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1. Applicable to

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



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

A\

WARNING

The operation and reprocessing instructions for the
skin mesh dermatome may differ from these
instructions for use!

These instructions for use describe only the opera-
tion and reprocessing of the skin mesh dermatome
as of series number 4000.

» For upgrades, please contact your national
B. Braun/Aesculap agency.

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

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

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

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

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

» Keep the instructions for use accessible for the user.

3. Product description
3.1 Scope of supply

Designation Art. no.
Skin mesh dermatome, complete with hand ratchet  BA720R
Carrier plate for expansion factor 1.5; sterile BA721
Carrier plate for expansion factor 3; sterile BA722
Carrier plate for expansion factor 6; sterile BA723

3.2 Intended use

The skin mesh dermatome BA720R is used for the cutting of skin grafts in
general, burns and plastic surgery.

3.3  Operating principle

The cutting cylinder 2 is turned anticlockwise with hand ratchet 12. The
carrier plate 5 transports the skin graft between cutting cylinder 2 and
counter cylinder 3. During this transport, the skin graft is cut.

The cutting depth is set with setting wheel 6, using scale 18. The stag-
gered slits in the skin graft allow expanding the graft to rhombic skin
mesh.

The skin mesh can be used for covering defects of up to six times the size
of the grafting site.

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

» Prior to use, inspect the skin mesh dermatome BA720R and its acces-
sories for visible damage.

» Only use the skin mesh dermatome BA720R and its accessories if they
are in perfect condition.

» Be certain that the skin mesh dermatome is set up on a sufficiently sta-
ble support (e.g. table, equipment cart, etc.).

5.  Working with the skin mesh dermatome
BA720R

5.1  System set-up

VAN

WARNING

Risk of infection and contamination!

The device and its accessories are delivered in
unsterile condition.

» Sterilize the device and accessories before use.
» Slide hand ratchet 12 on shaft 10 so that it clicks into position.

5.2 Function checks

Carry out a trial run of the skin mesh dermatome BA720R prior to each
use:

» Verify that gearwheel transmission 7 is moved when turning hand
ratchet 12.

» Make certain that setting wheel 6, once engaged, can be easily rotated
through the range of scale 18.

» Only use the device if it is in perfect condition.

5.3  Safe operation

A\

WARNING

Risk of injury and/or malfunction!

» Always carry out a function check prior to using
the product.

Setting the cutting cylinder

VAN

CAUTION

Damage to the cutting cylinder! The cutting cylin-
der can only be set when running freely.

» Make certain that the carrier plate is not
engaged under the cutting cylinder.

» Slightly pull out setting wheel 6 until it disengages.
» Turn setting wheel 6 to the required position.

Skin graft cutting

Possible settings at the setting wheel Scale symbols
extremely thick skin graft B

1=
reserve setting for cutting D

normal setting for cutting

» Slightly push in setting wheel 6 until it engages.



Processing the skin graft

Note

Only place individual carrier plates on the insertion tray, one after the other.
For long skin grafts, sequentially insert several carrier plates.

A\

CAUTION

Coiling of the skin graft! The skin graft can be
lifted off from carrier plate as soon as it has been
cut into by the cutting cylinder!

» Press the skin graft onto the carrier plate, using
fine tweezers, directly behind the cut-in line.

» If the cutting cylinder has been turned too far
already, turn back the cutting cylinder, using the
screwdriver end of the ratchet.

» Position the required carrier plate 5, with the grooved surface facing
up, on insertion tray 16.

» Position the skin graft on carrier plate 5.

» Push carrier plate 5 between guide strips 15 under cutting cylinder 2
until the cutting cylinder engages.

» Turn hand ratchet 12 anticlockwise.
The carrier plate is transported.

» Keep turning hand ratchet 12 until the complete carrier plate 5 is in
position on removal tray 9.

This completes the processing of the skin graft.

Changing the cutting cylinder
Note
The cutting cylinder cannot be sharpened.

Dismounting the cutting cylinder

AN\

WARNING

Cuts on hands or other body parts, caused by sharp
edges on the cutting cylinder!

» Touch the cutting cylinder only at the shaft.

» Turn cutting device 4 upside down so that the four screws 11 are vis-
ible, see Fig. 1.

Fig. 1

» Loosen screws 11 by hand or, if they are difficult to turn, with the
screwdriver end 13 of hand ratchet 12.

» Return cutting device 4 to its upright position.

» Open upper part 17, see Fig. 2.

Fig. 2

» Hold down lock 8 and, at the same time, pull at shaft 10 to decouple
cutting cylinder 2, see Fig. 3.

Fig. 3



» Turn cutting cylinder 2 while pulling it out of bearings 20, see Fig. 4.
This completes the dismounting of cutting cylinder 2.

Fig. 4

Mounting the cutting cylinder
Note

To prevent transport damage, cutting cylinder 2 is protected by a piece of
cardboard on delivery. Remove the cardboard protection only after cutting
cylinder2 has been mounted completely.

» Insert the cutting cylinder 2 into the two bearings 20, see Fig. 4.

» Hold cutting cylinder 2 at shaft 10 and press it into bearings 20 until
it clicks into position, see Fig. 3.

» Turn shaft 10 and check cutting cylinder 2 for correct seating.
» Close upper part 17 on lower part 14, see Fig. 2.

» Turn cutting device 4 upside down so that the four screws 11 are vis-
ible, see Fig. 1.

» Tighten screws 11 by hand.

» Return cutting device 4 to its upright position.

» Remove the piece of cardboard from cutting cylinder 2.
This completes the mounting of cutting cylinder 2.

6. Validated reprocessing procedure

A\

WARNING

The reprocessing instructions for the skin mesh der-
matome may differ from these instructions for use!
These instructions for use describe only the opera-
tion and reprocessing of the skin mesh dermatome
as of series number 4000.
» For upgrades, please contact your national

B. Braun/Aesculap agency.

6.1  General safety instructions
Note

Adhere to national statutory regulations, national and international stan-
dards and directives, and local, clinical hygiene instructions for sterile pro-
cessing.

Note

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

Note

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

Note

Successful processing of this medical device can only be ensured if the pro-
cessing method is first validated. The operator/sterile processing technician
is responsible for this.

The recommended chemistry was used for validation.

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

Note

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

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

6.2  Single-use products

A

WARNING

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

» Do not reprocess the product!

Designation Article no.

Carrier plate BA721
BA722
BA723

6.3  General information

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

Excessive measures of neutralizing agents or basic cleaners may result in
a chemical attack andfor to fading and the laser marking becoming
unreadable visually or by machine for stainless steel.

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

Additional drying, if necessary.

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

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

materials according to the chemical manufacturers' recommendations

may be used for processing the product. All the chemical manufacturer's
application specifications must be strictly observed. Failure to do so can
result in the following problems:

B Optical changes of materials, e.g. fading or discoloration of titanium or
aluminum. For aluminum, the application/process solution only needs
to be of pH >8 to cause visible surface changes.

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



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

» Further detailed advice on hygienically safe and material-/value-pre-
serving reprocessing can be found at www.a-k-i.org, link to Publica-
tions, Red Brochure - Proper maintenance of instruments.

6.4  Preparations at the place of use
» Remove any visible surgical residues to the extent possible with a
damp, lint-free cloth.

» Transport the dry product in a sealed waste container for cleaning and
disinfection within 6 hours.

6.5 Preparation before cleaning
» Carry out non-fixating/NaCl-free pre-cleaning immediately after use.

6.6 Cleaning/disinfection

Product-specific safety instructions for the reprocessing procedure

JAN

CAUTION

Damage to the product due to inappropriate clean-

ing/disinfecting agents!

» Only use cleaning/disinfecting agents approved
for surface cleaning. Follow the manufacturer's
instructions for the respective cleaning/disin-
fecting agent.

Validated cleaning and disinfection procedure
Validated procedure  Special features

Manual cleaning and
wipe disinfection

B Drying phase: Use a lint-free cloth or compressed air for medical pur-

poses

Damage to the product due to inappropriate clean-

A ing/disinfecting agents and/or excessive tempera-
CAUTION tures!
» Use cleaning and disinfecting agents according
to the manufacturer's instructions which

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

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

» Observe specifications regarding concentration,
temperature and exposure time.

» Do not exceed the maximum permitted cleaning
temperature of 60 °C.

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

Note

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

Reference

B When cleaning products with movable hinges, ensure that these are in Chapter Manual cleaning/disinfecting and sub-
an open position and, if applicable, move the joint while cleaning.

section:
B Chapter Manual cleaning and wipe disinfect-
ing

B Ensure that the product is positioned in such a way that water will not
enter the product e.g. through coupling interfaces. (Immediately
remove any fluid that entered the product inadvertently.)

M To avoid damage to cutting cylinder 2, clean the cutting cylinder with

a soft brush.

Mechanical alkaline M |Install Eccos holder GB688R in a suitable wire basket (e.g. JF214R).

cleaning and thermal
disinfecting

Chapter Mechanical cleaning/disinfecting and
subsection:

B Insert the product in its proper position in Eccos holder GB682R.

B Chapter Mechanical alkaline cleaning and
thermal disinfecting

6.7  Manual cleaning/disinfecting

» Prior to manual disinfecting, allow water to drip off for a sufficient

length of time to prevent dilution of the disinfecting solution.

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

residues.
» Repeat the cleaning/disinfection process if necessary.



Manual cleaning and wipe disinfecting

Cleaning RT (cold) -

Il Drying RT - - - -

1] Wipe disinfection - >1 - - Meliseptol HBV wipes 50 % Propan-1-ol
\Y Final rinse RT (cold) 0.5 - FD-W -

\ Drying RT - - - -
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality at least)
RT: Room temperature

Phase |

» Clean the product under running faucet water, using a suitable clean-
ing brush until all visible residues have been removed from the sur-
faces.

» Mobilize non-rigid components, such as set screws, links, etc. during
cleaning.

Phase Il
» Dry the product in the drying phase with suitable equipment (e.g. cloth,
compressed air), see Validated cleaning and disinfection procedure.

Phase IlI
» Wipe all surfaces of the product with a single-use disinfectant wipe.

Phase IV

» After the specified exposure time (at least 1 min), rinse the disinfected
surfaces under running FD water.

» Drain any remaining water fully.

Mechanical alkaline cleaning and thermal disinfecting

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

Phase V
» Dry the product in the drying phase with suitable equipment (e.g. cloth,
compressed air), see Validated cleaning and disinfection procedure.

6.8  Mechanical cleaning/disinfecting
Note

The cleaning and disinfection device must be of tested and approved effec-
tiveness (e.g. FDA approval or CE mark according to DIN EN 1SO 15883).

Note

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

Prerinse <25[77
Il Cleaning 55/131 10 FD-W B Concentrate, alkaline:
- pH=13
- <5 % anionic surfactant
B 0.5 % working solution
- pH=11"
1] Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -
[\ Thermal disinfecting 90/194 5 FD-W -
Vv Drying - - - According to the program for cleaning and disinfection device
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality at least)

*Recommended: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

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



6.9 Inspection, maintenance and checks
» Allow the product to cool down to room temperature.

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

» Set aside the product if it is damaged.

6.10 Packaging

» Follow the instructions for use for the applied packaging and storage
systems (e.g. instructions for use TAO09721 for 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.
Ensure that all cutting edges are protected.

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

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

6.11 Steam sterilization
Note

The carrier plates BA721, BA722 and BA723 are gamma-sterilized single-
use products. These products must not be steam-sterilized and are intended
for single use only.

Note

The product may only be sterilized with the upper part 17 open and the cut-
ting cylinder 2 removed.

» Sterilize the skin mesh dermatome immediately after cleaning.
» Store the skin mesh dermatome in a suitable wire basket (e.g. JF214R).

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

» Validated sterilization process
- 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 using fractionated vacuum process at 134 °C/holding
time 5 min

8. Troubleshooting list

Malfunction Detection

Cutting cylinder 2 fails to rotate Foreign body in device

» When sterilizing several products at the same time in a steam sterilizer,
ensure that the maximum load capacity of the steam sterilizer specified
by the manufacturer is not exceeded.

6.12 Sterilization for the US market

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

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

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

following parameters:

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

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

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

6.13 Storage

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

7. Maintenance
In order to ensure reliable operation, the product must be maintained after
300 reprocessing cycles or at least once a year.

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

Cause

Cutting cylinder jammed

Remedy

Remove foreign body

Hand ratchet 12 not engaged

Engage hand ratchet 12

Excessive axial slack of cutting cyl-
inder

Cutting cylinder 2 stiff Strong force required on hand

ratchet 12

Skin not cut through completely Incorrect symbol on fine adjust-

ment scale 18

Cutting cylinder loose

Defective bearing

Incorrect setting

Engage cutting cylinder and secure
with lock 8

Repair by manufacturer

Select the required fine adjustment,
see Safe operation

Cutting tips shiny, hand ratchet 12
stiff

Cutting tips broken off

Screws 11 loose

Cutting cylinder 2 worn

Cutting cylinder 2 defective

Tighten screws by hand or with screw-
driver 13

Replace cutting cylinder 2, see Safe
operation

Replace cutting cylinder 2, see Safe
operation




9. Technical Service

A\

WARNING

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

» For service and repairs, please national

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

contact  your

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:

Attn. Aesculap Technical Services
615 Lambert Pointe Drive
Hazelwood

MO, 63042 USA

Aesculap Repair Hotline

Phone: +1(800) 214 -3392
Fax: +1(314) 895 -4420

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

10. Accessories/Spare parts

Art. no. Designation

BA725R Replacement cutting cylinder
BA721 Carrier plate factor 1.5
BA722 Carrier plate factor 3

BA723 Carrier plate factor 6
BA726R Hand ratchet

BA727R Basket storage aid

GB688R Eccos holder

TA008023 Instructions for use BA720R

11. Technical data

Classification acc. to Directive 93/42/EEC

Art. no.  Designation Class
BA720R Skin mesh dermatome lla
Dimensions 150 mm x 195 mm x 105 mm

(Hx W x D)

Weight 43800¢g

Length of carrier plate 220 mm

Width of carrier plate 75 mm

11.1 Ambient conditions

Operation Storage and transport
Temperature 40 °C 50 °C

10°C -10 °C
Relative 75 % 90 %
humidity @

o o

30 % 10 %
Atmospheric
pressure

i—‘l 060 hPa i_1 060 hPa
700 hPa 500 hPa

12. Disposal

Note

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

The skin mesh dermatome BA720R is made of stainless steel.
» Dispose of the device with other recyclable metals.

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

13. Distributor in the US/Contact in Canada
for product information and complaints

Aesculap Inc.

3773 Corporate Parkway
Center Valley, PA, 18034,
USA
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1.  Geltungsbereich

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



2.  Sichere Handhabung

A\

WARNUNG

Handhabung und Aufbereitung des Hautnetz-Der-
matoms stimmen mdglicherweise nicht mit dieser
Gebrauchsanweisung iiberein!

Diese Gebrauchsanweisung beschreibt ausschlieB-
lich die Handhabung und Aufbereitung des Haut-
netz-Dermatoms ab Seriennummer 4000.

» Zur Nachriistung des Hautnetz-Dermatoms
wenden Sie sich an die nationale
B. Braun/Aesculap-Vertretung.

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

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

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

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

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

» Gebrauchsanweisung fiir den Anwender zuganglich aufbewahren.

3. Geratebeschreibung
3.1 Lieferumfang

Bezeichnung Art.-Nr.
Hautnetz-Dermatom, komplett mit Handratsche BA720R
Tragerplatte fir VergréBerungsfaktor 1,5; steril BA721
Tragerplatte fiir VergréBerungsfaktor 3; steril BA722
Tragerplatte fiir VergroBerungsfaktor 6; steril BA723

3.2  Verwendungszweck
Das Hautnetz-Dermatom BA720R wird zum Schneiden von Hauttrans-

plantaten in der Allgemein-, Verbrennungs- und plastischen Chirurgie ver-
wendet.

3.3  Funktionsweise

Die Schneidwalze 2 wird mit der Handratsche 12 gegen den Uhrzeigersinn
gedreht. Die Tragerplatte 5 transportiert das Hauttransplantat zwischen
Schneidwalze 2 und Gegenwalze 3. Wahrend des Transports wird das
Hauttransplantat geschnitten.

Die Schnitttiefe wird am Einstellrad 6 {iber eine Skala 18 eingestellt. Die
versetzten Schlitze im Hauttransplantat ermdglichen ein Auseinanderzie-
hen zu einem rautenférmigen Hautnetz.

Mit dem Hautnetz lassen sich Defekte decken, die bis zu sechsmal so gro3
sind wie die Entnahmestelle.

4, \Vorbereiten

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

» Vor der Verwendung Hautnetz-Dermatom BA720R und dessen Zubehor
auf sichtbare Schaden priifen.

» Nur einwandfreies Hautnetz-Dermatom BA720R und Zubehor verwen-
den.

» Auf ausreichende Stabilitat des Tragers (Tisch, Geratewagen usw.) ach-
ten.

5. Arbeiten mit dem Hautnetz-Dermatom
BA720R

5.1 Bereitstellen

A\

WARNUNG

Gefahr von Infektionen und Kontaminationen!
Das Gerat mit Zubehdr wird unsteril geliefert.
» Vor Anwendung Gerat und Zubehor sterilisieren.

» Handratsche 12 bis zum Einrasten auf den Schaft 10 stecken.

5.2  Funktionspriifung

Vor jedem Einsatz das Hautnetz-Dermatom BA720R einem Probelauf
unterziehen:

» Sicherstellen, dass sich das Zahnradgetriebe 7 beim Drehen der
Handratsche 12 mitdreht.

» Sicherstellen, dass das Einstellrad 6 im Bereich der Skala 18 nach dem
Einrasten leicht drehbar ist.

» Nur einwandfreies Gerat einsetzen.

5.3 Bedienung

A\

WARNUNG

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!

» Vor jedem Gebrauch Funktionspriifung durch-
fiihren.

Schneidwalze einstellen

A

VORSICHT

Beschadigung der Schneidwalze! Die Einstellung
kann nur bei freier Schneidwalze erfolgen.

» Sicherstellen, dass Tragerplatte nicht im Eingriff
mit der Schneidwalze steht.

» Einstellrad 6 leicht herausziehen, bis es ausrastet.
» Einstellrad 6 in gewlinschte Stellung drehen:

Hauttransplantat schneiden
Einstellmoglichkeiten am Einstellrad Skala-Symbole
extrem dickes Hauttransplantat B

1=
Reserveeinstellung zum Schneiden D

normale Einstellung zum Schneiden

» Einstellrad 6 leicht hineindriicken, bis es einrastet.



Hauttransplantat bearbeiten

Hinweis

Triigerplatten nur einzeln und nacheinander auf das Aufnahmetablett -
legen.

Fiir lange Hauttransplantate Trdgerplatten mehrfach aneinander reihen.

VAN

VORSICHT

Aufwickeln des Hauttransplantats! Das Hauttrans-
plantat kann nach dem Anschneiden durch die
Schneidwalze von der Tragerplatte abgehoben wer-
den!

» Hauttransplantat kurz nach dem Anschnitt mit
feiner Pinzette auf der Tragerplatte andriicken.

» Falls die Schneidwalze schon zu weit gedreht ist,
Schneidwalze mit dem Schraubendreher-Ende
der Ratsche zuriickdrehen.

» Die gewiinschte Tragerplatte 5 mit der genuteten Fldche nach oben auf
das Aufnahmetablett 16 legen.

» Hauttransplantat auf die Tragerplatte 5 legen.

» Tragerplatte 5 innerhalb der Fiihrungsleisten 15 bis zum Zugriff der
Schneidwalze 2 schieben.

» Handratsche 12 gegen den Uhrzeigersinn drehen.
Die Tragerplatte wird transportiert.

» Handratsche 12 weiter drehen, bis die Tragerplatte 5 komplett am Ent-
nahmetablett 9 erscheint.

Das Hauttransplantat ist fertig bearbeitet.

Schneidwalze wechseln
Hinweis
Die Schneidwalze kann nicht nachgeschdrft werden.

Schneidwalze ausbauen

A\

WARNUNG

Schnittverletzungen an Handen oder anderen Kor-
perteilen durch scharfe Schneiden an der Schneid-
walze!

» Schneidwalze nur am Schaft beriihren.

» Schneidgerdt 4 umdrehen, so dass die vier Schrauben 11 sichtbar wer-
den, siehe Abb. 1.

Abb. 1

» Schrauben 11 von Hand oder bei Schwergdngigkeit mit dem Schrau-
bendreher-Ende 13 der Handratsche 12 I6sen.

» Schneidgerat 4 wieder hinstellen.
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» Oberteil 17 aufklappen, siehe Abb. 2.

Abb. 2

» Riegel 8 gedriickt halten und gleichzeitig am Schaft 10 ziehen, um die
Schneidwalze 2 zu entkuppeln, siehe Abb. 3.

Abb. 3



» Schneidwalze 2 drehen, dabei aus den Lagerstellen 20 herausziehen,
siehe Abb. 4.

Die Schneidwalze 2 ist ausgebaut.

Abb. 4

Schneidwalze einbauen
Hinweis
Um Transportschidden zu vermeiden, ist die Schneidwalze 2 bei der Anliefe-

rung mit einem Faltkarton abgedeckt. Faltkarton erst nach vollstindigem
Einbau der Schneidwalze 2 entfernen.

» Schneidwalze 2 in die zwei Lagerstellen 20 einlegen, siehe Abb. 4.

» Schneidwalze 2 am Schaft 10 in die Lagerstellen 20 driicken, bis sie
einrastet, siehe Abb. 3.

» Schaft 10 drehen und dabei Schneidwalze 2 auf Sitz priifen.
» Oberteil 17 auf das Unterteil 14 klappen, siehe Abb. 2.

» Schneidgerdt 4 umdrehen, so dass die vier Schrauben 11 sichtbar wer-
den, siehe Abb. 1.

» Schrauben 11 von Hand anziehen.

» Schneidgerat 4 wieder hinstellen.

» Faltkarton von der Schneidwalze 2 abziehen.
Die Schneidwalze 2 ist eingebaut.

6. Validiertes Aufbereitungsverfahren

A\

WARNUNG

Die Aufbereitung des Hautnetz-Dermatoms stimmt
moglicherweise nicht mit dieser Gebrauchsanwei-

sung iiberein!

Diese Gebrauchsanweisung beschreibt ausschlieB-

lich die Handhabung und Aufbereitung des Haut-

netz-Dermatoms ab Seriennummer 4000.

» Zur Nachriistung des Hautnetz-Dermatoms
wenden Sie sich an die nationale
B. Braun/Aesculap-Vertretung.

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

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

Hinweis

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

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

Hinweis

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

Zur Validierung wurde die empfohlene Chemie verwendet.

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

Hinweis

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

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

6.2  Produkte fiir einmaligen Gebrauch

A\

WARNUNG

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

» Produkt nicht aufbereiten!

Bezeichnung Artikel-Nr.

Tragerplatte BA721
BA722
BA723

6.3  Allgemeine Hinweise

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

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

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



Nachtrocknen, wenn erforderlich.

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

B Optische Materialverdnderungen wie z. B. Verblassen oder Farbveran-
derungen bei Titan oder Aluminium. Bei Aluminium kdnnen sichtbare
Oberflachenveranderungen bereits bei einem pH-Wert von >8 in der
Anwendungs-/Gebrauchslésung auftreten.

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

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

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

6.4  Vorbereitung am Gebrauchsort

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

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

6.5 Vorbereitung vor der Reinigung

» Unmittelbar nach der Anwendung nicht fixierende/NaCl-freie Vorreini-
gung durchfiihren.

Validiertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

Validiertes Verfahren Besonderheiten

Manuelle Reinigung und

Wischdesinfektion Bewegung der Gelenke reinigen.

B Trocknungsphase: Flusenfreies Tuch oder medizinische Druckluft ver-

wenden

B Produkt mit beweglichen Gelenken in gedffneter Stellung bzw. unter

6.6  Reinigung/Desinfektion

Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Aufbereitungsverfahren

Schiden am Produkt durch ungeeignete Reini-
gungs-/Desinfektionsmittel!

VORSICHT  » Fiir die Flichenreinigung zugelassene Reini-
gungs-/Desinfektionsmittel nach Anweisung des
Herstellers verwenden.
Schaden am Produkt durch ungeeignete Reini-
gungs-/Desinfektionsmittel und/oder zu hohe Tem-
VORSICHT  peraturen!

» Reinigungs- und Desinfektionsmittel nach
Anweisungen des Herstellers verwenden,

- die fiir Kunststoffe und Edelstahl zugelassen
sind.

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

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

» Maximal zuldssige Reinigungstemperatur von
60 °C nicht iiberschreiten.

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

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

Referenz

Kapitel Manuelle Reinigung/Desinfektion und

Unterkapitel:

B Kapitel Manuelle Reinigung und Wischdesin-
fektion

B Darauf achten, dass die Lage des Produkts so gewahlt wird, dass kein

Wasser, z. B. liber Kupplungsansétze, in das Produktinnere eindringt.
(Versehentlich eingedrungene Fliissigkeit sofort entfernen.)

B Schneidwalze 2 mit einer weichen Biirste sdubern, um Beschadigun-

gen an der Schneidwalze zu vermeiden.

Maschinelle alkalische B Eccos-Halterung GB688R in einem geeigneten Siebkorb (z. B. JF214R)  Kapitel Maschinelle Reinigung/Desinfektion und

Reinigung und thermi-
sche Desinfektion

montieren.

B Produkt lagerichtig in die Eccos-Halterung GB688R einlegen.

Unterkapitel:

B Kapitel Maschinelle alkalische Reinigung und
thermische Desinfektion

6.7  Manuelle Reinigung/Desinfektion

» Vor der manuellen Desinfektion das Spiilwasser ausreichend vom Pro-
dukt abtropfen lassen, um eine Verdiinnung der Desinfektionsmittell6-
sung zu verhindern.

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

» Falls notig, den Reinigungs-/Desinfektionsprozess wiederholen.
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Manuelle Reinigung und Wischdesinfektion

Reinigung RT (kalt) -
Il Trocknung RT - - - -
1] Wischdesinfektion - >1 - - Meliseptol HBV Tiicher 50 % Propan-1-ol
\% Schlussspiilung RT (kalt) 0,5 - VE-W -
\" Trocknung RT - - - -
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitat)
RT: Raumtemperatur
Phase | Phase V

» Unter flieBendem Leitungswasser mit einer geeigneten Reinigungs-
biirste so lange reinigen, bis auf der Oberflache keine Riickstdnde mehr
zu erkennen sind.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei
der Reinigung bewegen.

Phase Il

» Produkt in der Trocknungsphase mit den geeigneten Hilfsmitteln (z. B.

Tiicher, Druckluft) trocknen, siehe Validiertes Reinigungs- und Desin-
fektionsverfahren.

Phase Il
» Produkt vollstdndig mit Einmal-Desinfektionstuch abwischen.

Phase IV
» Desinfizierte Oberflachen nach Ablauf der vorgeschriebenen Einwirk-
zeit (mindestens 1 min) unter flieBendem VE-Wasser spiilen.

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion
Geratetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerdt ohne Ultraschall

» Produkt in der Trocknungsphase mit den geeigneten Hilfsmitteln (z. B.
Tiicher, Druckluft) trocknen, siehe Validiertes Reinigungs- und Desin-
fektionsverfahren.

6.8  Maschinelle Reinigung/Desinfektion
Hinweis
Das Reinigungs- und Desinfektionsgerit muss grundsdtzlich eine gepriifte

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

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

Vorspiilen <25[77

1l Reinigung 55/131 10 VE-W

B Konzentrat, alkalisch:

- pH~13
- <509 anionische Tenside
B Gebrauchslosung 0,5 %

- pH~11*
1] Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
\Y Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -
\ Trocknung - - - GemaB Programm fiir Reinigungs- und Desinfektionsgerat
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitat)

*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

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



6.9 Kontrolle, Wartung und Priifung
» Produkt auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.

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

» Beschadigtes Produkt sofort aussortieren.

6.10 Verpackung

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

» Produkt lagerichtig in die Eccos-Halterung einlegen oder gegen
Beschadigungen geschiitzt auf Siebkorb legen. Sicherstellen, dass vor-
handene Schneiden geschiitzt sind.

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

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

6.11
Hinweis
Die Tragerplatten BA721, BA722 und BA723 sind gammasterilisierte Ein-

malkomponenten. Sie diirfen nicht dampfsterilisiert werden und sind nur
zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

Dampfsterilisation

Hinweis
Das Produkt darf nur mit gedffnetem Oberteil 17 und entnommener
Schneidwalze 2 sterilisiert werden.

» Hautnetz-Dermatom unmittelbar nach dem Reinigen sterilisieren.
» Hautnetz-Dermatom in geeignetem Siebkorb (z. B. JF214R) lagern.

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

8. Fehler erkennen und beheben

Storung Erkennung

Schneidwalze 2 dreht sich nicht Fremdkorper im Gerat

» Validiertes Sterilisationsverfahren

- Produkt zerlegen

- Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren
- Dampfsterilisator gemaB DIN EN 285 und validiert gemaB DIN EN

ISO 17665

- Sterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren bei 134 °C, Halte-

zeit 5 min

» Bei gleichzeitiger Sterilisation von mehreren Produkten in einem
Dampfsterilisator: Sicherstellen, dass die maximal zulédssige Beladung
des Dampfsterilisators gemaB Herstellerangaben nicht liberschritten

wird.

6.12 Lagerung

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

7. Instandhaltung

Um einen zuverldssigen Betrieb zu gewahrleisten, muss eine Instandhal-
tung nach 300 Aufbereitungen bzw. mindestens einmal jahrlich durchge-

fliihrt werden.

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

Ursache

Schneidwalze verklemmt

Handratsche 12 nicht eingerastet

Behebung

Fremdkorper entfernen

Handratsche 12 einrasten

Schneidwalze hat zu viel axiales
Spiel

Schneidwalze lose

Schneidwalze einrasten und mit
Riegel 8 sperren

Schneidwalze 2 schwergéangig groBer Kraftaufwand an Handrat-

sche 12

Haut wird nicht vollstandig
geschnitten

Symbol auf Skala 18 Feineinstel-
lung falsch

Lager defekt

Einstellung falsch

Instandsetzung beim Hersteller

Gewiinschte Feineinstellung wihlen,
siehe Bedienung

Schrauben 11 locker

Von Hand oder mit Schrauben-
dreher 13 festziehen

Schneidspitzen glanzen, Hand-
ratsche 12 schwergéngig

Schneidspitzen sind abgebrochen

Schneidwalze 2 abgenutzt

Schneidwalze 2 defekt

Schneidwalze 2 austauschen, siehe
Bedienung

Schneidwalze 2 austauschen, siehe
Bedienung
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9. Technischer Service

A\

WARNUNG

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!
» Produkt nicht modifizieren.

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

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

Service-Adressen

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 14-939

E-Mail: ats@aesculap.de

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

10. Zubehor/Ersatzteile

BA725R Ersatz-Schneidwalze

BA721 Tragerplatte Faktor 1,5

BA722 Tragerplatte Faktor 3

BA723 Tragerplatte Faktor 6

BA726R Handratsche

BA727R Siebkorblagerung

GB688R Eccos-Halterung

TA008023 Gebrauchsanweisung fiir BA720R

11. Technische Daten
Klassifizierung gemaB Richtlinie 93/42/EWG

BA720R Hautnetz-Dermatom lla
Abmessungen 150 mm x 195 mm x 105 mm

(HxBxT)

Gewicht 4800¢g

Lange Tragerplatten 220 mm

Breite Tragerplatten 75 mm

11.1 Umgebungsbedingungen

Temperatur 40 °C 50 °C
10 °C -10 °C
Relative Luft- 75 % 90 %
feuchtigkeit @ @
— —
30 % 10 %
Atmosphari- 1 060 hPa

scher Druck

1 060 hPa
700 hPa—! 500 hPa

12. Entsorgung

Hinweis

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

Das Hautnetz-Dermatom BA720R besteht aus rostfreiem Stahl.
» Gerat der Metallverwertung zufiihren.

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



Aesculap®

Dermatome pour trame dermique BA720R

Légende

Poignée

Cylindre de coupe

Contre-cylindre

Outil de coupe

Plaquette support pour transplant cutané
Roue de réglage de profondeur de coupe
Engrenage

0 NG~ WN =

Verrou pour cylindre de coupe

©

Charniére

10 Tige du cylindre de coupe 2

11 Vis de fixation de la partie supérieure 17
12 Cliquet manuel pour I'entrainement du cylindre de coupe
13 Pointe tournevis pour vis 11 et tige 10

14 Partie inférieure

15 Bandes de guidage pour plaquettes support
16 Plateau d'entrée pour plaquettes support 5
17 Partie supérieure, rabattable

18 Graduation de la roue de réglage

19 Plateau de sortie pour plaquettes support

Symboles sur le produit et emballage

Attention, symbole général de mise en garde

ment

Attention, tenir compte des documents d'accompagne-

B Symbole de graduation pour “section du transplant
0 cutané”

ﬂ Date de fabrication
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1. Domaine d'application

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



2.  Manipulation sire
La manipulation et le traitement du dermatome

A pour trame dermique peuvent ne pas concorder

AVERTISSEMENT avec le présent mode d'emploi!
Ce mode d'emploi décrit exclusivement la manipu-
lation et le traitement des dermatomes pour trame
dermique a partir du numéro de série 4000.
» Pour la mise a niveau du dermatome pour trame
dermique, s'adresser a la représentation natio-
nale B. Braun/Aesculap.

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

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

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

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

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

- Ne combiner entre eux que des produits Aesculap.

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

» Le mode d'emploi doit &tre conservé en un lieu accessible a I'utilisateur.

3. Description de I'appareil
3.1 Etendue de la livraison

Désignation Art. n°

Dermatome pour trame dermique, complet avec cli- BA720R
quet manuel

Plaquette support pour facteur d'agrandissement de  BA721
1,5; stérile

Plaquette support pour facteur d'agrandissement de  BA722
3; stérile

Plaquette support pour facteur d'agrandissement de  BA723
6; stérile

3.2  Champ d'application

Le dermatome pour trame dermique BA720R s'utilise pour sectionner des
transplants cutanés en chirurgie générale, en chirurgie des brilures et en
chirurgie plastique.

3.3 Mode de fonctionnement

Le cylindre de coupe 2 se tourne au moyen du cliquet manuel 12 dans le
sens inverse des aiguilles d'une montre. La plaquette support 5 transporte
le transplant cutané entre le cylindre de coupe 2 et le contre-cylindre 3.
Pendant le transport, le transplant cutané est sectionné.

La profondeur de coupe se regle avec la roue de réglage 6 a partir d'une
graduation 18. Les rainures décalées dans le transplant cutané permettent
de I'étirer pour former une trame dermique en forme de losange.

La trame dermique permet de couvrir des défauts jusqu'a six fois plus
grands que la partie prélevée.

4. Préparation

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

» Avant |'utilisation, contréler I'absence de dommages visibles sur le der-
matome pour trame dermique BA720R et ses accessoires.

» Utiliser uniquement un dermatome pour trame dermique BA720R et
des accessoires en parfait état.

» Veiller & une stabilité suffisante du support (table, chariot a appareils,
etc.).

5. Utilisation du dermatome pour trame
dermique BA720R

5.1  Mise a disposition

A\

AVERTISSEMENT  p. Stériliser I'appareil et les accessoires avant I'uti-
lisation.

Risque d'infection et de contamination!
L'appareil et les accessoires sont livrés non stériles.

» Pousser le cliquet manuel 12 sur la tige 10 jusqu'a ce qu'il s'engage.

5.2  Veérification du fonctionnement

Avant chaque utilisation, soumettre le dermatome pour trame dermique
BA720R a une marche d'essai:

» S'assurer que l'engrenage 7 tourne lorsqu'on tourne le cliquet
manuel 12.

» S'assurer que la roue de réglage 6 tourne aisément apres engagement
dans la zone de la graduation 18.

» Utiliser uniquement un appareil en parfait état.

5.3  Manipulation

A

AVERTISSEMENT

Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!

» Procéder a un contrdle du fonctionnement avant
chaque utilisation.

Réglage du cylindre de coupe

A

ATTENTION

Risque de détérioration du cylindre de coupe! Le
réglage ne peut étre effectué que lorsque le
cylindre de coupe est libre.

» S'assurer que la plaquette support n'est pas en
contact avec le cylindre de coupe.

» Tirer légerement la roue de réglage 6 jusqu'a ce qu'elle se désengage.
» Tourner la roue de réglage 6 dans la position voulue:

Section du transplant cutané
Possibilités de réglage sur la roue Symboles de la graduation
transplant cutané tres épais B

=

réglage de réserve pour la section D

réglage normal pour la section

» Enfoncer |égérement la roue de réglage 6 jusqu'a ce qu'elle s'engage.



Traitement du transplant cutané

Remarque

Ne poser les plaquettes support que I'une apres l'autre sur le plateau
d'entrée.

Pour les transplants cutanés longs, aligner plusieurs plaquettes support d la
suite.

Risque d'enroulement du transplant cutané! Le
transplant cutané peut &tre soulevé de la plaquette
support par le cylindre de coupe apreés I'amorce de
section!

ATTENTION

» Peu aprés I'amorce de section, presser légére-
ment le transplant cutané sur la plaquette sup-
port avec une pince fine.

» Si le cylindre de coupe a déja trop tourné, le
faire revenir en arriére avec la pointe tournevis
du cliquet.

» Poser la plaquette support 5 voulue, surface rainurée vers le haut, sur
le plateau d'entrée 16.

» Poser le transplant cutané sur la plaquette support 5.

» Pousser la plaguette support 5 a I'intérieur des bandes de guidage 15
jusqu'a la prise par le cylindre de coupe 2.

» Tourner le cliquet manuel 12 dans le sens inverse des aiguilles d'une
montre.
La plaquette support est transportée.

» Continuer a tourner le cliquet manuel 12 jusqu'a ce que la plaquette
support 5 apparaisse intégralement sur le plateau de sortie 9.

Le traitement du transplant cutané est terminé.

Changement de cylindre de coupe
Remarque
Le cylindre de coupe ne peut pas étre réaffité.

Démontage du cylindre de coupe

Risque de coupures aux mains ou sur d'autres par-
ties du corps provoquées par les tranchants acérés
AVERTISSEMENT du cylindre de coupe!
» Ne toucher le cylindre de coupe qu‘au niveau de
la tige.

» Retourner I'outil de coupe 4 de maniere a ce que les quatre vis 11
soient visibles, voir Fig. 1.

Fig. 1

20

» Desserrer les vis 11 a la main ou, si elles sont dures, avec la pointe
tournevis 13 du cliquet manuel 12.

» Remettre I'outil de coupe 4 a I'endroit.
» Ouvrir la partie supérieure 17, voir Fig. 2.

Fig. 2

» Maintenir le verrou 8 pressé et tirer en méme temps la tige 10 pour
désaccoupler le cylindre de coupe 2, voir Fig. 3.

Fig. 3



» Tourner le cylindre de coupe 2, ce faisant le sortir de ses appuis 20, voir
Fig. 4.
Le cylindre de coupe 2 est démonté.

Fig. 4

Montage du cylindre de coupe
Remarque

Pour éviter les dommages dus au transport, le cylindre de coupe 2 est recou-
vertd'un carton a la livraison. Ne retirer le carton qu'apres le montage inté-
gral du cylindre de coupe 2.

» Poser le cylindre de coupe 2 dans les deux appuis 20, voir Fig. 4.

» Presser le cylindre de coupe 2 par la tige 10 dans les appuis 20 jusqu'a
ce qu'il s'engage, voir Fig. 3.

» Tourner la tige 10 et contrdler ce faisant la bonne tenue du cylindre de
coupe 2.

» Rabattre la partie supérieure 17 sur la partie inférieure 14, voir Fig. 2.

» Retourner l'outil de coupe 4 de maniére a ce que les quatre vis 11
soient visibles, voir Fig. 1.

» Serrer les vis 11 a la main.

» Remettre I'outil de coupe 4 a I'endroit.

» Retirer le carton du cylindre de coupe 2.
Le cylindre de coupe 2 est monté.

6. Procéde de traitement stérile validé

Le traitement du dermatome pour trame dermique
peut ne pas concorder avec le présent mode
AVERTISSEMENT  d'emploi!

Ce mode d'emploi décrit exclusivement la manipu-

lation et le traitement des dermatomes pour trame

dermique a partir du numéro de série 4000.

» Pour la mise a niveau du dermatome pour trame
dermique, s'adresser a la représentation natio-
nale B. Braun/Aesculap.

6.1  Consignes générales de sécurité
Remarque

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

Remarque

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

Remarque

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

Remarque

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

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

Remarque

Siaucune stérilisation finale n'a lieu, des produits de décontamination viro-
cides doivent étre utilisés.

Remarque

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

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

6.2  Produits a usage unique
En cas de réutilisation, risque d'infection des
patients et/ou des utilisateurs et de préjudice au
AVERTISSEMENT bon fonctionnement des produits. L'encrassement
et/ou une atteinte au bon fonctionnement des pro-
duits peuvent entrainer des blessures, des maladies

ou la mort!
» Ne pas procéder a un traitement stérile du pro-
duit!
Désignation N° d'article
Plaquette support BA721
BA722
BA723

6.3 Remarques générales

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

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

Sur l'acier inoxydable, les résidus contenant du chlore ou des chlorures
(p. ex. les résidus opératoires, médicaments, solutions salines, eau pour le
nettoyage, la décontamination et la stérilisation) entrainent des dégats
dus a la corrosion (corrosion perforatrice, sous contrainte) et donc la
dégradation des produits. Les résidus sont éliminés par rincage suffisam-
ment abondant a I'eau déminéralisée et séchage consécutif.
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Sécher ensuite si nécessaire.

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

B 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.

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

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

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

6.4  Préparation sur le lieu d'utilisation

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

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

6.5 Préparation avant le nettoyage

» Effectuer immédiatement apres I'utilisation un nettoyage préalable
non fixant et sans NaCl.

Procédé de nettoyage et de décontamination validé

Procéde valide Particularités

Nettoyage manuel et
décontamination par
essuyage

actionnant.

B Phase de séchage: Utiliser un chiffon non pelucheux ou de I'air com-

primé médical

B Nettoyer le produit en ouvrant les articulations mobiles ou en les

6.6 Nettoyage/décontamination

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

A

ATTENTION

Risque de détériorations du produit du fait d'un

produit de nettoyage/décontamination inadéquat!

» Utiliser uniquement des produits de net-
toyage/décontamination agréés pour le net-
toyage des surfaces en respectant les instruc-
tions du fabricant.

Risque de détérioration du produit avec un produit

de nettoyage/décontamination inadéquat et/ou des

températures trop élevées!

» Utiliser en respectant les instructions du fabri-
cant des produits de nettoyage et de décontami-
nation

A

ATTENTION

- agréés pour les matiéres plastiques et I'acier
spécial.
- qui n'attaquent pas les plastifiants (p. ex. en
silicone).
» Respecter les indications sur la concentration, la
température et le temps d'action.

» Ne pas dépasser la température de nettoyage
maximale autorisée de 60 °C.

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

Remarque

La température de séchage n'est donnée qu'a titre indicatif. Elle devra étre
vérifiée et adaptée si nécessaire en tenant compte des circonstances spéci-
fiques (p. ex. chargement).

Réf. dorsale

Chapitre Nettoyage/décontamination manuels et
sous-chapitre:

B Chapitre Nettoyage manuel et décontamina-
tion par essuyage

W Veiller a choisir pour le produit une position dans laquelle il est impos-

sible que de I'eau ne pénétre a l'intérieur du produit, p. ex. via les
embouts d'accouplement. (immédiatement éliminer le liquide ayant

pénétré par erreur.)

B Nettoyer le cylindre de coupe 2 avec une brosse douce pour éviter de

le détériorer.

Nettoyage alcalin en B Monter la fixation Eccos GB688R dans un panier perforé adéquat

machine et décontami-

(p. ex. JF214R).
nation thermique

| Poser le produit en position correcte dans la fixation Eccos GB688R.

Chapitre Nettoyage/décontamination en machine

et sous-chapitre:

B Chapitre Nettoyage alcalin en machine et
décontamination thermique

6.7 Nettoyage/décontamination manuels

» Avant de procéder a la décontamination manuelle, laisser I'eau de rin-
cage s'égoutter suffisamment du produit afin d'éviter une dilution de
la solution de décontamination.

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

» Si nécessaire, répéter le processus de nettoyage/décontamination.
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Nettoyage manuel et décontamination par essuyage

Nettoyage
(fr0|d)
Il Séchage TA - - - -
1] Décontamination par - >1 - - Chiffons Meliseptol HBV propane-1-ol 50 %
essuyage
1\ Rincage final TA 0,5 - EDém -
(froid)
\" Séchage TA - - - -
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)
TA: Température ambiante

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

Phase V
» Sécher le produit dans la phase de séchage avec les moyens adaptés
(p. ex. lingettes, air comprimé), voir Procédé de nettoyage et de décon-

» Pendant le nettoyage, faire bouger les composants non rigides tels que tamination valide.

vis de réglage, articulations, etc.

Phase Il

» Sécher le produit dans la phase de séchage avec les moyens adaptés
(p. ex. lingettes, air comprimé), voir Procédé de nettoyage et de décon-
tamination validé.

6.8 Nettoyage/décontamination en machine
Remarque

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

Phase Il
» Essuyer entierement le produit avec un chiffon décontaminant & usage Remarque
unique. L'appareil de nettoyage et de décontamination utilisé doit étre réguliére-
ment entretenu et contrélé.
Phase IV

» Rincer les surfaces décontaminées sous de |'eau déminéralisée cou-
rante aprés le temps d'action prescrit (au moins 1 minute).

» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Nettoyage alcalin en machine et décontamination thermique
Type d‘appareil: appareil de nettoyage/décontamination & une chambre sans ultrasons

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

*Recommandé: BBraun Helimatic Cleaner alcalin

» Aprés le nettoyage/la décontamination en machine, vérifier la présence
éventuelle de résidus sur les surfaces visibles.
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6.9  Vérification, entretien et contrdle
» Laisser refroidir le produit a la température ambiante.

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

» Mettre immédiatement au rebut le produit endommagé.

6.10 Emballage

» Respecter les modes d'emploi des emballages et des rangements utili-
sés (p. ex. mode d'emploi TAO09721 pour le systéme de rangement
Aesculap Eccos).

» Placer le produit en position correcte dans la fixation Eccos ou le poser
sur le panier perforé en le protégeant contre les détériorations. Veiller
a ce que les éventuels tranchants soient protégés.

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

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

6.11 Stérilisation a la vapeur
Remarque

Les plaquettes support BA721, BA722 et BA723 sont des composants a
usage unique stérilisés aux rayons gamma. lls ne doivent pas étre stérilisés
a la vapeur et sont uniquement prévus pour un usage unique.

Remarque

Le produit ne doit étre stérilisé qu'avec la partie supérieure 17 ouverte et le
cylindre de coupe 2 retiré.

» Stériliser le dermatome pour trame dermique immédiatement apres le
nettoyage.

8. Identification et élimination des pannes

Probleme Identification

Le cylindre de coupe 2 ne tourne
pas

Corps étranger dans |'appareil

» Rangerle dermatome pour trame dermique dans un panier perforé adé-
quat (p. ex. JF214R).

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

» 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, durée de
maintien de 5 min
» En cas de stérilisation simultanée de plusieurs produits dans un stérili-
sateur a vapeur: veiller a ce que le chargement maximal autorisé du
stérilisateur a vapeur indiqué par le fabricant ne soit pas dépassé.

6.12 Stockage

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

7. Maintenance
Pour garantir un fonctionnement fiable, une maintenance doit étre effec-
tuée apres 300 traitements et au moins une fois par an.

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

Cause Elimination

Cylindre de coupe coincé Retirer le corps étranger

Le cliquet manuel 12 n'est pas
engageé

Engager le cliquet manuel 12

Le cylindre de coupe a trop de jeu
axial

Cylindre de coupe 2 dur a action-
ner

La peau n'est pas entiérement sec-
tionnée

Une force importante doit &tre exer-
cée sur le cliquet manuel 12

Symbole sur la graduation 18 de
réglage de précision incorrect

Cylindre de coupe lache Engager le cylindre de coupe et le

bloquer avec le verrou 8

Palier défectueux Réparation chez le fabricant

Mauvais réglage Choisir le réglage de précision voulu,

voir Manipulation

Les pointes de coupe brillent, le cli-
quet manuel 12 s'actionne difficile-
ment

Resserrer a la main ou avec le
tournevis 13

Vis 11 desserrées

Cylindre de coupe 2 usé Remplacer le cylindre de coupe 2,

voir Manipulation

Les pointes de coupe sont cassées

Cylindre de coupe 2 défectueux Remplacer le cylindre de coupe 2,

voir Manipulation
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9. Service Technique

VAN

AVERTISSEMENT

Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!
» Ne pas modifier le produit.

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

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

10. Accessoires/piéces de rechange

BA725R Cylindre de coupe de rechange
BA721 Plaquette support facteur 1,5
BA722 Plaquette support facteur 3
BA723 Plaquette support facteur 6
BA726R Cliquet manuel

BA727R Rangement en panier perforé
GB688R Fixation Eccos

TA008023 Mode d'emploi de BA720R

11. Caractéristiques techniques
Classification suivant la directive 93/42/CEE

BA720R Dermatome pour trame dermique lla
Dimensions 150 mm x 195 mm x 105 mm
(hx1xp)

Poids 43800¢g

Plaquettes support 220 mm

longues

Plaquettes support 75 mm

larges

11.1 Conditions ambiantes

Températur
emperature 40 °C 50 °C
10 °C -10 °C
Humidité rela- 75 % 90 %
tive de I'air @ @
— —
30 % 10 %
Pression

atmosphérique

1 060 hPa 1 060 hPa
700 hPa—! 500 hPa—!

12. Elimination

Remarque

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

Le dermatome pour trame dermique BA720R est en acier inoxydable.
» Amener l'appareil au recyclage des métaux.

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

Dermatomo para injertos de malla BA720R

Leyenda

Asa de transporte

Rodillo de corte

Contrarrodillo

Equipo de corte

Placa portadora del injerto cutaneo
Rueda de ajuste de la profundidad de corte
Engranaje

Pestillo del rodillo de corte

Bisagra

10 Vastago del rodillo de corte 2

0 NG~ WN =

©

11 Tornillos para fijar la parte superior 17

12 Carraca manual de accionamiento del rodillo de corte
13 Extremo destornillador para tornillos 11 y vastago 10
14 Parte inferior

15 Reglas guia de las placas portadoras

16 Bandeja de entrada de las placas portadoras 5

17 Parte superior, oscilante

18 Escala de la rueda de ajuste

19 Bandeja de salida de las placas portadoras

Simbolos en el producto y envase

A

B Simbolo de escala para "Seccionar injerto cutaneo”
D
G|

A5

[

Atencion, sefal de advertencia general
Atencion, observar la documentacion adjunta

ﬂ Fecha de fabricacion:
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material, visite también Aesculap nuestra extranet en la siguiente

direccion https://extranet.bbraun.com



2. Manipulacion correcta
Es posible que el manejo y preparacion del der-

A matomo para injertos de malla no coincidan con

ADVERTENCIA estas instrucciones de uso.

Estas instrucciones de uso describen solo el manejo
y preparacion del dermatomo para injertos de malla
a partir del nimero de serie 4000.

» Para el requipamiento del dermatomo para
injertos de malla, dirijase al representante de
B. Braun/Aesculap de su pais.

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

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

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

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

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

- Solo combinar entre si productos Aesculap.

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

» Conservar las instrucciones en un lugar accesible para el operario.

3. Descripcion del aparato
3.1 Volumen de suministro

Descripcion N.c art.

Dermatomo para injertos de malla, completo con BA720R

carraca manual
Placa portadora para factor de aumento 1,5, estéril  BA721
Placa portadora para factor de aumento 3, estéril BA722

Placa portadora para factor de aumento 6, estéril BA723

3.2 Finalidad de uso

El dermatomo para injertos de malla BA720R se utiliza para seccionar
injertos cutaneos en cirugia general, plastica y de quemaduras.

3.3 Modo de funcionamiento

El rodillo de corte 2 se gira con la carraca manual 12 en el sentido con-
trario al de las agujas del reloj. La placa portadora 5 transporta el injerto
cutaneo entre el rodillo de corte 2 y el contrarrodillo 3. Durante el trans-
porte, el injerto cutaneo es seccionado.

La profundidad de corte se ajusta con la rueda de ajuste 6 mediante la
escala 18. Las entalladuras dispuestas al tresbolillo permiten extender el
injerto cutaneo de modo que forme una malla rémbica.

La malla obtenida permite cubrir defectos hasta seis veces mayores que el
area de extraccion.

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

» Antes de utilizar el dermatomo para injertos de malla BA720R y sus
accesorios, comprobar que no presentan dafios visibles.

» Utilizar tnicamente el dermatomo para injertos de malla BA720R y sus
accesorios en perfecto estado.

» Comprobar que el almacenamiento (mesa, carro, etc.) es lo suficiente-
mente estable.

5.  Utilizacion del dermatomo para injertos
de malla BA720R

5.1  Puesta a punto

A El aparato y sus accesorios se suministran sin este-

ADVERTENCIA rilizar.

» Esterilizar el aparato y los accesorios antes de
utilizarlos.

Peligro de infecciones y contaminaciones.

» Introducir la carraca manual 12 en el vastago 10 hasta que encaje.

5.2  Comprobacion del funcionamiento

Antes de cada uso, el dermatomo para injertos de malla BA720R debe
someterse a una prueba de funcionamiento:

» Asegurarse de que el engranaje7 gira al girar la carraca manual 12.

» Asegurarse de que la rueda de ajuste 6, una vez enclavada, gira con
suavidad en la zona de la escala 18.

» Utilizar Unicamente un aparato en perfecto estado.

5.3  Manejo del producto

Peligro de lesiones y/o fallos de funcionamiento.

» Comprobar el funcionamiento antes de cada uso.
ADVERTENCIA

Ajuste del rodillo de corte

Peligro de dafiar el rodillo de corte. El ajuste del
rodillo de corte unicamente se puede realizar

ATENCION cuando esta libre.

» Asegurarse de que la placa portadora no esta
insertada entre los dos rodillos.

» Tirar de la rueda de ajuste 6 ligeramente hacia fuera, hasta que se des-
enclave.

» Situar la rueda de ajuste 6 en la posicion deseada:
Seccionar injerto cutaneo

Posibilidades de ajuste mediante la rueda de = Simbolos de la escala
ajuste

injerto cutaneo especialmente grueso B
ajuste normal para seccionar l I%:
ajuste de reserva para seccionar D

» Presionar la rueda de ajuste 6 ligeramente, hasta que se enclave.
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Preparacion del injerto cutaneo » Abrir la parte superior 17, ver Fig. 2.
Nota

Colocar las placas portadoras en la bandeja de entrada por separado y una
tras otra.

Para injertos cutdneos largos, poner varias placas portadoras en cadena.

Peligro de arrastre del injerto cutaneo. Una vez cor-
tado el injerto cutaneo, existe el peligro de que el

ATENCION  rodillo de corte lo levante de la placa portadora.
» Utilizar una pinza fina para sujetar el injerto
cutaneo en la placa portadora tras el corte.
» Si el rodillo de corte ya se ha girado demasiado,
utilizar el extremo destornillador de la carraca
para retrocederlo.

» Colocar la placa portadora 5 deseada en la bandeja de entrada 16 con
la cara ranurada hacia arriba.

» Colocar el injerto cutaneo sobre la placa portadora 5.

» Deslizar la placa portadora 5 dentro de las reglas guia 15 hasta la toma
del rodillo de corte 2.

» Girar la carraca manual 12 en el sentido contrario al de la agujas del Fig. 2
reloj.
La placa portadora es transportada. » Mantener presionado el pestillo8 y al mismo tiempo, tirar del

» Seguir girando la carraca manual 12 hasta que la placa portadora 5 vastago 10 para desacoplar el rodillo de corte 2, ver Fig. 3.
aparezca por completo en la bandeja de salida 9.

La preparacién del injerto cutaneo ha finalizado.

Cambio del rodillo de corte
Nota
El rodillo de corte no se puede afilar.

Desmontaje del rodillo de corte
Peligro de lesiones en manos y otras partes del
cuerpo a causa de los filos extremadamente cortan-
ADVERTENCIA tes del rodillo de corte.

» Tocar el rodillo de corte unicamente por el vas-
tago.

» Dar la vuelta al equipo de corte 4 de forma que los cuatro tornillos 11
queden visibles, ver Fig. 1.

Fig. 3

Fig. 1

» Aflojar los tornillos 11 con la mano o, si no giran con suavidad, con el
extremo destornillador 13 de la carraca manual 12.

» Volver a poner el equipo de corte 4 en su posicion normal.
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» Girarel rodillo de corte 2y extraerlo tirando de los puntos de apoyo 20,
ver Fig. 4.

El rodillo de corte 2 queda desmontado.

Fig. 4

Montaje del rodillo de corte
Nota

Para evitar dafios, el rodillo de corte 2 se suministra cubierto por un carton
plegado. Retirar el carton plegado sélo cuando el rodillo de corte2 estd
completamente montado.

» Colocar el rodillo de corte 2 en los dos puntos de apoyo 20, ver Fig. 4.

» Presionar el rodillo de corte 2 acoplado al vastago 10 hasta que encaje
en los puntos de apoyo 20, ver Fig. 3.

» Girar el vastago 10 y comprobar que el rodillo de corte 2 esta correc-
tamente asentado.

» Desplegar la parte superior 17 sobre la parte inferior 14, ver Fig. 2.

» Dar la vuelta al equipo de corte 4 de forma que los cuatro tornillos 11
queden visibles, ver Fig. 1.

» Apretar los tornillos 11 a mano.
Volver a poner el equipo de corte 4 en su posicion normal.
» Retirar el cartdn plegado del rodillo de corte 2.

El rodillo de corte 2 estda montado.

v

6. Proceso homologado del tratamiento de
instrumental quirdrgico
Es posible que la preparacion del dermatomo para

A injertos de malla no coincida con estas instruccio-

ADVERTENCIA ~nes de uso.
Estas instrucciones de uso describen sélo el manejo
y preparacion del dermatomo para injertos de malla
a partir del numero de serie 4000.
» Para el reequipamiento del dermatomo para
injertos de malla, dirijase al representante de
B. Braun/Aesculap de su pais.

6.1  Advertencias de seguridad generales
Nota

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

Nota

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

Nota

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

Nota

Deberd tenerse en cuenta que la correcta limpieza de este producto sanita-
rio solo podrd ser garantizada mediante una validacidn previa del proceso
de tratamiento. En este caso, la responsabilidad recaerd en el usuario/res-
ponsable de dicho proceso.

Para la validacion se han utilizado las sustancias quimicas recomendadas.

Nota

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

Nota

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

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

6.2  Productos para un solo uso
Peligro de infeccion para el paciente y/o el usuario

A y limitacion de la funcion de los productos en caso

ADVERTENCIA de reutilizacion. La contaminacion y/o la funcion
limitada de los productos pueden provocar lesiones,
enfermedades e incluso la muerte.

» No esterilizar el producto.

Descripcion N.° de articulo
Placa portadora BA721
BA722

BA723

6.3 Indicaciones generales

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

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

En el caso de productos de acero inoxidable, los restos de cloro y sustan-
cias cloradas (p. €j., los contenidos en residuos de intervenciones quirtrgi-
cas, farmacos, soluciones salinas, agua para limpieza, desinfeccion y este-
rilizacion) pueden provocar dafios irreversibles por corrosion (corrosion por
picaduras, corrosion interna) en dichos productos y acabar destruyéndolos.
Para eliminar cualquier resto, deberan aclararse a fondo los productos con
agua completamente desmineralizada, secandolos a continuacion.
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Efectuar un secado final, si es necesario.

Se deben utilizar tnicamente productos quimicos de proceso comprobado

y autorizado (p. ej., autorizados por VAH/DGHM o la FDA, o con marcado

CE), y recomendados por el fabricante en cuanto a su compatibilidad con

el material. Deberan cumplirse estrictamente todas las instrucciones del

fabricante para el producto quimico. De lo contrario, podrian surgir los
siguientes problemas:

B Alteraciones dpticas del material, como decoloracion o cambio de color
en el caso del titanio o del aluminio. En las superficies de aluminio pue-
den aparecer alteraciones visibles a partir de valores pH superiores a 8
en la solucion de trabajo.

B Dafios en el material como corrosion, grietas, roturas, envejecimiento
prematuro o hinchamiento.

» No limpiar nunca la superficie con cepillos metélicos u otros agentes
abrasivos, ya que existe peligro de corrosion.

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

6.4  Preparacion en el lugar de uso

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

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

6.5 Preparacion previa a la limpieza

» Realizar un prelavado sin fijador y sin NaCl inmediatamente después de
la aplicacion.

Proceso homologado de limpieza y desinfeccion
Proceso homologado Particularidades

Limpieza manual y des-

6.6 Limpieza/Desinfeccion

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

A\

ATENCION

Peligro de dafiar el producto debido al uso de des-
infectantes/agentes de limpieza incorrectos.

» Utilizar unicamente desinfectantes/agentes de
limpieza autorizados para la limpieza de la
superficie y segun las instrucciones del fabri-
cante.

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

» Utilizar unicamente desinfectantes/agentes de
limpieza indicados por el fabricante
- que sean aptos para su utilizacion en plasti-
cos y acero inoxidable.
- que no ataquen a los plastificantes (p. ej. en
la silicona).
» Respetar los valores de concentracion, tempera-
tura y tiempo de actuacion.
» No exceder la temperatura maxima de limpieza
permitida de 60 °C.

A\

ATENCION

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

Nota

La temperatura de secado mencionada es sélo un valor orientativo. Debe
examinarse y, en caso necesario, adaptarse teniendo en cuenta las circuns-
tancias especificas (p. ej. carga).

Referencia dorsal

Capitulo Limpieza/desinfeccion manuales y el

infeccion con un pafio

B Efectuar la limpieza de los instrumentos con articulaciones moviles en
posicion abierta, o bien moviendo las articulaciones.

B Fase de secado: utilizar un pafio sin pelusa o aire comprimido de uso
médico.
B Poner el producto en una posicién que evite la penetracion de agua en

el interior del mismo, p. ej., a través de los acoplamientos. (Eliminar de
inmediato el liquido que haya podido penetrar.)

B Limpiar el rodillo de corte 2 con un cepillo blando para evitar que se
dafie el rodillo de corte.

apartado:

B Capitulo Limpieza manual y desinfeccion con
un pafo

Limpieza alcalina auto-
matica y desinfeccion
térmica

B Montar el soporte Eccos GB688R en la cesta correspondiente (p. e].
JF214R).

B Colocar el producto correctamente en el soporte Eccos GB688R.

Capitulo Limpieza/Desinfeccion automaticas y el

apartado:

B Capitulo Limpieza alcalina automatica y des-
infeccion térmica

6.7 Limpieza/desinfeccion manuales

» Antes de proceder a la desinfeccion manual, dejar escurrir primero los
restos del agua de irrigacién con el fin de evitar luego que el desinfec-
tante se diluya.

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

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

30



Limpieza manual y desinfeccion con un paiio

Limpieza TA (frio) -

Il Secado TA - - - -

1] Desinfeccion con pafio - >1 - - Meliseptol toallitas anti VHB con propan-1-ol al 50 %

\" Aclarado final TA (frio)) 0,5 - ACD -

\ Secado TA - - - -
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de agua potable, como minimo
TA: Temperatura ambiente

Fase |

» Lavar el producto bajo un chorro de agua corriente y utilizar un cepillo
de limpieza adecuado hasta eliminar todos los restos de la superficie.

» Durante la limpieza, mover los componentes moviles, como p. €j., tor-
nillos de ajuste, articulaciones, etc.

Fase Il

» Secar el producto durante la Fase de secado con toallitas o con aire
comprimido de uso médico, ver Proceso homologado de limpieza y des-
infeccion.

Fase IlI

» Limpiar el producto a fondo con un pafio de desinfeccion de un solo
uso.

Fase IV

» Una vez finalizado el tiempo de actuacion estipulado (al menos 1 min),
aclarar las superficies desinfectadas con agua corriente completa-
mente desmineralizada.

» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Limpieza alcalina automatica y desinfeccion térmica

Fase V

» Secar el producto durante la Fase de secado con toallitas o con aire
comprimido de uso médico, ver Proceso homologado de limpieza y des-
infeccion.

6.8 Limpieza/Desinfeccion automaticas
Nota

La eficacia del aparato de limpieza y desinfeccion deberd estar acreditada
(p. ej. autorizada por la FDA y con marcado CE conforme a la norma DIN EN
ISO 15883).

Nota

Se realizardn una inspeccidn y un mantenimiento periédicos del aparato de
limpieza y desinfeccion.

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

Prelavado <25(77
l Limpieza 55/131 10 ACD B Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <509 agentes tensioactivos anionicos
B Solucion al 0,5 %
- pH~11*
1] Aclarado intermedio >10/50 1 ACD -
vV Termodesinfeccion 90/194 5 ACD -
\' Secado - - - De acuerdo con el programa para el aparato de limpieza y desinfeccion
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de agua potable, como minimo

*Recomendacion: BBraun Helimatic Cleaner alcalino

» Después de la limpieza/desinfeccion automaticas, comprobar que no
han quedado restos en las superficies visibles.
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6.9  Control, mantenimiento e inspeccion
» Dejar que el producto se enfrie a temperatura ambiente.

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

» Retirar inmediatamente el producto si esta dafado.

6.10 Envase

» Seguir las instrucciones de uso de los envases y soportes utilizados (p.
ej. las Instrucciones TAO09721 para el 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 cor-
tantes 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 impedira una recontaminacién del pro-
ducto durante su almacenamiento.

6.11
Nota

Las placas portadoras BA721, BA722 y BA723 son componentes de un solo
uso esterilizados por rayos gamma. No se pueden esterilizar al vapor y estdn
indicados tnicamente para un solo uso.

Esterilizacion a vapor

Nota

El producto sélo debe esterilizarse con la pieza superior 17 abierta y el cilin-
dro de corte 2 extraido.

» Esterilizar el dermatomo para injertos de malla inmediatamente des-
pués de haberlo limpiado.

8. Identificacion y subsanacion de fallos

Fallo Deteccion

El rodillo de corte 2 no gira Cuerpo extrafio en el aparato

» Almacenar el dermatomo para injertos de malla en la cesta correspon-
diente (p. ej. JF214R).

» Asegurarse de que el medio esterilizador tiene acceso a todas las super-
ficies externas e internas (abriendo las valvulas y las llaves, por ejem-
plo).

» Método de esterilizacion autorizado
- Desmontar el producto
- Esterilizacién a vapor con el método de vacio fraccionado
- Esterilizador a vapor segiin DIN EN 285 y validado segun DIN EN

ISO 17665
- Esterilizacion en el método de vacio fraccionado a 134 °C durante
5 min

» Si se esterilizan varios productos al mismo tiempo en un esterilizador a
vapor: Asegurarse de que no se sobrepasa la carga maxima del esteri-
lizador a vapor permitida por el fabricante.

6.12 Almacenamiento

» Almacenar los productos estériles en un envase con barrera antibacte-
riana y en un lugar seco y oscuro, protegido contra el polvo y a tempe-
ratura constante.

7. Conservacion

Para garantizar un funcionamiento fiable es necesario realizar un mante-
nimiento como minimo una vez al afio o depués de haber sometido el pro-
ducto a tratamiento un maximo de 300 veces.

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

Causa

El rodillo de corte est4 bloqueado

Subsanacion

Retirar el cuerpo extrafio

El rodillo de corte tiene demasiada
holgura axial

el accionamiento de la carraca
manual requiere mucho
esfuerzo 12

El rodillo de corte 2 no funciona
con suavidad

La carraca manual 12 no esta encla-
vada

El rodillo de corte esta suelto

Rodamiento defectuoso

Encajar la carraca manual 12

Enclavar el rodillo de corte y blo-
quearlo con el pestillo 8

Confiar la reparacion al fabricante.

La piel no se secciona del todo Simbolo de la escala 18 ajuste fino

incorrecto

Ajuste incorrecto

Tornillo 11 suelto

Realizar el ajuste fino necesario, ver
Manejo del producto

Apretar a mano o con
destornillador 13

Las puntas de corte estan brillan-
tes, la carraca manual 12 no fun-
ciona con suavidad

Se han roto las puntas de corte

Rodillo de corte 2 gastado

Rodillo de corte 2 defectuoso

Cambiar el rodillo de corte 2 ver
Manejo del producto

Cambiar el rodillo de corte 2 ver
Manejo del producto
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9. Servicio de Asistencia Técnica

A\

ADVERTENCIA

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

» Para asistencia técnica y reparaciones, dirijase a su distribuidor nacio-
nal 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.

10. Accesorios/piezas de recambio

BA725R Rodillo de corte de recambio
BA721 Placa portadora factor 1,5
BA722 Placa portadora factor 3
BA723 Placa portadora factor 6
BA726R Carraca manual

BA727R Almacenamiento para cesta
GB688R Soporte Eccos

TA008023 Instrucciones para BA720R

11. Datos técnicos
Clasificacion segun la directiva 93/42/CEE

11.1 Condiciones ambientales

40 °C 50 °C
10 °C -10 °C

Temperatura

Humedad rela-
tiva del aire

75 % 90 %
30 % 10 %
Presion atmos- 1 060 hPa 1 060 hPa
férica
700 hPa 500 hPa

BA720R Dermatomo para injertos de malla lla
Dimensiones 150 mm x 195 mm x 105 mm

(Al x An x P)

Peso 4.800 g

Placas portadoras 220 mm

(Larg.)

Placas portadoras 75 mm

(Anch)

12. Eliminacion de residuos

Nota

La empresa explotadora debe limpiar el producto antes de su eliminacion,
ver Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirdrgico.

El dermatomo para injertos de malla BA720R esta hecho de acero inoxida-
ble.

» Llevar el aparato al servicio de reciclaje de metales.

» Si desea hacer una consulta sobre la eliminacion del producto, dirijase
al representante de B. Braun/Aesculap de su pais, ver Servicio de Asis-
tencia Técnica.
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Aesculap
Estensore di reticoli cutanei BA720R

Legenda

1 Impugnatura

2 Rullo di taglio

3 Controrullo

4 Dispositivo di taglio

5 Piastra di supporto del trapianto cutaneo

6 Rotellina di regolazione della profondita di taglio
7 Meccanismo ad ingranaggi

8 Bloccaggio del rullo di taglio

©

Cerniera

10 Albero del rullo di taglio 2

11 Viti di fissaggio della parte superiore 17

12 Cricchetto manuale dell'azionamento del rullo di taglio
13 Estremita a cacciavite per viti 11 ed albero 10
14 Parte inferiore

15 Bordi guida delle piastre di supporto

16 Vassoio di ricezione delle piastre di supporto 5
17 Parte superiore, pieghevole

18 Scala della rotellina di regolazione

19 Vassoio di prelievo delle piastre di supporto

Simboli del prodotto e imballo

A

B Simbolo scala “taglio trapianto cutaneo”
D
G|

A5

[

Attenzione, simbolo di avvertimento generale
Attenzione, rispettare i documenti allegati

ﬂ Data di produzione
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2. Manipolazione sicura
Le operazioni di manipolazione e preparazione ste-

A rile dell'estensore di reticoli cutanei potrebbero non
AVVERTENZA corrispondere con queste istruzioni per l'uso!

Le presenti istruzioni per |'uso descrivono solo le
operazioni di manipolazione e preparazione sterile
dell'estensore di reticoli cutanei a partire dal
numero di serie 4000.
» Per aggiornare I'estensore di reticoli cutanei
rivolgersi alla rappresentanza nazionale
B. Braun/Aesculap.

» Prima della prima sterilizzazione sottoporre il prodotto nuovo di fab-
brica, previa rimozione dell'imballo da trasporto, a un ciclo di pulizia
(manuale o automatico).

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

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

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

- Rispettare le informazioni sulla sicurezza e le avvertenze per la
manutenzione.

- Combinare solamente prodotti Aesculap.

» Far usare il prodotto e gli accessori solo a personale che disponga di
adeguata formazione, conoscenze ed esperienze.

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

3. Descrizione dell'apparecchio
3.1 Corredo di fornitura

Descrizione Cod. art.

Estensore di reticoli cutanei, completo con cricchetto  BA720R
manuale

Piastra di supporto per fattore di ingrandimento 1,5; BA721
sterile

Piastra di supporto per fattore di ingrandimento 3;  BA722
sterile

Piastra di supporto per fattore di ingrandimento 6;  BA723
sterile

3.2 Destinazione d'uso

L'estensore di reticoli cutanei BA720R ¢ utilizzato per tagliare trapianti
cutanei in chirurgia generale, delle ustioni e nella chirurgia plastica.

3.3  Funzionamento

Il rullo di taglio 2 € ruotato con il cricchetto manuale 12 in senso antio-
rario. La piastra di supporto 5 trasporta il trapianto cutaneo tra il rullo di
taglio 2 ed il controrullo 3. Durante il trasporto il trapianto cutaneo &
tagliato.

La profondita di taglio ¢ regolata mediante la rotellina di regolazione 6
tramite una scala 18. Gli intagli sfalsati del trapianto cutaneo consentono
di estendere quest'ultimo fino a formare un reticolo cutaneo romboidale.
Con il reticolo cutaneo & possibile coprire difetti grandi fino a sei volte il
prelievo.
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4. Preparazione
Il mancato rispetto delle sequenti disposizioni fa si che Aesculap non si
assuma alcuna garanzia in merito.

» Prima dell'utilizzo sottoporre |'estensore per reticoli cutanei BA720R ed
i relativi accessori ad un controllo mirante ad escludere la presenza di
danni visibili.

» Usare I'estensore di reticoli cutanei BA720R ed i relativi accessori sol-
tanto se in perfette condizioni.

» Accertarsi che il supporto (tavolo, carrello apparecchi ecc.) presenti una
stabilita sufficiente.

5. Operativita con I'estensore di reticoli
cutanei BA720R

5.1  Approntamento
Rischio di infezioni e contaminazioni!
Al momento della consegna |'apparecchio con i
AVVERTENZA relativi accessori non sono sterili.

» Prima dell'impiego sterilizzare I'apparecchio e gli
accessori.

» Inserire il cricchetto manuale 12 sull'albero 10 finché scatta in posi-
zione.

5.2  Controllo del funzionamento

Prima di ogni utilizzo sottoporre I'estensore di reticoli cutanei BA720R ad
un funzionamento di prova:

» Accertarsi che quando il cricchetto manuale 7 viene girato, il meccani-
smo ad ingranaggi 12 venga trascinato.

» Accertarsi che dopo lo scatto in posizione la rotellina di regolazione 6
sia facilmente rotabile nell'intervallo della scala 18.

» Utilizzare solo apparecchi in perfette condizioni.

5.3  Operativita

VAN

AVVERTENZA

Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!

» Prima di ogni utilizzo eseguire un controllo del
funzionamento.

Regolazione del rullo di taglio
Danni al rullo di taglio! La regolazione puo avvenire

A soltanto a rullo di taglio libero.

ATTENZIONE » Accertarsi che la piastra di supporto non si trovi
nel raggio d'azione del rullo di taglio.

» Estrarre leggermente la rotellina di regolazione 6 finché fuorisce.
» Girare la rotellina di regolazione 6 sulla posizione desiderata:

Taglio del trapianto cutaneo

Possibilita di regolazione della rotellina di  Simboli della scala

regolazione

trapianto cutaneo estremamente spesso B
regolazione normale per il taglio l I%:
regolazione di riserva per il taglio Ijj

» Premere leggermente in dentro la rotellina di regolazione 6 finché
scatta in posizione.
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Lavorazione del trapianto cutaneo

Nota

Appoggiare le piastre di supporto sul vassoio di ricezione soltanto singolar-

mente ed una dopo l'altra.

Per i trapianti cutanei lunghi, allineare pit volte le piastre di supporto.
Avvolgimento del trapianto cutaneo! Dopo il taglio
mediante il rullo, quest'ultimo puo sollevare il tra-

ATTENZIONE Pianto cutaneo dalla piastra di supporto!

» Subito dopo il taglio premere il trapianto cuta-
neo sulla piastra di supporto con una pinzetta
sottile.

» Se il rullo di taglio € gia girato troppo, farlo
arretrare con |'estremita a cacciavite del cric-
chetto.

» Appoggiare la piastra di supporto 5 desiderata con la superficie scana-
lata rivolta verso I'alto sul vassoio di ricezione 16.

» Appoggiare il trapianto cutaneo sulla piastra di supporto 5.

» Spingere la piastra di supporto 5 all'interno dei bordi guida 15 fino
all'accesso al rullo di taglio 2.

» Girare il cricchetto manuale 12 in senso antiorario.
La piastra di supporto ¢ trasportata.

» Girare ancora il cricchetto manuale 12, finché la piastra di supporto 5
compare completamente sul vassoio di prelievo 9.

La lavorazione del trapianto cutaneo € cosi terminata.

Sostituzione del rullo di taglio
Nota
Il rullo di taglio non pud essere riaffilato.

Smontaggio del rullo di taglio
Lesioni da taglio alle mani o altre parti del corpo

A causate dai taglienti affilati del rullo di taglio!

AVVERTENZA » Toccare il rullo di taglio soltanto in corrispon-
denza dell'albero.

» Girare il dispositivo di taglio 4 in modo che le quattro viti 11 divengano
visibili, vedere Fig. 1.

Fig. 1

» Allentare le viti 11 manualmente o, se si muovono con difficolta, con
|'estremita a cacciavite 13 del cricchetto manuale 12.

» Riposizionare il dispositivo di taglio 4.
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» Piegare la parte superiore 17, vedere Fig. 2.

Fig. 2

» Tenere premuto il bloccaggio 8 e contemporaneamente tirare
I'albero 10, in modo da disaccoppiare il rullo di taglio 2, vedere Fig. 3.

Fig. 3



» Girare il rullo di taglio 2, estraendolo dai punti di supporto 20, vedere
Fig. 4.
Il rullo di taglio 2 & cosi smontato.

Fig. 4

Montaggio del rullo di taglio
Nota

Per evitare danni da trasporto, al momento della consegna il rullo di
taglio 2 é coperto da un cartone ondulato. Rimuovere quest'ultimo soltanto
dopo il montaggio completo del rullo di taglio 2.

» Inserire il rullo di taglio 2 nei due punti di supporto 20, vedere Fig. 4.

» Premere il rullo di taglio 2 per I'albero 10 finché scatta in posizione nei
punti di supporto 20, vedere Fig. 3.

» Girare |'albero 10 e contemporaneamente controllare che il rullo di
taglio 2 sia saldamente posizionato.

» Aprire la parte superiore 17 su quella inferiore 14, vedere Fig. 2.

» Girare il dispositivo di taglio 4 in modo che le quattro viti 11 divengano
visibili, vedere Fig. 1.

» Stringere manualmente le viti 11.

» Riposizionare il dispositivo di taglio 4.

» Sfilare il cartone ondulato dal rullo di taglio 2.
Il rullo di taglio 2 & cosi montato.

6. Procedimento di preparazione sterile

validato
Le operazioni di preparazione sterile dell'estensore

A di reticoli cutanei potrebbero non corrispondere

AVVERTENZA con queste istruzioni per I'uso!
Le presenti istruzioni per I'uso descrivono solo le
operazioni di manipolazione e preparazione sterile
dell'estensore di reticoli cutanei a partire dal
numero di serie 4000.
» Per aggiornare |'estensore di reticoli cutanei
rivolgersi alla rappresentanza nazionale
B. Braun/Aesculap.

6.1  Avvertenze generali di sicurezza
Nota

Osservare la legislazione nazionale, le norme e linee quida nazionali e inter-
nazionali nonché le norme igieniche interne vigenti in materia di prepara-
zione sterile.

Nota

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

Nota

A fronte dei risultati della pulizia migliori e pid sicuri, va preferita la prepa-
razione sterile automatica rispetto alla pulizia manuale.

Nota

E necessario tener presente che una preparazione riuscita di questo presidio
medico-chirurgico pué essere assicurata soltanto previa validazione nel
processo di preparazione. La responsabilita di cio ricade sul gestore/prepa-
ratore.

Per la validazione é stata utilizzata la chimica raccomandata.

Nota

Se non vi é alcuna sterilizzazione successiva, occorre utilizzare un disinfet-
tante viricida.

Nota

Per informazioni aggiornate sulla preparazione sterile si rimanda anche
alla Aesculap Extranet all'indirizzo https://extranet.bbraun.com

I procedimento di sterilizzazione a vapore validato € stato esequito nel
container per sterilizzazione Aesculap.

6.2  Prodotti monouso
Pericolo di infezione ai pazienti e/o utilizzatori e
compromissione del funzionamento dei prodotti in
AVVERTENZA seguito a riutilizzo. L'eventuale contaminazione e/o
funzionamento scorretto dei prodotti potrebbe
causare lesioni, malattie o addirittura la morte!

» Non sottoporre il prodotto a preparazione ste-

rile!
Descrizione Cod. articolo
Piastra di supporto BA721
BA722
BA723

6.3  Avvertenze generali

Eventuali residui operatori essiccati o fissati possono rendere piu difficile
o inefficace la pulizia, causando corrosione. Pertanto tra I'uso e la prepa-
razione non si deve superare un periodo di 6 ore, per la pulizia preliminare
non si devono usare temperature fissanti >45 °C e non si devono impiegare
disinfettanti fissanti (principi attivi di base: aldeidi, alcool).

Neutralizzatori o detergenti profondi sovradosati possono causare aggres-
sioni chimiche efo per I'acciaio inossidabile far sbiadire e rendere illeggibili
visivamente o meccanicamente le incisioni al laser.

Per I'acciaio inossidabile i residui contenenti cloro e cloruri (come ad es.
quelli operatori, di farmaci, soluzioni saline, dell'acqua usata per la pulizia,
disinfezione e sterilizzazione) possono causare danni da corrosione (corro-
sione perforante, tensocorrosione), con conseguente distruzione dei pro-
dotti. Per la rimozione & necessario eseqguire un adeguato risciacquo con
acqua completamente desalinizzata e successiva asciugatura.
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Asciugare, se necessario.

Possono essere usate soltanto sostanze chimiche di processo testate e
omologate (ad es. omologazione VAH o FDA oppure marchio CE) e racco-
mandate dal produttore in relazione alla compatibilita con i materiali.
Devono essere scrupolosamente rispettate tutte le indicazioni per I'uso del
produttore di sostanze chimiche. Altrimenti possono emergere i seqguenti
problemi:

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

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

» Per la pulizia non usare spazzolini metallici o altri mezzi abrasivi che
potrebbero danneggiare la superficie, in quanto altrimenti sussiste il
pericolo di corrosione.

» Per ulteriori indicazioni dettagliate su una preparazione sterile igieni-
camente sicura ed in grado di salvaguardare i materiali preservandone
il valore d'uso, si rimanda alla www.a-k-i.org rubrica Pubblicazioni
Libretto rosso - Corretta preparazione sterile degli strumenti chirurgici.

6.4  Preparazione nel luogo d'utilizzo
» Rimuovere i residui operatori visibili in maniera pit completa possibile
con un telo per pulizia non sfilacciato umido.

» Avviare il prodotto asciutto alla pulizia e disinfezione in un container
da riporto chiuso entro 6 ore.

Procedimento di preparazione sterile e disinfezione validato

Procedimento vali- Particolarita

dato

Pulizia manuale e
disinfezione per strofi-
namento

done le parti articolate.

B Fase di asciugatura: Usare un panno privo di lanugine o aria compressa

per uso medico

6.5 Preparazione prima della pulizia
» Subito dopo l'uso eseguire una pulizia preliminare non fissante/senza

NaCl.
6.6  Pulizia/Disinfezione

Avvertenze di sicurezza specifiche per il prodotto per il procedimento
di preparazione

A\

ATTENZIONE

Danni al prodotto causati da detergenti/disinfet-

tanti non idonei!

» Usare detergenti/disinfettanti ammessi per la
disinfezione delle superfici secondo le istruzioni
del produttore.

Danni al prodotto causati da detergenti/disinfet-
tanti non idonei efo temperature troppo elevate!
» Utilizzare soltanto detergenti e disinfettanti che
secondo le istruzioni del produttore
- siano ammessi per le plastiche e I'acciaio
inossidabile,
- non aggrediscano i rammolitori (ad es. in sili-
cone).
» Rispettare le indicazioni relative a concentra-
zione, temperatura e tempo d'azione.
» Non superare la temperatura massima ammessa
per la pulizia di 60 °C.

ATTENZIONE

» Asciugare il prodotto per almeno 10 minuti a max. 120 °C.

Nota

La temperatura di asciugatura indicata serve come valore di riferimento.
Deve essere verificata ed eventualmente adattata prendendo in considera-
zione le condizioni specifiche (per es. carico).

Riferimento

B Pulire il prodotto con snodi mobili in posizione aperta oppure muoven-  Capitolo Pulizia/disinfezione manuale e sottocapi-

tolo:

m Capitolo Pulizia manuale e disinfezione per
strofinamento

B Accertarsi che la posizione del prodotto venga scelta in modo che

I'acqua non possa penetrare al suo interno, ad es. tramite gli attacchi.
(Eliminare immediatamente i liquidi penetrati per errore.)

W Pulire il rullo di taglio 2 con uno spazzolino morbido in modo da evitare

di danneggiarlo.

Pulizia automatica B Montare il sostegno Eccos GB688R in un cestello idoneo (ad es.

alcalina e disinfezione
termica

JF214R).

B Mettere il prodotto nel sostegno Eccos GB688R rispettando la posi-

zione prescritta.

Capitolo Pulizia/disinfezione automatiche e sotto-

capitolo:

B Capitolo Pulizia automatica alcalina e disinfe-
zione termica

6.7  Pulizia/disinfezione manuale

» Prima della disinfezione far sgocciolare I'acqua di risciacquo del pro-
dotto, per evitare che si diluisca con la soluzione disinfettante.

» Dopo la pulizia/disinfezione manuali sottoporre le superfici visibili a un
controllo ottico finalizzato a escludere la presenza di residui.

» Se necessario, ripetere il processo di pulizia/disinfezione.
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Pulizia manuale e disinfezione per strofinamento
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Pulizia
(fredda)
Il Asciugatura TA - - -
1] Disinfezione per strofinamento - >1 - Salviettine Meliseptol HBV al 50 % di propan-1-olo
\% Risciacquo finale TA 0,5 - A-CD -
(fredda)
Vv Asciugatura TA - - -
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di qualita dell'acqua potabile)
TA: Temperatura ambiente

Fase |
» Pulire sotto acqua di rubinetto corrente con uno spazzolino per pulizia
idoneo, finché sulla superficie non & piu visibile alcun residuo.

» Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di

Fase V

» Asciugare il prodotto in fase di asciugatura con i mezzi adeguati (per
es. teli, aria compressa), vedere Procedimento di preparazione sterile e
disinfezione validato.

arresto, snodi, ecc. . . . .
6.8  Pulizia/disinfezione automatiche

Nota

In linea di principio la lavatrice/disinfettore deve avere un'efficacia testata
(ad es. omologazione FDA oppure marchio CE a norma DIN EN I1SO 15883).

Fase Il

» Asciugare il prodotto in fase di asciugatura con i mezzi adeguati (per
es. teli, aria compressa), vedere Procedimento di preparazione sterile e
disinfezione validato.

Fase Il Nota

» Strofinare completamente il prodotto con una salviettina disinfettante I disinfettore impiegato deve essere regolarmente verificato e sottoposto a
mMonouso. manutenzione.

Fase IV

» Una volta trascorso il tempo d'azione prescritto (almeno 1 min) sciac-
quare le superfici disinfettate sotto acqua corrente CD.

» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Pulizia automatica alcalina e disinfezione termica
Modello di apparecchio: Lavatrice/disinfettore monocamera senza ultrasuoni

Prerisciacquo <25[77

55/131 10 A-CD

1l Pulizia B Concentrato, alcalino:

- pH~13
- <5 0p tensioattivi anionici

B Soluzione pronta all'uso allo 0,5 %

- pH~11*
1] Risciacquo intermedio  >10/50 1 A-CD -
\Y Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -
\' Asciugatura - - - In base al programma per lavatrice/disinfettore
A-P Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di qualita dell'acqua potabile)

*Raccomandato: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Dopo la pulizia/disinfezione automatiche verificare che le superfici visi-
bili non presentino residui.
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6.9 Controllo, manutenzione e verifica
» Far raffreddare il prodotto a temperatura ambiente.

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

» Se il prodotto ¢ danneggiato, scartarlo immediatamente.

6.10 Imballo

» Rispettare le istruzioni per I'uso degli imballi e gli alloggiamenti usati
(ad es. istruzioni per I'uso del sistema di alloggiamenti Eccos TAO09721
Aesculap).

» Mettere il prodotto nell'alloggiamento 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 sterilizza-
zione (ad es. in Aesculap container per sterilizzazione).

» Accertarsi che I'imballo impedisca eventuali ricontaminazioni del pro-
dotto.

6.11
Nota

Le piastre di supporto BA721, BA722 e BA723 sono componenti monouso
sterilizzati a raggi gamma. Non devono essere sterilizzate a vapore e sono
concepite quali prodotti monouso.

Sterilizzazione a vapore

Nota

I prodotto puo essere sterilizzato solo con la parte superiore 17 aperta e il
rullo di taglio 2 smontato.

» Sterilizzare |'estensore di reticoli cutanei subito dopo la pulizia.

» Conservare l'estensore di reticoli cutanei in un cestello idoneo (ad es.
JF214R).

8. Identificazione ed eliminazione dei guasti

» Verificare che il mezzo sterilizzante abbia accesso a tutte le superfici
esterne ed interne (ad es. aprendo valvole e rubinetti).

» 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 vuoto frazionato a 134 °C,
durata 5 min
» Per la sterilizzazione contemporanea di piu prodotti in una sterilizza-
trice a vapore: accertarsi che non venga superato il carico massimo
ammesso per la sterilizzatrice secondo le indicazioni del produttore.

6.12 Conservazione

» Conservare i prodotti sterili in un imballo ermetico ai batteri in un
ambiente protetto dalla polvere, asciutto, buio e con una temperatura
costante.

7. Manutenzione ordinaria

Per garantire un funzionamento affidabile deve venir esequita almeno una
manutenzione ordinaria dopo al massimo 300 preparazioni sterili e/o ogni
anno.

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

Anomalia

II'rullo di taglio 2 non gira

Il'rullo di taglio 2 si muove con dif-
ficolta

Identificazione

Corpi estranei nell'apparecchio

Causa

Rullo di taglio bloccato

Rimedio

Rimuovere i corpi estranei

Cricchetto manuale 12 non scattato
in posizione

Far scattare in posizione il cricchetto
manuale 12

Rullo di taglio ha un gioco assiale
eccessivo

grosso dispendio di forze per il cric-
chetto manuale 12

Rullo di taglio allentato

Supporto guasto

Far scattare in posizione il rullo di
taglio e bloccarlo con il bloccaggio 8

Riparazione presso il produttore

La pelle non ¢ tagliata completa-
mente

Simbolo sulla scala 18, regolazione
fine errata

Regolazione errata

Scegliere la regolazione fine deside-
rata, vedere Operativita

Punte dei taglienti luccicanti, il
cricco manuale 12 si muove con dif-
ficolta

Viti 11 lente

Rullo di taglio 2 usurato

Stringere manualmente o con il
cacciavite 13

Sostituire il rullo di taglio 2, vedere
Operativita

Punte dei taglienti sono rotte

Rullo di taglio 2 difettoso

Sostituire il rullo di taglio 2, vedere
Operativita
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9. Assistenza tecnica

A\

AVVERTENZA

Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!
» Non modificare il prodotto.

» Per qualsiasi intervento di assistenza e riparazione rivolgersi alla rap-
presentanza nazionale B. Braun/Aesculap.

Eventuali modifiche delle attrezzature medico-chirurgiche possono com-
portare il decadere dei diritti di garanzia e delle omologazioni.

Indirizzi dei centri assistenza
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

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

Gli altri indirizzi dell'assistenza possono essere richiesti all'indirizzo pre-
detto.

10. Accessori/Ricambi

BA725R Rullo di taglio di ricambio
BA721 Piastra di supporto fattore 1,5
BA722 Piastra di supporto fattore 3
BA723 Piastra di supporto fattore 6
BA726R Cricchetto manuale

BA727R Alloggiamento per cestelli
GB688R Alloggiamento Eccos
TA008023 Istruzioni per I'uso di BA720R

11. Specifiche tecniche
Classificazione secondo la direttiva 93/42/CEE

BA720R Estensore di reticoli cutanei lla
Misure 150 mm x 195 mm x 105 mm

(alt. x largh. x prof.)

Peso 4800¢g

Lunghezza delle pia- 220 mm

stre di supporto

Larghezza delle pia- 75 mm

stre di supporto

11.1 Condizioni ambientali

Temperatur
emperatura 40 °C 50 °C

10 °C -10 °C
Umidita rela- 75 % 90 %
tiva dell'aria @ @

— —

30 % 10 %

Pressione 1 060 hPa

atmosferica

i—1 060 hPa
700 hPa 500 hPa

12. Smaltimento

Nota

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

L'estensore di reticoli cutanei BA720R ¢ fabbricato in acciaio inox.
» Awviare |'apparecchio al recupero metalli.

» Per eventuali chiarimenti relativi allo smaltimento del prodotto rivol-
gersi alla rappresentanza nazionale B.Braun/Aesculap, vedere Assi-
stenza tecnica.
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Aesculap®

Dermatomo cutaneo de rede BA720R

Legenda

Pega de transporte

Rolos de corte

Contra-rolos

Aparelho de corte

Placa de suporte para transplante cutaneo
Roda de ajuste da profundidade de corte
Engrenagem de roda dentada

Trinco para rolos de corte

Charneira

10 Eixo dos rolos de corte 2

0 NG~ WN =

©

11 Parafusos para a fixagdo da parte superior 17

12 Catraca manual para accionamento dos rolos de corte

13 Extremidade da chave de fendas para parafusos 11 e eixo 10
14 Parte inferior

15 Réguas de guia para placas de suporte

16 Bandeja de recepcdo para placas de suporte 5

17 Parte superior, articulada

18 Escala da roda de ajuste

19 Bandeja de remocao para placas de suporte

Simbolos existentes no produto e embalagem
Atencdo, simbolo de aviso geral
A Atencdo, consultar os documentos em anexo

B Simbolo de escala para "cortar transplante cutaneao”

ﬂ Data de fabrico
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Campo de aplicacao

» Para as instrugdes de utilizacdo especificas dos artigos e informacgdes
sobre a compatibilidade dos materiais, ver também a Extranet da
Aesculap em https://extranet.bbraun.com



2. Manuseamento seguro

A

ATENCAO

O manuseamento e a preparacdo cutanea com
odermatomo de rede pode eventualmente nio coin-
cidir com estas instrugoes de utilizacéo!

As instrucoes de utilizacdo descrevem exclusiva-
mente o manuseamento e a preparacdo do derma-
tomo da rede cutaneo a partir da série numero
4000.

» Para actualizar o dermatomo da rede cuténeo,
contacte o representante nacional
B. Braun/Aesculap.

» Limpar o produto novo apds remover a embalagem de transporte e
antes da primeira esterilizagdo (limpeza manual ou em maquina).

» Antes da utilizacdo do produto, verificar a capacidade operacional e o
bom estado deste.

» De forma a evitar danos devido a montagem ou ao funcionamento
incorrectos e de forma a ndo comprometer a garantia e a responsabili-
dade do fabricante:

- Utilizar o produto apenas de acordo com as suas instruc¢des de uti-
lizacdo.

- Respeitar as informacdes de sequranca e as instru¢des de manuten-
cao.

- Combinar apenas produtos da Aesculap entre si.

» Os produtos e os acessorios apenas podem ser operados e utilizados por
pessoas que possuam a formacéo, os conhecimentos ou a experiéncia
necessarios.

» Guardar as instruces de utilizagdo num lugar acessivel ao utilizador.

3. Descricao do aparelho
3.1  Material fornecido

Designagdo Art. n.°

Dermatomo da rede cutineo, completo com catraca BA720R

manual

Placa de suporte para o factor de crescimento 1,5;  BA721
estéril

Placa de suporte para o factor de crescimento 3; BA722
estéril
Placa de suporte para o factor de crescimento 6; BA723
estéril

3.2 Aplicacao
0 dermatomo da rede cutaneo BA720R ¢ utilizado para o corte de trans-
plantes da pele em cirurgia geral, de queimados e plastica.

3.3 Modo de funcionamento

Os rolos de corte 2 sao rodados com a catraca manual 12 no sentido anti-
horério. A placa de suporte 5 transporta o transplante de pele entre os
rolos de corte 2 e os contra-rolos 3. Durante o transporte o transplante de
pele € cortado.

A profundidade de corte é ajustado na roda de ajuste 6 mediante a utili-
zacdo da sua escala 18. Os fragmentos colocados no transplante de pele
permitem que possam ser puxados para uma rede de pele em losango.
Com a rede cutanea, os defeitos podem ser cobertos até seis vezes o tama-
nho do ponto de remogao.

4. Preparacao
A Aesculap ndo assume quaisquer responsabilidades no caso da ndo obser-

vancia das sequintes instrucdes.

» Antes da aplicacéo, verificar se o dermatomo da rede cutaneo BA720R
€ 0s seus acessorios estdo isentos de quaisquer danos visiveis.

» Utilizar apenas dermatomos de rede cutdneos BA720R e acessérios em
condi¢des impecaveis.

» Assegurar que o suporte dispde de estabilidade suficiente (mesa, carro
de aparelhos, etc.).

5. Trabalhar com o dermatomo da rede
cutaneo BA720R

5.1  Preparacao
Perigo de infecgoes e de contaminacoes!

A 0 instrumento com acessérios é fornecido nao esté-

ATENCAO ril.
» Esterilizar o instrumento e os seus acessorios
antes de qualquer utilizacao.

» Colocar a catraca 12 até esta engatar no eixo 10.

5.2 Teste de funcionamento

Antes de cada aplicacdo, submeter o dermatomo da rede cutdneo BA720R
a um procedimento de marcha de ensaio:

» Assegurar que o accionamento de roda dentada 7 comeca a virar-se
com a rotacdo da catraca manual 12.

» Assegurar que a roda de ajuste 6 na zona da escala 18 pode ser facil-
mente rodada ap6s o engate.

» Utilizar o aparelho apenas em condicdes impecaveis.

5.3  Utilizacdo

A

ATENCAO

Perigo de ferimentos e/ou avarias de funciona-
mento!

» Antes de cada utilizagao, realizar um teste de
funcionamento.

Ajustar os rolos de corte

A\

CUIDADO

Danos nos rolos de corte! O ajuste apenas pode
ocorrer em rolos de corte livres.

» Assegurar que a placa de suporte nao se encon-
tra em interagao com os rolos de corte.

» Puxar ligeiramente a roda de ajuste 6 até esta engatar.
» Rodar a roda de ajuste 6 na posicdo pretendida:

Cortar o transplante de pele

Possibilidade de ajuste da roda de ajuste Simbolos da escala

Transplante de pele extremamente espesso B

Ajuste normal para corte l I%:
)

Ajuste de reserva para corte D

» Empurrar ligeiramente a roda de ajuste 6 até esta engatar.
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Preparar o transplante de pele
Nota

Colocar as placas de suporte isoladamente e umas apds as outras na ban-
deja de recepgdo.

Para transplantes de pele longos, colocar de forma sequencial diversas pla-
cas de suporte.

A\

CUIDADO

Enrolamento o transplante de pele! O transplante
de pele, apos o corte, pode ser retirado da placa de
suporte através dos rolos de corte!

» Apos o corte, premir brevemente o transplante
de pele com uma pinga fina contra a placa de
suporte.

» No caso de os rolos de corte ja terem rodado em
demasia, desenrolar os rolos de corte com a
ponta da chave de fendas da catraca.

» Colocar a placa de suporte 5 pretendida com as superficies ranhuradas
para cima sobre a bandeja de recepcdo 16.

» Colocar o transplante de pele na placa de suporte 5.

» Empurrar a placa de suporte 5 através de uma régua guia 15 até aceder
aos rolos de corte 2.

» Rodar a catraca 12 no sentido anti-horario.
A placa de transporte é transportada.

» Continuar a rodar a catraca 12, ate a placa de suporte 5 aparecer total-
mente na bandeja de recepgdo 9.

0 transplante de pele eencontra-se totalmente preparado.

Mudar os rolos de corte
Nota
Os rolos de corte ndo podem ser afiados.

Desmontar os rolos de corte
Lesdes de corte nas maos ou noutras partes do

A corpo devido aos gumes cortantes dos rolos de

ATENCAQ  corte!
» Rocar nos rolos de corte apenas no eixo.

» Rodar o aparelho de corte 4, de modo a que os quatro parafusos 11
fiqguem visiveis, ver Fig. 1.

Fig. 1

» Soltar os parafusos 11 manualmente ou, em caso de emperramento,
com a ponta da chave de fendas 13 da catraca 12.

» Alinhar novamente o aparelho de corte 4.
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» Articular a parte superior 17, ver Fig. 2.

14

Fig. 2

» Manter o trinco 8 premido e, ao mesmo tempo, puxar no eixo 10, para
desacoplar os rolos de corte 2, ver Fig. 3.

Fig. 3



» Rodar os rolos de corte 2, para os puxar do local onde assentam 20, ver
Fig. 4.
0O rolo de corte 2 encontra-se desmontado.

2

Fig. 4

Montagem dos rolos de corte
Nota

Para evitar danos no transporte, o rolo de corte 2 é coberto na entrega por
uma caixa de cartdo. A caixa de cartdo é removida imediatamente apds a
montagem completa do rolo de corte 2.

» Colocar o rolo de corte 2 nos dois pontos de apoio 20, ver Fig. 4.

» Premir o rolo de corte 2 no eixo 10 nos pontos de apoio 20, até enga-
tar, ver Fig. 3.

» Rodar o eixo 10 e verificar o assento do rolo de corte 2 no lugar.

» Dobrar a parte superior 17 sobre a parte inferior 14, ver Fig. 2.

» Rodar o aparelho de corte 4, de modo a que os quatro parafusos 11
fiquem visiveis, ver Fig. 1.

» Apertar manualmente os parafusos 11.

» Alinhar novamente o aparelho de corte 4.

» Remover a caixa de cartdo do rolo de corte 2.
0O rolo de corte 2 esta montado.

6. Método de reprocessamento validado

A

ATENCAO

A preparacao do dermatomo da rede cutanea pode,
eventualmente, ndo coincidir com estas instrucdes
de utilizacao!

As instrucoes de utilizacdo descrevem exclusiva-
mente o manuseamento e a preparacdo do derma-
tomo da rede cutaneo a partir da série numero
4000.

» Para actualizar as informagoes sobre o derma-
tomo da rede cutaneo, contacte a representante
nacional B. Braun/Aesculap.

6.1  Instrucdes gerais de seguranca
Nota

Respeitar a legislacdo nacional, as normas e directivas aplicdveis a nivel
nacional e internacional, bem como as prdprias normas de higiene aplicd-
veis aos métodos de reprocessamento.

Nota

Em doentes com a doenca de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), com suspeita de DCJ
ou possiveis variantes, respeitar as legislagbes em vigor no pais de aplica-
cdo relativamente ao reprocessamento dos produtos.

Nota

Com vista a obtengdo de melhores e mais seguros resultados de limpeza, é
recomenddvel dar preferéncia ao reprocessamento automdtico em vez da
limpeza manual.

Nota

Terem atengdo que s6 se poderd assegurar um reprocessamento bem-suce-
dido deste produto médicos apds a validacdo prévia do processo de repro-
cessamento. Nesta situagdo, o utilizador/pessoa encarregue do reprocessa-
mento assume toda a responsabilidade pelo reprocessamento.

Para a validagdo foram utilizadas as caracteristicas quimicas recomenda-
das.

Nota

Caso a esterilizacdo ndo seja concluida, deve ser usado um produto de
desinfecgdo virucida.

Nota

Para informagées atualizadas sobre o reprocessamento e a compatibilidade
dos materiais, consulte igualmente a Extranet da Aesculap em
https.//extranet.bbraun.com

0 método homologado de esterilizagio a vapor foi efectuado no Aesculap
sistema de contentor de esterilizagdo.

6.2  Produtos para uma Unica utilizacio

A

ATENCAO

Perigo de infecgdo para o doente e/ou utilizador e
funcionamento limitado dos produtos em caso de
reutilizagdo. As impurezas efou um funcionamento
limitado dos produtos podem causar ferimentos,
doencas ou mesmo a morte!

» Nao reprocessar o produto!

Designacdo N.° de artigo
Suporte BA721
BA722
BA723

6.3 Informacbes gerais

As incrustacdes ou residuos da intervencdo cirtrgica podem dificultar a
limpeza ou torna-la pouco eficiente, provocando corrosdo. Por conse-
guinte, ndo se deve exceder um intervalo de tempo de 6 h entre a aplicacéo
€ a preparacdo, nem se devem utilizar temperaturas de pré-limpeza >45
°C ou desinfectantes que fixem as incrustacdes (base da substancia activa:
aldeido, alcool).

Os produtos de neutralizagdo ou detergentes basicos, quando usados
excessivamente em aco inoxidavel, podem provocar corrosdo quimica efou
desbotamento e ilegibilidade visual ou automatica das inscricdes a laser.

Os residuos de cloro ou cloretados, tais como residuos provenientes da
intervencao cirurgica, farmacos, soro fisiol6gico ou os residuos contidos na
agua usada para a limpeza, desinfeccdo e esterilizagdo, quando aplicados
em aco inoxidavel, podem causar corroséo (corroséo punctiforme, corrosio
por tensdo) e, desta forma, provocar a destruicio dos produtos. Para a
remocao, lavar abundantemente com agua completamente dessalinizada
e deixar secar.
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Secagem final, quando necessario.

S6 & permitida a utilizacdo de produtos quimicos processuais testados e
homologados (por exemplo, homologagdo VAH ou FDA ou marcagéo CE) e
que tenham sido recomendados pelo fabricante relativamente a compati-
bilidade dos materiais. Respeitar rigorosamente todas as instrucées de
aplicagdo do fabricante dos produtos quimicos. Caso contrario, poderdo
surgir os seguintes problemas:

B Alteragdes opticas do material, por exemplo, desbotamento ou altera-
cdes de cor no titanio ou aluminio. No caso do aluminio, podem ocorrer
alteraces visiveis da superficie mesmo em solucées de aplicacdo/utili-
zacdo com um valor de pH >8.

B Danos no material, por exemplo, corrosédo, fendas, rupturas, desgaste
prematuro ou dilatagdo.

» Paraa limpeza, ndo utilizar escovas de metal ou outros produtos agres-
sivos que possam danificar a superficie, caso contrario, existe perigo de
€orrosao.

» Para mais informagdes sobre um reprocessamento higienicamente
seguro e compativel com o material e conservador do mesmo, ver em
www.a-k-i.org o item "Publications” - "Red brochure - Proper mainte-
nance of instruments”.

6.4 Preparacao no local de utilizagdo
» Remover completamente os residuos visiveis da cirurgia, tanto quanto
possivel, com um pano humido e que ndo desfie.

» Transportar o produto seco num contentor de eliminacao fechado, num
periodo de 6 horas, para os processos de limpeza e desinfeccdo.

6.5 Preparacdo antes da limpeza

» Imediatamente apos a utilizacdo, realizar uma pré-lavagem nao fixa-
dora/isenta de NaCl.

Processo de limpeza e desinfecgdo validado

Processo validado Caracteristicas

Limpeza manual e
desinfeccdo mecanico-

: articulagoes.
quimica

B Fase de secagem: Usar um pano que ndo largue pélos ou ar comprimido

adequado para utilizacdo médica

B Para limpar produtos com articulacbes maoveis, abri-los ou mover as

6.6  Limpeza/desinfec¢do

Instrucdes de seguranca especificas dos produtos para o método de
reprocessamento

A\

Perigo de danos no produto no caso de utilizagdo de
produtos de limpeza/desinfeccdo inadequados!

CUIDADO » Usar apenas produtos de limpeza/desinfeccio
admitidos para a limpeza de superficies e aplica-
los segundo as instrucdes do fabricante.

Danos no produto devido a utilizacdo de produtos
de limpeza/desinfecgéo inadequados efou a tempe-

CUIDADO  raturas demasiado elevadas!

» Utilizar produtos de limpeza e desinfeccao
segundo as instrucoes do fabricante. Estes pro-
dutos

- devem estar homologados para materiais sin-
téticos e aco inoxidavel,

- e que ndo devem ser corrosivos para plastifi-
cantes (por exemplo, em silicone).

» Ter em consideragdo as indicagdes relativas a
concentracdo, temperatura e tempo de reaccao.

» Nao exceder uma temperatura de limpeza
maxima admissivel de 60 °C.

» Secar o produto durante pelo menos 10 minutos a um maximo de
120 °C.
Nota

A temperatura de secagem indicada serve apenas de valor de referéncia.
Deve ser verificada mediante a observacdo das particularidades especificas
(por ex. carga) e, se necessdrio, deve ser ajustada.

Referéncia
Capitulo Limpeza/desinfeccdo manual e subcapi-
tulo:

B Capitulo Limpeza manual e desinfeccdo meca-
nico-quimica

B Certificar-se de que a posicdo do produto é escolhida de forma a que
nédo penetre agua no interior do produto, através, por exemplo, dos aco-
plamentos. (Retirar imediatamente o liquido que entre acidentalmente.)

B Limpe o rolo de corte 2 com uma escova macia, de modo a evitar danos.

Limpeza alcalina auto-
matica e desinfeccdo
térmica

B Montar o suporte Eccos GB682R num cesto de rede apropriado (por ex.
JF214R).

B Colocar o produto, correctamente posicionado, no suporte Eccos
GB688R .

Capitulo Limpeza/desinfecgdo automatica e sub-

capitulo:

B Capitulo Limpeza alcalina automatica e desin-
feccdo térmica

6.7  Limpeza/desinfeccdo manual

» Antes da desinfeccdo manual, deixar escorrer bem a agua de lavagem
do produto para evitar uma diluicdo da solucdo desinfectante.

» Apos a limpeza/desinfeccdo manual, verificar se as superficies visiveis

apresentam residuos.

» Se necessario, repetir o processo de limpeza/desinfeccio.
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Limpeza manual e desinfeccdo mecanico-quimica

Limpeza TA (frio) - - A-P -
Il Secagem TA - - - -
1] Desinfeccdo mecanico- - >1 - - Toalhetes Meliseptol HBV 50 % de propan-1-ol
quimica
\Y Lavagem final TA (frio) 0,5 - A-CD -
\' Secagem TA - - - -
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com qualidade de dgua potavel)
TA: Temperatura ambiente

Fase |

» Limpar o produto sob agua corrente, utilizando uma escova de limpeza
adequada, até que os residuos sejam completamente removidos da
superficie.

» Ndo mover os componentes fixos, por exemplo, parafusos de ajuste,
articulagdes, etc., durante a limpeza.

Fase Il

» Secar produto no periodo de secagem com os meios auxiliares apro-
priados (por ex. toalhetes, ar comprimido), ver Processo de limpeza e
desinfeccdo validado.

Fase Ill

» Limpar completamente o produto com um pano de desinfeccao descar-
tavel.

Fase IV

» Lavar as superficies desinfectadas com agua corrente completamente
dessalinizada depois de decorrido o tempo de reacgdo previsto (no
minimo, 1 min).

» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Limpeza alcalina automatica e desinfecgdo térmica

Fase V

» Secar produto no periodo de secagem com os meios auxiliares apro-
priados (por ex. toalhetes, ar comprimido), ver Processo de limpeza e
desinfeccdo validado.

6.8  Limpeza/desinfeccdo automatica
Nota

0 aparelho de desinfeccdo e de limpeza deve possuir, em regra, uma eficd-
cia testada (por ex. homologagdo pela FDA ou marcagdo CE correspon-
dente a DIN EN ISO 15883).

Nota

0 aparelho de limpeza e desinfeccdo utilizado deve ser submetido a manu-
tencdo e verificagdo regulares.

Tipo de aparelho: aparelho de limpeza/desinfecgio de cdmara Gnica sem ultra-sons

Lavagem prévia <25[77
I Limpeza 55/131 10 A-CD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <5090 de tensioactivos anionicos
B Solucao de uso 0,5 %
- pH~11"
1 Lavagem intermédia >10/50 1 A-CD -
v Desinfeccéo térmica 90/194 5 A-CD -
Vv Secagem - - - Conforme o programa para o aparelho de limpeza e desinfeccdo
A-P Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com qualidade de dgua potavel)

*Recomenda-se: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Apos uma limpeza/desinfeccdo automatica, verificar as superficies visi-
veis quanto a presenca de possiveis residuos.
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6.9 Controlo, manutencao e verificacao
» Deixar arrefecer o produto até a temperatura ambiente.

» Verificar o produto, depois de cada limpeza e desinfecgdo, quanto a:
limpeza, bom funcionamento e danos.

» Eliminar de imediato um produto danificado.

6.10 Embalagem

» Cumprir as instrucdes de utilizagdo das embalagens e alojamentos usa-
dos (por ex. instrucdes de utilizagdo TAO09721 para o sistema de alo-
jamentos Eccos da Aesculap).

» Colocar o produto, correctamente posicionado, na fixacdo Eccos ou
num cesto de rede, devidamente protegido contra possiveis danos.
Garantir que as laminas existentes estdo protegidas.

» Colocar os cestos de rede em recipientes adequados ao processo de
esterilizagdo (por ex. em contentores de esterilizagdo Aesculap).

» Assegurar que a embalagem evita uma recontaminacédo do produto.

6.11
Nota

As placas de suporte BA721, BA722 e BA723 sGo componentes descartdveis
de gama esterilizada. Ndo devem ser esterilizadas a vapor e destinam-se a
serem utilizadas apenas uma unica vez.

Esterilizacao a vapor

Nota

O produto deve ser esterilizado apenas com a parte superior 17 aberta e os
rolos de corte removidos 2.

» Esterilizar a o dermatomo da rede de pele logo a sua seguir a limpeza.

8. Deteccao e resolucao de erros

Falha Diagndstico

0O rolo de corte 2 néo roda Corpos estranhos no aparelho

» Armazenar o dermatomo cutaneo num cesto de rede apropriado para o
efeito (por ex. JF214R).

» Assequrar-se de que o produto de esterilizagdo tem acesso a todas as
superficies externas e internas (por ex. abrindo valvulas e torneiras).

» Processo de esterilizacdo validado
- Desmontar o produto
- Esterilizacdo a vapor no processo de vacuo fraccionado
- Esterilizador a vapor segundo a DIN EN 285 e validado segundo a
DIN EN ISO 17665
- Esterilizacdo no processo de vacuo fraccionado a 134 °C, tempo de
nao contaminacdo de 5 min
» No caso de esterilizagdo simultanea de varios produtos num esteriliza-
dor a vapor: assegurar que a carga maxima admissivel do esterilizador
a vapor, definida pelo fabricante, ndo é excedida.

6.12 Armazenamento

» Armazenar os produtos esterilizados numa embalagem esterilizada e
num local protegido do pd, seco, com pouca luminosidade e com uma
temperatura estavel.

7. Manutencao
Para garantir um funcionamento fiavel, é necessario realizar a manuten-
cdo apds 300 processamentos ou, pelo menos, uma vez por ano.

Para servicos de manutencdo, contacte o seu representante local da
B. Braun/Aesculap, ver Servigo de assisténcia técnica.

Causa Resolucao

Rolo de corte emperrado Remover corpos estranhos

Catraca 12 nao engatada Engatar catraca 12

Rolo de corte apesenta folga axial
exagerada

Soltar rolo de corte Engatar o rolo de corte e bloquear

com o trinco 8

Rolo de corte 2 perro maior forca de impacto na catraca 12

Tecido cutaneo ndo completa-
mente cortado

Simbolo errado na escala 18 de ajuste
fino

Rolamentos com defeito Reparacéo pelo fabricante

Ajuste errado Seleccionar o ajuste fino pretendido,

ver Utilizacdo

Parafusos 11 soltos Apertar manualmente ou com a

chave de fendas 13

Pontas de corte brilhantes,
catraca 12 perra

Pontas de corte quebradas

Rolo de corte 2 desgastado Trocar rolo de corte 2, ver Utilizacdo

Rolo de corte 2 defeituoso Trocar rolo de corte 2, ver Utilizacdo
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9. Servico de assisténcia técnica

Perigo de ferimentos e/ou avarias de funciona-
mento!

ATENCAO  » Nio modificar o produto.

» Para trabalhos de manutencdo e reparacdo, contacte o seu represen-
tante local da B. Braun/Aesculap.

Todas as modificagdes nos equipamentos médicos podem originar uma
perda dos direitos decorrentes da garantia e responsabilidade do fabri-
cante, bem como de possiveis licencas.

Enderecos de assisténcia técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

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

Pode obter outros enderecos de assisténcia técnica através do endereco
acima referido.

10. Acessorios/Pecas sobressalentes

BA725R Rolo de corte de substituicdo

BA721 Placa de suporte factor 1,5

BA722 Placa de suporte factor 3

BA723 Placa de suporte factor 6

BA726R Catraca manual

BA727R Cesto de rede com fixagdo

GB688R Suporte Eccos

TA008023 Instrucdes de utilizacdo para BA720R

11. Dados técnicos
Classificacdo segundo a Directiva 93/42/CEE

BA720R Dermatomo da rede cutaneo lla
Dimensdes 150 mm x 195 mm x 105 mm

(AxLxP)

Peso 4800¢g

Placas de suporte lon- 220 mm
gas

Placas de suporte lar- 75 mm
gas

11.1  Condicbes ambientais

Temperatura 40 °C 50 °C
10 °C -10 °C
Humidade rela- 75 % 90 %
tiva do ar @ @
— —

30 % 10 %

Pressdo atmos-

1 060 hPa
férica @
700 hPa 500 hPa

12. Eliminacao
Nota

0 produto tem de ser reprocessado pelo utilizador antes de ser eliminado,
ver Método de reprocessamento validado.

1 060 hPa

0 dermatomo da rede cutdneo BA720R é composto por aluminio anodi-
zado.

» Eliminar o instrumento de forma a permitir uma reciclagem dos metais.

» Em caso de duvidas sobre como eliminar o produto, dirija-se ao repre-
sentante nacional da B. Braun/Aesculap, ver Servico de assisténcia téc-
nica.
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Aesculap®
Dermatoom BA720R

Legenda

Handvat

Snijrol

Contrarol

Snijapparaat

Draagplaat voor huidtransplantaat
Instelwieltje voor snijdiepte
Tandwieloverbrenging

0 NG~ WN =

Vergrendeling voor snijrol

©

Scharnier

10 Schacht van de snijrol 2

11 Schroeven voor het bevestigen van het bovendeel 17
12 Handratel voor snijrolaandrijving

13 Schroevendraaier-uiteinde voor schroeven 11 en schacht 10
14 Onderdeel

15 Geleiderails voor draagplaten

16 Legplaat voor draagplaten 5

17 Bovendeel, opklapbaar

18 Schaal van het instelwieltje

19 Uitneemplaat voor draagplaten

Symbolen op het product en verpakking
Let op: algemeen waarschuwingssymbool
A Let op: volg de bijgesloten documentatie

B Schaal-symbool voor "huidtransplantaat snijden”

ﬂ Productiedatum
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compatibiliteit vindt u ook op het Aesculap-extranet onder
https://extranet.bbraun.com



2. \Veilig gebruik 4. Voorbereiding
Wanneer de volgende voorschriften niet worden nageleefd, wijst Aesculap
Gebruik en reiniging en desinfectie van het derma- elke aansprakelijkheid van de hand.
toom komen mogelijk niet met deze gebruiksaan-

» Controleer het dermatoom BA720R en de toebehoren voor gebruik op

. :
WAARSCHUWING  Wijzing overeen: zichtbare beschadigingen.

Deze gebruiksaanwijzing beschrijft uitsluitend het
de reiniging en desinfectie van het dermatoom
vanaf serienummer 4000.

» Gebruik het dermatoom BA720R en toebehoren uitsluitend wanneer
deze in perfecte staat verkeren.

» Voor revisie van het dermatoom kunt u contact » Let op voldoende stabiliteit van de drager (tafel, apparatentrolley).

opnemen met de nationale B. Braun/Aesculap-

vestiging. 5. Gebruik van het dermatoom BA720R

» Haal een nieuw product uit de transportverpakking en reinig het (hand- 5.1 Opstellen

matig of machinaal) voordat u het voor het eerst steriliseert.
» Controleer de juiste werking en de goede staat van het product voordat Gevaar voor infecties en besmetting!

u het gebruikt. Het apparaat plus toebehoren is bij levering niet
» Om beschadiging ten gevolge van een onoordeelkundige montage of WAARSCHUWING  steriel.

foutief gebruik te vermijden en de garantie en aansprakelijkheid niet in » Het apparaat en de toebehoren moeten voor

het geding te brengen: gebruik gesteriliseerd worden.

- gebruik dit product uitsluitend volgens deze gebruiksaanwijzing.
- Volg de veiligheidsinformatie en de onderhoudsinstructies op.
- Combineer uitsluitend Aesculap-producten.

» Steek de handratel 12 op de schacht 10 tot hij vastgrijpt.

5.2 Functionele test

» Dit product en de accessoires mogen uitsluitend worden gebruikt door Laat het dermatoom BA720R voor elk gebruik even proefdraaien:

personen die over de daartoe benodigde opleiding, kennis en ervaring . . . .
beschikken. » Zorg ervoor dat de tandwieloverbrenging 7 bij het draaien van de

. o . - handratel 12 meedraait.
» Bewaar deze gebruiksaanwijzing op een plaats die toegankelijk is voor

de gebruiker. » Zorg ervoor dat het instelwieltje 6 binnen de schaal 18 na het vastgrij-

pen gemakkelijk kan draaien.
» Gebruik uitsluitend een apparaat in onberispelijke staat.

3. Beschrijving van het apparaat

3.1  Leveringsomvang 5.3  Gebruik

. Gevaar voor letsel en/of slechte werking!
Benaming Art.nr. . . .
» Voer voor elk gebruik een functionele test uit.

Dermatoom, compleet met handratel BA720R WAARSCHUWING
Draagplaat voor vergrotingsfactor 1,5; steriel BA721 Snijrol instellen
Draagplaat voor vergrotingsfactor 3; steriel BA722
Beschadiging van de snijrol! De instelling kan uit-
Draagplaat voor vergrotingsfactor 6; steriel BA723 A sluitend geschieden wanneer de snijrol vrij is.
VOORZICHTIG ~ » Zorg ervoor dat de draagplaat niet op de snijrol
3.2  Gebruiksdoel ingrijpt.
Het dermatoom BA720R wordt gebruikt voor het snijden van huidtrans-
plantaten in de algemene, brandwonden en plastische chirurgie. » Trek het instelwieltje 6 iets naar buiten, tot het niet meer vastgrijpt.

» Draai het instelwieltje 6 in de gewenste stand:
3.3  Werkingsprincipe
De snijrol 2 wordt met de handratel 12 linksom gedraaid. De draagplaat 5
transporteert het huidtransplantaat tussen snijrol 2 en contrarol 3. Tijdens

Huidtransplantaat snijden

het transport wordt het huidtransplantaat gesneden. Instelmogelijkheden op het instelwieltje Schaal-symbolen
De snijdiepte wordt met het snijwieltje 6 via een schaal 18 ingesteld. Door extreem dik huidtransplantaat B

de verspringende sleuven in het huidtransplantaat kan dit tot een ruitvor- - - - 0

mig huidnet worden uitgetrokken. normale instelling om de snijden l I§:|

Met het huidnet kunnen defecten worden bedekt die tot zesmaal zo groot reserve-instelling om te snijden D

zijn als de plek waar de huid wordt weggenomen.

» Druk het instelwieltje 6 iets naar binnen, tot het vastgrijpt.
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Huidtransplantaat bewerken
Opmerking
Leg de draagplaten uitsluitend per stuk en na elkaar op de legplaat.

Voor lange huidtransplantaten moeten de draagplaten meerdere malen
aan elkaar worden gelegd.

VAN

VOORZICHTIG

Het huidtransplantaat opwikkelen! Het huidtrans-
plantaat kan na het aansnijden door de snijrol van
de draagplaat worden opgetild!

» Druk het huidtransplantaat kort na het aansnij-
den met een fijne pincet op de draagplaat.

» Indien de snijrol al te ver is gedraaid, moet de
snijrol met het schroevendraaier-uiteinde van de
ratel worden teruggedraaid.

» Leg de gewenste draagplaat 5 met het gegroefde oppervlak naar boven
op de legplaat 16.

» Leg het huidtransplantaat op de draagplaat 5.

» Schuif de draagplaat 5 tussen de geleiderails 15 tot het aangrijpings-
punt van de snijrol 2.

» Draai de handratel 12 linksom.
De draagplaat wordt getransporteerd.

» Draai de handratel 12 verder, tot de draagplaat 5 helemaal op de
uitneemplaat 9 ligt.

Het huidtransplantaat is nu volledig bewerkt.

Snijrol vervangen
Opmerking
De snijrol kan niet worden nageslepen.

Snijrol demonteren
Snijwonden aan de handen of andere lichaamsdelen

A door scherpe sneden op de snijrol!

WAARSCHUWING > Raak de snijrol uitsluitend aan via de schacht.

» Draai het snijtoestel 4 om, zodat de vier schroeven 11 zichtbaar wor-
den, zie Afb. 1.

Afb. 1

» Draai de schroeven 11 met de hand, of indien bij zwaar draaien met het
schroevendraaier-uiteinde 13 van de handratel 12 los.

» Zet het snijtoestel 4 weer rechtop.
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» Klap het bovendeel 17 omhoog, zie Afb. 2.

Afb. 2

» Houd de vergrendeling 8 ingedrukt en trek tegelijkertijd aan de schacht
10, om de snijrol 2 los te koppelen, zie Afb. 3.

Afb. 3



» Verdraai de snijrol 2 en trek hem daarbij uit de lagerpunten 20, zie
Afb. 4.

De snijrol 2 is gedemonteerd.

;/“/&Vukﬁﬁh%h\“r
B -
i ;K- |
%k“‘k %, =
Afb. 4

Snijrol plaatsen

Opmerking

Om transportschade te voorkomen, is de snijwals 2 bij de levering met een
vouwkarton afgedekt. Verwijder dit vouwkarton pas na volledige montage
van de snijrol 2.

» Plaats de snijrol 2 in de twee lagerpunten 20, zie Afb. 4.

» Druk de snijrol 2 aan de schacht 10 in de lagerpunten 20 tot hij vast-
grijpt, zie Afb. 3.

» Draai aan de schacht 10 en probeer of de snijrol 2 stevig vast zit.

» Kap het bovendeel 17 op het onderdeel 14, zie Afb. 2.

» Draai het snijtoestel 4 om, zodat de vier schroeven 11 zichtbaar wor-
den, zie Afb. 1.

» Draai de schroeven 11 met de hand aan.

» Zet het snijtoestel 4 weer rechtop.

» Trek het vouwkarton van de snijrol 2 af.
De snijrol 2 is gemonteerd.

6. Gevalideerd reinigings- en desinfectie-

proces
De reiniging en desinfectie van het dermatoom
komt mogelijk niet met deze gebruiksaanwijzing
WAARSCHUWING ~Overeen!

Deze gebruiksaanwijzing beschrijft uitsluitend het

gebruik en de reiniging en desinfectie van het der-

matoom vanaf serienummer 4000.

» Voor revisie van het dermatoom kunt u contact
opnemen met de nationale B. Braun/Aesculap-
vestiging.

6.1  Algemene veiligheidsrichtlijnen
Opmerking
Voer de reiniging en sterilisatie uit in overeenstemming met de nationale

wettelijke voorschriften, nationale en internationale normen en richtlijnen
en de eigen hygiénische voorschriften.

Bij patiénten die zeker of vermoedelijk aan de ziekte van Creutzfeldt-Jakob
(CJ) of mogelijke varianten van deze aandoening lijden, moeten de natio-
nale voorschriften voor de reiniging en sterilisatie van de producten worden
nageleefd.

Opmerking

Opmerking
Machinale reiniging en desinfectie verdienen de voorkeur boven handma-
tige reiniging met het oog op een beter en veiliger reinigingsresultaat.

Opmerking

Wij wijzen erop dat een succesvolle reiniging en desinfectie van dit medi-
sche hulpmiddel uitsluitend kan worden gegarandeerd na een vooraf-
gaande validatie van het reinigings- en desinfectieproces. Hiervoor is de
gebruiker/het reinigingspersoneel verantwoordelijk.

Voor de validering werden de aanbevolen chemische middelen gebruikt.

Opmerking
Indien geen afsluitende sterilisatie plaatsvindt, moet een viricide desinfec-
tiemiddel worden gebruikt.

Opmerking

Actuele informatie over reiniging en desinfectie en over materiaalcompati-
biliteit  vindt u ook op het Aesculap-extranet  onder
https.//extranet.bbraun.com

Het gevalideerde stoomsterilisatieproces werd in het Aesculap-steriele-
containersysteem uitgevoerd.

6.2  Producten voor eenmalig gebruik
Gevaar voor infectie van de patiént en/of gebruiker

A en slechte werking van de producten door herge-

WAARSCHUWING  bruik. De verontreiniging en/of slechte werking van
de producten kan tot lichamelijk en dodelijk letsel
en ziekte leiden!

» Dit product niet reinigen of desinfecteren!

Benaming Artikelnr.

Draagplaat BA721
BA722
BA723

6.3  Algemene aanwijzingen

Vastgekoekte of afgezette operatieresten kunnen de reiniging bemoeilij-
ken of ineffectief maken en tot de corrosie leiden. Daarom mag de tijd-
spanne tussen het gebruik en de voorbereiding voor verder gebruik niet
langer dan 6 uur zijn en mogen er geen fixerende voorreinigingstempera-
turen >45 °C noch fixerende desinfectantia (op basis van: aldehyde, alco-
hol) worden gebruikt.

Overdosering van neutralisatiemiddelen of basisreinigers kan chemische
aantasting en/of verbleking van de laseropschriften veroorzaken bij roest-
vrij staal, waardoor deze visueel of machinaal onleesbaar worden.

Chloor- en chloridehoudende residuen (bijv. in operatieresten, medicijnen,
zoutoplossingen, het reinigingswater, desinfectie en sterilisatie) leiden bij
roestvrij staal tot corrosie (putcorrosie, spanningscorrosie) en bijgevolg tot
beschadiging van de producten. Om de resten te verwijderen is een gron-
dige spoeling met gedemineraliseerd water en een daaropvolgende dro-
ging noodzakelijk.
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Nadrogen, indien noodzakelijk.

Er mogen alleen proceschemicalién worden ingezet, die gecontroleerd en
vrijgegeven zijn (bijvoorbeeld VAH- of FDA- toelating, respectievelijk CE-
merk) en door de fabrikant van de chemicalién met het oog op de materi-
aalverdraagzaamheid werden aanbevolen. Alle toepassingsrichtlijnen van
de chemicaliénfabrikant moeten strikt worden nageleefd. In het andere
geval kan dit tot de volgende problemen leiden:

B Optische verandering van het materiaal, bijv. verbleken of kleurveran-
dering van titanium of aluminium. Bij aluminium kunnen zichtbare
oppervlakteveranderingen reeds optreden bij een pH-waarde vanaf 8 in
de gebruiksoplossing.

B Materiéle schade zoals corrosie, scheurtjes, barsten, vroegtijdige ver-
oudering of opzetten.

» Gebruik voor de reiniging geen metaalborstels of andere middelen met
een schurende werking die het oppervlak kunnen beschadigen, om cor-
rosie te voorkomen.

» Gedetailleerde aanwijzingen voor een veilige, hygienische en materi-
aalvriendelijke/sparende reiniging en desinfectie vindt u op
www.a-k-i.org rubriek Publicaties, Rode brochure: instrumenten op de
juiste wijze onderhouden.

6.4 Voorbereiding op de plaats van gebruik

» Verwijder zichtbare operatieresten zo grondig mogelijk met een voch-
tige, pluisvrije doek.

» Breng het product binnen 6 uur droog in een gesloten afvoercontainer
weg voor reiniging en desinfectie.

6.5 Voorbereiding voor de reiniging

» Voer onmiddellijk na gebruik een niet-fixerende/NaCl-vrije voorreini-
ging uit.

Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocédé

Gevalideerd procédé  Bijzonderheden

Handmatige reiniging

en wisdesinfectie bewegend scharnier.

B Droogfase: Gebruik een pluisvrije doek of medische perslucht

B Reinig scharnierende instrumenten met een geopend scharnier of met

6.6  Reiniging/desinfectie

Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor reinigen en steriliseren

Beschadiging van het product door gebruik van ver-
keerd reinigings—/desinfectiemiddel!

VOORZICHTIG > Gebruik uitsluitend een toegestaan reinigings-
[desinfectiemiddel voor oppervlaktereiniging en
volg de aanwijzingen van de fabrikant op.

Beschadiging van het product door gebruik van
ongeschikte reinigings-/desinfectiemiddelen en/of

VOORZICHTIG  te hoge temperaturen!

» Gebruik reinigings- en desinfectiemiddelen vol-
gens de aanwijzingen van de fabrikant,

- die zijn toegelaten voor kunststoffen en edel-
staal.

- die geen weekmakers (bijv. in siliconen) aan-
tasten.

» Volg de aanwijzingen met betrekking tot con-
centratie, temperatuur en inwerkingsduur.

» Overschrijd de maximale reinigingstemperatuur
van 60 °C niet.

» Droog het product gedurende ten minste 10 minuten bij maximaal
120 °C.

Opmerking
De genoemde droogtemperatuur is slechts een richtwaarde. Deze moet in

het licht van de specifieke omstandigheden (bijvoorbeeld lading) worden
getest en eventueel aangepast.

Referentie
Paragraaf Handmatige reiniging/desinfectie en
subhoofdstukken:

B Paragraaf Handmatige reiniging en wisdesin-
fectie

B Zorg ervoor dat het product op een plaats wordt neergezet waar er geen
water in het product kan binnendringen, bijv. via de koppelstukken. (Laat
per ongeluk binnengesijpelde vloeistof onmiddellijk weglopen.)

M Reinig de snijrol 2 met een zachte borstel, om beschadiging van de snijrol

te voorkomen.

Machinale alkalische @ Monteer de Eccos-houder GB688R in een geschikte zeefkorf (bijv.

reiniging en thermische
desinfectie

JF214R).

B Plaats het product in de juiste positie in de Eccos-houder GB688R.

Paragraaf Machinale reiniging/desinfectie en
subhoofdstukken:

B Paragraaf Machinale alkalische reiniging en
thermische desinfectie

6.7 Handmatige reiniging/desinfectie

» Laat vdor de handmatige desinfectie het spoelwater voldoende van het
product afdruipen, om een verdunning van de desinfectiemiddeloplos-
sing te voorkomen.

» De zichtbare opperviakken na de handmatige reiniging/desinfectie
visueel op residuen controleren.

» Herhaal het reinigings-/desinfectieproces, indien nodig.
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Handmatige reiniging en wisdesinfectie

Reinigen
(koud)
Il Drogen KT - - - -
1] Wisdesinfectie - >1 - - Meliseptol HBV doekjes 50 % propaan-1-ol
1\ Naspoelen KT 0,5 - DM-W -
(koud)
\ Drogen KT - - - -
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)
KT: Kamertemperatuur
Fase | Fase V

» Reinig het product onder stromend leidingwater met een geschikte rei-
nigingsborstel totdat er op het oppervlak geen residuen meer te
bespeuren zijn.

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stelschroeven, scharnieren
enz. tijdens de reiniging.
Fase Il

» Het product moet in de droogfase met geschikte hulpmiddelen (bij-
voorbeeld doeken, perslucht) worden gedroogd, zie Gevalideerd reini-
gings- en desinfectieprocédé.

Fase lll

» Wis het product volledig met een wegwerp-desinfectiedoekje.

Fase IV
» Spoel de gedesinfecteerde oppervlakken na de voorgeschreven inwer-
kingsduur (minstens 1 min) onder stromend, gedemineraliseerd water.

» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie

» Het product moet in de droogfase met geschikte hulpmiddelen (bij-
voorbeeld doeken, perslucht) worden gedroogd, zie Gevalideerd reini-
gings- en desinfectieprocédé.

6.8 Machinale reiniging/desinfectie
Opmerking
Het reinigings- en desinfectieapparaat moet in principe een bewezen werk-

zaamheid bezitten (bijvoorbeeld FDA-toelating respectievelijk CE-merk
conform DIN EN ISO 15883).

Opmerking
Het gebruikte reinigings- en desinfectieapparaat moet regelmatig worden
onderhouden en geinspecteerd.

Type apparaat: enkele kamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonreiniging

Voorspoelen <25[77 -
I Reinigen 55/131 10 DM-W m Concentraat, alkalisch:
- pH~13
- < 5% anionische tensiden
B Gebruiksoplossing 0,5%
- pH~11*
1] Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -

v Thermische desinfectie 90/194 5 DM-W -

\' Drogen - - - Conform het programma voor reinigings- en desinfectieapparaat
D-W Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

» Na de machinale reiniging/desinfectie moeten zichtbare opperviakken
op resten worden gecontroleerd.
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6.9 Controle, onderhoud en inspectie
» Laat het product afkoelen tot kamertemperatuur.

» Controleer het product na elke reiniging en desinfectie op: reinheid,
goede werking en beschadiging.

» Houd beschadigde producten onmiddellijk apart.

6.10 Verpakking

» Volg de gebruiksaanwijzingen van de gebruikte verpakkingen en hou-
ders (bijv. gebruiksaanwijzing TAO09721 voor Aesculap-Eccos-houder-
systeem).

» Plaats het product in de juiste positie in de Eccos-houder of leg het
zodanig in de zeefkorf dat het tegen beschadiging is beschermd. Zorg
ervoor dat de snijkanten zijn beschermd.

» Pak de zeefkorven in volgens de vereisten voor het betreffende sterili-
satieprocédé (bijv. in steriele containers van Aesculap).

» Zorg ervoor dat de verpakking herverontreiniging van het product ver-
hindert.

6.11 Stoomsterilisatie
Opmerking
De draagplaten BA721, BA722 en BA723 zijn door gammastraling gesteri-

liseerde producten voor eenmalig gebruik. Zij mogen niet worden gesterili-
seerd met stoom en zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.

Opmerking
Het product mag uitsluitend met geopend bovendeel 17 en verwijderde
snijrol 2 worden gesteriliseerd.

» Steriliseer het dermatoom onmiddellijk na de reiniging.
» Monteer het dermatoom in een geschikte zeefkorf (bijv. JF214R).

» Zorg ervoor dat alle buiten- en binnenvlakken van het product aan het
sterilisatiemiddel worden blootgesteld (bijv. door het openen van ven-
tielen en kranen).

8. Opsporen en verhelpen van fouten

Storing Opsporing

Snijrol 2 draait niet
raat

Vreemde bestanddelen in het appa-

» Gevalideerd sterilisatieproces
- Demonteer het product
- Stoomsterilisatie met gefractioneerd vaculimprocedé

- Stoomsterilisator conform DIN EN 285 en gevalideerd conform DIN
EN ISO 17665
- Sterilisatie volgens gefractioneerd vaculimprocedé bij 134 °C, ver-
blijftijd 5 min
» Wanneer meerdere producten tegelijk worden gesteriliseerd in de
stoomsterilisator: Let erop dat de maximale belading van de stoomste-
rilisator, die de fabrikant opgeeft, niet wordt overschreden.

6.12 Opslag

» Bewaar de steriele producten in een kiemdichte verpakking, beschermd
tegen stof, op een droge en donkere plaats bij een constante tempera-
tuur.

7. Onderhoud

Om een betrouwbare werking te garanderen, moet na ten hoogste
300 reinigings- en sterilisatiebeurten of minstens eenmaal per jaar onder-
houd worden uitgevoerd.

Neem contact op met uw plaatselijke B. Braun/Aesculap-vertegenwoor-
diger voor service en reparaties, zie Technische dienst.

Oorzaak Oplossing

Snijrol vastgeklemd Vreemde bestanddelen verwijderen

Handratel 12 niet vastgeklikt Handratel 12 vastklikken

Snijrol heeft teveel axiale speling

Snijrol 2 loopt stroef grotere krachtuitoefening op de

handratel 12

Snijrol zit los Laat de snijrol vastklikken en ver-
grendel hem met de

vergrendeling 8

Lager defect Door de fabrikant laten repareren

Huid wordt niet helemaal gesneden
verkeerd

Snijpunten glanzen, handratel 12
loopt stroef

Symbool op schaal 18 fijninstelling

Instelling foutief Selecteer de gewenste fijninstel-

ling, zie Gebruik

Vastdraaien met de hand of met de
schroevendraaier 13

Schroeven 11 los

Snijrol 2 versleten Vervang de snijrol 2, zie Gebruik

Snijpunten zijn afgebroken

Snijrol 2 defect Vervang de snijrol 2, zie Gebruik
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9. Technische dienst

A\

WAARSCHUWING

Gevaar voor letsel en/of slechte werking!
» Geen modificaties aan het product aanbrengen.

» Neem contact op met uw plaatselijke B. Braun/Aesculap-vertegen-
woordiger voor service en reparaties.

Wijzigingen aan medischtechnische hulpmiddelen kunnen leiden tot het
verlies van elke aanspraak op garantie en het intrekken 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.

10. Accessoires/Reserveonderdelen

BA725R Reserve-snijrol

BA721 Draagplaat factor 1,5

BA722 Draagplaat factor 3

BA723 Draagplaat factor 6

BA726R Handratel

BA727R Zeefkorfsteun

GB688R Eccos-houder

TA008023 Gebruiksaanwijzing voor BA720R

11. Technische specificaties
Classificatie conform richtlijn 93/42/EEG

BA720R Dermatoom lla
Afmetingen 150 mm x 195 mm x 105 mm

(hxbxd)

Gewicht 4800¢g

Lengte draagplaat 220 mm

Breedte draagplaat 75 mm

11.1 Omgevingsvoorwaarden

Temperatuur 40 °C 50 °C

Relatieve

10°C -10 °C
75 %
luchtvochtig- @
heid S
30 %

90 %
10 %
Atmosferische 1 060 hPa 1 060 hPa
druk
700 hPa 500 hPa

12. Verwijdering
Opmerking

Voor de verwijdering moet het product door de gebruiker worden gereinigd
en gesteriliseerd, zie Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces.

Het dermatoom BA720R is gemaakt van roestvrij staal.
» Laat de metalen uit het apparaat recyclen.

» Voor al uw vragen over de verwijdering van het product kunt u terecht
bij uw nationale B. Braun/Aesculap-vertegenwoordiger, zie Technische
dienst.
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Aesculap®
Huddermatom BA720R

Legend

Barhandtag

Skarvals

Motvals

Skarapparat

Hallarplatta for hudtransplantat
Instéllningshjul for skardjup
Kuggvaxel

Regel for skarvals

Gangjarn

10 Skarvalsens skaft 2

11 Skruvar for att fasta ovandelen 17

0 NG~ WN =

©

12 Handsparr for skarvalsdrift

13 Skruvmejselande for skruvar 11 och skaft 10
14 Underdel

15 Styrlister for barplattor

16 Upptagningsbricka for barplattor 5

17 Overdel, uppfallbar

18 Instéllningshjulets skala

19 Plockningsbricka for barplattor

Symboler pa produktet och férpackning
OBS! Allméan varningssymbol
A OBS! Folj anvisningarna i medféljande dokument

B Skalsymbol for "Skara hudtransplantat”

ﬂ Tillverkningsdatum
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2.  Séakert handhavande
Hantering och beredning av huddermatomen stam-

A mer eventuellt inte dverens med denna bruksanvis-

VARNING ~ hing.
Denna bruksanvisning beskriver endast hanteringen
och beredningen av huddermatomen fran serie-
nummer 4000.

» For att tillaggsutrusta huddermatomen véander
du dig till din nationella B. Braun/Aesculap-
representation.

» Reng6r (manuellt eller maskinellt) fabriksnya produkter nér transport-
forpackningen har avlagsnats och fore den forsta steriliseringen.

» Kontrollera att produkten &r funktionsduglig och i féreskrivet skick
innan den anvands.

» For att undvika skador till foljd av icke fackmassig montering eller drift
och inte riskera att garantin och tillverkaransvaret gar forlorade:

- Anvand bara produkten enligt denna bruksanvisning.
- Folj sdkerhetsinformation och reparationsanvisningar.
- Kombinera bara Aesculap-produkter med varandra.

» Endast personer med erforderlig utbildning, kunskap eller erfarenhet
far driva och anvanda produkten med tillbehor.

» Forvara bruksanvisningen sa att den ar tillganglig fér anvandaren.

3. Beskrivning av enheten

3.1  Leveransbeskrivning

Beteckning Art.-nr.
Huddermatom, komplett med handsparr BA720R
Hallarplatta for forstoringsfaktor 1,5 steril BA721
Hallarplatta for forstoringsfaktor 3 steril BA722
Hallarplatta for forstoringsfaktor 6 steril BA723

3.2  Anvindningsindamal

Huddermatomen BA720R anvands for att skdra huddransplantat inom den
allménna kirurgin, brannskadekirurgin och plastikkirurgin.

3.3 Funktionssatt

Skarvalsen 2 vrids med handspérren 12 moturs. Hallarplattan 5 transpor-
terar hudtransplantatet mellan skdrvalsen 2 och motvals 3. Under trans-
porten skars hudtransplantatet.

Skardjupet stalls in med instéllningshjulet 6 via en skala 18. De férskjutna
sparen i hudtransplantatet méjliggor en isdrdragning till ett rutformat
hudnit.

Med hudnatet kan defekter tickas dver, som dr upp till sex ganger sa stora
som kallan.

4. Forberedelse

Om féljande foreskrifter inte foljs tar Aesculap inte pa sig ndgot ansvar.

» Kontrollera fore anvdndningen att huddermatomen BA720R och dess
tillbehdr inte har ndgra synliga skador.

» Anvind endast felfri huddermatom BA720R och tillbehor.
» Se till att hallaren &r tillrackligt stabil.

5. Arbeta med huddermatomen BA720R
5.1 lordningstillande

A\

VARNING

Varning for infektioner och kontamination.
Utrustningen med tillbehor levereras icke-steril.

» Sterilisera enheten och tillbehoret fore anvind-
ningen.

» Satt pa handsparren 12 pa skaftet tills den hakar fast 10.

5.2 Funktionskontroll
Innan varje anvandning skall huddermatomen BA720R testas:
» Kontrollera att kuggvaxeln 7 roterar med ndr handsparren 12 roteras.

» Kontrollera att instéllningshjulet 6 vid skalan 18 roterar l4tt efter fast-
hakningen.

» Anvind endast felfri enhet.

5.3  Anvindning

A\

VARNING

Risk for personskador och/eller felaktig funktion!
» Gor en funktionskontroll fore varje anvindning.

Stilla in skarvalsen

Skador pa skarvalsen! Instillningen kan bara goras
nar skarvalsen ar fri.

OBSERVERA  » Kontrollera att hallarplattan inte star i ingrepp
med skarvalsen.

» Dra ut instéllningshjulet 6 nagot tills det hakar ur.
» Vrid instédllningshjulet 6 till dnskad position:

Skara hudtransplantat

Instillningsmajligheter pa instéllningshjulet Skala-symboler
extremt tjockt hudtransplantat B

A
reservinstallning for skdrning D

normal instéllning for att skara

» Tryck in instéliningshjulet 6 tills det hakar fast.
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Bearbeta hudtransplantatet » Fall upp ovandelen 17, se Fig. 2.
Tips

Ligg endast hdllarplattorna enskilt och efter varandra pd upptagnings-
brickan.

Fér Idnga hudtransplantat radas flera hdllarplattor upp efter varandra.

Linda upp hudtransplantatet! Hudtransplantatet
kan lyftas fran hallarplattan efter att det skurits till

OBSERVERA med skarvalsen.
» Tryck fast hudtransplantatet efter tillskdrningen
med en fin pincett pa hallarplattan.

» Om skirvalsen redan vridits for langt kan den
vridas tillbaka med sparrens skruvmejseldnde.

» Ldgg den dnskade hallarplattan 5 med den sparade ytan uppat pa upp-
tagningsbrickan 16.

» Ligg hudtransplantatet pa hallarplattan 5.

» Skjut hallarplattan 5 inom styrlisterna 15 dnda tills skdrvalsen 2 griper
tag.

» Vrid handspédrren 12 moturs.
Hallarplattan transporteras. Fig. 2

» Fortsatt vrida handsparren 12 tills hdllarplattan 5 visar sig komplett vid
uttagsbrickan 9.

Hudtransplantatet dr fardigbearbetat.

» Hall regel 8 tryckt och dra samtidigt i skaftet 10 for att koppla loss
skdrvalsen 2, se Fig. 3.

Byt skdrvals
Tips
Skdrvalsen kan inte efterslipas.

Demontera skarvalsen

Risk for skirskador pa handerna eller andra kropps-
delar pa grund av skérvalsens vassa eggar.

VARNING » Ror endast skarvalsen vid skaftet.

» Vind skdraggregatet 4 sa att de fyra skruvarna 11 blir synliga, se Fig. 1.

Fig. 3

Fig. 1

» Lossa skruvarna 11 for hand, eller om de gar trogt med
skruvmejseldnden 13 pd handspérren 12.

» Sitt ner skdraggregatet 4 igen.
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» Vrid skarvalsen 2 och dra ut den ur lagerstallena 20, se Fig. 4.
Skarvalsen 2 dr demonterad.

Fig. 4

Montera in skdrvalsen
Tips
Fér att undvika transportskador dr skdrvalsen 2 tidckt med en vikkartong vid

leveransen. Ta bort vikkartongen férst efter att skirvalsen 2 monterats in
helt och hdllet.

» Ligg in skdrvalsen 2 i de bada lagerstéllena 20, se Fig. 4.

» Tryck in skdrvalsen 2 i skaftet 10 i lagerstdllena 20 tills de hakar fast,
se Fig. 3.

» Vrid skaftet 10 och kontrollera darvid att skdrvalsen 2 sitter fast.
» Fall 6verdelen 17 pa underdelen 14, se Fig. 2.
» Vind skdraggregatet 4 sa att de fyra skruvarna 11 blir synliga, se Fig. 1.
» Dra &t skruvarna 11 for hand.
» Sitt ner skdraggregatet 4 igen.
» Dra av vikkartongen fran skarvalsen 2.
Skarvalsen 2 dr inmonterad.

6. Validerad beredningsmetod

A\

VARNING

Beredningen av huddermatomen stimmer eventu-
ellt inte verens med denna bruksanvisning.

Denna bruksanvisning beskriver endast hanteringen
och beredningen av huddermatomen fran serie-
nummer 4000.

» For att tillaggsutrusta huddermatomen vander
du dig till din nationella B. Braun/Aesculap-
representation.

6.1  Allmanna sdkerhetsanvisningar

Tips

Félj nationella lagbestdmmelser, nationella och internationella standarder
och direktiv och de egna hygienreglerna f6r beredningen.

Tips

Félj gdllande nationella féreskrifter for beredning av produkterna om
patienterna har Creutzfeldt-Jakobs sjukdom (CJS), vid misstanke om CJS
eller vid eventuella varianter av CJS.

Tips

Maskinell rengéringsprocess dr att féredra eftersom rengéringsresultatet
blir béttre och sdkrare dn vid manuell reng6ring.

Tips

Observera att en fullgod rengdring av denna medicintekniska produkt kan
sdkerstdllas forst efter en féregdende validering av rengéringsprocessen.
Anvindaren/den som utfér beredningen har ansvaret for detta.

For valideringen anvidndes den rekommenderade kemikalien.

Tips
Om ingen avslutande sterilisering genomférs mdste ett desinfektionsmede/
med virucid verkan anvindas.

Tips
Aktuell information om beredning och materialkompatibilitet finns pd
Aesculap Extranet pd https://extranet.bbraun.com

Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomférdes i Aesculap-steril-
container systemet.

6.2  Produkter for engangsbruk

A\

Risk for infektion hos patienter och/eller anvindare
samt forsimrad funktion om produkten ateran-

VARNING  Vvdnds. Om produkterna dr smutsiga och/eller har
forsamrad funktion kan detta leda till personska-
dor, sjukdom eller dodsfall!

» Bered inte produkten!
Beteckning Artikelnr.
Hallarplatta BA721
BA722
BA723

6.3  Allménna anvisningar

Fasttorkade resp. fixerade OP-rester kan forsvara rengdringen resp. gora
den verkningslds och leda till korrosion. Det far ddrfor inte ga langre tid an
6 timmar mellan anvdndningen och beredningen, och inga fixerande for-
rengdringstemperaturer pd >45 °C och fixerande desinfektionsmedel (med
aktiv substans: aldehyd, alkohol) far anvindas.

Overdoserade neutralisationsmedel eller grundrengéringsmedel kan leda
till kemiskt angrepp och/eller till att laserskriften bleknar och inte gar att
lasa visuellt eller maskinellt pa rostfritt stal.

Pa rostfritt stal leder klor- eller kloridhaltiga rester, t.ex. i OP-rester, Idke-
medel och koksaltldsningar, som finns i vattnet for rengéring, desinfektion
och sterilisering till korrosionsskador (gropfritning, spanningskorrosion)
och darmed till att produkterna forstors. For att avlagsna resterna maste
tillracklig skéljning med totalt avsaltat vatten och atfdljande torkning
utforas.

Eftertorka vid behov.

Endast sddana processkemikalier far anvandas som &r kontrollerade och
godkinda (t.ex. VAH- eller FDA-godkénnande eller CE-mérkning) och har
rekommenderats av kemikalietillverkaren nar det galler materialkompabi-
litet. Samtliga anvdndningsforeskrifter fran kemikalietillverkaren ska
efterfdljas strikt. | annat fall kan féljande problem uppsta:

B Optiska férdndringar av materialet som t.ex. blekning eller fargférand-
ringar pa titan eller aluminium. Pd aluminium kan synliga ytforand-
ringar upptréada redan vid pH-varde >8 i anvandnings-/brukslsningen.

W Skador pd materialet, som t.ex. korrosion, sprickor, brott, dldring i fortid
eller svallning.
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» Anvind inte metallborstar eller andra skurmedel som skadar ytan,
eftersom det da &r risk for korrosion.

» Ytterligare detaljerade anvisningar om hygieniskt saker beredning som
ar skonsam mot materialet och bibehaller dess virde finns pa
www.a-k-i.org, Publications, Red Brochure - Proper maintenance of
instruments.

6.4 Forberedelse pa anviandningsplatsen

» Avldgsna synliga OP-rester sd fullstandigt som mdojligt med en fuktig,
luddfri duk.

» Transportera produkten torr i sluten avfallsbehallare inom 6 h for ren-
goring och desinficering.

6.5 Forberedelse fore reng6ringen
» Utfor en icke fixerande/NaCl-fri férrengéring omedelbart efter anvind-

ningen.
6.6  Rengodring/desinficering
Produktspecifika sdkerhetsanvisningar for beredningsmetod
Risk for att produkten skadas genom oldmpliga
rengorings-/desinfektionsmedel!

OBSERVERA  » Anvind rengtrings-/desinfektionsmedel som ar
tillatna for rengdring av ytorna enligt tillverka-
rens anvisning.

Validerad procedur for rengoring och desinficering

Validerad metod Sarskilt

Manuell reng6ring och

avtorkningsdesinficering lederna.

B Torkningsfas: Anvand en luddfri trasa eller medicinsk tryckluft

B Rengdr produkten med rorliga leder i 6ppet lage, eller rér samtidigt pa

Risk for skador pa produkten genom olidmpliga ren-
gorings-/desinfektionsmedel och/eller for hoga
temperaturer!

VAN

OBSERVERA

» Anvénd rengorings- och desinfektionsmedel
enligt tillverkarens anvisningar,
- som ir godkinda for plast och rostfritt stal.
- och som inte angriper mjukgdrare (t.ex.

i silikon).

» Observera uppgifterna om koncentration, tem-

peratur och verkningstid.

» Overskrid inte hogsta tillitna reng6ringstempe-
ratur pa 60 °C.

» Torka produkten i minst 10 minuter vid maximalt 120 °C.
Tips
Den angivna torkningstemperaturen fungerar bara som riktvérde. Den skall

kontrolleras och i férek. fall anpassas med hénsyn till de specifika omstdn-
digheterna.

Referens

Kapitel Manuell rengdring/desinficering och

underkapitel:

B Kapitel Manuell rengdring och avtorknings-
desinficering

W Se till att placera produkten sé att det inte kan trdnga in vatten invén-

digt i produkten, t.ex. genom kopplingstillsatser. (Avldgsna omedel-
bart vétska som tringt in av misstag.)

B Rengor skdrvalsen 2 med en mjuk borst for att undvika skador pa skér-
valsen.

Maskinell alkalisk rengd-  m Montera Eccos-hallaren GB688R i en lamplig tradkorg (t.ex. JF214R).
ring och termisk desinfice-

fing B L3gg produkten i ratt lage i Eccos-forvaringsstéllet GB688R.

Kapitel Maskinell reng6ring/desinficering och

underkapitel:

| Kapitel Maskinell alkalisk rengéring och ter-
misk desinficering

6.7  Manuell rengoring/desinficering

» Lat skoljvattnet droppa av ordentligt fran produkten fére manuell des-
inficering for att forhindra att desinfektionsldsningen spads ut.

» Kontrollera visuellt efter manuell rengdring och/eller desinficering att
det inte finns nagra rester pa synliga ytor.

» Upprepa rengdrings- eller desinficeringsproceduren vid behov.
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Manuell rengdring och avtorkningsdesinficering

DV -

| Rengdring RT (kallt) - -
Il Torkning RT - - - -
1 Avtorkningsdesinfice- - >1 - - Meliseptol HBV dukar 50 % propan-1-ol
ring
\Y Avslutande skéljning RT (kallt) 05 - TAV -
\" Torkning RT - - - -
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)
RT: Rumstemperatur
Fas | Fas V

» Rengdr ev. med en ldmplig rengdringsborste i rinnande kranvatten tills
det inte langre syns nagra rester pa ytan.

» Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. justerskruvar, leder etc. vid
rengdringen.

Fas Il

» Torka produkten under torkningsfasen med lampliga tilloehdr (t.ex.
dukar eller tryckluft), se Validerad procedur for rengéring och desinfi-
cering.

Fas llI

» Torka av produkten helt med en desinfektionsduk for engangsbruk.

Fas IV
» Skolj de desinficerade ytorna efter den foreskrivna verkningstiden
(minst 1 min) i rinnande totalt avsaltat vatten.

» Lat aterstaende vatten rinna av tillrackligt.

Maskinell alkalisk rengéring och termisk desinficering

Apparattyp: Rengdrings-/desinfektionsapparat med en kammare utan ultraljud

» Torka produkten under torkningsfasen med ldmpliga tillbehor (t.ex.
dukar eller tryckluft), se Validerad procedur fér rengéring och desinfi-
cering.

6.8  Maskinell rengéring/desinficering
Tips
Rengdrings- och desinfektionsapparaten mdste alltid vara testad med

avseende pd funktion och effektivitet (t.ex. genom FDA-godkdnnande eller
CE-mdrkning motsvarande DIN EN ISO 15883).

Tips
Den rengdrings- och desinfektionsapparat som anvénds mdste underhdllas
och kontrolleras regelbundet.

| DV -

Forskdljning <25/77 3

1l Rengéring 55/131 10 TAV

B Koncentrat, alkaliskt:

- pH~13
- <5 % anjoniska tensider

B Bruksldsning 0,5 %

- pH~11*
1] Mellanskéljning >10/50 1 TAV -
\Y Termodesinficering 90/194 5 TAV -
\' Torkning - - - Enligt program for rengdrings- och desinfektionsapparat
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

*Rekommendation: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Kontrollera efter den maskinella rengéringen/desinficeringen att det
inte finns rester pa ytor som gar att se.
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6.9  Kontroll, underhall och provning
» Lat produkten svalna till rumstemperatur.

» Kontrollera efter varje rengdring och desinficering att produkterna ar
rena och fungerar och inte dr skadade.

» Sortera genast ut skadade produkter.

6.10 Forpackning

» Folj bruksanvisningarna for anvéand férpackning och férvaring (t.ex.
bruksanvisning TAO09721 for Aesculap Eccos-forvaringssystem).

» Ligg produkten i ratt ldge i Eccos-forvaringsstillet eller skyddad mot
skador pa en tradkorg. Se till att befintliga eggar ar skyddade.

» Forpacka trddkorgarna pa lampligt sitt for sterilisering (t.ex. i
Aesculap-sterilbehallare).

» Bekréfta att forpackningen férhindrar att produkten kontamineras pa
nytt.

6.11 i\ngsterilisering

Tips

Hdllarplattorna BA721, BA722 und BA723 dr gammasteriliserade. De fdr
inte dngsteriliseras och dr endast avsedda f6r engdngsbruk.

Tips
Produkten fdr endast steriliseras med dppen ovandel 17 och borttagen
skdrvals 2.

» Sterilisera hudnatsdermatomet omedelbart efter rengdringen.
» Forvara huddermatomen i en lamplig tradkorg (t.ex. JF214R).

8. Identifiering och avhjilpande av fel

Stdrning Identifiering

Skarvalsen 2 roterar inte Fraimmande kropp i utrustningen

>

>

Se till att steriliseringsmedlet kommer &t alla utviandiga och invindiga
ytor (t.ex. genom att dppna ventiler och kranar).

Validerad steriliseringsmetod
- Taisar produkten
- Angsterilisering med fraktionerad vakuummetod

- Angsterilisator enligt DIN EN 285 och validerad enligt DIN EN
ISO 17665

- Sterilisering med den fraktionerade vakuummetoden vid 134 °C i
5 min

Om flera produkter steriliseras samtidigt i en angsterilisator: Se till att

maximal tilldten last i dngsterilisatorn enligt tillverkarens anvisningar

inte dverskrids.

6.12 Forvaring

>

7.

Férvara sterila produkter skyddade mot damm i bakterietdt férpackning
i ett torrt, morkt utrymme med jamn temperatur.

Underhall

For att kunna garantera tillforlitlig drift ska underhall utféras efter
300 beredningar eller minst en gang per ar.

For service kontakta den nationella representanten for B. Braun/Aesculap,
se Teknisk service.

Orsak

Skarvalsen klammer

Atgéird

Ta bort frimmande kropp

Skarvalsen har for mycket axiellt spel

Handspdrren 12 har inte hakat i

Skérvalsen &r 16s

Haka i handspérren 12

Haka fast skérvalsen och sparra
med regeln 8

Skarvalsen 2 gar trogt

Huden skérs inte i sin helhet

handsparren kraver mycket kraft 12

Symbol pa skala 18 fininstéllning fel

Defekt lager

Instéllining fel

Skruvar 11 losa

Kontakta tillverkaren for repara-
tion

Vilj 6nskad fininstéllning se
Anvandning

Dra at for hand eller med skruv-
mejsel 13

Skarspetsarna glanser, handsparren 12

gar trogt

Skarspetsarna ar avbrutna

Skarvalsen 2 sliten

Skarvalsen 2 defekt

Byt skérvals 2, se Anvéndning

Byt skdrvals 2, se Anvandning
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9. Teknisk service

A\

VARNING

Risk for personskador och/eller felaktig funktion!
» Modifiera inte produkten.

» For service och reparationer, kontakta den nationella representanten
for B. Braun/Aesculap.

Om medicinteknisk utrustning modifieras kan detta medféra att garantin
och eventuella godkdnnanden upphor att galla.

Service-adresser

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 14-939

E-Mail: ats@aesculap.de

Ytterligare service-adresser kan fas via ovan nimnda adress.

10. Tillbehor/reservdelar

BA725R Reserv-skarvals

BA721 Hallarplatta faktor 1,5
BA722 Hallarplatta faktor 3
BA723 Hallarplatta faktor 6
BA726R Handspérr

BA727R Silkorgsavlagring

GB688R Eccos-forvaringsstall
TA008023 Bruksanvisning fér BA720R

11. Tekniska data
Klassificering enligt direktiv 93/42/EEG

BA720R Huddermatom lla
Matt 150 mm x 195 mm x 105 mm
(HxBxD)

Vikt 4800¢g

Langd hallarplattor 220 mm

Bredd hallarplattor 75 mm

11.1  Omgivningsvillkor

Temperatur 40 °C 50 °C

Relativ luftfuk-

10°C -10 °C
75 % 90 %
tighet
— —
30 % 10 %
Atmosfariskt

1 060 hPa 1 060 hPa
700 hPa 500 hPa

12. Avfallshantering

Tips

Anvindaren mdste bereda produkten innan den kasseras, se Validerad
beredningsmetod.

Huddermatomen BA720R bestar av rostfritt stal.
» Apparaten skall lamnas till metallatervinning.

» Vid frdgor om omhdndertagande av produkten kontakta den nationella
representanten for B. Braun/Aesculap, se Teknisk service.
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Aesculap®
Nahavorgu dermatoom BA720R

Legend

Kandesang

Loikevalts

Tugivalts

Loikeseade

Naha transplantaadi kandurplaat
Léikesligavuse seadeketas
Hammasiilekanne

0 NG~ WN =

Loikevaltsi riiv

Liigend

10 Loikevaltsi 2 voll

11 Pealmise osa 17 kinnituskruvid

©

12 Porklinkvéti 16ikevaltsi ajamiks

13 Kruvikeeraja ots kruvide 11 ja volli 10 jaoks
14 Alumine osa

15 Kandurplaadi juhtsiinid

16 Kandurplaadi 5 sé6tmispind

17 Ulemine osa, kokkuklapitav

18 Seadeketta skaala

19 Kandurplaadi valjutuspind

Siimbolid tootel ja pakendil
Tahelepanu, lldine hoiatusmark
A Tahelepanu, jargige kaasasolevaid dokumente

B Skaala stimbol naha transplantaadi ldikamiseks

ﬂ Tootmise kuupdev
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2.  Ohutu kasitsemine
Nahavérgu dermatoomi kasitsemine ja sellega toot-

A lemine ei pruugi kdesoleva kasutusjuhendiga klap-

HOIATUS  pidal
See kasutusjuhend kirjeldab nahavorgu dermatoomi
kasitsemist ja sellega tootlemist ainult alates see-
rianumbrist 4000.

» Nahavorgu dermatoomi lisavarustuse jaoks
podrduge riikliku B. BraunAesculap-esinduse
poole.

» Tehasest tulnud uut toodet tuleb parast transpordipakendi eemalda-
mist ja enne esimest sterilisatsiooni puhastada (késitsi v6i masinaga).

» Enne toote kasutamist tuleb kontrollida toimivust ja nduetele vastavat
seisundit.

» Kahjude valtimiseks asjakohatu paigaldamise véi kasutamise t6ttu ja
selleks et garantiid ja vastutust mitte ohtu seada:

- Kasutage toodet ainult vastavalt kdesolevale kasutusjuhendile.
- Jargige ohutusteavet ja paigaldamisjuhiseid.
- Kombineerige omavahel ainult Aesculap tooteid.

» Veenduge, et toodet ja tarvikuid kditavad ning kasutavad ainult vaja-
liku valjadppe, teadmiste vdi kogemustega isikud.

» Hoidke kasutusjuhendit kasutaja jaoks kattesaadavas kohas.

3. Seadme kirjeldus
3.1 Tarnekomplekt

Nimetus Art nr
Nahavérgu dermatoom, komplektne, koos pérklink- ~ BA720R
votmega

Kandurplaat suurendusteguri 1,5 jaoks, steriilne BA721
Kandurplaat suurendusteguri 3 jaoks, steriilne BA722
Kandurplaat suurendusteguri 6 jaoks, steriilne BA723

3.2 Kasutusotstarve

Nahavérgu dermatoomi BA720R kasutatakse naha transplantaatide |6ika-
miseks (ild-, pdletushaavade ja plastilises kirurgias.

3.3  Toimimisviis

Loikevaltsi 2 keeratakse pdrklinkvdtmega 12 vastupdeva. Kandurplaat 5
transpordib naha transplantaadi |6ikevaltsi 2 ja tugivaltsi 3 vahele. Trans-
portimise ajal naha transplantaati |6igatakse.

Loikesligavust seadistatakse seadekettaga 6 skaala 18 abil. Nihkunud
pilud naha transplantaadis véimaldavad tdmmata seda trellidelaadseks
nahavdrguks.

Nahavorgu abil saab katta defekte, mis on kuni kuus korda suuremad kui
voetud naha koht.

4. Ettevalmistamine
Kui jargmisi eeskirju ei jargita, siis ei vota Aesculap mingit vastutust.

» Enne nahavdrgu dermatoomi BA720R kasutamist kontrollige visuaal-
selt seadme ja tarvikute kahjustusi.

» Kasutada voib ainult laitmatus seisukorras nahavorgu dermatoomi
BA720R ja tarvikuid.

» Jilgige, et kanduri stabiilsus oleks piisav (laud, seadmekarud jne).

5. Nahavorgu dermatoomiga BA720R
tootamine

5.1 Valmisseadmine

A

HOIATUS

Nakkus- ja saastumisoht!
Seade koos tarvikutega tarnitakse mittesteriilselt.
» Enne kasutamist steriliseerige seade ja tarvikud.

» Pange porklinkvéti 12 volli 10 otsa kuni fikseerumiseni.

5.2 Talitluskontroll

Enne iga kasutamist tehke nahavérgu dermatoomiga BA720R proovikai-
tus:

» Veenduge, et hammasiilekanne 7 pdrklinkvétme 12 pddramisel kaasa
podrleks.

» Veenudge, et seadeketas 6 oleks skaala 18 piirkonnas parast fikseeru-
mist kergesti pooratav.

» Kasutage ainult laitmatus seisukorras olevat seadet.

5.3 Kasutamine

A

HOIATUS

Vigastusoht ja/vdi talitlushiire!
» Enne iga kasutamist teostage talitluskontroll.

Loikevaltsi seadistamine
Loikevaltsi kahjustamine! Seadistust voib teha

A ainult siis, kui ldikevalts on vaba.

ETTEVAATUST » Veenduge, et ldikevaltsi haardepiirkonnas ei
oleks kandurplaati.

» Tommake seadeketas 6 kergelt vélja, kuni see fikseerub.
» Keerake seadeketas 6 soovitud asendisse:

Naha transplantaadi I6ikamine
Seadistusvdimalused seadekettal Skaala siimbolid
Eriti paks naha transplantaat B

=
Varuseadistus Idikamiseks D

Tavaline seadistus Idikamiseks

» Suruge seadeketas 6 kergelt sisse, kuni see fikseerub.
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Naha transplantaadi t66tlemine » Poodrake iilemine osa 17 iiles, vt jn 2.
Modirkus
Asetage kandurplaadid séétmispinnale ainult iiksikult ja iiksteise jérel.

Pikkade naha transplantaatide jaoks pange liksteise jérel mitu kandur-
plaati.

Naha transplantaadi keerdumine! Naha transplan-
taat vGib parast Idikevaltsiga I6ikamist kandurplaa-

ETTEVAATUST dilt iiles tousta!
» Suruge naha transplantaat kohe parast I6ikamist
peenikeste pintsettidega vastu kandurplaati.

» Kui loikevalts on juba liiga kaugele podrdunud,
siis keerake loikevalts porklinkvotme otsas asuva
kruvikeerajaga tagasi.

» Asetage soovitud kandurplaat5 soontega pinnaga iilespoole
sbdtmislauale 16.

» Asetage naha transplantaat kandurplaadile 5.
» Liikake kandurplaat 5 juhtsiinide 15 vahele, kuni Idikevaltsini 2.
» Keerake porklinkvétit 12 vastupdeva.

Kandurplaati transporditakse edasi. jn2

» Keerake porklinkvdtit 12 edasi, kuni kandurplaat 5 ilmub tdielikult
valjutuspinnale 9.

Naha transplantaat on valmis té6deldud.

» Hoidke riiv8 vajutatult ja tdmmake samal ajal véllist 10, et
I6ikevalts 2 lahti haakida, vt jn 3.

Loikevaltsi vahetamine
Midrkus
Léikevaltsi ei saa teritada.

Loikevaltsi valjavotmine

valtsi teravate terade tottu!
HOIATUS » Puudutage Idikevaltsi ainult vollist.

c Loikevigastused kitel voi muudel kehaosadel 16ike-

» Poorake loikeseade 4 Gimber, et kdik neli kruvi 11 ndhtavale ilmuksid,
vtjn 1.

jn3

jn1

» Vabastage kruvid 11 kasitsi vdi kui need liiguvad raskelt, siis
porklinkvdtme 12 otsas asuva kruvikeeraja otsaku 13 abil.

» Pange Idikeseade 4 jille kdest ara.
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» Poodrake l6ikevaltsi 2, seejuures tdmmake see laagritest 20 vilja, vt jn
4.

Loikevalts 2 on valja voetud.

jn4
Laikevaltsi paigaldamine

Midirkus

Transpordikahjude viéltimiseks on l6ikevalts 2 tarnimisel kaetud volditud
pappkastiga. Eemaldage volditav pappkast alles pdrast Idikevaltsi 2 tdie-
likku paigaldamist.

» Pange Idikevalts 2 kahe laagri 20 sisse, vt jn 4.

» Suruge ldikevalts 2 véllist 10 laagritesse 20 sisse, kuni see fikseerub, vt
jn 3.

» Keerake volli 10 ja kontrollige seejuures Idikevaltsi 2 positsiooni.

» Pdorake iilemine osa 17 alumise osa 14 peale, vt jn 2.

» Poorake loikeseade 4 Gimber, et koik neli kruvi 11 nahtavale ilmuksid,
vtjn 1.

» Keerake kruvid 11 kdega kinni.

» Pange Idikeseade 4 jalle kaest dra.

» Tommake volditav pappkast |dikevaltsi 2 pealt dra.
Léikevalts 2 on paigaldatud.

6. Valideeritud taastootlemise protsess

A

HOIATUS

Nahavérgu dermatoomi ettavalmistusprotsess ei

pruugi kiesoleva kasutusjuhendiga klappida!

See kasutusjuhend kirjeldab nahavorgu dermatoomi

kasitsemist ja sellega tootlemist ainult alates see-

rianumbrist 4000.

» Nahavorgu dermatoomi lisavarustuse jaoks
poorduge riikliku B. BraunAesculap-esinduse
poole.

6.1  Uldised ohutusjuhised
Midrkus

Jdrgida tuleb riiklikke seadusi, riiklikke ja rahvusvahelisi standardeid ja
Juhendeid ja enda hiigieenieeskirju tédtlemise kohta.

Midirkus

Creutzfeldt-Jakobi tdvega patsientidel, Creutzfeldt-Jakobi tove voi véma-
like variantide kahtlusega patsientidel tuleb toodete toétlemisel jdrgida
vastavaid riiklikke mddrusi.

Midirkus

Masinaga téétlemist tuleb parema ja ohutuma puhastustulemuse téttu
kdsitsi tootlemisele eelistada.

Midirkus

Pddrake tihelepanu sellele, et kiesoleva meditsiiniseadme edukas téétle-
mine on véimalik tagada ainult pdrast todtlemisprotsessi eelnevat validee-
rimist. Selle eest vastutab kasutaja/toétleja.

Valideerimiseks kasutati soovitatud keemilisi vahendeid.

Miirkus

Kui loppsteriliseerimist ei toimu, tuleb kasutada virutsiidset desinfitseeri-
misvahendit.

Meéirkus

Viimast teavet to6tlemise ja materjali taluvuse kohta vt ka Aesculap Extra-
net aadressil https://extranet.bbraun.com

Valideeritud aurusterilisatsioonimeetod viidi b Aesculap-steriilse kontei-
neri siisteemis.

6.2 Tooted iihekordseks kasutamiseks

VAN

Patsientide ja/v6i kasutajate nakatumise ja toodete
toitmisvoime kahjustumise oht taaskasutamise

HOIATUS tagajarjel. Toodete midrdumine ja/véi kahjustatud
toimimine voivad viia vigastuse, haiguse voi sur-
mani!

» Toodet mitte toodelda!l
Nimetus Artikli nr
Kandurplaat BA721
BA722
BA723

6.3 Uldised nduanded

Kilgekuivanud vdi fikseeritud OP jadgid véivad puhastamist raskendada
voi mojutuks muuta ja viia korrosioonini. Seet6ttu ei tohiks kasutamise ja
todtlemise vaheline ajavahemik liletada 6 h, ei tohiks rakendada fikseeri-
vaid eelpuhastuse temperatuure >45 °C ega fikseerivaid desinfitseerimis-
vahendeid (toimeaine: aldehiiiid, alkohol).

Uledoseeritud neutraliseerimisvahendid véi péhipuhastusvahendid véivad
roostevaba terase puhul viia keemilise kahjustuseni ja/voi laserkirja plee-
kumiseni ja visuaalse voi masinaga loetavuse kadumiseni.

Roostevaba terase puhul viivad kloori- vi kloriidi sisaldusega jadgid (nt OP
jaagid, ravimid, soolalahused puhastamiseks, steriliseerimiseks ja desinfit-
seerimiseks kasutatavas) korrosioonikahjustusteni (aukkorrosioon, pinge-
korrosioon) ja seega toodete hdvimiseni. Kahjustused tuleb eemaldadada
demineraliseeritud veega loputades ja seejarel kuivatades.

Vajaduse korral kuivatada taiendavalt.

Kasutada tohib ainult protsessikemikaale, mis on kontrollitud ja heaks kii-
detud (nt VAH véi FDA luba v6i CE-mérgistus) ja mida materjali tootja on
materjali taluvusega seoses soovitanud. Kdiki kemikaalitootja kasutusndu-
deid tuleb rangelt jargida. Vastasel juhul vdib see viia alljargnevate prob-
leemideni:
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M titaani v6i alumiiniumi puhul materjali optilised muutused, nt pleeku-
mine vdi varvimuutused. Alumiiniumi puhul vdivad pealispinna nahta-
vad muutused tekkida juba rakendus-/kasutuslahuse pH vairtuse >8
korral.

B Materjali kahjustused, nt korrosioon, praod, murdumised, enneaegne
vananemine v0i paisumine.

» Puhastamiseks drge kasutage metallharju ega muid pealispinda vigas-
tavaid kiitrimisvahendeid, muidu tekib korrosioonioht.

» Edasised uksikasjalikud juhendid hiigieeniliselt ohutu ja materjali
sadstvafvadrtust siilitava taastodtlemise kohta vt www.a-k-i.org rub-
riik ,Valjaanded" Punane brosiilir - Instrumentide to6tlemine digel vii-
sil.

6.4  Ettevalmistused kasutuskohas

» Nihtavad OP jddtmed eemaldage vdimalikul tdielikult niiske ebemeteta
lapiga.

» Toodet transportida puhastamiseks ja desinfitseerimiseks kuivalt sule-
tud kaitluskonteineris 6 h jooksul.

6.5 Ettevalmistamine enne puhastamist

» Vahetult peale kasutamist viige labi mitte fikseeriv, NaCl-vaba eelpu-
hastus.

Valideeritud puhastus- ja desinfitseerimismeetod

Valideeritud meetod  Eriparad

Kasitsi puhastamine ja
plihkides desinfitseeri-
mine

W Jilgige, et hoiate toodet nii, et vesi ei tungi toote sisemusse, nt lihendus-

B Puhastage toodet avatud liigendiga asendis voi liigendit liigutades.

6.6 Puhastamine/desinfitseerimine

Tootespetsiifilised ohutusjuhised ettevalmistusprotsessiks

Toote kahjustumine sobimatute puhastus-/desin-
fitseerimisvahendite tottu!

ETTEVAATUST » Kasutage pindade puhastuseks heakskiidetud
puhastus- ja desinfitseerimisvahendeid tootja
juhiste kohaselt.
Tootekahjustused, mida pohjustavad sobimatud
puhastus-/ desovahendid ja/véi liiga korge tempe-
ETTEVAATUST ratuur!

» Kasutage puhastus- ja desovahendeid vastavalt
tootja juhistele,

- mida on lubatud kasutada plastmassi voi
roostevaba terase puhul.

- mis ei ohusta plastifikaatoreid (nt silikoonis).

» Jilgige kontsentratsiooni, temperatuuri ja toi-
meaega puudutavaid andmeid.

» Maksimaalset lubatud puhastustemperatuuri
60 °C mitte iiletada.
» Kuivatage toodet vihemalt 10 minutit temperatuuril max 120 °C.

Miirkus

Kuivamistemperatuur on orienteeruv. Seda tuleb kontrollida spetsiifiliste
olude (nt tdituvus) suhtes ja vajadusel vastavalt kohandada.

Referents

Peatiikk Kasitsi puhastamine/desinfitseerimine
ja alapeatiikk:

B Kuivatusfaas: kasutage ebemevaba lappi vdi meditsiinilist surudhku

B Peatiikk Kasitsi puhastamine ja piihkides
desinfitseerimine

liitmike kaudu. (Eemaldage juhuslikult sissetunginud vedelik kohe.)

B Puhastage I6ikevalts 2 pehme harjaga, et valtida I6ikvaltsi kahjustumist.

Masinaga leeliseline
puhastamine ja termi-
line desinfitseerimine

B Paigaldage Eccos-hoidik GB688R sobivasse sdelkorvi (nt JF214R).
B Asetage toode diges asendis ECCOS-hoidikusse GB688R.

Peatiikk Masinaga puhastamine/desinfitseeri-

mine ja alapeatiikk:

B Peatiikk Masinaga leeliseline puhastamine ja
termiline desinfitseerimine

6.7  Kasitsi puhastamine/desinfitseerimine

» Laske enne manuaalset desinfitseerimist loputusveel piisavalt tootelt
maha tilkuda, et véltida desovahendi lahjenemist.

» Pirast kisitsi puhastamist/desinfitseerimist kontrollige visuaalselt
jddke nahtavatel pealispindadel.

» Vajaduse korral korrake puhastus-/desinfitseerimisprotsessi.
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Kasitsi puhastamine ja piihkides desinfitseerimine

Puhastamine T (kiilm) - - B\Y -
Il Kuivatamine T - - - -
1] Piihkides desinfitseeri- - > 1 - - Meliseptol HBV lapid 50 % Propan-1-ol
mine
\" Lopp-pesu TT (kiilm) 0,5 - DV -
\' Kuivatamine m - - - -
JV: joogivesi
DV: téielikult soolavaba vesi (demineraliseeritud, mikrobioloogiliselt vihemalt joogivee kvaliteediga)
T toatemperatuur
| faas V faas

» Puhastage jooksva kraanivee all sobiva puhastusharjaga, kuni pealis-
pinnal ei ole enam jadke ndha.

» Puhastamise ajal liigutage mittejdikasid komponente, nt seadistuskru-
visid, liigendeid jne.
Il faas

» Kuivatamisfaasis kuivatage toodet sobivate abivahenditega (nt lapid,
surudhk), vt Valideeritud puhastus- ja desinfitseerimismeetod.

Il faas
» Piihkige toode taielikult puhtaks ihekordse desinfitseerimislapiga.

IV faas
» Peske desinfitseeritud pealispindasid parast ettendhtud mdjuaja 16ppu
(vdhemalt 1 min) voolava DV all.

» Laske jadkvesi piisavalt maha tilkuda.

Masinaga leeliseline puhastamine ja termiline desinfitseerimine
Seadme tiilip: lihe kambriga puhastamis-/desinfitseerimisseade ilma ultrahelita

» Kuivatamisfaasis kuivatage toodet sobivate abivahenditega (nt lapid,
surudhk), vt Valideeritud puhastus- ja desinfitseerimismeetod.

6.8 Masinaga puhastamine/desinfitseerimine
Meéirkus

Puhastus- ja desinfitseerimisseade peab olema péhimétteliselt kontrollitud
tohususega (nt FDA luba v6i CE-mdrgistus vastavalt DIN EN ISO 15883).

Midrkus

Kasutatavat puhastus- ja desinfitseerimisseadet tuleb korrapéraselt hool-
dada ja kontrollida.

Eelpesu <2577 3

1l Puhastamine 55/131 10 DV

B Kontsentraat, leeliseline:

- pH~13
- <50 anioonsed tensiidid
M 0,5%-line to6lahus

- pH~ 117
1]] Vahepesu >10/50 1 DV -
v Termodesinfitseerimine 90/194 5 DV -
Vv Kuivatamine - - - Vastavalt puhastus- ja desinfitseerimisseadme programmile
JV: joogivesi
DV: téielikult soolavaba vesi (demineraliseeritud, mikrobioloogiliselt vihemalt joogivee kvaliteediga)

*Soovitatav: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Pirast masinaga puhastamist/desinfitseerimist kontrollige jadke nah-
tavatel pealispindadel.
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6.9  Kontroll, hooldus ja testimine
» Laske tootel jahtuda toatemperatuurini.

» Alati peale puhastamist kontrollige toodet puhtuse, korrasoleku ja kah-
justuste suhtes.

» Kahjustatud toode kohe vélja praakida.

6.10 Pakendamine

» Pidage kinni kasutatud pakendite kditlemise ja ladustamise juhistest
(nt kasutusjuhend Aesculap-i hoidikustisteemi ECCOS kohta).

» Asetage toode digest Eccos-hoidikusse voi kahjustuste eest kaitsvasse
hoiukorv. Veenduge, et olemasolevad terad oleks kaitstud.

» Pakkige hoiukorv steriliseerimisprotsessile kohaselt (nt ettevétte
Aesculap steriliseerimiskonteineritesse).

» Tagage, et pakend hoiab dra toote uuesti saastumise.

6.11
Midirkus

Kandurplaadid BA721, BA722 ja BA723 on gammakiirgusega steriliseeritud
lihekordselt kasutatavad komponendid. Neid ei tohi auruga steriliseerida ja
need on ette ndhtud iiksnes iihekordseks kasutamiseks.

Aurusterilisatsioon

Midrkus

Toodet voib steriliseerida ainult avatud ilemise osaga 17 ja dra voetud
ldikevaltsiga 2.

» Steriliseerige nahavdrgu dermatoom vahetult parast puhastamist.
» Paigutage nahavdrgu dermatoom sobivasse hoiukorv (nt JF214R).

8. Vigade tuvastamine ja korvaldamine

Rike Tuvastamine

Loéikevalts 2 ei poorle V6orkeha seadmes

» Veenduge, et steriliseerimisvahend padseb ligi kdigile valimistele ja
sisemistele pindadele (nt ventiile ja kraane avades).

» Valideeritud steriliseerimisprotsess
- Toote lahtimonteerimine
- Auruga steriliseerimine fraktsioneeritud vakumiseerimisel

- Aurusterilisaator vastavalt standardile DIN EN 285 ja valideeritud
vastavalt standardile DIN EN ISO 17665

- Fraktsioneeritud vaakummeetodiga steriliseerimine temperatuuril
134 °C, seisuaeg 5 min
» Mitmete toodete samal ajal steriliseerimisel aurusterilisaatoris: veen-

duge, et ei liletataks aurusterilisaatori tootja andmetest lahtuvat mak-
simaalset lubatud tditekogust.

6.12 Hoidmine

» Steriilseid tooteid hoidke haigusetekitajate ja tolmu eest kaitstult kui-
vas, pimedas ja iihtlase temperatuuriga ruumis.

7. Hooldus
Usaldusvaarse tooseisukorra tagamiseks tuleb seadet hooldada 300 kasu-
tuskorra jargi vdi vahemalt liks kord aastas.

Vastavate teenuste saamiseks poérduge oma riigi B. Braun/Aesculapi esin-
dusse, vt Tehniline teenindus.

Pohjus Korvaldamine

Loikevalts on kinni kiilunud Eemaldage voorkehad

Porklinkvdti 12 ei ole fikseerunud Fikseerige porklinkvoti 12

Loikevaltsil on liiga suur telgldtk

Loikevalts on lahti Fikseerige Idikevalts ja lukustage

riiviga 8

Léikevaltsi 2 liikkumine on raskenda- suurem jéukasutus pdrklinkvétmega
tud 12

Nahk ei |6igata tdielikult [abi Siimbol skaalal 18 peenseadistus

vale

Laagrid on 13bi Remont tootjalt

Seadistus vale Valige soovitud peenseadistus, vt

Kasutamine

Kruvid 11 lahti Keerake kdega voi kruvikeerajaga 13

kinni

Léikeotsad ldigivad, porklinkvoti 12
liigub raskelt

Loikeotsad on murdunud

Léikevalts 2 kulunud Vahetage ldikevalts 2 valja, vt Kasu-

tamine

Loikevalts 2 defektne Vahetage |ikevalts 2 vilja, vt Kasu-

tamine
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9. Tehniline teenindus

A

HOIATUS

Vigastusoht ja/vdi talitlush3ire!
» Toodet ei tohi muuta.

» Teeninduseks ja remondiks pé6rduge oma riikliku B. Braun/Aesculap
esinduse poole.

Meditsiinitehniliste seadmete muudatused véivad kaasa tuua garantii-
nduete ning voimalike lubade kehtetuks muutumise.

Teenindusaadressid

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 14-939

E-Mail: ats@aesculap.de

Muud teenindusaadressid leiate eespool nimetatud aadressi kaudu.

10. Tarvikud/varuosad

BA725R Varuldikevalts

BA721 Kandurplaat, tegur 1,5
BA722 Kandurplaat, tegur 3
BA723 Kandurplaat, tegur 6
BA726R Porklinkvoti

BA727R Korvsoela laagrid
GB688R Eccos-hoidik
TA008023 BA720R kasutusjuhend

11. Tehnilised andmed

Klassifitseerimine vastavalt direktiivile 93/42/EMU

BA720R Nahavérgu dermatoom lla
Médtmed 150 mm x 195 mm x 105 mm

(KxLxS)

Kaal 4800 ¢

Pikad kandurplaadid 220 mm

Laiad kandurplaadid 75 mm

11.1 Keskkonnatingimused

Temperatuur 40 °C 50 °C
10 °C -10 °C
Suhteline 6hu- 75 % 90 %
niiskus @ ﬁ
— —

30 % 10 %

i—1 060 hPa
700 hPa 500 hPa

12. Jaatmekiitlus

Midirkus

Kditaja peab toote enne utiliseerimist utiliseerimiseks ettevalmistama, vt
Valideeritud taastddtlemise protsess.

Atmosfaarirohk 1 060 hPa

Nahavorgu dermatoom BA720R koosneb roostevabast terasest.
» Suunake seade metalli taaskasutusse.

» Toote utiliseerimist puudutavate kiisimuste korral p6érduge oma riigi
B. Braun/Aesculapi esindusse, vt Tehniline teenindus.
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Aesculap®
KoXHbin nepdopaTop BA720R

JlereHpga

Pyuka

Pexxywmn san

BcTtpeyuHbin Ban

Pexyuyee yctponictso

Hecywana nnacTnHa ansa KOXHOro TpaHcnnaHTarta
Koneco gna perynvposku rnyouHbl npope3aHus
3y6uaTan nepepava

3afBuKKa ANnA pexyLlero sana

LWapHup

10 XBOCTOBUK pexyLuero sana 2

11 BuHTbI AnA 3akpenneHus BepxHen yactn 17

0 NG~ WN =

©

12 PyyHas TpelyoTKa AnA NprBOAa pexyLuero Bana
13 KoHel, oTBepTKM ana BUHTOB 11 1 xBocToBUKa 10
14 HwxHAA yacTb

15 HanpasnAtwoLwme Ana HecyLWwmx nnacTuH

16 lNpremHbI NOAAOH ANA HeCyLW X NNacTnH 5

17 BepxHAs yacTb, OTKMAHaA

18 LWkana perynMpoBOYHOro Kosneca

19 lopaoH AnA yaaneHna Hecywmx NacTuH

CumBonbl Ha NpoAyKTe N YnakoBKa

BHVMaHWe, cumBon NpegynpexaeHuns obLero xapak-
Tepa

BHumaHue, C06J1}0,E|,aTb Tp66OBaHVIﬂ conpoBoauTenb-

HOW QOKyMeHTaummn

TaTa»

A\
[ V=

! | [aTa n3rotosneHus
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2. MpaBunbHoe o6paleHne c npnb6o-

pom
Mopapok o6paLieHnsa n o6pa6oTkn nepdopa-
Topa A/ N3roTOBNEHUSA CETYATOrO JIOCKYTa,
BHUMAHUE BO3MOXHO, HEe COOTBETCTBYET flaHHOI NHCTPYK-

LM No NnpuMeHeHuto!

B HacToALell UHCTPYKUMN NO NPUMEHEHUNI0
OMNUCaH TONIbKO NOPAAOK o6palleHns 1 o6pa-
60TKMN NnepdopaTopa ANA N3roToBNIEHUA CeTYa-
TOro NI0OCKyTa, C CEpUIHbIMN HOMepaMu Hauun-
Hasa ¢ 4000.

» YT06bI OCYLLeCTBMTb NepPeHaCTPONKY nep-
dopaTopa Ana N3roToBNieHNA CETYATOrO
NIOCKyTa, o6paTmTech B MECTHOE NpeAcTaBu-
TenbcTBO B. Braun/Aesculap.

» HoBoe, TONbKO YTO NOCTYNUBLLEE C 3aBOAA M3fenune ciefyeT oun-
CTUTb (BPYUHYIO NI MaLLMHHbBIM COCOBOM) Nocie yaaneHws TpaH-
CNOPTMPOBOYHONM YNAKOBKM U nepes NpoBefeHem NepBown cre-
punmsaymu.

» [epepn nprvMeHeHNeM U3[eNMA NPOBEPUTL ero Ha paboTocnocob-
HOCTb U Hafiexallee COCTOsHYE.

» UYToObl un3bexaTb NoOBpEXAEHWUN, ABMAAIWUXCA pPe3yNbTaToM
HenpaBWIbHOrO MOHTaXa WK 3KCnyaTalun, U COXPaHUTb NPaBo
Ha rapaHTu1io, HEOO6XOAMMO:

- Wcnonb3oBatb um3genve TONMbKO B COOTBETCTBUU C [aHHOW
WHCTPYKLUMEN MO NPUMEHEHNIO;

- CobniogaTb yKasaHuA Mo TeXHUKe 6e30MacHOCTU 1 TeXHUYe-
CKOMY 06CNyK1BaHWIO;

- [nAa komnnekTauum MCNonb30BaTb TOMbKO um3genua ¢Gupmbl
Aesculap.

» l3penuve v npuHaanexHOCTU pa3peLlaeTcs NPYBOAUTDL B LeCTBYE
M MCMNONb30BaTb TONbKO JIMLAM, MMEIOWMM COOTBETCTBYHOLLee
06pa3oBaHue, 3HaHUSA VNIV OMbIT.

» XpaHWUTb MHCTPYKLMIO MO NPYMEHEHUIO B AOCTYMHOM /1Al NONb30-
BaTenen mecre,

3. OnwucaHune npubopa
3.1 KomnneKkT noctaBkKm

HanmeHoBaHue ApTunkyn

MepdopaTop AnsA N3roToBneHNA CeTYaTOro BA720R

JIOCKYTa B KOMNNEKTe C pyl-IHOVI Tpeu.l,OTKOVI

Hecywas nnactuHa c koaodurymeHTom ysenmye-  BA721
HuA 1,5; cTepunbHasn

Hecywas nnactuHa c KoapdrumeHTom ysenmye-  BA722
HUA 3; cTepunbHan
Hecywas nnactuHa c kKoapdurumeHtom ysenmye-  BA723

HUA 6; cTepunbHas

3.2 HasHaueHue

MepdopaTtop AnA n3rotoBneHna cetyatoro nockyta BA720R npume-
HAETCA ANA NPOPEe3aHNA KOXKHBIX TPAHCMIaHTaToOB U HaHECEHUWA Hace-
YeK Ha HIIX B O6LLEeN, 0XKOrOBOW 1 MAACTUYECKOW XMPYPIun.

3.3 TpuHUWN aencTBUA

Pe>KyU.|VII7I Ban 2 BpalwaeTca npotme yacoBon CTpenkn ¢ nomMoulbto
pyyHou TpewoTkn 12. Hecywan nnactmHa 5 ocylectsiseT nepeme-
LiEeHNEe KOXHOIro TpaHCN1aHTaTa MeXxay pexyLwmnm Baiom 2n BCTpeY-
HbiM Banom 3. B npouecce nepemelleHnA MPOUCXOAUT NCCeYEeHne
KOXHOrO TpaHCMn/1laHTaTa.

[ny6brHa npope3aHusa HacTpanBaeTCs Ha PeryIMpoOBOYHOM Korece 6 ¢
NOMOLLbIO LWKasbl 18. PacnonoXxeHHble B «LWAaXMaTHOM NopaaKe» npo-
Pe3n Ha KOXXHOM TpaHCn/aHTaTe AenaloT BO3MOXKHbIM pacTArmBaHmne
no pOMﬁoBM}J,HOFO CeTyaToro JIoCKyTa.

CeTyaTbiMK JIOCKYTaMN MOXHO HaKpbiBaTb p.ed)eKTbl, KOTOpble A0
WwecTn pa3 npesbiatoT NO pasmMmepam MeCTo nccevyeHua.

4. ToparoToBKa K pabore
KomnaHua Aesculap cHimMaeT ¢ cebs BCAKYIO OTBETCTBEHHOCTb, €C/v
He BbIMOJIHAIOTCA NepeYvyncieHHble HUXe npeanncaHna.

» [Nepep npuMmeHeHVieM NpoBepbTe NeppopaTop ASiA N3roTOBEHNA
cetyatoro fiockyta BA720R n npnHapgneXxHoCcT K Hemy Ha Hanuume
BUAVIMbIX MOBPEXAEHWNIA.

» lcnonb3yiTe TONbKO MOMHOCTbIO UCNpPaBHbIA nepdopatop AnA
N3roToBfieHNA ceTyaToro nockyta BA720R n npvHagnexHocTn K
Hemy.

» Y6eanTecb B JOCTAaTOYHOW YCTOMUMBOCTM HECYLLEeN KOHCTPYKUUN
(cTon, Tenexka ans o6opyaoBaHUA U T. A4.).

5. JkcnnyaTauua nepdopatopa ans
M3roTOBJIEHUSA CETYATOrO JIOCKYTA
BA720R

5.1 MoproroBkKa

OnacHOCTb UHGeKUui n 6aKTepuanbHOro
3arpsasHeHus!

BHUMAHUWE [Mpu6op 1 NpruHagneXXHOCTN NOCTaBNAITCA

HecTepunbHbIMWU.

» lMepep NnpuMeHeHEeM CTepUAN30BaTh Npu-
60p 1 NpUHaANEXHOCTH.

» BcraBuTb pyuHyio TpewoTky 12 B xBocToBUK 10 f0 duKcaumn.

5.2 TpoBepKa ¢PYHKLUMNOHNPOBAHNA

Mepen KaxpgbiM NprMMeHeHneM HEOBXOAMMO MPOBEPUTb, Kak pabo-
TaeT nepdopaTop ANA U3roTOBNEHMA CeTYaTOro nockyta BA720R:

» Y6ennTbca B TOM, UTO 3ybuaTas nepepaya 7 Bpaliaetca npuv Bpa-
LEeHMN PYYHON TpeLoTKmn 12.

» YA0OCTOBEPUTLCA B TOM, UTO PETYNIMPOBOYHOE KONeCo 6 nerko Bpa-
LLaeTcA B 30He WKasbl 18 nocne pukcaymm.

> V|CI'IOJ'Ib3yVITe TOJNIbKO MOJIHOCTbIO NCNpaBHOE yCTpOVICTBO.

5.3 JSkcnnyatauywms

OnacHOCTb TpaBMUpOBaHuA n/unu c6oes B

pa6ore!

» Kaxkgbli1 pa3s nepea NnpiMeHeHeMm npose-
PATb Ha GYHKLMOHANBbHOCTb.

BHMMAHME
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PerynmpOBKa peXxyuiero Bana
OnacHoOCTb noBpexaeHns pexyuiero Bana!
Perynuposl(a MOZXKeT OCyLLecTB/IATbCA TOJIbKO
OCTOPOXHO nNpmn CBOGOAHOM pexyuiem Bane.
> yAOCTOBepIIITbCiI B TOM, YUTO Hecyllana nna-
CTUHA Heé HaXoANTCA B 3aLenJieHNN C pexy-
WM BasiomM.

» Cnerka NOTAHYTb PeryinpoBoYyHOE Koeco 6, MOKa OHO He pacue-
nnTCA.

> nOBepHyTb perynmnpoBo4yHoe Koneco 6 B Heob6XoAMMOE Monoxe-
HUe:

ﬂpopesauue KOXXHOro TpaHCMJlaHTaTa

B03MOXXHOCTN HAaCTPOMKM C NOMOLLbIO CumBONbI Ha WIKane

perynnpoBo4YHOro Kosneca
OYeHb TOJICTbIV KOXKHbIN TPaHCNIaHTaT B
A

pe3epBHasn HaCTPOViIKa A1A pa3pesaHus D

HOPMasbHasA HaCTPOWKa AnA paspesaHns

» Cnerka BOaBUTb PerynMpoBOYHOe Koneco 6 ao durkcaumm.

O6paboTKa KOXKHOro TpaHCM/1aHTaTa
YkazaHue

Ynoxumes Hecywue naacmuHsl no omoesibHoCMu U Opy2 3a Opy20M Ha
npuemHbIl NOOHOC.

Jna OnuHHbBIX KOXHbIX MPAHCNIAHMAMO8 yCMAaHo8UMs 8 ps0 Opye 3d

Opy20M HeCKOJIbKO HeCyujux nadacmuH.
HamaTtbiBaHune KoXKHOro TpaHcnnaHTtara! lNocne

A HaipesaHuA pex<yLuii Ban MOXXeT NpUNoaHATbL
OCTOPOXHO KOXHbIil TpaHCIIAHTAT C Hecyleli NN1acTUHbI!

» Cpas3sy e nocsie Hagpe3aHNA NPUKaTb KOXK-
HbIl TPAHCMUTAHTAT K HecyLleil NnacTuHe C
MOMOLLbIO TOHKOrO NUHLeTa.

» B cnyuae, ecnu pexyLumii Ban yxe npokpy-
YeH CIVLLKOM [aNeKo, MPOBEPHYTb ero
06paTHO C NOMOLIbIO KOHLIA TPELLOTKU B
BUAE OTBEPTKM.

» [0N0XUTb HEOBXOAUMYIO HECYLLYIO MIACTUHY 5 NOBEPXHOCTbIO C
nasamu BBepX Ha NpUemMHbIi NoaaoH 16.

» [MoNOXMUTb KOMXHbIN TPAHCMIAHTAT Ha HeCYLLYyIo NIacTrHy 5.

» BcTaBWTb Hecylyo NnacTvHy 5 BHYTpb Hanpasnawowmx 15 Takum
06pa3om, UTo6bl OHa JOCTaBasa 0 PEXYLLEero Bana 2.

» [loBepHyTb pyyHyto TpeLwoTKy 12 NPOTNB YaCOBOW CTPENKMN.
Hecyuwiaa nnactmHa nepemellaeTca.

» lMoBopaumBaTb PyuHylo TPELWOTKY 12, MOKa Hecylas nnactnHa 5
He MOABUTCA MOJIHOCTBIO HAa MOAJOHE ANA yAaneHus 9.

KOXHbI TpaHCNNaHTaT roTos.

3ameHa pexyuiero Bana
YkazaHue
Pexxyuyuti 8as1 He MOXem 3ama4yusamsca NOBMOPHO.
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OTcoennHeHne pexyujero Bana

A

BHMMAHME

OnacHOCTb NOPE30B PYK U APYrUX YacTen Tena

0 OCTpble KPOMKU peXKylero Bana!

» lMpuKacaTbcA K peXkyLiemy Bany TONbKO 3a
XBOCTOBUK.

» Pa3BepHyTb pexyLlee yCTPONCTBO 4 TakUm 06pa3om, YTobbl cTanu
BUAMMbI YeTblpe BuHTa 11, cm. Puc. 1.

Puc. 1

» Ocnabutb BUHTLI 11 Bpy4YHYto N1bo B Cylyyae 3aTpyAHEHHOro xoAa
C MOMOLLbIO KOHLA 13 pyyHO TpeLwoTKn 12 B BUAE OTBEPTKM.

» CHOBa NOCTaBUTb pexyLlee YCTPONCTBO 4.
» OTKUHYTb BEPXHIOI0 YacTb 17, cm. Puc. 2.

Puc. 2



» YpepxunBaTb 3afBUKKY 8 HaXaTow 1 OJHOBPEMEHHO MOTAHYTb 3a
XBOCTOBMK 10 AnA oTCcoenHEHNA pexyLero Bana 2, cm. Puc. 3.

Puc. 3

» [oBepHYTb pexyLyunii Ban 2, YToObl BbIHYTb €ro 13 onop 20, cm.
Pnc. 4.

Pexywimii Ban 2 otcoeguHeH.

Puc.4

YcraHOBKa pexyuiero sana
YkasaHue

Jna npedomepaujeHus nogpexoeHuli Npu MpPaHcNopmMuUposKe pexy-
wuti 8an 2 npu nocmaske HAxooumcs 8 CKIAOHOU KapmoHHoOU
Kopobke. Yoaname CKIaOHyI0 KAPMOHHYI0 KOPObKY MoJIbKO nocsie nos-
HOU yCMAaHoeKuU pexyuje2o 8ana 2.

» YCTaHOBUTb pexyLunii Ban 2 B ABe onopsbl 20, cm. Puc. 4.

» BxaTb pexyLuii Ban 2 3a XBoCcToBMK 10 B onopbl 20 Ao ¢prkcauuy,
cm. Puc. 3.

» [loBepHyTb XBOCTOBMK 10 M npu 3TOM MNPOBEPUTb MNOTHOCTb
nocajku pexyLiero sana 2.

» 3axn0MHYTb BEPXHIO YacTb 17 Ha HMKHen 14, cm. Puc. 2.

» Pa3BepHyTb pexyLlee yCTPONCTBO 4 Takum o6pa3om, UTobbl cTanm
BUAHbI YeTbipe BUHTa 11, cm. Puc. 1.

» 3aTAHYTb BUHTbI 11 BpyUHy!O.

» CHOBa NOCTaBUTb pexyllee YCTPONCTBO 4.

» CHATb CKNafiHylo KapTOHHYIO KOPOOKY C pexyLuero sana 2.
PexyLmi Ban 2 ycTaHOBJIEH.

6. YTBepXAeHHbIN MeTop 06paboTKm

MopAapok noaroToBKu neppoparopa Ans Nsro-
TOBJIEHUA CETYATOr0 IOCKYTa, BOSMOXKHO, He
COOTBETCTBYET fJaHHOI MHCTPYKLUUM N0 NpuMe-
HeHuio!

B HacToALLell MHCTPYKLW MO NPUMEHEHWIO
OMNUCaH TONbKO NOPAAOK o6palleHns n obpa-
60TKM nepdopaTopa ANA N3rOTOBNIEHNA CeTYa-
TOrO JIOCKYTa, C CepUIiHbIM HOMEepPOM HaumnHas ¢
4000.

» [Mo Bonpocam goocHaleHuA nepdopatopa
ANA N3roToBNEeHUs CETYATOro JIOCKYTa,
o6paTuTecb B MECTHOE NpefCcTaBUTeNIbCTBO
B. Braun/Aesculap.

BHMMAHME

6.1 O6uiume yKasaHUA No TexHUKe 6e3onacHocTn
YkasaHue

Cob1100ame HAYUOHAbHBIE NPEONUCAHUS, HAUUOHAbHbIE U MeXOYHA-
pOOHbIE HOPMbI U QUPEKMUBLI,  MAKXe COb6CMBeHHble 2u2ueHuUYecKue
mpebosaHus k obpabomke uzdenud.

YkazaHue

B cnyyae, ecnu nayueHm cmpadaem 6onesHoio Kpoliygensoa-Akoba
(BKA) unu ecmob nodo3peHus Ha KA, unu npu UHbIX 803MOXKHbIX 8GPUAH-
max, Heobxo0umo cob1rdams delicmsyloujue HayUOHAIbHbIE HOPMA-
MmueHble NpednuCcaHus no 06pabomxe MeOUYUHCKUX u3oesud.

YkazaHue

Bulbupas mex0dy MawuHHOU U pyyHOU o4yucmkol, HeobXxooumo
omoame npednoymeHue MawuHHoOU 06pabomke, Mak Kak 8 3Mmom ciiy-
yae pe3sysibmam o4UCMKU JTyqule U HadexHee.

YkazaHue

Cnedyem npuHAmMb 80 8HUMAHUe mom ¢hakm, 4mo ycnewHas obpa-
60mKa OaHHO20 MeOUUUHCKO20 u30esiud Moxem 6bims obecneyeHa
MOJILKO Noc/ie npedsapumesibHo20 ymeepxoeHus npouyecca obpa-
60mku. OmeemcmeeHHOCMb 3d 3MO Hecem NoJib308amesib/AUYo, NPo-
goosAuwee ob6pabomky.

Ana ymeepxoeHua ucnonb308anucs peKoMeHOOBAHHbIe Xumuyeckue
mamepuarel.

YkasaHue

Ecnu okoHYamenbHAs cmepusiu3ayus He 8binosHAemcs, Heo6xo0uMo
uCNosIb308aMb NPOMUBOBUPYCHOE Oe3uHpULUpYIoLee cpedcmao.

YkasaHue

AKMyaneHyo UHpopMayuio o N0020moeKe U Co8MecmumMocmu mame-
puanos cM. makxe Ha catime Aesculap https://extranet.bbraun.com

YmaeepxdeHHbIli Memod naposoli cmepunu3ayuu NPUMeHsJIC 8 cme-
PpunbHbIX KOHMeliHepax cucmemel Aesculap.
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6.2 NUspenua pna ogHOPa30BOro NCNosib30BaHUA

B cnyyae NnoBTOPHOIro NCMNO/Ib30BaHUA CyLLeCT-
BYeT ONacHOCTb MHGULMPOBAHMNA NaLMEHTa
n/vnn meaNLIMHCKOro NepcoHana n HapyleHus
yHKUUMIA n3aenuii. 3arpsasHeHne usgenun
n/vnv HapylueHe nx GyHKUMI MOTyT IPUBECTU
K TPAaBMUPOBaHUIo, 60n1e3Hn unm cmeptu!

» He npoBogutb 06paboTKy nspenui!

BHUMAHME

HanmeHoBaHue ApT. N2

Hecywaa nnactmHa BA721

BA722
BA723

6.3 O6wwme yKasaHus

3acoxwme vy NpuaMNWWe Nocie onepauun 3arps3HeHWs MoryT
3aTPYAHUTb OUMCTKY UK CAenaTth ee HehdeKTMBHOM 1 BbI3BaTb KOpP-
po3uio. B cBA3M C 3TUM HeNb3sA MpEeBbllaTb UHTEPBAs, PaBHbIA 6
yacam, Mexgy npumeHeHnem 1 06paboTKo, HeNb3A MPUMEHATb GUK-
cupyolWme TemnepaTypbl NpeaBaputenibHoi 0bpaboTku >45°C n
Henb3A NCMoNb30BaTb GUKCMpyoLWMe Ae3nHbGULMpYoLWMe CpecTBa
(Ha OCHOBE aKTMBHbIX BELLECTB: anbherng, cnvmpT).

MpeBblleHe pa3pelleHHOV [03VMPOBKM HeWTpann3aTopos Wnu
OBLMNX YNCTAWMX CPEACTB MOXET BbI3BaTb XMMUYECKOE MOBpPEXIe-
HYie n/nnn obecLBeUMBaHYIE Na3epHbIX MAPKUPOBOK, AeNas UX Hepas-
ANYYMBIMUN BU3YaSTIbHO MWW ANA CYATHIBAOLMX YCTPOCTB.

Mop Bo3gencTBrEM XJ10pa UK XIopCofep KaLlixX OCTaTKOB, cofiep a-
LMXCSA, HAaNprYMep, B 3arpsA3HEHMsX, OCTaBLUMXCA NOC/e onepauun, B
NeKapcTBax, pacTBopax MOBApPeHHOWN Conwv, B BOAE, UCMONb3yeMol
ANA OUUCTKY, Ae3nHbeKuun 1 CTepunn3aumv, Ha WU3genvax un3
MeTansia MOryT BO3HUKHYTb ouyarin Kopposuu (ToueyHas Kopposus,
KOpPpO3uA Moj HanpsXeHVeM), UTO NpUBefET K pa3pyLUeHUo n3ge-
nua. na yaaneHus 3Tux 3arpA3HeHunii Heo6XoaMMo B JOCTAaTOYHOW
CTEMEHU BbIMOMHNTD NMPOMbIBKY MOIHOCTbIO 06€CCONEHHON BOAON 1
3aTeM BbICYLUNTb U3aenve.

Mpy Heo6XOAUMOCTM AOCYLINTD.

PazpeluaeTca ucnonb3oBatb B pabouem npouecce TONbKO Te XVMU-
KaTbl, KOTOpble NMPOBEPeHbI 1 JonyLleHbl K UCMONIb30BaHWIO (Hanp.,
ponycku VAH nnn FDA nn6o mapkmposka CE) n pekomeHA0BaHbI Npo-
N3BOANTENIEM XMMIKATOB C TOUKM 3peHNA COBMECTMMOCTM C MaTepua-
namn. Bce yKasaHuA Mo NpUMEHEHWI0 NPOW3BOAUTENA XUMUKATOB
[OJKHbI cObNoAaTbCA HEYKOCHUTENbHO. B npoTnBHOM cyyae moryT
BO3HMWKHYTb Pa3fiMyHble Npobnembi:

B /I3MeHeH A BO BHELUHEM BUAE MaTEPUANoB, Hanpumep, obecuse-
UMBaHVWE WM W3MEHeHMe LBEeTa [AeTanell, W3roTOBMIEHHbIX W13
TUTaHa UK anoMuHns. Korga peub ngeT o6 anioMUHK, TO BUAM-
Mble N3MEHEHMS NOBEPXHOCTEN M3 3TOrO MaTepurasna MoryT nos-
BUTbCA yXKe npu pH-nokasaTtene >8 ana npumeHsemMmoro/paboyero
cocTaBa.

B MaTepuan moxeT 6biTb MOBPEXAEH, HaNpUMep, Kopposus, Tpe-
LLVHbI, Pa3pPbIBbl, MPEXAEBPEMEHHbIN U3HOC UMK HabyxaHue.

» [1nAa OuYNCTKM He MONb30BaTbCA MeTa/UIMYECKUMUN LeTKaMn nnu
NHbIMIA a6pa3VIBHbIMI/I cpencrtsamn, nospexpawwmmm nosep-
XHOCTb, TaK Kak B 3TOM Cjly4ae BO3HUKAET ONaCHOCTb KOPPO3nn.

» [lononHutenbHO NoApobHble yKasaHWA O TOM, Kak obecrneynTb
TMIMEHNYHYI0, HAAEXHYI0 U LWaAALLYI0/COXPaHAIOLLYI0 MaTepuanbl
NMOBTOPHYIO 06paboTKy cM. www.a-k-i.org pybpurka nybnukauui,
Rote Broschiire (KpacHaa 6pouwiopa) — "lMpaBunbHbIA yxop 3a
WNHCTpYyMeHTamun".
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6.4 [opgroTroBka Ha mecTe NPUMEHEeHMA

» 10 BO3MOXHOCTM NOJSIHOCTbIO yAannTb BnAMMble nocneonepaun-
OHHbI€ 3arpA3HeEHNA Npn nomoLun BNA*KHOWN 6e330pc030|7| yncrta-
wen candetku.

» TpaHCNopTUPOBKa M3AENUA B 3aKPbITOM YTUAN3ALMOHHOM KOH-
TelHepe B npeaenax 6 Y 4fif OUNCTKY 1 Ae3nHOEKLNN.

6.5 T[logroToBKa nepep o4YNCTKON
» HenocpepcTBeHHO nocne NpMMeHeHNs NPOBECTU NpefBapuTeb-
HYI0 OUMCTKY, NPY KOTOPOW He MPOUCXoauT GUKCaumm OCTaTKOB

3arpA3HeHNss Ha MHCTPYMeHTe/NpeaBapuTeNibHyl0 OUnCTKY 6e3
NaCl.

6.6 Ouncrtka/pesnHpeKunsa

Cneuyuduryeckne ykasaHunA no TexHMKe 6e3onacHocTy Bo Bpems
06paboTKn

MpuMeHeHNe HeCOOTBETCTBYIOLEro YNCTA-
wero/ae3nH$uLMpyloLIero cpecTBa MOXKeT
OCTOPO)HO TNPMBECTU K NOBpeXaeHuio nspenns!
» [1nA 0UUCTKN NOBEPXHOCTEl NPUMEeHATb
paspelleHHble YucTawme/aesnHeuLnpyio-
WMe CpeAcTBa B COOTBETCTBMMN C MHCTPYKLM-
AMM Npou3BOANTENS.

Bo3MoXKHO NoBpeXxaeHne nspenns B pesynb-
TaTe NpUMEeHEeHUA HeNpPaBUIbHbIX YNCTALNX 1
OCTOPOXHO Ae3MHGMUMpYoWNX CpeacTs u/unm BCaeacT-

BUe C/INLIKOM BbICOKOI TeMmnepaTtypbi!

» lMpumeHATbL cpeACTBa ANA OUNCTKN N Ae3UH-
¢$eKunmn cornacHo NHCTPYKLUAM NPON3Bo-
antens
- KoTopble AonyLleHbl ANA NIaCTMacC 1

BbICOKOKa4YeCTBEHHOW CTanu.

- HearpeccyBHble NO OTHOLLEHMIO K NNacTu-
dukaTopam (Hanpumep, CUANKOHY).

» Co6GniopaTb yKasaHuUs Mo KOHLeHTpauum,
TemmnepaTtype 1 NPOACIKUTENIbHOCTY 06pa-
60TKI.

» He npeBbiwaTb MakcuManbHO AONYCTMYIO
Temnepartypy oumcrtkm 60 °C.

» [MpocywurBatb n3genue B TedeHre He MeHee 10 MUHYT NPU MaKch-
ManbHon Temnepatype 120 °C.

YkazaHue

YKazaHHAas memnepamypa Cywku CIyXum Julib 8 Kayecmee opueH-
mupa. Ee cnedyem nposepume € yyemom cneyugudeckux napame-
mpos (Hanp., 3aepy3ka) u, npu Heobxodumocmu, npusecmu 8 coom-
s8emcmaue ¢ HUMU.



YTBepKAEHHDI MeToA OUNCTKI U Ae3nHbeKuun

PyuHas ouncTka v Ae3svH- | [agenvie C NOABMXKHBIMI LAPHUPAMI YUCTUTb B OTKPLITOM
COCTOAHMMW UM BO BPEMSA WX ABVKEHNA.

bekuyma npotmpaHuem

B Cragma cywku: Micnonb3osaTb 6e3B0pCOBYtO candeTky unu

MeAMLIMHCKNIA CKaTbI BO3AYX

Pazpen PyuHas ounctka/ge3nHbekyms n

pasgen:

B Pa3spgen PyyHasi ouncTka v gesnHoekuus
npoTMpaHmem

B Cneputb 3a Tem, YTOObI U3AesIve 3aHASIO TaKOe MONIOXKEHWE, MPU
KOTOPOM BHYTPb HEro, Harnpumep, Yepes COeAUHEHNs, He norna-
Zdana Boga. (Boagy, no HegoCMOTpY NoNaBLLYi0 BHYTPb U3genus,

cpasy Xe yaanntb).

B OumwaTtb pexyLLmin Ban 2 C MOMOLLbIO MATKON WeTKW AnsA Npeao-
TBPALLEeHUA NOBPEXAEHUIN PeXyLLEero Bana.

MawmHHas wenoyHas B YcTaHoBuTb drkcaTop Eccos GBE688R B cooTBETCTBYIONLYI0 CeTua-  Pasaen MalnHHas ouncTka/aesnHeekuna u

OYNCTKa N TepMnyeckas

Tyto Kop3uHy (Hanp., JF214R).
fesvHdekyma

B Vi3genve pasmecTuTb B NPaBUIbHOM NONOXEHNM Ha PprKcaTope

Eccos GB688R.

pasgen:
B Pasgen MalnHHaA WenoyHasa ouncTKa n
TepMuyecKan aesmHbekLms

6.7 PyuHas oumncTka/pgesnHdpeKkuuns

» lMepen pyyHoi aesvHoeKUmen faTb NPOMbIBOYHOWN Bofe CTeub C
nsgenua, 4Tobbl NpefoTBpPaTUTL pasbaBneHve Ae3nHOUUMpPYLo-
Lero pacTBopa ee ocTaTKamu.

» [locne py4HOI OUNCTKI/Ae3nHPEKLN NPOBEPUTD, HE OCTANNCH N
Ha NOBEPXHOCTAX OCTATKM 3arpssHEeHWiA.

» [pu HEO6XOANMOCTM MOBTOPUTL MPOLIECC OUNCTKI/Ae3NHPEKLMNN.

PyuHas ouncTKa u ge3nHeKuns npoTmpaHnem

Ouuncrka KT (xonop- -
Has)
1l Cywka Kt - - -
] MpoTtupaHune pesnHou- - >1 - CandeTkun Meliseptol HBV 50 % nponaH-1-on

LMPYIOLWMM PacTBEOPOM

v OKOHuYaTenbHasA Npo- KT (xonoa- 0,5 - MO-B -
MbIBKa Has)

\'J Cywka Kt - - -

[1-B: [nTbeBas Boaa

MNo-B: MonHocTblo obecconeHHas BoAa (AeMVHepann3oBaHHas, Mo MUKPOOUONOTMYECKMM MOKa3aTeNaM MMEIOLAn Kak MUHUMYM
KauyecTBa NUTbEBOW BObI)

Kr: KomHaTHaa TemnepaTypa

Qazal ®aszalll

» [py NOMoOLLY COOTBETCTBYIOLEN LIETKM OunLLaTb U3genme B pac
TBOpPE [0 NOJIHOro NCYE3HOBEHNA 3arPA3HEHNI.

» lNpy ounctke cABuraTb fetanu (Hanprmep, PerynnupoBOYHble
BWHTbI, LWapHUPbI 1 T.4.), KOTOpble He 3aduKCMpoBaHbl Henop-
BUKHO.

®aszall

» Ha ctagum Cywku ocywmnTb U3Aenue npu nOoMoLLy NOAXOAALLMX
BCMOMOraTeNibHbIX CPefcTB (Hanpumep, candeTky, CKaTblil BO3-
AYX), CM. YTBEPKAEHHbI METOA OUNCTKU U fe3nHPeKLnN.

» [poTepeTb ofHOpa3oBoOl Ae3nHoOUUMpYloLel candeTkon Bce
n3genme NoAHOCTbIO.

®dazalVv
» [0 UCTeYEHWUU YCTAHOBEHHOTO CPOKa 06PaboTKU (He MeHee

1 MVH) NPOMbITb NPOAE3NHOULMPOBAHHbIE NMOBEPXHOCTU NPOTO-
YHOW, MONHOCTbI0 06ECCONeHHON BOAON.

» [laTb cTeyb OCTaTKam BOAbI.

QaszaV

» Ha ctagmu cywkm ocywmtb nsgenue npu NOMOLM MOAXOAALMX
BCMOMOraTesibHbIX CPefcTB (Hanpumep, candeTky, CKaTbll BO3-
AyX), CM. YTBEPKAEHHbIN METOA OUNCTKN U fe3nHPeKL M.
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6.8 MawwnHHasa ouncTka/gesnHeKyna
YkazaHue

Mpubop 0nsa oyucmku u 0e3uHgeKkyuu O0IXKeH UMemsb NPOBePeHHYIo
cmeneHb 3hpekmugHocmu (Hanpumep, oonyck FDA unu mapkuposky
CE).

YkazaHue

lMpumeHsembIli npubop 019 OYUCMKU U Oe3UH@eKyuu Heobxooumo
pe2ysiSpHO NPo8epsMsb U NPo8OOUMb €20 MexHU4eckoe 06C/yXUBaHue.

MawunHHasA WenoyHasa ounCTKa U TepMmunyeckas aesmHekLus
Tun npubopa: Mprbop ogHOKaMEPHBI A OUNCTKU/Ae3nHbeKUnn 6e3 ynbTpa3ByKa

®asa Lar T t KavectBo  Xummsa/llpumeuyaHue
[°C/°F]1  [MuH] BOAbI

| MpepBapuTenbHas <25/77 3 Mn-s -
NpoMbIBKa
|| OuuncTka 55/131 10 MO-B | KOHLleHTpaT, menquoM:
- pH~13
- aHnoHnyeckue MNMAB <5 %
B Pa6ouuin pacteop 0,5 %
- pH~11*
1 MpomexyTouHan >10/50 1 rno-B -
npoMbiBKa
v TepmogesuHdekuyma 90/194 5 no-B -
Vv Cywika - - - CornacHo nporpamme npmbopa AN1a OUNCTKY U Ae3nHbeKUnmn
[1-B: nUTbeBasA Boda
MNo-B: MOJIHOCTbIO 0becconeHHasa Boja (AeMUHepann3oBaHHas, Mo MUKPOOMONOrMYeckUM MnokasaTensam MMeLWas Kak MUHUMYM

KauyecTBa NUTbEBOW BObI)
*PekomenpgoBaHo: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» [Mocne MalWVHHOW OYNCTKU/AE3UHGEKLMM NPOBEPUTb, HE OCTa-
NINCb NN Ha NOBEPXHOCTAX OCTATKU 3arpsA3HEHN.

6.9 KoHTponb, TeXHNYECKUN yXO4 N NpoBepKa
» OxnaguTb n3genvie 4o KOMHaTHOW TemnepaTtypbl.

» Kaxabin Pa3 nocne nposeaeHnA OHYNCTKUN N ﬂ,e3VIH¢eKL|,VIVI npose-
PATb: YACTOTY, d)yHKLWIOHaJ'IbHOCTb N Hann4yne nospemp,eHWl.

> I'Iospem,qu HOe nsfenne cpasy xe OTO6paTb N yaannTb.

6.10 YnakoBka

» CobnofaTb UHCTPYKLUUN B OTHOLLEHUW UCTONb3yeMO YNaKOBKN 1
NoTKoB (Hanpumep, NHCTpyKumio TA009721 no NpUMeHeHUIo NoT-
KOB ns xpaHeHus Aesculap).

» W3genue pasmecTTb B NpaBuIbHOM MOnoxeHun B notke Eccos
UNW, NpeaoXpaHnB OT NOBPEXAEHN, MONOXUTb B CETYATYIO KOpP-
3UHY. Y6eaunTbCA, UTo peyLure YacTy 3alyLieHbl.

» CeTyaTble KOP3UHbI YMAKOBaTb B COOTBETCTBUM C TpeboBaHUAMN
MeToAa cTepuimsaummn (Hampumep, B CTEPWNbHbIA KOHTelHep
Aesculap).

» Y6eauTbcA B TOM, YTO YMaKoBKa MpefoTBpaliaeT MOBTOPHOeE
3arpAsHeHne usgenus.
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6.11 Crepunusauusa napom

YkazaHue

Hecywue nnacmunel BA721, BA722 u BA723 a8n1a10mcs cmepusiu3o8aHx-
HbIMU 2aMMa-u3J1yyeHuem 0OHOPA308bIMU KOMNOHEHMAMU. VX Henb3s
CMepusiu308ams NAPOM, U OHU npedHA3HAa4YeHbl MoJsibKo 0/19 00HOPa-
308020 NPUMEHEHUH.

YkazaHue

Cmepunuszogame u30esiue MOXHO MOJIbKO C OMKpbimoli eepxHel
yacmeto 17 u ussnedeHHbIM pexxywum 8a10M 2.

» [MepdopaTop AN M3roTOBNEHUA CETYATOrO NOCKYTa CTEPUSIM3O-
BaTb CPa3y Nocne OUNCTKMN.
» YcTaHOBUTL NepdopaTop ANA N3rOTOBEHUA CETYATOrO JIOCKYTa B
COOTBETCTBYIOLLYIO CETUaTYI0 KOP3UHY (Hanp., JF214R).
» Y6eanTbcA B TOM, UTO CTEPUM3YIOUIA COCTaB NMEET [OCTYM KO
BCEM BHELUHVM 1 BHYTPEHHUM NOBEPXHOCTAM (Hanpumep, OTKpbIB
BEHTUAN U KPaHbl).
» YTBep:KOEHHbI MeToh cTepunusauum
- Pasb6epute n3penve
- CTepunusaums napom METOLOM APOOHON BaKyyMHOW CTEpUIIM-
3auun

- Maposon ctepunmsatop cornacHo DIN EN 285 ytBepxpgeH
cornacHo DIN EN ISO 17665

- Crepunusauus no Metogy Apo6HO BaKyyMHOW CTeprnsaumnm
npu 134 °C, BblgepxKa 5 MuH.

» [py OJHOBPEMEHHOW CTEPMNM3ALMM HECKONbKUX W34enuii B
OAHOM MapoBOM CTepuniMsaTope: y6eanTbCs, YTO MaKCUMarnbHO
JOMnycTMas 3arpy3ka MapoBOro CTEPUNM3ATOpPa He MpeBblllaeT
HOPMy, YKa3aHHY0 MpOU3BOANTENEM.

6.12 XpaHeHue

» CTepunbHble N34enna B HeNPOHULLAEMON ANA MAUKPOOPraHN3MOB
YMNaKoBKe 3alUTUTb OT NMbUIN U XPaHWUTb B CYXOM, TEMHOM NoMelLe-
HUW C paBHOMEpPHO TeMnepaTypo.

7. TexHunuyecKoe ob6cnyKmBaHmne

Ina obecneueHna HagexHoN paboTbl HEOGXOANMO MPOBOAUTL TeX-
HUYeckoe obcnyxrBaHve yepe3 300 06pabOTOK UNU MO MEHbLUEN
Mepe ofuH pas B rog.

Ona npoBeneHWs COOTBETCTBYIOLWENO CEPBUCHOTO OBCYXKMBaHUA
obpalyanTecb B npenactaBuTenbctBo B. Braun/Aesculap B cTpaHe
npoXueaHus, cMm. CepBrcHOe 06CyKrBaHNe.
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8.

HeuncnpaBHocTb PacnosHaBaHue

Pexywmin Ban 2 He BpalyaeTca WNHopogHble Tena B yCTponcTBe

PacnosHaBaHMe 1 ycTpaHeHUe HencnpaBHoOCTel

MpuunHa

Pexywmi Ban 3axar

PyuHas TpewioTka 12 He 3apukcu-
poBaHa

YcTpaHeHue

YnanuTb HopopgHble Tena

3adurKcnpoBatb pyuHyto Tpe-
WOTKy 12

Cnnwkom 60sbLIOK OCEBO 3a30p
pexyLiero Bana

Pexywmin Ban 2 nepemeluaerca c
Tpyaom

60nblUOE yCUNe Ha PyYHOI Tpe-
woTKe 12

Koa npopesaeTcs He NOHOCTbI0O  HeBepHbIi CUMBOS Ha wKane 18

TOYHOIO perynmpoBaHua

Pexywwmin Ban He 3aKpenseH

HeucnpaBeH nogwmnHmnK

HeBepHasa HacTponka

3adurKcnpoBaTb PeXyLni Ban 1
3a6/10KMPOBaTb €ro C MOMOLLbHO
3a4BUXKKKM 8

OTnpaBuUTb Ha PEMOHT NPOU3BO-
JuTento

Bbi6bpaTb HeO6XOAUMYIO TOUHYIO
HaCTPOWNKY, CM. DKCnnyaTauma

PexyLure KoHUbI 6necTaT, pyyHas
TpewoTKa 12 nepemerlaeTrca C
TPYAOM

PEH(yU.lVIe KOHLbl OT/IOMaHbl

BuHTbl 11 3aBEpHYTbI HENMOTHO

Pexywmin Ban 2 nsHowex

Pexywwmin Ban 2 HencnpaseH

3aTAHYTb BPYYHYIO UK C MOMO-
Wblo oTBEPTKM 13

3amMeHUTb pexyLnii Ban 2, CM.
SKcnnyatayma

3ameHUTb pexyLunii Ban 2, CM.
SKcnnyatayma

9. CepBucHoe obcnyxnuBaHme
OnacHOCTb TpaBMMpPOBaHUA u/unu c6oes B
pab6ore!

BHUMAHUE » Henb3sa nsmeHATb usgenue.

» [na npoBefeHWs paboT Mo CepBUCHOMY OOCIYXMBAHWIO N TEXHN
yeckomy  yxody  obpawantecb B NPEeACTaBUTENbCTBO
B. Braun/Aesculap B cTpaHe npoxmBaHuA.

MopandurKaunm MeauKo-TeEXHNYECKOro 060pyaoBaHnA MOryT NPUBO-

AUTb K NOTepe npaBa Ha rapaHTUiiHoe 06cnyXrBaHMe, a Takxke K npe-

KpaLLeHuto AecTBUA COOTBETCTBYIOLMX JOMYCKOB K SKCNyaTaLun.

Appeca cepBUCHBIX LIEHTPOB
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

AApeca Apyrvx CEPBUCHBIX LIEHTPOB MOXHO Y3HaTb MO BbllleyKa3aH-
HOMy agpecy.
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10. TMpuHagnexHocTu/3anacHble YyacTun

ApTukyn HanmeHoBaHmne

BA725R 3anacHol pexyLymi Ban

BA721 Hecywan nnactuHa, koabouumenT 1,5

BA722 Hecywaa nnactunHa, KosdpnuymenT 3

BA723 Hecywiaa nnactuHa, koadpuuymeHTt 6

BA726R PyuHas TpewjoTtka

BA727R CeTyaTan Kop3unHa

GB688R QOukcaTop Eccos

TA008023 WHCTpyKumA no npumeHeHnto ana BA720R
11. TexHMuYecKMne XapaKTepucTuku
Knaccnmkaumna B cooTBeTcTBUM € ApeKTuBon 93/42/EWG

Aptukyn HaunmeHoBaHue Knacc

BA720R MNepdopaTtop Ana n3rotoBneHNA ceTyaToro lla

nockyTa

Pa3mepbl 150 MM X 195 MM X 105 MM

(BxLWxT)

Bec 4800r

[nvHa Hecywmnx 220 mm

nnacTuH

LnpunHa Hecywmx 75 Mm

nnacTtnH




11.1 YcnoBusa oKpyxaiwoLiei cpeabl

Temn
emnepatypa 40 °C 50 °C
10 °C -10 °C
OTHOCUTENb- 75 % 90 %
o (3 0
HOCTb BO3yXa SAN —
30 % 10 %

ATmochepHoe
[aBreHne

i—1 060 hPa 1 060 hPa
500 hPa

700 hPa

12. YTunusaums

YkasaHue

Meped ymunusayueti uzoenus nosas3o08amess CHa4aaa 0o/KeH NPous-
8ecmu e20 06pabomky, cm. Ymeepx0eHHblli Memo0d 06pabomku.

MepdopaTtop AnA n3roToBreHnA ceTyaToro nockyta BA720R Bbinon-
HeH 13 HepKaBeloLLen cTanw.

» VHCTpyMeHT nepeaatb Ha MeTannonepepaboTky.

» Ecnuy Bac BO3HVKHYT BONPOChI KacaTebHO yTuv3aumm npruoopa,
obpallaritecb, NoXanyicra, B MPeACTaBUTENbCTBO KOMMaHWUM
B. Braun/Aesculap B cTpaHe npoxusaHus, cm. CeparcHoe obcny-

XuBaHune.
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Aesculap®
Sitovy kozni dermatom BA720R

Legenda

Rukojet k prenaseni

Rezny valec

Protilehly valec

Rezaci pistroj

Podkladni desticka pro koZni transplantat
Stavéci kole¢ko pro hloubku fezu

Pfevod ozubenymi koly

Zapadka pro fezny valec

Zaves

0 NG~ WN =

©

10 Hridel fezného valce 2

11 Srouby k upevnéni horniho dilu 17

12 Racna pro provoz fezného valce

13 Konec Sroubovaku pro Srouby 11 a hfidel 10
14 Spodni dil

15 Vodici listy pro podkladni desti¢ky

16 Unaseci stil pro podkladni desticky 5

17 Horni dil, odklapéci

18 Stupnice stavéciho kolecka

19 Odebiraci stll pro podkladni desticky

Symboly na produktu a na baleni

Pozor, vSeobecny varovny symbol
Pozor, respektujte privodni dokumentaci

B Symbol stupnice pro "fezani kozniho transplantatu”

ﬂ Datum vyroby
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Rozsah platnosti

» Navody k pouziti jednotlivych vyrobki a informace k materialové sna-

Senlivosti viz téz

extranet Aesculap na adrese

https://extranet.bbraun.com



2. Bezpec¢na manipulace

A

VAROVANI

Manipulace a pFiprava sitového kozniho dermatomu
se nemusi shodovat s timto navodem k pouziti.
Tento navod k pouziti popisuje vyhradné manipulaci
a pripravu sitového kozniho dermatomu od vyrob-
niho ¢isla 4000.

» K dovybaveni sitového kozniho dermatomu se
obratte na narodni zastoupeni spolecnosti
B. Braun/Aesculap.

» Novy vyrobek od vyrobce po odstranéni transportniho obalu a pred
prvni sterilizaci vyCistéte (ruéné nebo strojové).
» Pred pouzitim vyrobek zkontrolujte na funkénost a bezchybny stav.

» Aby se predeslo Skoddm v disledku neodborné montaze nebo provozu
a nebyl ohroZen narok na zaruku:

- Pouzivejte vyrobek pouze podle pokynl uvedenych v tomto navodu
k pouziti.

- Respektujte bezpeénostni informace a pokyny k provozni udrzbé.

- Vzajemné€ kombinujte pouze vyrobky Aesculap.

» V/yrobek a pfislusenstvi smé&ji provozovat a pouzivat pouze osoby, které
maji potfebné vzdélani, znalosti a zkusenosti.

» Navod k pouZiti uchovavejte na misté pfistupném pro uZivatele.

3. Popis vyrobku
3.1  Rozsah dodavky
Nazev Kat. ¢.

Kozni sitovy dermatom, komplet s ruéni fehtackou BA720R
Podkladni destic¢ka pro faktor zvétseni 1,5; sterilni BA721

Podkladni destic¢ka pro faktor zvétseni 3; sterilni BA722

Podkladni destic¢ka pro faktor zvétseni 6; sterilni BA723

3.2 Ucel pouziti
KoZni sitovy dermatom BA720R se pouziva k fezani koZnich transplantati
ve vSeobecné, popaleninové a plastické chirurgii.

3.3  Zpusob funkce

Rezny valec 2 se s pouzitim ruéni fehtacky 12 ota&i proti sméru hodino-
vych ruci¢ek. Podkladni desti¢ka 5 prepravuje kozni transplantat mezi fez-
nym valcem 2 a protilehlym valcem 3. V pribéhu prepravy je kozni
transplantat rozfezan.

Hloubka fezu se nastavuje stavécim koleckem 6 na stupnici 18. Pfedsa-
zené Stérbiny v koznim transplantatu umoZziuji roztazeni na kosoétverco-
vou kozni sit.

Kozni siti Ize pokryt defekty, které jsou aZ Sestkrat vétsi nez misto odbéru.

4. Priprava
Pokud nebudou dodrzeny nasledujici pfedpisy, neprebira Aesculap Zadnou
zodpovédnost.

» Pred pouZitim zkontrolujte koZni sitovy dermatom BA720R a jeho pfi-
sluenstvi na znamky viditelného poskozeni.

» Pouzivejte kozni sitovy dermatom BA720R a jeho pfisluSenstvi pouze
kdyZ je v bezvadném stavu.

» Dbejte na dostate¢nou stabilitu mista nosice (stll, pfistrojovy vozik
atd.).

5. Prace s koznim sitovym dermatomem
BA720R

5.1  Priprava

A Pristroj s prisluSenstvim se dodava v nesterilnim

VAROVANi  stavu.
» Pred pouzitim pristroj a prislusenstvi sterilizujte.

Nebezpefi infekce a kontaminace!

» Nasunte ra¢nu 12 na doraz na hridel 10.

5.2  Funkéni zkouska

Pred kazdym pouzitim koZniho sitového dermatomu BA720R provedte

zkusebni chod:

» Zajistéte, aby se prevody s ozubenymi koly 7 pfi otacéeni ra¢ny 12 také
otacely.

» Zkontrolujte, zda se stavéci koletko 6 v oblasti stupnice 18 po
zaklapnuti snadno otaci.

» PouZivejte pouze bezchybny pFistroj.

5.3  Obsluha
Nebezpedi urazu a/nebo nespravné funkce!
» Pred kazdym pouzitim proved'te funkcni kont-

VAROVANI rolu.

Nastaveni fezného valce

A\

POZOR

Nebezpeci poskozeni fezného valce! Nastaveni Ize

provadét pouze pfi volném fezném valci.

» Zajistéte, aby podkladni desticka nebyla v zabéru
rezného valce.

» Stavéci kole¢ko 6 mirné povytahnéte, az se s klapnutim uvolni.
» Otocte stavéci kolecko 6 do poZadované polohy:

Rezani kozniho transplantatu

Moznosti nastaveni na stavécim kolecku Symboly na stupnici
extrémné tlusty kozni transplantat B

1=

Nastaveni rezervy pro fezani D

Normalni nastaveni pro fezani

» Stavéci kolecko 6 mirné zatlacte, aZ zaklapne.
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Zpracovani kozniho transplantatu » Horni dil 17 odklopte, viz Obr. 2.
Upozornéni

Nosné destic¢ky poklddejte na undseci stil vyhradné po jedné a jednu za
druhou.

Pro desi koZni transplantdty fadte podkladni desticky vicekrdt vedle sebe.

Nebezpedi namotani kozniho transplantatu! Kozni
transplantat muze muze byt po nafiznuti feznym
POZOR valcem nadzdvihnut z podkladni desticky!

» Kozni transplantat kratce po nafiznuzi pfitlacte
jemnou pinzetou k podkladni desticce.

» Pokud se fezny valec otocil jiz pfilis daleko,
otocte fezny valec koncem Sroubovaku na racné.

» PoZzadovanou podkladni desticku 5 poloZzte drazkovanou plochou
nahoru na unaseci stll 16.

» PoloZte koZni transplantat na nosnou desticku 5.

» Podkladni desticku 5 nasufte ve vodicich liStach 15 k pfistupu fezného
valce 2.

» Otacejte ra¢nou 12 proti sméru hodinovych rucicek.
Podkladni desticka je transportovana. Obr. 2

» Racnu 12 otacejte dale, az bude cela podkladni desti¢ka 5 na odebira-
cim stole 9.

» Drzte zarazku 8 stisknutou a zaroven tahnéte za hfidel 10 pro odpojeni

. s . o ipr fezného valce 2, viz Obr. 3.
Kozni transplantat je zpracovan a pfipraven k pouziti.

Vyména fezného valce
Upozornéni
Rezny vdlec nelze pribrousit.

Demontaz fezného valce

Nebezpedi poranéni rukou a dalSich casti téla ost-
rymi bfity na fezném valci!
VAROVANi > Dotykejte se Fezného valce pouze na hideli.

» Otocte rezny pfistroj 4 tak, aby byly vidét ¢tyfi Srouby 11, viz Obr. 1.

Obr. 3

Obr. 1

» Srouby 11 povolte ruéné nebo v pripadé nesnadného chodu koncem
Sroubovaku 13 ruéni rehtacky 12.

» Rezny pfistroj 4 opét odstavte.
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» Otacejte feznym valcem 2 a pfitom jej vytahnéte z loZisek 20, viz
Obr. 4.

Rezny valec 2 je demontovan.

Obr. 4

Montaz fezného valce
Upozornéni

Pro zamezeni vzniku transportnich skod je fezny vdlec 2 pfi doddvce pokryt
vinitou lepenkou. Vinitou lepenku odstrarite az po uplné montdzi fezného
vdlce 2.

» Rezny valec 2 nasadte do dvou lozisek 20, viz Obr. 4.

» Zatlacte fezny valec 2 na hfideli 10 do lozisek 20 do zaklapnuti, viz
Obr. 3.

Otacejte hrideli 10 a pfitom zkontrolujte, zda Fezny valec 2 dobre sedi.
Zaklapnéte horni dil 17 do spodniho dilu 14, viz Obr. 2.

OtocCte fezny pfistroj 4 tak, aby byly vidét ¢tyfi Srouby 11, viz Obr. 1.
Dotahnéte Srouby 11 rukou.

Rezny pfistroj 4 opét odstavte.

vVvyyVvyyvyyy

Stahnéte vinitou lepenku z fezného valce 2.
Rezny valec 2 je namontovan.

6. Validovana metoda upravy

A

VAROVANI

Priprava sitového kozniho dermatomu se nemusi
shodovat s timto navodem k pouziti!
Tento navod k pouziti popisuje vyhradné manipulaci
a pripravu sitového kozniho dermatomu od vyrob-
niho ¢isla 4000.
» K dovybaveni sitového kozniho dermatomu se
obratte na narodni zastoupeni spolecnosti
B. Braun/Aesculap.

6.1  VSeobecné bezpecnostni pokyny
Upozornéni

Dodrzujte ndrodni zakonné predpisy, ndrodni a mezindrodni normy a smér-
nice a také vlastni hygienické pfedpisy pro upravu.

Upozornéni

U pacientu s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CJN), podezienim na CIN nebo
jeji mozné varianty dodrzujte v otdzkdch upravy vyrobki aktudiné platné
ndrodni pfedpisy.

Strojni upravu je zapotrebi kvili lepsimu a spolehlivéjsimu vysledku &isténi
upfednostnit pred ru¢nim ¢isténim.

Upozornéni

Upozornéni

Méjte na paméti, Ze uspésnd uprava tohoto zdravotnického prostredku
miiZe byt zajiSténa pouze po pfedchozi validaci procest upravy. Zodpovéd-
nost za to nese provozovatel/subjekt provddéjici upravu.

K validovdni byly pouZity doporuc¢ené chemikdlie.

Upozornéni

Pokud se neuskuteéni zdvéreénd sterilizace, je nutno pouzit virucidni desin-
fekéni prostredek.

Upozornéni

AktudlIni informace k opakovanému pouziti a materidlové sndSenlivosti viz
téZ extranet Aesculap na adrese https://extranet.bbraun.com

Validovany postup parni sterilizace byl proveden v systému sterilizaéniho
kontejneru Aesculap.

6.2  Vyrobky k jednomu pouziti

A

Nebezpedi infekce pacienta a/nebo uzivatele a
negativniho ovlivnéni funkénosti vyrobku v pfipadé

VAROVANI  opétovného pouziti. Znecisténi a/nebo snizena
funkénost vyrobki mohou vést ke zdravotni ujmé,
onemocnéni nebo Umrti!

» Vyrobek neupravujte!
Nazev Zbozi-¢.
Podkladni desticka BA721
BA722
BA723

6.3  Vseobecné pokyny

Zaschlé resp. ulpéné zbytky po operaci mohou €isténi zkomplikovat resp.
eliminovat jeho Uéinnost a mohou vést ke korozi. Proto by neméla doba
mezi pouzitim a Upravou prekro€it 6 hodin a nemély by se aplikovat fixaéni
teploty k predcisténi >45 °C a nemély pouzivat zadné fixacni desinfekéni
prostfedky (na bazi aldehydu nebo alkoholu).

Predavkovani neutralizacnich prostfedkd nebo zakladnich disticich pro-
stfedkd mlze mit za nasledek chemické napadeni a/nebo vyblednuti a
vizualni nebo strojni necitelnost laserovych popiskl na nerezavéjici oceli.

U nerezavéjicich oceli vedou zbytky chloru nebo chlorid(, napt. zbytky po
operaci, medikamenty, roztoky kuchyiské soli, obsaZené ve vodé k Cisténi,
desinfekci a sterilizaci, ke koroznim poskozenim (dilkova koroze, koroze po
mechanickém napéti) a tim ke zni¢eni vyrobkd. K odstranéni je zapottebi
dostateény oplach demineralizovanou vodou s naslednym su3enim.

V pfipadé potfeby dosuste.

Smi se pouzivat pouze pfezkousené a schvalené procesni chemikalie (napf.

schvaleni VAH nebo FDA, popf. oznaceni CE) a doporuené vyrobcem che-

mikalie s ohledem na snasenlivost materiald. Veskeré pokyny k pouZziti od
vyrobce chemikalie je nutno disledné dodrzovat. V opacném pfipadé
mohou nastat nasledujici problémy:

B Optické zmény materialu jako napf. vyblednuti nebo zmény barvy u
titanu a hliniku. U hliniku mize dojit k viditelnym zménam na povrchu
jiz pfi hodnoté pH >8 aplika¢niho/hotového roztoku.

B PoSkozeni materialu jako napf. koroze, trhlinky, nalomeni, pfed¢asné
starnuti nebo bobtnani.
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» K ¢&iSténi nepouzivejte kovové kartace nebo jiné abrazivni prostfedky,
které by mohly povrchy poskodit, protoZe jinak hrozi nebezpedi koroze.

» Dalsi podrobné informace o hygienicky bezpeéné opétovné Upravé
Setrné vici materidlu a zachovavajici hodnoty viz na www.a-k-i.org,
odstavec ,Veroffentlichungen Rote Broschiire/Publikace Cervena bro-
Zura - Pé&e o nastroje”.

6.4  Priprava na misté pouziti

» Viditelné zbytky po operaci pokud moZno upiné€ odstraite vihkou, vlas
nepoustéjici utérkou.

» \lyrobek transportujte suchy v uzavienych prevoznich kontejnerech do
6 h k ¢isténi a desinfekci.

6.5 Priprava pred cisténim
» lhned po pouziti provedte pred¢isténi metodou nefixujici proteiny/bez
pouziti NaCl.

6.6  Cisténi/desinfekce

Vseobecné bezpecénostni pokyny k postupu tpravy

VAN

POZOR

Nebezpedi poskozeni produktu v disledku pouziti

nevhodného &isticiho/dezinfekéniho prostedku!

» K ¢isténi ploch pouzivejte povolené ¢istici/dezin-
fekéni prostfedky podle pokynu vyrobce.

Validovany postup ¢isténi a desinfekce

Validovany postup Zvlastnosti

Ruéni ¢isténi a desinfekce

otiranim klouby.

Riziko poskozeni vyrobku v dusledku pouZiti
nevhodnych disticich/desinfekénich prostfedku
a/nebo pfili§ vysokych teplot!
» Pouzivejte Cistici a desinfekéni prostredky podle
pokynu vyrobce,
- pripustné pro plasty a uslechtilou ocel,
- které nenapadaji zmékcovaci pfisady (napf. v
silikonu).

POZOR

» Dodrzujte pokyny pro koncentraci, teplotu a
dobu pusobeni.

» Neprekracujte maximalni pfipustnou teplotu
disténi 60 °C.
» \lyrobek suste minimalné 10 minut pfi teploté do 120 °C.

Upozornéni

Uvedend teplota suseni je pouze orientacni. Je nutno ji zkontrolovat a pfi-
padné upravit se zohlednénim specifické situace (napf. zavdzky).

Reference

W Vyrobek s pohyblivymi klouby &istéte v oteviené pozici resp. pohybujte  Kapitola Rugni €iSténi/desinfekce a podkapitola:

W Kapitola Ru¢ni ¢isténi a desinfekce otiranim

B Faze suSeni: Pouzijte utérku nepoustéjici vlas nebo medicinsky stla-

¢eny vzduch

B Dbejte na to, aby byla poloha vyrobku zvolena tak, aby do vyrobku
nemohla vniknout voda, napt. pfes spojku nasadce. (Nechténé vniknu-

tou kapalinu neprodlené odstrante.)

B Rezny valec 2 Gistéte mékkym kartadem, aby nedoslo k poskozeni fez-

ného valce.

Strojni alkalické ¢isténia  m Drzak Eccos GB682R namontujte do vhodného sita (napf. JF214R).

tepelna desinfekce

Kapitola Strojni ¢isténi/desinfekce a podkapi-
tola:

B Produkt uloZte ve spravne poloze do drzaku Eccos GB688R.

| Kapitola Strojni alkalické ¢isténi a tepelna
desinfekce

6.7  Ruéni ¢&isténi/desinfekce

» Pred ruéni desinfekci nechejte z vyrobku dostate¢né okapat oplacho-
vaci vodu, aby nedoslo ke zfedéni roztoku desinfekéniho prostredku.

» Po ru¢nim ¢isténi/desinfekci zkontrolujte viditelné povrchy vizualné na
pfipadné zbytky.

» V pfipadé potieby postup ¢isténi/desinfekce zopakujte.
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Rucéni cCisténi a desinfekce otiranim

- - PV -

I Cisténi PT
(chladno
)
1l Suseni PT - - - -
1] Desinfekce otiranim - >1 - - Meliseptol HBV ubrousky 50 % propan-1-ol
v Zavérecny oplach PT 0,5 - DEV -
(chladno
)
V' Suseni PT - - - -
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavend voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné vody)
PT: Pokojov teplota

Faze |

» Cistéte na povrchu pod tekouci vodou popfipadé za pouZiti vhodného
Cisticiho kartace, dokud nebudou vidét zadné zbytky.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd.
v pribéhu ¢isténi pohybujte.

Faze Il

» Ve fazi suseni vysuste vyrobek s pouzitim vhodnych pomocnych pro-
stfedkd (napf. utérek, stlateného vzduchu), viz Validovany postup &is-
téni a desinfekce.

Faze Ill
» \lyrobek dikladné cely a vytiete dezinfekéni utérkou k jednomu pouziti.

Faze IV
» Dezinfikované plochy po uplynuti doby pisobeni (minimalné 1 min)
oplachnéte pod demineralizovanou vodou.

» Zbytkovou vodu nechte dostateéné okapat.

Strojni alkalické CiSténi a tepelna desinfekce
Typ pfistroje: Jednokomorovy €istici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Faze V

» Ve fazi suSeni vysuste vyrobek s pouZitim vhodnych pomocnych pro-
stfedkd (napf. utérek, stlateného vzduchu), viz Validovany postup ¢&is-
téni a desinfekce.

6.8  Strojni cisténi/desinfekce
Upozornéni

Cistici a desinfekéni pfistroj musi mit ovéfenou uéinnost (napf. povoleni
FDA nebo oznaceni CE na zdkladé normy DIN EN ISO 15883).

Upozornéni
PouZity ¢iatici a desinfekéni pFistroj musi byt pravidelné udrZzovany a kont-
rolovany.

| PV -

Pfedoplach <25[77 3
I Cisténi 55/131 10 DEV B Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <509 aniontové tenzidy
B pracovn roztok 0,5 %
- pH~ 117
1] Mezioplach >10/50 1 DEV -
v Termodesinfekce 90/194 5 DEV -
Vv Suseni - - - Podle programu Cisticiho a desinfekéniho pfistroje
T-W: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné vody)

*Doporucen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po strojovém ¢isténi a desinfekci zkontrolujte vSechny viditelné
povrchy, zda na nich nejsou zbytky.
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6.9  Kontrola, udrzba a zkousky

» \lyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.

» Vyrobek po kazdém ¢Cisténi a desinfekci zkontrolujte na: Cistotu, funkci
a pfipadna poskozeni.

» Poskozeny vyrobek okamzité vyradte.

6.10 Baleni

» Dodrzujte ndvody k pouZiti pouZitych baleni a uloZeni (napf. navod k
pouziti TAO09721 pro ukladaci systémy Aesculap Eccos).

» \lyrobek ulozte ve spravné pozici do drzaku Eccos nebo jej ulozte do
sitového koSe chranény proti poskozeni. Zajistéte ochranu ostfi
nastroja.

» Sita zabalte pfiméFené sterilizaénimu postupu (napf. do sterilnich kon-
tejnerd Aesculap).

» Zajistéte, aby obal zabezpecil uloZeny vyrobek v roti opétovné konta-
minaci.

6.11 Parni sterilizace
Upozornéni

Podkladni desticky BA721, BA722 a BA723 jsou jednordzové komponenty
sterilizované gama zdfenim. Nesmi byt sterilizovdny parou a jsou uréeny
pouze k jednordzovému pouZiti.

Upozornéni

Vyrobek Ize sterilizovat pouze s otevienym hornim dilem 17 a odstranénym
fezacim vdlcem 2.

» KoZni sitovy dermatom bezprostfedné po &iSténi vysterilizujte.

» Kozni sitovy dermatom namontujte do vhodného sitového kose (napf.
JF214R).

8. Identifikace a odstranovani chyb

Porucha Identifikace

Rezny valec 2 se neotadi Cizi télesa v pristroji

» Zajistéte, aby sterilizaéni prostfedek mél pfistup ke viem vn&jsim i
vnitfnim povrchiim (napf. otevienim ventili a kohoutd).
» Validovana metoda sterilizace
- Vyrobek rozeberte
- Parni sterilizace frakéni vakuovou metodou
- Parni sterilizator podle DIN EN 285 a validovany podle DIN EN
ISO 17665
- Sterilizace frakéni vakuovou metodou pfi teploté 134 °C, doba
plsobeni 5 min
» Pii soudasné sterilizaci vice vyrobk( v parnim sterilizatoru: zajistéte,
aby nebylo prekroéeno maximalni dovolené naloZeni parniho steriliza-
toru podle Udajd vyrobce.

6.12 Skladovani

» Sterilni vyrobky skladujte v obalech nepropoustéjicich choroboplodné
zarodky, chranéné pred prachem v suchém, tmavém a rovnomérné
temperovaném prostoru.

7.  Provozni udrzba
Pro zajiSténi spolehlivého provozu je nutno provadét udrzbu po 300 Upra-
vach, resp. nejméné jedenkrat za rok.

V otazkach servisu se obracejte na své narodni zastoupeni spole¢nosti
B. Braun/Aesculap, viz Technicky servis.

Pric¢ina
Rezny valec vzpficeny

Ruéni Fehtacka 12 nezaklapla

Odstranéni

Odstrante cizi télesa

Zaklapnéte ra¢nu 12

Rezny valec ma pfilis velkou axialni
vali

Rezny valec je volny

Zaklapnéte fezny valec a zajistéte jej
zapadkou 8

Obtizny chod fezného valce 2 pusobeni velkou silou na ra¢nu 12

Kize se uplné neodfizne Symbol na stupnici 18 Jemné nasta-

veni nespravné

Vadné lozisko

Nastaveni je nespravné

Srouby 11 jsou volné

Provozni udrzba u vyrobce

Zvolte pozadované jemné nastaveni,
viz Obsluha

Dotahnéte Sroubovakem 13 nebo
rukou

Rezné Spicky se lesknou, ra¢na 12
ma obtizny chod

Rezné 3picky jsou odlomené

Rezny valec 2 je opotiebeny

fezny valec 2 je vadny

Vyména rezného valce 2, viz
Obsluha

Vyména rezného valce 2, viz
Obsluha
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9. Technicky servis

A

VAROVANI

Nebezpedi urazu a/nebo nespravné funkce!
» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

» V otazkach servisu a oprav se obracejte na své narodni zastoupeni spo-
le¢nosti B. Braun/Aesculap.

Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich mize mit za nasledek
ztratu zaruky/naroki ze zaruky jakoZ i pfipadnych povoleni.

Adresy servisu

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 14-939

E-Mail: ats@aesculap.de

Adresy dalSich servisl se dozvite prostrednictvim vySe uvedené adresy.

10. Prislusenstvi/Nahradni dily

BA725R Nahradni fezny valec

BA721 Faktor podkladni desticky 1,5
BA722 Faktor podkladni desticky 3
BA723 Faktor podkladni desticky 6
BA726R Racna

BA727R UloZeni sita

GB688R Drzak Eccos

TA008023 Navod k pouziti BA720R

11. Technické parametry
Klasifikace podle smérnice 93/42/EHS

BA720R Kozni sitovy dermatom lla
Rozméry 150 mm x 195 mm x 105 mm

B xvxh)

Hmotnost 4800¢g

Délka nosnych desti- 220 mm

cek

Sitka nosnych desti- 75 mm

Cek

11.1  Okolni podminky

Tepplota 40 °C 50 °C
10 °C -10 °C
Relativni vih- 75 % 90 %
kost vzduchu @ @
— —
30 % 10 %
Atmosféricky 1 060 hPa

1 060 hPa
tlak @
700 hPa 500 hPa

12. Likvidace

Upozornéni

Tento vyrobek musi provozovatel pred likvidaci upravit, viz Validovand
metoda upravy.

Kozni sitovy dermatom BA720R je vyroben z nerezové oceli.
» Pristroj odevzdejte k recyklaci kovu.

» V/ pripadé otazek ohledné likvidace vyrobku se obracejte na své narodni
zastoupeni firmy B. Braun/Aesculap, viz Technicky servis.

13. Distributor
B. BRAUN Medical s.r.o.

V Parku 2335/20

148 00 Praha 4

Tel.: 271091 111
Fax: 271091 112
E-mail: servis.cz@bbraun.com
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Aesculap®
Siatkownica do dermatomu BA720R

Legenda

Uchwyt transportowy

Wat tngcy

Wat przeciwlegty

Urzadzenie tnace

Ptytka nosna do przeszczepu skory
Pokretto nastawcze gtebokosci ciecia
Przektadnia zebata

0 NG~ WN =

Rygiel watu tngcego

9 Zawias

10 Trzon watu tngcego 2

11 Sruby do mocowania gornej czesci 17

12 Grzechotka reczna napedu watu tngcego
13 Koncdwka srubokretowa do $rub 11 i trzonu 10
14 Dolna czes¢

15 Listwy prowadzace ptytek nosnych

16 Podstawka ustalajgca do ptytek nosnych 5
17 Gérna czgsé, rozktadana

18 Skala pokretfa nastawczego

19 Podstawka odbiorcza do ptytek nosnych

Symbole na produkcie i opakowaniu

Uwaga, ogdlny znak ostrzegawczy

cji towarzyszacej

Uwaga, przestrzegac informacji zawartych w dokumenta-

B Symbol skali ,Nacinanie przeszczepu skory”

Data produkgji
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Zakres obowigzywania

» Szczegotowe instrukeje uzycia dla danych produktéw oraz informacje
mozna réwniez znalez¢ w ekstranecie firmy Aesculap pod adresem
https://extranet.bbraun.com



2. Bezpieczne postugiwanie si¢ urzadze-

niem
Niniejsza instrukcja uzycia moze nie by¢ zgodna ze
sposobem postugiwania si¢ i przygotowywania siat-
OSTRZEZENIE kownicy do dermatomul!

Zawiera ona wyfacznie opis sposobu postugiwania
si¢ siatkownicg do dermatomu o numerze serii od
4000 oraz jej przygotowywania.

» W celu doposazenia siatkownicy do dermatomu
prosimy zwrocic si¢ do przedstawicielstwa
B. Braun/Aesculap w Panstwa kraju.

» Fabrycznie nowy produkt po zdjeciu opakowania transportowego
nalezy oczysci¢ przed pierwszg sterylizacjg (recznie lub maszynowo).

» Przed uzyciem produktu sprawdzi¢ poprawnos$¢ dziatania i stan urza-
dzenia.

» Aby unikngé¢ szkdd spowodowanych przez niewtasciwe ztozenie lub
uzytkowanie i nie ryzykowa¢ utraty rekojmi i gwarancji:
- Uzywa¢ produktu wytgcznie zgodnie z niniejszg instrukcjg uzycia.
- Przestrzega¢ przepisow bezpieczenstwa i utrzymania w stanie

sprawnosci.

- taczyd ze sobg tylko produkty firmy Aesculap.

» Produkt i wyposazenie moze by¢ uzywane i stosowane wytgcznie przez
osoby, ktére majg niezbedne przeszkolenie, wiedze i doswiadczenie.

» Instrukcje obstugi nalezy przechowywaé¢ w miejscu dostepnym dla
osoby stosujgcej urzadzenie.

3.  Opis urzadzenia
3.1  Zakres dostawy

Oznaczenie Nr artykutu
Siatkownica do dermatomu, w komplecie BA720R

z grzechotkg reczng

Ptytka nosna o wspdtczynniku powigkszenia 1,5; BA721
jatowa

Ptytka nosna o wspdtezynniku powiekszenia 3; BA722
jatowa

Ptytka nosna o wspdtczynniku powiekszenia 6; BA723

jatowa

3.2 Przeznaczenie

Siatkownica do dermaomu BA720R jest wykorzystywana do nacinania
przeszczepdw skdry w ramach chirurgii ogolnej, plastycznej i leczenia opa-
rzen.

3.3  Zasada dziatania

Wat tnacy 2 obraca si¢ za pomocg grzechotki recznej 12 w kierunku prze-
ciwnym do ruchu wskazéwek zegara. Ptytka nosna 5 transportuje prze-
szczep skory miedzy wat tngcy 2, a wat przeciwlegty 3. Podczas transportu
nastepuje nacigcie przeszczepu skory.

Gtebokos¢ nacigcia ustawia sie pokrettem nastawczym 6 wedtug skali 18.
Drobne nacigcia wykonane w przeszczepie skory umozliwiajg jego rozcigg-
niecie do uzyskania siatki skornej o strukturze romboidalne;j.

Siatka skorna pokrywa ubytki, ktére sg do szesciu razy wieksze od miejsca
pobrania przeszczepu.

4. Czynnosci przygotowawcze

Jesdli ponizsze przepisy nie bedg przestrzegane, to firma Aesculap nie
ponosi odpowiedzialnosci za sprawno$¢ urzadzenia.

» Siatkownice do dermatomu BA720R i jego wyposazenie nalezy spraw-
dzi¢ przed uzyciem pod katem widocznych uszkodzen.

» Stosowac tylko sprawng siatkownicg BA720R i jej wyposazenie.

» Nalezy zwroci¢ uwagg, aby miejsce ustawienia byto wystarczajgco sta-
bilne (stot, wozek sprzetowy itp.).

5. Praca z uzyciem siatkownicy do derma-
tomu BA720R

5.1  Czynnosci przygotowawcze

VAN

OSTRZEZENIE

Ryzyko infekgcji i kontaminacji!
Urzadzenie i jego wyposazenie sg dostarczane w
stanie niejatowym.

» Przed uzyciem urzadzenie i wyposazenie nalezy
wysterylizowac.

» Grzechotke reczng 12 nasadzi¢ na trzon 10 az do zatrzasnigcia.

5.2 Kontrola dziatania

Przed kazdym uzyciem siatkownicy do dermatomu BA720R wykona¢

prébny cykl:

» Upewni¢ sie, czy przekfadnia zgbata 7 porusza si¢ wraz z obrotem
grzechotki recznej 12.

» Upewni¢ sie, czy pokretto nastawcze 6 po zatrzasnieciu mozna swo-
bodnie obraca¢ w zakresie skali 18.

» Stosowac tylko urzgdzenie niebudzace zastrzezen.

5.3  Obstuga

A

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo skaleczenia iflub niewtasciwego
dziatania!

» Przed kazdym uzyciem przeprowadzac kontrolg
dziatania.

Ustawianie watu tnacego

Uszkodzenie watu tnacego! Ustawienia mozna
dokonac tylko wtedy, gdy wat tnacy porusza si¢
PRZESTROGA swobodnie.
» Upewnic sig, ze ptytka nosna nie blokuje watu

tnacego.

» Lekko wyciggng¢ pokretto nastawcze 6, tak aby zwolni¢ blokade.
» Obrdci¢ pokretto nastawcze 6 w zgdane potozenie:

Nacinanie przeszczepu skory

Mozliwosci ustawienia pokrettem nastaw-  Symbole skali

czym

bardzo gruby przeszczep skory B

normalne ustawienie cigcia I%:
o A D

ustawienie ciecia z zapasem D

» Lekko wcisng¢ pokretto nastawcze 6, tak aby sie zatrzasneto.
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Opracowywanie przeszczepu skory » Roztozy¢ goérng czes¢ 17, patrz Rys. 2.
Notyfikacja

Ptytki nosne uktadac tylko pojedynczo i jedna za drugq na podstawke usta-
lajgcq.

W przypadku dtugich przeszczepow skory utozyé wiele ptytek nosnych w
rzedzie jedna za drugq.

Nawinigcie przeszczepu skory! Przeszezep skdry po
nacieciu przez wat tnacy moze zosta¢ podniesiony z
PRZESTROGA  PHytki nosnej!

» Przeszczep skory nalezy podnies¢ z plytki nosnej
bezposrednio po nacigciu skory, uzywajac deli-
katnej pesety.

» Jezeli wat tnacy jest juz obrocony zbyt daleko,
nalezy cofna¢ wat tnacy, postugujac si¢ kon-
cowka srubokretowg grzechotki.

» Zadang ptytke nosna 5 potozy¢ rowkowang powierzchnig skierowang
w gore na podstawke ustalajacg 16.
» Potozy¢ przeszczep skéry na ptytke nosng 5.

» Wsung¢ ptytke nosng 5 na prowadnicach 15, az do styku z watem

Rys. 2
tngcym 2. vs
» Grzechotke reczng 12 obréci¢ w kierunku przeciwnym do ruchu wska- » Rygiel 8 przytrzymaé¢ wecisniety i jednoczeSnie pociggng¢ za
zowek zegara. trzonek 10, aby odfgczy¢ wat tnaey 2, patrz Rys. 3.

Ptytka nosna zostanie przetransportowana.

» Dalej obroci¢ grzechotke reczng 12, az ptytka nosna 5 znajdzie si¢ cat-
kowicie na podstawce odbiorczej 9.

Przeszczep skory jest przygotowany do uzycia.

Wymiana watu tnacego
Notyfikacja
Watu tngcego nie ostrzy sie.

Demontaz watu tnagcego

Skaleczenia rak lub innych czgsci ciata o ostre
ostrza watu tnacego!

OSTRZEZENIE » Watu tnacego nalezy chwytacé tylko za trzon.

» Urzadzenie tnace 4 obrdci¢ w taki sposob, aby widoczne staty sie cztery
Sruby 11, patrz Rys. 1.

Rys. 3

Rys. 1

» Odkreci¢ Sruby 11 recznie lub w razie trudnosci koncowka
Srubokretowg 13 grzechotki 12.

» Z powrotem odstawi¢ urzgdzenie tnace 4.
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» Obroci¢ wat tngcy 2, wyciggajac go jednoczeSnie z punktow
tozyskowania 20, patrz Rys. 4.
Wat tnagcy 2 jest zdemontowany.

Rys. 4

Montaz watu tnacego

Notyfikacja

Aby unikng¢ szkdd transportowych, wat tngcy 2 jest dostarczany w karto-
nie falistym. Karton falisty naleZy usung¢ dopiero po catkowitym zamonto-
waniu watu tngcego 2.

» Wtozy¢ wat tngcy 2 w dwa punkty tozyskowania 20, patrz Rys. 4.

» Trzymajac wat tnagcy2 za trzon 10, wcisngé go w punkty
tozyskowania 20 az do zatrzasnigcia, patrz Rys. 3.

» Obrdci¢ wat 10 i sprawdzi¢ osadzenie watu tngcego 2.

» Ztozy¢ gorng cze$¢ 17 na dolng czg$¢ 14, patrz Rys. 2.

» Urzadzenie tnace 4 obrdci¢ w taki sposob, aby widoczne staty sie cztery
Sruby 11, patrz Rys. 1.

» Sruby 11 dokrecié reka.

» Z powrotem odstawié¢ urzadzenie tnace 4.

» Zdja¢ karton falisty z watu tnacego 2.
Wat tnacy 2 jest zamontowany.

6. Weryfikacja procedury przygotowaw-

cz€)
Niniejsza instrukcja uzycia moze nie by¢ zgodna ze
sposobem przygotowywania siatkownicy do derma-
OSTRZEZENE ~ tomu!
Zawiera ona wytacznie opis sposobu postugiwania
si¢ siatkownicg do dermatomu o numerze serii od
4000 oraz jego przygotowywania.
» W celu doposazenia siatkownicy do dermatomu
prosimy zwrocic si¢ do przedstawicielstwa
B. Braun/Aesculap w Panstwa kraju.

6.1  Ogolne zasady bezpieczenstwa

Notyfikacja

Nalezy przestrzega¢ krajowych przepisow oraz krajowych i miedzynarodo-
wych norm i wytycznych, a takze wewnetrznych przepisow higienicznych
zwigzanych z procedurq przygotowawczg.

Notyfikacja

U pacjentéw z chorobg lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba
bqdz jej odmianq - przestrzegac¢ odpowiednich przepiséw paristwowych w
zakresie przygotowania produktow.

Notyfikacja
Ze wzgledu na lepsze i pewniejsze rezultaty czyszczenia maszynowego niz
recznego nalezy preferowac te pierwszq metode.

Notyfikacja

Nalezy zwrdci¢ uwage na fakt, ze skuteczne przygotowanie tego wyrobu
medycznego mozna zapewni¢ wyfqcznie po uprzedniej walidacji procesu
przygotowania. Odpowiedzialnos¢ za ten proces ponosi uzytkownik lub
osoba przygotowujgca urzqdzenie.

Do walidacji zastosowano zalecane srodki chemiczne.

Notyfikacja
Jezeli nie zostanie przeprowadzona sterylizacja koricowa, nalezy skorzy-
stac¢ z srodka wirusobdjczego.

Notyfikacja

Aktualne informacje dotyczgce przygotowania itolerancji materiatowej
znajdujg sie rowniez w ekstranecie firmy Aesculap pod adresem
https.//extranet.bbraun.com

Sterylizacje w oparciu o walidowang metode przeprowadzono w systemie
pojemnikow sterylnych Aesculap.

6.2  Produkty jednorazowego uzytku

A

Niebezpieczenstwo zainfekowania pacjenta iflub
osoby stosujgcej produkt oraz obnizenia sprawnosci

OSTRZEZENIE w wyniku jego ponownego uzycia. Zabrudzenie i/lub
obnizona sprawnos¢ produktow moga prowadzic¢ do
skaleczen, chorob lub smierci!

» Produktu nie nalezy poddawac procesowi przy-
gotowania!
Oznaczenie Nr artykutu
Ptytka nosna BA721
BA722
BA723

6.3  Ogodlne wskazowki

Zaschniete lub przylegajgce do urzadzenia pozostatosci pooperacyjne
mogg utrudni¢ czyszczenie lub zmniejszy¢ jego skuteczno$¢, a takze
powodowa¢ korozje. W zwigzku z tym nie nalezy: przekracza¢ 6 godzin
przerwy pomiedzy zastosowaniem i przygotowaniem, stosowa¢ utrwalaja-
cych temperatur podczas wstgpnego czyszczenia >45 °C oraz utrwalaja-
cych srodkow dezynfekeyjnych (substancje aktywne: aldehyd, alkohol).

Zbyt duza ilos¢ $rodkéw neutralizujgcych lub Srodkéw do czyszczenia
moze oddziatywa¢ chemicznie na stal nierdzewng urzadzenia iflub spowo-
dowa¢ wyblaknigcie i nieczytelno$¢ oznaczen laserdw.

Pozostatosci chloru lub substancji zawierajacych chlor (np. w odpadach
pooperacyjnych, lekach, roztworach soli kuchennej, wodzie do mycia,
dezynfekcji i sterylizacji) prowadza do uszkodzen stali nierdzewnej
w wyniku korozji (wzerowej lub naprezeniowej), a co za tym idzie - do
zniszczenia produktéw. W celu ich usuniecia niezbedne jest doktadne
sptukanie urzadzenia wodg zdemineralizowang i jego osuszenie.
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Suszenie koncowe, jesli jest konieczne.

Stosowane mogg by¢ wytgcznie procesowe srodki chemiczne, ktére zostaty
przebadane i posiadajg dopuszczenie (np. VAH lub FDA albo znak CE) oraz
sg zalecane przez producenta ze wzgledu na tolerancje materiatowa.
Nalezy SciSle przestrzega¢ wszelkich zalecen dotyczacych stosowania
podanych przez producenta Srodkdw chemicznych. W przeciwnym razie
moze to spowodowaé nastepujgce problemy:

B Wizualne zmiany produktu, jak np. wyblaknigcie lub przebarwienia
tytanu lub aluminium. W przypadku aluminium widoczne zmiany na
powierzchni mogg wystapi¢ juz wowczas, gdy pH roztworu robo-
czego/stosowanego wynosi >8.

B Szkody takie jak korozja, rysy, ztamania, przedwczesne starzenie sie
materiatu lub pecznienie.

» Nie uzywac¢ podczas czyszczenia szczotek drucianych ani innych $rod-
kow mogacych uszkodzi¢ powierzchnie, poniewaz moze to skutkowaé
wystgpieniem korozji.

» Dalsze szczegétowe wskazowki na temat bezpiecznego z punktu widze-
nia higieny, a jednoczesnie tagodnego dla materiatow (zachowujgcego
ich wartos¢) ponownego przygotowywania - patrz strona internetowa
www.a-k-i.org, zaktadka z publikacjami, Rote Broschiire - ,Prawidtowy
sposob przygotowywania instrumentarium medycznego”.

6.4  Przygotowywanie w miejscu uzytkowania

» Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy mozliwie w catosci usungé
za pomocg wilgotnej Sciereczki z niestrzepigcego sie materiatu.

» Produkt nalezy w ciggu 6 godzin przetransportowa¢ w stanie suchym,
w zamknigtym pojemniku na uzyte instrumenty, do czyszczenia i
dezynfekgji.

6.5 Przygotowywanie do czyszczenia

» Bezposrednio po uzyciu przeprowadzi¢ czyszczenie wstepne (nieutrwa-
lajgce/bez NaCl).

Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji

Walidowana procedura Szczegotowe informacje

Czyszczenie reczne

i dezynfekcja przez wycie- poruszajac przegubami.

B Produkt z ruchomymi przegubami czysci¢ w pozycji otwartej lub

6.6  Czyszczenie/dezynfekcja

Zasady bezpieczenstwa dla procedury przygotowawczej danego pro-
duktu

A

PRZESTROGA

Zastosowanie niewtasciwych srodkow czyszcza-

cych/dezynfekcyjnych moze doprowadzi¢ do uszko-

dzenia produktu!

» Do czyszczenia powierzchni stosowac tylko
srodki czyszczace/dezynfekeyjne dopuszczonego
typu, zgodnie z zaleceniami ich producenta.

Zastosowanie niewtasciwych srodkow czyszcza-

cych/dezynfekcyjnych i/lub zbyt wysokich tempera-

tur grozi uszkodzeniem produktu!

» W sposadb zgodny z zaleceniami ich producenta
stosowac srodki czyszczace i dezynfekujace,

A

PRZESTROGA

- dopuszczonej do stosowania na tworzywach
sztucznych i stali szlachetnej.
- ktora nie jest agresywna wobec plastyfikato-
row (np. silikonu).
> Nalezy przestrzegac¢ zalecen dotyczacych steze-
nia, temperatury i czasu oddziatywania.

» Nie przekracza¢ maksymalnej dozwolonej tem-
peratury czyszczenia wynoszacej 60 °C.

» Suszy¢ produkt co najmniej przez 10 minut w temperaturze do maks.
120 °C.

Notyfikacja

Wspomniana temperatura suszenia to jedynie wartos¢ orientacyjna.

Nalezy jq sprawdzié i ewentualnie dopasowaé z uwzglednieniem specyficz-
nych warunkow (np. zatadunku).

Referencja

Rozdziat Czyszczenie reczne/dezynfekcja
i podrozdziat:

ranie ; ; ; ;
B Czassuszenia: Korzysta¢ z niektaczacej sie Sciereczki lub medycznego W Rozdziat C.zyszc_zeme reczne i dezynfekeja
sprezonego powietrza przez wycieranie
B Utrzymywad¢ produkt w pofozeniu zapobiegajagcym przedostawaniu
sie wody (np. poprzez ztacza) do wnetrza urzgdzenia. (Jesli ptyn prze-
dostanie sie przypadkowo, nalezy go natychmiast wylac.)
B Oczyscic¢ wat tngey 2 miekka szczotka, aby unikngé¢ uszkodzenia watu
tngcego.
Maszynowe czyszczenie B Zamontowa¢ uchwyt Eccos GB688R w odpowiednim koszu (np. Rozdziat Maszynowe czyszczenie/dezynfekcja
Srodkami alkalicznymi JF214R). i podrozdziat:

i dezynfekcja termiczna

B Utozy¢ odpowiednio produkt w uchwycie Eccos GB688R.

B Rozdziat Maszynowe czyszczenie Srodkami
alkalicznymi i dezynfekcja termiczna

6.7  Czyszczenie reczne/dezynfekcja

» Przed przystgpieniem do dezynfekcji recznej doktadnie usungé wode po
ptukaniu, by zapewni¢ odpowiednie stezenie Srodka dezynfekujgcego.

» Po recznym czyszezeniu/dezynfekeji dostepne dla wzroku powierzchnie

nalezy skontrolowa¢ pod katem ewentualnych pozostatosci zanieczysz-
czen.

» W razie potrzeby proces czyszczenia/dezynfekeji nalezy powtorzyc.
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Czyszczenie reczne i dezynfekcja przez wycieranie

- - W-P -

| Czyszczenie TP
(zimna)
Il Suszenie TP - - -
1] Dezynfekcja przez wycieranie - >1 - Chusteczki nasagczone meliseptolem HBV 50 % propan-1-ol
\% Plukanie koncowe TP 0,5 - -
(zimna)
Vv Suszenie TP - - -
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci wody pitnej)
TP: Temperatura pokojowa

Faza |

» Czysci¢ pod wodg biezacg, za pomocg odpowiedniej szczotki tak dtugo,
az na powierzchni nie bedg zauwazalne pozostatosci.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen,
takimi jak $ruby regulacyjne, przeguby itp.

Faza Il

» W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za pomocg odpowiednich
srodkéw pomocniczych (np. chusteczek, sprezonego powietrza), patrz
Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji.

Faza Il
» Wytrze¢ produkt w catosci chusteczkg dezynfekcyjng jednorazowego
uzytku.

Faza IV

» Zdezynfekowane powierzchnie po uptywie przepisowego czasu oddzia-
tywania (co najmniej 1 min) sptuka¢ strumieniem zdemineralizowanej
wody.

Maszynowe czyszczenie srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna

» Odczeka¢, dopoki resztki wody nie
w wystarczajacym stopniu.

Faza V
» W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za pomocg odpowiednich

srodkoéw pomocniczych (np. chusteczek, sprezonego powietrza), patrz
Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji.

Sciekng  z produktu

6.8 Maszynowe czyszczenie/dezynfekcja
Notyfikacja
Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi mie¢ sprawdzonq skutecz-

nosé (np. dopuszczenie FDA bqdz znak CE zgodnie znormg DIN EN ISO
15883).

Notyfikacja
Zastosowane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi by¢ reqularnie
poddawane konserwacji i przeglgdom.

Typ urzadzenia: Jednokomorowe urzgdzenie czyszczaco-dezynfekujace (bez generatora ultradzwigkow)

Plukanie wstepne <25[77

1l Czyszczenie 55/131 10 WD

B Koncentrat, alkaliczny:

- pH~13
- <59 anionowych Srodkdw powierzchniowo czynnych

B Roztwor uzytkowy 0,5 %

- pH~ 117
1] Plukanie posrednie >10/50 1 WD -
v Dezynfekcja termiczna  90/194 5 WD -
\' Suszenie - - - Zgodnie z programem urzgdzenia myjgco-dezynfekujacego
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci wody pitnej)

*Zalecenie: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po maszynowym czyszczeniu/dezynfekeji dostepne dla  wzroku
powierzchnie nalezy skontrolowaé¢ pod katem ewentualnych pozosta-
fosci zanieczyszczen.
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6.9  Kontrola, konserwacja i przeglady
» Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowe;.

» Kazdorazowo po zakoriczeniu czyszczenia i dezynfekeji sprawdzié¢ urzg-
dzenie pod katem czystosci, prawidfowosci dziatania iobecnosci
uszkodzen.

» Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wybrakowac.

6.10 Opakowanie

» Przestrzega¢ instrukcji  uzytkowania  stosowanych  opakowan
i uchwytdow (np. instrukcji obstugi TA009721 dotyczacej systemu
uchwytow Aesculap-Eccos).

» Umiesci¢ produkt prawidtowo w uchwycie Eccos lub (po zabezpiecze-
niu przed uszkodzeniami) utozy¢ w koszu. Zabezpieczy¢ w odpowiedni
sposob krawedzie tngce urzadzenia.

» Umiesci¢ kosze w opakowaniach odpowiadajgcych przyjetej metodzie
sterylizacji (np. w kontenerach sterylizacyjnych Aesculap).

» Nalezy zapewni¢, by opakowanie zapobiegato rekontaminacji produktu.

6.11 Sterylizacja parowa
Notyfikacja
Ptytki nosne BA721, BA722 i BA723 to sterylizowane promieniowaniem

gamma elementy jednorazowe. Sq one przeznaczone do jednorazowego
uzytku i nie wolno ich poddawaé sterylizacji parowej.

Notyfikacja
Produkt mozna sterylizowa¢ tylko z otwartq gorng czescig 17 | wyjetym
wafem tnqcym 2.

» Siatkownice do dermatomu nalezy sterylizowa¢ bezposrednio po czysz-
czeniu.

» Potozy¢ siatkownice do dermatomu w odpowiednim koszu (np.
JF214R).

8. Wykrywanie i usuwanie usterek

>

Nalezy zapewni¢ dostep medium sterylizujgcego do wszystkich

powierzchni zewnetrznych i wewnetrznych (np. poprzez otwarcie

zaworow i kranow).

Walidowana metoda sterylizacji

- Roztozy¢ produkt

- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prdézni frakcjonowane;j

- Sterylizator parowy zgodny z DIN EN 285 i walidowany w oparciu
o DIN EN ISO 17665

- Sterylizacja metodg prozni frakcjonowanej w temp. 134 °C, czas
przetrzymania: 5 min

W przypadku réwnoczesnej sterylizacji wielu produktéw w jednym ste-

rylizatorze parowym: Nalezy dopilnowa¢, aby maksymalny dozwolony

zatadunek sterylizatora parowego podany przez producenta steryliza-

tora nie zostaf przekroczony.

6.12 Przechowywanie

>

7.

Sterylne produkty nalezy przechowywaé¢ w opakowaniach szczelnych
wobec zarodnikéw, zabezpieczonych przed pytem, w suchym, ciemnym
pomieszczeniu o wyréwnanej temperaturze.

Utrzymanie sprawnosci urzadzenia

Aby zapewni¢ bezawaryjng prace, nalezy wykonaé konserwacje po
300 sterylizacjach lub przynajmniej raz do roku.

W sprawie konkretnych ustug serwisowych prosze sie skontaktowaé z

wihasciwym  dla

Panstwa  krajowym przedstawicielstwem  firmy

B. Braun/Aesculap, patrz Serwis techniczny.

Usterka

Wat tnacy 2 nie obraca si¢

Rozpoznanie

Ciato obce w urzadzeniu

Wat tngcy wykazuje zbyt duzy luz
osiowy

Przyczyna
Wat tnacy zakleszczony

Grzechotka reczna 12 nie jest catko-
wicie zatrzasnieta

Luzny wat tnacy

Sposob usunigcia
Usung¢ ciato obce

Zatrzasna¢ grzechotke reczng 12

Zatrzasna¢ wat tnacy i zablokowa¢
ryglem 8

Wat tngcy 2 obraca sie opornie

Skora nie jest catkowicie przecieta

Uzycie duzej sity do uruchomienia
grzechotki recznej 12

Btedny symbol ustawienia precyzyj-
nego na skali 18

Uszkodzone tozysko

Btedne ustawienie

Poluzowane $ruby 11

Naprawa u producenta

Wybra¢ zgdane ustawienie precy-
zyjne, patrz Obstuga

Dokreci¢ reka lub koncdwka
Srubokretowa 13

Ostrza watu sg btyszczace, grze-
chotka rgczna 12 obraca si¢ opornie

Ostrza tngce sg odtamane

Zuzyty wat tnacy 2

Uszkodzony wat tngcy 2

Wymieni¢ wat tnacy 2, patrz
Obstuga

Wymieni¢ wat tnacy 2, patrz
Obstuga
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9. Serwis techniczny

A

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo skaleczenia iflub niewtasciwego
dziatania!

» Wprowadzanie zmian konstrukecyjnych do pro-
duktu jest zabronione.

» W sprawie konkretnych ustug serwisowych prosze si¢ skontaktowac z
wiasciwym dla Panstwa krajowym przedstawicielstwem firmy
B. Braun/Aesculap.

Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do urzgdzen medycznych moze

skutkowa¢ utratg praw gwarancyjnych/praw z tytutu rekojmi, jak rowniez

istniejagcych dopuszczen.

Adresy punktow serwisowych

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 14-939

E-Mail: ats@aesculap.de

Adresy pozostatych punktéw serwisowych mozna uzyskaé pod powyzszym
adresem.

10. Akcesoria/czesci zamienne

BA725R Zastepczy wat tnacy

BA721 Ptytka nosna, o wspoétczynniku 1,5
BA722 Ptytka nosna, o wspoétczynniku 3
BA723 Ptytka nosna, o wspotczynniku 6
BA726R Grzechotka reczna

BA727R Kosz

GB688R Uchwyt Eccos

TA008023 Instrukcja uzycia do BA720R

11. Dane techniczne
Klasyfikacja zgodnie z dyrektywg 93/42/EWG

BA720R Siatkownica do dermatomu lla
Wymiary 150 mm x 195 mm x 105 mm

(SxW xG)

Masa 4800¢g

Dfugos¢ ptytek nos- 220 mm

nych

Szerokos¢ ptytek nos- 75 mm
nych

11.1 Warunki otoczenia

Temperatur.
emperatura 40 °C 50 °C

10 °C -10 °C
Wilgotnos¢ 75 % 90 %
e (%S %)
powietrza —— -

30 % 10 %
Cisnienie 1 060 hPa
atmosferyczne

i—1 060 hPa
700 hPa 500 hPa

12. Utylizacja
Notyfikacja

Przed usunieciem produkt musi zosta¢ odpowiednio przygotowany przez
uzytkownika, patrz Weryfikacja procedury przygotowawczej.

Siatkownica do dermatomu BA720R jest wykonana ze stali nierdzewne;.
» Urzadzenie nalezy odda¢ do recyklingu metali.

» Informacji na temat usuwania produktu udziela wtasciwe dla kraju
uzytkownika przedstawicielstwo firmy B. Braun/Aesculap, patrz Serwis
techniczny.

13. Dystrybutor

Aesculap Chifa Sp. z o. o.
ul Tysigclecia 14
64-300 Nowy Tomysl

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com
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Aesculap®
Dermatom BA720R pre koznu sietku

Legenda

Rukovat na prenos

Rezny valec

Protivalec

Rezacka

Nosna platnicka pre kozny transplantat
Nastavovacie koleso pre hibku rezu
Ozubeny prevod

0 NG~ WN =

Blokada pre rezny valec

©

Zaves

10 Hriadel pre rezny valec 2

11 Skrutky na upevnenie hornej ¢asti 17

12 Ruéna zapadka pre pohon rezného valca
13 Koniec skrutkovaca pre skrutky 11 a hriadel 10
14 Spodna cast

15 Vodiace liSty pre nosné platnicky

16 Zachytavaci podnos pre nosné platnicky 5
17 Horna Cast, vyklopitelna

18 Stupnica na nastavovacom kolese

19 Odoberaci podnos pre nosné platnicky

Symboly na obale vyrobku

Pozor, vSeobecny symbol pre varovanie
Pozor, venujte pozornost sprievodnym dokumentom

B Symbol na stupnici pre ,odrezat kozny transplantat”

Datum vyroby
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2. Bezpec¢na manipulacia
Manipulacia a priprava dermatomu pre koznu

A sietku mozno nesuhlasia s tymto navodom na pou-

VAROVANIE ~Zitie!
Tento navod na pouzitie opisuje vyluéne manipula-
ciu a pripravu dermatomu pre koznu sietku od séri-
ového cisla 4000!

» Obratte sa kvoli dovybaveniu na narodné zastui-
penie B. Braun/Aesculap.

» Cisto novy vyrobok po odstraneni balenia a pred prvou sterilizaciou
oCistit (ruéne alebo mechanicky).

» Pred pouzitim skontrolujte funkénost a spravny stav zariadenia.

» Aby sa zabranilo Skoddm v désledku neodbornej montaze alebo pre-
vadzkovanim a ohrozeniu zaruky a zaru¢nych podmienok:

- Vyrobok pouZivajte len v stlade s tymto ndvodom na pouZivanie.
- Dodrziavajte bezpe¢nostné informacie a pokyny na udrzbu.
- Navzajom kombinujte iba vyrobky Aesculap.

» Vyrobok a prislusenstvo dovolte obsluhovat a pouZivat len osobam,
ktoré maju patri¢né vzdelanie,vedomosti alebo skusenosti.

» Navod na pouzitie uschovajte dostupne pre uZivatela.

3. Popis pristroja
3.1  Rozsah dodavky

Oznaéenie Cislo vyrobku

Dermatém pre koznu sietku, kompletny s ruénou BA720R

zapadkou.
Nosna platnicka pre koeficient zvac3enia 1,5; sterilnd  BA721

Nosna platnicka pre koeficient zvdéSenia 3; steriind  BA722

Nosna platnicka pre koeficient zvd¢Senia 6; steriind  BA723

3.2 Ucel pouzitia
Dermatdm pre koznu sietku BA720R sa pouZiva na rezanie koznych trans-
plantatov vo vieobecnej, plastickej chirurgii a chirurgii popalenin.

3.3  Princip Cinnosti

Rezny valec 2 sa otaca ru€nou rac¢hou 12 v protismere hodinovych ruéi-
Ciek. Nosna platnicka 5 posuva kozny transplantat medzi reznym valcom 2
a protilahlym valcom 3. Po€as posuvu sa reze kozny transplantat.

Hibka rezu sa nastavuje na nastavovacom kolese 6 pomocou stupnice 18.
Posunuté Strbiny v koZnom transplantate umoZniuju roztiahnutie na rom-
bicku koznu sietku.

KoZnou sietkou sa daju zakryt defekty, ktorych velkost je az Sestnasobna v
porovnani s miestom odberu.

4.  Pripravit

Ak nebudu nasledujuce pokyny dodrziavané, neprebera Aesculap v tomto

pripade Ziadnu zodpovednost.

» Pred pouZitim skontrolujte dermatom pre koznu sietku a jeho prislusen-
stvo, ¢i nie je viditelne poSkodeny.

» PouZivajte len bezchybny dermatém pre koznu sietku BA720R a prislu-
Senstvo.

» Dajte pozor na dostatoénu stabilitu nosica (stél, pristrojovy vozik atd.).

5. Praca s dermatomom pre koznu sietku
BA720R

5.1  Priprava

Nebezpecenstvo infekcii a kontaminacii!
Pristroj a prislusenstvo sa dodavaju nesterilné.
VAROVANIE . Pred pouzitim pristroj a prisluSenstvo vysterili-
zujte.

» Ruénu rachu 12 nasunite na hriadel 10, aZ kym nezaklapne.

5.2  Skuska funkénosti

Pred kazdym pouZitim podrobte dermatém pre koznu sietku BA720R sku-
Sobnému chodu:

» Zabezpelte, aby sa ozubena prevodovka 7 pri otacani rucnou
ra¢fiou 12 otacala spolu s fiou.

» Zabezpelte, aby nastavovacie koleso 6 sa dalo lahko otacat v oblasti
stupnice 18 po zaklapnuti.

» Pouzivajte len bezchybny pristroj.

5.3  Obsluha
Nebezpecenstvo urazu afalebo poruchy!
» Vykonavat funkéné testovanie pred kazdym

VAROVANIE pouzitim.

Nastavte rezny valec

VAN

UPOZORNENIE

Poskodenie rezného valca! Nastavenie sa da urobit
len pri volnom reznom valci.

» Zabezpecte, aby nosna platnicka nestala v zabere
s reznym valcom.

» Nastavovacie koleso 6 [lahko povytiahnite, az kym nevypadne zo
zapadky.
» Pilovy list 6 pootoéte do potrebnej polohy:

Odrezte kozny transplantat

Moznosti nastavenia na nastavovacom Symboly na stupnici

kolese

extrémne hruby kozny transplantat B
normalne nastavenie na rezanie l I%:
rezervné nastavenie na rezanie Ijj

» Nastavovacie koleso 6 lahko potlacte do vnutra, aZ kym nezaklapne.
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Opracujte kozny transplantat
Ozndmenie
Nosné platnicky pokladajte len po jednej a za sebou na zachytdvaci podnos.

Pri dlh$ich koZnych transplantdtoch vytvorte viacndsobnu vrstvu za sebou
zoradenych nosnych platniiek.

VAN

UPOZORNENIE

Navijanie kozného transplantatu! Kozny transplan-

tat sa da po narezani reznym valcom podvihnut od

nosnej platnicky!

» Kozny transplantat kratko po narezani pritlacte
na nosnej platnicke pomocou jemnej pinzety.

» Ak je rezny valec uz pootoceny prilis daleko,
potocte rezny valec koncom skrutkovaca dna
racni trochu spat.

» Vlozte potrebnu nosnu platni¢ku 5 s drazkovanou plochou smerom
nahor na zachytavaci podnos 16 dermatému pre koznu sietku.

» Polozte kozny transplantat na nosnu platnicku 5.

» Posunte nosnu platni¢ku 5 vo vodiacich listach 15 az po zaber rezného
valca 2.

» Otacajte ruénu ra¢iu 12 v protismere hodinovych ruciciek.
Nosna platnicka sa presunie.

» Ruénu raéhu 12 otocte dalej, aZ kym sa nosna platnicka 5 neobjavi
Uplne na odoberacom podnose 9.

Kozny transplantat je teraz Uplne opracovany.

Vymena rezného valca
Ozndmenie
Rezny valec sa uZ nedd znovu naostrit.

Demontaz rezného valca

A

VAROVANIE

Nebezpecenstvo porezania na rukach alebo inych
Castiach tela na ostri rezného valca!

» Rezného valca sa dotykajte len na nasade.

» Otocte rezacku 4, tak aby boli viditelné Styri skrutky 11, pozri Obr. 1.

Obr. 1

» Uvolnite skrutky 11 rukou alebo v pripade tazkého chodu skrutkovacim
koncom 13 rucnej racne 12.

» Rezacku 4 znovu postavte.
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» Hornu ¢ast 17 vyklopte, pozri Obr. 2.

Obr. 2

» Zapadku 8 drzte stlatenu a sucasne potiahnite za nasadu 10, aby sa
rezny valec 2 odpojil, pozri Obr. 3.

Obr. 3



» Pootocte rezny valec 2, pritom ho vytiahnite z miest uloZenia 20, pozri
Obr. 4.

Rezny valec 2 je vymontovany.

Obr. 4

Spatna montaz rezného valca
Ozndmenie

Na zabrdnanie Skoddm pri preprave je rezny valec 2 pocas prepravy zakryty
kartonom. Karton odstrdrte az po uplnej montdZi rezného valca 2.

» Rezny valec 2 vloZte do dvoch miest uloZenia 20, pozri Obr. 4.

» Rezny valec 2 potlacte na nasade 10 do miest uloZenia 20, aZz kym
nezaklapne, pozri Obr. 3.

v

Nasadu 10 otofte a pritom skontrolujte spravnu polohu rezného
valca 2.

» Hornu Cast 17 zaklapnite na spodnu Cast 14, pozri Obr. 2.
» Otocte rezacku 4, tak aby boli viditelné Styri skrutky 11, pozri Obr. 1.
» Skrutky 11 dotiahnite rukou.
» Rezacku 4 znovu postavte.
» Stiahnite karton z rezného valca 2.
Rezny valec 2 je namontovany.

6. Validované postupy pripravy

A\

VAROVANIE

Uprava dermatému pre koznu sietku mozno nesih-
lasia s tymto navodom na pouZzitie!

Tento navod na pouzitie opisuje vyluéne manipula-
ciu a pripravu dermatomu pre koznu sietku od séri-
ového cisla 4000!

» Obratte sa kvoli dovybaveniu na narodné zastui-
penie B. Braun/Aesculap.

6.1  VSeobecné bezpecnostné pokyny
Ozndmenie

Pri priprave dodrZiavajte ndrodné zdkonné predpisy, ndrodné a medzind-
rodné normy a smernice a vlastné hygienické predpisy.

Ozndmenie

Pri pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), podozrenim na
CJD alebo mozZnymi variantmi dodrZiavajte platné ndrodné nariadenia
tykajtce sa pripravy vyrobkov.

Mechanické spracovanie je vhodnejsie vzhladom k lepsiemu a bezpecnej-
siemu vysledku ¢istenia v porovnani' s ru¢nym cistenim.

Ozndmenie

Ozndmenie

Je déleZité poznamenat, Ze uspesné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku
moéZe byt zabezpecené len po predoslej validdcii procesu Cistenia. Za to je
zodpovedny prevddzkovatel/osoba vykondvajtca Cistenie.

Pre validdciu sa pouZiva doporucend chémia.

Ozndmenie

Ak nenasleduje na zdver sterilizdcia musi byt pouZity virucidny dezinfekény
prostriedok.

Ozndmenie

Aktudlne informdcie na upravu a o tolerancii materidlov pozri tieZ Aesculap
extranet na strdnke https://extranet.bbraun.com

Validovany proces parnej sterilizdcie sa uskutoénuje v Aesculap-Sterilcon-
tainer-System.

6.2  Vyroboky na jedno pouZzitie

A\

Nebezpecenstvo infikovania pacienta afalebo pou-
Zivatel'a a negativny vplyv na funkénost vyrobkov z

VAROVANIE dévodu opitovného pouzitia. Znedistenie afalebo
zhorsena funkénost vyrobkov mézu sposobit pora-
nenia, ochorenia alebo smrt!

» Vyrobok nedistit!
Oznacenie Cislo vyrobku
Nosna platnicka BA721
BA722
BA723

6.3  Vseobecné pokyny

Prischnuté resp. fixované OP-zvySky mo6zu €istenie ztaZit resp. urobit ho
neucinnym a tym zapri€init koréziu. Preto, by doba medzi aplikaciou a ¢is-
tenim nemala presiahnut 6 h. Nemali by byt pouZité Ziadné fixacné pred-
Cistiace teploty >45 °C a Ziadne fixa¢né dezinfekéné prostriedky (baza
ucinnej latky: aldehyd, alkohol).

Pouzitie nadmerného mnozstva neutralizacného prostriedku alebo zaklad-
ného Cistiaceho prostriedku moze spdsobit chemické rozrudenie afalebo
vyblednutie a vizudlnu alebo strojovlu necitatelnost napisov vypalenych
laserom na nerezovej oceli.

Na nerezovej oceli spdsobuju zvysky obsahujuce chlor resp. chlorid (napr.
OP zvysky, lieciva, solné roztoky vo vode na Cistenie, dezinfekciu a sterili-
zaciu) poskodenia dosledkom korozie (dierova kordzia, napatova korozia) a
tym zni€enie vyrobku. Odstranite ich dostatoénym preplachnutim demine-
ralizovanou vodou a naslednym vysusenim.

Dosusit, ak je potrebné.

PouZivat smiete len tie procesné chemikalie, ktoré su certifikované a
schvalené (napr. certifikat VAH alebo FDA, prip. oznacenie CE) a ktoré boli
ich vyrobcami doporuéené ako kompatibilné pre dané materialy. VSetky
sposoby pouZitia dané vyrobcom chemickych latok sa musia prisne dodr-
Ziavat. V ostatnych pripadoch to méZe viest k nasledujucim problémom:

B Optické zmeny materidlu ako napr. vyblednutie alebo zmena farby
titanu a hlinika. V pripade hlinika mdZu nastat viditelné zmeny povrchu
uz pri pH hodnote >8 v aplikovanom/uzivatelskom roztoku.

B Materialne Skody ako je napr. korézia, trhliny, lomy, pred¢asné starnu-
tie alebo napucanie.
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» Na Cistenie nepouzivajte Ziadne kovové kefky alebo iné pomdcky na
drhnutie, ktoré by mohli poskodit povrch nastroja, pretoze inak hrozi
nebezpecenstvo vzniku korozie.

» Pre podrobnejsie pokyny o hygienickom a material Setriacom opédtov-
nom Cisteni, vid www.a-k-i.org zverejnenia rubriky Cervena Brozura -
Spravna udrzba naradia.

6.4  Priprava na mieste pouZitia
» Viditelné zvysky z operacie pokial moZno tplne odstrante vihkou han-
drickou bez chlpov.

» \lyrobok prepravovat suchy v uzavretej odsavacej nadobe pocas 6 h pre
Cistenie a dezinfekciu.

6.5 Priprava pred cistenim
» lhned po pouZiti vykonat pred¢istenie nefixatné/bez NaCl.

6.6 Cistenie/dezinfekcia

Konkrétne bezpecnostné pokyny k postupu distenia

A

UPOZORNENIE

Poskodenie vyrobku v désledku nespravneho cistia-

ceho/dezinfekéného prostriedku!

» Na cistenie povrchu pouzivat schvaleny ¢is-
tiaci/dezinfekény prostriedok podlla pokynov
vyrobcu.

Validované postupy Cistenia a dezinfekcie

Validovany proces Osobitosti

Poskodenie vyrobku pouzitim nevhodnych éistia-

cich/dezinfekénych prostriedkov afalebo vysokych

teplot!

» Cistiace a dezinfekéné prostriedky pouZivajte
podl'a pokynov vyrobcu,
- ktoré su schvalené pre plasty a nerezovt ocel.
- ktoré nepdsobia na zmikéovadla (napr. v sili-

kone).

» Dodrziavajte udaje tykajice sa koncentracie,
teploty a doby posobenia.

» Neprekracujte maximalnu pripustnu teplotu cis-
tenia 60 °C.

VAN

UPOZORNENIE

» \/yrobok suste aspoi 10 minut pri maximalne 120 °C.

Ozndmenie

Uvedend teplota susenia je len orientacnd hodnota. Musi sa skontrolovat s
ohladom na 3Specifické dannosti (napr. mnoZstvo ndplne) a pripadne upra-
vit.

Referencie

Manualne Cistenie a dezin-  m Vyrobok s pohyblivymi kibmi &istit v otvorenej polohe alebo pohybom  Kapitola Manualne Cistenie/dezinfekcia a pod-

fekcia dezinfekénymi kibov.
obruskami

B Faza suSenia: Pouzivat rusko bez zosilneného miesta na priadzi alebo

medicinsky stlac¢eny vzduch.

kapitola:
B Kapitola Manualne Cistenie a dezinfekcia
dezinfekénymi obruskami

B Dbajte na to, aby ste vyrobok drzali tak, Ze do jeho vnutra nemoze
vniknut Ziadna voda, napr. cez pripojené nadstavce. (Kvapalinu, ktora
nedopatrenim vnikla do nastroja, ihned odstrarite.)

B Rezny valec 2 vydéistite jemnou kefkou, aby sa zabranilo poskodeniu

rezného valca.

Strojové alkalické Cisteniea  m Konzoly Eccos GB688R namontujte vo vhodnom sietovom kosi (napr.

tepelna dezinfekcia JF214R).

B \lyrobok vloZte do konzoly Eccos GB688R v spravnej polohe.

Kapitola Strojové Cistenie/dezinfekcia a podka-

pitola:

B Kapitola Strojové alkalické Cistenie a tepelna
dezinfekcia

6.7  Manualne distenie/dezinfekcia

» Pred manualnou dezinfekciou nechajte premyvaciu vodu dostatocne
odkvapkat z produktu, aby sa zabranilo zriedeniu roztoku dezinfeké-
ného prostriedku.

» Po manualnom Cisteni/dezinfekcii vizualne skontrolujte, ¢i sa na vidi-
telnych povrchoch nenachadzaju Ziadne zvysky.
» Ak je potrebné, opakujte Cistiaci/dezinfekény proces.
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Manualne cistenie a dezinfekcia dezinfekénymi obruskami

Cistenie IT (stu- - PV -
denad)
Il Susenie IT - - - -
1] Dezinfekcia dezinfeké- - >1 - - Meliseptol HBV obrusky 50 % propan-1-ol
nymi obruskami
\Y Zavereéné preplacho- T (stu- 0,5 - DV -
vanie denad)
\ Susenie IT - - - -
PV: Pitna voda
DV: Voda Uplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)
IT: Izbova teplota
Faza | Faza V

» Oplachnite pod te¢tcou vodou s vhodnou ¢istiacou kefou, kym na povr-
chu nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd",
pocas Cistenia pohybujte.
Faza Il

» Viyrobok vo faze susenia susit za pomoci vhodnej pomdcky (napr. obru-
sok, stlateny vzduch), pozri Validované postupy Cistenia a dezinfekcie.

Faza Ill

» Cely vyrobok dokladne vyutierajte jednorazovym dezinfekénym obrus-
kom.

Faza IV

» Dezinfikované plochy po uplinuti predpisanej reakénej doby (najmene;j
1 min) oplachnut te¢icou deionizovanou vodou.

» Zvyskovu vodu nechajte dostatoéne odkvapkat.

Strojové alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia
Typ pristroja: Jednokomorovy-¢istiaci-/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

» Vyrobok vo faze susenia susit za pomoci vhodnej pomdcky (napr. obru-
sok, stlaéeny vzduch), pozri Validované postupy Cistenia a dezinfekcie.

6.8  Strojové Cistenie/dezinfekcia
Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat preukdzatelnu Géinnost (napr.
osvedcenie FDA alebo oznacenie CE podla DIN EN ISO 15883).

Ozndmenie

Pouzité Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pravidelne udrziavané a
kontrolované.

Predoplach <25[77 -
I Cistenie 55/131 10 Dv B Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <509 anionové tenzidy
B 0,5 %-ny pracovny roztok
- pH~11*
1] Medzioplach >10/50 1 DV -
v Tepelna dezinfekcia 90/194 5 DV -
Vv Susenie - - - Podla programu pre Cistenie a dezinfekciu zariadeni
PV: Pitna voda
DV: Voda Uplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Doporucenia: BBraun Helimatic alkalicky ¢isti¢

» Po mechanickom €isteni/dezinfekcii skontrolovat na viditelné zvysky.
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6.9 Kontrola, udrzba a skuska
» Nechajte vyrobok vychladnut na izbovu teplotu.

» Vyrobok po kaZzdom Cisteni a dezinfekcii skontrolujte vzhladom na: ¢is-
totu, funkénost a poskodenie.

» Poskodeny vyrobok okamzite vyradte z pouZivania.

6.10 Balenie

» Dodrzujte ndvod pri pouZzitych baleniach a skladovanie (napr. pokyny
pre TAO09721 pre konzolovy systém Aesculap-Eccos.

» \lyrobok vlozte do konzoly Eccos v spravnej polohe alebo polozte na sie-
tovy koS na ochranu pred poskodenim. Ubezpecte sa, Ze ostria, ktoré su
k dispozicii, s chranené.

» Sitkové koSe pre sterilizaény proces spravne zabalit (napr. do Aesculap-
sterilnych nadob).

» Uistite sa, Ze balenie zabrafiuje znovu kontaminacii produktu.

6.11 Parna sterilizacia
Ozndmenie

Nosné platni¢ky BA721, BA722 a BA723 su gamastarilizované jednorazové
komponenty. Nesmu sa sterilizovat parou a su urcené len na jedno pouZitie!

Ozndmenie

Produkt sa smie sterilizovat len s otvorenou hornou ¢astou 17 a odriatym
reznym valcom 2.

» Sterilizujte dermatém pre koznu sietku ihned' po vycisteni.

» Dermaton pre koZnu sietku namontujte vo vhodnom sietovom ko3i
(napr. JF214R).

8. Rozpoznanie a odstranenie chyb

Porucha Rozpoznanie

Rezny valec 2 sa neotaca Cudzia teleso v pristroji

Pricina
Sprieceny rezny valec

Ruéna ra¢ia 12 nezaklapla

» Uistite sa, Ze sterilizacny prostriedok ma pristup ku vietkym vonkajsim
i vnutornym plocham (napr. otvorenim ventilov a kohutikov).

» Validovany sterilizaény postup
- Rozlozenie vyrobku
- Sterilizacia parou vo frakénom vékuu,

- Parny sterilizator podfa DIN EN 285 a schvaleny podla DIN EN
ISO 17665
- Sterilizovat frakénym spbsobom vakuovania pri 134 °C, po dobu
5 min
» Pri sucasnej sterilizacii viacerych vyrobkov v jednom parnom steriliza-
tore: zabezpecte, aby nebolo prekroené maximalne pripustné napline-
nie parného sterilizatora podla udajov vyrobcu.

6.12 Skladovanie

» Sterilné vyrobky skladujte v obale tesnom proti zarodkom v suchom,
tmavom a rovnomerne temperovanom priestore, chranené pred pra-
chom.

7. Udrzba

Pre zabezpecenie spolahlivej prevadzky musi sa udrzba vykonat najneskér
po 300 pouzitiach, resp. najmenej jedenkrat ro¢ne.

Pre prislusny servis sa obratte na svoje narodné B. Braun/Aesculap-zastu-
penie, pozri Technicky servis.

Odstranenie

Odstrante cudzorodé teleso

Zaklapnite ruénu ra¢iu 12

Rezny valec ma priliSnd maxialnu
volu

Rezny valec uvolneny

Rezny valec zaklapnite a zablokujte
zapadkou 8

Rezny valec 2 ma tazky chod velké pdsobenie sily na ruénu

raciu 12

KoZa sa uplne neprereze Nespravny symbol na stupnici 18

jemného nastavenia

Poskodené lozisko

Nastavenie nespravne

Oprava u vyrobcu

Vlyberte pozadované jemné nastave-
nie, pozri Obsluha.

Skrutky 11 su volné

Dotiahnite rukou alebo skrutkova-
cim koncom 13.

Rezné hroty sa lesknu, ru¢na
raha 12 ma tazky chod

Rezné hroty su odlomené

Rezny valec 2 opotrebovany

Rezny valec 2 poskodeny

Vymente rezny valec 2, pozri
Obsluha

Vlymente rezny valec 2, pozri
Obsluha
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9. Technicky servis

A\

VAROVANIE

Nebezpeéenstvo urazu afalebo poruchy!
» Vyrobok neupravovat.

» Pre servis a opravu sa obratte na svoje narodné B. Braun/Aesculap-zas-
tupenie.

Modifikacie na medicinsko-technickom vybaveni mozu viest k strate

zaruky/narokov na ruenie, ako aj strate pripadnych povoleni.

Servisné adresy

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 14-939

E-Mail: ats@aesculap.de

Dalgie servisné adresy ziskate na hore uvedene] adrese.

10. Prislusenstvo/nahradné diely

BA725R Nahradny rezny valec

BA721 Nosna platnicka koeficient 1,5
BA722 Nosna platnicka koeficient 3
BA723 Nosna platnicka koeficient 6
BA726R Ruéna rac¢na

BA727R UloZenie sietového kosa
GB688R Konzola Eccos

TA008023 Navod na pouzitie pre BA720R

11. Technické udaje
Klasifikacia podl'a smernice 93/42/EHS

BA720R Dermatdm pre koznu sietku lla
Rozmery 150 mm x 195 mm x 105 mm
(VxSxH)

Hmotnost 4800¢g

Dizka nosnych platni- 220 mm
Ciek

Sirka nosnych platni- 75 mm

Ciek

11.1 Podmienky okolia

Teplota 40 °C 50 °C
10 °C -10 °C
Relativna vlh- 75 % 90 %
kost vzduchu @ @
— —
30 % 10 %
Atmosfericky

1 060 hPa 1 060 hPa
700 hPa 500 hPa

12. Likvidacia

Ozndmenie

Vyrobok musi byt pred likviddciou spracovany zo strany prevddzkovatela,
pozri Validované postupy pripravy.

Dermatdm pre koznu sietku BA720R je z nehrdzavejlcej ocele.
» Pristroj likvidujte zhodnotenim kovov.

» Ohladom otazok o likvidacii vyrobku sa obratte na svoje narodné
B. Braun/Aesculap-zastupenie, pozri Technicky servis.

13. Distributor

B. Braun Medical s.r.o.

Hluginska 3

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk
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Aesculap®
Cilt agi dermatomu BA720R

Aciklamalar

Tasima kulbu

Kesme silindiri

Karsi silindir

Kesme cihazi

Cilt nakli icin tasiyici plaka
Kesim derinligi icin ayar carki
Disli kutusu

Kesim silindiri icin mandal
Mentese

10 Kesim merdanesi 2 safti

11 Ust parganin 17 tespitlenmesine yonelik civatalar

0 NG~ WN =

©

12 Kesim merdanesi tahrikine yonelik el mandal
13 Civatalar 11 ve saft 10 icin tornavida ucu
14 Alt parca

15 Tastyici plakalar icin kilavuz citalar

16 Tasiyici plakalar 5 icin giris tableti

17 Ust parca, katlanabilir

18 Ayar carkinin dlcegi

19 Tasiyici plakalar icin ¢ikarma tableti

Uriin ve ambalaj iizerindeki simgeler
Dikkat, genel uyari isareti
A Dikkat, Griinle gelen belgeleri dikkate aliniz

"Cilt transplantini kes" icin dlcek sembolii

ﬂ Uretim tarihi
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Gecgerlilik alani

» Uriinlere 6zgii kullanim kilavuzlari ve malzeme saglamligi bilgileri icin
ayni zamanda Aesculap harici olarak https://extranet.bbraun.com baki-
niz.



2.  Givenli kullanim
Cilt bagi dermatomunun kullanimi ve hazirligi muh-

A temelen bu kullanim talimatina uymuyordur!

UYARI Bu kullanim talimati sadece 4000 seri numarasin-
dan itibaren cilt bagi dermatomunun kullanimini ve
hazirligini tanimlamaktadir.

» Cilt bagi dermatomunun ilave donanimi igin liit-
fen ulusal B. Braun/Aesculap temsilciligine bas-
vurun.

» Fabrikadan yeni cikmis Uriinii, nakliyat ambalajinin cikarilmasindan
sonra ve ilk sterilizasyondan dnce iyice temizleyiniz (el ya da makine
ile).

» Uriinii kullanmadan énce calisir durumda oldugunu ve usule uygun
durumda oldugunu dogrulamak lizere kontrol ediniz.

» Uygun olmayan kurulum ya da calistirma nedeniyle meydana gelebile-
cek hasarlardan kaginmak ve garanti hizmetini ve sorumlugu tehlikeye
atmamak igin:

- Oriin sadece bu kullanim kilavuzu uyarinca kullaniimalidir.
- Givenlik bilgilerine ve bakim-onarim talimatlarina uyun.
- Sadece Aesculap driinlerini birlikte kullanin.

» Uriinii ve aksesuarlari sadece, gerekli egitime, bilgiye ve deneyime sahip
kisilere kullandiriniz ve uygulatiniz.

» Kullanim kilavuzunu kullanicilar igin erisilebilir bir sekilde muhafaza
edin.

3. Cihazin tanimi
3.1  Ambalaj icerigi

Adi Uriin no.
Cilt bagi dermatomu, komple el mandali ile BA720R
1,5x Biiyiitme fakt6rii icin tastyici plaka; steril BA721
3x Biiylitme faktori icin tastyici plaka; steril BA722
6x Biiylitme faktori icin tastyici plaka; steril BA723

3.2 Kullanim amaci

Cilt bagi dermatomu BA720R genel, ya ve plastik cerrahide cilt transplant-
larinin kesilmesi icin kullanilir.

3.3  Calisma sekli

Kesim silindiri 2 el mandali 12 ile saat yoni tersinde cevrilir. Tasiyici
plaka 5 kesim silindiri 2 ve karsi silindir 3 arasindaki cilt transplantini tasir.
Bu tasima sirasinda deri transplanti kesilir.

Kesim derinligi ayar carkindan 6 bir dlcek 18 iizerinden ayarlanir. Cilt
transplantindaki yerleri degistirilen yariklar eskenar dértgen seklindeki bir
cilt bagini birbirinden ayirmayi saglar.

Cilt bag! ile cikarma noktasinin alti kadi kadar olan arizalar drtiilebilir.

4, Hazirlama

Asagidaki kurallara uyulmadiginda, Aesculap hic bir sorumluluk iistlenmez.

» Kullanim dncesinde cilt bagi dermatomunu BA720R ve bunlarin akse-
suarlarini gozle goriliir hasarlar yoniinden kontrol edin.

» Sadece kusursuz cilt bagi dermatomu BA720R ve aksesuarlari kullanin.
» Tastyicinin (tezgah, cihaz araci vs.) yeterli stabilitesine dikkat edin.

5. Cilt bagi dermatomu BA720R ile
calisma

5.1 Hazir bulundurma

A\

UYARI » Kullanim 6ncesinde cihazi ve aksesuar sterilize
edin.

Enfeksiyon ve kontaminasyon tehlikesi!
Aksesuarl cihaz steril edilmeden teslim edilir.

» El mandalini 12 oturana kadar safta 10 takin.

5.2  Calisma kontrolii

Her kullanim 6ncesinde cilt bagi dermatomunu BA720R deneme calisma-

sina tabii tutun:

» Disli kutusunun 7 el mandalini 12 cevrilmesinde birlikte dénmesini
saglayin.

» Olcek 18 alanindaki ayar carkinin 6 oturma sonrasinda kolay déndiirii-
lebilir durumda oldugundan emin olun.

» Sadece kusursuz durumdaki bir cihazi kullanin.

5.3  Kullanim
Yaralanma tehlikesi ve/veya hatal fonksiyon tehli-
kesi!
UYARI » Her kullanimdan 6nce fonksiyon testini gercek-
lestiriniz.

Kesim silindirinin ayarlanmasi

A\

DiKKAT

Kesim silindirinin hasari! Ayar islemi sadece serbest

kesim silindirinde gerceklesebilir.

» Tasiyicr plakanin kesim silindiri kavrantisinda
durmamasini saglayin.

» Oturana kadar ayar carkini 6 hafif disari cekin.
» Ayar carkini 6 istenilen konuma cevirin:

Cilt transplantinin kesimi

Ayar carkindaki ayar secenekleri Olcek sembolleri

Asiri kalin cilt transplanti B
Kesime yonelik normal ayar l EG
Kesime yonelik yedek ayar D

» Oturana kadar ayar carkini 6 hafif iceri bastirin.
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Cilt transplantinin islenmesi

Not

Tasiyici plakalari sadece tek tek ve sirayla giris tabletine koyun.

Uzun cilt transplantlari icin tasiyici plakalan birkag defa yan yana siralayin.

A\

DIKKAT

Cilt transplantinin sokiilmesi! Cilt transplanti kesim
silindiri ile kesildikten sonra tasiyici plakadan kal-
dinlabilir!

» Cilt transplantini kesimden kisa bir siire sonra
ince bir pense ile tasiyici plakaya bastirin.

» Eger kesim silindiri cok fazla cevrildiyse kesim
silindirini mandalin tornavida ucu ile geri gevi-
rin.

» istenilen tasiyici plakayi 5 yivli yiizeyi ile yukari dogru giris tabletine 16
koyun.

» Cilt transplantini tasiyici plakaya 5 koyun.

» Kilavuz citalar 15 igerisindeki tasiyici plakayr 5 kesim silindirinin 2 giri-
sine kadar itin.

» El mandalini 12 saat yonii tersinde cevirin.
Tasiyici plaka tasinir.

» Tastyici plaka 5 komple cikarma tabletinde 9 belirene kadar el manda-
lin 12 cevirmeye devam edin.

Cilt transplanti islemesi bitti.
Kesim silindirinin degisimi
Not
Kesim silindiri sonradan keskinlestirilemez.

Kesim silindirinin sokiilmesi
Kesim silindirindeki keskin bicaklar nedeniyle

A ellerde ya da viicudun diger kisimlarinda kesim

UYARI yaralan!
» Kesim silindirine sadece safttan dokunun.

» Kesim cihazini 4 dort civata 11 belirgin olacak sekilde ters cevirin, bkz.
Sekil 1.

Sekil 1

» Civatalari 11 manuel olarak ya da zorlandiginizda el mandalinin 12
tornavida ucu 13 ile sokiin.

» Kesim cihazini 4 tekrar yerlestirin.
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» Ust parcayi 17 katlayin, bkz. Sekil 2.

Sekil 2

» Kesim silindirini 2 s6kmek icin mandala 8 basili tutun ve ayni zamanda
safttan 10 cekin, bkz. Sekil 3.

Sekil 3



» Kesim silindirini 2 cevirin, bu sirada yatak noktalarindan 20 disari
cekin, bkz. Sekil 4.

Kesim silindiri 2 sokiildi.

Sekil 4

Kesim silindirinin takilmasi
Not

Tasima hasarlarini 6nlemek icin kesim silindiri 2 teslimat sirasinda bir kat-
lanir kartonla értiiliir. Katlanir kartonu ancak kesim silindirinin 2 tamamla-
nan montajindan sonra gikarin.

» Kesim silindirini 2 iki yatak noktasina 20 yerlestirin, bkz. Sekil 4.

» Kesim silindirini 2 oturana kadar safttan 10 yatak noktalarina 20 bas-
tirin, bkz. Sekil 3.

» Safti 10 cevirin ve bu sirada kesim silindirini 2 oturum yéniinden kon-
trol edin.

» Ust parcayi 17 alt parcaya 14 katlayin, bkz. Sekil 2.

» Kesim cihazini 4 dort civata 11 belirgin olacak sekilde ters cevirin, bkz.
Sekil 1.

» Civatalar 11 manuel olarak sikin.

» Kesim cihazini 4 tekrar yerlestirin.

» Katlama kartonunu kesim silindirinden 2 ¢ikarin.
Kesim silindiri 2 takildi.

6. Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi

A\

UYARI Bu kullanim talimati sadece 4000 seri numarasin-
dan itibaren cilt bagi dermatomunun kullanimini ve
hazirligini tanimlamaktadir.

Cilt bagi dermatomunun hazirligi muhtemelen bu
kullanim talimatina uymuyordur!

» Cilt bagi dermatomunun ilave donanimi igin liit-
fen ulusal B. Braun/Aesculap temsilciligine bag-
vurun.

6.1  Genel giivenlik talimatlari
Not

Hazirlik icin ilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve direktif-
lere ve kurum i¢i hijyen kurallarina mutlaka uyunuz.

Not

Deli dana hastaligi (Creutzfeldt-Jakob Disease - CJD) tasiyan, CJD siiphesi
ya da bu hastaligin olasi tiirevieri bulunan hastalarda, Griinlerin hazirlan-
masi ile ilgili olarak yiiriirliikteki ulusal ydnetmelikleri dikkate aliniz.

Not

El ile temizlemeye gdre daha iyi ve daha giivenli temizleme sonucu sagladi-
gindan, makineyle hazirlama tercih edilmelidir.

Not

Bu tibbi iiriiniin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi icin iriiniin daha dnce-
den bir uygunluk testinden gecirildiginden emin olunmasi gerekir. Bunun
sorumlulugunu isletmen/hazirlayici tagir.

Dogrulamak icin dnerilen kimyasal madde kullaniimigtir.

Not

Tamamlayici bir sterilizasyon gerceklesmediginde bir viriisidal dezenfeksi-
yon maddesi kullaniimalidir.

Not
Hazirlik ve materyal dayanikligina ybnelik giincel bilgiler icin bkz. Aesculap
ekstraneti https.//extranet.bbraun.com

Dogrulanan buharla sterilizasyon prosediirii Aesculap Steril Konteyner Sis-
teminde yapilmistir.

6.2  Tek kullanimlik iiriin
Tekrar kullanim neticesinde hastalar ve/veya kulla-
nici enfeksiyon ve iiriinlerin islevselliginin etki-

UYARI lenme riski mevcuttur. Uriinlerin kirli olmasi

ve/veya islevselliklerinin etkilenmis olmasi yaralan-
malara, hastaliga veya yasam kaybina neden olabi-
lir!
» Uriinde herhangi bir islem uygulamayin!

Adi Uriin no.

Tasiyici plaka BA721
BA722
BA723

6.3  Genel uyarilar

Kurumus veya yapismis OP kalintilari temizligi zorlastirabilir, ise yaramaz
hale getirebilir ve korozyona sebebiyet verebilir. Yani kullanim ile hazirlik
arasindaki slire 6 saati asmamali, temizlik icin yapismaya neden olan
>45 °C lizerindeki sicakliklarda uygulama yapilmamali ve dezenfeksiyon
maddeleri (Etkin bazlar: aldehit, alkol) kullaniimamalidir.

Asiri dozajli nétralizasyon maddeleri ya da zemin temizleyiciler paslanmaz
olmayan celikte lazerli yazinin kimyasal tahrisine ve/veya solmasina ve
gozle ya da makine ile okunamaz hale gelmesine yol acabilir.

Paslanmamis celikte klor veya klor icerikli kalintilarin (Grn. OP kalintilari,
ilaclar, temizlik dezenfeksiyon ve sterilizasyon icin kullanilan tuz cozelti-
leri) korozyona (delinme, gerilme) ve bu sekilde Griiniin hasar gérmesine
neden olur. Bunlarin temizlenmesi icin tuzdan tamamen arindirilmis su ile
yeterli bir durulama ve bunu izleyen bir kurutma gerceklesmelidir.
Gerekirse kurutmak igindir.

Sadece test edilip onaylanmis (6rn. VAH ya da FDA onayli veya CE isaretli)
ve kimyasal madde Ureticisi tarafindan malzeme uyumlulugu bakimindan
tavsiye edilen proses kimyasallari kullaniimalidir. Kimyasal madde Uretici-
sinin tiim uygulamalari siki sikiya miisahade edilmelidir. Aksi halde bunun
sonucunda asagida sayilan problemler ortaya ¢ikabilir:
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B Malzemede goriintli degisimleri, rn. solma ya da titan ya da aliimin-
yumda renk degisikligi. Aliminyumda pH degeri 8'den itibaren uygu-
lama/kullanim soliisyonunda gériiniir yiizey degisimleri ortaya gikabilir.

B Malzeme hasarlari, 6rn. korozyon, catlaklar, kiriklar, erken yaslanma ya
da sisme.

» Temizlik icin metal firca ya da ylizeyi zedeleyebilecek baska asindirici
araclar kullanmayiniz, aksi halde korozyon tehlikesi vardir.

» Hijyenik olarak giivenli ve malzemeyi/malzeme degerini koruyan hazir-
lama yontemleri ile ilgili baska ayrintili notlar icin, bkz. www.a-k-i.org
adresinde su madde basliklari: Ver6ffentlichungen Rote Broschiire -
Instrumentenaufbereitung richtig gemacht.

6.4  Kullanim yerinde hazirlama

» Goriinlir ameliyat artiklarini nemli, hav birakmayan bir bezle mimkiin
oldugu kadar tamamen aliniz.

» Uriinii 6 saat icerisinde kuru halde ve kapali bir bertaraf konteyneri
icinde temizlik ve dezenfeksiyon islemine tasiyiniz.

6.5 Temizlikten dnce hazirlama

» Uygulamadan hemen sonra fikse etmeyen/NaCl icermeyen 6n temizlik
gerceklestiriniz.

Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci

Degisken siireg Ozellikler

6.6  Temizlik/Dezenfeksiyon

Hazirlama siirecine yonelik iiriine 6zel giivenlik notlar

A\

Uygun olmayan temizleme/dezenfeksiyon maddeleri
nedeniyle iiriinde hasar tehlikesi!

DiKKAT » Uretici bilgilerine uygun olarak, yiizey temizligi
icin izin verilen temizlik/dezenfeksiyon madde-
leri kullanin.

Uygun olmayan temizlik/dezenfeksiyon maddeleri
ve/veya fazla yiiksek sicakliklar nedeniyle iiriinde

DIKKAT meydana gelen hasarlar!

» Ureticinin talimatlarina uygun olarak su tiirden
temizlik ve dezenfeksiyon maddelerini kullani-
niz:

- plastikler ve paslanmaz celik icin kullanimi
onayli olan

- yumugaticilari (6rn. silikonu) tahris etmeyen.
» Konsantrasyon, sicaklik ve niifuz (etki) siiresi ile
ilgili bilgileri dikkate aliniz.
» izin verilen 60 °C'lik azami temizlik sicakliginin
iizerine ¢ikmayin.

» Uriini en az 10 dakika maksimum 120 °C'de kurutun.

Not

Belirtilen kurutma sicakligi sadece kilavuz deger olarak hizmet eder. Bu,
belirli 6zellikler (6rn. yiikleme) dikkate alinarak kontrol edilmelidir ve gerek-
tiginde uyarlanmalidir.

Referans

Elile temizlik ve silerek  m Hareketli eklemli iiriinii acik halde veya eklemlerini hareket ettirerek ~ BOliim El ile Temizlik/Dezenfeksiyon ve alt basliklar:

dezenfeksiyon temizleyiniz.

B Boliim El ile temizlik ve silerek dezenfeksiyon

B Kurutma asamasi: iplik birakmayan bez veya tibbi basingli hava kul-

laniniz.

m Uriinii, 6rn. baglama kuplajlari yoluyla, icine su sizmayacak sekilde
tutmaya dikkat ediniz. (Kazara sizan sivilari derhal disari akitiniz.)

B Kesim silindirinin hasar gérmesini engellemek icin kesim silindirini 2

yumusak bir fircayla temizleyin.

Makineyle alkalik B Eccos tutucuyu GB688R uygun bir siizgecli sepete (6rn. JF214R)

temizlik ve termik
dezenfeksiyon

monte edin.

m Uriinii dogru konumda Eccos tutucusuna GB688R yerlestirin.

Boltim Makineyle temizlik/dezenfeksiyon ve alt bas-
liklar:

W Bolim Makineyle alkalik temizlik ve termik
dezenfeksiyon

6.7  El ile Temizlik/Dezenfeksiyon

» Dezenfektan cdzeltisinin incelmesini 6nlemek icin el ile dezenfeksiyon
isleminden dnce durulama suyunun yeterli sekilde iriinden akmasini
bekleyiniz.

» Manuel temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisilebilir yiizeylerin tize-
rinde artiklar olup olmadigini gzle muayene ederek kontrol ediniz.

» Gerekiyorsa, temizlik/dezenfeksiyon siirecini tekrarlayiniz.
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El ile temizlik ve silerek dezenfeksiyon

Temizlik
(soguk)
Il Kurutma 0S - - - -
1] Silerek dezenfeksiyon - >1 - - Meliseptol HBV Bezleri 50 % Propan-1-ol
1\ Son durulama (0N 0,5 - TTAS -
(soguk)
\" Kurutma 0S - - - -
is: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindinimig su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kalitesi saglanmalidir)
0S: Oda sicaklig

Evre |
» Akan musluk suyunun altinda, gerekirse uygun bir temizlik fircasi yar-
dimiyla, ylizeyde hicbir artik gériinmeyene kadar temizleyiniz.

» Sabit olmayan komponentleri, &rn. ayar vidalari, eklemler vs., temizlik
sirasinda hareket ettiriniz.
Evre Il

» bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci kurutmak icin uygun
aletler (6rn. havlu, sikistirilmis hava) ile kurutma asamasindaki driin.

Evre Il
» Uriiniin tamamini tek kullanimlik dezenfeksiyon beziyle siliniz.

Evre IV
» Dezenfekte edilmis yiizeyleri ongériilen nifuz siiresi (en az 1 dakika)
dolduktan sonra akan demineralize suya tutarak durulayiniz.

» Kalan suyun iirlinlin lizerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bolmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

Evre V
» bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci kurutmak icin uygun
aletler (6rn. havlu, sikistinimis hava) ile kurutma asamasindaki Griin.

6.8 Makineyle temizlik/dezenfeksiyon
Not

Temizleme ve dezenfektan aygiti ilke olarak test edilmis bir etkinlige sahip
olmak zorundadir (6rn. FDA onayi veya DIN EN ISO 15883 normuna gére CE
isareti).

Not

Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli araliklarla bakimdan
gecmeli ve kontrol edilmelidir.

On yikama <25[77 -
1l Temizlik 55/131 10 TTAS B Konsantre, alkalik:
- pH~13
- <% 5 aniyonik tensitler
| Kullanim ¢dzeltisi % 0,5
- pH~11*
1] Ara yikama >10/50 1 TTAS -
v Termo dezenfeksiyon 90/194 5 TTAS -
\' Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi icin program uyarinca
IS: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindiriimis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak icme suyu kalitesi saglanmalidir)

*Onerilen: BBraun Helimatic Cleaner alkalin

» Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisilebilir yiizeylerin
lizerinde artiklar olup olmadigini kontrol edin.
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6.9  Kontrol, bakim ve muayene
» Uriiniin oda sicakligina sogumasini bekleyiniz.

» Her temizlik, dezenfeksiyon ve kurutmadan sonra Uriinde asagidaki
hususlari kontrol ediniz: Temizlik, fonksiyon kontrolii ve hasar durumu.

» Uriin hasarliysa derhal kullanimdan kaldiriniz.

6.10 Ambalaj

» Kullanilan ambalajlarin ve tutucularin kullanim kilavuzlarina uyunuz
(6rn. Aesculap-Eccos tutucu sistemi icin TAO09721 kullanim kilavuzu).

» Uriinii dogru konumda Eccos tutucusuna yerlestiriniz ya da hasarlara
karsi korunmus olarak siizgecli sepete birakiniz. Keskin kdseler varsa,
bunlarin korundugundan emin olunuz.

» Siizgecli sepetleri sterilizasyon yontemine uygun bir sekilde ambalajla-
yiniz (6rn. Aesculapsteril konteynerler icine koyunuz).

» Ambalajin iirlinlin yeniden kirlenmesini dnlediginden emin olunuz.

6.11
Not

BA721, BA722 ve BA723 tasiyici plakalari gama sterilizeli tek kullanimlik
bilesenlerdir. Bunlar buharsa sterilize edilemez ve sadece tek seferlik kulla-
nim icin tasarlanmigtir.

Buharli sterilizasyon

Not

Uriin sadece iist kisim 17 acildiginda ve kesme merdanesi2 cikarildiginda
sterilize edilebilir.

» Sebeke bagi dermatomunu temizlikten hemen sonra sterilize edin.

» Sebeke bagi deramatomunu uygun bir siizgegli sepette (6rn. JF214R)
depolayin.

8. Hatalan tespit etmek ve gidermek

Ariza Teshis

Kesim silindiri 2 donmiiyor Cihazda yabanci madde var

» Sterilizasyon maddesinin tiim dis ve ic yiizeylere erisebildiginden emin
olunuz (6rn. valf ve vanalar acarak).

» Validasyonu yapilmis sterilizasyon yontemi
- Uriiniin sékiilmesi
- Fraksiyonlu vakum yonteminde buharli sterilizasyon
- DIN EN 285 standardina uygun ve DIN EN ISO 17665 standardina
gore onaylanmis buhar sterilizasyonu.
- Fraksiyonlu vakum yontemiyle 134 °C, 5 dakika islem siiresiyle ste-
rilizasyon
» Bir buhar sterilizatorlinde ayni anda birden fazla iiriin sterilize edile-
cekse: Buhar sterilizat6rliniin Uretici bilgilerine gére azami kapasitesi-
nin asilmadidindan emin olun.

6.12 Muhafaza

» Steril Grlinleri mikrop gecirmez ambalaj icinde tozdan korunmus halde
kuru, karanlik ve diizgiin sicaklik dagihmli bir mekanda muhafaza edi-
niz.

7. Bakim

Gecerli sekilde calismasini saglamak igin, bakimin 300 kez yeniden uygu-
lama yapilmasindan sonra ya da en az yilda bir kez olacak sekilde gercek-
lestiriimesi gerekir.

Servis hizmetleri icin Glkenizdeki B. Braun/Aesculap temsilciligine, bkz.
Teknik Servis bagvurunuz.

Nedeni Coziim

Kesim silindiri sikismis Yabanci maddeleri giderin

El mandali 12 oturmadi El mandalini 12 oturtun

Kesim silindiri asir eksenel araliga
sahip

Kesim silindiri 2 zor hareket ediyor ~ El mandalina 12 asiri gii¢ uygulan-

mis

Cilt tamamen kesilemiyor Hassas ayar dlcegindeki 18 sembol

yanhs

Kesim silindiri gevsek Kesim silindirini oturtun ve man-

dalla 8 kilitleyin
Yatak arizali Ureticide bakim ve onarim
Ayar yanlis istenilen hassas ayari segin, bkz.

Kullanim

Kesim uglarini parliyor, el
mandali 12 zor hareket ediyor

Kesim uclari kirmis

Civatalar 11 gevsek Manuel olarak ya da tornavida 13 ile

sikin

Kesim silindiri 2 asinmis Kesim silindirini 2 degistirin, bkz.

Kullanim

Kesim silindiri 2 arizal Kesim silindirini 2 degistirin, bkz.

Kullanim
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9. Teknik Servis

Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali fonksiyon tehli-
‘ : s kesi!

UYARI » Uriinde degisiklik yapmayin.

» Servis ve tamir isleri icin iilkenizdeki B. Braun/Aesculap temsilciligine
basvurunuz.

Tibbi cihaz lizerinde degisiklikler yapilmasi garanti/giivence haklarinin ve
ayrica bazi onaylarin gecersizlesmesine neden olabilir.

Servis adresleri

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 14-939

E-Mail: ats@aesculap.de

Diger servis adreslerini yukarida yazil adresten d§renebilirsiniz.

10. Aksesuarlar/Yedek parcalar

BA725R Yedek kesim silindiri

BA721 Tasiyici plaka faktorii 1,5
BA722 Tasiyici plaka faktorii 3

BA723 Tastyici plaka faktorii 6
BA726R El mandah

BA727R Siizgeg sepeti yatagi

GB688R Eccos tutucu

TA008023 BA720R icin kullanim kilavuzu

11. Teknik bilgiler
93/42/EWG direktifine gore klasifikasyon

BA720R  Cilt bagi dermatomu lla
Olciiler 150 mm x 195 mm x 105 mm
(YxGxD)

Agirlik 43800¢g

Tastyr plaka uzunluk- 220 mm

lar

Genis tastyici plakalar 75 mm

11.1  Ortam kosullari

Sicakhk 40 °C 50 °C

Havadaki bag!

10°C -10 °C
75 % 90 %
— —
30 % 10 %
Atmosferik

1 060 hPa 1060 hPa
basing
700 hPa 500 hPa

12. Atik bertarafi

Not

Uriin atik bertarafina verilmeden énce isletici tarafindan hazirlik yapiima-
lidir, bkz. Validasyonu yapilmis hazirlama yéntemi.

Cilt bagi dermatomu BA720R paslanmaz celikten olusmaktadir.
» Cihazi metal degerlendirmesine gdnderin.

» Uriintin  atik imhast ile ilgili sorularmiz icin lkenizdeki
B. Braun/Aesculap temsilciligine basvurunuz, bkz. Teknik Servis.
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