. lufttryk

70 kPa til 106 kPa

Klassificering i henhold | Ila

til direktiv 93/42/EQF

Apparattype GA666

Celletype NiMH

Jeevnspaending 96V

Meerkekapacitet 1,05 Ah

Veegt ca. 0,304 kg

Mal Lx B x H ca. 120 x 43 x 50 mm
EMV IEC/DIN EN 60601-1-2
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11. Bortskaffelse

Bemcerk
Produktet skal klargeres af brugeren for bortskaffelsen,
se Valideret rensemetode.

Ved bortskaffelse eller genbrug af
produktet eller af dets komponenter
skal man under alle omstendige
overholde de geldende nationale
bestemmelser!

B | Recyclingpass kan downloades som
PDF-dokument under det aktuelle
artikelnummer fra vores extranet.
(Recyclingpass er en demonterings-
vejledning for apparatet med infor-
mationer om korrekt bortskaffelse
af miljoskadelige bestanddele)

Et produkt, der er merket med
dette symbol, skal afleveres til sep-
arat indsamling af elektrisk og elek-
tronisk udstyr. Bortskaffelse
foretages gratis af producenten
inden for den Europaeiske Union.

Ved spgrgsmal omkring bortskaffelse af produktet
bedes henvendelse rettet til det nationale B. Braun/
Aesculap-agenturse Teknisk service.
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Tips
Sétt in bruksanvisningen i samlingspdrmen
Acculan® 3Ti!

Legend

Dermatom

Mutter

Glidytor

Knapp (f6r reglering av oscillationsfrekvens)
Spérr for tryckknapp

Skydd for bladet

Spéannspak

Glidytor

9 Bladstyrningstapp

10 Medbringartapp

11 Klafftappar

12 Klaffar

13 Yta

14 Spannspak

15 Lésanordning (fér spannspak)
16 Skalbricka

17 Spannbult

18 Klaffstav

19 Styrspar

20 Steriltratt

21 Lock

22 Urkopplingsanordning

23 Batteri

24 Dermatomblad

25 Hjalpmedel for batteriurtagning
26 Kodning

0N OA WN =
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for

Symboler pa produktet och férpackning

OBS! F6lj anvisningarna i
medfoljande dokument

Klassificering typ BF

Markning av elektriska och
elektroniska produkter enligt
direktiv 2002/96/EG (WEEE),
se Avfallshantering

Reglering av oscillations-
frekvensen

D= ()]t B P

Skyddas mot véta!

Underhallsbeteckning pa bat-
teriet (botten)

Information om nésta tid for
underhall (datum) hos den
internationella represen-
tanten for B. Braun/Aesculap,
se Teknisk service

Rotationsriktning for att lossa
muttern




Rotationsriktning for att dra
at muttern

Underhallsbeteckning pa
Acculan® 3Ti dermatom
Information om nésta tid for
underhall (datum) hos den
internationella
representanten for B. Braun/
Aesculap, se Teknisk service

Innehallsforteckning
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1. Saker hantering

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

» Anvénd inte skadade eller defekta produkter.
Sortera genast ut skadade produkter.

» For att undvika skador till f6ljd av icke fackmassig
montering eller drift och inte riskera garantin och
ansvarsforbindelsen:

-Anvénd endast produkten enligt denna
bruksanvisning.

- Folj sakerhetsinformationen och
underhallsanvisningarna.

- Kombinera endast Aesculap-produkter med
varandra.

- F6lj anvéndningsanvisningarna enligt standard, se
utdrag ur standarder.

» Endast personer med erforderlig utbildning,
kunskap eller erfarenhet far driva och anvénda
produkten med tillbehor.

» Forvara bruksanvisningen sa att den ar tillgdnglig
for anvéndaren.

» Folj gdllande standarder.

» Folj  bruksanvisningen till
laddningsaggregat TA0O22160.

Acculan®  3Ti

2. Beskrivning av enheten

2.1 Leveransbeskrivning
Beteckning Art.-nr
Acculan® 3Ti dermatom GA670
Lock GA675
Steriltratt GA678
Batteri GA666
Bruksanvisning TA013000
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Beteckning Art.-nr

Bruksanvisning TA011867

for batteri GAG66

2.2 Komponenter som behdvs for

driften
Beteckning Art.-nr
STERILIT® Power Systems GA059
droppsmérjare (50 ml)
Acculan® 3Ti dermatom GA670
Lock GA675
Steriltratt GA678
Batteri GA666
Laddningsaggregat GA677
Dermatomblad GB228R
STERILIT® Power Systems-oljespray GB600
(300 ml)

2.3 Anvindningsindamal

Acculan® 3Ti dermatom anvinds inom dermatologi/
traumatologi for tagning av hudtransplantat.

2.4 Funktionssatt

| Acculan® 3Ti dermatom omvandlas motorns varvtal
via en reducervaxel med |ag forlust till en fram- och
tillbakagaende rorelse (oscillation) hos
dermatombladet via ett excenterdrev.

3. Forberedelse

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



» Kontrollera fore anvdndningen att Acculan® 3Ti
dermatom och tillbehdren till denna inte har nagra
synliga skador.

» Anvénd bara felfria Acculan® 3Ti dermatomer och
tillbehor.

4, Arbeta med
Acculan® 3Ti dermatom

4.1 lordningstallande
Montering av klaffstav till Acculan® 3Ti
dermatom

» Placera klaffarna 12 pa klaffstaven 18 fram till den
bakre ytans borjan. Ge akt pa symbolen pa
gangningens framsida.

» Skruva pa muttern 2 moturs pa klaffstavens
gangning 18 (vdnstergangning).

» Vrid muttern 2 till bérjan av den synliga ytan.

» Stick in den monterade klaffstaven 18 i styrsparen 19
via sidoytorna och vrid.

» Skjut klaffstaven 18 at sidan tills det tar emot, s&
att tvdrtappen pa klaffstaven 18 hamnar i
styrsparet 19.

» Skruva fast muttern 2 moturs.

Demontering av klaffstav till Acculan® 3Ti
dermatom

Fig. 1 Demonterad klaffstav

23

> Lossa muttern 2 medurs (vdnstergangning).

Skruva ur muttern 2 till anden av den synliga ytan.

» Tryck pa muttern 2 och skjut klaffstaven 18 ca
4 mm at sidan.

» Vrid klaffstaven 18 tills det gar att ta ur den.

Ta ur klaffstaven 18.

» Dra av klaffarna 12 fran klaffstaven 18.

\4

\4

Anslutning av tillbehor

Risk for personskador genom

otillaten konfiguration vid

anvindning av ytterligare
FARA komponenter!

» Kontrollera att klassificeringen
(t.ex. typ BF eller Typ CF) for
alla komponenter som anvinds
overensstimmer med den
anvanda enhetens klassificering.

Kombinationer av tilloehdr som inte ndmns i bruksan-
visningen far bara anvandas om de uttryckligen &r
avsedda for den planerade anvéandningen. De far inte
inverka negativt pa prestanda och sikerhetskrav.
Alla enheter som ansluts till granssnitten maste dessu-
tom bevisligen uppfylla motsvarande IEC-standarder
(t.ex. IEC 60950 fér databehandlingsutrustning och
IEC 60601 fér medicinsk elektrisk utrustning).
Alla konfigurationer méste uppfylla systemstandard
IEC 60601-1-1. Den som kopplar samman apparaterna
med varandra har ansvar for konfigurationen och
maste kontrollera att systemstandard IEC 60601-1-1
eller motsvarande nationella standarder uppfylls.
» Kontakta B. Braun/Aesculap aterforsiljare eller
AesculapTeknisk service, for adress se Teknisk
service.
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Isdttning av dermatomblad Urtagning av dermatomblad

Risk for infektioner och
kontamination genom sénderskurna
OP-handskar!

FARA » Undvik kontakt med bladets egg
nar dermatombladet satts i.

Risk for personskador och skador pa
A utrustning genom att dermatomen

startas oavsiktligt ndr bladet satts

FARA il
» Aktivera spérren for
tryckknappen innan
dermatombladet sitts i.
Fig. 2 Séker isdttning och urtagning av dermatom-
» Aktivera sparren for tryckknappen 5. bladet
» Tryck pa bada spannspakarna 7 i pilens riktning. » Lossa bada spannspakarna 7.
Skyddet for bladet 6 ar urkopplat. > Oppna skyddet for bladet 6.
> Oppna skyddet for bladet 6 i pilens riktning. » Taur dermatombladet 24 ur medbringartappen 10
» Satt i dermatombladet 24 i medbringartappen 10 och bladstyrningstappen 9.
och bladstyrningstappen 9 sa att det sitter sdkert,
se Fig. 2.

» Stdng skyddet for bladet 6.
» Spann  bada  spinnspakarmna 7 sa  att
spannbulten 17 hakar i spannspakens 7 urtag.

184



Isdttning av batteri

A

Risk for att batteriet skadas eller
forstors genom beredning!
» Sterilisera inte batterierna.

OBSERVERA
'
20
o
.
I! |
——
Fig. 3  Pasattning av steriltratten

» Hall dermatomen 1 sa att batterifacket &r riktat
uppat.
» Satt pa steriltratten 20, se Fig. 3.

23

Fig. 4 Placering av steriltratten i batterifacket

> Lat en andra person placera batteriet 23 (e] sterilt)
i batterifacket genom att sticka in det genom
steriltratten 20 (observera kodningen 26).

Tips
Ndr batteriet har satts i hérs flera signaler en gdng,
vilka signalerar att dermatomen dr klar att anvindas.

Tips

Férgkoden pd botten av apparatens batterifack mdste
dverensstimma med firgkoden pd batteriets botten!
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Fig. 5 Borttagning av steriltratten Fig. 6 Pasdttning av locket
> Lat en andra person ta bort steriltratten 20 (ej > Satt pa locket 21 (sterilt) s& att det hakar i med
steril) nér batteriet har forts in, se Fig. 5. bada urkopplingsanordningarna 22, se Fig. 6.
Tips
Maskinens sterilitet garanteras bara om lock dr ritt
pdsatt.
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Urtagning av batteriet

Risk for att dermatomen eller
batteriet skadas genom att slas mot
harda foremal!
OBSERVERA > Sla bara dermatomen mot
handflatan.
» Ta bara ur batteriet genom att
sla maskinen mot handflatan.

Fig. 8 Urtagning av batteriet

Tips
» Ndr det operativa ingreppet har avslutats ska batteriet
tas ur fore beredningen!

Tips
Du kan anvdnda hjdlpmedlet for batteriurtagning foér
’ I |II att det ska gd Idttare att ta ur batteriet, se Fig. 9!
b

» Vand dermatomen 1sa att batterifacket ar riktat
uppat.
H » Tryck pa bada urkopplingsanordningarna 22 pa
locket 21 samtidigt och ta av locket 21.
» Fatta tag runt hela den nedre &nden av
batterifacket, se Fig. 7.

Fig.7  SI& dermatomen mot handen » Stot ut batteriet 23 mot handflatan och ta ut det
ur batterifacket, se Fig. 8.
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Intraoperativt byte av batteri

Tips

Funktionskontrollen mdste utféras fore varje OP-
anvindning och efter varje intraoperativt byte av
batteri!

Hjdlpmedlet for batteriurtagning anvands for
intraoperativt byte av batteri under sikert iakttagande
av sterilitet.

Fig.9 Anvdndning av hjalpmedel for
batteriurtagning
» Vidnd dermatomen 1 sa att batterifacket &r riktat
uppat och ta av locket 21.
» Satt  pad det sterila

batteriurtagning 25, se Fig. 9.

hjalpmedlet  for

188

» Skaka dermatomen 1 med pésatt hjdlpmedel for
batteriurtagning 25 en aning med batterifacket
vant nedat.

Batteriet 23 glider in mjukt i hjdlpmedlet for
batteriurtagning 25.

» Lamna over hjdlpmedlet for batteriurtagning 25
inkl. det urladdade batteriet 23 till den ej sterila
personen.

» For iséttning av laddat batteri 23, se Isdttning av
batteri.

Sparr mot oavsiktlig igdngsattning

2l 24

= —
L

k )

Fig. 10 Aktivering av sparren for tryckknappen

For att forhindra att dermatomen 1 startas oavsiktligt

vid byte av blad maste tryckknappen 4 sparras.

» Sa hér sparrar du tryckknappen 4: For sparren for
tryckknappen 5 till 1dge OFF, se Fig. 10.
Tryckknappen 4 &r blockerad. Dermatomen 1 kan inte
mangvreras.

» Sa har frigor du upp tryckknappen 4: For sparren
for tryckknappen 5 till lage ON, se Fig. 10.
Tryckknappen 4 ar frigjord. Dermatomen 1 kan
manovreras.

1



Intraoperativ undanléggning

Fig. 11 Undanldggning av dermatomen i Eccos®-
forvaringsstéllet, klar att anvandas

Tips

Eccos®-forvaringsstdll kan anvindas for att ldgga
undan dermatomen under operationen. Dermatomen
kan inte beredas i denna position. Fér rétt ldge, se
Maskinell rengéring/desinficering!

» For aktivering av sparren for tryckknappen 5 mot
oavsiktlig igangsattning, se Sparr mot oavsiktlig
igangsattning.

» Féll bygeln pa Eccos®-forvaringsstallet bakat.

» Lldgg undan dermatomen 1 i  Eccos®-
forvaringsstallet.

23

4.2 Funktionskontroll

Tips

Funktionskontrollen mdste utféras fére varje OP-
anvéndning och efter varje intraoperativt byte av
batteri!

» Forinformation om/atgérder for kontroll, underhall
och provning, se Kontroll, underhall och provning.
Kontrollera att dermatombladet ar rétt isatt.
Kontrollera att ett batteri &r monterat.

Kontrollera att spannbultarna sitter sdkert.
Kontrollera att dermatombladet sitter sakert.

Driv dermatomen ett kort tag med maximal
oscillationsfrekvens.

YV VYV VYV

4.3 Anvindning

A\

Risk for personskador genom att
motorn sitts i gang oavsiktligt!

» Spdrra dermatomer som inte

VARNING anvéands aktivt mot oavsiktlig
igangsittning.
Risk for personskador och/eller
A felaktig funktion!
» Gor en funktionskontroll fore
VARNING varje anvéndning.
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Instéllning av Acculan® 3Ti-dermatomens
skardjup

Tips

Ndr skdrdjupet stdlls in dr det viktigt att ge akt pd
hudens beskaffenhet (tex. i relation till patientens
dlder)!

» Stéll in skédrdjupet med spannspaken 14.
Lasanordningen 15 for spannspaken 14 forhindrar
att skérdjupet dndras oavsiktligt.

» Avlds skdrdjupet pa skalbrickan 16 (skalindelning
1/10 mm).

> Forinformation om/atgérder for avhjilpande av fel,
se Identifiering och avhjélpande av fel.

Instéllning av Acculan® 3Ti-dermatomens

skarbredd
genom dermatombladet om

A klaffarna 6ppnas pa felaktigt satt!

VARNING > Féll bara upp klaffarna med
hjélp av klafftapparna.

Risk for personskador/skdrskador

Tips
Den utskurna hudflikens bredd dr ca 2 mm mindre dn
den instdllda skdrbredden!
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Fig. 12 S&ker hojning av klaffarna

» Stéll in onskad skdrbredd genom att falla upp
motsvarande antal klaffar 12.

» Hoj klaffarna 12 sakert genom att trycka pa
klafftapparna 11.

» Fall upp klaffarna 12 helt tills de hakar fast i
andliget (klafforedd = 8 mm).

Anvindning av Acculan® 3Ti dermatom

Tips
Det svaga visslande ljudet nir Acculan® 3Ti dermatom
startar beror pd konstruktionen!

» Mandvrera tryckknappen 4.
Oscillationsfrekvensen regleras stegldst.



Tagning av hudtransplantat

Innan man arbetar med Acculan® 3Ti dermatom forsta

gangen bor man gdra nagra provskdrningar i ett

preparat, for att bekanta sig med apparatens
arbetssatt.

» Spéann slapp hud.

» Skjut dermatomen 1 jamnt framat med en latt
tryckning med anliggande skdryta. Se till att
dermatomen 1 inte kommer pa kant.

» Légg da och da upp den avskilda hudfliken pa ytan
13 med en pincett, om det dr fraga om extremt
tunna snitt.

» Sténg av motorn och dra ut den nyskurna hudfliken
ur apparaten.

- eller -

» Sank handtaget och skdr av hudfliken med

dermatomen 1.
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5. Validerad beredningsmetod

Tips

Félj nationella lagbestimmelser, nationella och
internationella standarder och direktiv och de egna
hygienreglerna fér beredningen.

Tips

Félj géllande nationella foreskrifter om beredning av
produkterna, om patienten har Creutzfeldt-Jakobs
sjukdom (CJD), vid misstanke om CJD eller vid
eventuella varianter.

Tips

Maskinell beredning dr att féredra, eftersom resultatet
av rengdringen blir bittre och sikrare dn med manuell
rengéring.

Tips
Fér aktuell information om beredning se dven Aesculap
Extranet pd www.aesculap-extra.net

Tips

Observera att en lyckad beredning av denna medicinska
produkt bara kan sdkerstillas efter féregdende
validering av beredningsprocessen. Anvindaren/den
som utfdr beredningen har ansvaret fér detta.

Pd grund av processtoleranser kan tillverkarens
uppgifter bara anvdndas som riktvérde fér bedémning
av beredningsprocesserna hos anvédndaren.
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5.1 Produkter fér engangsbruk
Risk for patienten genom skadade,
forstorda  eller  kontaminerade
produkter!
VARNING De &dr bara avsedda  for

engangsbruk!
» Bered inte produkten.

Beteckning Art.-nr

Dermatomblad GB228R

5.2 Allménna anvisningar

Fasttorkade eller fixerade OP-rester kan forsvara
rengdringen eller gora den ineffektiv och leda till kor-
rosion pa rostfritt stal. Det far darfor inte ga langre tid
dn 6 timmar mellan anvdndningen och beredningen,
och inga fixerande fGrrengdringstemperaturer pa
>45°C och inga fixerande desinfektionsmedel (med
aktiv substans: aldehyd, alkohol) far anvindas.
Overdoserade  neutralisationsmedel eller  grun-
drengéringsmedel kan leda till kemiskt angrepp och/
eller till att laserskriften bleknar och inte gar att lasa
visuellt eller maskinellt pa rostfritt stal.
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Pa rostfritt stal leder klor- eller kloridhaltiga rester,
t.ex. i OP-rester, lakemedel och koksaltlésningar, som
finns i vattnet for rengdring, desinfektion och
sterilisering  till  korrosionsskador  (gropfratning,
spanningskorrosion) och dirmed till att produkterna
forstors. For att avldgsna resterna maste tillracklig
skoljning med totalt avsaltat vatten och atféljande
torkning utforas.
Endast sadana processkemikalier far anvidndas som &r
kontrollerade och godkinda (t.ex. VAH/DGHM- eller
FDA-godkdnnande eller CE-mirkning) och har
rekommenderats av kemikalietillverkaren ndr det géller
materialkompabilitet. Alla anvdndningsanvisningar
fran kemikalietillverkaren om temperatur,
koncentration och verkningstid maste f6ljas noga. |
annat fall kan foljande problem uppsta:

e Optiska fordndringar av materialet som t.ex.
blekning eller fargforandringar pa titan eller
aluminium. P&  aluminium  kan  synliga
ytforandringar upptrada redan vid pH-vérde >8 i
anvindnings-/brukslésningen.

e Skador pad materialet, som t.ex. korrosion, sprickor,
brott, aldring i fortid eller svdllning.

» Anvind inte processkemikalier som kan orsaka
spanningssprickor eller forsprodning hos plast.

»> Ytterligare detaljerade anvisningar om hygieniskt
saker beredning som dr skonsam mot materialet
och bibehaller dess vérde finns pa www.a-k-i.org,
Publications, Red Brochure - Proper maintenance
of instruments.



5.3 Forberedelse pa
anvandningsplatsen

» For urtagning av batterier ur Acculan® 3Ti
dermatom, se Urtagning av batteriet.

> Oppna spannspaken och ta ur dermatombladet.

» Demontera  produkten  enligt  anvisningen
omedelbart efter anvdndningen.

» Avldgsna synliga OP-rester sa fullstandigt som
mojligt med en fuktig, luddfri duk.

» For demontering av dermatomens klaffstav, se
Demontering av klaffstav till Acculan® 3Ti
dermatom.

5.4 Forberedelse fore rengdringen

» Placera produkten torr i avfallsbehdllare inom
30 min for desinficerande rengdring.

5.5 Rengoring/desinfektion

Risk fér skador pa produkten genom
olampliga rengdrings-/
desinfektionsmedel och/eller for

OBSERVERA hdga temperaturer!

» Anvand rengorings- och
desinfektionsmedel enligt
tillverkarens anvisningar
- som dr godkanda for plast och
rostfritt stal,

- som inte angriper mjukmedel
(t.ex. silikon).

»> Observera  uppgifterna  om
koncentration, temperatur och
verkningstid.

> Overskrid inte den hogsta
tillditna rengdringstemperaturen
pa 55 °C.
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> Rengér inte motorer/handstycken i ultraljudsbad

och ldgg dem inte i vatskor.

Lat védtska som trdngt in rinna ut omedelbart,
annars risk for korrosion eller for att de slutar
fungera.
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5.6 Manuell rengtring/desinficering

Manuell rengdring och avtorkningsdesinfektion

Fas Atgéird T t Konc. | Vatten- Kemikalier
[*C/°F1 | [min] [%%] kvalitet
I Rengdring RT - - DV -
(kallt)
I Torkning RT - - - -
III | Avtorkningsdesinfektion - 1 - - Meliseptol HBV dukar
50 % propan-1-ol
v Avslutande skédljning RT 0,5 - TAV -
(kallt)
A\ Torkning RT - - - -
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (demineraliserat)
RT: Rumstemperatur
Fas I Fas II1
»> Rengdr ev. med Idmplig rengdringsborste i > Torka av produkten helt med en desinfektionsduk

rinnande kranvatten tills det inte ldngre syns nagra
rester pa ytan.

» Flytta pd icke styva komponenter, som t.ex.
justerskruvar, leder etc., vid rengdringen.

» Se till att placera produkten s& att det inte kan
tranga in vatten invandigt i produkten, t.ex. genom
kopplingstillsatser. (Avlagsna omedelbart vétska
som tréngt in av misstag.)

» Anvénd inte metallborstar eller andra skurmedel
som skadar ytan, eftersom det da &r risk for
korrosion.

Fas II

» Torka produkten torr med en luddfri duk eller
medicinsk tryckluft.
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for engangsbruk.

Fas IV

>

Skolj de desinficerade ytorna efter den foreskrivna
verkningstiden (minst 1 minut) i rinnande totalt
avsaltat vatten.

Placera produkten s3 att det inte kan trénga in
vatten invandigt i produkten, t.ex. genom
kopplingstillsatser.

» Lat aterstaende vatten rinna av tillrackligt.
Fas V
» Torka produkten torr med en luddfri duk eller

medicinsk tryckluft.




5.7 Maskinell reng6ring/desinficering

Tips

Desinfektorn mdste alltid ha kontrollerad effekt (t.ex.
DGHM- eller FDA-godkdnnande eller CE-mdérkning
enligt DIN EN ISO 15883).

Tips

Vid termisk desinficering mdste totalt avsaltat vatten
(demineraliserat) anvindas och Ao-vidrde >3 000
uppnds.

Tips

Desinfektorn som anvinds mdste underhdllas och
kontrolleras regelbundet.

Fig. 13 Tradkorg med lastat Eccos®-forvaringsstall

» For demontering av klaffstaven, se Demontering av
klaffstav till Acculan® 3Ti dermatom.

» Légg undan klaffarna och muttern var for sig.

» Se till att skyddet for bladet ar 6ppet under hela
beredningsprocessen.

» Anviand den med Acculan® 3Ti-férvaringsstall
forsedda  Eccos®-tradkorgen  GB256R, eller
montera dessforinnan motsvarande forvaringsstéll
(t.ex. Eccos®-forvaringsstdll GB498R) i en lamplig
tradkorg (bruksanvisning TAO09721 fér Aesculap-
Eccos®-forvaringssystem).
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» Lédgg produkten i ratt lage med tryckknappen uppét
i Eccos®-forvaringsstdll GB498R.
Placera batterifacket Gver bygeln och svdng in
apparaten i Eccos®-forvaringsstallet s& att
tryckknappen ar vand uppat, se Fig. 13.
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Acculan® 3Ti dermatom GA670

Maskinell alkalisk rengdring och termisk desinficering

Apparattyp: Rengérings-/desinfektionsapparat med en kammare utan ultraljud

Fas Atgéird T t Vatten- Kemi/Anmirkning
[°C/°F] [min] kvalitet

I Férskdljning <25[77 3 DV -

I Rengodring 55/131 10 TAV BBRAUN HELIMATIC CLEANER
alcaline med tensider,
bruksldsning 0,5 %

I Mellanskdljning >10/50 1 TAV -

IV | Termodesinficering 90/194 5 TAV -

\ Torkning - - - Enligt desinfektionsprogram

DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (demineraliserat)

5.8 Kontroll, underhall och provning 5.9 Fdrpackning

Tips >

Aesculap rekommenderar att klaffstingen, klaffarna
och glidytorna och rérliga delar sésom tryckknappen,
lockets klaffar osv. smdrjs med STERILIT® Power
Systems-oljespray GB60O/STERILIT® Power Systems
droppsmérjare  GA059 fére varje sterilisering!
Overfladig olja mdste torkas av med en luddfri duk.

» Lat produkten svalna till rumstemperatur.

» Kontrollera efter varje rengéring och desinficering >
att produkterna dr rena och fungerar och inte ar
skadade.

» Kontrollera att det inte finns synlig smuts pa ytor
och svaratkomliga stillen efter rengéringen/
desinfektionen.

» Ge akt pa skador pa produkten, oregelbundna ljud
under arbetet, onormal uppvarmning och for
kraftiga vibrationer.

» Sortera genast ut skadade produkter.
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F6lj bruksanvisningarna till de forpackningar och
forvaringsstéll som anvinds (t.ex. bruksanvisning
TA009721 for Aesculap Eccos®-forvaringssystem).
Lagg produkten i rdtt ldge i Eccos®-
forvaringsstéllet eller skyddad mot skador pa en
tradkorg. Se till att befintliga eggar &r skyddade.

Férpacka tradkorgarna pa ett satt som ar lampligt
for  steriliseringsmetoden  (tex. i Aesculap
sterilcontainrar).

Se till att  forpackningen forhindrar

rekontamination av produkten (DIN EN ISO 11607).



5.10 Sterilisering

A

OBSERVERA

Risk for att batteriet skadas eller
forstors genom beredning!
» Sterilisera inte batterierna.

Tips
Produkten far bara steriliseras i demonterat skick.

» Se till att steriliseringsmedlet nar alla utvdndiga
och invéndiga ytor.

» Validerad steriliseringsmetod
- Ta isdr produkten
—Angsterilisering
vakuummetoden
—Angsterilisator enligt DIN EN 285 och validerad
enligt DIN EN/ISO 17665.

- Sterilisering med den fraktionerade
vakuummetoden vid 134 °C/2 bar i 5 min.

» Om flera produkter steriliseras samtidigt i en
angsterilisator: Se till att maximal tillaten last i
angsterilisatorn enligt tillverkarens anvisningar
inte dverskrids.

med den fraktionerade

5.11 Férvaring

» Forvara sterila produkter skyddade mot damm i
bakterietdt férpackning i ett torrt, mérkt utrymme
med jdmn temperatur.

» Forvara forpackade engangsprodukter skyddade
mot damm i ett torrt, mdrkt utrymme med jamn
temperatur.
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6. Underhall

For att garantera saker drift ska underhall utféras enligt
underhallsbeteckningen, se Fig. 14 och se Fig. 15, t.ex.
februari 2012.

| samband med underhallet ska ocksd en
sdkerhetsteknisk  kontroll ~ utféras enligt § 6
MPBetreibV. Den sdkerhetstekniska  kontrollens

omfattning finns angiven i servicemanualen, som kan
fas separat.

For service kontakta den nationella representanten for
B. Braun/Aesulap, se Teknisk service.

Fig. 14 Underhallsbeteckning Acculan® 3Ti dermatom

Fig. 15 Underhéllsbeteckning pa batteriet
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Acculan® 3Ti dermatom GA670

7. ldentifiering och avhjilpande av fel

Storning

Identifiering

Orsak

Atg ard

Dermatombladet ror sig
inte

Motorn gar med kraftigt
ljud

Drevet defekt

Kontakta tillverkaren for
reparation

Otillracklig skdrning med
dermatombladet

Utsliten egg pa der-

matombladet

Dermatombladet slott

Byt ut dermatombladet

Drevets effekt/varvtal for
laga

Batteriet for svagt

Ladda batteriet

Batteriet slut/defekt

Byt batteri

Dermatomen felinstalld

Kontakta tillverkaren for
reparation
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8. Teknisk service

A

VARNING

Risk for personskador och/eller
felaktig funktion!

> Andra inte produkten.

» For service och reparationer kontakta den

nationella representanten for B. Braun/Aesculap.
Om medicinteknisk utrustning &ndras kan detta
medfora att garantin och eventuella godkdnnanden
upphor att gélla.

Service-adresser

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone:  +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 14-939

E-Mail:  ats@aesculap.de

Ytterligare service-adresser kan fas via ovan namnda
adress.
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9. Tillbehor/reservdelar

Art.-nr Beteckning

GA059 STERILIT® Power Systems
droppsmérjare (50 ml)

GA643345 | Mutter

GA643417 | Klaffstav

GA666 Batteri

GA670 Acculan® 3Ti dermatom

GA670210 | Klaff

GA675 Lock

GA677 Laddningsaggregat

GA678 Steriltratt

GA679 Hjalpmedel for batteriurtagning

GB228R Dermatomblad

GB498R Eccos®-forvaringsstall for Acculan®
3Ti dermatom

GB600 STERILIT® Power Systems-oljespray
(300 ml)

Tips

Fér ytterligare information om Aesculap-Eccos®-
forvaringssystem, se TAO09721!

199



('s)  Aesculap Power Systems
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10. Tekniska data

Maskintyp

GA666

Normkonformitet

IEC/DIN EN 60601-1

Klassificering
direktiv 93/42/EEG

enligt

I

Maskintyp GA670
Likspénning 9,6V
Nominell stromstyrka ca2A
max. effekt 250 W

Oscillationsfrekvens

0 till ca 6 500 1/min

10.1 Omgivningsvillkor

Lagrings- och transportvillkor

Relativ luftfuktighet

45 % till 85 %

Bladets slag 3,1 mm

Skartjocklek 0,2 mm till 1,2 mm,
skalindelning i
1/10 mm

Skarbredd max. 78 mm, instéllbar
med 10 klaffar med
8 mm bredd

Vikt (klar att anvédndas) | ca 1,7 kg

Omgivningstemperatur

-20 °C till +50 °C
(upp till 30 dagar)
-20 °C till +40 °C
(upp till 90 dagar)
-20 °C till +30 °C
(upp till 1 &r)

(ej direkt solljus)

MattIxbx h

ca 290 x 110 x 90 mm

Atm. lufttryck

50 kPa till 106 kPa

Anvéndningsdel

Typ BF

EMC

IEC/DIN EN 60601-1-2

Driftsvillkor

Normkonformitet

IEC/DIN EN 60601-1

Relativ luftfuktighet

30 % till 75 %

Omgivningstemperatur

+10 °C till +40 °C
(utan daggbildning)

Atm. lufttryck

70 kPa till 106 kPa

Klassificering enligt | Ia

direktiv 93/42/EEG

Maskintyp GA666

Celltyp NiMH

Likspénning 96V

Nominell kapacitet 1,05 Ah

Vikt ca 0,304 kg

Matt I x bx h ca 120 x 43 x 50 mm
EMC IEC/DIN EN 60601-1-2
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11. Avfallshantering

Tips
Anvidndaren mdste bereda produkten innan den
kasseras, se Validerad beredningsmetod.

De nationella foreskrifterna maste
ovillkorligen fdljas vid kassering
eller atervinning av produkten eller
dess komponenter!

Atervinningspasset kan laddads ned
B | som PDF-dokument fran extranet
under respektive artikelnummer.

(Atervinningspasset ar en
demonteringsanvisning for
apparaten med information om
korrekt bortskaffande av
bestandsdelar som &ar skadliga for
miljén)

En produkt som &r mirkt med
denna symbol ska ldmnas till
separat insamling av elektrisk och
elektronisk utrustning. Inom EU
utfors omhdndertagandet
kostnadsfritt av tillverkaren

Vid frdgor om omhindertagande av produkten
kontakta den nationella representanten for B. Braun/
Aesculap, se Teknisk service.
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YkasaHuve

PykoBoACTBO Mo akcryaraumy noAaLnTb B
nariky ¢ marepuvasiamu ro Acculan® 3Ti!
JlereHpa

HdepmaTtom

[anka

[MOBEPXHOCTU CKONbXEHUS

Perynatop (ans perynmpoBaHUs 4acToOTbl

ocumnnaunn)

Bnoknpatop perynsitropa

Kpbiwka ans ne3sus

3aXnMHOW pblyar

[MOBEPXHOCTU CKONbXEHUS

9 Hanpagnsiowmi WTbIpek ans ne3sus

10 PurKCUpyYIOLLMIA WTLIPEK A5 Ne3BUS

11 Hocukn 3acnoHok

12 3acnoHku

13 MNMoBEPXHOCTb

14 MNepeBoaHOM pblyar

15 CTonop (NepeBoAHOro pbiyara)

16 LLkanbHbIN anck

17 CtsxxHom 6ont

18 LLITok 3acnoHOK

19 Hanpasnsiowime nasbl

20 CTepunbHbIi NEPEXOOHNK

21 Kpblwka-3amok

22 1e610KMpPOBKA KPbILLKM-3aMKa

23 AKKYMYnSaTOp

24 Jle3Bue gepmaTtoma

25 lMpucnocobnexne oans N3BNEYEHUS
akkymynsTopa

26 Koamposka

A WOWN =

0o N o O,
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CumMBoObl HA NpOAYKTE

BHuMaHue, cobniogatb
TpeboBaHus
CONPOBOANTENBHOM
LOKYMeHTauum

Knaccudukauymsa tmn BF

Mapknposka
ANEKTPUYHECKMX U
3NIEKTPOHHbIX YCTPOWCTB
B COOTBETCTBUN C
nmpekTtusoi 2002/96/EG
(WEEE), c™m. YTunusaums

PerynnpoBka 4acToTbl
ocumMnAsLmMn

3awmuiatb oT BRaru!

Mapknposka
TEXHUYECKOro
obcnyxuBaHma Ha
aKKyMynsaTope (Ha gHe)
YkasaHue cneayoLero
Ccpoka npoBefeHus
TEXHUYECKOro
obcnyxuBaHua (oata) B
MeXAyHapOoAHOM
npeacTaBUTENbCTBE

B. Braun/Aesculap, cm.
CepBucHoe
obcnyxuBaHme




HanpaeneHue BpalleHus
0N191 OTKPYHMBAHMWSA rankm

HanpaBneHue BpalwieHns
[ON151 3aKPYYMBaHUSA ralikm

MapKnpoBO4HbIN 3HaK
TEXHMYECKOrO
obcnyxmBaHus Ha

nepmarome Acculan® 3Ti
YkazaHve cneaytoLero
Ccpoka npoBeaeHus
TEXHUYECKOro
obcnyxnBaHus (oata) B
MeXAyHapoaHOM
npeacTaBUTeNbLCTBE

B. Braun/Aesculap, cm.
CepBucHoe
obcnyxmBaHme

CopepxaHue

1.

2.
21
2.2

2.3
2.4
3.
4.

4.1
4.1

MpaBunbHOE obpatlleHne ¢
YCTPOIACTBOM
OnucaHue ycTpolicTea
KomnnekTt nocTaskm
KOMMOHEeHTbI, He0BX0AMMbIE AJIS
3KCnyaTaLmm yCTponcTBa
HasHnauyeHune
MpuHuUMN gencremsa
MoarotoBka k paboTe
PaboTa c pepmaTtomMom

Acculan® 3Ti ..c.ovvvviiiiiiiiece, 205
[MOArOTOBKA ...uveiiiiiiiiiieeeeieaeeens 205
MoOHTax WwToKa knanaHa

nepmatoma Acculan® 3Ti......c........ 205
JleMOHTax LToKa 3aC/IOHOK
nepmatoma Acculan® 3Ti......cuuee.... 205

MopcoennHeHne npuHagnexHocten. 206
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YcTaHoBKa ne3Bus gepmaTtoma....... 206
M3BneyeHve ne3susa gepmatoma.... 207

YCTaHOBKA aKKyMYNSATOPA ....uvvvneenns 207
CHATNE aKKYMYTIATOPA ..vevvevninnennns 209
MHTpaonepaumoHHasa 3ameHa
AKKYMYJIATOPA cevueveeeieeieeneeinaneenns 210
BnokmpoBka oT cny4yanHoro
BKIHIOUEHUS ..vviiieiieeeeieeieaaeeana 211
WHTpaonepaumoHHas npuoctaHoBKa
MCMOMB30BAHMUS ... veveeevieeeiieaeins 212
4.2 TpoBepka PYHKLMOHUPOBAHWUS ....... 212
4.3 OKCMAYATAUMS w.ovvneieeineeieeiieeneannees 212
YcTaHoBKa TONLWLMHbI PE3KM
nepmaTtoma Acculan® 3Ti .............. 213
YCTaHOBKa LUMPUHBI PE3KU
nepmatoma Acculan® 3Ti .............. 213
O6cnyxuBaHue gepmartoma
Acculan® STi.....cccovvviiiiiiiiiiiiieiens 213
CpesaHune KOXHbIX TpaHcnnaHTaTos 214
5. MNpennucaHHbli MeTOL 06paboTkn ..214
5.1 WNspenusa ons ogHOPa3oBoOro
VNCMOMB30BAHUS ..uvvvneinieeeiaenines 215
5.2 OOLUME YKABAHUS ...evnevnenneainannnannns 215
5.3 TlloaroTtoBka Ha MecTe NnpuMeHeHns 216
5.4 TlogroTtoBka nepepn O4NCTKOM ......... 216
5.5 Ounctka/ne3snH@EeKUns .................. 216
5.6 PyyHas ouncTka/ne3nHdekums ....... 217
5.6 PydHas ouncTka n gesmHoekums
MPOTUPAHUEM ..evveiniineineeieeneennen 217
5.7 MawwuHHas ouncTka/ne3mHoekumsa .218
MalumHHas LwenoyHasi o4ncTka u
TepmMmnyeckasa Ae3nH@ekums........... 219
5.8 KOHTpOnb, TEXHNYECKUIA yXOa, 1
(10 10]:1=T o - U 219
5.9 YNAKOBKA ...ccvevviiniiieiiiiiieiieiiaaanns 220
5.10 CTEPUNMBALMS w.vvvrireiieieeiieeieanns 220
5.11 XPAHEHUNE ..ccvvvviiiiiiiieiiiiiiecieneanns 220
6. TexHunyeckoe 06CNyXMBaAHMUE .......... 221
7. JAunarHocTtuka n yctpaHeHue
HENCMPABHOCTEN ..............
8. CepBucHoe obcnyxnpaHme
. NpuHapgnexHocTn/3anyacTu ........... 223
10. TexHu4Yeckme xapakTEPUCTUKN ........ 223
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Hepmatom Acculan® 3Ti GA670

10.1 Ycnous okpyxatoLlen cpegpl ........ 224
11.  Ytunusauusa

1. [MpaBunbHOe oGpalleHue ¢
YCTPOMNCTBOM

» Mepep NPUMEHEHNEM ycTponcTaea
npoBepuTb ero Ha pPaboTocnocoBHOCTbL U
Haznexallee CoOCTosHUE.

» Henb3sa ncnonb3oBaTb NOBPEXAEHHOE UNKN
HeucnpaBHoe u3penue. [loBpexaeHHoOe
n3aenve cpasy e otobpaTtb U yoanuThb.

» Y106bI nsbexarb NoBPEXOEHUN,
ABNSIOLLMXCH Pe3yNbTaTOM HENPABUIbHOIO
MOHTaXa WM 9KCrnayaTaLmm, U COXPaHUTb
npaBo Ha rapaHTuio, Heo6XxoaAMMO:

- MCMONb30BaTb YCTPOWCTBO TOSIbKO B
COOTBETCTBUM C  PYKOBOACTBOM MO
aKcniyaTaumm,
-cobfogatb  ykasaHus Mo TexHuke
6e3onacHoCcTn 7 TEXHUYECKOMY
06CNyXnBaHuIo,

- ANs KOMMJIEKTaLUMmM NCNob30BaTh TONbKO
nspenua dupmbl Aesculap.
- CobnogaTb ykasaHuMs MO NPUMEHEHU0
COrflaCHO HOPMaM, CM. BbIAEPXKN W©3
HOPMAaTMBHbIX [JOKYMEHTOB.

» YcTponcTeo ] npUHapNexXHoCcTn
paspellaeTcs NpuUBOAUTL B AEUACTBME U
MCMNoNb30BaTh TOMBbKO NULAM, WUMELWUM
COOTBETCTBYIOLEE 0Opa3oBaHue, 3HaHUS
WK ONbIT.

» PykoBOoACTBO nNO  akcnayataumm — gns
nonb3oBaTtenein XpaHuTb B [OOCTYNHOM
MecTe.

» CobniogaTtb 4eNCTBYIOLNE HOPMbI.

» Cobniogatb yka3aHusi pPyKOBOACTBA MO
akcniyataumMm  3apsigHOro  yCTpoWcTBa
Acculan® 3Ti TA022160.
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2. OnucaHune ycTpomcTtBa

2.1 Komnnekrt noctaBku

HaumeHoBaHue ApTukyn
Depmatom Acculan® 3Ti GA670
Kpblwwka-3amok GAB75
CTepunbHbIA NEPEXOOHUK GA678
AKKYMYNSiTop GA666
PykoBozacTtso no akcnnyataumm | TAO13000
PykoBoacTteo no akcnnyataummn | TAO11867
ons akkymynsatopa GA666

2.2 KomMnoHeHTbl, HeoGxoanmbie
ANg 3KcnayaTauum ycTponcTea

HaumeHoBaHue ApTukyn
KanenbHaa macneHka GA059
STERILIT®-Power Systems

(50 mn)

Depmatom Acculan® 3Ti GA670
Kpbiwka-3amok GA675
CTepunbHbIN NEPexogHnK GA678
AKKyMynsTop GA666
3apsgHoe yCTPOMCTBO GA677
JleaBune gepmatoma GB228R
MacnsHbiii cnpeii STERILIT®- | GB60O
Power Systems (300 mn)




2.3 Ha3HauyeHue

Hepmatom Acculan®  3Ti NnpMMeEHseTca B
[epMaTonormmM/TpaBmMaTosiorumn Ans cpesaHus
KOXHOrO TpaHcnaHTara.

2.4 TMpwvHUnn pencrTena

B nepmarome Acculan® 3Ti uncno o6opoTos
MoTOopa npeobpasdyeTcs C MUHUMasbHbIMU
notepsiMM  Mpu  MOMOLUM  peaykTopa ¢
MCMONb30BaHNEM 3KCLLEHTPMKOBOrO MprvBoAa
B MOMEPEMEHHOe ABUMXEHUE (OCLMANALMIO)
ne3Bus gepmartoma.

3. NMoparortoBka Kk pabore

dupma Aesculap cHumaeT ¢ cebsi BCAKYO

OTBETCTBEHHOCTb, €C/M HE BbIMOJHAIOTCS

NnepeyYncneHHbIE HUXe NpeanMcaHmns.

» Mepep NPUMEHEHNEM npoBepuTbL
JepMaTom Acculan® 3Ti "

NPUHAQAEeXHOCTU K HemMy Ha Hanuuve
BUOVMBIX MOBPEXAEHNIA.

» K npumeHeHuio paspelleHbl TONbKO Te
LepMaToMbl Acculan® 3Ti n
nPUHapAEexXHoOCTM K  HWM,  KOTOpble
HaxoasaTcs B 6e3ynpeyHoOM COCTOSIHUM.

4. PabGoTtac gepMmatomMom
Acculan® 3Ti

4.1 MoprortoBka

MoHTaXx WwToKa KjlanaHa gepmatroma
Acculan® 3Ti

» 3acnoHkn 12 HacaguTb Ha WITOK 18 BNOTH
[0 Ha4yana 3agHen NnoBepxHoCTu. MNMpun aToM
obpatuTb BHMMaHME Ha CUMBON Ha
n060BOI CTOPOHE Pe3b0Obl.
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[aky 2 HaBopauvMBaTb MPOTUB 4aCOBOM
cTpenkm Ha pe3bby wToka 18 (nesas
peabba).

["aiky 2 HaBopayMBaTb A0 HaYana BUOMMOM
NOBEPXHOCTN.

CMOHTUPOBaAHHbIA  WITOK 18 NpOCyHyTb
yepes 6okKoBble NOBEPXHOCTN B
Hanpasnsowme nasol 19 N NepekpyTUTh.
LLitok 18 npoaBuHyTb B6OK OO ynopa Tak,
4TOObI NOnepeYHbI WTNdT wroka 18 ner B
Hanpasnswowmin naz 19.

["aiky 2 NpOYHO 3aKPYTUTL NPOTMB YaCOBOM
CTPENKN.

JeMOHTaX LUTOKa 3aCJIOHOK
nepmatoma Acculan® 3Ti

Puc. 1 leMOHTMPOBaHHbIN

>

>

2 19
|
el Ay
12 et
. F 1
i bl |
|
18 19

LUTOK c
3acIoHKaMun

[aliky 2 OTKpyTUTb MO

(neBas pe3bba).

l[aky 2 BbIBUHTUTb BMAOTb OO KOHUA

BUONMOW NOBEPXHOCTN.

HapaBuTb Ha raiky 2 1 noABUHYTh WITOK 18

NPUMEPHO Ha 4 MM B CTOPOHY.

Mepekpyynsathb WTOK 18 A0 TEX Nop, noka

OH HE HaYyHeT BbIXOOAUTb.

BbiHyTb WwiToK 18.

CHaTb 3acnoHkn 12 co wroka 18.

4acoBOW CTpeske
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MopacoepnHeHne npuHagnexHocTen > Ecnm y Bac BO3HMKalOT  BOMpPOCHI,
obpatuTech k Bawwemy naptHepy ¢purpmebl B.
Braun/Aesculapunn B TEXHUYECKYLO CYyXOY

OnacHOCTb TPaBMUPOBAHUSA Aesculap, appec cMm. B  pasgene
ns-3a HenoNyCTUMOIA TexHunyeckoe o6cnyxvBaHue CM.
KoHdUrypaumm npu CepBUCHOE 06CyXnBaHue.
OMNACHOCTb MpUMEHeHuun npo4mnx
KOMMOHEHTOB! YcTaHoBKa ne3sus gepmatroma
> Y6eautbca, 4yTOo BCe
NpUMeHsemMble OnacHocTb  uHpeKuuin n
KOMMOHEHTbI no GaKTepManbHOro
Kknaccuoukaunm BE 3arps3HeHus ns-sa
(Hanpgn':ep, ™mn um OMNACHOCTb crny4YamlHOro pa3pe3aHus
™mn ) coorsercTeyioT onepauMOHHbIX Nep4yaTok!
™Ry NPUMEeHSeMoro
» YcraHaBnueas nessue
npubopa. o
Aepmartoma, n3beraiite

KOHTaKTa C  pexywen

KomGuHaUuM NpUHAANEXHOCTEN, O KOTOPbIX
4yacTblo Ne3Bus.

HEe YNOMVHAETCs B [aHHOM PYKOBOJCTBE MO
3KCMNyaTaLmMm, Pa3peLanTcsl K NPUMEHEHMIo

NNLL B TOM CNyyae, eCNN OHU ONpPeaeNieHHO OnacHOCTL TPaBMMPOBaHKS 1
npegHasHa4aloTcs AAs  NpeaycMOTPEHHOro A HaHeceHusi UMyLLLeCTBEHHOro
MCronb3oBaHUs. He paspelaloTcs Kakuvie- Yl-l-lepﬁva, ecnm pepmarom
nmbo neicTeus, okasbiBaowme HeratvsHoe ~— OMACHOCTb Cly4auHO  BKJIOYWWTCS  BO
BNUSHME HA XapaKTEePUCTUKM MOLLHOGTU, a BPeMsl yCTaHOBKM neseusi!
TaKkxKe TPe6oBaHus Mo TEXHIKE GE30MaCHOCTMU. > TMepepn ycTaHOEBKOI1 ne3sus
Bce npubopbl, KOTOPbIE MOAKMIOYAIOTCH K aKTuBmMpyiTe Gnokuparop
uHTepdeiicam, OOMXHLI Takke OTBeyaTb perynsitopa.
cooTBeTCcTBYOWMUM HopMmaMm IEC (Hanpumep,

IEC 60950 ans npw6opos no oBpaboTke » AxTmBMpoBaTtb OnokupaTop perynatopa 5.

naHHbix 1 IEC 60601 ana mepmumnckoro > Haxatb Ha o6a 3aXMMHbIX pblyara 7 o

anekTpoobopynoBaHus), 4YTO HeobXoaMmo HanpasJIEHMIO CTPEJIKN.

Haznexalym o6pa3om NoaTBEepPaNTb. Kpbiwka ne3sus 6 pa3dioknpoBaHa.

Bce koHdburypaumm OomkHbl  oTBedatb > OTKPbITb KpbiKY 6 MO HanpasieHuio
cucTeMHbiM Hopmam |EC 60601-1-1. Jluuo, CTpenkun.

KOTOpPOE BbLIMNOJNIHAET coeauHeHne npubopoB  » HageXHo ycTaHOBUTL JiedBre aepMmatoma 24
Opyr C ApYromM, HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a Ha  dukcupylowmii  wTblpek 10 n
KOHdUrypaumio 1 OOMKHO  obecneynTtb HanpasnsiioLme WTbipbk1 9, cM. Puc. 2.

cooTeeTcTBUE TpebosaHmam HopM IEC 60601-  » 3akpbITb KpbILLKY Ne38Us 6.

1-1 WM aHanorv4yHbIM  HaUMOHANBHEIM 3 (Ofa 3aXMMHBIX pbluara 7 3axaTb Tak,
Hopmawm. 4TOObl CTSXHOW 6onT 17 nonan B nas
32XMMHOrO pblyara 7.
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23

U3BneyeHue nessus gepmaroma YcTaHOBKa akKyMynsitopa

OGpaboTka aKKyMynsiTopoB
BeAeT K UX MNOBpexXAaeHuo
unu paspyweHuio!

OCTOPOXHO > He cTepunusosaTtb

aKKyMynaTopbl.

5 il

20

!

[}
Puc. 2 HapexHass yctaHoBKa W u3Bne4YeHue E—1
nes3Bus gepmaroma.

» Ocnabutb 06a 3aXMMHbIX pblyara 7.

» OTKpbITb KPbILLUKY Ne3Bus 6.

» CHatb ne3sne pgepmatoma 24 ¢
dukcupytowero LITbIpbka 10 n
HaNPaBASAIOLLMX LUTbIPLKOB 9.

L]

Puc. 3 YcTtaHoBKa CTEPUIBHOIO NEPEXoHMKa

» [Hepmatom 1 pepxartb Takum ob6pasom,
4TOObI THE3,0 aKKyMynaTOpa ObiNo BBEPXY.

» YCTaHOBUTb CTepwibHbIA nNepexogHunk 20,
cMm. Puc. 3.
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Puc. 4 BctaBuTb CTEPUIIbHBLIN NEPEXOOHUK B

aKKyMynSTOPHOE rHe3ao.

» BTOpOIn YyenoBek NoaKAOYAET akKyMynsaTop
23 (HecTepwnbHbIA) 4Yepe3 CTepusbHbI
nepexogHuk 20 B akKyMyfIaTOPHOE rHe34,0
(cobnopatb KoaMPOBKY 26).

YkasaHuve
lMocne ycTaHOBKM akKyMyJsisiTopa O4HOKPaTHO
3By4aT  HECKOJIbKO  3BYKOBbIX  CUIHAJIOB,

u3BeLanLMx 0 roToOBHOCTU AepmaToMa K
pabore.

YkasaHuve

LiBeTHOVI kOA4 Ha OCHOBaHuW rHesga nass
akkymynsiTopa rnpubopa A0JIKXKeH coBrnaaatb C
LIBETHbIM KOAOM Ha OCHOBaHuu akkymynsitopa!

208

Puc. 5 YpaneHne ctepmnbHOro nepexogHmka

» [locne ycTaHOBKM akkymMynsaTopa BTOPOW
yenoBek  ypansetr  nepexogHuk 20
(HecTepunbHbIN) cM. Puc. 5.



23

CHSATUE aKKyMyngaTopa

22
OCTOPOXXHO akkymynatopa!

ﬁ

» WsBnekatb

nagoHb.

ﬂ-f

<A,

v

W

Puc. 6 YcTaHoBKa KpbILLKM-3aMKa

» KpblLwky-3aMoOkK 21 (cTepunbHyio)
YCTAHOBUTb Takmm 006pa3om, 4TobObl OHa
3adukcmpoBanacb nNpu nomowm obounx
nebnoknpaTopoB KpbllKM-3aMka 22, CM.
Puc. 6.

YkaszaHue

CrepuibHOCTb  npubopa obecriednBaeTcs
TOMILKO B TOM CJly4ae, €C/iv [paBulbHO
yCTaHOBJIEHA KPbILLKA-3aMOK.

fln
-

g

Puc. 7 MNocTy4yaTb AEpMaTOMOM

o TBeppAble

MocTtykuBaHue
npeamMeTbl npueBoAUT K
21 NOBpeXAeHUuo  aepmaroma/
» MocTykmBaTb AepmMaToMom
TOJNbKO O J1aAOHb.

aKKyMynaTop

TOJIbKO C MOMOLUbIO JIEerkux
YAAPOB MHCTPYMEHTa O
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Puc. 8 CHaTne akkymynstopa

YkazaHne
o OKOHYaHuu ornepaTuBHOro
BMeLLaTenbCTBa, nepen npoBeneHnem

06paboTKN WHCTPYMEHTOB HYXHO YAa/nTb
aKkKyMyJssiTop.

YkasaHue

Jns 6onee ynobHoOV BbieMKu akKyMysisiTopa
MOXHO MCro/Ib30BaTh rpucrocobieHve ans
u3BeYeHUs1 akkyMynsiTopa, cM. Puc. 9!

» ToBepHyTb AepmaTtoM 1 akKyMynsaTOPHbLIM
rHe340M BBEpPX.

» HaxaTtb 0OHOBPEMEHHO Ha oba
nebnokupaTtopa 22 Ha Kpbllke-3amMke 21 1
CHSITb KPbILLUKY-3aMOK 21.

» 'He3n0 akkymMynaTopa Ha HUXHEM KOHLE
06XxBaTUTb NOJIHOCTbIO, CM. Puc. 7.
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» TocTtyyatb akkyMynsTopom 23 0 nagoHb 1
M3B/lIeYb €ro U3 akKyMynsiTOPHOro rHe3aa,
cMm. Puc. 8.

UHTpaonepaunoHHas 3aMmeHa
akKymynsitopa

YkazaHve
Kaxabii pa3 nepesn npoBeneHuemM onepaumm
M rocne  Kaxaovi — MHTpaornepauunoHHOM

3aMeHbl akKyMynsiTopa A0JKHa MpoOBOANTLCS
npoBepka QyHKUNoOHnpoBaHus!

MpucnocobnexHne ons n3BrieveHuns
akkymynsitropa MCMnonb3yeTcst ons
VMHTPAONEPaLMOHHON 3aMeHbl  akkyMynsiTopa
npyv  HaOEeXHOM  COXPaHEHUW  CTepUSIbHbIX
YCNOBUIA.



Puc. 9 MNpumeHeHne npucnocobneHns ans
M3BNEYEHNs akKymynsTopa

» HDepmatom 1 noBepHyTb akKyMYNATOPHbLIM
rHe3gOM BBEPX W  yAanUTb  KPbILWKY-
3amok 21.

» YcTaHOBUTb CTepUsibHOE nNpucnocobneHve
ONs U3BNeYeHUs akkymynstopa 25, cwm.
Puc. 9.

» HDepmatom 1 C yCTaHOBJIEHHbIM Ha Hero
npucnocobneHem ons M3BNeYeHNs
akkymynstopa 25 YAEPXMBaATb
aKKYMYNSTOPHbIM THE30M BHU3 U crerka
BCTPSIXHYTh.

AKKyMynsaTop 23 nnaBHO COCKaNb3bIBAET B
npucnocobnexve ons N3BneYeHns
akkymynsTopa 25.

23

» MMpucnocobneHne ons n3BJieHeHns
akkymynatopa 25 C  pa3psKeHHbIM
akkymynatopom 23 nepepaeTtca  nuuy,
paboTatoemy c HECTEePUbHbIM
obopynoBaHneMm.

» YCTaHOBUTb 3apSXXEHHbIV akkyMynaTop 23,
CM. YCcTaHOoBKa akkyMynsitopa.

BnokupoBka ot crny4aitHoOro

BKJTIOYEeHUdA
/- T
Al A
8y = P,

- ‘

- -

LT Ll

5
Puc. 10 AktnBmnposaHune 6nokupaTtopa
perynatopa

Onsa npenoTBpaLLeHns CNy4YanHoro
BKJIlOYEHUS AepMaTomMa 1 B TO BpeMsi, Koraa Ha
HEM MEHSIoT nes3sus, HeobxoaMmMo

3abnoknpoBaTthb perynsTtop 4.

» bnokupoBka perynaropa 4: nepeknoynTb
6nokupatop 5 B nosnumio OFF, cm. Puc. 10.
Perynatop 4 3a6nokupoBaH. BknounTb
nepmatom 1 HEBO3MOXHO.

» [ebnokunposka perynatopa 4
nepeknoyYnTe Gnokupatop 5 B No3vuuio
ON, cm. Puc. 10.

Perynstop 4 pebnokupoBaH.
BKJItOYaTbL AepmaTtom 1.

MoxHo
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UHTpaonepaunoHHas NPUOCTaHOBKa
MCMOoNb30BaHUS

Puc. 11 Monoxutb pepmatoMm B paboyem
®

COCTOSIHUM B Aiepxartenb Eccos™.

YkasaHuve

Hepxartenb Eccos™ MOXHO MCro/b30BaTb B
Ka4ecTBe BPEMEHHON WHTpPaonepaTuBHOM
noanoxkn. O6paboTKy gepmaToma B 4aHHOM
roJIOXeHnn  rpoBOAUTL  Hesb3s.  [ns
npaBubHOrO pasmelyeHvs, cM. MaluvHHasi
oumncTka/nesnHoexkums!

®

» AkTmBuMpoBaTb G0KMpaTop perynstopa 5,
npenoxpaHaioLwmn oT Cny4yanHoOro
BKJIlOYEHMS npubopa. cMm. Brnokmposka oT
CNYYaMHOro BKJIIOYEHMS.

» OTKMHYTb XOMYT Ha pgepxartene Eccos
Ha3aj,.

» Monoxutb pepmatom 1
Eccos®.

®

B [epxaTtesib
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4.2 Mposepka
$YHKUMOHNPOBaHUSA

YkaszaHune

Kaxgbivi pa3 nepes nposBegeHnem onepauymm
M rocae  Kaxpaow  MHTpaornepaunoHHOM
3aMeHbl akKyMynsTopa A0JKHA PpoBOANTLCS
nposepka QyHKUNOHUPoBaHus!

» BbINONHATb VIHCTPYKUMKW,/HEobxoanmble
LEeNCTBUS MO KOHTPOJIO, TEXHUYECKOMY
06Ccnyx1BaH1IO U NpoBepke.cM. KOHTpOob,
TEXHUYECKUI yX0o4 1 NpoBepka.

» Y6eontbcsi, 4TO nes3Bue
BCTaBJ/IEHO NPABU/ILHO.

» Y6eamtbCs, YTO BCTaB/IEH aKKyMYNSATOP.

» lpoBepunTb, HAJEXHO NN  3aKPeneHbl
CTSKHblE 6ONThHI.

» TpoBepuTb, HaAOEXHO 1K
nesBue gepmaroma.

» Ha kopoTkoe Bpems BKIIOYUTb AEPMATOM C
MaKCMManbHOM YaCTOTOM OCUMAAALMN.

nepmaroma

3akKpenneHo

4.3 Okcnnyatauus

OnacHocTb TpaBMbl U3-3a
cny4aiiHoro BKJIlOYEHUS
moTopa!
BHUMAHUE > [lepmMmaToMbl, KOTOpble He
SKCNyaTUpyloTcs B
TeKywmin MOMEHT,
cnepyet 3abnokupoBaThb
oT cnyyaHoro
BKJIIOYEHUS.

OnacHoCcTb TpPaBMMUPOBaHUSA

n/vnm c6oes B pa6oTte!

» Kaxpbii pas nepep
NnpPpUMeHeHueM MnpoBepsATb
Ha PYHKLMNOHANBHOCTb.

A

BHUMAHME



YcTaHOBKa TOJILWMHbI Pe3KU
aepmaTtoma Acculan® 3Ti

YkazaHue

lNpy ycTaHoBKe TOALUMHBLI PE3KU HEOOX0ANMO
NPUHUMATL BO BHUMAHWNE COCTOSIHUE KOXU
(Hanpumep, ¢ y4eTom Bo3pacrta) naumeHra!

» OtperynupoBatb TOJLWMNHY PE3KN
nomowm polyara 14.

Ctonop 15 perynupoBo4HOro poiyara 14
He [ornyckaeT Clly4allHOro W3MeHeHUus
YCTaHOBNEHHOW TOJILLUMHbI PE3KK.

» CuntaTb TOMNLWMHY PE3KM Ha LWKaIbHOM
aucke 16 (ueHa nenexnns 1/10 mm).

» Cobniogatb  MHCTPYKUMW/Heobxoanmble
OEeCTBUSE MO YCTPaHEHUIo oLwWmnboK, CM.
OunarHocTtuka 7] yCTpaHeHne
HENCMPABHOCTEN.

npu

YcTaHOBKa LUMPUHBbI PE3KU
Aepmaroma Acculan® 3Ti

OnacHoCTb TpaBMUpPOBaHUS/

MOXHO nope3aTbCsl Ne3Buem

AepMaToma, ecsim OTKpbiBaTb

KNanaHbl HeHagnexawum

o6paszom!

» MopHnmaTtb 3aCJ/IOHKU
TOJIbKO NPU MNOMOLUU UX
cneuuvanbHbIX HOCUKOB.

BHUMAHUE

YkasaHue

UInpuHa cpe3aemMoro CJsi0si KOXW MpUMEpPHO
Ha 2MM MEHbLUE YCTaHOB/IEHHOW LUNPUHbI
peskun!

23

Puc. 12 HapgexHoe nogHATNE 3aCNOHOK

» YCTaHOBUTb XENAEMYIO LUMPUHY PE3KM
nyTem  MOAHATUS  COOTBETCTBYIOLLErO
KONM4yecTBa 3acnoHok 12.

» 3acnoHkn 12 HagexHo NPMNoaHATb, HaXaB
Ha Hocvkn 11.

» 3acnoHkn 12 nonHOCTbIO MNOAHATb, Noka
OHM He 3aduKCUpylTCd B KOHEYHOWN
nosnummn (LUMPUHA 3aCNIOHKM = 8 MM).

OGcnyxuesaHue gepmatoma Acculan®
3Ti

YkazaHve

Tuxuii 3ByKOBOV CUIrHas, pasaaloLmnics npu
BKJIIOYEHUN  gepmatoma Acculan®  3Ti,
obycsioBneH KOHCTPYKTUBHbLIMU
ocobeHHocTsIMu!

» Haxartb Ha perynaTtop 4.
YacTtoTta ocunnnaunn
perynmpyercs.

njaaBHO
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CpeaaHMe KOXHbIX TPAQHCMJIAHTATOB

MepBbili pa3 nepepn, paboToli ¢ AepMaToMOM

Acculan 3Ti  HeobxoouMO  BbIMOJSIHUTB

HECKOJbKO NPOBHbIX Cpe3aHuii Ha KakoM-nnbo

npenapate, 4To6bl 03HAKOMUTLCS C NOPSAKOM

paboTbl N NPUBLIKHYTb K NPUoopy.

» Opsabnyo KOXY HATAHYTb.

» HDepmatom 1 BO Bpemsa cpe3aHus KOXu
npoABuraTe NpueraoLLeli NOBEPXHOCTLIO
CKOMNbXEHNS paBHOMEPHO Bnepen, crnerka
HagaenueBasi nNpu 3ToM. YOeauTbesl npu
3TOM, 4710 nepmaTom 1 He
nepekawBaeTcs.

» Ecnu peyb naet 06 04eHb TOHKUX Cpe3ax,
TO HYXHO BpPEMSl OT BPEMEHU YKNaablBaTb
NPV MOMOLLM MUHLETA OTAENEHHbIN NTOCKYT
KOXM Ha NoBepxHOCTb 13.

» BbIKNIOYNTb MOTOP U BbITAHYTb TOJIbKO YTO
Cpe3aHHbI JIOCKYT KOXM U3 npubopa.

- N -

» OnycTnTb pydyky U OTpe3aTb JIOCKYT KOXMU

npv nomoLum gepmartoma 1.
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5. lMpeanucaHHbIN MeTOA,
oOpaboTku

YkasaHune
Cobnoaatb HaUMOHaJIbHbIE  NPeanucaHus,
HaUMOHa/IbHbIE Y MeXAyHapoaHble HOPMbl U
ANPEKTUBBI, a TaKke cOo6CTBEHHbIE
rurveHmyeckme TpeboBaHus Kk ob6paboTke
n3aennn.

YkazaHve

B cny4ae, ecnv naumeHT cTpagaet 60/1€3HbIo
Kpoviugpenbpa-sikoba (BKS) wam  ectb
nogo3peHuss Ha bBKS, wan  npu  uvHbIX
BO3MOXHbIX BapuaHTax, HeobxoanmMo
cobnwopate  gevicTBylolme B JaHHOM
KOHKPETHOM cTpaHe HOpMaTUBHbIE

npeanucaHvs no obpaboTke MeauUMHCKUX
n3neanin.

YkaszaHnune
Bbibvipasi mMexzy MaluMHHOW U PYyYHOU
OYNCTKOM, Heobxoanmo oraarb

npeanoyYyTeHne MaLunHHoV 06paboTke, Tak kak
B 3TOM C/lyyae pe3ysbTaT OYUCTKU JTyyLue u
HaaexHee.

YkazaHve

Tekywyto uvH@opmaumio rno obpaboTke
uagennii cMm. Takxe B cetn Aesculap Extranet
no agpecy www.aesculap-extra.net

YkazaHve

Cnenyet NpuHSTh BO BHUMAHNE TOT PakT, 4To
ycrewHasi obpaboTka JAaHHOro
MeAULUMHCKOro  u3nenuss  MOXeT  ObiTb
obecneveHa ToJIbKO MoCcJie NPeaBapuUTebHON
Basvaaummn npouecca 06paboTku.
OTBETCTBEHHOCTb 3a aTo HeceTt
rosib30BaTesb/nLo, rnposogsiiiee
06paboTKy.



o rnpudnHe TexHOJIoOrn4ecknx LAOorycKkoB
JdaHHble UN3rotoBuTesid  cJyxar Jiilib B

KkayecTBe oOpueHTHpa A8 NapaMmeTpoB
06paboTkn,  NPUHSITBIX B  MecTe  ee
rpoBeAeHusl.

5.1 Uspenusa pnsa ogHOPa3oBOro
NCcnoJib30BaHudA

MoepexpaeHHble,
pa3pyLueHHble
3arpsi3HeHHble napenvs
MOryT cCTaTb MCTOYHUKOM
onacHoCTM Ang nauueHTa!
OHM npepHa3Ha4YeHbl TOJIbKO
ans 0AHOPa30BOIro
ncnonb3oBaHus!
» He npoeBoautb 06pabGoOTKy
nspenvi.

nnu

BHUMAHUE

HaumeHoBaHue ApTukyn

JNe3Bune gepmatoma | GB228R

5.2 OGwwme ykasaHuqa

3acoxwmne nnn Npuavniine nocne onepawun
3arpsi3HeHVsE MOMYT 3aTPYAHUTb OYUCTKY Wn
coenatb ee HEaDEKTNBHOM, a Ha
HepXaBeloLwen CTann Bbi3BaTb KOpposuo. B
39TON CBSI3N Henb3s MNpeBbIATbh WHTEpBa,
paBHbI 6 YacaMm, Mexay MpPUMEHEHUEM W
06paboTKOM, HeNb3s MPUMEHSITL DUKCUpPYLoLLIEe
TemnepaTypbl NpeaBapuTesnbHO  006paboTkM
>45 °C 1 Henb3s UCMob30BaTh GUKCUPYIOLLE
nesnHouumpyole Cpeactsa (Ha OCHOBe
aKTUBHbIX BELLECTB: aNlbAerua, ankorosnb).

Mepenos3uposka HenTpann3aTopos nm
OOLLUMX YMCTALLMX CPEeacTB MOXET Bbi3BaTb
XMMUYECKOE nospexnaeHve n/vinun
obecLBeyrBaHne coenaHHom nasepom

-5y ___\E

HaAMMCW Ha HepXaBelolelr CcTann, 4TO
coenaet  HEBO3MOXHBIM €€ MpOoYTEHME
BM3yasibHO UM MaLLNHHBLIM CNOCO60M.

Mop, BO34ENCTBNEM xnopa nm

XJI0pCOAEPXaLLMX OCTaTKOB, COAEPXKALLNXCS,
HanNpuMep, B 3arpsi3HeHusiX, OCTaBLUMXCS
rnocne onepauun, B JiekapcTBax, pacTBopax
NOBapPEHHOM CONn, B BOAE, UCNONb3yeMOl ans
O4YUCTKM, Ae3vHPeKLMn U cTepunamsaunu, Ha
HepXXaBeloLLLEl CTanm MOryT BO3HUKHYTb o4aru
KOPPO3un (ToHeyHas Koppo3usi, KOPPO3usl Nos,
HaMNpPsXXeHUEM), YTO NPUBELET K Pa3PyLUEHNIO
n3pgenva. Ona ypaneHns aTux 3arpsi3HeHui
HEoOX0AMMO B [OCTATOYHOW  CTerneHu
BbINOJIHUTb NPOMbIBKY NOJIHOCTbIO
obeccosieHHol BOAOM M 3aTeM  BbICYLIUTb
nspenve.
Paspelwaetca wncnonb3oBatb B paboyem
npouecce TOJIbKO TE XWMWKaTbl, KOTOpble
NpoBepeHbl U AO0MYLLEHbI K UCMOJIb30BaHMIO (
Hanp., gonyckn VAH/DGHM wunu FDA nun6o
MapkMpoBka CE) " PEKOMEHA0BAHbI
NPON3BOAMTENEM XMMWUKATOB C TOYKN 3PEHUNS
COBMECTMMOCTM C  MmaTtepuanamu. Bce
npeanMcaHusi  Npou3BOAUTENS  XUMMKKATOB
KacaTteslbHO TemnepaTtypbl, KOHLEHTpauuun u
BPEMEHN BO3OENCTBUS HEOOXOAMMO CTPOro
cobniopate. B npoTtmBHOM cnyvae moryT
BO3HWKHYTb pasfivyHble NpobiemMbl:
® N3MEHEeHUus BO BHELUHEM Buae
MaTepuanoB, HanpumMep, obecLBeYBaHme
nnm N3MeHeHVe LuBeTa nertanen,
MN3roTOBJIEHHbIX U3 TUTAHA WU aNlOMUHUS.
Korna peyb wupger 006 anioMuHUM, TO
BUAMMbIE W3MEHEHUS MOBEPXHOCTEN U3
3TOro Matepuana MOryT MOSBUTLCSA YyXe

npv pH-nokasartene >8 ons
npvMeHsemoro/paboyero coctasa uUu.
e Matepvan MoxeT ObiTb  MOBPEXAEH,

Hanpumep, KOPpPO3us, TPELLUHBI, Pa3pbIBbl,
NpexXaeBpPeMeHHbIN UBHOC 1NN HabyxaHue.
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> Henb3s ncnonb3osatb xMMukartel, kotopele 5.5 OuuncTka/pe3snHdpekumnna

JenalT  Xpynkumu MCKYCCTBEHHbIE
maTepuanbl MM BbI3bIBAIOT HA  HUX
BO3HMKHOBEHME TPELLMH PACTAXEHNS. BoamoxHo nospexaeHune
> [LononHuTensHble NOAPOGHLIE yKasaHusa o A wspenuss B pesynbrare
TOM, KaKk o06ecrneynTb T[UrMEHNYHYIO, NPpUMEHeHNs HenpaBuJibHbIX
HAZEXHYI0O W  waaswylo/coxpansiouylo ~ OCTOPOXHO 4mcTalumMx "

MaTepurasibl MHOrOKpaTHY0 06paboTky, CMm.

AEe3NHOULMPYIOWNX CPeacTB
n/vunu BcneacTtene CIINLLUKOM

www.a-k-i.org, ,ly6nukaummn - KpacHas 8
Gpowtopa - [MpaBunbHbI  yxoA4 — 3a BbICOKOII TeMnepaTypbi!
MHCTPYMEHTaMu®. > B COOTBETCTBUN c
yKasaHusmMu
5.3 MoparoToeka Ha mecTe nponssoauTens
NPUMEHATb YUCTALLUME U
npuMeHeHud neauHbULMpYIOLIe
> YpanuTbe akkymynaTopbl M3 Aepmatoma cpeacTtea,
Acculan® 3Ti, cMm. CHaTUe akkyMynsaTopa. - KOTOpble AonyuwieHbl K
» PackpblTb 3aXWMMHbIE pbl4arv U ypoanuTb NPUMEHEeHuIo c
nie3BMe gepmartoma. NCKYCCTBEHHbIMU
» Cpasy xe nocne NPUMeEHeHMUs MaTtepuanamu u
LEMOHTMPOBATbL N3aenme B COOTBETCTBUN C - CTanbio n KoTopble
VIHCprKLlVIeVI. HearpeccuBHbl no
> Mo BO3MOXHOCTVM MOJIHOCTLIO  yAanuTb OTHOLLUEHUIO K
BUAMMbIE nocneonepauyioHHbIe nnactudukaTopam
3arpsA3HEHNs  MNpuM  MOMOLLM  BAAXKHO (Hanpumep, K CUJIMKOHY).
6e3BOPCOBOV YACTSALLEN CandeTKu. > Cobniopatbh ykasaHus no
> [eMOoHTMpoBaTb LWTOK C 3aC/OHKamu KOHUeHTpauum,
JepMartoma, CM. JIeMOHTax  LToka Temneparype n
3acnoHok aepmaroma Acculan® 3Ti. NPOAOIKUTENBHOCTN
o6paboTku.
> He npesBbIlaTh

5.4 MNoproroeka nepepn o4UCTKON

>

MonoxuTtb cyxoe napenve B
YTUAN3ALMOHHBIA KOHTEHep Ha 30 MUHYT
Ons 0e3vHOUUMPYIOLWER OYUCTKN.
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MaKCUManbHO
AOoNyCTUMYIO TeMMepaTypy
ouuncTtkm 55 °C.

» MoOTOpbl/HaKOHEYHUKN HENb3s O4uMLLaTh B

YNbTPa3BYKOBOM BaHHE WM NoMeliatb B
XMUOKOCTU.

Ecnv B HUX nonana XWAKOCTb, TOTYAC Xe
yoanuTb ee, MHaYe MOXET BO3HUKHYTb
KOPPO3Usi, U UHCTPYMEHT BbINAET U3 CTPOSA.
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5.6 PyuHas ouncrtka/mesviHdekuusa

PyuyHasi ounctka n ge3nHdexkuusa npotmupaHmemMm

daza LWar T t KoHu. | KauecTBO Xumusa
[°C/°F] [MuH] [%] BOAbI
I OuucTtka KT - - M-8 -
(xonogHo)
I Cywka KT - - - -
I MpoTupanune - >1 - - candeTtkm
Ae3nHpuumpyio Meliseptol HBV
LWUM pacTBOPOM 50 % nponaH-1-on
v OkoH4YaTenbHas KT 0,5 - no-B -
NpoOMbIBKa (xonogHo)
v Cywika Kt - - - -
M-B: MutbeBas Boga
MO-B: nonHocTbio o6eccosieHHas Boaa (AeMnHepann3oBaHHas)
KT: KomHaTtHasa TemnepaTtypa
dasal > Onsa O4YMCTKN He nosib30BaTbCs

MeTannmM4eCkumMm LweTkamMmm wuinm  UHbiIMA
a6p33VIBHbIMI/I cpencrteamu,
noepexgarnwmnMmm noBepxHOCTb, TakK Kak B

» Mpn nomowm COOTBETCTBYIOLLEN LETKN
oYMLLLAaTbL Nog, NPOTOYHON BOAOMPOBOLHbIN
BOJOW 40 TEX NOP, MOKA HA MOBEPXHOCTU He

ocTaHeTcs GosbLUe 3arps3HEHNIA. 3TOM C/lydae BO3HWKAET  OMacHOCTb
> Tpn ouncTke ABUraTh AeTanu (Hanpumep, Kopposunu.
E€ryfIMPOBOYHbIE BUHTbI, COYNIEHEHUS W
peryniup ’ dazall
T.0.), KOTOpble He  3aduUKCUPOBaHbI
HEenoABXKHO » Tlpocywutb u3genue  npu nomoLLm
6e3BOpPCOBOWA candeTtku mnun

» Cneoutb 3a TeM, 4TOObl M3genne 3aHso0
Takoe MONOoXEeHne, Npu KOTOPOM BHYTPb
HEero, HarnpuMep, 4epe3 COeauHeHUs, He
nonagana soga. (Boay, no HemocmoTpy
nonasLUyl0 BHYTPb WM3OeNus, Ccpasy Xxe

MeANLIMHCKOIo CXXaToro so3ayxa.

da3za Il

» [lpoTepeTb 0[HOPa30BoOWA

YOAANUTD).

Le3nHPUUMpYoLLEin
n3aenve NosHOCTbIO.

candeTkon

BCe
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dazalVv

» Mo wuncTeyeHMn YCTaAHOBMIEHHOrO Cpoka
06paboTkn (He MeHee 1 MUHYTbI) MPOMbITb

nPOAE3NHONLMPOBAHHBIE ~ MOBEPXHOCTU
MPOTOYHOM  MOMHOCTbIO  06ECcCosIeHHOM
BOAOWN.

» TlpupaTtb n3penmio Takoe NonoxeHue, npu
KOTOPOM BHYTPb HEr0, Hanpumep, yepes
coeanHeHus, He nonaaana 6bl Boaa.

» [aTb CcTeydb ocTaTkam BOAbl.

dazaV
» Mpocywntb un3genve npuv  NoMowm
6e3BopCoBOI candeTtku nnm

MeAMNLIMHCKOr0 CXaToro Bo3ayxa.

5.7 MawwuHHaa oumcTtka/
Ae3uHdekumsa

YkasaHue

Jle3avHpekTop AoMKeH nmMetTb HeobxoanMbIi
aonyck (Hanpumep, gonyck DGHM wnn FDA
nmbo mapkuposky CE B cootsetctBum ¢ DIN
EN ISO 15883).

YkasaHue
TMpwn TEPMUYECKOM ae3nHoekummn
HeobxoanMo MPUMEHSITb MOJIHOCTbIO

obeccosieHHy0 BoAy (AeMUHepPann30BaHHYI0)
n goctnyb Ao-rnokasartesns >3 000.
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YkaszaHune

lpumeHsiemMbli  [e3uHPEKTop Heobxoanmo
perysiipHO npoBepsiTb U MPOBOANTL €ro
TEeXHU4Yeckoe obCayXuBaHve.

-

Puc. 13 CeTtyatasa Kop3mHa C yCTaHOBNEHHbIM

nepxarenem Eccos®

» [eMOHTMPOBaTb LITOK C 3aC/IOHKaMu, CM.
JleMOHTax LWToKa 3acnoHOK AepmaTtomMa
Acculan® 3Ti.

» 3acnoHKu 1 raliky pa3noxXxunTb OTAENbHO.

Y6eamTbCs, H4TO KPbILLKA IE3BUS OCTaHEeTCs

OTKPbLITO BO BPEMS BCEro mnpouecca

0b6paboTku.

» CnepyeT UCNoJib30BaThb YXEe OCHALLEHHYI0
noacTaBkamMu-gepxaTensamm Acculan® 3Ti
CEeTYaTyl0 KOP3UHY Eccos® GB256R unu
CHayana YCTaAHOBUTb COOTBETCTBYIOLLNE
NoACTaBKN-Aaepxarenm (Hanpumep,
Eccos® GB498R) B Hagnexaluyto ceTyaTyto
kop3uHy  (MHcTpykuma  TA009721  no
npUMEHeHN0  aepxateneir  Aesculap-
Eccos®).

» lonoxutb wun3genne B  NPaBUIbHOM

NoJSIOXEHNN - pPerynsiTopomMm BBEPX - B
aepxartenb Eccos® GB498R.
A BcTtaBuTb 650K AN akKyMynsiTopa Hap,
XOMYTOM 1 3aBEPHYTb NPUOOP B fiepxaTeNb
Eccos® Tak, 4To6bi perynaTop nokasbiBan
BBEpPX. cM. Puc. 13.

\4
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nyeckas gesmHdekumsa

Tun npubopa: Npubop ogHOKaMEepPHbI At O4NCTKM/Ae3nHdekumm 6e3 ynbTpasByka

daza War T t KayectBo | Xumus/MpumevyaHne
[°C/°F] [MuH] BOAbI
I MpepBaputenbHas <25/77 3 M-8 -
NPOMbIBKA
I Ouucrka 55/131 10 Nno-B BBRAUN HELIMATIC
CLEANER alcaline c NAB,
pabouunii pacteop 0,5 %
I MpomexyToyHas >10/50 1 Nno-B -
NPOMbIBKA
v TepmopesuHndekumsa | 90/194 5 Nno-B -
v Cywka - - - CornacHo  nporpamme
nesnHdekunn
M-B: MuTbeBas Boaa
MO-B: nonHocTbio o6eccosieHHas Boaa (AeMnHepann3oBaHHas)
5.8 KoHTponb, TexHuyeckninyxon dYHKUMOHANBHOCTb n Hanu4me
M npoBepka NOBPEXOEHWNIA.
» Tocne o4ncTkn/pesnHdekunn nNpoBepuTb
YkazaHue NMOBEPXHOCTU U TPYOHOLAOCTYMHbIE MecTa
Pupma Aesculap pekomeHayeT Kaxablii pa3s Ha HanMume BUAMMBIX 3arpasHeHui.
nepes ctepuan3aumesi cMasbiBaTb WTOK A7 > [1pOBEpUTb, HET N MOBPEXOeHWRn, He
3aCJIOHOK, 3aCJIOHKN Vi MOBEPXHOCTU noaBNANNCb N1 MOCTOPOHHME LWYyMbl W”
CKOJIbXEHUs, a Takxe MOoABUXHbIe AeTanu, C/MLLKOM CunbHas BUOpauus BO Bpems
Takue Kak peryasitop, KPbILLUKN-KOINAYKN U T. 4. paboThl, HET I YPE3MEPHOrO Harpesa.
Mac/siHbIM Cripeem STERIL/T®-PowerSystems » loBpexpeHHOe u3genve  cpasy  xe

C rnomoLbo KanesbHor macneHkn GB600/
STERILIT®-Power Systems GA059! W36biTok
macsa HeobxoAMMO YyAasinTb C [OMOLLbIO
6e3B0opPCOBOV canpeTku.

» Oxnagutb  nagenue KOMHATHOW
Temneparypsl.
» Kaxgplin pa3 nocne npoBeaeHns O4NCTKN U

ne3nHbekumm npoBepsiTh: 4ynCTOoTY,

Ao

oTtobpaTb U yoanuTb.
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5.9 Ynakoska

» Cobniogatb WHCTPYKUMM B OTHOLUEHUMU
MCNOMb3yeMOM YNakoBKM U MOACTaBOK-
nepxarenen  (Hanpumep,  WHCTPYKUMIO
TA009721 nNO nNPUMEHEHUID CUCTEMbI
nepxarenemn Aesculap-Eccos®).

» Wspenue pasmMectutb B MNPaBUIbHOM
nonoxenum B notke  Eccos®  umm,
npeaoxpaHnB OT NOBPEXOEHU, MONOXUTb
B CeTyaTylo KOp3uHy. Yb6eauTtbcs, 4TO
pexyLLme YacTn 3aLUMLLLEHbI.

» CetuyaTble KOP3WHbI yrnakoBaTtb B
COOTBETCTBUM C TpeboBaHuaAMM MeToaa
cTepunusaummn (Hanpumep, B CTEPUSIbHbIE
KOHTeNHepbl Aesculap).

» O6ecneunTb, 4TOObLI ynakoBKa WCKJYana

GakTepuanbHOe —3arpsa3HeHue  nsgenus
(DIN EN ISO 11607).
5.10Ctepunusauus
OOpaboTka aKKyMyJlsiTOPOB

BedeT K WX MNOBPEXAeHUIo

A wnun paspywexuio!

OCTOPOXHO > He cTepunn3oBaTb
aKKyMynsTopbl.

YkasaHue

Uznenne MOXHO CTepuan3oBaTb TOJbKO B
pa3obpaHHOM BUAE.

» 0O6ecneunTtb, 4YTOObLI  CTepunusylouiee
CPEeACTBO MMESIo JOCTYM KO BCEM BHELLHUM
1 BHYTPEHHNM MOBEPXHOCTSAM.
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» TpepnucaHHbI MeTOL, CTEPUIN3aLLNN

- Pazobpatb n3genve

-CTtepunmzaums  napom no  meToay
OpOOHOI BakyyMHOW CTepunmsaumm

- Mapoeon ctepunnadatop cornacHo DIN EN
285 n BanuauposaH cornacHo DIN EN/ISO
17665.

- Crepunmsaumss no meTony [Opob6HOM
BakyymMHOW cTtepunmndaummn npu 134 °C/
2 6apa, Bblaepxka 5 MuH.

» Tpn OJHOBPEMEHHON cTepunnsaumn
HECKONbKMX W3AEeNuin B OOAHOM MapoOBOM
cTepunnsarope: ybeonTbes, 41O
MakcumanbHas 3arpyska napoBsoro
cTepunmnsaropa He npesbllIaeT
L0NyCTUMYIO HOpPMY, yKasaHHyo
NPON3BOANTENEM.

5.11XpaHeHune

» CTrepunbHble U3OENVMS B HEMPOHMLLAEMOWN
ans MWKPOOPraHN3mMoB ynakoBke

3aWMTUTL OT MbIAN U XPaHUTb B CYXOM,
TEMHOM MOMELLEHMN C PaABHOMEPHOWN
TEMMNEpPaTypon.

» CTepunbHO ynakoBaHHble OAHOPA30BbIE
M3penus 3amTuUTb OT MbUIM U XPaHUTb B
CyXoMm, TEMHOM nomeLLeHnn c
pPaBHOMEPHOI TeMNepaTypon.



6. TexHu4yeckoe
oo6cnyXxunsaHue

Onsa obecneyeHns
PYHKUMOHMPOBaHNUS VMHCTPYMEHTa
Heob6xoaMMO npPoOBOAUTb TEXHUYEeCcKoe
obcnyxuBaHune B COOTBETCTBUM c
MapKMpOBKOM TexobcnyxmnsaHusi, cMm. Puc. 14
ncm. Puc. 15, Hanpumep, B despane 2012 .

B pamkax [aHHOro TEXHUYECKOoro
obcnyxmBaHUs Heo6XoaUMO Takxke MpPoBecTU
KOHTPOJIbHYIO MPOBEPKY Ha cobniogeHne
npasun TEXHUKN 6e3onacHocTn B
cootBetcTBMM € §6  lonoxeHuns 06
aKcrnyaTaumMm  MeAMLMHCKON  NPOAYKLUN.
O6bem paboT N0 MNPOBEAEHMIO  Takom
NPOBEPKN N3JIOXKEH B OTAENBbHOM CNPaBOYHOM
PYKOBOACTBE N0 06CNYXMBAHUIO NPOAYKLNN.

Ons npoBeneHns COOTBETCTBYIOLLEIO
cepBMCHOro o6cnyXunBaHua obpallaiiTecb B

HaZeXHoro

npencrtaesutensctso  B. Braun/Aesculap B
Bawen CcTpaHe, CM. CepBucHoe
obcnyxuBaHue.

Puc. 14 MapknpOBOYHbI 3HaK TEXHUYECKOro
obcnyxuBaHma gepmartoma Acculan®
3Ti
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Puc. 15 MapknpoBO4HbI 3HaK TEXHUYECKOrO
0b6CnyXrBaHWs Ha akkyMynsTope
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7. [AwnarHocTuka un yCTpaHeHue HeucrnpaBHOCTen

HeucnpaBHoCTb AnarHocTtuka MpuyvHa YcTpaHeHue
Nle3Bne pepmatoma | Motop pab6oTtaeT c | HeucnpaseH Otpatb B PEMOHT
He ABuUraeTcs LIYMOM nepenaToyHbIi dupme-
MeXaHU3m Nnpoun3BOANTENIO
Ne3Bne pepmartoma | MI3HoweHHoe ne3Bue |Jlesaeue paepmatoma | 3amMeHuTb nessue
He obecrneyvBaeT | gepMmatoma 3aTynunocb nepmartoma
AOCTATO4HOrO Cnnwkom HU3Kas | HepoctaToyHbl 3apsaguTb
kauecTsa cpesanus MOLLHOCTb/41MCNO 3apsg akkyMmynsaTopa | akkymMynsaTop
06opoToe npusoAa AKKYyMynsTop 3ameHuTb
HeuncnpaBeH/ aKKyMynsiTop
3aKOHYMIICS CPOK ero
CNyX0bl
Jepmatom OTmate B PEMOHT
pasperynmposasncs durpme-
Nnpoun3BOANTENIO

8. CepBucHoe
oo6cnyXxunsaHue

A

BHUMAHME

OnacHoCcTb TpPaBMMUPOBaHUSA

n/vnm c6oes B pa6oTte!

> Henbss U3MEeHATb
naagenuve.

» [Ons npoBepeHnss paboT Mo CepBMCHOMY
0BCNYXMBAHNIO N TEXHUYECKOMY YyXOay
obpaulainTtecb B NPeAcTaBUTENbCTBO
B. Braun/Aesculap B Baweii ctpaHe.

Moaudukaumn MEeANKO-TEXHNYECKOTrO

obopynoBaHMs MOryT MpUBOAUTbL K MoTepe

npaBa Ha rapaHTuiiHoe o6CnyxuBaHue, a

Takxe K npekpaLLeHnto nencTeus

COOTBETCTBYIOLLMX AOMYCKOB K 3KCMyaTaLmun.
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Appeca cepBUCHbIX LLEHTPOB
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Anpeca Apyrvx CEepBUCHbIX LLEHTPOB MOXHO
y3HaTb MO BblLLEYyKa3aHHOMY aapecy.



9. MNpuHapnexHocTn/
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10. TexHnuyeckue

3anyactTum XapaKTepucTtukm
Aptukyn | HammeHoBaHue Tun nicrtpymenta | GA670
GA059 KanenbHas macneHka MocTosHHOE 9,6B
STERILIT®-Power Systems HanpsibkeHve
(50 mn) HoMuvHanbHbI TOK okono 2 A
GAB43345 | Tarika MaKC. MOLLHOCTb 250 BT
GA643417 | LLITok 3acnoHok YactoTa 0 10 NpuM.
GA666 AKKYMYISITOP ocuUMNALMN 6500 1/MuH
GAB70 Depmarom Acculan® 3Ti Onvna xopa nessus | 3,1 Mm
GA670210 | 3acnonka TonwwuHa cpe3aHunsa | 0,2 mm go 1,2 mMm,
LeHa nenexHus
GA675 Kpbilwka-3amMok LKanbl -
= 1/10 mm
GA677 3apsaHoe yCTPOMCTBO
. LLinpuHa cpesaHus Makc. 78 MM,
GA678 CTepuibHbIN NepexogHuK perynvpyeTcs  npu
GA679 Mpucnoco6nexHve ons nomoLn 1?
N3BEYEHNS akKyMynsaTopa 3aCJ/IOHOK  LWWiMpunHOW
no8 mm
GB228R JlesBue gepmatoma
Bec (npu nonHoi | okono 1,7 kr
GB498R | nepxarens Eccos® ans rOTOBHOCTM K
nepmaroma Acculan® 3Ti aKkcnnyaraumum)
GB600 Macnsitbiii cripesi STERILIT®- Mabaputol 4 x LW xB | okono 290 x 110 x
Power Systems (300 mn) 90 mm
Pa6ounin anemeHT Twun BF
YkasaHue
, CraHpapThbl ons | IEC/DIN EN 60601-
Ans nosy4yeHus JOMOJIHUTESIbHOM .
o MeaMLNHCKOMN 1-2
nHpopmaumy, kacarouyerics cUCTEMbI
noAcTaBoK-Aepxarenen Aesculap-Eccos®, npoAykLmm
cm. TA009721! CootBeTcTBME IEC/DIN EN 60601-1
HOpMam
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10.1YcnoBusa okpyxaiowiemn

cpeanpl

YcnoeBua xpaHeHUs U TPAHCNOPTUPOBKU

OTHoCcuUTENbHAd
BNI@XHOCTb BO3ayXa

45 % no 85 %

TemnepaTtypa
oKpyxatoLien cpenbl

-20°Cpo+50°C

(oo 30 gHen)
-20°Cpo+40°C

(no 90 pHen)
-20°Cpo+30°C

(no 1 roga)

(He [onyckartb
npsIMOro nonagaHus
COJIHEYHbIX Nly4en)

Tun nictpymenta | GA670

Knaccudpukauma B | Ila

COOTBETCTBUMN (o]

avpekTtunson 93/42/

EWG

Tun nictpymeHta | GA666

Tun ayeek Hukenb-
MeTannrnapuaHbIn

MocTosiHHOEe 9,6 B

HanpsixeHne

HomuHanbHas 1,05 Ay

EMKOCTb

Bec okono 0,304 kr

Mabaputol [ x LI x B

okono 120 x 43 x
50 mm

ATM.
BO34yxa

nasneHve

50 kMa po 106 kMa

YcnoBus aKcrlyataumm

CTaHpapTbl ons | IEC/DIN EN 60601-
MeOULNHCKOM 1-2

npoaykummn

CooTBeTcTBUE IEC/DIN EN 60601-1
HopMam

OTHOCUTENBbHAR
BJI2XXHOCTb BO3AyXa

30 % no 75 %

Knaccuowukauya B
COOTBETCTBUMN (o]
avpekTtunson 93/42/
EWG

—

TemnepaTtypa
oKpyXxatoLen cpeapl

+10°C no +40°C
(6es ob6pasoBaHus
poChl)

ATM™m.
BO3ayxa

AaBneHne

70 kMa po 106 kMa
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11. YTunusauuna

YkasaHue

lMepen ytnnmnsaumen npubopa HeobxoanMo
cHa4asna BbIMOJHUTL ero o006paboTKy, CM.
lNpeanucaHHbIi MeTog 06paboTky.

HanpaBnsis npu6op wnmn ero
KOMMOHEHTbl Ha yTuUan3aumio
WA BTOPUYHYIO nepepaboTky,
06a3aTenbHO cobnopaiite
HaUMOHasbHbIEe

BN | 3akoHOAATENbHBIE HOPMBI!
MacnopT yTvAnsaumMm MOXHO
3arpy3uTtb u3 Extranet B Buge

PDF-pokymeHTa nog,
COOTBETCTBYIOLLMM HOMEPOM
apTukyna. (MacnopTt

yTUAN3aLUMM - 3TO UHCTPYKLUS
no  OeMOHTaxy  wusgenus,
cogepxawasa nHdopmaumio o
TOM, Kak npaBwuiibHO
BbINOJIHUTb yTUAn3aumio
BpeaHbIX AN OKpyXalowen
cpeabl KOMNOHEHTOB.)

M3penns, Ha KOTOPbIX
nmeeTcs LAHHBIN
MapKMPOBOYHBbIN 3HaKk,
cobupaloT ana  yTuansauuu
0TAENbHO, BMecCTe c
aHanIornyHbIMK

anekTponpubdopamm "
anekTpoHunkoih. B npepenax
EBponeickoro Coio3a
yTUnmM3aumio 6ecnnatHo
ocyulecTenset dupma-
N3roToBUTENb.

23

Ecnn y Bac BO3HMKHYT BOMPOCHI KacaTenbHO
yTunmMsaumm npuoéopa, obpaLtanTech,
noxasnyncrta, B NpeacTaBuTenbCcTso Gupmel B.
Braun/Aesculap B Bawein cTpaHe, cMm.
CepBuCHOE 06CcnyXnBaHue.
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Informacja
Instrukcje obstugi umiesci¢ w segregatorze dla
Acculan® 3Ti!

Legenda

Dermatom

Nakretka

Powierzchnie $lizgowe

Przycisk (do regulowania czestotliwosci oscylacji)
Blokada przycisku

Ostona ostrzy

Dzwignia dociskowa naprezajaca
Powierzchnie slizgowe

9 Czop prowadzacy ostrza

10 Zabierak

11 Noski klapek

12 Klapki

13 Ptaszczyzna

14 Dzwignia regulacyjna

15 Blokada (dzwigni regulacyjnej)
16 Tarcza skalowana

17 kotek napinajacy

18 05 klapek

19 Otwory na 0$ z ptytkami

20 Lejek do sterylnego wktadania akumulatora
21 Pokrywa komory akumulatora
22 Przyciski zamka pokrywy

23 Akumulator

24 Ostrze dermatomu

0N OA WN =

25 Pojemnik do sterylnego wyjmowania akumulatora
26 Kodowanie
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Symbole na produkcie

Uwaga, przestrzega¢
informacji zawartych w
dokumentacji towarzyszacej

Klasyfikacja typ BF

Znakowanie urzadzen
elektrycznych i
elektronicznych zgodnie z
dyrektywg 2002/96/EG
(WEEE), patrz Ztomowanie -
utylizacja

Regulacja czestotliwosci
oscylacji

Chroni¢ przed wilgocia!

Znak serwisowania na
akumulatorze (spod)
Wskazdéwka o nastepnym
terminie serwisu (data) w
miedzynarodowym
przedstawicielstwie B Braun/
Aesculap, patrz Serwis
Techniczny

Kierunek odkrecania nakretki




Kierunek dokrecania nakretki

Znak serwisowania na
dermatomie Acculan® 3Ti
Wskazdwka o nastgpnym
terminie serwisu (data) w
miedzynarodowym
przedstawicielstwie B Braun/
Aesculap, patrz Serwis
Techniczny

Spis tresci

1.
2.
2.1
2.2
2.3
24
3.
4.

4.1

Bezpieczne postugiwanie sie urzadzeniem . 228
Opis urzadzenia 228
Zakres dostawy 228
Komponenty niezbgdne do eksploatac;ji ...... 228

Przeznaczenie 228
Zasada dziafania 228
Przygotowanie 229
Praca z uzyciem

dermatomu Acculan® 3Ti ...eeenreeemenneeeens 229
Doprowadzenie do stanu gotowosci

do pracy 229
Montaz osi klapek Acculan® 3Ti....cooceveneeee 229
Demontaz osi klapek

dermatomu Acculan® 3Ti . 229

230
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Montaz wyposazenia ....
Zaktadanie ostrza dermatomu

Wyjmowanie ostrza dermatomu 231
Wktadanie akumulatora . 231
Wyjmowanie akumulatora ......eeoeceens 233
Srédoperacyjna wymiana akumulatora........ 234
Zabezpieczenie przed przypadkowym

uruchomieniem 235
Przechowywanie dermatomu miedzy

operacjami 235

4.2
4.3

5.1
5.2
5.3
5.4
5.5
5.6
5.6

5.7

10.1
11.
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Kontrola dziatania 235
Obstuga 236
Ustawianie grubosci ciecia

dermatomu Acculan® 3Ti.....ceeereorereeereuninn 236
Ustawianie szerokosci ciecia dermatomu
Acculan® 3Ti 236
Obstuga dermatomu Acculan® 3Ti. .. 237
Pobieranie przeszczepdéw skory .. 237
Walidowana procedura przygotowawcza ....237
Produkty jednorazowego uzytku ... 237
Ogolne wskazowki 238
Przygotowanie w miejscu uzytkowania ....... 238
Przygotowanie do czyszczenia 238

Czyszczenie/dezynfekcja
Czyszczenie reczne/dezynfekcja

239
..................... 240

Czyszczenie reczne i dezynfekcja przez

wycieranie

240

Maszynowe czyszczenie/ dezynfekcja ..........

241

Maszynowe czyszczenie alkaliczne i

dezynfekcja termiczna
Kontrola, konserwacja i sprawdzanie

. 242
242

Opakowanie 242
Sterylizacja 243
Przechowywanie 243
Utrzymanie sprawnosci urzadzenia .............. 243
Rozpoznawanie i usuwanie usterek ... 244
Serwis Techniczny 245
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Dane techniczne 246
Warunki otoczenia 246
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1. Bezpieczne postugiwanie si¢
urzadzeniem

» Przed uzyciem produktu sprawdzi¢ poprawno$¢
dziatania i stan urzadzenia.

» Nie uzywac uszkodzonego lub zepsutego produktu.
Uszkodzony produkt natychmiast oddzieli¢ od
uzywanych zestawdw operacyjnach.

» Aby unikng¢ szkéd spowodowanych przez
niewtasciwe ztozenie lub uzytkowanie i nie
ryzykowa¢ utraty rekojmi/gwarancji:

- Uzywa¢ produktu wytgcznie zgodnie z niniejszg
instrukcjg obstugi.

- Przestrzega¢ informacji
bezpieczenstwa i wskazowek
utrzymania sprawnosci urzadzenia.

- Zestawia¢ wzajemnie tylko wyroby Aesculap’a.

- Przestrzega¢ wskazoéwek na temat stosowania
zgodnie z norma, por. wyciggi z norm.

» Produkt i wyposazenie moze by¢ uzywane i
stosowane wyfacznie przez osoby, ktére maja
niezbedne wyksztafcenie, wiedze i doswiadczenie.

» Instrukcje obstugi nalezy przechowywa¢ w miejscu
dostepnym dla osoby stosujgcej urzadzenie.

» Nalezy przestrzega¢ obowigzujacych norm.

» Przestrzega¢ instrukcji tadowarki TA022160 do
Acculan® 3Ti.

dotyczacych
na temat

Opis urzadzenia

Zakres dostawy

Oznaczenie Nr
artykutu

Instrukcja obstugi TA013000

Instrukcja obstugi TA011867

akumulatora GA666

Komponenty niezbedne do eksploatacji

Oznaczenie Nr
artykutu
Olejarka kroplowa STERILIT®- | GA0O59
Power Systems (50 ml)
Dermatom Acculan® 3Ti GA670
Pokrywka GA675
Lejek  sterylny do  sterylnego | GAG78
wktadania akumulatora
Akumulator GA666
Tadowarka GA677
Ostrze dermatomu GB228R
Olej w sprayu STERILIT®- | GB60O

Power Systems (300 ml)

Oznaczenie Nr
artykutu

Dermatom Acculan® 3Ti GA670

Pokrywka GAG675

Lejek  sterylny do  sterylnego | GA678

wktadania akumulatora

Akumulator GA666
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Przeznaczenie

Dermatom Acculan® 3Ti przeznaczony jest do
stosowania ~w  dermatologii/traumatologii  do
pobierania przeszczepdw skory.

Zasada dziatania

W dermatomie Acculan® 3Ti obroty silnika s prawie
bezstratnie  przeksztatcane poprzez  przekfadnie
redukujgca, za pomocg mimosrodu w oscylacyjne
ruchy ostrza dermatomu.



Przygotowanie

Jesli ponizsze przepisy nie bedg przestrzegane, to firma

Aesculap nie ponosi odpowiedzialnosci za sprawnos¢

urzadzenia.

» Dermatom Acculan® 3Ti i jego wyposazenie nalezy
sprawdzi¢ przed uzyciem pod katem widocznych
uszkodzen.

» Nalezy uzywa¢ tylko niebudzacych zastrzezen
dermatoméw  Acculan®  3Ti i czesSci ich
wyposazenia.

Praca z uzyciem
dermatomu Acculan® 3Ti

Doprowadzenie do stanu gotowosci do pracy

Montaz osi klapek
Acculan® 3Ti

» Klapki 12 zatozy¢ na 0$ 18 az do konca oski. Nalezy
przy tym zwrdci¢ uwage na symbol umieszczony na
czole gwintu.

» Nakretke 2 nakreci¢ na gwint osi klapek 18 ruchem
przeciwnym do wskazowek zegara (lewy gwint).

» Nakretke 2 nakreci¢ az do konca gwintu, w ktorym
rozpoczyna si¢ widoczna powierzchnia.

» Zmontowana os$ klapek 18 wstawi¢ w wyciecia
boczne w korpusie dolnej powierzchni 19 i
przekrecic.

» 03 z klapkami 18 wsung¢ z boku do oporu, az
poprzeczny kotek osi 18 utozy sie w otworze 19.

» Nakretke 2 dokreci¢ ruchem przeciwnym do ruchu
wskazéwek zegara.

e

Demontaz osi klapek dermatomu Acculan® 3Ti

2 19
’
d L

T

- s i 1

120 g™

£ g W
|
18

Rys. 1 Zdemontowana o$ klapek

» Nakretke 2 zluzowa¢ ruchem zgodnym z ruchem
wskazéwek zegara (lewy gwint).

» Nakretke 2 wykreci¢ az do konca widocznej
ptaszczyzny.

» Nacisnag¢ nakretke 2 i o z klapkami 18 przesung¢
ook.4 mm w bok.

» 0%z klapkami 18 obroci¢ w potozenie, w ktérym da
sie ja wyciggnac.

» Wyciagna¢ os z klapkami 18.

» Klapki 12 zdja¢ osi 18.
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Montaz wyposazenia

Ryzyko zranienia wskutek
niedozwolonej konfiguracji podczas
stosowania kolejnych

NIEBEZPIEC- komponentow!

ZENSTWO > Nalezy si¢ upewnié, czy w
przypadku wszystkich
stosowanych komponentow ich
klasyfikacja (np. typ BF lub CF)
jest zgodna z klasyfikacjg
uzywanego urzadzenia.

Konfiguracje wyposazenia, o ktérych nie wspomina sie
w instrukcji obstugi, mogg by¢ stosowane tylko
wowczas, jezeli sg jednoznacznie przeznaczone do
przewidzianego zastosowania. Przy czym konfiguracje
takie nie moga negatywnie wplywa¢ na
charakterystyke wydajnosciowg i na spetnianie
wymagan dotyczacych bezpieczenistwa.

Wszelkie urzadzenia, jakie zostang podtaczone do

interfejsdw, musza ponadto w dajgcy sie udowodni¢

sposob spetnia¢ wymagania odpowiednich norm IEC

(np. IEC 60950 dla urzadzen do przesytu danych i

IEC 60601 dla elektrycznych instrumentow

medycznych).

Wszystkie konfiguracje muszg spetnia¢ warunki normy

systemowej IEC 60601-1-1. Osoba, ktdra taczy ze soba

urzadzenia, jest odpowiedzialna za ich konfiguracje i

musi  zapewni¢  spetnienie  wymogoéw  normy

systemowej |EC 60601-1-1 lub odpowiednich norm
krajowych.

» W razie pytan prosz¢ sie zwrdci¢ do Panstwa
partnera z firmy B. Braun/Aesculap lub do Aesculap
serwisu  technicznego, adres patrz  Serwis
Techniczny.
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Zaktadanie ostrza dermatomu

A\

Niebezpieczenstwo infekcji i
kontaminacji wskutek przeciecia
rekawic chirurgicznych!

NIEBEZPIEC- > Unika¢ dotykania z krawedzi

ZENSTWO tnacej podczas zaktadania ostrza
dermatomu.

Przypadkowe uruchomienie

dermatomu podczas zaktadania

ostrza grozi zranieniem i

NIEBEZPIEC- powstaniem szkdd materialnych!

ZENSTWO > Przed zatozeniem ostrza
aktywowac¢ blokade przycisku
uruchamiajacego urzadzenie.

» Aktywowac¢ 5 blokadg.

» Obie dzwignie dociskowe 7 nacisna¢ zgodnie z
kierunkiem strzatek.

Ostona ostrza 6 jest odblokowana.

» Otworzy¢ ostone ostrza 6 w kierunku strzatek.

» Ostrze dermatomu 24 doktadnie zatozy¢ na kotek
zabieraka 10 i kotek prowadzacy ostrze 9, patrz
Rys. 2.

» Zamkna¢ ostong ostrza 6.

» Obie dzwignie dociskowe 7 zamkna¢ w taki sposéb,
aby kotek napinajacy 17 wszedt w wyciecie
dzwigni 7.



e

Wyjmowanie ostrza dermatomu Whktadanie akumulatora

Poddanie akumulatora procedurze
przygotowania grozi jego
uszkodzeniem lub zniszczeniem!

OSTROZNIE > Akumulatorow  nie  wolno
sterylizowac.

V

Rys. 2 Bezpieczne zaktadanie i wyjmowanie ostrza —1
dermatomu
» Zluzowa¢ obie dzwignie dociskowe 7. 2 ¥

» Otworzy¢ ostone ostrza 6.
» Ostrze dermatomu 24 zdjac¢ z kotka zabieraka 10 i
kotka prowadzacego 9.

Rys.3 Zatozy¢ lejek do sterylnego wktadania
akumulatora
» Dermatom 1 trzyma¢ w taki sposdb, aby komora
akumulatora znajdowata sie u gory.
» Natozy¢ sterylny lejek 20, patrz Rys. 3.
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Rys. 4 Naktadanie lejeka sterylnego na krawedz

komory akumulatora.

» Druga osoba powinna wsunaé¢ niesterylny
akumulator 23 przez sterylny lejek 20 do komory
akumulatora (nalezy przy tym zwraca¢ uwage na
kodowanie 26).

Informacja
Po  witozeniu  akumulatora  seria  dZwiekow
zasygnalizuje gotowos¢ dermatomu do pracy.

Informacja

Kod barwny na dnie komory akumulatora w
urzqdzeniu musi by¢ zgodny z kodem barwnym na
spodzie akumulatora!

232
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Rys. 5 Zdejmowanie lejka sterylnego

» Po wprowadzeniu (niesterylnego) akumulatora
druga osoba zabiera lejek 20 (niesterylny), patrz
Rys. 5.



Rys. 6 Zakfadanie pokrywki na komore akumulatora

» Sterylng pokrywke 21 zatozy¢ na komore
akumulatora w taki sposob, aby oba zatrzaski 22
zaskoczyty, patrz Rys. 6.

Informacja
Po poprawnym zatozeniu pokrywki zapewniona jest
sterylnos¢ urzqdzenia.

e

Wyjmowanie akumulatora

Uderzanie o twarde przedmioty
grozi uszkodzeniem dermatomu lub
akumulatora!

OSTROZNIE > Dermatomem uderzaé¢ tylko o
otwartg dton.

» Akumulator wysuna¢ na otwarta

dtorn poprzez lekkie uderzenie
dermatomem.

o

»

Rys. 7 Sposob uderzenia dermatomem
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Rys. 8 Wyjmowanie akumulatora

Informacja
Po zakonczeniu zabiegu operacyjnego akumulator
nalezy wyjgé¢ przed ponownym przygotowywaniem
urzqdzenia!

Informacja

Dla ufatwienia mozna si¢ postuzy¢ pojemnikiem do
srédoperacyjnego wyjmowania akumulatora, patrz
Rys. 9!

» Dermatom 1 obroci¢ komorg akumulatora w gore.

» Nacisna¢ jednoczesnie oba zatrzaski zamka 22 na
pokrywce komory 21 i zdja¢ pokrywke 21.

» Chwyci¢ komore akumulatora, patrz Rys. 7.

» Akumulator 23 ,wystuka¢" w otwarta dton i wyja¢
z komory, patrz Rys. 8.
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$r6doperacyjna wymiana akumulatora

Informacja

Przed kazdym uzyciem operacyjnym i po kazdej
miedzyzabiegowej wymianie akumulatora nalezy
wykona¢ kontrole dziatania urzqdzenia!

Narzedzie pomocnicze do wyciggania akumulatora
stuzy do srédoperacyjnej wymiany akumulatora z
zachowaniem sterylnych warunkow.

stosowania
$rodoperacyjnego wyjmowania akumulatora
» Dermatom 1 obroci¢ komorg akumulatora w gore i
zdja¢ pokrywke 21.

Rys.9 Sposéb pojemnika do

» Zatozy¢ sterylny pojemnik pomocniczy do
wyjmowania akumulatora 25, patrz Rys. 9.



» Dermatom 1 =z nasadzonym pojemnikiem
pomocniczym 25 obrdcic i lekko wstrzagsna¢ w dot.
Akumulator 23 przesunie sie tfagodnie do
pojemnika pomocniczego 25.

» Pojemnik do wyciggania akumulatora 25 wraz z
roztadowanym akumulatorem 23 przekaza¢ osobie
niesterylnej.

» Wtozy¢ natadowany
Wktadanie akumulatora.

akumulator 23, patrz

Zabezpieczenie przed przypadkowym

uruchomieniem
4 = =
[ = '__|
i'lu"

l.{a

5

1

Rys. 10 Aktywowa¢ blokade przycisku

Aby  zapobiec  przypadkowemu  uruchomieniu

dermatomu 1 podczas wymiany ostrzy, nalezy

zablokowat¢ przycisk 4.

» Blokowanie przycisku 4: Blokade przycisku 5
ustawi¢ w pozycji OFF, patrz Rys. 10.
Przycisk 4 jest zablokowany. Od tej
dermatomu 1 nie da sie uruchomic.

» Odblokowywanie przycisku 4: Blokade przycisku 5
ustawi¢ w pozycji ON, patrz Rys. 10.

Przycisk 4 jest odblokowany. Od tej chwili
dermatom 1 moze by¢ uruchomiony.

chwili

e

Przechowywanie dermatomu migdzy operacjami

Rys. 11 Przechowywanie

gotowego  do
dermatomu w uchwytach systemu Eccos®

pracy

Informacja

Uchwyt  Eccos® moze byé uZywany  jako
srédoperacyjne miejsce przechowywania
dermatomu. Dermatom w tej pozycji nie moze by¢
przygotowywany.  Poprawne  ufoZenie,  patrz

Maszynowe czyszczenie/ dezynfekcja!

» Aktywowa¢ blokade 5 zabepieczajgcg przed
przypadkowym uruchomieniem, patrz
Zabezpieczenie przed przypadkowym
uruchomieniem.

» Patgk uchwytu Eccos® ztozy¢ do tytu.

» Dermatom 1 utozy¢ w uchwycie systemu Eccos®.

Kontrola dziatania

Informacja
Przed kazdym uzyciem operacyjnym i po kazdej
srodoperacyjnej ~ wymianie  akumulatora  nalezy

wykona¢ kontrole dziatania urzqdzenia!

> Przestrzega¢ informacji [etapow postepowania
dotyczacych kontroli, konserwacji i sprawdzania,
patrz Kontrola, konserwacja i sprawdzanie.

» Nalezy upewni¢ sie, czy ostrze dermatomu jest
poprawnie zaftozone.

» Upewnic¢ sie, czy wtozony jest akumulator.
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» Sprawdzi¢, czy dzwignie naciskowe sa zapigte na
kotkach.

» Sprawdzi¢, czy ostrze dermatomu jest poprawnie
osadzone.

» Na krotko wiaczy¢ dermatom przy maksymalnej
czestotliwosci oscylacji.

Obstuga

A

OSTRZEZENIE

A

Przypadkowe uruchomienie silnika
grozi skaleczeniem!
» Dermatomy, ktore nie s3

uzywane, nalezy zabezpieczy¢
przed niezamierzonym
uruchomieniem.

Niebezpieczenstwo skaleczenia iflub
niewlasciwego dziatania!

» Przed kazdym uzyciem
OSTRZEZENIE  przeprowadzaé kontrole
dziatania.

Ustawianie grubosci cigcia dermatomu
Acculan® 3Ti

Informacja

Podczas regulacji grubosci ciecia nalezy mie¢ na
uwadze strukture skory pacjenta (np. z punktu
widzenia jego wieku)!

» Grubos¢ cigcia
regulacyjnej 14.
Blokada 15 dzwigni regulacyjnej 14 zapobiega
przypadkowej zmianie grubosci ciecia.

» Grubos¢ ciecia nalezy odczyta¢ na skalowanej
traczy 16 (podziatka 1/10 mm).

> Przestrzega¢ informacjifetapow  postepowania
dotyczacych usuwania btedow, patrz
Rozpoznawanie i usuwanie usterek.

ustawi¢ za pomocg dzwigni
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Ustawianie szerokosci cigecia dermatomu Acculan®

3Ti
grozi zranieniem/przecieciem przez

A ostrze dermatomu!

OSTRZEZENIE > Klapki nalezy
wylacznie za ich noski.

Niewfasciwe otwieranie  klapek

podnosi¢

Informacja
Szerokos¢ cietego pasma skory jest o okoto 2 mm
mniejsza, niz szerokos¢ ustawiona na dermatomie!

o
&

!

L
il

Rys. 12 Bezpieczne unoszenie klapek

» Ustawi¢ pozadang szerokos¢ ciecia
wstawienie okreslonej ilosci klapek 12.

» Klapki 12 bezpiecznie podnosi¢ poprzez naciskanie
ich noskow 11.

poprzez

» Klapki 12 podnosi¢ catkowicie, az zatrzasng sie w
potozeniu koncowym (szeroko$¢ klapek = 8 mm).



Obstuga dermatomu Acculan® 3Ti

Informacja
Cichy gwizd podczas rozbiegu dermatomu Acculan®
3Ti jest uwarunkowany konstrukcyjnie!

» Wecisng¢ przycisk 4.
Czestotliwos¢ oscylacji reguluje sie ptynnie.

Pobieranie przeszczepow skory

Przed pierwsza praca z uzyciem dermatomu Acculan®
3Ti nalezy wykona¢ kilka cie¢ prébnych na preparacie,
aby przyswoi¢ sobie sposéb dziatania urzadzenia.

» Wiotka skore nalezy napia¢.

» Podczas cigcia dermatom 1 nalezy rdwnomiernie
przesuwa¢ przylegajgcg do skdéry powierzchnig
tnaca. Nalezy przy tym uwaza¢, aby dermatom 1
nie powodowat zagie¢.

» W przypadku bardzo cienkich cie¢ oddzielony ptat
skory nalezy stopniowo podcigga¢ za pomoca
pesety na ptaszczyzne 13.

» Silnik wytaczy¢ i wyciggna¢ sSwiezo Sciety pfat
skdrny z urzadzenia.

- albo -

» opusci¢ rekojes¢ i odcigé pfat skéry za pomoca

dermatomu 1.

Walidowana procedura przygotowawcza

Informacja

Nalezy  przestrzega¢  panstwowych  przepisow,
krajowych i miedzynarodowych norm i wytycznych
oraz  wewnetrznych  przepisow  higienicznych
dotyczqcych przygotowania.

Informacja

U pacjentéow z chorobq lub podejrzeniem choroby
Creutzfeldta-Jakoba lub w przypadku alternatyw
dotyczqcych  przygotowania nalezy przestrzegaé
odpowiednich przepisow panstwowych.

e

Informacja

Ze wzgledu na lepsze i
czyszczenia  maszynowego  niz
preferowaé te pierwszqg metode.

pewniejsze rezultaty
recznego nalezy

Informacja

Aktualne informacje na temat przygotowywania -
patrz extranet Aesculap pod
www.aesculap-extra.net

Informacja

Nalezy zwroci¢ uwage na fakt, ze skuteczne
przygotowanie tego wyrobu medycznego mozna
zapewni¢ wyfqcznie po uprzedniej walidacji procesu
przygotowania. Odpowiedzialnos¢ za to ponosi
uzytkownik/osoba przygotowujgca.

Ze wzgledu na tolerancje procesowe, informacje
podane przez producenta majq wyfqcznie charakter
wskaznikowy do oceny procesow przygotowania
stosowanych przez uzytkownika/przygotowujgcego.

Produkty jednorazowego uzytku
Zagrozenie pacjenta poprzez
uszkodzone, zniszczone lub

A zanieczyszczone produkty!

OSTRZEZENIE Produkty te przeznaczone s3
wytacznie do jednorazowego
uzytku!

» Produktu nie nalezy poddawac
procesowi przygotowania.

Oznaczenie Nr artykutu

Ostrze dermatomu GB228R
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1.1 Ogodlne wskazowki

Zaschniete lub utrwalone pozostatosci pooperacyjne
moga utrudni¢ czyszczenie lub uniemozliwia¢ jego
skutecznos¢, a w przypadku stali nierdzewnej
prowadzi¢ do jej korozji. W zwigzku z tym nie nalezy:

przekracza¢ 6  godzin przerwy  pomiedzy
zastosowaniem i przygotowaniem,  stosowac
utrwalajgcych  temperatur  podczas  wstepnego
czyszczenia >45°C oraz utrwalajgcych Srodkow
dezynfekcyjnych  (substancje aktywne: aldehyd,
alkohol).

Przedawkowane  srodki neutralizujagce lub do

czyszczenia gtownego moga chemicznie zaatakowac if
lub  spowodowa¢  wyblakniecie  wizualne lub
nieczytelnos¢ dla maszyny opiséw laserowych na stali
nierdzewnej.

Pozostatosci chloru lub substancji zawierajacych chlor
jak np. w odpadach pooperacyjnych, lekach,
roztworach soli kuchennej, wodzie do mycia,
dezynfekeji i sterylizacji prowadza do uszkodzen w
wyniku korozji (wzerowej lub naprezeniowej), a co za
tym idzie - do zniszczenia produktéw. W celu ich
usuniecia niezbedne jest odpowiednio obfite sptukanie
zdemineralizowang wodg i osuszenie.

Stosowa¢ wolno wytgcznie te chemikalia procesowe,
ktore zostaty przebadane i dopuszczone (np.
dopuszczenie VAH/DGHM lub FDA, albo znak CE) i sa
zalecane przez producentéw chemikaliow z punktu

widzenia tolerancji materiatow. Nalezy $cisle
przestrzega¢  wszelkich  zalecen  dotyczacych
stosowania $rodka, zwigzanych z temperatura,

stezeniem i czasem oddziatywania. Inaczej moze to

spowodowac nastepujace problemy:

® wizualne zmiany produktu, jak np. wyblaknigcie lub
przebarwienia tytanu lub aluminium. W przypadku
aluminium widoczne zmiany na powierzchni moga
wystgpi¢ juz woéweczas, gdy pH roztworu
roboczego/stosowanego wynosi >8.

e Szkody materialne, jak korozja, rysy, ztamania,
przedwczesne starzenie si¢ lub pecznienie.
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» Nie nalezy stosowa¢ chemikaliow procesowych,

ktore w powoduja powstawanie rys
naprezeniowych w tworzywach lub ich skruszenie.
» Dalsze szczegotowe wskazowki na  temat
bezpiecznego z punktu widzenia higieny, a
jednocze$nie  fagodnego  dla materiatow
(zachowujgcego  ich  wartos¢)  ponownego
przygotowywania - patrz strona internetowa

www.a-k-i.org, "publikacie Rote Broschiire" -
"Prawidtowy sposob przygotowywania
instrumentarium medycznego".

Przygotowanie w miejscu uzytkowania

» Usung¢ akumulatory z dermatomu Acculan® 3Tij,
patrz Wyjmowanie akumulatora.

» Otworzy¢ dzwignie dociskowe i usungé ostrze
dermatomu.

» Produkt nalezy bezzwfocznie po  uzyciu
zdemontowa¢ zgodnie z instrukcja.
» Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy

mozliwie catkowicie usuna¢ za pomocg wilgotnej,
niektaczacej $ciereczki.

» Zdemontowac¢ 0$ z klapkami , patrz Demontaz osi
klapek dermatomu Acculan® 3Ti.

Przygotowanie do czyszczenia

» Produkt w stanie suchym nalezy w ciggu 30 minut
wystawi¢ do pojemnika na uzyte instrumenty, do
dezynfekujacego czyszczenia.



Czyszczenie/dezynfekcja

A\

OSTROZNIE

Zastosowanie niewtasciwych
srodkow czyszezaeych/
dezynfekcyjnych iflub zbyt wysokich
temperatur grozi uszkodzeniem
produktu!

» Stosowac tylko srodki

czyszczace i dezynfekeyjne
- dopuszczone do stosowania na
stali nierdzewnej i tworzywach
sztucznych,
- nieagresywne wobec
plastyfikatorow (np. silikonu).
Uzywac ich zgodnie  z
zaleceniami producentow.

» Nalezy przestrzega¢ zalecen
dotyczacych stezenia,
temperatury i czasu
oddziatlywania.

» Nie przekracza¢ maksymalnej
dopuszczalnej temperatury
czyszczenia, wynoszacej 55 °C.

> Silnikow/rekojesci nie poddawa¢ czyszczeniu w
kapieli z ultradzwiekami i nie wktada¢ do ptynow.
Ptyn, ktory sie przedostat, natychmiast wyla¢,
poniewaz inaczej grozi korozja/awaria.

e
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1.2 Czyszczenie reczne/dezynfekcja

Czyszczenie reczne i dezynfekcja przez wycieranie

Faza Krok T t Stez. Jakos¢ Chemikalia
[*C/°F] | [min] [%%] wody
I Czyszczenie P - - W-P -
(zimna)
I Suszenie P - - - -
III | Dezynfekcja  przez - 21 - - Chusteczki nasgczone
wycieranie Meliseptolem HBV
50 % propan-1-ol
v Sptukiwanie TP 0,5 - WD -
koncowe (zimna)
v Suszenie P - - - -
W-P: woda pitna Faza II
WD: woda catkowicie odsolona » Urzadzenie osuszy¢ za pomocy niektaczacej
(zdemlnerallzowar-la) $ciereczki lub medycznego sprezonego powietrza.
TP: temperatura pokojowa Nie wttacza¢ powietrza do wnetrza dermatomu!
Faza I

» Czyscic pod woda biezaca, ew. za pomocy
odpowiedniej szczotki tak dtugo, az na powierzchni
nie beda zauwazalne pozostatosci.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi

komponentami, jak na przyktad pokretta
regulacyjne, przeguby etc.
» Nalezy uwaza¢, aby wybra¢ takie utozenie

produktu, ktére nie pozwala przedosta¢ sie wodzie
- na przyktad poprzez ztacza - do wnetrza
urzadzenia.  (Jesli  ptyn  przedostanie  sie
przypadkowo, to nalezy go natychmiast wylac)

» Do czyszczenia nie wolno uzywaé szczotek
drucianych ani innych uszkadzajgcych
powierzchnie Srodkéw do szorowania, poniewaz
grozi to wywotaniem korozji.
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Faza III

» Produkt w catosci wytrze¢ jednorazowg chusteczka
dezynfekcyjna.

Faza IV

» Zdezynfekowane powierzchnie po  uptywie
przepisowego czasu oddziatywania (co najmniej

1 minuta) sptuka¢ strumieniem
zdemineralizowanej wody.
» Trzyma¢ urzadzenie w takiej pozycji, ktéra

uniemozliwia przedostanie si¢ wody - np. poprzez
zf3cza, do jego wnetrza.
» Umozliwi¢ wystarczajgce ociekniecie resztek wody.




Faza V

» Urzagdzenie osuszy¢ za pomocg niektaczacej
Sciereczki lub medycznego sprezonego powietrza.
Nie wttacza¢ powietrza do wnetrza dermatomu!

Maszynowe czyszczenie/ dezynfekcja

Informacja
Generalnie urzgdzenie do dezynfekcji musi mieé¢
sprawdzonq skutecznos¢ (np. zezwolenie DGHM-
albo FDA, wzglednie znak CE zgodnie z DIN EN
SO 15883).

Informacja

Podczas dezynfekcji  termicznej nalezy uzywaé
catkowicie odsolonej (zdemineralizowanej) wody i
uzyska¢ wspdtczynnik Ao >3 000.

Informacja

Zastosowany dezynfektor musi by¢ regularnie
konserwowany i kontrolowany.

T Y __-__-_l_

Rys. 13 Kosz z zamontowanym uchwytem systemu
Eccos®

» Zdemontowac¢ o$ z klapkami, patrz Demontaz osi
klapek dermatomu Acculan® 3Ti.

» Klapki i nakretke odtozy¢ na osobnym miejscu.

» Zapewni¢, aby ostona ostrza bytg otwarta podczas
catego procesu przygotowania.

» Uzywac albo kosza Eccos® GB256R wyposazonego
w uchwyty do Acculan® 3Ti, albo wczesniej
zamontowa¢ wiasciwe uchwyty (np. Eccos®

e

GB498R) w odpowiednim koszu (TA009721:
Instrukcja obstugi systemu uchwytéw Aesculap-
Eccos®).

Produkt nalezy poprawnie wktada¢ w uchwyty
systemu Eccos® GB498R - przyciskiem do gory.
Komore akumulatora wstawi¢ na patak i wsuna¢
urzadzenie w uchwyt systemu Eccos® w taki sposob,
aby przycisk wskazywat w gore, patrz Rys. 13.
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Maszynowe czyszczenie alkaliczne i dezynfekcja termiczna

Typ urzadzenia: Jednokomorowe urzadzenie czyszczgco-dezynfekujace bez ultradzwigkow

Faza Krok T Jakos¢ Chemikalia/uwagi
[°C/°F] [min] wody

1 Plukanie wstepne <25[77 W-P -

I Czyszczenie 55/131 10 WD BBRAUN HELIMATIC CLEANER
alkaliczny ~ z  zawartoscig
tensydow, roztwor uzytkowy
0,5 %

I Plukanie posrednie >10/50 WD -

v Dezynfekcja 90/194 WD -

termiczna

v Suszenie - - Zgodnie z programem
dezynfekceji

W-P: woda pitna » Sprawdzi¢, czy produkt nie wydaje nieregularnych

WD: woda catkowicie odsolona odgtosdw pracy, czy nadmiernie sie nie nagrzewa

(zdemineralizowana)
Kontrola, konserwacja i sprawdzanie

Informacja

Aesculap zaleca przed kazdg sterylizacjg smarowaé
sworzeni z klapkami, klapki i powierzchnie slizgowe,
jak réwniez elementy ruchome takie jak przyciski,
kofpaki pokrywek itp. sprayem olejowym STERILIT®-
Power Systems GB600 lub za pomocg olejarki
kroplowej  STERILIT®-Power  Systems  GA059!
Nadmiar  oleju  nalezy zetrze¢ za  pomocq
niektaczqcej sciereczki.

» Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowej.
» Po kazdym czyszczeniu i dezynfekcji urzadzenie

nalezy sprawdzi¢ pod  katem:  czystosci,
poprawnosci  funkcjonowania i wystepowania
uszkodzen.

» Po czyszczeniu/dezynfekcji sprawdzi¢ czystose
powierzchni i trudno dostepnych miejsc.
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lub czy zbyt silnie nie wibruje.
» Uszkodzony produkt natychmiast wysegregowac.

Opakowanie

» Przestrzega¢ instrukcji obstugi  stosowanych
urzgdzen i uchwytow (np. instrukcji obstugi
TA009721  dotyczacej  systemu  uchwytow

Aesculap-Eccos®).

» Produkt poprawnie umieszcza¢ w uchwytach
Eccos® lub zabezpieczony przed uszkodzeniami
uktada¢ w koszach. Zapewni¢ odpowiednie
zabezpieczenie krawedzi tnacych wystepujacych w
urzadzeniu.

> Kosze opakowa¢ stosownie do przyjetej metody
sterylizacji (np.w kontenerach sterylizacyjnych
Aesculap).

» Nalezy zapewni¢, by opakowanie zapobiegato
rekontaminacji produktu (DIN EN ISO 11607).



Sterylizacja

Poddanie akumulatora procedurze

przygotowania grozi jego

uszkodzeniem lub zniszczeniem!

OSTROZNIE > Akumulatoréw  nie
sterylizowac.

wolno

Informacja
Produkt moze by¢ sterylizowany wytqcznie w stanie
roztoZonym.

» Nalezy zapewni¢ dostep medium sterylizujacego
do wszystkich zewnetrznych i wewngtrznych
powierzchni produktu.

» Walidowana metoda sterylizacji
- Roztozy¢ produkt
- Sterylizacja
frakcjonowane;j
- Sterylizator parowy zgodny z DIN EN 285 i
walidowany w oparciu o DIN EN/ISO 17665.

- Sterylizacja metoda prézni frakcjonowanej w
temp. 134 °C/2 bar, czas przetrzymania: 5 min

» W przypadku réwnoczesnej sterylizacji wielu
produktow w jednym sterylizatorze parowym:
Nalezy pilnowaé¢, aby maksymalny dozwolony
zatadunek sterylizatora parowego podany przez
producenta sterylizatora nie zostat przekroczony.

parowa metoda prozni

Przechowywanie

» Sterylne produkty nalezy przechowywaé¢ w
opakowaniach szczelnych wobec zarodnikow,
zabezpieczonych przed pytem, w suchym, ciemnym
pomieszczeniu 0 wyrdwnanej temperaturze.

» Sterylnie opakowane produkty jednorazowego
uzytku nalezy przechowywa¢ w suchym i ciemnym,
pomieszczeniu 0 rownomiernej temperaturze.

e

Utrzymanie sprawnosci urzadzenia

Dla zaperwnienia bezawaryjnego dziatania nalezy
zgodnie z oznakowaniem przeprowadza¢ serwisowanie
urzadzenia, np., patrz Rys. 14 i patrz Rys. 15, luty 2012.
W ramach tego serwisowania nalezy takze
przeprowadzi¢ kontrole bezpieczenstwa technicznego
zgodnie z §6 MPBetreibV. Zakres  kontroli
bezpieczenstwa technicznego okreslony zostat w
dostepnym oddzielnie podreczniku serwisowania.

W sprawie konkretnych ustug serwisowych prosze sie
skontaktowa¢ z wtasciwym dla Panstwa krajowym
przedstawicielstwem firmy B. Braun/Aesculap, patrz
Serwis Techniczny.

Rys. 14 Oznakowanie serwisowe dermatomu Acculan®
3Ti

Rys. 15 Oznakowanie serwisowe na akumulatorze
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2. Rozpoznawanie i usuwanie usterek

Usterka Rozpoznanie Przyczyna Sposob usuniecia

Ostrze dermatomu nie | Silnik gtodno pracuje Przektadnia uszkodzona | Przekaza¢ do naprawy u
porusza sie producenta

Niewystarczajgca
wydajnos¢ tnaca ostrza
dermatomu

Zuzyta krawedz tnaca | Stepione ostrze | Wymieni¢ ostrze

ostrza dermatomu dermatomu dermatomu

Za mafa  moc/obroty | Za staby akumulator Natadowa¢ akumulator

napedu Akumulator zuzyty lub | Wymieni¢ akumulator
uszkodzony

Rozregulowany
dermatom

Przekaza¢ do naprawy u
producenta
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3. Serwis Techniczny

A

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo skaleczenia iflub

niewlasciwego dziatania!

» Nie wolno dokonywa¢
modyfikacji produktu.

» W sprawie konkretnych ustug serwisowych i
napraw prosz¢ sie skontaktowa¢ z wtasciwym dla
Panstwa krajowym przedstawicielstwem firmy
B. Braun/Aesculap.

Modyfikacje wyposazenia techniczno-medycznego

moga skutkowa¢ utratg praw gwarancyjnych | praw z

tytutu rekojmi jak réwniez ewentualnych zezwolen.

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

Dalsze adresy serwiséw do otrzymania pod powyzszym
adresem.

e

4. Wyposazenie/czgsci zamienne

Nr Oznaczenie

artykutu

GA059 Olejarka kroplowa STERILIT®-
Power Systems (50 ml)

GAB43345 | Nakretka

GA643417 | 0$ klapek

GA666 Akumulator

GA670 Dermatom Acculan® 3Ti

GA670210 | Klapka

GA675 Pokrywka

GA677 tadowarka

GA678 Lejek do sterylnego wktadania
akumulatora

GA679 Pojemnik  do  Srédoperacyjnego
wyjmowania akumulatora

GB228R Ostrze dermatomu

GB498R Uchwyt Eccos® na dermatom
Acculan® 3Ti

GB600 Olej w sprayu STERILIT®-
Power Systems (300 ml)

Informacja

Dalsze informacje na temat systemu uchwytow
Aesculap-Eccos® patrz instrukcja TA009721!
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5. Dane techniczne

Typ urzadzenia GA666
Typ urzadzenia GA670 Typ akumulatora NiMH
Napigcie state 96V Napigcie state 96V
Prad znamionowy ok.2 A Pojemno$¢ znamionowa | 1,05 Ah
Maksymalna moc 250 W Waga ok. 0,304 kg

Czestotliwos¢ oscylacji

0 do ok. 6 500 1/min

Wymiary D x Sx W

ca. 120 x 43 x 50 mm

szerokosci 8 mm

Waga (w stanie
gotowym do pracy)

ok. 1,7 kg

Wymiary D x S x W

ok. 290 x 110 x 90 mm

Typ obudowy

Typ BF

EMV

IEC/DIN EN 60601-1-2

Zgodnos$¢ z normami

IEC/DIN EN 60601-1

Klasyfikacja zgodnie z
dyrektywa 93/42/EWG

Ila
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Skok ostrza 3,1 mm EMV IEC/DIN EN 60601-1-2
Grubos¢ cigcia 02 mm do 1,2 mm, Zgodnos¢ z normami |IEC/DIN EN 60601-1

podziatka skali co — -

1/10 mm Klasyfikacja zgodnie z |1

dyrektywa 93/42/EWG

Szeroko$¢ ciecia maks. 78 mm,

regulowana za pomocg | Warunki otoczenia

10 klapek, kazda o

Warunki transportu i przechowywania

wilgotnos¢
powietrza

wzgledna

45 % do 85 %

temperatura otoczenia

-20°C do +50 °C

(do 30 dni)

-20 °C do +40 °C

(do 90 dni)

-20°Cdo +30 °C

(do 1 roku)

(bez bezposredniego
nastonecznienia)

ciSnienie atmosferyczne

50 kPa do 106 kPa

Warunki eksploatacji

wilgotnos¢
powietrza

wzgledna

30 % do 75 %

temperatura otoczenia

+10°C DO +40 °C
(bez rosy)

cisnienie atmosferyczne

70 kPa do 106 kPa




6. Ztomowanie - utylizacja

Informacja

Przed usuniiem produkt musi zosta¢ odpowiednio
przygotowany przez uzytkownika, patrz Walidowana
procedura przygotowawcza.

e

W przypadku  utylizacji  lub
przekazywania produktu lub jego
komponentow do recyklingu nalezy
bezwzglednie przestrzegaé
panstwowych przepisow!

| i— Paszport  recyklingowy  mozna
zapisa¢ w postaci pliku PDF. Pliki te
znajdujg sie w extranecie Aesculap
przy numerze katalogowym danego
produktu. (Paszport recyklingowy to
instrukcja dotyczaca demontazu
urzadzenia zawierajaca informacje
na temat poprawnegon usuwania
sktadnikow szkodliwych dla
Srodowiska)

Produkt oznakowany tym symbolem
nalezy przekaza¢ do oddzielnego
punktu zbiorki sprzetu
elektrycznego i elektronicznego.
Usuwanie na terenie Unii
Europejskiej realizowane jest przez
producenta bezptatnie.

W razie pytan na temat usuwania produktu proszg¢ si¢
zwroci¢ do Panstwa krajowego przedstawicielstwa
firmy B. Braun/Aesculap, patrz Serwis Techniczny.
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C€..

CE marking according to directive 93/42/EEC
CE-Kennzeichnung gem&B Richtlinie 93/42/EWG

Marquage CE conforme 4 la directive 93/42/CEE
Identificacion CE en conformidad con la directriz 93/42/CEE
Marchio CE conforme alla direttiva 93/42/CEE

Simbolo CE, em conformeidade com a Directiva 93/42/CEE
CE-certificering conform richtlijn 93/42/EEG

CE-markering iht. retningslinie 93/42/EEC

CE-mérkning i enlighet med direktiv 93/42/EEG
Mapkuposka CE cornacHo aupekTvse 93/42/EQC
Oznakowanie CE zgodnie z wymaganiami dyrektywy 93/42/WE

Technical alterations reserved

Technische Anderungen vorbehalten

Sous réserve de modifications techniques

Sujeto a modificaciones técnicas

Con riserva di modifiche tecniche

Salvo alteragdes técnicas

Technische wijzigingen voorbehouden

Retten til tekniske sendringer forbeholdes

Med reservation fér eventuella tekniska dndringar
Msl ocTaBnsiem 3a CoG0i NPaBO BHOCUTb TEXHUYECKME N3MEHEHUS!
Zmiany techniczne zastrzezone

TA-Nr.013000  04/10 V3

e

AESCULAP*

B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

Aesculap AG

Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen
Germany

Phone +49 7461 95-0
Fax +49 7461 95-2600

www.aesculap.de
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