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PRODUCT INFORMATION

DESCRIPTION:
« The EZ-10° Power Driver is a sealed,
hand-held, lithium battery powered
medical device.

BODY
Drive Battery
Shaft TRIGGER Indicator
sEALED

LITHIUM

BATTERIES

PRDDUCT INFORMATIO!
« Driver Ref. numbers: 9040 (Tactical); 9058 (Civilian).
. Appued Parts: E2-10° Intraosseous Vascular Lanyard
Access Needles - 15 mm; 25 mm; 45 mm. attachment

SAFETY INFORMATION:

« Indications, contraindications, warnings, precautions, and other safety information are
contained in the Instructions for Use for the EZ-I0% Intraosseous Vascular Access System.

« Please consult the Instructions for Use for the EZ-10® Intraosseous Vascular Access
System before applying. If there are questions, or if this information sheet is missing,
immediately contact your local Teleflex sales representative.

« Additional product information can be found at ArrowEZI0.com.

* In the unlikely event of a driver failure, remove the EZ-I0® Power Driver, grasp the
needle set by hand, and advance the needle set into the medullary space while twisting
the needle set. As with any emergency medical device canying a backup is a strongly
advised protocol.

IMPORTANT INFORMATION FOR USERS:
In order for E2-10° Intraosseous Vascular Access System products to perform properly, the
following conditions are recommended. Failure to comply with these conditions will void any
applicable warranties.
*+ Use this procuct only in sccordance with this manual and applicable product abeling.
* Adj i technical or repais are ot allowed.
« Do not connect this product or its components to products not recommended by Teleflex.
« Use only EZ-10® Intraosseous Vascular Access needle sets with this product.
« Visually inspect driver for cracks and sharp cormers before use.
« Avoid spilling fluids on any part of this product.
« Do not use cleaners that combine a quaternary ammonium compound with Ethanol (i.e.
Cavillipes1™ and Sani-Cloth® Prime Germicidal Disposable Wipe).
* Do not use excessive force during insertion. Let the EZ-I0® Power Driver do the work.
« Only chemicals listed in the table are validated for use with the EZ-I0 Power Driver.
STORAGE:
® The EZ-I0® Power Driver and accessories may be stored at temperatures between
-20°C to 50°C (-4°F to 122°F) at a non-condensing relative humidity up to 90%.
« The driver and its battery have a shel life of 10 years.
« The driver operating/useful life is approximately 500 insertions. However, this number
may vary since life expectancy is dependent on actual usage (bone density and insertion

time), storage, and frequency of testing.
« When storing the Vascular Access Pak (VAP) remove the trigger guard to prevent accidental
activation of the EZ-10 Power Driver.

BATTERY INFORMATION:
 Drivers are sealed and not intended to be opened.
 Batteries are not replaceable.

INDICATORS & ALERTS:
 E2-10° Power Driver LED will be solid green when trigger s activated and has sufficient power.
« E2-10° Power Driver LED will blink red when the trigger is activated and has less than 10% of

battery life remaining. Purchase and replace the EZ-10® Power Driver.
 E2-10° Power Driver LED will not light, or will briefly light, when the battery has expired. Use a
backup driver or the manual insertion method.

CARE AND CLEANING:
Follow hospital/institutional policy for handling contaminated devices when cleaning the EZ-10°
Power Driver.
Do not immerse the EZ-10° Power Driver or use excessive amount of liquid when performing cleaning.
1. Wipe the EZ-10° Power Driver surface and lanyard (if present) using a cloth or wipe
moistened with a cleaning solution identified in the table below to remove all visible debris.
2. Once visible debris has been removed, use additional cloths or wipes moistened with the
selected cleaning solution and allow the EZ-T0® Power Driver to remain in contact with the
cleaner per cleaning solution manufacturer’s recommendation.
3. Allow to air dry.

Type of
Cleaning Agent

Active Ingredients Examples of Common Brands
CaviWipes™ Bleach, Clorox
Healthcare® Bleach, Clorox
Healthcare® Fuzion®,

Dispatch®, Sani-Cloth® Bleach

Hypochlorite

(Bleach) Sodium Hypochlorite: 0.39% - 0.91%

Alcohol-free

quaterary n-Alkyl Dimethyl Benzyl Ammonium Clorox Healthcare® VersaSure®,
monium Chloride: 0.25%, n-Alkyl Dimethyl Clorox Healthcare®

compounds Ethylbenzyl Ammonium Chloride: 0.25% | Disinfecting, Sani-Cloth® AF3

(Quat)

n-Alkyl Dimethyl Benzyl Ammonium
Chloride: 0.125% - 0.25%, n-Alkyl Clorox Healthcare® Multi-
Alcohol/Quat  Dimethyl Ethylbenzyl Ammonium Surface, Sani-Cloth® Plus,
Chloride: 0.125% - 0.25%, Isopropanol:  Super Sani-Cloth®
10.00% - 55.00%

Ditsobutylphenoxy-
Alcohol/Quat | ethoxyethyl dimethyl benzyl ammonium | CaviWipes™, CaviCide™
chloride: 0.28%, Isopropanol: 17.20%



Declaration-Electromagnetic Emissions

The EZ-10® Power Driver is intended for use in the electromagnetic environment

specified below. The customer or the user of the EZ-I0® Power Driver should assure
that it is issued in such an environment.

Emission Test Compliance  Compliance

The EZ-10® Power Driver uses RF energy only for
its internal function. Therefore, its RF emissions

RF Emissions CISPR 11 Group 1 are very low and are not likely to cause
interference in nearby electronic equipment.
RF Emissions CISPR 11 Class B The EZ-10® Power Driver is suitable for use

in all establishments, including domestic
establishments and those directly connected
to the public low voltage power supply
Voltage fluctuations/flicker | Not network that supplies buildings used for
emissions IEC 61000-3-3 applicable domestic purposes.

Harmonic emissions TEC Not
61000-3-2 applicable

Declarations - Electromagnetic Immunity

The EZ-10® Power Driver is intended for use in the electromagnetic environment specified

below. The customer or the user of the EZ-I0® Power Driver should assure that it is issued
in such an environment.

Immunity test | IEC 60601 test level  Compliance Level | Electromagnetic Environment-Guidance

Electrostatic Floors should be wood, concrete or
discharge +/-BKV Contact | +/- 8 kV Contact | ceramic tile. If loors are covered
(ESD) +/-15 KV air +/-15 KV air | with synthetic material the relative
IEC 61000-4-2 humidity should be at least 30%.
Not applicable
Electrical fast | 7/~ zlk‘{ for power | tteprz Mains power quality should be that
Transient/burst i“/?‘;{v";sfi“ ot powered) of a typical commercial or hospital
1EC 61000-4-4 tput lin PUL | Not applicable | environment.
output tines (no 1/0 lines)
Surge Not applicable  Mains power quality should be that
TEC 61000-4-5 | 2KV (max) (battery of a typical commercial or hospital
powered) environment.

Mains power quality should be that
Voltage of a typical commercial or hospital
dips, short 0% UT; 0,5 cycle environment. If the user of the EZ-T0°
interruptions and | 0% UT; 1 cycle Not applicable | Power Driver requires. ccnnnued
voltage variations | 70% UT; 25/30 cycles | (battery operation during powe
on power supply | 0% UT; 250/300 powered) interruptions, it is vecommended that
input lines IEC | cycles the power driver be powered from
61000-4-11 an uninterruptible power supply or

a battery.

Power frequency Power frequency magnetic fields
(50/60H2) should be at levels characteristic
magnetic field | 30 A/M 30 A/m of typical location in typical
IEC 61000-4-8 commercial or hospital enviroment.

NOTE: Ur is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.

Guidance and Manufacturer’s Declaration — Electromagnetic Immunity

The EZ-I0® Power Driver is intended for use in lhe etectmmagneuc environment
r Driver should assure

specified below. The customer or the user of th
that it is used in such an environment.

Immunity test :Ec 60601 E«mrhance Electromagnetic

st level evel environment — guidance

Portable and mobile RF
communications equipment
should be used no closer to
any part of the driver including
cables, than the recommended
separation distance calculated
from the equation applicable
to the frequency of the
transmitter. Recommended
separation distance

Conducted RF 3 Vims Not applicable

TEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz | (battery powered)

Radiated RF 10 V/m 10 V/m

IEC 61000-4-3 80 MHz to 2,7 GHz where P is the maximum output
power rating of the transmitter

Proximity fields 9to 28 V/m 9to 28 V/m in watts (W) according to the

from RF wireless transmitter manufacturer and d

communications | 15 specific s the recommended separation

equipment frequencies distance in meters (m).

Field strengths from fixed RF
transmitters as determined
by an electromagnetic site
survey, a should be less than
the compliance level in each
frequency range.b
Interference may occur in the
vicinity of equipment marked
with the following symbol: (g)

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected
by absorption and reflection from structures, objects, and people.

a Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless)
telephones and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast
cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due
to fixed RF transmitters an electromagnetic site survey should be considered. If the measured
feld strength in the location in which the EZ-I0® Power Driver is used exceeds the applicable RF
compliance level above, the E2-10° Power Driver should be observed to verify normal operation. If
abnormal performance is observed, additional measures may be necessary, such as re-orienting or
relocating the E2-10° Power Driver. b Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths
should be less than 3 V/m.




Recommended separation distances between portable and mobile
RF communications equipment and the EZ-10® Power Driver

The EZ-I0® Power Driver is intended for use in an electromagnetic environment in

which radiated RF disturbances are controlled. The customer or the user of the EZ-I0®
Power Driver can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum
distance between portable and mobile RF communications equipment (transmitters)
and the EZ-10° Power Driver recommended below, according to the maximum output
power of the communications equipment.

Rated maximum | Separation distance according to frequency of transmitter m
output power of
transmitter
W

150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2,5 GHz
d=[3,5]\/P [.5]y/P d=[ 7P

.01 0.12 0.12 0.23
a1 038 038 073
1 12 1.2 23
10 3.8 38 73
100 12 12 23

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended
separation distance d in meters (m) can be estimated using the equation applicable to the
frequency of the transmitter; where P is the maximum output power rating of the transmitter
in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is
affected by absorption and reflection from structures, objects, and people.

* Medical electrical equipment needs special precautions regarding EMC and needs to be
installed and put into service accordingly to the EMC information provided in this manual.

« Portable RF communications equipment should be used no closer than 30 cm (12 inches)
to any part of the E2-10° Power Driver including cables specified by the manufacturer
Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

« The use of accessories, transducers, and cables other than those specified by the
manufacturer, may result in increased emissions or decreased immunity of the EZ-10®
Power Driver.

« The E2-10° Power Driver should be observed to verify normal operation in the
configuration it will be used.

« The EZ-10° Power Driver is designed and tested to run intermittently with a duty cycle of
10 seconds on, 1 minute off for 5 consecutive cycles. Allow 1 hour cool down time.

« Environmental Conditions of Use: -20° to + 40°C; 0 to 90% Relative Humidity

Equipment Classification
Type of protection against electric shock NA internal powered equipment
Degree of protection against electric shock Type BF applied part

Degree of protection against ingress of water P33
and particulate

Equipment not suitable for use in the presence
of a flammable anesthetic mixture with air or
with oxygen or nitrous oxide

Degree of safety or application in the presence of
a flammable anesthetic mixture

WARRANTY INFORMATION

TELEFLEX LIMITED EXPRESS WARRANTY AND DISCLAIMERS

Teleflex warrants to the original end user o the Products only (“End User”) that during the applicable Warranty
Period: (a) the hardware Products will conform with Teleflex's written product specifications for such Products
in all material respects for the shorter of (i) one year after shipment to End User or (i) the number of uses of
such hardware Product as are specified by Teleflex inits written product specifications, and (b) the disposable
Products will conform with Teleflexs written product specifcations for such Products in all material respects
until the expiration date designated therefor on such disposable Products (collectively, the “Warranty
Period"), unless the Products have been subjected to physical abuse, misuse, abnormal use, use not consistent
with Teleflexs published directions and instructions for use, fraud, tampering, nusual physical stress,
negligence or accidents (“Express Warranty”). Teleflex does not guarantee that the operation of a hardware
Product will be uninterrupted or error-free. Teleflex wil, n it discretion, repair, replace or refund the purchase
price to End User for Product determined by Teleflex to be non-conforming (“Remedies”), provided that End
User retums the nonconforming Product to Teleflex during the applicable Warranty Period, at End User's
expense and first gives prompt written notice to Teleflex so that Teleflex can issue a Retum Material
Authorization (“RMA") number. Products sent to Teleflex for warranty replacement without a valid RMA number
displayed on the outside of the shipping container may, in Teleflex's discretion, be retumed to End User at End
User's expense. Al returned nonconforming Product become the property of Teleflex. To the extent permitted
by law, Teleflex may repair o replace nonconforming hardware Products (@) with new or previously used
Products or parts equivalent to new in performance and reliabilty, or (b) with equivalent Products to an
original Product that has been discontinued. Replacement Products (or parts thereof) are warranted for the
remainder of the Warranty Period of the Product they are replacing. THE REMEDIES DESCRIBED HEREIN SHALL
BE END USER'S SOLE AND EXCLUSIVE REMEDY FOR A FAILURE OF A PRODUCT TO CONFORM TO THE EXPRESS
WARRANTY. TO THE MAXIMUM EXTENT PERMITTED BY APPLICABLE LAW, THE EXPRESS WARRANTY IS THE SOLE
/AND EXCLUSIVE WARRANTY AND GIVEN IN LIEU OF ALL OTHER WARRANTIES, WHETHER EXPRESS, IMPLIED OR
STATUTORY, INCLUDING WITHOUT LIMITATION THE IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY, NON-
INFRINGEMENT, FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE, SATISFACTORY QUALITY OR SUITABILITY. IF THE
DISCLATMER OF ANY IMPLIED WARRANTY IS NOT PERMITTED BY APPLICABLE LAW, SUCH EXPRESS WARRANTY
1S LIMITED TO NINETY (90) DAYS FROM THE DATE OF ORIGINAL PURCHASE. OTHER THAN THE EXPRESS
WARRANTY, THE PRODUCTS ARE PROVIDED “AS IS" AND ARE DESIGNED FOR USE SOLELY BY QUALIFIED
HEALTHCARE PERSONNEL USING REASONABLE MEDICAL DISCRETION IN MEDICALLY NECESSARY SITUATIONS.
TELEFLEX DISCLAIMS ALL LIABILITY WITH RESPECT TO THE PRODUCTS ARISING FROM ANY USE OF THE
PRODUCTS THAT IS INCONSISTENT WITH TELEFLEX'S PUBLISHED DIRECTIONS AND INSTRUCTIONS FOR USE. IN
NO EVENT SHALL TELEFLEX BE LIABLE TO END USER, ANY CUSTOMER OR ANY OTHER THIRD PARTY (“CLAIMANT")
IN ANY MANNER FOR ANY SPECIAL, NON-COMPENSATORY, CONSEQUENTIAL, INDIRECT, INCIDENTAL, STATUTORY
OR PUNITIVE DAMAGES OF ANY KIND, WHETHER ARISING UNDER CONTRACT OR TORT LAW (INCLUDING
NEGLIGENCE AND STRICT PRODUCT LIABILITY),REGARDLESS OF THE FORM OF LEGAL ACTION EVEN IF TELEFLEX
1S AWARE OF THE POSSIBILITY OF ANY SUCH DAMAGES TN ADVANCE. TELEFLEX'S TOTAL AGGREGATE LTABILITY
IN CONNECTION WITH THE PURCHASE OR USE OF THE PRODUCTS SHALL NOT EXCEED THE SUM OF THE AMOUNTS
PAID BY CLAIMANT TO TELEFLEX DURING THE TWELVE (12) MONTHS IMMEDIATELY PRECEDING THE DATE OF THE
EVENT GIVING RISE TO A CLAIM AGAINST TELEFLEX.
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ARROW EZ-IO

INTRAOSSEOUS VASCULAR ACCESS

ArrowEZI0.com

NUMERO DE EMERGENCIA:
@O EZ-10° .
FURADEIRA ELETRICA 1.800.680.4911

Instrugdes de Uso

\\

MMeleflex

Atendimento ao cliente: 1.866.479.8500
wl Fatricaco por
Telefex Medical
10 Business & Technolagy Park,
Dublin Rd, Athlone,
Co. Westmeath, Irlanda
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INFORMACOES DO PRODUTO

CORPO
DESCRIGAO: Eixo L Indicador
« A Furadeira Elétrica E210° & um doorientador RIS da bateria
dispositivo de uso médico manual selado
que funciona 4 base de bateria de litio. iz
- DELTIO
INFORMAGOES DO PRODUTO: SELADAS

* Nameros de referéncia da furadeira:
9040 (Tatico); 9058 (Civil).
« Pegas conectadas: Aqulhas de acesso vascular

intradsseo EZ-10° - 15 mm; 25 mm; 45 mm. Ponto
de Fixagio
INFORMAGOES DE SEGURANG, Lanyard

« Indicagdes, contraindicagdes, adverténcias, precaugdes e outras informagdes de seguranca
estio contidas nas Instrucaes de Uso da Furadeira de Acesso Vascular Intrasseo EZ-10°.

« Consulte as Instrucdes de Uso da Furadeira de Acesso Vascular Intradsseo EZ-10° antes
da aplicaco. Se tiver dividas ou se este folheto informativo nao estiver presente, entre
em contato imediatamente com o representante local de vendas da Teleflex.

* Outras informagdes sobre o produto podem ser encontradas no site ArrowEZIO.com.

« No caso improvavel de falha da furadeira, remova a Furadeira Elétrica EZ-10%, pegue o
conjunto de agulhas com a mo e insira-0 no espago medular, enquanto torce o conjunto
de agulhas. Como ocorre com qualquer dispositivo médico de emergéncia, ter & mdo um
backup & um protocolo extremamente recomendavel.

INFORMAGOES IMPORTANTES PARA USUARIOS:
Para que as Furadeiras de Acesso Vascular Intradsseo E2-10° funcionem adequadamente,
recomendamos as seguintes condides. 0 nao cumprimento dessas condigdes implicara
a anulagéo de quaisquer garantias aplicaveis.
« Use este produto apenas de acordo com este manual e ficha técnica aplicavel do produto.
« Nao sao permitidos ajustes, modificagdes, manutengao técnica ou reparos.
« Néo conecte este produto ou seus componentes  produtos néo recomendados pela Teleflex.
« Use apenas os conjuntos de agulhas da Furadeira de Acesso Vascular Intradsseo EZ-10°
com este produto.
« Inspecione visualmente a furadeira quanto a fendas ou cantos pontiagudos antes do uso.
« Evite o contato de fluidos com qualquer parte deste produto.
« Nao use limpadores que combinem um composto de amonia quaternaria com etanol (por
exemplo, CaviWipes1™ e lenco descartavel germicida Sani-Cloth® Prime).
« Nio use forga excessiva durante a insergao. Deixe a Furadeira Elétrica E2-10° fazer o trabalho.
« Apenas os produtos quimicos listados na tabela s validados para uso com a Furadeira
Elétrica E2-10°.

ARMAZENAGEM:

« A Furadeira Elétrica EZ-10° e seus acessdrios podem ser armazenados em temperaturas
entre -20 °C e 50 °C (-4 °F e 122 °F) a uma umidade relativa sem condensacio de até 90%.

« A furadeira e sua bateria tém prazo de validade de 10 anos.

« A vida itil ou operacional da furadeira atinge aproximadamente 500 inserces. No entanto,
esse nimero pode variar, uma vez que a expectativa de vida dependente do uso real
(densidade 6ssea e tempo de insercao), condigaes de armazenage e frequéncia de testes.

 Quando for guardar o Pacote de Acesso Vascular (PAV), remova a protegio do acionador
para evitar a ativago acidental da Furadeira Elétrica EZ-10°.

INFORMAC(.)ES DA BATERIA:
« As furadeiras apresentam-se vedadas e nao foram feitas para serem abertas.
« As baterias no sio substituiveis.
INDICADORES E ALERTAS:
0 LED da Furadeira Elétrica EZ-10° ficara verde uniforme quando o acionador for ativado e tiver
energia suficiente.
* 0 LED da Furadeira Elétrica E2-10° ficara vermelho piscante quando o acionador for ativado e
a bateria tiver menos de 10% de vida restante. Adquira uma Furadeira Elétrica E2-10° nova e
substitua a antiga.
« 0 LED da Furadeira Elétrica EZ-10° acendera por pouco tempo ou ndo acenderd quando a
bateria tiver terminado. Use a furadeira sobressalente ou o método de insercao manual.
CUIDADOS E LIMPEZA:
Siga a politica do hospital ou da instituigao com relagéo ao manuseio de dispositivos contaminados
20 limpar a Furadeira Elétrica E2-10°.
Nao mergulhe a Furadeira Elétrica EZ-10° nem use quantidade excessiva de liquido ao realizar
2 limpeza.
1. Limpe a superficie e o lanyard (se presente) da Furadeira Elétrica EZ-10° com um tecido ou
lengo umedecido com uma solugo de limpeza identificada na tabela a seguir ou remova
todos os residuos visiveis.

2. Depois que os residuos visiveis tiverem sido removidos, use tecidos adicionais ou lengos
umedecidos com 2 solugao de limpeza selecionada e permita que a Furadeira Elétrica E2-10°
permaneca em contato com o limpador, de acordo com a recomendago do fabricante da
solugao de limpeza.

3. Deixe secar ao ar.

Tipo de agente Ingredientes ativos Exemplos de marcas comuns
de limpeza

CaviWipes™ Bleach, Clorox

Hipoclorito Hipoclorito de sodio: 0,39% - 0,01% Healthcare® Bleach Clorox
(alvejante) Healthcare® Fuzi
Dispatch®, Sani- othe leach
52’2?:;:?: Cloreto de n-alquil dimetil benzil aménio: | Clorox Healthcare® VersaSure®,
Catormiria sem | 0:25%, cloreto de n-alquil dimetil Clorox Healthcare®
by Tt etilbenzil amonio: 0,25% Disinfecting, Sani-Cloth® AF3
Cloreto de n-alquil dimetil benzil amonio: .
Alcool/Quat 0,125% a 0,25%, cloreto de n-alquil Sorox H‘;"l‘f‘rﬁ’e{:@”:r"
cooy/Qua dimetil etilbenzil amanio: 0,125% - S e tothe
0,25%, Tsopropanol: 10,00% - 55,00% uper >ant-Clot

) Cloreto de di-isobutilfenoxi-etoxietil-
Alcool/Quat dimetil-benzil-amonio: 0,28%, CaviWipes™, CaviCide™
Tsopropanol: 17,20%



Declaragio - Emissoes Eletromagnéticas

A Furadeira Elétrica EZ 10® se destina ao uso nos ambientes eletromagnéticos
especificados abaixo. 0 cliente ou usuario da Furadeira Elétrica EZ-10° deve assegurar
que seu uso se dé nesse tipo de ambiente.

Teste de Emissoes Conformidade Conformidade

A Furadeira Elétrica EZ-10° utiliza energia de
RF apenas em suas fungdes internas. Por esse

Emissdes RF CISPR 11 Grupo 1 motivo, suas emissdes de RF sdo muito baixas
e sem probabilidade de causar interferéncia em
equipamentos eletronicos que estiverem proximos.
Emissoes RFCISPR 11 Classe B

A Furadeira Elétrica E2-10° & adequada a0 uso em
Nao se aplica todos os estabelecimentos domésticos e queles
conectados diretamente & rede de fornecimento
de energia de baixa tensdo, que alimenta prédios
usados para fins residenciais.

Emissoes harmonicas
TEC 61000-3-2

Flutuacbes de tensio/
Emissdes de centelhas Néo se aplica
TEC 61000-3-3

Declaragdes ~ Imunidade Eletromagnética
A Furadeira Elétrica EZ-10® se destina ao uso nos ambientes eletromagnéticos

especificados abaixo. O cliente ou usuério da Furadeira Elétrica EZ-I0° deve assegurar
e

Teste de Nivel de teste Nivel de Ambiente Eletromagnético: Orfentac
Imunidade IEC 60601 Conformidade mbtente Hletromagnetico: Anentacao
Descarga 0 piso deve ser de madeira, concreto
eletrosttica Contato +/- 8 kV Contato +/- 8 kV | ou ceramica. Se o piso for coberto com
(E5D) +/-15 KV ar +/-15 KV ar material sintético, a umidade relativa
TEC 61000-4-2 deve ser de pelo menos 30%.

+/-2 KV para linhas | Nio se aplica

Transitorio/disparo A qualidade do forecimento de energia

clétrico rapido | ¢ energia elétrica | (d bateria) elétrica deve ser tipica de um ambiente
IEC 61000.4-4 | /1 KV para linhas | Nao se aplica comercial ou hospitalar.
de entrada/saida (sem lnhas de £/5) :
surto Nioseaplca | A uslidade do fomecimnto e energia
TEC 61000-4-5 2 kV (max.) (& bateria) elétrica deve ser tipica de um ambiente
comercial ou hospitalar.
Nondanentosde A qualidade do fomecimento de energia
elétrica deve ser tipica de um ambiente
0% UT; 05 ciclo comercial ou hospitalar. Se o usurio
0% U 1 ciclo . da Furadeira Elétrica £2-10° necessitar

Nao se aplica

0% UT; 25/30 ciclos de operaco continua durante

de chrta Qa0 on UT; 250/300 cclos | 22119 iterrupgdes de energia, & recomendével
que a furadeira seja alimentada com
entrada de energia ima fonte de energia ininterrupta
IEC 61000-4-11 u le energia ininterrupt
ou uma bateria.
Campo magnético 05 campos magnéticos com frequéncia
com fvequen:la . Py
de poténcia devem estar em niveis
de potér 30 A/m 30 A/m " e b d
e ptenca ks e abines omurs e
Gosoks) natureza comercia ou hospitalar.
OBSERVAGAO: Ur é a tensio de energia elétrica antes da aplicagio do nivel de teste.

Orientagio e Declaragdo do Fabricante - Imunidade Eletromagnética

A Furadeira Elétrica EZ-I0® se destina ao uso nos ambientes eletromagnéticos

especificados abaixo. 0 cliente ou usuario da Furadeira Elétrica EZ-10%
deve assegurar que seu uso se dé nesse tipo de ambiente.

Teste de Imunidade | Nivel de teste Nivel AmMen(;oeLetmngnéﬂco -

TEC 60601 de Conformidade orientag;

Equipamentos de comunicagdo por
RF portiteis ou méveis ndo devem
ser utilizados em proximidade

a qualquer pega do dispositivo,
incluindo cabos. Deve-se respeitar
a recomendaco da distancia de
separagao calculada com base

na equagdo aplicavel  frequéncia
do transmissor. Recomenda-se

distancia de separagdo:

d-[a5]/P

v,

RF conduzida 3 Vims Nao se aplica d= [Lf}/?
IEC 61000-4-6 150 kHz 2 80 MHz (4 bateria) 2

d=[7]y7
RF irradiada 10 V/m 10V/m .
IEC 61000-4-3 80 MHz 2 2,7 GHz

onde P ¢ a classificagio méxima
Campos de 9a28V/m 9a28V/m de poténcia de saida do transmissor
prosimidade de em watts (W) de acordo com
equipamentos de | 15 frequéncias o fabricante do transmissor
comunicagdes sem | especificas e d ¢ a distancia de separagio
fio por RF recomendada em metros (m).

Intensidades de campo
eletromagnético de transmissores
de RF fixos, determinadas
por pesquisa de campo.
eletromagnético, a devem
ser inferiores a0 nivel de
conformidade em cada faixa
de frequéncia.b
Pode ocorrer interferéncia nas
imediacoes de equipamentos
que tiverem o seguinte

" @

simbolo:

OBSERVACAO 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.
OBSERVACAO 2 Estas diretrizes podem nao se aplicar a todas as situacdes. A propagagdo
eletromagnética ¢ afetada pela absorcao e reflexdo causadas por estruturas, objetos e pessoas.

de fixos, tais como estages-bases
e Sl por radio (celulares e telefones sem fio), rédios moveis, radio amador, emissoras de
vadio AM e FM, bem como emissoras de TV, nao podem ser previstas teoricamente com exatidao.
Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, deve-se considerar
a realizacéo de uma pesquisa eletromagnética do local. Se a intensidade do campo medida no
local de uso da Furadeira de Acesso Vascular Intragsseo E2-10° exceder o nivel de conformidade
de RF aplicavel acima, a Furadeira Elétrica EZ-10° deve ser observada em relagdo a sua operagio
normal. Se for observado algum desempenho anormal, serdo necessarias medidas adicionais,
tais como a reorientagao ou mudanca de local da Furadeira Elétrica EZ-10°.

b Na faixa de frequéncia 150 kHz a 80 MHz, as forcas do campo devem ser menores que 3 V/m.




Distancias de separagio recomendadss entre o equipamentos de comuricacdo
r RF portateis e méveis e a Furadeira Elétrica EZ-10

A Furadeira Elétrica EZ-I0® se destina ao uso em um ambiente eletromagnético no qual

haja controle sobre as interferéncias de RF irradiadas. O cliente ou usudrio da Furadeira
Elétrica EZ-10° pode ajudar a prevenir a interferéncia eletromagnética, mantendo uma
distancia minima entre os equipamentos de comunicacao por RF portateis e moveis
(transmissores) e a Furadeira Elétrica EZ-10°  recomendada abaixo, de acordo com
classificagao maxima de poténcia de saida do equipamento de comunicagao.

s de et Distancia de separagao de acordo com a frequéncia do transmissor m
Poténcia de saida

méxima classificada

: 150 kHza 80 MHz | 80 MHza 800 MHz | 800 MHz a 2,5 Gz
do wmissor | 7135 P _ [35/75}/‘, PN
0,01 0,12 0,12 0,23
01 0,38 0,38 0,73
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Para os transmissores classificados com uma poténcia de saida maxima no listada acima,
a distancia de separagdo d em metros (m) pode ser estimada, usando-se a equacao aplicivel

a frequencia do transmissor, onde P ¢ a classificacdo da potencia de saida maxima em watts (W)
de acordo com o fabricante do transmissor.

OBSERVACAQ 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagio para o intervalo

de frequencia mais alto.

OBSERVACAQ 2 Estas diretrizes podem no se aplicar a todas as situacdes. A propagacdo
eletromagnética ¢ afetada pela absorcao e reflexdo causadas por estruturas, objetos e pessoas.

« Equipamentos elétricos de uso médico necessitam de precaugdes especiais com relagao
a ENC e precisam ser instalados e colocados em funcionamento de acordo com as informagdes
de EMC fornecidas neste manual.

« Equipamentos portteis de comunicagdo por RF devem ser utilizados a uma distancia ndo
inferior a 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte da Furadeira Elétrica EZ-10°, inclusive os
cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario o desempenho deste equipamento poderd
ser prejudicado.

« 0 uso de acessbrios, transdutores e cabos diferentes daqueles especificados pelo fabricante
pode resultar em mais emissdes ou na diminuigao da imunidade da Furadeira Elétrica E2-10°.

« A Furadeira Elétrica E2-10° deve ser observada quanto 2o seu funcionamento normal
na configuragéo em que sera usada.

« A Furadeira Elétrica E2-10° foi projetada e testada para funcionar de forma intermitente
com um ciclo de funcionamento de 10 segundos (ligado), 1 minuto desligado, por 5 ciclos
consecutivos. Reserve uma hora como tempo de descanso.

« Condigaes ambientais de uso: 20 °C a +40 °C; 0 a 90% de umidade relativa

Tipo de protegéo contra chogue elétrico
Grau de protegéo contra chogue elétrico

Grau de protegdo contra entrada de agua e
de particulas

Equipamento com alimentagéo interna NA
Parte aplicada tipo BF

1pP33

Equipamento ndo adequado para o uso na

presenca de mistura anestésica inflamavel.
Mistura com ar ou oxigénio ou 6xido nitroso

Grau de seguranca ou aplicagdo na presenca
de mistura anestésica inflamavel

INFORMACOES DA GARANTIA

GARANTIA LIMITADA EXPRESSA E ISENGOES DE RESPONSABILIDADE DA TELEFLEX

ATeleflex garante a0 usuario final original dos Produtos (“Usudrio Final") que somente durante o Periodo
de Vigéncia da Garantia: (a) Produtos de hardware estardo em conformidade com as especificagoes
da Teleflex, por escrito, para tais Produtos em todos os seus aspectos materiais até (i) um ano apds envio
a0 Usuario Final ou (i) o nmero de utilizagoes do Produtos de hardware conforme definido pela Teleflex
nas especificacdes por escrito do Produto, o que ocorrer antes; e (b) Produtos descartaveis estardo em
conformidade com as especificacoes da Teleflex, por escrito, em todos os seus aspectos materiais até
a data estabelecida para descarte de tais Produtos descartaveis (“Periodo de Garantia”, em conjunto),
2 menos que o Produto tenha sido danificado, mal utilizado, ou utilizado para propositos néo condizentes
com as instrugdes de uso da Teleflex, fraudado, adulterado, sofrido estresse fisico incomum, negligéncia
ou acidentes (“Garantia Expressa”). A Teleflex ndo garante que a operacio de um Produto seja
ininterrupta e isenta de erros. A Teleflex ira, a seu critério, reparar, substituir ou reembolsar o Usuario
Final por Produtos que a Teleflex determinar como produto em néo-conformidade (“Solugdes”), desde que
o Usuario Final devolva tal produto & Teleflex durante o Periodo de Garantia, apos prévia notificagio
a Teleflex para que ela possa emitir um cédigo de Autorizagao de Devolugio de Material ("RMA”) cabendo
20 Ususrio Final arcar com tais despesas de envio. Produtos enviados a Teleflex para reposigio de garantia
sem o nimero RMA exibido do lado de fora do contéiner de envio podem, a critério da Teleflex,
ser devolvidos ao Usudrio Final, que devera arcar com tais gastos. Todos os Produtos devolvidos por nao-
conformidade tornam-se propriedade da Teleflex. Até onde a lei permitir, a Teleflex pode reparar
ou substituir Produtos de hardware que nao estiverem em conformidade (a) por Produtos ou pegas novos
ou usados que sejam equivalentes a itens novos nos quesitos desempenho e confiabilidade, ou (b) por
Produtos equivalentes ao Produto original fora de fabricago. Produtos de Substituicao (ou suas partes)
ficam cobertos pelo restante do tempo do Periodo de Garantia do Produto que estiver sendo substituido.
AS SOLUGOES DESCRITAS NESTE DOCUMENTO SERAO DESTINADAS UNICA £ EXCLUSIVAMENTE AO USUARIO
FINAL PARA FALHAS DE PRODUTOS QUE ESTIVEREM EM CONFORMIDADE COM 0 TERMOS DA GARANTIA
EXPRESSA. ATE ONDE A LET APLICAVEL PERMITIR, A GARANTIA EXPRESSA E A UNICA E EXCLUSIVA
GARANTIA OFERECIDA EM LUGAR DE TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, QUER EXPRESSAS, IMPLICITAS 0U
ESTATUTARIA, INCLUINDO, SEM LIMITAGAO, GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIALIZAGAO, NAO-
INFRAGAO, ADEQUAGAO A UM PROPOSITO ESPECIFICO, QUALIDADE OU ADEQUAGAO SATISFATORIA.
SE A RENONCIA DE QUALQUER GARANTIA IMPLICITA NAO FOR PERMITIDA PELA LEI APLICAVEL,
TAL GARANTIA EXPRESSA FICA LIMITADA A 90 (NOVENTA) DIAS, A CONTAR DA DATA DA COMPRA ORIGINAL.
EXCETO NA GARANTIA EXPRESSA, 05 PRODUTOS SAO FORNECIDOS 'TAL COMO ESTAO" E SAO PROJETADOS
PARA USO EXCLUSIVO DE PROFISSIONAIS DA SAUDE ATUANDO SEGUNDO SEUS CRITERIOS MEDICOS,
EM SITUACOES DE NECESSIDADE MEDICA. A TELEFLEX NAO SE RESPONSABILIZA PELOS RESULTADOS
DA UTILIZAGAO DO PRODUTO DE FORMA INCONSISTENTE COM SUAS INDICAGOES E INSTRUGOES DE USO
PUBLICADAS. EM NENHUMA CIRCUNSTANCIA A TELEFLEX SERA RESPONSAVEL PELO O USUARIO FINAL,
QUALQUER CLIENTE OU QUALQUER OUTRO TERCEIRO (‘REQUERENTE") DE QUALQUER FORMA,
EM QUALQUER TIPO DE ACAO NAQ-COMPENSATORIA, DANOS CONSEQUENCIALS, INDIRETOS, INCIDENTAIS,
ESTATUTARIOS OU PUNITIVOS DE QUALQUER ESPECIE, QUER DECORRENTES DE CONTRATO OU
RESPONSABILIDADE CIVIL (INCLUINDO NEGLIGENCIA E ESTRITA RESPONSABILIDADE PELO PRODUTO),
INDEPENDENTEMENTE DA FORMA DE ACAO LEGAL MESMO SE A TELEFLEX ESTIVER CIENTE DA POSSTBILIDADE
DE TAIS DANOS COM ANTECEDENCIA. A TOTAL RESPONSABILIDADE AGREGADA DA TELEFLEX EM RELAGAO
A AQUISIGAO 0U UTILIZAGAO DOS PRODUTOS NAQ DEVE EXCEDER A SOMA DOS MONTANTES PAGOS PELO
REQUERENTE A TELEFLEX PELO PERIODO DE 12 (DOZE) MESES IMEDIATAMENTE ANTERIORES A DATA
DO EVENTO QUE DA ORIGEM A QUEIXAS CONTRA A TELEFLEX.
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Teleflex, noroto Ha Teleflex, Arrow, noroto Ha Arrow, EZ-10, EZ-Connect n EZ-Stabilizer
a THPrOBCKI MapK1 WK PErNCTPUPaHI THPrOBCK MapKy Ha Teleflex Incorporated
W Ha HeithuTe dunnany, & CALL w/wam ApYri cTpani. BCuki APy TProBckin
MapKI1 €a ThPTOBCKM MapKii Ha CbOTBETHNTE MM COBCTBEHMLIA.
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ARROW EZ-I0

KopPnyc
OMNUCAHKE: ocsa =
+ PoKoxBaTKata EZ-I0® € XepMeTU3NPaHO,  sapsmmsane
PBUHO MEAVLIMHCKO YCTPOICTEO,
3aXPaHBaHO C NWTHeBa GaTepus.

VHOOPMALIUA 3A NPOAYKT!
+ Ped. Homepa Ha pbKoxearkata: 9040 (TakTusieckw);
9058 (Linsunex).
« TMpunoxey yacTv: Vru 3a MHTPaocaneH CbAos AOCTBA
EZ-0° - 15 mm; 25 mm; 45 mm.

Vg
cnycek

SANEYATA

VHOOPMALA 3A BE3ONACHOCT: sapenaane
- TloKa3aHV, NPOTUEOMOKa3aHYI, NPEAYMPEAACHUR, MDEATa3HY MEpK Ha pemsra

U Apyra uHGOPMALYA 3a 6e30MACHOCT Ce ChAbPKT B Yka3aHWATa 3a
ynoTpe6a 3a cucTemaTa 3a UHTPAOCaNEH CHAOB AOCTbN EZ-IO".

- Mo, HanpaseTe Cnpaska 8 Yka3aHuATa 32 ynoTpe6a Ha CUCTEMATa 3 MHTPaOCaneH
b08 AOCTBN EZ-I0° npeav npunoxeHie. AKo MMate BLAPOCH AN aKO Tasi
UHBOPMALMOHHA NCTOBKA NNNCBa, HE3a6aBHO Ce CBLPKETe C BaWA MecTeH
THProBCKY NpeacTaguTen Ha Teleflex.

+ [lombAHMTENHa MHAOPMALMA 33 NPOAYKTA MOXE Aa e Hamepyt Ha ArFowEZIO.com.

+ B Manko BeOATHIA Cyuait Ha NOBPE/a Ha MEXaHU3Ma 32 330BHXBaHE, OTCTParHeTe
poKoxBaTKaTa EZ-10°, XBaHeTe UFneHA HaGop C pbKa U To BbBEAETe B MeAYNapHOTO
NPOCTPaHCTBO, OKATO 3aBbPTATe MIeHMA HABOP. KaKTO NPM BCAKO MEANLIHCKO
YCTPOVICTBO 32 CNeWHN CNyau, HOCEHETO Ha PE3ePHO YCTPOIICTBO & CUHO
MpenopLUNTenHa NPaKTUKa

BAXHA NUHOOPMALIUA 3A NOTPEBUTENUTE:
3apa npaBAnHO cncremara sa o8 AocTHN
EZ-10%, Ce Npenopbsa Aa Ce W3MBAHAT CneHuTe YCIOBMA. AKO Te3U YCTOBHS He Ce CrasT,
TOBA Lie HANPABY HEBA/IMAHU BCAKKEM NPUIOANIA FaPAHLIA.
- VM3non3saiiTe T3 NPOAYKT CaMO B CHOTBETCTBME C T0BA PLKOBOACTEO U NPUACKAMATa
AOKYMEHTALVA Ha NPORYKTa.
HacTpoitki, NpoMeHu, TexHMuecka NoaAPBKKa UV NONPaBKM He Ca pa3peweHi.
- He CBbP3BaIiTe 031 NIPOAYKT Mnit KOMTOHEHTTE My C POAYKTH, KOWTO He ca
npenopbuary ot Teleflex.
+ CTo3u npopyKT E “bi0B AOCTBI EZ-O°.
- MpoBepeTe PHKOXBATKAT BU3YANIHO 33 NYKHATMHI M OCTPY BT NPEAY YNIOTPEG.
- VI36reaiiTe pasnuBaHe Ha TeYHOCTY BLPXY KOATO U 2 6U0 4aCT O TO3 NPOAYKT.
- [la He ce M3MON3BAT NOUMCTBALLM CPEACTER, KOMBUHPALLY YETBBPTUNHO aMOHMEBO
ki 3 ynorpe6a

<
CaviWipes1™ n Sani-Cloth® Prime).
[la He ce n3non3sa NpeKoMepHa cina o Bpeme Ha BbBexXaaHe. OCTaBeTe pbKoXBaTKata
EZI0" 32 anpasi veoSopmoro
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. TabnaTa, ca pef 10
CbXPAHEHUE:
P E210° U MOXe 72 Ce ChXpaaBaT

"
Ny TemnepaTypy o7 -20°C 40 50°C (-4°F g0 122°F) npw oTHOCUTenHa BaxHOCT 663
KoHpeH3aLma A0 90%.
PELKOXBATKAT U HEViHaTa GaTepyA UMAT CPOK Ha TOAHOCT 10 TOANHIL.

e

500 BbBeXaHVA. BbnpeKi T0Ba, 103 6POI MOXe 42 BAPUPA, Thil KATO OUaKBAHAT
NONe3eH KIIBOT 33BUCK OT PeanKara ynoTpe6a (KOCTHa NLTHOCT M CPEAHO Bpeme Ha
BLBEKAAHE), CHXPaHEHVIETO 1 YCTOTaTa Ha TecTsare.

a Sarepwara

+ Koraro cuxpansarenarera 22 cuson focrun (VAP) coanere npegnaaurens a cycura,
3am 210

UHOOPMALIVA 3A BATEPUATA:
P

Hee a Gbpa oTBapAHN.

+ BaTepuuTe He MoraT Aa Ce NOAMEHAT.

VIHAMKATOPY 1 CUTHAN 3A BHUMAHUE:

+ CBeTonuO/IBT Ha pLKoXBaTKara EZ-I0° Lie CBeT MOCTOAHHO B 3eneHO, KOraTo CnyCHKYT ce
aKTMBIIPA 1 PLKOXBATKATA MM FOCTATBYHO EHEPTY.

+ CBeToauonT Ha phKoxBaTKara EZ-IO° e IPUMATBa B YEPBEHO, KOTaTo CnyCHKET Ce
aKTVBIPa 1 UMa NI0-MA7KO OT 10% OCTaBall KNBOT Ha GaTepWATa. 3aKyeTe HOBa PHKOXBATKA
EZ-10° u noamereTe Crapara

+ CBeTOAMOALT Ha phKoXBaTKaTa EZ-10° HAMA A2 CBET WnW Lie CBETU 32 KPATKO, KOraro GarepuaTa
e nsTowena. iiTe pesepBHa PLKOXBaTKa Ha PUHO BLBEXaHe.

TPUKA U MTOYMCTBAHE:

Chegaire nonuTukara Ha GonHnuaTa/neue6HOTo sasegenve 3a 6opapene che Jambpcen
YCTPOiiCTBa, KoraTo nouvcTsate pbKoKBavKara EZ0

He notansiite EZI0°u KOMWIYECTBO TeuHOCT, KoraTo
U3BLpLIBaTE NOUNCTBAHE.

V36bpLieTe MOBBPXHOCTTa Ha pbKoXBaTKaTa EZ-I0° 1 penrbka (ako e HanwLe) c noMoluTa Ha
KbpNa A Kbpriika, HABNaXHEHa C NOUACTBALL Pa3TEOP, NOCOuEH B TaGMNLaTa No-Aony,
32 12 OTCTPAHUTE BCUNKY BAAUMY OCTATbUN.

2. Cnlep KaTo BUAVIMMTE OCTATBLIN Ca OTCTPAHEHU, USNON3BAVITE AOMLAHUTENHI Kb WM
KbPNUUKI, HABNAXHEHY C U36PAHIA IOUNCTBAL PA3TBOP, 1 OCTaBETe PHKOXBATKATa
EZ-10° 42 6bAle & KOHTAKT C NOUMCTBALIOTO CPEACTEO B CLOTBETCTRYE C NPenopbKaTa Ha
NPOM3BOAUTENA Ha NOUMCTBALLNA PaSTEOP.

3. Ocrasere 4 M3chXHe Ha Bb3AYX.

Bug nouncreauio R Npumepu 3a wecto
cpeacTso M3NON3BHI MapKIn

CaviWipes™ Bleach, Clorox

Xunoxnoput D T RS- Healthcare® Bleach, Clorox

(6enmHa) Healthcare” Fuzion®,
Dispatch, Sani-Cloth* Bleach
Hecbabpxaiun
ankoxon N-ankwn AUMETIN GEH3IN aMOHNes Clorox Healthcare®
“eTBLpTMHA ' 2 .
amoHMeBy xnopua: 0,25%, n-ankun gumeTun VersaSure®, Clorox Healthcare'
eTun6ensun amonmes xnopua: 0,25% Disinfecting, Sani-Cloth® AF3
coenunenna
(Quat)
N-ankin AUMETIAN 6eH3MN aMoHMes
Comvpraum xnopua: 0,125% - 0,25%, n-ankun Clorox Heall!’\care‘ Multi-
anKoxon/Quat AVMETUN eTUNGEH3NUN aMOHWEB XNOPUA: Surface, Sani-Cloth® Plus,
0,125% - 0,25%, M3onponakon: Super Sani-Cloth®
10,00% - 55,00%
Comppxaun [IMM306yTMAGEHOKCH-eTOKCHETIN
[AVIMETUN GEH3UN aMOHUEB XNOPH: CaviWipes™, CaviCide™
ankoxon/Quat

0,28%, Usonponanion: 17,20%



[leKnapauws 3a eneKTPOMArHUTHI 3MbUBAHNA PBKOBOJCTBO M ACKNapALLWA Ha NPOM3BOAMTENs — ENEKTPOMATHUTHA YCTORIMBOCT

Puroxsarkara EZ-I0° & npepasHatena 3a ynioTpeGa B NeKTpOMArHATHaTa Cpefa, nocouena PuKoxgaTKara EZ-I0° e npeaHasHatiena 3a ynoTpe6a B eneKTpOMArHMTHaTa cpea, nocotieHa
TI0-A0NY. KAMEHTBT WA MOTPEGUTENAT Ha PKoXBaTKaTa EZ-10° TPAGBa A3 rapaHTUpa, No-Aony. KNMeHTT wni NOTpe6UTeNAT Ha phKoxBaTKata EZ-10° TpsGea Aa ce yeepw,
e TA Ce U3MON3Ba B Takasa cpepa. e TA ce U3NON3Ba B TaKaBa cpepa.

Tecr ©
Tecrsa IEC 60601 Hugo Ha Enextpomarsuia
PokoxBarkara EZ-10° usnonssa PY eneprira cavio sa i pena-y
swTpewute cu dywunn. Mopagu 1082, Heinute PY
PY yamusanna CISPR 11| Tpyna 1 M3MbUBAHIA €3 MHOTO CNAGH 1 & MATIKO BEPOATHO TOPTaTUBHO U MOGHHO PAAMONECTOTHO
A NPHUHAT CMYLIEHR MOP2AN MHTEpGepeHLNA KOMYHHKAUHOHHO 0BOpYABaHE He TPAGBa
Ha 673K0 CTOALLO e/1eKTpOKHO O6opyaBaHe. A C& M3NON382 NO-6nM30 A0 KOATO M A
6110 4aCT O PLKOXBATKATa, BAIOHUTENHO
PUmsmusanuA CISPR11 | KnacB KaGenuTe, OTKOTKOTO € NMPENopBUUTENHOTO

PoKoxBarKara EZ-I0° @ nogxoasua 3a
XapMoHMHI MITBaHIR YNOTPeBa b8 BCAKaKBM OBCTaHOBKN,
EC 61000-3-2 "

Pa3ne/UTENHO OTCTORHME, M3UMCTEHO OT
YPABHEHHETO, IPUNOKIMO 32 YecToTara

€a NPAKO CBbP3aHY C OBLUECTBEHATa MpeXa 3a Ha npepasatens. MpenopbunTento
OnytyaLm s pasenuTento orcronmue
3

ETENTRO3RXREHEIIE € HACKO HaNPEREIAE, K0T
3axpanea crpanu,

vamsiganus [EC 6100033

= Mposegena Py | 3Vrms Henpunoxumo
[Bleknapayuu - EneKTpOMarHuTHa ycroiiumusoct IECer000as | 150Kiza080MHz | (apansane
PbKoxBaTKaTa EZ-I0° € npearasHayena 3a ynoTpe6a 6 eleKTPOMArHyITHaTa Cpeaa, NocoueHa < Garepun)
0-gony. KAVIeHTBT wn NOTPe6UTenAT Ha pbKoxsaTkata EZ-I0° TpA6Ba Aa rapanTupa, Ye TA Mamuena Py | 10V/m
ce w3nonzsa mam e IEC610004-3 | 80MHzgo2,7GHz | 10V/m KeA€TO P MaKCAMANHATa MEXORHA
Tect3a ycroinumsocr |- ooy | ETEKTPOMarHTHa cpega - Yikazawin Honerana o028V S0 28Vim MOWHOCT Ha NpesaBarens 66 BaTose
P (W), cewnduunpana ot nponssoputens,
/-8kvnpn | MoR0SETe TPAGsa Ao Gugar ot Abpso, ade npenopwuMTenKoTo pasgenTenso
Enextpocrarutien GETOH WnW KepamuH MN0UKN, AKO o6opyasanero | 15 cnewnduai
/-8 KV NpU KOKTAKT | KOHTaKT oTcToRHue B MeTPH (m).
paspan (ESD) ISk mo s 13kypo | MOHOSETe CanOKpUTA Ch T 3aBekuina | uectom M
IEC 61000-4-2 s MaTepuan, GTHOCUTENHaTa BRaXHOCT KomyHKaUNA lnperHatoctTa a MarHATHoTO none of
TonG5a A Guse Hal-MaNKO 30%, uKcupanu P4 npenasateny, onpenenena
OT NpoyuBaHe Ha MACTO, A TPAGBa A
Henpunoxumo
Bupan enextpuseckn | +/- 2KV 3a (saxpanBane | XapaKTepuCTUKWTE Ha MPEXOBOTO £ ToanKa O oo Ha choseTcTane
MIPEXOAHN NpOLECk/ | saxpaHBauiTe nuKAN | C Gatepuy) 3axpaHBane TpAGBa 42 6bAaT BB BCeKMH UeCTOTeH AManason.b
nukose +/- 1KV 32 BxopHmTe/ KaKTO NPy TUnMHa T VnTepdepenuua Moxe 42 Bb3HUKHe
IEC 610004-4 usxopHUTE AMHII (6e3BXM3X. | Gonsuuia cpena. & Gnusoct 40 obopyasare,
0603Ha4EHO CbC CTIeaHMA CUMBON:
XapakTepncTuKTe Ha Mpex0BoTo
Npenanpexenve HenpANOKANO | o ampae TpAbea 22 GenaT JABENEXKA .
2KV (marc) (saxpansatie 1 Mpy 80 MHz 1 800 MHz ce npunara no-8CoKUAT UecToTeH Auanason.
IEC610004-5 Comrepm) | KKTO NpW TANMHG ToproBCra Wi 3ABENEXKA 2 Te3i HACOKM MOXE 2 HE C2 MDTOKHIMM BB BCUNKN CUTYaLIAN, ENEKTDOMAIHATHOTO
Gonmuna cpega. ce anwse or wxopa,
IPAKTEDUCTUKITE Ha MPEXOBOTO
Nagose Ha 3axpavsaHe TpAGEa fa GbaaT T7a Ha nonerara or TaHUUM 32 PaAno
Hanpexeniero, KaKTO [P TMIHa THPFOBCKa W Teneqonn 61 paavo, AM
KparkoTpaiiin 0%UT; 05 unkwna ‘Gonnwa cpena. AKo noTpeGuTenAT wFM pago L fa 6var cTouHocr.
npexbCeanA 1 0% UT; 1 uukbn Henpuoxumo | Ha pukoxsarkata EZ-0° uaiicksa 3aa cpena ukcupain PY TpAGSa A2
KoneGanua Ha TO%UT 25130 o | Gasponsanec | venperscra paGora no spewe cpena a mACro.
HanpexeHueto 0% UT; 250/3 atepun) Ha NDKLCBHIA Ha MPEXOBOTO A £210°, npesnuasa
Ha xopAuTe uwena 3axXpaKBarie, npenopHTEnHO HuBO Ha PY cuoraerc EZ-10° TprGEa 32 3 ce
3axpaHBauM MUK e pokoxBaTKara fa ce 3axpaHea i orknoHeHuA
IEC 61000-4-11 O USTOUHIK Ha HeNpeKbCaaeNo Hanpumep
3axpanBaHe win Gatepus. 0°.b3a 7150 kHz 70 80 MH:
Martumio none Marvumiyre nonera C uecrorara Ha Ha nonero TpAGea Aa e oA 3 V/m.
Ha ToKa ¢ dectora MPEX0BOTO 3axpaHBate TPAGBa A
Ha MpeXoBoTO 30A/m 30A/m 6bAAT C HMBa, KONTO Ca XapaKTEPHN
saxparsare (S0/60Hz) 32 06M4aHOTO MecTOnoNOKeHre
IEC 61000-4-8 B TBproBCKa Wk GonHuKa cpesa

npeau npunaraxe Ha



TIpenopbUMTenHIn Pa3AeNITeNHIM OTCTORHILA MEXAY MOPTATUBHO W MOGUNHO PY
KOMYHUKaUWOHHO 0GOPYABaHe  pbKOXBaTKaTa EZ-10

PuKoxsarkara EZ-10° e npeaasHasena 3a ynoTpe6a b eeKTpOMArHTH Cpeaa, B KOATO.

VambieHUTE PY CMYLICHIS Ca KOHTPONMPaFy. KNVIEHTBT W NOTPEBATENAT Ha pbKoXBaTKATa
EZ-10" MOXe A2 1IOMOTHe 32 NPEOTBPATABAHE Ha eNIEKTPOMATHWTHA VHTEPGEPEHLNS, KaTO
TIOALPXa NIPENOPBHAHOTO 110-A0MY MUHWMATIHO PA3CTORHME MEXAY MOPTATUBHOTO 1
MOBUAHO PY KOMYHWKUVOHHO 0GOpyABaHe (npegasaTenviTe) u puKoxsaTata EZ-10°,

B ChOTBETCTBME C MAKCAMAlIHaTa M3XO[IHa MOLLHOCT Ha KOMYHUKALWMOHHOTO 0BopyABaHe.

Homukanka Pa3enuTento OTCTORHYE Cropen ecToTaTa Ha npepasaTent & m

w3xopHa mowHoct | 150 kHz ao 80 MHz so MHzp0800MHz | 800 MHz 0 2,5 GHz
Ha npepaeatens .1:[;,75}/? [3 5}"\/;7 d<{71/P
w

2

001 012 0,12 023

01 038 038 073
1 12 12 23
10 38 38 73

100 12 12 23

32 NpeaBaTENN C HOMMHANIHA MAKCUIMANIH U3XOAHA MOLHOCT, KORTO He & NI0COueHa No-Tope,
NPENOPBLUNTENHOTO Pa3AeNMTENHO OTCTORHY d B METPY (M) MOXe A Ce U3MCAW, KaTo ce

U3N0N38a IPUAOKMMOTO YPaBHEHME 32 YECTOTaTa Ha NIpeAaBaTens; KBAETO P e HOMUHANHaTa
MaKCUManHa W3XOAHA MOLLHOCT Ha NpenagaTens ba satose (W), CIOpes NPOM3BOAUTENs My.

3ABENIEXKA 1 Mpi 80 MHZ 1 800 MHZ ce npinara pasfienTentoTo oTCTORHY 32 NO-BUCOKNA
yecToteH guanason

3ABE/IEXKA 2 Tesw HaCOKY MOXe A2 He Ca NPWNOXWMI BB BCUYKM CUTYaLIM.
ENeKTPOMArHWTHOTO PasnpOCTpaHeHYe ce BIAie OT a6COPGLMATa 1 OTPasABAHETO

O CTPYKTYpW, MpeMETH U X0pa.

. Cneumaniu NpeANa3HI MepKA o
oTHOWeHMe Ha EMC 1 TpA6Ba 1 6ble MOHTUPAHO 1 BbBEAEHO B eKCNAOATALUA
B CboTBETCTBME C MHAOPMaUMATa 33 EMC, NpefocTaBeHa 8 ToBa PbKOBOACTBO.

. 3aPY TpAGBa A2 Ce u3Non3ea He No-6n30 ot
30cm (12 vHya) 4o KOATO M Aa 6UNO YacT Ha pyKoxeaTkarta EZ-10°, BkniounTenHo kabenure,
NOCOuEHM OT NPOU3BOAMTENA. B NPOTUBEH Clyuaii MOXE 43 Ce NONYuH BIOWABAHE Ha
POMBORUTEAHOCTTa K ToRa obopyasate.

+ Ynotpe6ara ™, W KaBenu, pasnim o7
NOCOYEHUTE OT NPON3BOAUTENA, MOXE /1a AOBEAE A0 NOBNLWEHMN 3NBYBAHNA MW NOHMXEHa
YCTOMUMBOCT Ha pbKoxBaTKaTa EZ-10°.

+ PoKoxsaTkara EZ-I0° TpaGBa ia ce HaGniofasa, 3a 42 ce MOTEbPAW HOPMaNHaTa i paGoTa
B KOHOUIYPAUUAT, B KOATO le e 3Non3Ba.

+ PuKoxgarkata EZ-10° e npoeKTpara v TecTana 4a paGoTu C NpeKbCBanis, C paGoten

VKB 10 CeKyHAM 1 T MUHYTa MOKOW, 32 5 N ukbna, Ocrasere
AauscTave 3a 1 vac.
+ Yenosus pepaza -20° 40 +40°C; 070 BnaxHoCT

Knacudukaums Ha o6opyasaHeto

Henpunoxumo 3a 06opyasare ¢ sbTpeuio
saxpaneane

Mpunoxena wact Tun BF

Buf 3auUTa Cpewy TOKOB yAap

(Crenert Ha 3auTa cpely TOKOB ynap

Crener Ha 3auuTa cpey pOHWKsatie Ha
5082 U sacTiun

1P33

OBopyaBaHeTo He e NoAXoAAILO 3a ynoTpeta
B MPUCLCTBYE Ha 3ANANMMA GHECTETHIHA CMeC
CBY30YX, KUCAOPOA W 330TeH OKCUA.

Crenen Ha Ge3onacHocT wiw npunoNenve
& NPYCHCTBIUE Ha 3aNaAUMA aHECTeTWHA CNiec

WHOOPMALUA 3A TAPAHLIUATA

OrPAHUYEHA MPAKA FAPAHLIUA 11 OTKA3 OT OTFOBOPHOCT HA TELEFLEX

Teleflex_ rapanTupa Cawo Ha MHPEOHAYANHNA KpaeH noTpeGiTen Wa npoaykTTe (‘Kpaew nompeGumen’),
n e

nponyKToBM <neum¢mauw +a Teleflex 30 TaKWB2 TPORYKTW 555 BCHHKI OTHOLICHIS, KaCAEUY NaTEpHaTITE,

Ha XapayepHUR NPOZYKT, KAKTO Ca CreuMnuMpaKi oT Teleflex B nuCMeHMTe NPOAYKTOBU CeLmykaLw,
W (b) MPOAYKTUTE 32 eAHOKPATHA YTIOTPEGA Ll CHOTBETCTBAT Ha MACMEHMTE MPORYKTOB cneuubuxauuw
HaTeleflex sa

Ha Te3 MPORYKTY 32 €AHOKPATHa YOTPeEGa (06140, “TapanuuOHHUA nepuod’), OCSeH aKo MPORYKTUTE ca p
NOMIOKeHN Ha GMINECKa 3M0YIOTPEB?, HenpasunHa yNOTEB?, Heobuuaitna yNOTPeGa, yoTpe6a, KoATo

Telefl

HEOBUMaIIHO GHINIECKO HATOBAPBANE, HEBPEXHOCT Wi WHUNAEHTH (‘M3pusina zapanyus’). Teleflex e
rapanTpa, ve pagorara Ha XapayepeH MPOMYKT we Gbae Hewapyuena uu Gesnorpewna. Teleflex no ceon
NpeLeHka e NONaBH, NOAMEHN W BH3CTaHOBA NOKYNHATA LeHa Ha Kpaiikus noTpeSuTen 3a NpoayKTa,
onpenenen Ha Teleflex (" 1), Mpm ycnoswe, de KpaituwaT
ROTPEGUTeN BupHe HECBOTBETCTEAILIMA MPORYKT Ha Teleflex o Bpewe Ha MPWICKUMMR [apaHuUVOHeH NepuoR,
32 CMETKa Ha KpaiiHn NOTDEGUTEN, 1 MbPBO MPEAOCTaB NICHEHO YBeromenve Ha Teleflex, Taka ue Teleflex
Ra MOXe fia WI3RE HOMEP Ha YLIHOMOWEHNE 3 BpbUiaHe Ha MaTepuand (‘RMAY). TTponyKTw, wsnparenn
Ha Teleflex 32 rapaHLMOHHa NOAMSHA Ge3 BanWAeH HOMeP Ha RMA, BAie Ha BbHIUNATA CTPaHa Ha KYTWATa
33 UanpaLLaHe, MOraT A3 GAAT BLpHAT Ha KpaiHWA NOTPEGUTEN 32 HerOBa CHETKS, N0 MpeLteHKka Ha Teleflex.

Beexn supHar Ha Telefl \ Teleflex
npoayKT
wnw vac, HanexaHocT, wi (b) ¢ exavsaneHTHA

PORYKTV Ha OPHTVHANEH NPOAYKT, YETO NPOMSBOACTBO € GWAO NpeKpaTeHo. MPOAYKTHTE 32 nopMAHa (Wi
|aCTITe W) UMGT FapaHLIAR 33 OCTATbKA T [aPAHLIMOHHS IEPOA Ha NPOAYKTA, KOWTO NoZweHs. OTICAHITE
MHCTBEHOT
3A CAIVYAZ HA HECBOTBETCTBME HA MIPOIYKT HA VI3PIUHATA TAPAHLIVA. /10 MAKCVMATIHATA CTENEH,
JONYCTAMA OT MPWIOXAMIAA 3AKOH, U3PUUHATA TAPAHLIMA E EAVIHCTBEHATA W VI3KTIOUMTENHA
TAPAHUIAA 11 CE IJABA BMECTO BCVNKY [IPYTV TAPAHLIVVL VI3PUISHY, MOZIPA3BIPALLIV CE TN 3AKOHOBM,
CE TAPAHLIMM 3A MPOJABAEMOCT, JWMICA HA
HAPYUIEHIS, nPMrOI:IHO(T ZA OPEENEHA LIEN, BNJOBOMMHO mwsmo WM MPATOAHOCT. AKO
b7 0T £ PASPELIEH O oﬂosHA mzpmw,\
TAPAHLIIA CE OTPAHVYABA. IJO IEBETAECET (90) AIHY1 O L]ATATA HA ﬂbPEDHAHN‘IHO 3AKYIYBA
VI3PUYHATA TAPAHLIVA, MIPOTIYKTIATE CE MIPEAIOCTABAT *KAKBIATO CA" Y CA MIPEAIHASHAYEHY 3A ynowm
EVHCTBEHO OT KBAZVIOVLIMPAH MELVLVHCKA MIEPCOHAM, wanonzaAm PA3YMHA MEAVLIAHCKA
HPEUEHKA B cwmuww HANEALIAHCA HEOBXD‘:MMO(T TELEFLEX OTXBBP/IA BCAKA OTTOBOPHOCT 11O
IPOZYKTUTE, KOATO HE CBOTBETCTBA
HA nysnwwamm ymAHm " mnm’ykum 3A ynowm HA TELEFLEX. B HUKAKbS CIVUAVI TELEFLEX
HAMA [} HOC OTTOBOPHOCT MPEJ] KPAVIHIA MIOTPEBUTEN VA MIPEQ] KAKBBTO 1 JIA BUTIO KIVIEHT WA
JIPYTA TPETA CTPAHA ('VLLELI) 110 KAKBBTO 11 [IA VIO HAUYH 3A KAKBATO 1 JIA VIO CTIEUMATIHY,
HE-KOMTNEHCATOPHY, KOCBEHY, IHAVPEKTHI, UHLIAEHTHY, 3AKOHOBIA WM HAKASATETIHY MIOBPEAN
OT KAKBBTO 1 A B0 B, HE3ABMCUMO AV Bb3HUKBALLI 110 CUNATA HA [IOTOBOP WA 3AKOH
3A HAPYWEHVA (BKITIOYUTENHO HEBPEXHOCT 1 CTPUKTHA OTTOBOPHOCT 3A MIPOIYKTA), HE3ABUCUIMO
OT QOPMATA HA 3AKOHOBO AEVICTBUE, [IOPA AKO TELEFLEX CA 3ATIO3HATV MPELBAPUTENHO
CBB3MOXHOCTTA 34 KAKBMTO 1 [JA B0 NIOBPE/. LIANIOCTHATA OBLLA OTTOBOPHOCT HATELEFLEX BbB
BPB3KA CBC 3AKYTIYBAHETO WM YTIOTPEBATA HA MIPORYKTUATE HAMA fIA TIPEBVILLIABA CYMATA OT LIEHATA,
MIATEHA OT MIUEUA HA TELEFLEX MO BPEME HA ABAHAAECETTE (12) MECEUA, HEMOCPEACTBEHO
PEWECTBALL JIATATA HA CBITVETO, NIOPAX/IALLO VICK CPELLY TELEFLEX.
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Incorporated ou de ses filiales, aux Etats-Unis ou dans d'autres pays. Toutes les autres
marques de commerce appartiennent a leurs propriétaires respectifs.

©2019 Teleflex Incorporated. Tous droits réservés.



CORPS

DESCRIPTION
« Le dispositif d'insertion motorisé EZ-10°  dentrainement
est un appareil médical portatif étanche,
équipé dune batterie au lithium.

Indicateur
de batteri

GACHETTE

BATIERIES

INFORMATION SUR LE PRODUIT : Pt

= Numéros de référence du dispositi : 9040 (tactique) ;
9058 (civil).

* Pidces appliquées : aigulles cu systéme de perfusion

intra-osseuse vasculaire EZ-I0® — 15 mm ; 25 mm ; 45 mm. vt
. . dattache
INFORMATIONS DE SECURITE : du cordon

« Les indications, les contre-indications, les mises en garde, les précautions et autres
renseignements au sujet de la sécurité sont contenus dans le mode d'emploi du systeme
de perfusion intra-osseuse EZ-10°.

* Sil vous plait, lisez attentivement le mode d'emploi du systéme de perfusion intra-osseuse
E2-100 avant Futlssion. S vous avezdes questons ou o cete fihe de rnseignements
est manquante, avec votre représentant local

« Des renseignements supplamentaites sur (¢ produit sont Gsponibiesaur e ste AoWEZI0com.

« Dans le cas peu probable dune défaillance du dispositif, retirez le dispositif dinsertion
motorisé EZ-10° et saisissez aiguille & la main pour la faire avancer dans le canal médullaire
en la tournant. Comme pour utilisation de tout dispositif médical durgence, avoir une
solution de remplacement est fortement conseillée par le protocole.

INFORMATION IMPORTANTE POUR LES UTILISATEURS :
Pour que les produits du systéme de perfusion E2-10°
les conditions suivantes sont recommandées. Ne pas se conformer 4 ces conditions annulera toute
garantie applicabl
« Utilisez ce prodit uniquement conformément  ce manuel et aux directives figurant sur [étiquette.

« Les ajustements, les modifications, la maintenance technique ou les réparations ne sont pas autorisés.

« Ne pas connecter ce produit ou Ses composants a des produits non recommandés par Teleflex.

« Utilisez uniquement les jeux daiguilles du dispositif de perfusion intra-osseuse EZ-10%
avec ce produit.

* Baminez visellement e dispostif ain dy dtecter s présence de fisures et dangles pointus

avant son utilisatior

Bitez i renwerser des iquides sur importe quelles pidces de ce produit,

« Nutilisez pas de produits nettoyants qui combinent un composé d'ammonium quaternaire avec

de léthanol (c.-a-d. CaviWipes1™ et une lingette jetable germicide Sani-Cloth® Prime).

« Nappliquez pas une force excessive pendant linsertion. Laissez le dispositif dinsertion
motorise EZ-10° faire le travail.

« Seuls les produits chimiques répertoriés dans le tableau sont validés pour lutilisation avec le
dispositif dinsertion motorisé EZ-I0.

ENTREPOSAGE

« Le dispositif d'insertion motorisé EZ-10° et les accessoires peuvent étre conservés  des
Kempératures comprsesentre -20 °C et 50 °C (4 °F et 122 °) 3 une humicité relativ sans
condensation jusqu'a 90 %.

« Lo urée de validté du dispositf dinsertion et de sa batterie est de 10 ans.

« La durée dutilité/de fonctionnement du dispositif d'insertion est d'environ 500 insertions.
Toutefois, ce nombre peut varier car la durée de vie dépend de son utilisation réelle (de a
densité osseuse et de la durée dinsertion), du stockage et de la fréquence des essais.

« Lors du rangement des lots de perfusion intra-osseuse (VAP), enlevez le pontet pour éviter
tout risque d'activation accidentelle du dispositif d'insertion motorisé EZ-10®.

INFORMATIONS SUR LA BATTERIE :
« Les dispositifs sont scellés et ne doivent pas étre ouverts.
* Les batteries ne sont pas remplagables.

INDICATEURS ET ALERTES :

* Le voyant lumineux du dispositif d'insertion motori
est activée et que le dispositif est bien charge.

* Le voyant lumineus du dsposif dinserion motorisé E2.10% clignatent rouge orste la
gachette est activée et que le dispositif ne dispose que de 10 % dautonomie de batts
Testants 00 mains, Achetes un nouveall ispost dinsertion motonsé pour remplacer (ancien
dispositif dinsertion motorisé EZ-10°.

* Le voyant lumineux du dispositif dinsertion motorisé EZ-I0° ne allume pas, ou s'allume
pendant une courte durée, lorsque la batterie est déchargée. Utilisez un dispositif dinsertion
de remplacement ou la méthode dinsertion manuelle.

ENTRETIEN ET NETTOVAGE :
Suivez la politique de Uhopital ou de Uétablissement relative & la manipulation des dispositifs
contaminés lorsque vous nettoyez le dispositif dinsertion motorisé EZ-10%.

EZ-10° est vert vif lorsque la gachette

Nimmergez pas le dispositif dinsertion motorisé EZ-10% et nutilisez pas une quantité excessive de
liquide lorsque vous procédez au nettoyage.

1. Essuyez toute la surface extérieure du dispositif dinsertion motorisé EZ-I0% et le cordon
(le cas échéant) a laide d'un chiffon doux ou dune lingette humidifié d'une solution de
nettoyage répertoriée dans le tableau ci-dessous pour éliminer tous les débrs visibles.
Lorsqul 'y a plus aucun débris visible, utilisez des chiffons doux ou des lingett
supplémentanres humidiis avee 1 solution de nettoyage sélecionnée ot laesez s slution
en contact avec le dispositif d‘insertion motorisé EZ-10° en suivant les recommandations du
fabricant de la solution de nettoyage.
3. Laiser sécher a lair.

Type de prod Exemples de marques

nettoyant Ingrédients actifs
CaviWipes™ Bleach, Clorox
Hypochlorite § o N Healthcare® Bleach, Clorox
(nca Hypochlorite de sodium : 039 % 2 0,91 % | e8 180, £ SO0
Dispatch®, Sani-Cloth® Bleach
Composés Chlorure dialkyldiméthyl (éthylbenzyl)
dammonium | ammonium : 0,25 %, chlorure Clorox Healtheare? VersaSuree,
gta;ﬂe{n(gv&:sans dallyldimethyl ethybensyl) ammorium : | G0k RN ke ars
Chlnmre g gl
5 % a 0,25 %, chiorure  Clorox Healthcare® Multi-
Alcool/Quat datkylmmethyl (emymenzyl) ammonium :  Surface, Sani-Cloth® Plus,
0,125 % & 0,25 %, isopropanol : Super Sani-Cloth®
10,00 % 4 55,00 %
Chlorure de diisobutylphénoxy- ethuxyelhyL
Alcool/Quat diméthyl benzylammonium : 0,28 %
Tsopropanol : 17,20 %

CaviWipes™, CaviCide™




Déclaration — Emissions électromagnétiques

Le dispositif dinsertion motorisé EZ-10® peut étre utilisé dans Uenvironnement électromagnétique
spécifié ci-dessous. Le client ou utilisateur du dispositif dinsertion motorisé EZ-10° doit sassurer
que celui-ci est utilisé dans un tel environnement.

Directives et déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique

Le dispositif dinsertion motorisé EZ-I0° peut étre utilsé dans Lenvironnement électromagnétique
spécifié ci-dessous. Le client ou lutilsateur du dispositif dinsertion motorisé EZ-I0® doit sassurer
quil est utilisé dans un tel environnement.

Contréle des émissions Conformité  Conformité

Le dispositif dinsertion motorisé EZ-10® utilise
uniquement énergie RF pour son fonctionnement
interne. Par conséquent, ses émissions RF sont trés

Emissions RF CISPR 11 Groupe 1 faibles et ne sont pas susceptibles de provoquer
des interférences avec tout équipement électronique
se trouvant & proximité.

Emissions RF CISPR 11 Catégorie B Le dispositif d‘insertion motorisé EZ-10® convient

a tous les établissements, y compris les
Non applicable | établissements domestiques et ceu directement

raccordés au réseau dalimentation basse tension

publique qui alimente les batiments utilisés a des
Non applicable | fin; domestiques.

Les émissions d'harmoniques
CEI 61000-3-2

Fluctuations de tension/
papillotement CET 61000-

Déclarations — Immunité électromagnétique

le dispnsitif dinsertion motorisé E2-10 peut étre utilisé dans environnement lectromagnétique spécifié

s. Le client ou lutilisateur du dispositif dinsertion motorisé EZ-10° doit s'assurer que celu
AT R T T

" o |Niveau de test Niveau . e
Test dimmunite |0 e conformite | EnVironnement électromagnétique-Directives
Décharge Les planchers doivent étre en bois,
électrostatique | Contact 48 kV Contact 8 KV | en béton ou en carrelage. Si les planchers
(DE Air 15 kU Air £15 kU sont recouverts d'un matériau synthétique,
CET 61000-4-2 Uhumidité relative doit étre dau moins 30 %.

Non applicable
Iransitoires 52 KV pour es ignes (elimentepar | La quaie de Calimentationsecteur doit
électriques dalimentation L quae ce 1o on se¢
rie) etre identique a celle dun environnement

Rapides en salve | +1 kV pour les lignes

CE1 610004 | |entréeysortie Nnn applicable | commercial ou hospitalier typique.

(aueune igne £/5)
Augmentation Non applicable | La quali de Uatimentation secteur doit
‘g 2KV (max.) (aliment étre identique a celle d'un environnement.

CEL61000-4-5 par batterie) | commercial ou hospitalier typique.
La qualite de Calimentation secteur doit

Creux de !EnSYOH, étre identique 2 celle d'un environnement
commercial ou hospitalier typique.

Non appucam Si lutilisateur du dispositif dinsertion

tension sur les g:ZIUUY‘]g/d;J (alime motorisée EZ-10® exige un fonctionnement
lignes d'entrée B 'ur 50 /m‘“’“ par batlene) continu de celui-ci pendant des coupures de
dalimentation i oydes courant, il est recommandé que le dispositif
CET 61000-4-11 soit alimenté par un systéme dalimentation
sans interruption ou par une batterie.
Fréquence du Les champs magnétiques de la fréquence
réseau (50/60H2) dalimentation doivent présenter les niveaux
champ magnétique | 20 A/™ 30 A/m canactéristiques des environnements
CET 61000-4-8 commerciaux ou hospitaliers courants.

REMARQUE : « Ur » désigne La tension alternative du réseau électrique avant lapplication du niveau d'essai.

Test d'immunité Niveau de test | Niveau Environnement
CET 60601 de conformité | électromagnétique — Conseils

Les équipements de communication

RF portables et mobiles ne doivent

en aucun cas étre utilisés 3 proximite

des composants du dispositif,

y compris les cables, mis & la distance

de séparation recommandée et calculée

4 partir de lequannn Apphcahle

4 la fréquence de

La distance de Sepzmhun ecommandée
2

RF transmise vims Non applicable
CET 61000-4-6 15 e (alimente
280 MHz par batterie)
RF rayonnée 10V/m 10V/m . . .
CH eonnes s ol « P » représente la puissance
byl de sortie nominale maximale
7GRz du transmetteur en watts (W) selon
. le fabricant du transmetteur et o
;2?2’;":&:’;’“‘;& 98z V/m 98 z8V/m «d » représente la distance de
Quip: sécurité recommandée en métres (m).
communication RE | 15 fréquences e reco
Les intensités des champs
sans fil specifiques

provenant des transmetteurs RF
fixes, déterminées par une mesure
électromagnétique du site ;

a) doivent étre infeérieures au niveau
de conformité pour chaque gamme
de fréquences,

b)des interferences peuvent se
produire & proximite déquipements
portant le symbole suivant :

REMARQUE 1 A 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquence la plus élevée sapplique.
REMARQUE 2 Ces directives e s'appliquent pas forcément a toutes les situations. La propagation
électromagnétique est affectée par labsorption et (a réflexion des structures, des objets et des personnes.

@) Les intensités des champs provenant des transmetteurs RF fixes, tels que les stations de base pour
radiotéléphones (cellulaires/sans-fil) et les radios mobiles terrestres, les radios amateurs, les diffusions
radio AM et FM et les émissions TV ne peuvent pas étre prévues théoriquement avec précision.

Pour évaluer lenvironnement électromagnétique résultant des émetteurs RF fixes, une étude
électromagnétique du site doit étre envisagée. Si lintensité de champ mesurée  lemplacement

ol le dispositif dinsertion motorisé EZ-10° est utilisé dépasse le niveau de conformité des ondes

radio applicable ci-dessus, le dispositif dinsertion motorisé EZ-10® doit étre examiné pour vérifier
quil fonctionne normalement. Si des anomalies de performance sont observées, des mesures
supplémentaires peuvent étre prises, telles que La réorientation ou le repositionnement du dispositif
dinsertion motorisé E2-10°. b) i la plage de fréquence dépasse 150 kHz a 80 MHz, les intensités

des champs doivent étre inférieures 3 V/m.




Distances de séparation recommandées entre les appareils portatifs et mobiles
le communications RF et le dispositif d'insertion motorisé EZ-I

Le dispositif de perfusion intra-osseuse EZ-10° doit étre utilisé dans un environnement
&lectromagnétique dans lequel les ondes radio émises sont controlées. Le client ou Uutilisateu

du dispositif de perfusion intra-osseuse EZ-10® peut prévenir les interférences électromagnétiques

en maintenant la distance minimale entre les équipements de communication  ondes radio portables
et mobiles (émetteurs) et le dispositif de perfusion intra-osseuse EZ-I0® recommandeée ci-dessous,
selon la puissance de sortie maximale de Iéquipement de communication.

. Distance de séparation en fanction de la réquence de lémetteur m

Puissance de sortie

nominale MaXMale 4o 50 kza80 MHz | de8O MHz3 800 MHz | de 800 MHza 2,5 GHz
REGNG ) -

de lémetteur
W 3
0,01 012 012 023
01 038 038 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Pour les émetteurs dont la puissance de sortie maximale ne figure pas ci-dessus, la distance
de séparation « d » recommandée en métres (m) peut étre estimée en utilisant [équation applicable
4 la fréquence de lémetteur, ol « P » représente la pussance nominale maximale de lémetteur

en watts (W) selon le fabricant de ce dernier.

REMARQUE 1 A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour L plage de fréquence la plus élevée sapplique.
REMARQUE 2 Ces directives ne s'appliquent pas forcément a toutes les stuations. La propagation
électromagnétique st affectée par absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

« Uéquipement électrique médical demande des précautions particuliéres concernant la CEM et doit étre
installé et mis en service selon les informations CEM fournies dans ce manuel

© Les équipements portables de communication RF devraient étre utilisés a une distance ¢au moins 30 cm
(12 po) de toute partie du dispositif dinsertion motorisé EZ-10%, y compris des cables spécifiés par le
fabricant. Le fait de ne pas respecter cette distance pourrait entrainer ne dégradation du rendement de
cet appareil.

« Lutilisation daccessoires, de capteurs et de cables autres que ceux spécifiés par le fabricant peut
entrainer une augmentation des émissions ou une diminution de limmunité du dispositif dinsertion
motorisée EZ-10%.

« Le dispositif dinsertion motorisée EZ-10° doit étre examiné pour vérifier quil fonctionne normalement
dans la configuration dans laquelle il sera utilise.

« Le dispositif d'insertion motorisée EZ-10° est congu et testé pour fonctionner par intermittence avec
un cycle de service de 10 secondes en marche, 1 minute hors tension pendant 5 cycles consécutifs.
Prévoyez une heure pour laisser refroidir le dispositif.

« Conditions environnementales d'utilisation : -20 °C & +40 °C; humidité relative de 0 4 90 %

Classification de léquipement
Type de protection conte les décharges électriques | NA équipement motorise interne
Degré de protection contre les décharges.
électriques

Degré de protection contre la pénétration d'eau
et de particules

Pices appliquées de type BF
133
Ce dispositif 'est pas congu pour étre utilisé

en présence dun mélange anesthésique inflammable
avec de Lair ou de loxygéne, ou avec de [oxyde nitreux

Degré de sécurité ou dapplication en présence
dun mélange anesthésique inflammable

RENSEIGNEMENTS SUR LA GARANTIE

GARANTIE LIMITEE EXPRESSE TELEFLEX ET DECHARGE DE RESPONSABILITES

Teleflex garantit uniquement a Uacheteur dorigine de nouveau produts (« Acheteur ») que, durant
la période de garantie : (a) les Produits matériels seront conformes aux caractéristiques écrites
des Produits spécifiés par Teleflex pendant au moins (i) un an & compter de lexpédition du produit
4 UAcheteur ou (ii) le nombre dutilisations des Produits matériels, comme spécifié dans
les caractéristiques écrites des Produits spécifiés par Teleflex, et (b) les Produits a usage unique seront
conformes aux caractéristiques écrites des Produits spécifiées jusqu'a la date dexpiration indiquée
sur ces Produits 4 usage unique (collectivement dénommée la « Période de garantie »), sauf
i les Produits ont ét6 soumis a de mauvais traitements, un usage impropre, une utilisation anormale,
une_utilisation non conforme aux recommandations et aux consignes dutilisation publiées
par Teleflex, une fraude, des interventions intempestives, une contrainte physique inhabituelle,
une négligence ou des accidents (« Garantie expresse »). Teleflex ne garantit pas que le fonctionnement
du Produit matériel ne sera pas ininterrompu ni sans erreur. Teleflex, & sa discrétion, réparera,
remplacera ou remboursera a UAcheteur le prix d'achat du Produit, au cas oi Teleflex établirait (a non-
conformité d'un produit (« Recours »), & condition que UAcheteur retourne 4 ses propres frais,
le produit non conforme a Teleflex au cours de la période de garantie applicable,  condition toutefois
que UAcheteur le signifie d'abord rapidement par écrit a Teleflex, date 4 laquelle Teleflex émettra un
numéro dAutorisation de retour de matériel (« ARM ») pour le matériel non conforme. Les Produits
renvoyés a Teleflex en vue de leur remplacement sous garantie ne présentant pas un numéro ARM
valide sur la face extérieure de leur conteneur d'expédition pourraient,  a discrétion de Teleflex, étre
retournés a [Acheteur, et ce, aux frais de [Acheteur. Tous les Produits retournés et jugés non conformes
deviennent la propriété de Teleflex. Dans la mesure, ot (a loi le permet, Teleflex réparera ou remplacera
le Produit matériel jugé non conforme (a) par des pieces neuves ou réusinées équivalentes
4 des neuves au point de vue des performances et de la fiabilité, ou (b) avec des Produits équivalents
aux originaux n'étant plus vendus. Les Produits de remplacement (ou les piéces le cas échéant) sont
garantit pour le reste de la Période de garantie du Produit que ceux-ci remplacent. NONOBSTANT TOUTE
DISPOSITION CONTRAIRE DE LA PRESENTE GARANTLE, LES RECOURS DECRITS DANS LA PRESENTE SERONT
LES SEULS ET UNIQUES RECOURS DE UACHETEUR EN CAS DE NON-CONFORMITE DUN PRODUIT
A LA GARANTIE EXPRESSE. DANS LA MESURE MAXIMALE PERMISE PAR LA LEGISLATION APPLICABLE,
LA GARANTIE EXPRESSE DECRITE EST LA SEULE ET UNIQUE GARANTIE ET REMPLACE TOUTE AUTRE
GARANTIE, EXPRESSE, INDUITE OU LEGALE ET NOTAMMENT, SANS LIMITATION, LES GARANTIES
IMPLICITES DE VALEUR MARCHANDE, DE NON-VIOLATION, DADAPTATION A UN USAGE PARTICULIER,
DE QUALITE SATISFAISANTE OU D'APTITUDE. SI TELEFLEX NE PEUT PAS LEGALEMENT DECLINER TOUTE
GARANTIE IMPLICITE AUX TERMES DE LA LEGISLATION EN VIGUEUR, CETTE GARANTIE EXPIRERA
QUATRE-VINGT-DIX (90) JOURS APRES LA DATE DE UACHAT INITIAL, LES PRODUITS N'ETANT PAS SOUMIS
A CETTE GARANTIE SONT FOURNIS « EN L'ETAT » ET SONT DESTINES A ETRE UTILISES EXCLUSIVEMENT
PAR UN PERSONNEL MEDICAL QUALIFIE AVEC TOUTE LA DISCRETION MEDICALE RAISONNABLE, DANS LES
SITUATIONS OU LUTILISATION DE CES PRODUITS EST MEDICALEMENT NECESSAIRE. TELEFLEX DECLINE
TOUTE RESPONSABILITE EN CAS D'UTILISATION DES PRODUITS NON CONFORME AUX RECOMMANDATIONS
ET CONSIGNES D'UTILISATION PUBLIEES PAR TELEFLEX. TELEFLEX NE SERA EN AUCUN CAS ET EN AUCUNE
MANIERE RESPONSABLE VIS-A-VIS DE UACHETEUR, DE TOUT CLIENT OU TIERS (« DEMANDEUR »)
DE TOUS DOMMAGES SPECIAUX, NON COMPENSATOIRES, INDIRECTS, ACCESSOIRES, LEGAUX OU PUNITIFS
ETABLIS CONFORMEMENT AU DROIT DES CONTRATS OU AU DROIT DE LA RESPONSABILITE CIVILE
DELICTUELLE (Y COMPRIS LA RESPONSABILITE EN CAS DE NEGLIGENCE ET RESPONSABILITE STRICTES
EN MATIERE DE PRODULTS) INDEPENDAMMENT DE LA FORME DE UACTION JURIDIQUE, MEME SI TELEFLEX
EST CONSCIENTE DE UEVENTUALITE DE TELS DOMMAGES. LA RESPONSABILITE GLOBALE DE TELEFLEX
AUX TERMES DE UACHAT OU DE LUTILISATION DES PRODUITS N'EXCEDERA PAS LA SOMME DES MONTANTS.
VERSES PAR LE DEMANDEUR A TELEFLEX AU COURS DES DOUZE (12) MOIS PRECEDANT LA DATE
DE UEVENEMENT AYANT DONNE LIEU A UNE RECLAMATION A LENCONTRE DE TELEFLEX.
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®® EZ-10°
TALADRO

Instrucciones de uso

Teleflex

Colombian

ArrowEZIO0.com

NUMERO DE EMERGENCIA:
1.800.680.4911

MMeleflex:

Servicio de atencion al cliente: 1.866.479.8500

Fabricado para:
Teleflex Medical
IDA Business & Technology Park,

Dublin Rd, Athlone,
Co. Westmeath, Irianda

restricciones de venta
debe estar a cargo

Al nalizar (2 vida 6L
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aplicada de tipo BF. a dispositivos médicos insucciones
(s3/42/EE0)
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Teleflex, el logotipo de Teleflex, Arrow, el logotipo de Arrow, EZ-10, EZ-Connecty

EZ-Stabilizer son marcas iales o marcas regi de Teleflex

ossusfiliales, en los EE. UU. o en otros paises. Todas las demas marcas comerciales
pertenecen a sus respectivos propietarios.
©2019 Teleflex Incorporated. Todos los derechos reservados.
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CUERPO
DESCRIPCION: y e Indicador
« El taladro E2-10% es un dispositivo medico  Fede de'la bateria
s transmision TS
sellado, manua, accionado por bateria de
ftio. BATERIAS
INFORMACION DEL PRODUCT o T
imeros de ref. del taladro: 9040 (tctico); 9058 (civil).
« Piezas aplicadas: agujas para acceso vascular intragseo
Z-10% - 15 mm; 25 mm; 45 mm.

SELLADAS

INFORMACION DE SEGURIDAD: e eion

« Las instrucciones de uso contienen indicaciones, contraindicaciones,
advertencias, precauciones y demas informacion de seguridad sobre
el sistema de acceso vascular intrabseo EZ-10°.

« Consulte las instrucciones de uso del sistema de acceso vascular intradseo EZ-10% antes
de utilzarlo. Si tiene preguntas o si no dispone de esta hoja de informacion, contacte
de inmediato a su representante de ventas local de Teleflex.

« Podré encontrar informacion adicional sobre el producto en ArrowEZI0.com.

« En el caso improbable de que el taladro falle, retire el taladro EZ-10%, agarre el juego
de agujas con la mano y haga avanzar el juego de agujas hacia dentro del espacio
medular mientras (0 gira. Como en el caso de cualquier dispositivo médico de urgencia,
el protocolo que se recomienda encarecidamente es llevar otro de reserva.

INFORMACIGN IMPORTANTE PARA USUARIOS:
Afin de que los productos del sistema de acceso vascular intradseo EZ-10° funcionen
adecuadamente, se recomienda respetar las siguientes condiciones. EL no cumplimiento
de estas condiciones anulard las garantias aplicables.
« Utilice este producto solo de acuerdo con este manual y el etiquetado del producto
que corresponda.
« No estan permitidos los ajustes, las modificaciones, el mantenimiento técnico
i las reparaciones.
« No conecte este producto o sus componentes a productos no recomendados por Teleflex.
* Utilice nicamente juegos de aguas de acceso vascular intragseo EZ-10% con este producto.
« Realice una inspeccion visual del taladro para detectar la presencia de grietas y angulos
afilados antes de su uso.
« Evite derramar liquidos sobre cualquier pieza de este producto.
* No use limpiadores que cambinen un campuesto de amorio cuaterario con etano (s
saber, CaviWipes1™ y pafio desechable germicida Sani-Cloth® Prim
« No aplique fuerza excasiva durante la inkercon. Permita que e taadho E2.10° haga su
trabajo.
« Solo los productos quimicos enumerados en la tabla estén validados para su uso con el
taladro E2-10.

ALMACENAMIENTO:

« L taladro E2-10° y los accesorios se pueden almacenar a temperaturas entre -20 °
50 °C (de -4 °F a 122 °F) con una humedad relativa sin condensacion de hasta el 90 %.

« La vida til esperada del taladro y su bateria es de 10 afios.

« La vida til/de uso del taladro es de aproximadamente 500 inserciones. No obstante, este
ndmero puede variar dado que tal expectativa de vida se basa en el uso real (densidad
dsen  duraclin d b insercén), o alnacenamiento y s fecuenci de s priebas

« Al almacenar el paquete de acceso vascular (VAP), quite el seguro del gatillo para
evitar la activacion accidental del taladro EZ-10°.

INFORMACION DE LA BATER{A:
 Los taladros vienen sellados y no estan disefiados para su apertura.
* Las baterias no se reemplazan.

INDICADORES Y ALERTAS:
L LED del aladro E2.10° estars de colo verde cuando el gatilo st activadoy tenga
suficiente ener
« 1 LED til taladno £2-10° parpadear en ojo cuando el gtilo esté activado y quede menos del
10 % de bateria. En tal caso, adquiera un taladro E2-10° y reemplace el taladro viejo.
 ELLED del taladro EZ-10° no se encenders, o se encendera brevemente, cuando la bateria se
haya agotado. Utilice un taladro de reserva o el método de insercion manual.

CUIDADO Y LIMPIEZA:
Siga la politica hospitalaria o insti para la manipulacién de dispositivos
cuando limpie el taladro EZ-10°.

No sumerja el taladro E2-10° ni aplique una excesiva cantidad de liquido al realizar la limpieza

1. Limpie la superficie y la correa (de haberla) del taladro EZ-I0% con un trapo o paiio
humedecido con una solucion de limpieza identificada en la tabla a continuacion para

eliminar toda la suciedad visible.

2. Una vez que se haya eliminado la suciedad visible, use trapos o pafios adicionales
humedecidos con la solucion de limpieza seleccionada y permita que el taladro EZ-10
permanezca en contacto con el limpiador segin las recomendaciones del fabricante de
{a solucion de limpieza.

3. Dejar secar al aire.

Tipo de agente

isllimpioss Ingredientes activos

jemplos de marcas comunes

CaviWipes™ Bleach, Clorox

ipoclogis Hipoclorito de sodio: 0,39 % - 0,91 % (it (e, By
Healthcare® Fuzion®,
Dispatch®, Sani- Cloth® Bleach
Compuestos . -
Compuesto Cloruro de n-alquil dimetil bencil amonio: | Clorox Healthcare® VersaSure®,

0,25 %, cloruro de n-alquil dimetil Clorox Healthcare®

0 e
cuaternario in | ibencil amonios: 0,25 % Disinfecting, Sani-Cloth® AF3

alcohol (Quat)

Cloruro de n-alquil dimetil bencil amonio:

0,125 % - 0,25 %, cloruro de n-alquil Clorox Healthcare® Mul

Alcohol/Quat | et etil bencil amanio: 0,125 % - ;“’f“fz' 5?"& Etl:”‘@ Plus,
0,25 %, Isopropanol: 10,00 % - 55,00 % uper Sant-Clot
Diisobutilfenoxi-etoxietil dimetil bencil

Alcool/Quat | cloruro de amonio: 0,28 %, Isopropanol: | CaviWipes™, CaviCide™
17,



Declaracion - Emisiones electromagnéticas

L taladro EZ-I0° estd destinado para utilizarse en el entorno electromagnético
T e Pl o RO 28 0 (e
de que se utilice en dicho entoro.

Guia y declaracién del fabricante - Inmunidad electromagnética

EL taladro EZ-10® est4 destinado a su uso en el entorno electromagnético especificado

debajo. L cliente o el usuario del taladro EZ-I0° deben asegurarse de que se utilice
en dicho entorno.

Prueba de emision Cumplimiento | Cumplimiento

El taladro E2-10° usa energia de RF Gnicamente para
Emisiones Grupo 1 su funcionamiento interno. Por Lo tanto, sus emisiones
de RF CISPR 11 de RF son muy bajas y es improbable que causen

interferencia en equipos electrénicos cercanos.

Emisiones de RF CISPR 11 Clase B

El taladro EZ-10® es adecuado para su uso en todos
No corresponde los establecimientos, incluidos los domésticos

'y aquellos conectados directamente a la red piblica
Fluctuaciones de tensicn, de suministro de energia de baja tension que abastece
emisiones flicker (parpadeo) | No corresponde | a los edificios utilizados con fines domésticos.
CEI 61000-3-3

Emisiones armonicas
CE1 61000-3-2

Declaraciones - Inmunidad electromagnética
El taladro EZ-I0® esta destinado para utilizarse en el entorno electromagnético

esta
especificado debajo. EL cliente o el usuario del taladro EZ-I0® deben asegurarse
de que se utilice en dicho entorno.

Nivel de prueba

Prueha Nivel de o - Gt
de inmunidad | CE1 60501 cumplimiento | ETto electromagnético - Guia

Descarga sk Los pisos deben ser de madera, cemento
clectrostitica | +/- 8KV por contacto | por contacto | o ceramicos. Si os pisos estén revestidos
£50) +/- 15 / por aire /- 15K/ con material sintético, la humedad
CEI 61000-4-2 por aire relativa debe ser de 30 % como minimo.
No corresponde
1{:2:::;” ;g 'af"x:;';g‘“‘ (accionado La calidad de la energia suministrada
e . por bateria) | por la red de distribucion debe
pidos/ eléctrica !
s s ineas | o comesponde | ser la de un entorno comercil
by SR DAt et (no hay tineas | u hospitalario tipicos.
de E/S)
Sobretension No carresponde | La caldad de la energia suministrada por
ey | 2 KV (nsx) (accionado | 1a red de distribucion debe ser la de un
por bateria) | entorno comercial u hospitalaro tipicos.

Depresiones
de tension,
interrupciones

La caldad de la energia suministrada
por la red de distribucion debe ser (a

) de un entorno comercial u hospitalario
e s gt ﬁ; 2’35‘[;“’ No corresponde | tipicos. S el usuzrio del taladro €2-10°
Getonsimen | 0% Ur 28730 cicos | (3cConado por | requiere un funcionamiento continuo
s nens de | 0% UT: 2607300 ciclps | Pater®) durante interrupciones en La red d

entrada de taladro 2 una fuente de alimentacion
alimentacion CEX : "
dnetac ninterrumpible o una bateria.

campo Lo campos magnétices e ecenda
magnético de de red deben encontrarse en niveles
flecuencia de | 30 A/m 30 A/m caractersticos de una ubicacion tipica
red (50/60 H) en un entomo comercial u hospitalario
CE1 61000-4-8 tipicos.

NOTA: Ur es la tension de la red de c. a. antes de aplicar el nivel de prueba.

Prueba Nivel de prueba Nivel de Entorno electromagnético -
de inmunidad CEI 60601 cumplimiento Guia

Los equipos de comunicaciones por
RF porttiles no se deben utilizar
a una distancia menor, con respecto
a las piezas del taladro incluidos
los cables, que [z distancia de
separacion recomendada que se
aalcula con la ecuacion aplicable

a la frecuencia del transmisor.

La distancia de separacion
recomendada

d-[s‘ﬂﬁ

v
RF conducida 3Vms No corresponde £
CEI 61000-4-6 De 150 kHz a 80 MHz | (accionado d= Hﬁ

por bateria) E

donde P es la potencia méxima de
salida del transmisor en vatios (W)
segn el fabricante del transmisor
ydes la distancia de separacion
Campos de 9a28V/m 9a28V/m recomendada en metros (m).
proximidad de los Las intensidades de campo
equipos inalambricos | 15 frecuencias de transmisores de RF fijos,
de comunicacion especificas determinadas segdn un control
por RF electromagnético del lugar,

 deben ser menores que el nivel

de cumplimiento en cada rango

de frecuencia.b

Puede haber interferencia cerca

de equipos marcados con ()

el siguiente simbolo: 4

RF radiada 10V/m 10V/m
CEI 61000-4-3 80 MHz a 2,7 GHz

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto.
NOTA 2: Es posible que estas pautas no se apliquen en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

a Las intensidades de campo creadas por los transmisores fijos —como las de estaciones base
para telefonia de radio (celular/inalambrica) y radios moviles terrenas, radio amateur, emisoras
de radio AM y FM, y emisoras de televisién—, no se pueden predecir con precision en teoria.
Para evaluar el entoro electromagnético provocado por transmisores de RF fijos, se debe
considerar la posibilidad de realizar una prueba electromagnética in situ. Si la intensidad

de campo medida en el lugar en el cual se utiliza el taladro EZ-10° supera el nivel de
cumplimiento de RF aplicable antes mencionado, se debe observar el taladro EZ-10¢ para
verificar que funcione con normalidad. Si el desempefio es anormal, es posible que se deban
tomar medidas adicionales, como reorientar o reubicar el taladro EZ-10°. b En el rango de
frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser menores de 3 V/m.




Distancias de separacién recomendadas entre equipos de comunicaciones
por RF portatiles y el taladro EZ-10°

El taladro EZ-10® esta destinado para utilizarse en un entorno electromagnético

en el cual Las perturbaciones de RF radiada estén controladas. EL cliente o el usuario
del taladro E2-10° pueden contribuir a evitar la interferencia electromagnética al
mantener una distancia minima entre el equipo de comunicaciones por RF portatil.
(transmisor) y el taladro EZ-I0® que se recomienda a continuacion, segdn a potencia
maxima de salida del equipo de comunicaciones.

Distancia de separacion segin la frecuencia del transmisor (m)

Potencia méxima
ded;ftt'vd;‘:;:';::‘“ De 150 kHz a 80 MHz | De 80 MHz 2 800 MHz | De 800 MHza 2,5 GHz
W d=[3.5]\/P d=[35]\/P d=[ 7P
0,01 0,12 012 0,23
01 0,38 0,38 0,73
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 2 23

En el caso de los transmisores cuya potencia maxima de salida nominal no figura en a lista
anterior, la distancia de separacion recomendada d en metros (m) puede determinarse por
medio de la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia maxima
de salida nominal del transmisor en vatios (W), segin lo especificado por el fabricante

del transmisor.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion de rango de frecuencia mas alto.
NOTA 2: Es posible que estas pautas o se apliquen en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

* Los equipos médicos eléctricos exigen precauciones especiales relativas a la compatibilidad
electromagnética (CEM) y se deben instalar y poner en servicio de acuerdo con la informacion
sobre CEM provista en este manual.

« Los equipos portatiles de comunicacién por RF deben utilizarse  una distancia no menor de
30 cm (12 pulgadas) de cualquier pieza del taladro E2-10°%, incluidos los cables especificados
por el fabricante. De lo contrario, podria deteriorarse el funcionamiento de estos equipos.

« £l uso de accesorios, transductores y cables que no sean los especificados por el fabricante
puede generar mayores emisiones o menor inmunidad en el taladro E2-10°.

* Se debe observar el taladro E2-10° para verificar el funcionamiento normal en la configuracion
en la cual se utilizara.

« El taladro EZ-10° esta disefiado y probado para funcionar de manera intermitente con
un régimen de trabajo de 10 segundos encendido, 1 minuto apagado durante 5 ciclos
consecutivos. Dejar que transcurra una hora para que se enfrie.

« Condiciones ambientales de uso: -20 °C a +40 °C; 0 a 90% de humedad relativa

Clasificacion del equipo
Tipo de proteccion contra choque eléctrico | Equipo de accionamiento intero NC
Grado de proteccion contra choque eléctrico | Pieza aplicada tipo BF

Grado de proteccion contra la entrada de
© 33

agua y particulas

Equipo no apto para utilizarse en presencia

de una mezcla anestésica inflamable con aire,

oxigeno u 6xido nitroso

Grado de seguridad o aplicacion en presencia
de una mezcla anestésica inflamable

INFORMACION DE LA GARANTIA

GARANTIA EXPRESA LIMITADA Y DESCARGOS DE TELEFLEX

Teleflex garantiza al usuario final original de los Productos dnicamente (“Usuario final") que, durante
el Periodo de garantia aplicable: (a) los Productos que conforman el equipo cumpliran sustancialmente
con las especificaciones expresas por escrito de dichos productos de Teleflex, durante el periodo
mas breve entre (i) un o después del envio al Usuario final, o (i) la cantidad de veces que se utilizo
dicho Producto del equipo segin especifica Teleflex en las especificaciones expresas por escrito
del producto y que (b) los Productos desechables cumpliran materialmente con las especificaciones
expresas por escrito del producto de Teleflex para dichos Productos hasta la fecha de vencimiento
designada en dichos Productos desechables (conjuntamente, el “Perfodo de garantia”), a menos que
los Productos hayan sido objeto de abuso fisico, uso indebido, anormal o contrario a las instrucciones
de uso e indicaciones publicadas por Teleflex, fraude, manipulacin, tensién fisica inusual, negligencia
o accidentes (“Garantia expresa”). Teleflex no garantiza que el funcionamiento de un Producto
del equipo no sufra interrupciones o esté libre de errores. Teleflex, 2 su discrecion, reparara,
reemplazard o reembolsard al Usuario final el precio de compra de un Producto que, segin lo determine
Teleflex, no cumpla con las especificaciones (“Resarcimiento”), siempre y cuando el Usuario final
devuelva dicho Producto a Teleflex durante el Periodo de garantia correspondiente,  cargo del Usuario
final, previa notificacion por escrito a Teleflex, de modo que Teleflex pueda emitir un nimero
de Autorizacion de devolucion de mercancia (“RMA"). Los productos enviados a Teleflex para reemplazo
en garantia que no incluyan un nimero RMA valido en la parte externa del paquete de envio pueden
ser devueltos, a discrecion de Teleflex, al Usuario final, a su cargo. Todo Producto devuelto por
no cumplir las especificaciones se convierte en propiedad de Teleflex. Segan lo permitido por la ley,
Teleflex puede reparar o reemplazar Productos del equipo que no cumplan con las especificaciones
(a) con Productos nuevos o utilizados previamente o piezas similares a las nuevas en su rendimiento
y confiabilidad, o (b) con Productos equivalentes a un Producto original que se haya discontinuado.

roductos de reemplazo (o piezas respectivas) estaran en garantia por el resto del Periodo
de garantia _del Producto al que reemplazan. LOS RESARCIMIENTOS DESCRITOS EN EL PRESENTE
CONSTITUIRAN EL UNICO Y EXCLUSIVO RESARCIMIENTO DEL USUARIO FINAL DEBIDO A UNA FALLA DEL
PRODUCTO A FIN DE CUMPLIR CON LA GARANTIA EXPRESA. HASTA EL GRADO MAXIMO EN QUE LO
PERMITA LA LEY APLICABLE, LA GARANTIA EXPRESA ES LA UNICA GARANTEA EXCLUSIVA PROVISTA EN
LUGAR DE TODAS LAS DEMAS GARANTIAS, YA SEAN EXPRESAS, IMPLICITAS O LEGALES, QUE INCLUYEN,
SIN LTMITACION ALGUNA, LAS GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCTABILIDAD, NO VIOLACION, APTITUD
PARA UN PROPOSITO ESPEEIFI(O CALIDAD O ADECUACION SATISFACTORIAS. SI EL DESCARGO
DE CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA NO ESTA PERMITIDO POR LA LEY APLICABLE, DICHA GARANTIA
EXPRESA SE LIMITARA A NOVENTA (90) DIAS A PARTIR DE LA FECHA DE COMPRA ORIGINAL. ADEMAS DE
LA GARANTIA EXPRESA, LOS PRODUCTOS SE PROPORCIONARAN “TAL COMO ESTAN" Y ESTAN DISENADOS
PARA SER UTILIZADOS UNICAMENTE POR PERSONAL DE ATENCION MEDICA CALIFICADO, QUE EMPLEE
UN CRITERIO MEDICO RAZONABLE EN SITUACIONES NECESARIAS DESDE EL PUNTO DE VISTA MEDICO.
TELEFLEX NIEGA TODA RESPONSABILIDAD RESPECTO DE LOS PRODUCTOS QUE SURJA DE CUALQUTER USO
DE LOS PRODUCTOS QUE NO SEA COHERENTE CON LAS INSTRUCCIONES DE USO Y LAS INDICACIONES
PUBLICADAS POR TELEFLEX. EN NINGUN CASO Y DE NINGUNA MANERA, TELEFLEX ASUME
RESPONSABILIDAD ANTE EL USUARIO FINAL, CLIENTE U OTRO TERCERO (“SOLICITANTE") POR DANOS
ESPECIALES, NO C , INDIRECTOS, LEGALES 0 PUNITIVOS
DE CUALQUIER TIPO, QUE PUDIERAN DERIVARSE DE UN CONTRATO O DE NORMAS DE RESPONSABILIDAD
CIVIL (INCLUIDAS NEGLIGENCIA Y RESPONSABILIDAD ESTRICTA DEL PRODUCTO), INDEPENDIENTEMENTE
DE LA FORMA DE ACCION LEGAL, AUN SI TELEFLEX ES CONSCIENTE DE LA POSIBILIDAD DE DICHOS
DANOS CON ANTELACTON. LA RESPONSABILIDAD GLOBAL TOTAL DE TELEFLEX EN L0 QUE RESPECTA
A LA COMPRA 0 AL USO DE LOS PRODUCTOS NO EXCEDERA LA SUMA DE LOS TMPORTES PAGADOS POR
EL SOLICITANTE A TELEFLEX DURANTE LOS DOCE (12) MESES INMEDIATAMENTE ANTERIORES A LA FECHA
DEL EVENTO QUE OCASIONARA LA RECLAMACION CONTRA TELEFLEX.




ARROW EZ-IO

INTRAOSSEOUS VASCULAR ACCESS

@ ® POGONSKE JEDINICE
EZ-10°

Upute za uporabu

Teleflex

Croatian

ArrowEZIO.com

BROJ U SLUCAJU NUZDE:
1.800.680.4911

MMeleflex:

Sluzba za korisnike: 1 866 479 8500

Progvedenozs
Teleflex Medica
DA Bu&mess e rechnelogy Par.
in Rd, Athlone,
CoMestmenth, rska

o zawsetku vieka tajnja
pogonske edince, Oganiensje prodaia
ieno pravinozbravarie J ovog redaa o
us lijecniku ili po njegovoj
fevtanors o — ORY i
(smjernica 2012/19/E2). Intertek

U skladu sa Standardom UL 60601-1
Cerfcian prema Sandardy A

Serijski broj

Pogledajte Upute

Stupanj zasite od Sustav jeu skadu
ektricnog udara za dio s Direktvom Vijeca Pogedafe
Ko se primjenyje na telu o medicinskim

pacienta (6F Applied. proizvodima (93/42/E€2)

2797

/ L m\ kA 90“
= (122°0)
//\\ rzo%/i/
(4°F) 53 kPA

Nezlatite Cuvajte Cuvati na temperaturi Ogranieenje Ogvam(ev\,e
na suhom 0d20d050°C atmosferskog Viazno:
svjetlosti miestu (4do122°F) Haka

Telenex, logotip Teleflex, Arrow, logotip Arrow, EZ-10, EZ-Connect i EZ-Stabilizer
u znakovi li regist atitni znakovi tvrtke Teleflex Incorporated il njezinih
prldrummh druitava, u SAD i/ili drugim drzavama. Svi drugi zastitni znakovi vlasnistvo
su njihovih vlasnika.

©2019 Teleflex Incorporated. Sva prava pridrzana.




PODACI O PROIZVODU

kazivaé

oPls: Pob
baterije

g . Pogonsk:
« Pogonska jedinica EZ-I0° je zabrtvljena, ' osouina
ruéna medicinska naprava koja se napaja
iz litjeve baterije.

PODACI 0 PROIZVODU:
« Ref. brojevi pogonske jedinice: 9040 (takticka);
9058 (civilna).
« Primijenjeni dijelovi: EZ-10° Igle za intraosealni
vaskularni pristup - igle 15 mm; 25 mm; 45 mm.

Privans
SIGURNOSNI PODACI: pridjucivens

« Indikacije, Kontraindikacije, Upozorenja, Mjere opreza i drugi sigurnosni podaci sadrza

su u Uputama za upotrebu za EZ-10° Sustav za intraosealni vaskularni pristup.

+ Pogledajte Upute 7 upotrebu 7a EZ-I0° Sustav za intraosealni vaskularni pristup prije
primjene. Ako imate pitanja i ako ta st s podacima nedostaje, odmah se obratite svom
Iokalnom Teleflex prodajnom zastupnik.

« Dodatni podaci o proizvodu mogu se naci na ArrowEZIO.com.

« Uslucaju malo vjerojatnog kvara na pogonskoj jedinici, uklonite pogonsku jedinicu
£2:10° Power Driver, uhvatite komplet s iglom rukom i uvedite komplet igle u medularni
prostor agano ga rotirajuci. Kao i kod svih uredaja za hitne intervencije potrebno je
poitivati protokol koji nalaze imati rezervni uredaj u pripremi

VAZNE OBAVIJESTI ZA KORISNIKE:
Kako bi E2-10° Sustav za intraosealni vaskularni pristup proizvodi pravilno radili, preporucuju
se sledetl vjet) Nepostupanje u skladu s tim uvjetima ponit e sva pmjeniva jamstya.
roizvod upotrebljavajte samo u skladu s ovim priruénikom i primjenjivim
onakama na proizvodu.
« Prilagodbe, preinake, tehnicko odrzavanje li popravci nisu dopusteni.
« Ovaj proizvod il njegove dijelove nemojte spajati na proizvode koje nije odobrio Teleflex.
« Upotrebljavajte samo EZ-10° komplete igala za intraosealni vaskulari pristup s ovim
proizvodom.
« Prije upotrebe vizualno provjerite pogonsku jedinicu za pukotine i oétre uglove.
« Izbjegavajte prolijevanje tekucina po bilo kojem dijelu ovog proizvoda.
« Nemojte koristiti sredstva za ciscenje koja kombiniraju kvaternarni spoj amonijaka s
etanolom (t]. germicidne jednokratne maramice CaviWipes1™ i Sani-Cloth® Prime).
« Pri umetanju nemojte koristiti pretjeranu silu. Pustite da pogonska jedinica EZ-I0° obavi

posao.
« Samo kemikalije navedene u tablici su odobrene za upotrebu s pogonskom jedinicom
EZ10.

CUVANJE:
« Pogonska jedinica EZ-10% i pribor mogu se éuvati na temperaturama od -20 °C do 50 °C

§4°F do 122.)prrelativno vianost od 90% bez kondenzace

« Pogonska jedinica i njena baterija imaju rok uporabe od 10

< Uparabijradni viek pogonske jediniée inoss otprike 500 primjena. pak,broj primjena
moze varirati jer ocekivani vijek trajanja ovisi o stvarnoj upotrebi (gustoca kosti i
prosjecno vrijeme uvodenja), cuvanju i ucestalosti testiranja

+ Kada se cuva umekom pakiranju za vaskular pristup (VAP) uklonite sitnik okidaca
kako biste sprijecili nehoticno aktiviranje pogonske jedinice EZ-I

PODACI O BATERUI:
« Pogonske jedinice su zabrtvljene i nisu predvidene za otvaranje.
 Baterije nisu zamjenjive.

POKAZIVACI | UPOZORENJA
» Kada se aktivira okidac pogonske‘ed\mce EZ-10° i ona ima dovoljno snage, LED lampica
svijetlit ce intenzivno zelen
* LED lampica poqonskejedlm(s EZ-10° treperit e crveno ako je okidat aktiviran a ocekivano
vrijeme trajanja baterije je manje od 10% . Nabavite i zamijenite pogonsku jedinicu EZ-IO".
 Ako je baterija prazna, LED lampica pogonske jedinice EZ-I0° nece svijetlit ili e zasvijetl
nakratko. Upotrijebite rezervnu pogonsku jediniculi primijenite manualnu metodu uvadanja
igle.
NJEGA | CISCENJE:
Kada cistite pogonsku jedinicu EZ-IO° slijedite pravila bolnice/ustanove za rukovanje
kontaminiranim uredajima.
Dok obavljate iscenje pogonske jedinice EZ-I0%, nemojte ju uranjati i koristiti preveliku
kolicinu tekucine.
Obrisite povrsinu i prikljucak lanyard pogonske jedinice EZ-10° (ako je prisutna) krpom il
maramicom navlazenom u otopini za iécenje koja je navedena u donjoj tablici da biste
uklonili sve vidjive necistoce.
Kada uklonite vidljive neci lo:e, upotrijebite dodatne krpe ili maramice navlazene

2.
odabranom otopinom za ciscenje  pustite da pogonska jedinica EZ-10° ostane u kontaktu
sa sredstvom za ¢iscenje prema preporuci proizvodaca topine za ciscenje.

3. Pustite da se osusi na zraku.

Vrsta sredstva

CaviWipes™ Bleach, Clorox
Hipoklori o b . N Healthcare™ B\each Clurox
Natrijev hipoklorit: 0,39% - 091% e Fi

(ltheluvac)
Disptei SanCothe Bleach

Kvaternarni
spojevi n-alkil dimetil benzil amonijak klorid: Clorox Healthcare®
amonijaka 0,25%, n-alkil dimetil etilbenzil amonijak | VersaSure®, Clorox Healthcare®
bezalkohola | Klorid:0,25% Disinfecting, Sani-Cloth® AF3

(kvaternarni)

n-alkil dimetil benzil amonijak Klorid: o
Alkohol/ 0125%- 0,25% n-alkil dimetil etibenzil  $Io% Heatheare! Mult-
kvaternarni amonijak Klorid: 0,125% - 0,25%, S:’ :r“;a na\"CIIoth' us,
izopropanol: 10,00% - 55,00% P

Diizobutilfenoksi-etoksietil dimetil benzil

Alkohoy amonijak klorid: 0,28%,izopropanol:

CaviWipes™, CaviCide™

17,2



Izjava o elektromagnetskim zraéenjima

Pogonska jedinica EZ-I0® namijenjena je za upotrebu u nize navedenoj

elektromagnetskoj okolini. Kupac il korisnik pogonske jedinice EZ-10°
treba osigurati njezinu upotrebu u takvoj okolini.

Smjernica i Izjava proizvodata - Elektromagnetska otpornost

Pogonska jedinica EZ-I0° namijenjena je za upotrebu u nize navedenoj
elektromagnetskoj okolini. Kupacili korisnik pogonske jedinice EZ-10°
treba osigurati njezinu upotrebu u takvoj okolini.

Test emisije Uskladenost | Uskladenost

Pogonska jedinica EZ-10* koristi RF energiju samo
2a svoj unutamji rad. Stoga su njezine RF emisije

RF emisije CISPR 11 Skupina 1 wilo niske | ije vierojatno da e prouzrociti smetnje

U obliznjim elektronskim uredajima.
RF emisije CISPR 11 Razred B

Pogonska jedinica EZ-10° pogodna je za upotrebu
Eac"g‘&"‘)‘grk;;"“‘“e ":Jif“‘m.[w usvim objektima, ukljucujuci i stambene objekte

P LA koji su izravno povezani s javnom niskonaponskom

Emisije fluktuacije/ i mrezom napajanja koja snabdijeva zgrade
treperenja napona e i namijenjene za stanovanje.
IEC61000-3-3 primjenjivo

Izjave - Elektromagnetska otpornost
Pogonska jedinica EZ-I0® namijenjena je za upotrebu u nize navedenoj

elektromagnetskoj okolini. Kupac ili korisnik pogonske jedinice EZ-I0° treba osigurati
njezinu upotrebu u takvoj okolini.

Testimunosti 1EC 60601 razinatesta | 92" | Elektromagnetska okolina — smjernica
kompatibilnosti
Ellrostatsko Podovi moraju biti drveni, betonski il
+/-BV dodimo +/-8kVdodimo | od keramitkih plocica. Ako su podovi
prainjenje (ESD') eramick :
e w0 w15 kvarak +-15kvziak | pokriveni sintetickim materijalom
relativna viaga treba bit najmanje 30%.
. . Nije primjenjivo
Brae elektricne | +/-21dzadovodne | 1gjgp Kualiteta mreznog napajanja treba biti
prijelazne naponske vodove
napajanje) jednaka onoj tipicnog komercijalnog
pojave/izboji 1KV zaulamol e brimjenjivo | li bolnickog okruzenja
IEC610004-4 | izlazne vodove Je primien) 9 ‘
nema l/0 vodova
Sdarmi e primjenji Kalite abiti
jarni napon 2KV (maks.) (baterijsko Aednaka onoj tipiénog kcmercua\nog
IEC61000-4-5
napajanje) il bolnickog okruzenja.

Kvaliteta mreznog napajanja treba biti

Padovi napona, tipiéno komercijalnaili za bolnicko

"z‘l';'b‘;'::"" 0% UT; 05 ciklusa Nije primjenjivo | Okiuzene. Ako korisnik pogonske

! ) 0% UT; 1 ciklus e primieniivo | jedinice £2-10° zahtijeva nastavak rada

naponana § (baterijsko " ) ok
5/30 ciklusa tijekom prekida mreznog napajana,

dovodnim 2| napajanje) P

vedovima jedinica napaja i neprekid a

e a1 jedinica napaja iz neprekidnog izvor

napajanja i iz baterije.

Magnetsko Magnetska polja mrezne frekvencile

polje mreine moraju biti na razinama koje su

frekvencije 30 /m 30 A/m Kerakteristiéne za tipiéne lokacije

(50/60 Ha) spinin komecha\mh il bolnickih

IEC 6100048 ok

NAPOMENA: Ur je izmjeniéni mrezni napon prije primjene razine testa.

Elektromagnetska

Testi i jerni
st imunosti okolina — smjernica

Prijenosna i mobilna oprema
2a RF komunikacije ne smije se

Koritibize bilo kojen dijel

pogonske jedinice, ukljucu

kabele, nego stoje preporucena
udaljenost zracunata iz
jednadzbe primjenjive

na frekvenciju odasiljaca.
Preporucena udaljenost

R
G

Vodene RF 3vims Nije primjenjivo
IEC 61000-4-6 150kHzdo 80 MHz | (baterijsko

napajanje)
Zragene RF 10V/m 10V/m gdje je P maksimalna izlazna
IEC 61000-4-3 80 MHz do 2.7 GHz snaga odasiljaca u vatima (W)

sukladno proizvodacu odasiljaca,
Polja u blizini 9do28V/m 9do28V/m adje preporudljiva udaljenost
opreme za beziénu razdvajanja u metrima (m).
RF komunikaciju 15 specifiénin Jakostipolja od fiksnih
frekvencija

RF odasiljaca, utvrdene
elektromagnetskim snimanjem
terena, a trebaju biti manje od
razina udovoljavanja u svakom
frekventnom rasponu.b

Smetnje se mogu javit u blizini
et cmatenin ©
sljedecim simbolom: 'y

NAPOMENA 1: Pri 80 MHz i 800 MHz, primjenjuje se visi frekventni opseg.
NAPOMENA 2: Ove smjernice se ne moraju odnositi na sve situacije. Na elektromagnetsko
propagiranje utjece apsorpcija i refleksija od struktura, objekata i ljudi.

aJakosti polja od fiksnih odasiljaca, kao 5to su bazne stanice za radio telefone (mobitele/
bezicne) i terenske mobilne radio stanice, amaterske radiio stanice, AM i FM radio difuziju
iTV odasiljace ne mogu se toéno teorijski predvidjeti. Za procjenu elektromagnetskog
okruzenja usljed fiksnih RF odasiljaca, treba uzeti u obzir elektromagnetsko snimanje
terena. Ako izmjerena jakost polja na mjestu uporabe pogonske jedinice EZ-10° premasuje
razinu primijenjene RF norme, pogonsku jedinicu EZ-10" treba promatrati da se utvrdi je l
njen rad normalan. Ako se opazi neobican rad, mogu biti nuzne dodatne mjere, kao éto je
preusmjeravanje ili premjestanje pogonske jedinice EZ-10°. b U frekvencijskom rasponu od
150 kHz do 80 MHz, snage polja manje su od 3V/m.




Preporudljivi separacijski razmaci izmedu prijenosnih i mobilnih
RF-telekomunikacijskih uredaja i pogonske jedinice EZ-10'

Pogonska jedinica EZ-10° je namijenjena za uporabu u elektromagnetskom okruzenju
u kojem su zracene RF smetnje kontrolirane. Korisnici pogonske jedinice EZ-10°
mogu pomoi u sprjecavanju elektromagnetskih smetnji odrzavanjem minimalne
udaljenosti izmedu prijenosne i mobilne oprema za RF komunikacije (odailjaca)

i pogonske jedinice EZ-10° kao 3to je preporuceno, sukladno maksimalnoj izlaznoj
snazi komunikacijske opreme.

L ji ij dasiljaca u metrima (m)

maksimalna izlazna

i, 150 kHz do 80 MHz 80 Mszc 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
snaga odailjaca - g
\/ d=[7]\P

d:[siﬂ\/#’» d=

;_.

v T
001 012 0,12 023
01 038 038 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Za odasiljace 2a koje nazivna maksimalna izlazna snaga nije navedena gore, preporucijiva

frekvenciju odasiljaca, gdje je P maksimalna izlazna snaga odasiljaca u vatima (W) sukladno
proizvodacu odasiljaca.

NAPOMENA 1: Pri 80 MHzi 800 MHz, primjenjuje se udaljenost razdvajanja za visi frekventni

NAPOMENA 2: Ove smjernice se d
propagiranje utjece apsorpcija i reﬂeksqa od strktura, objokataf fud.

« Medicinska elektricna oprema zahtijeva posebne mjere opreza sukladno propisima za
EMC (elektromagnetska zdruzjivost), i mora biti instalirana i pustena u rad sukladno EMC
podacima navedenim u ovom priruéniku.

« Prijenosna oprema za RF komunikaciju ne smije se koristiti blize od 30 cm (12 inca) od
bilo kojeg dijela pogonske jedinice EZ-10° ukljucujuci kabele koje je naveo proizvodac. U
suprotnom moze doci do narusavanja performansi ove opreme.

ot retvaraca, kabel kojinisu specifi d proizvodata,

7e d d ¢anih emisija ili j P pogonske jedinice EZ-10".

« Pogonsku jedinicu EZ-10° treba promatrati kako bi se provjerio normalan rad u konfiguraciji u
kojoj ce se koristiti.

« Pogonska jedinica EZ-10° e predvidena i testirana za povremeni rad s radnim ciklusom
ukljucenosti od 10 sekunda, i ciklusom iskljucenosti od 1 minute za 5 uzastopnih ciklusa.
Omoguite 1 sat prekida za hladenje.

« Okoli3ni uvjeti koritenja: od -20 °C do + 40 °C; od 0 do 90% relativne vlaznosti

Klasifikacija uredaj
Vrsta zastite od elektriénog udara NA oprema s unutarnjim napajanjem
Stupanj zastite od elektricnog udara Primijenjeni dio je tipa BF
Stupanj zastite od prodora vode i cestica 1p33

Oprema nije prikladna za uporabu u prisutnosti
zapaljive smjese anestetika sa zrakom, kisikom
ili dusiénim oksidom.

Stupanj sigurnosti uporabe u prisutnosti
zapaljive smjese zapaljivih anestetika

INFORMACIJE O JAMSTVU

TELEFLEX OGRANICENO IZRICITO JAMSTVO | PORICANJA JAMSTVA

Teleflex jaméi samo izvornom krajnjem korisniku (,Krajnji korisnik) Proizvoda tijekom vazeceg
Jamstvenog roka: (a) da ¢e hardverski Proizvodi materijaino biti u skladu s Teleflexovim pisanim
specifikacijama proizvoda za takve Proizvode tijekom razdoblja kraceg od (i) jedne godine nakon

isporuke Krajnjem korisniku ili (i) za broj uporaba takvog hardverskog Proizvoda kakav je opisan
u Teleflexovim pisanim specifikaciama proizvoda, i (b) da ¢e potrosni Proizvodi materialno bit
uskladus datumaisteka roka

trajanja oznacenog na takvim potrosnim Proizvodima (kolektivno, Jamstveni rok’), osim ako
su Proizvodi bili izlozeni fizickom Stetnom postupku, pogresnoj uporabi, nenormalnoj uporabi,
uporabi koja nje sukladna Teleflexovim objavijenim smiernicama i uputama za uporabu, prijevar

otvaranju, Cajenim fizickim jima, nepaznji ili nezgodama (,fzricito
jamstvo"). Teleflex ne jami da ce hardverski Proizvod raditi neprekidno ili bez greske. Teleflex
e Krajnjem korisniku, po vlastitom nahodenju, popraviti, zamijeniti ili nadoknaditi cijenu kupnje
za Proizvod koji nije sukladan (,Popravci’), pod uvjetom da Krajnji korisnik o trosku Krajnjeg
korisnika vrati nesukladan Proizvod Teleflexu tijekom vazeceg Jamstvenog roka i najprije Teleflexu
dade toénu pisanu napomenu tako da Teleflex moze izdati broj Autorizacije za povrat materijala
(RMA"). Proizvodi poslani Teleflexu za zamjenu u jamstvenom roku bez vazeceg RMA broja
istaknutog na vanjskoj strani dostavnog kontejnera mogu biti vraceni Krajnjem korisniku na trosak
Krajnjeg korisnika. U mjeri dopustenoj zakonom, Teleflex moze popraviti nesukladne hardverske
Proizvode i ih smienit (2) s novim il rabljenim Proizvodimaili s dijelovima ekvivalentnim novima
po ©b)s Proizvodu koji se
vise ne proizvod Zamjensk\ Proizvodi (li njihovi dijelovi) su pokriveni jamstvom za preostali dio
Jamstvenoga roka Proizvoda kojeg zamjenjuju. OVDJE OPISANI POPRAVCI CE BITI JEDINE
1 ISKLJUCIVE NAKNADE KUPCU ZA NEDOSTATAK PROIZVODA SUKLADAN IZRICITOM JAMSTVU.
DO MAKSIMALNE MJERE DOPUSTENE VAZECIM ZAKONOM, IZRICITO JAMSTVO JE JEDINO
| ISKLUUCVO JAMSTVO DANO UMJESTO SVIH DRUGIH JAMSTAVA, BILO IZRICITIH,
PODRAZUMIEVANIH ILI ZAKONOM PREDVIDENIH, UKLJUCUJUCI ALI NE OGRANICAVAJUCI SE NA
PODRAZUMIJEVANA JAMSTVA U POGLEDU UTRZIVOSTI, NEKRSENJA PRAVA, PODOBNOSTI
ZA ODREDENU SVRHU, ZADOVOLJAVAJUCE KVALITETE ILI PRIKLADNOSTI. AKO PORICANJE BILO
KOJEG PODRAZUMLIEVANOG JAMSTVA NUE DOPUSTENO VAZECIM ZAKONOM, TRAJANJE | OPSEG
TAKVOG JAMSTVA JE OGRANICENO NA DEVEDESET (90) DANA OD DATUMA IZVORNE KUPNJE. OSIM
1ZRICITOG JAMSTVA, PROIZVODI SE DAJU "KAKVI JESU" | PREDVIDENI SU DA IH UPOTREBLJAVA
ISKUCIVO  KVALIFICIRANO | OVLASTENO ZDRAVSTVENO OSOBLJE KORISTECI RAZUMAN
MEDICINSKI OPREZ U MEDICINSKI [ZNENADNIM ILI MEDICINSKI NUZNIM SITUACLAMA. TELRFLEX SE
ODRICE SVAKE ODGOVORNOSTI KOJA BI PROIZASLA IZ BILO KOJE UPORABE PROIZVODA KOJA NIJE
U SKLADU S TELEFLEXOVIM OBJAVLIENIM SMJERNICAMA | UPUTAMA ZA UPORABU. NI U KOJEM
SLUCAJU NI NA KOJI NACIN NECE BITI ODGOVORAN PREMA KRAJNJEM KORISNIKU, BILO KOJEM
KUPCU ILI BILO KOJOJ TRECOJ STRANI (,PODNOSITELJU PRITUZBE*) ZA BILO KAKVE POSEBNE,
NENADOKNADIVE, POSLJEDICNE, NEIZRAVNE, SLUCAINE, ZAKONOM PREDVIDENE ILI KAZNJIVE
STETE BILO KOJE VRSTE, UKLJUCUJUCI BEZ OGRANICENJA GUBITAK PROFITA, GUBITAK PRODAJE,
‘GUBITAK PRIHODA ILI GUBITAK U UIPOTREBI, BEZ OBZIRA NA OBLIK DJELOVANJA, BILO UGOVORNO,
KRIVICNO, ZBOG NEMARA, STROGE ODGOVORNOSTI ZA PROIZVOD, ILI DRUGOG, CAK | AKO JE
TELEFLEX UNAPRUED OBAVIJESTEN ILI JE SVJESTAN MOGUCNOSTI SVIH TAKVIH STETA. OVIME
TELEFLEXOVA SVEUKUPNA ODGOVORNOST U VEZI S OVIM UGOVOROM ILI PROIZVODIMA NECE
PREMASITI ZBROJ IZNOSA KOJE JE PODNOSITELJ PRITUZBE PLATIO TELEFLEXU TUEKOM DVANAEST
(12) MJESECI KOJI NEPOSREDNO PRETHODE DATUMU DOGADAJA KOJI JE POVOD PODIZANJU
PRITUZBE PROTIV TELEFLEXA.




ARROW EZ-IO

INTRAOSSEOUS VASCULAR ACCESS

@ © Elektricka vrtacka
EZ-10°
Navod k pouziti

\\

Teleflex

ArrowEZIO.com
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+1 800 680 4911
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POPIS:
* Elektricks vrtacka EZ-10” je medicinské
zafizeni, zapouzdiend ruéni vrtacka
s lithiovou baterii.

Kontrolka

INFORMACE O PRODUKTU:
« Ref. cisla vrtacky: 9040 (vojenska); 9058 (civilni).

Aplikované casti: EZ-I0° jehly pro nitrokostni cévn
istup 15 m m.

Misto upevnéni
lanka
INFORMACE O BEZPECNOSTI:

« Indikace, varovani, énia dalsi énostni informace jsou
uvedeny v Pokynech k pouiti EZ-10° systému nitrokostniho cévniho piistupu

« Pokyny k pouZiti EZ-0° systému téte pred fipadny
nebo pokud tento informacni leték chy

« Dalsiinformace o produktu najdete na ArrowEZIO.com.

« V nepravdépodobném piipads, ze by vrtacka selhala, vyjméte elektrickou vrtacku
£2-10°, uchopte rukou soupravu jehly a pii soucasném otacen ji zasurite do diefiového
prostou Stene jako u kazdého pohotovostniho zdravotnického zafizeni se velmi

loporucuje mit s sebou zalohu.

Teleflex.

DULEZITE INFORMACE PRO UZIVATELE:
Aby EZ-10° systém nitrokostniho cévniho piistupu fadné fungoval, doporucuje se
respektovat nasledujic podminky. Nedodrzenim téchto podminek zanikaji viechny zaruky.
« Tento produkt pouzivejte vzdy v souladu s témito pokyny a piislusnymi oznacenimi
 piimonaném.
U fizovan, technickd tdrzba nebo opravy nejsou povoleny.
tento produkt a jeh K produkttim, které spolecnost
" Teleior nedoporucila
S timto produktem pouivejte pouze soupravy jehel EZ-I0° nitrokostniho cévniho
piistupu.
« Pred poutitim vrtacku zkontrolujte, nesmi mit praskliny a ostré rohy.
« Zabraiite potiisnént libovolné éasti produktu kapalinami
« Nepouzivejte Cistici prostiedky kombinujici kvartérni amoniové slouceniny s etanolem
(napi. CaviWipes1™ a germicidni jednorazové utérky Sani-Cloth* Prime).
« Pii zavadéni nevyvijejte nadmérmou silu. Praci nechejte na elektrické vrtacce EZ-10°.
« Pro pousiti s elektrickou vrtackou EZ-10 jsou validovany pouze chemikalie uvedené v
tabulce.

SKLADOVANi:

« Elektrickou vrtacku EZ-10* a piislusenstvi skladujte pi teplotéch -20 °C a2 50 °C
(-4 °F a2 122 °F) pfi az 90% nekondenzujici relativni vihkosti

* Vrtacka a baterie maji zivotnost 10 let.

 Provozni/uzite¢né ivotnost vrtacky je asi 500 zavedent. Toto ¢islo se vak mize liit,
protoZe Zivotnost zavisi na skuteném pouzivani (hustota kosti a doba zavedeni
skladovani a frekvenci zkouseni.

« Pii skladovani v mekkém balicku cévniho pristupu (VAP) sejméte kryt spousté,
aby nemohlo dojit k nahodné aktivaci elektrické vrtacky EZ-10°.

INFORMACE O BATERII:
* Vitacky jsou zapouzdiené a nejsou uréeny k rozebiran.
* Baterie nelze vyménit

KONTROLKY A UPOZORNENI:
« Pii aktivaci spousté a
elené.

dobiti baterie se LED kontrolka elektrické vrtacky EZ-10°

* Pokud pii aktivaci spousté v baterii2b§va mén nez 10 % naboje, bude LED kontrolka
elektrické vrtacky EZ-10 cervené. Vyméitte ji za nové zakoupenou elektrickou vrtacku
EZ-10".

« Po vybiti baterie se LED kontrolka elektrické vrtacky EZ-10* nerozsviti, nebo se rozsviti jen
krétce. Pouzijte zalozni vrtatku nebo ruéni metodu zavedeni

OSETROVANI A CISTENI:
Pii cisténi elektrické vrtacky EZ-10° dodrzujte protokoly nemocnice &i zdravotnického zafizen pro.
manipulaci s kontaminovangmi prostredky.

Pii cisténi elektrickou vrtacku EZ-10” neponofujte a nepouzivejte nadmeérné mnozstvi kapalin.

Povich elektrické vrtacky EZ-10” a lanko (pokud je piitomné) otiete hadikem nebo
ubrouskem navihcenym isticim roztokem podle nize uvedené tabulky, abyste odstranili
viechny viditelné necistoty.

2. Po odstranéni viditelnjch necistot otirejte elektrickou vrtacku EZ-10* dalsimi hadfiky nebo
ubrousky navihcenymi vybranym disticim roztokem, aby zdistala v kontaktu s €sticim
prostiedkem podle doporuceni vyrobce éisticiho prostredku.

3. Nechte oschnout na vzduchu
e g lady b&znych znacek
prostredku
CaviWipes™ Bleach, Clorox
Chlornan . Healthcare® Bleach, Clorox
(blidlo) Clomanscdn/02 e 200 Healthcare® Fuzion®,

Dispatch*, Sani-Cloth® Bleach
s::;‘n‘“;"v‘e N-alkyl dimethyl benzyl ammonium Clorox Healthcare®

AMONIONE ez | chloric: 025%, N-alkyl dimethy! Versasure?, Clorox Healthcare®
Suteriny ey | ethylbenzyl ammonium chiorid:025% | Disinfecting, Sani-Cloth” AF3

N-alkyl dimethyl benzyl ammonium
chlorid: 0,125% - 0,25%, N-alkyl dimethyl

Alkohol/KAS | (it ibenzyl ammonium chloric: 0,125% -
025%, Isopropanol: 10,00% - 55,00%

Clorox Healthcare® Multi-
Surface, Sani-Cloth® Plus,
Super Sani-Cloth®

Diisobutylphenoxy-ethoxyethyl dvme(hyl
Alkohol/KAS | benzyl ammonium chlorid: 0,2
Isopropanol: 17,20%

CaviWipes™, CaviCide™



Prohlageni o elektromagnetickych emisich

Elektricka vrtacka EZ-10° je urcena k pouZit v elektromagnetickém prostredi

uvedeném nize. Zakaznik nebo uzivatel elektrické vrtacky EZ-I0° musi zajistit,
aby byla vydavéna v takovém prostredi.

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost
Elektricka vrtacka EZ-I0° je uréena k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém
prostied. Zkaznik nebo uzivatel elektrické vrtacky EZ-I0° musf zajistit, aby byla
pouzivana v takovém prostred.

Test emisi Shoda Shoda

Elektricka vrtacka EZ-10° vyuZiva RF energii pouze
pro vnitini fungovnt. Proto jsou jeji RF emise velmi

Femise PR 1Y Skupina 1 izké a neni pravdépodobné, ze by rusily okol
elektronicki zafizeni.

RF emise CISPR 11 Trida B

Harmonické emise Elekirick vrtaka EZ-10° je vhodnd k pous

EC 0100052 Netjkise | kdekoli véetné domacnos

napojenych na vefejnou sit
kterd napaji obyvané budovy.

Kolisani n
IEC 61000-3-3

Netyka se
Prohlaseni - o elektromagnetické odolnosti

Elektricka vrtatka EZ-10° je uréena k poutiti v elektromagnetickém prostiedi

uvedeném nize. Zakaznik nebo uzivatel elektrické vrtacky EZ-10° musi zajistit,

aby byla vydavana v takovém prostredi.

Testovaci droves ; oo
Testodolnosti | [e<t0vact 2 2
Podlahy musi byt ze dreva, betonu
Elektrostaticky . | nebo keramického obkladu.
vyboj (ESD) K pontakint | SISO pokud je podiaha zakiyta syntetickym
IEC 61000-4-2 4 Y| materidlem, musi byt relativni vihkost
nejméné 30%.
Netyik se
lektrické rychle | *7-2 :‘V pronapdiect | (npsjent Kvalita napajeci sité mus odpovidat
piechodovédje VeI L 2baterie) typickému obchodnimu nebo
1EC 6100044 ProYstuPhl’ | Netyka se (z4dné | nemocnicnimu prostied.
Vystupni vedeni °
vstupy/vystupy)
P— Netyk se Kvalita napéjecisité musi odpovidat
24V (max) (napéijent typickému obchodnimu nebo
IEC61000-4-5
2baterie) nemocnicnimu prostied
Kualita napéjecisité musi odpovidat
Podpéti kratké x‘:::f:(‘;j:;";‘:)’s“‘:'e‘:‘““””
preruseni 0% UT;05 cyklu Netyks se Pokud uzivatel elektrické vrtacky
akolisaninapéti | 0% UT; 1 cylus 5 ke
nine ! o (napsjeni EZ10° vyzaduje nepretrzity
nanapdjecich | 70% UL 25/30 WML 1 paterie) rovoz i pii vypadku napdjeci it
vedenich 0% UT; 250/300 cykld I3 Ph vypadku napd) .
doporucujeme napajet vrtacku ze
EC 61000411 ¢ letvrtatku ze
zdroje neprerusitelného napajeni
neboz baterie.
Mfagk"e”‘k,e ,:’.“'e Magnetické pole s frekvenci sité musi
5555;?1‘]‘ € 30am 30 A/m mit Grovné typické pro bézné nebo
e s nemocnicni prostiect

POZNAMKA: Ur i testovaci urovné.

Test odolnosti I'E‘é':"o;;"""""‘ Urovefi shody E:’;:‘;:m‘“:::‘:‘
Pienosns a mobilni komunikacni
e vyl E eneri
nesmi byt biize k
taéee aéetne abeld, ne e
doporutovany odstup vypocteny
ze vzorce, do néhot dosadite
frekvencivysilace. Doporucovany
Vedené RF 3Vrms Netyka se
EC 6100046 150kHza280MHz | (napajeni
2baterie) kde P je maximaini vystupni
Vyzaiované R 10V/m wykon vysilace ve wattech (W),
EC 6100043 80MHzaz27GHz | 10V/m uvadény virobcem vysilace,
adje doporuceny odstup
Blizké pole z 90228Vim 9a228V/m Vmetrech (m).
bezdrétovych RF Intenzity poli vytvarenych pevnyimi
komunikacnich 15 specifickych P ng:’se‘:ﬁ’ le&(m:?g_y
zafizeni kmitoctd

netickym prizkumem piimo

na misté, a musi byt v obou
frekvenénich pasmech nizsi,

nez je rover shody.b

V okoli zafizeni oznacenych
nésledujicim symbolem (.
mize dojit krugeni: 'y

POZNAMKA 1 PTi 80 Mz 2 800 MHz plativyi frekvencni pasmo.
POZNAMKA 2:Tyto pokyny nemusi p; j i

alntenzity

pevnych) a ich prenosny 2 terskych radiostanic,vysilini

vysiléni nelze presné idat. Pii posuzovani

pevnymi vysiaci avatte pvuvedem elektromagnetického pvuzkumu mista pouzlvam Pokud zméfené
Z10° pi

' MaFMaTV

vua<ku €210°,zdan guje.
bjtnutn nebo
cky EZ-0°. im pasmu 150 kHz az

uvedenou Groven shody RF odolnost

pole nistinez 3V/m.




Doporuteny odstup mezi prenosnymi a mobilnimi RF komunikagnimi
zafizenimi a elektrickou vrtatkou EZ-10°

Elektricka vrtacka EZ-10® je uréena k pouzivani v elektromagnetickém prostiedi
s kontrolovanym RF rusenim. Zakaznik nebo uzivatel elektrické vrtacky EZ-10”

miize pomoci predejit elektromagnetickému ruseni tim, ze bude udrzovat minimalni

odstup mezi prenosnymi a mobilnimi RF komunikaénimi zafizenimi a elektrickou

vrtatkou EZ-I0® dle doporucent nie, zavisejici na maximalnim vystupnim vykonu

komunikacniho zafizen.

Jmenovity Odstup v zavislosti na frekvenci vysilace, v metrech (m)

maximalni vystupni | . . N
o vy 50 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz

vikonvystace d:[i,i]ﬁ d:[j*ﬂ‘/” v
v, E

001 012 012 023

01 038 038 073

1 1.2 12 23

10 38 38 73

100 12 12 23
Pro vysilace se jmenovitym maximéinim vystupnim vykonem, ktery neni uveden vyse, ize doporuéeny
odstup d v metrech por frekvenci vysilace; kde P je maximaini

ystupr ysilat (W) udavany vy vysilace.

POZNAMKA 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz plati odstup pro vy?
POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit za viech situaci,
pohlcovanim a odrazy od konstrukei, piedmeét a idi.

frekvencni pasmo.
feni elektromagnetickych vin je ovlivnéno

EMC a musi byt

auvadéna do p s EMC

+ Prenosni radiofrekventni komunikaéni zafizeni by se neméla pouzivat biize nez 30 cm (12 palct) od
10° véetné yrobcem. dojit ke

zhorgeni vykonu tohoto zafizeni.
« Pouiti piislusenstvi, prevodniki a kabelt odliénjch od specifikace vyrobce mize zvysit emise nebo
snizit odolnost elektrické vrtacky EZ-10°.

*Je a oveéfit norm
pouzivana.
* Eelaricd wttka £210" e navien  testovinana peruiorny chod y okl 10 sekund zapnu,
1 minuta vypnuti a takto 5 cykld
. Y P “Caz+ 40 G a290%

Klasifikace zafizeni

Typ ochrany pred trazem el. proudem Netyka se, vnitini napdjeni zaii

EZ10° v konfiguraci, v niz bude

Tiida ochrany pred trazem el. proudem Ty BF aplikovana cast

Urover ochrany proti vniknuti vody a éastic P33

Zatizeni neni vhodné k pouzitiv pfitomnosti
hotlavé anestetické smés se vzduchem, kyslikem
nebo oxidem dusnym

Stuperi bezpecnosti nebo aplikace v piitomnosti
hoflavé anestetické smési

INFORMACE O ZARUCE

OMEZENA VYSLOVNA ZARUKA A VYLOUCEN| ODPOVEDNOSTI TELEFLEX

Spolecnost Teleflex zarucuje pouze pivodnimu kupujicimu Produkti (déle jen, Koneény uzivatel"),
ze béhem platné Zaruéni doby: (a) hardwarové Produkty budou ve viech podstatnych ohledech
vyhovovat pisemnym specifikacim spolecnosti Teleflex pro piislusné Produkty po tu dobu, ktera je
kratst: (i) jeden rok po expedici ke Koncovému uzivateli nebo (i) pocet poutiti konkrétniho
hardwarového Produktu_uvidény spoleénosti Teleflex v pisemnych specifikacich Produktu,
a(b)j ohledech
Specifikacim spolecnost Teleflex pro piislusne Produkty a2 do data expirace na nich vyznaceného
(dale jen spolecné ,Zdruéni doba’), s vyjimkou piipadu, kdy Produkty byly vystaveny hrubému
zachézeni nespravnému pouit, abnormalnimu poutiti, pouZiti v rozporu s publikovanymi pokyny
spolecnosti Teleflex a navody k pousiti, byly predmétem podvodu, neopravnéného zasahu,
fyzického namahani, zanedbani nebo nehod (dale jen ,Vyslovnd zdruka®). Spolecnost Teleflex
neposkytuje zaruku nepierusované ¢i bezchybné funkce hardwarového Produktu. Spoleénost
o e S Stikupnic - Kters

je podle nazoru spolecnosti Teleflex ici (dale jen ,0d )
ze Koncovy uZivatel nevyhovujici Produkt vrati spolecnosti Teleflex v pfislusné Zaruéni dobé
na niklady Koncového uZivatele a za podminky, Ze spole¢nost Teleflex bude predem kontaktovat,
aby mu mohla poskytnout ¢islo pro autorizaci vraceného materialu (Return Material Authorization,
RMA").Produkty zaslané spolecnosti Teleflex k vyméné bez uvedeni platného cisla RMA na vn&jsim
piepravnim obalu mohou byt dle tvahy spolecnosti Teleflex vraceny Koncovému uZivateli na jeho
naklady. Vraceny nevyhovujici Produkt se siz’va’ ma}e(kem spoleénosti Teleflex. Spole¢nost Teleflex
sahu i hardwarové Produkty opravit
nebo nahradit (a) novyml nebo jiz pouzitymi Pvcdukiy nebo soucastmi jejichz vikon a spolehnvon
odpovida novym ¥
jiz neni v nabidce. Nahradm rodukty (a jejich soucst) jsou kryty zérukou po zbytek pivo dm
Zarueni doby na Produkt, ktery nahrazuji. ZDE POPSANA ODSKODNENI PREDSTAVUJI JEDINE
AVYHRADNI ODSKODNENI KONCOVEHO UZIVATELE V/ PRIPADE NESHODY PRODUKTU § VYSLOVNOU
ZARUKOU. TATO VYSLOVNA ZARUKA JE V MAXIMALNIM ZAKONEM UMOZNENEM ROZSAHU
JEDINOU A VYLUCNOU ZARUKOU A NAHRAZUJE VSECHNY OSTATNI ZARUKY, AT UZ VYSLOVNE,
PREDPOKLADANE, ZAKONNE, VCETNE, BEZ OMEZENI OBECNOSTI, ZARUKY PRODENOSTI,
NEPORUSENI CIZICH PRAV, VHODNOSTI PRO KONKRETNI UCEL, DOSTATECNE KVALITY NEBO
VHODNOSTI.POKUD PLATNY ZAKON NEPOVOLUJE OMEZENI NEBO VYLOUCENI PREDPOKLADANYCH
ZARUK, JE TATO VYSLOVNA ZARUKA OMEZENA NA DEVADESAT (90) DNU OD PUVODNIHO
ZAKOUPENI. KROME VYSLOVNE ZARUKY JE PRODUKT PRODAVAN,,JAK STOJ{ A LEZI" A JE NAVRZEN
VYHRADNE K POUZITI KVALIFIKOVANYM ZDRAVOTNICKYM PERSONALEM S ROZUMNOU
ROZVAHOU V MEDICINSKY OPRAVNENYCH PRIPADECH. SPOLECNOST TELEFLEX VYLUCUJE
VESKEROU ODPOVEDNOST SOUVISEJICI S PRODUKTY A POUZITIM V ROZPORU S POKYNY
A NAVODY K POUZITI VYDANYMI SPOLECNOSTI TELEFLEX. SPOLECNOST VIDACARE V ZADNEM
PRIPADE VUCI KONCOVEMU UZIVATELI, LIBOVOLNEMU ZAKAZNIKOVI CI JINE TRETI STRANE
(,ZADATEL) NENESE JAKOUKOLI ODPOVEDNOST ZA ZVLASTNI, NEKOMPENZACNI, NASLEDNE,
NEPRIME, ZAKONEM UPRAVENE NEBO TRESTNE SKODY JAKEKOKOLITYPU, ATO NEZAVISLE NATOM,
ZDA JE NAROK KONSTRUOVAN DLE OBCHODNIHO NEBO SOUKROMEHO PRAVA (VCETNE
NEDBALOSTI A PRISNE ODPOVEDNOSTI ZA PRODUKT), NEZAVISLE NA PODOBE PRAVNIHO KROKU,
A TO ANIV PRIPADE, ZE SI BYLA SPOLECNOST VIDACARE MOZNOSTI VZNIKU TAKOVYCH SKOD
PREDEM VEDOMA. CELKOVA SOUHRNNA ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI VIDACARE SOUVISEJICI
S NAKUPEM NEBO POUZITiM PRODUKTU NEPREKROCI SOUCET CASTEK, KTERE ZADATEL ZAPLATIL
SPOLECNOSTI TELEFLEX BEHEM DVANACTI (12) MESICU BEZPROSTREDNE PREDCHAZEJICICH
UDALOSTI, KTERA JE PRICINOU NAROKU VUICI SPOLECNOST TELEFLEX .




ARROW EZ-IO

INTRAOSSEOUS VASCULAR ACCESS

®® EZ-10°
POWER DRIVER

Brugsanvisning

Teleflex

ArrowEZIO0.com

N@DOPKALDSNUMMER:
1.800.680.4911

MMeleflex:

Kundeservice: 1.866.479.8500

Fremstillet tl:
leflex Medical
IDA Business & Technology Park,
Dublin Rd, Athlone,
Co. Westmeath, Irland
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PRODUKTINFORMATION

BESKRIVELSE:
 EZ-10 Power Driver er et forseglet,
handholdt litiumbatteridrevet medicinsk
apparat.

Batteriindikator

PRODUKTINFORMATION:
« Driver-referencenumre: 9040 (taktisk); 9058 (civilist).
« Anvendte dele: EZ-10%-nle til intraossas vaskulzer

adgang - 15 mm; 25 mm; 45 mm.

Lanyard-
SIKKERHEDSINFORMATION: monteringspunkt
« Indikationer, advarsler,

og ander

findes i brugsvejledningen til EZ-10°-systemet til intraossas vaskulzer adgan

« Se brugervejledningen tl EZ-10%-systemet tl intraossas vaskuler adgang for anvendelse.
Hyis der anskes yderligere oplysninger, eller hvis dette informationsark mangler, skal den
lokale Teleflex-repraesentant straks kontaktes.

* Yderligere produktoplysninger findes pa ArrowEZIO.com.

« I det usandsynlige tilfeelde, at en driver svigter, fiemes EZ-10® Power Driver. Tag fat
i naleszzttet med handen og for néleszzttet ind i det medullzere rum samtidig med, at
nlesettet drejes. Som med ethvert andet medicinsk nodudstyr er medbringelse af et
ekstra eksemplar en kraftigt anbefalet protokol.

VIGTIG INFORMATION FOR BRUGERE:
For at EZ-10°-systemprodukter til intraosses vaskulzer adgang kan virke korrekt, anbefales
de folgende forhold. Manglende overholdelse af disse forhold vil ophzve geldende garantier.
« Brug kun produktet | overensstemmelse med vejledningen og pagaldende
produktmzzrkning.
« Justeringer, endringer, teknisk vedligeholdelse eller reparation er ikke tilladt.
« Forbind ikke produktet eller dets komponenter med produkter, der ikke er anbefalet
af Teleflex.
« Brug kun nileszet af typen E2-10° til intraossos vaskulzer adgang sammen med produktet.
« Inspicer visuelt driveren for revner og skarpe kanter for brug.
« Undga at spilde vassker pi nogen m af produktet.
* Brug ikke med e af kvatemzre og
ethanol (dvs. Cavilipes1™ og SaniCloth? Prime bakteredrsbende vadservietter).
* Brug ikke overdreven kraft under indforing. Lad EZ-T0® Power Driver gore arbejdet.
« Kun de kemikalier, der er angivet i tabellen, er godkendt til brug med EZ-10° Power Driver.

OPBEVARING:

« E2-10° Power Driver og tilbehor kan opbevares ved temperaturer pé -20 °C til 50 °C
(-4 °F til 122 °F) ved en ikke-kondenserende relativ luftfugtighed pa op til 90 %.

« Driveren og batteriet har en lagerholdbarhed pa 10 4r.

« Driverens forventede levetid ved brug er ca. 500 indfaringer. Dette antal kan dog
variere, da den forventede levetid afhenger af den reelle anvendelse (knogletaathed og

opbevaring og

« Ved opbevaring i Vascular Access Pak (VAP) skal udleserbeskytteren fieres for at forhindre

utilsigtet aktivering af EZ-T0® Power Driver.

BATTERIOPLYSNINGER:
« Drivere er forseglede og er ikke beregnet til at blive dbnet.
* Batterierne kan ikke udskiftes.

INDIKATORER & ADVARSLER:
 LED-indikatoren pa EZ-10® Power Driver er konstant gran, nar udloseren er aktiveret og har
tlstraekkelig stram.
« LED-indikatoren pa EZ-10® Power Driver blinker rodt, nar udlaseren er aktiveret og har mmdre end
10 % resterende batterilevetid. Kab en ny driver og erstat den gamle EZ-10® Power Driv
* LED-indikatoren pé E2-10° Power Driver lyser ikke, eller lyser kortvarigt, efter ateriets Levetid
er udlobet. Brug en eller den manuelle

PLEJE 0G RENGORING:
Folg hospitalets/institutionens retningslinjer ved handtering af kontamineret udstyr ved rengoring
af EZ-10® Power Driver.

Nedszznk ikke EZ-10® Power Driver i vaeske, og brug ikke store mzngder vaeske under rengoring.

1. Aftor E2-10% Power Driver udvendigt og snoren (hvis il stede) med en Klud eller serviet
fugtet med et rensemiddel, identificeret i nedenstaende tabel, for at fiere al synligt snavs.
2. Nar synligt snavs er fjernet, skal der bruges fiere Kude eller servietter fugtet med det valgte
rensemiddel, og EZ-10° Power Driver skl forblive i kontakt med rensemidlet i henhold til
anbefalingerne fra rensemidlets fabrikant.
3. Lad fttorre,
Type Eksempler pa al
rensemiddel et varemarker
CaviWipes™ Bleach, Clorox
Hypochlorit Healthcare® Bleach, Clorox

(blegemiddety  Metriumhypochlorit: 0,39 % - 0,91 % Healthcare® Fuzion®,

Dispatch®, Sani-Cloth® Bleach

Alkoholfri
kvaternare n-alkyldimethylbenzylammoniumchlorid: Clorox Healthcare® VersaSure®,
ammonium- 0,25 %, n-alkyldimethylethylbenzylammo- | Clorox Healthcare®
forbindelser niumchlorid: 0,25 % Disinfecting, Sani-Cloth® AF3
(Quat)

n-alkyldimethylbenzylammoniumchori E—
Alkohol/quat | 0125 % - 0.25 %, n-alkyldimethylethyl- | g o "sani clothe plus,

benzylammoniumchlorid: 0,125 % - 0,25 %,

isopropanol: 10,00 % - 55,00 % Super Sani-Cloth®

Diisobutyl-phenoxy-ethoxy-ethyl-

0,28%, | CaviWipes™, CaviCide™
isopropanol: 17,20 %



Erklaring - Elektromagnetiske emissioner

EZ-10° Power Driver er beregnet il at anvendes et elektromagnetisk miljo som det
® oy

nedenfor specificerede. Kunden eller brugeren af wer Driver skl sikre, at

apparatet anvendes | et sadant miljo.

€210 Power Driver bruger kun RF-energi
il dens indvendige funktioner. Derfor er

RF-emissioner CISPR 11 Gruppe 1 RF-emissioner meget lave og vil sandsynligvis
ikke skabe interferens med omkringstdende
elektronisk udstyr.

RF-emissioner CISPR 11 Klasse B

aovendon ke | 1102 Foner Drver rseleanet i brg e
nvendes ikke | bygninger herunder beboelsesejendomme

TEC 61000-3-2 oégejengdnmma, ot er divekte dlknyttet

Spndingsudsving/ det offentlige (avspzndingsnetvaerk,

fimmeremissioner Anvendes ikke | som forsyner beboelsesejendomme.

TEC 61000-3-3

Harmoniske emissioner

Erklaringer - Elektromagnetisk immunitet

E2-10° Power Driver er beregnet til at anvendes i nedenstaende elektromagnetiske

miljo. Kunden eller brugeren af EZ-I0® Power Driver skal sikre, at den benyttes i et
sadant miljo.

TeC niveau miljo — vejledning
Gulvene skal vare af tr, beton

eller keramiske fiser. Hvis gulvene
er belagt med syntetisk materiale,

Elektrostatisk

udladning (Esp) | /- 8 K-kontakt | +/-8 kV-kontakt

IEC 61000-4-2 | ¥/~ 15 KV-luft +-150-luft | Gl den relative luftfugtighed
vaere mindst 30 %.
+/- 2V for
:“‘“‘9 esk"‘s“ stramforsyningslinjer :ik;"’-ﬁ‘f‘"‘() Stromforsyningen skal vere
h’a"sgf“ ent 1KV for N /‘: endreves af typisk kommerciel kvalitet
uygemggs;:% indgangs-/  ngen i et hospitalsmiljo.
udgangslinjer
Stromforsyningen skal vare
fgg'g:’;’g"‘"% 2KV (maks.) :tk;'etz""‘"‘t) af typisk kommerciel kvalitet
attenidreves i et hospitalsmiljo.
Netspndingen skal vare som i et
Spndingsdyk, | 0% UT, 0,5 cyklus typisk erhvervs- eller hospitalsmitio
Korte afbrydelser | 0% UT, 1 cyklus Huis brugeren af EZ-10° Power
og spendings- |70 % UT, 25/30 | Ikke relevant | Driver har behov for at fortsatte
variationer pa | cykler (batteridrevet) | brugen under stramsvigt, anbefales
tilledninger 0 % UT, 250/300 det, at driveren forsynes med strom
IEC 61000-4-11 | cykler fra en nodstramsforsyning eller
et batteri.
Stromfrekvens Stromfrekvente magnetfelter
(50/60 Hz) 30/ 30 A/ skal vaere pa niveau med en

magnetfelt typisk lokalitet i et typisk
1EC 61000-4-8 eller hospitalsmilje.

BEM/RK: Ur er ingen for anvendelse af

Vejledning og producentens erklzring - Elektromagnetisk immunitet

> Power Driver er beregnet tl brug i nedenstaende elektromagnetiske milja. Kunden
e e e e e e

. TEC 60601- Overholdelses- | Elektromagnetisk
Immunitetstest b y " et
testniveau niveau miljo — vejledning
Barbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr ma ikke
benyttes tattere pa nogen del
af driveren inkL. kabler end den
anbefalede adskillelsesafstand
beregnet efter den galdende
ligning for transmitterens
frekvens. Anbefalet
adskillelsesafstand
3

Fort RF 3 Vrms ke relevant
TEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz (hattervdrevet)

Stralet RF 10 V/m 10 V/m

/
IEC 61000-4-3 80 MHz til 2,7 GHz fvor P er transnitterens af

producenten oplyste nominelle
maksimale udgangseffekt i watt
(W), og d er den anbefalede

15 specifikke adskillelsesafstand i meter (m).
Feltstyrker fra faste
RF-transmittere som bestemt
ved den elektromagnetiske
undersogelse pé stedet. a

skal vaere mindre end
overholdelsesniveauet

i frekvensomradet. b

Nesrhedsfelter 9 til 28 V/m 91l 28 V/m
fra tradlost RF-

kommunikations-
udstyr frekvenser

Interferens kan forekomme
i naerheden af udstyr, der
er market med folgende
symbol: Q

BEMARK 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gaelder det hoje frekvensinterval.
BEMARK 2: Disse retningslinjer gaelder maske ikke i alle situationer. Elektromagnetisk
udbredelse pavirkes af opsugning og refleksion fra struturer, objekter og personer.

a Feltstyrker fra faste i bil/tradl
og landmobile radioer, AM- og FM- Tdoudsendeser Dg t-adsendelser kan e forudsiges
teoretisk med nojagtighed. En elektromagnetisk undersogelse pé stedet bar overvejes for at fa
en vurdering af det elektromagnetiske miljo, der skyldes faste RF-transmittere. Hvis den malte
feltstyrke pa den adresse, hvor EZ-10° Power Driver benyttes, overstiger det ovenfor anforte
gldende RF-overholdelsesniveau, skal EZ-10° Power Driver overvages for at fa normal funktion
bekrsftet. Hvis unormal ydelse konstateres, kan yderligere foranstaltninger veere nodvendige,
1. eks. at dreje eller flytte EZ-I0% Power Driver.

b Over frekvensomradet 150 kiz il 80 MHz skal feltstyrkerne vaere lavere end 3 V/m.




Anbefalede adskillelsesafstande mellem bzrbart og mobilt
RF-kommunikationsudstyr og EZ-10° Power Driver

EZ-10° Power Driver er beregnet til anvendelse i et elektromagnetisk milja,

hvor udstralede RF-forstyrrelser kontrolleres. Kunden eller brugeren af EZ-10®
Power Driver kan bidrage til at forhindre elektromagnetisk interferens ved at
opretholde den nedenfor anbefalede mindsteafstand mellem bzerbart og mobilt
RF-kommunikationsudstyr (transmittere) og EZ-I0® Power Driver seret pa
kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Nominel i i henhold til i m
maksimum-
sudgangstrom 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
pé transmitter d [3,75}/7 d= [375 /P d=[ 7P
W 2 E
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1.2 1,2 23
10 38 38 73
100 12 12 23

For transmittere med en nominel maksimal udgangsstrom, der ikke vises ovenfor, kan
den anbefalede adskillelsesafstand (d) i meter (m) anslas med ligningen til transmitterens
frekvens, hvor P er den maksimale udgangsspanding for transmitteren § watt (W)

i henhold til transmitterproducenten.

BEM/RK 1: Ved 80 MHz og 800 MHz galder den haje adskillelsesafstand.
BEM/ERK 2: Disse retningslinjer gaelder maske ikke i alle situationer. Elektromagnetisk
udbredelse pavirkes af absorption og refleksion fra strukturer, objekter og personer.

« Elektromedicinsk udstyr kreever specielle forholdsregler angaende EMC og skal installeres
og saettes § drift | henhold til EMC-oplysningerne i vejledningen.

« Barbart RF-kommunikationsudstyr ma ikke bruges tasttere end 30 cm (12 tommer) pa nogen
del af EZ-10° Power Driver, herunder kabler specificeret af producenten. Dette kan medfare
forringelse af udstyrets funktion.

« Brug af andet tilbehor eller andretransducere eller kabler end dem, der er specificeret af
producenten, kan resultere i emissioner og en reduktion af EZ-10° Power Drivers immunitet.

« The E2-10° Power Driver skal overvages for at sikre normal drift i den konfiguration, hvor den
skal anvendes.

« £2-10° Power Driver er konstrueret og testet til intermitterende drift med 10 sekunders drift ad
gangen med pauser pa 1 minut i 5 pa hinanden folgende cyklusser. Derefter skal den hvile i en

me.

« Miljomzessige brugsbetingelser: -20 °C til + 40 °C, 0 til 90 % relativ luftfugtighed

Udstyrsklassifikation
Type beskyttelse mod elekrisk stod N/A, inter stromfart udstyr
Beskyttelsesgrad mod elektrisk stod

Beskytelsesgrad mod vandindtreengning og
fremmedlegemer

Type BF-anvendt del
P33

Sikkerhedsgrad eller anvendelse i naerheden

Udstyret er ikke egnet il brug i naerheden
af brandbare anastesiblandinger a

braendbare anastesiblandinger med luft
eller ilt eller dinitrogenoxid

GARANTIOPLYSNINGER

‘TELEFLEX BEGRANSET UDTRYKKELIG GARANTI 0G ANSVARSFRASKRIVELSE

Teleflex garanterer kun over for den oprindelige slutbruger af produkterne (“slutbrugeren”) folgende
i garantiperioden: () Maskinprodukterne svarer til Teleflex's skiftlige specifikationer for de
pagaldende produkter i alle vazsentlige henseender i enten (i) et ar efter afsendelse til Slutbrugeren,
eller (i) indtil maskinen har veeret anvend det af Teleflex i de skriftlige specifikationer angivne antal
gange, hvis denne periode er kortere end et &, og (b) engangsprodukterne svarer til Teleflex's skriftlige
specifikationer for sadanne produkter i alle vasentlige henseender, indtil de for disse produkter
angivne udlobsdatoer (under et “Garantiperiodens udlgb"), medmindre produkterne har veret udsat
for fysisk vold, misbrug, unormal brug, anden brug end svarende til Teleflex's anvisninger og
brugervejledning, svig, manipulation, uszedvanlig fysisk pavirkning, uagtsomhed eller uheld
(“udtrykkelig garanti"). Teleflex garanterer ikke, at brugen af et maskinprodukt vil vaere uden
afbrydelser eller uden fejl. Teleflex vl efter eget skon reparere, udskifte eller refundere kobsprisen il
slutbrugeren for produkter, som konstateres af Telelex ikke at vere i overensstemmelse med
, forudsat at slutbrugeren retumerer de
fejlbehaeftede produkter til Teleflex inden for den galdende garantiperiode for egen regning efter
omgaende skriftligt varsel til Teleflex, saledes at Teleflex kan udstede et returgodkendelsesnummer.
Bt produkt, der sendes til Teleflex med henblik pa garantiudskiftning uden et gyldigt
returgodkendelsesnummer, kan efter Teleflex's skon returneres til slutbrugeren for dennes regning.
Ale retumerede, fejlbehzzftede produkter bliver Telefiex's ejendom. T det omfang, loven tillader det,
kan Teleflex reparere eller udskifte fejlbehzftede maskinprodukter (a) med nye eller brugte produkter
eller dele, som svarer til nye med hensyn til ydeevne og driftssikkerhed, eller (b) med produkter, som
svarer til et oprindeligt produkt, der er udgdet af produktion. Udskiftningsprodukter (eller dele deraf)
er omfattet af garantien i resten af den garantiperioden for det produkter, der erstattes. DE HERT
BESKREVNE AFHI/ELPNINGSFORANSTALTNINGER ER SLUTBRUGERENS ENESTE MULIGHED, HVIS HAN HAR
MODTAGET ET FEJLBEH/FTET PRODUKT, SOM FALDER IND UNDER DEN UDTRYKKELIGE GARANTL. T DET
EFTER GALDENDE LOVGIVNING ST@RST MULIGE OMFANG ER DEN UDTRYKKELIGE GARANTI DEN ENESTE
GARANTI, DER YDES, 0G ERSTATTER ALLE ANDRE UDTRYKKELIGE, UNDERFORSTAEDE ELLER LOVBESTEMTE,
HERUNDER UDEN BEGR/NSNING UNDERFORSTAEDE GARANTIER FOR, AT PRODUKTET ER SALGSEGNET,
IKKE KRAENKER NOGEN RETTIGHEDER, ER EGNET TIL ET BESTEMT FORMAL, ER AF TILFREDSSTILLENDE
KVALITET ELLER HENSIGTSMASSIGT. HVIS FRASKRIVELSE AF ANSVAR MED HENSYN TIL
EN UNDERFORSTAET GARANTI IKKE ER TILLADT EFTER G/ELDENDE LOV, BEGRANSES DEN UDTRYKKELIGE
GARANTI TIL HALVFEMS (90) DAGE FRA DEN OPRINDELIGE K@BSDATO. BORTSET FRA DEN UDTRYKKELIGE
GARANTI LEVERES PRODUKTERNE "I FORHANDENVARENDE STAND” 0G ER UDELUKKENDE BEREGNET TIL
AT ANVENDES AF UDDANNET SUNDHEDSPERSONALE, SOM UDBVER ET RIMELIGT, MEDICINSK SKON, HVOR
SITUATIONEN KRAVER DET. TELEFLEX FRASKRIVER SIG ETHVERT ANSVAR I FORBINDELSE MED
PRODUKTERNE, DER SKYLDES ENHVER ANVENDELSE AF PRODUKTERNE, SOM IKKE ER T OVERENSSTEMMELSE
AF TELEFLEXS ANVISNINGER ELLER BRUGERVEJLEDNINGER. TELEFLEX HAFTER UNDER INGEN
OMSTANDIGHEDER PA NOGEN MADE OVER FOR SLUTBRUGEREN, KUNDER ELLER ANDRE TREDJEPARTER
("FORDRINGSHAVERE”) FOR NOGEN SARLIG, IKKE-KOMPENSERENDE ERSTATNING, FOLGESKADER,
INDIREKTE SKADER, HAENDELIGE SKADER ELLER LOVBESTEMTE ERSTATNINGER ELLER BOD AF NOGEN
ART, UDEN HENSYN TIL AFTALERET ELLER ERSTATNINGSRET (HERUNDER UAGTSOMHED 0G STRIKT
PRODUKTANSVAR), I FORBINDELSE MED NOGEN FORM FOR SAGSANL/EG, SELV OM TELEFLEX PA FORHAND
ER OPMARKSOM PA MULIGHEDEN HERFOR. TELEFLEX'S SAMLEDE ANSVAR I FORBINDELSE MED KB ELLER
ANVENDELSE AF PRODUKTERNE KAN IKKE OVERSTIGE SUMMEN AF DE BELOB, DER ER BETALT
AF FORDRINGSHAVER TIL TELEFLEX I DE TOLV (12) MANEDER UMIDDELBART FORUD FOR DATOEN
FOR DEN BEGIVENHED, DER GIVER ANLEDNING TIL AT REJSE ET KRAV MOD TELEFLEX.
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PRODUCTINFORMATIE

ROMP.
OMSCHRIJVING: P -
« De EZ-10° power driver is een afgedicht, Aandrifschacht NN
draagbaar medisch hulpmiddel dat wordt
gevoed door een lithiumbatterij.

PRDDUC“NFDRMATI
f.-nummers driver: 9040 (Tactical); 9058 (Civilian).
« Toegepaste onderdelen: EZ-10° intraossale naalden voor
vasculaire toegang - 15 mm; 25 mm; 45 mm.

VEILIGHEIDSINFORMATIE:
« Indicaties, c
en andere vevhghevdsmformaue staan vermeld in de gehru!ksaanw!]zmg
voor het EZ-I0% intraossaal systeem voor vasculaire toe
« Roadpleeg de gbruaannijng van et E2.10 intraosst systeem voor vasculaie toegang
alvorens et te gebruiken. Als er viagen zijn of als dit informatieblad ontbreekt, dient
onmiddel contact o e nemen met d sl verkoopertegemoorlge van Teef.
« Aanvullende productinformatie vindt u op ArrowEZI0.co
1 het onwaarschijlike goval dat de dRver con storing Geef, verwidert u de £2.10°
power driver, pakt u de naaldset et de hand beet en voert u de naaldset op in de
medullaire holte terwijl u de naaldset draait. Zoals voor elk medisch noodinstrument
geldt, wordt het voorhanden hebben van een reserve-instrument dringend aangeraden.
BELANGRIJKE INFORMATIE VOOR GEBRUIKERS:
Voor een goede werking van producten van het E2-10° intraossaal systeem voor vasculaire
toegang worden de volgende voorwaarden aanbevolen. Als niet aan deze voorwaarden wordt
voldaan, vervallen alle geldende garanties.

« Gebruik dit product uitsluitend overeenkomstig deze handleiding en de toepasselijke
product-etikettering.

« Aanpassingen, modificaties, technisch onderhoud en reparaties zijn niet toegestaan.

« Sluit dit product of onderdelen ervan niet aan op producten die niet door Teleflex worden
aanbevolen.

* Gebulk uisliterd £2-10° introsale naaldsts voo vasclatetoegang in combinatie
met dit pro

« Tnpecteer o Giver vosr gebruik visueel op scheuren en scherpe hoekjes.

« Mors geen vloeistof op het product.

« Gebruik geen reinigingsmiddelen die bestaan uit een combinatie van een quaternaire
ammoniumverbinding en ethanol (bijv. CaviWipes1™ en Sani-Cloth® Prime kiemdodende
wegwerpdoekjes).

« Gebruik geen overmatige kracht tijdens het inbrengen. Laat de EZ-10% power driver het
werk doen.

« Alleen de in de tabel vermelde chemicalién zijn gevalideerd voor gebruik et de E2-10
power driver.

OPSLAG:

 De EZ-10° power driver en accessoires kunnen worden opgeslagen bij een temperatuur
van -20 °C tot 50 °C (-4 °F tot 122 °F) en een relatieve luchtvochtigheid van maximaal
90% zonder condensvorming.

« De driver en de batterij hebben een houdbaarheidsduur van 10 jaar.

« De gebruiksduur/nuttige levensduur van de driver bedraagt circa 500 maal inbrengen.

Dt getal kan achtar vaiien omit de avensduur skl s van b daaceerielia
gebruik en inbrengduur), de opsla

« Verwider i opslag van het vasclai toegangepakket (VIP) de trekerbescherming
om onbedoelde activering van de EZ-I0° power driver te voorkomen.

Bevestigingspunt
koord

Batterij-indicator

INFORMATIE OVER BATTERIJEN:
« Drivers zijn afgedicht en niet bestemd om te worden geopend.
« De batterijen kunnen niet worden vervangen.

INDICATOREN EN WAARSCHUWINGEN:

 Het lampje van de EZ-10° power driver brandt ononderbroken groen wanneer de trekker
geactiveerd is en de driver voldoende voeding heeft.

« Het lampje van de E2-10° power driver knippert rood wanneer de trekker wordt geactiveerd en
er minder dan 10% batterijvoeding resteert. Schaf een vervangende EZ-10% power driver aan
ter vervanging.

* Het lampje van de EZ-10° power driver gaat niet branden, of licht slechts kort op, als de
gebruiksduur van de batterij verstreken is. Gebruik in dit geval een reserve-driver of de
handmatige inbrengmethode.

VERZORGING EN REINIGING:

Volg bij het reinigen van de EZ-10 power driver het beleid van et ziekenhuis / de instelling voor
de hantering van besmette hulpmiddelen.

Tijdens reiniging de E2-10° power driver niet onderdompelen of overmatige hoeveelheden
Voeistof gebruiken.

1. Verwijder al het zichtbare vuil door het opperviak van de EZ-10® power driver en het koord
(indien aanvezio af te nemen met een doek die is bevochtigd met een van de in de
vermelde
2. Nadat het zvchthare vuil is verwijderd, gebruikt u extra doekjes bevochtigd met het
geselecteerde reinigingsmiddel en zorgt u dat de EZ-10° power driver met de reiniger in
aanraking blijft conform de aanbevelingen van de fabrikant van het reinigingsmiddel.
3. Laat drogen aan de lucht.

[ipeleinigings Actieve bestanddelen
middel

veelgebruikte merken

CaviWipes™ Bleach, Clorox
. . Healthcare® Bleach, Clorox
Natriumhypochloriet: 0,39% - 0,91% Healthearee Fusion®,
Dispatch®, Sani-Cloth® Bleach

Hypochloriet
(bleekmiddel)

Quaternaire

ammonium- b MkymvmethyLbenzylammemumchlonde Clorox Healthcare® VersaSure®,
indi Clorox Healthcare®

(QAC's) zonder ammomumchlande 0,25% Disinfecting, Sani-Cloth® AF3

alcohol

n-Alkyldimethylbenzylammoniumchloride: N
Alcotiol/GACRIR|ICc125 s RaD250e i allyl dimethyletiryts g:.ur;:zeHesaal::‘ccal?(:y ::ss
benzylammoniumchloride: 0,125% ~ 0,25%, g, nare "Bt C .

isopropanol: 10,00% — 55,00% i

Di-isobutylfenoxyethoxyethyldimethyl-
Alcohol/QAC benzylammoniumchloride: 0,28%, CaviWipes™, CaviCide™
isopropanol: 17,20%



Verklaring - elektromagnetische emissies

De EZ-10® power driver is bedoeld voor gebruik in de hieronder aangegeven

elektromagnetische omgeving. De klant of gebruiker van de EZ-10® power driver
moet ervoor zorgen dat hij in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Richtlijn en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit

De EZ-10° power driver is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde
elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van de EZ-I0% power driver
dient er zorg voor te dragen dat deze in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Emissietest Compliantie  Compliantie

De EZ-10% power drive gebruikt alleen RF-energie
voor de interne functies. Daarom zijn de RF-emissies

RF-emissies CISPR 11 Groep 1 i
zeer laag en s de kans dat ze nabijgelegen
elektronische apparatuur verstoren zeer gering.

RF-emissies CISPR 11 Klasse B De EZ-10® power driver is geschikt voor gebruik

Harmonische emissies Niet van in alle instellingen, inclusief huishoudelijke

1 instellingen en instellingen rechtstreeks verbonden

IEC 61000-3-2 toepassing
met het openbare laagspanningsnetwerk dat

Spanningsschommelingen/ Niet v gebouwen voor huishoudelijke doelstellingen

fikkering IEC 61000-3-3 toepassing | van stroom voorziet.

Verklaringen - elektromagnetische immuniteit

£2-10° power driver is bedoeld voor gebruik in de hieronder aangegeven

elektrcmagnensche omgeving. De klant of gebruiker van de EZ-T0® power driver

moet ervoor zorgen dat hij in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Elektromagnetische omgeving -

Richtlijn

Vloeren dienen te bestaan uit hout,
beton of keramische tegels. Als ﬂe

Immuniteitstest TEC 60601 testniveau  Compliantieniveau

Elektrostatische

ontlading (ES0) :; ?:zv‘f::;:‘ :; f::v"f:::l" Vioeren bedekt zijn met syntheti
TEC 61000-4-2 materiaal dient de reltieve vo:htvghevd
ten minste 30% te bedragen.
+/- 2 KU voor Niet van toepassing ;
Elektrische snelle | netvoedingslijnen (gevoed door (e kualtet v de netvoeding.
transiént/burst | +/- 1KV voor bateri
TEC 61000-4-4 ingangs-/ Niet van toepassing | Y21 €N t¥pische commerciele of
uitgangslijnen (geen 1/0-tjnen) | 2kenhuisomgeving
Niet van De kwaliteit van de netvoeding
Piekspanning 2 () toepassing dient overeen te komen met die
IEC 61000-4-5 (gevoed door | van een typische commercéle of
bateeri) ziekenhuisomgeving.
De kwaliteit van de netvoeding
dient overeen te komen met die
spamingsiingen, van een typische commercidle
korte onderbrekingen owuos aycus Niet van of ziekenhuisomgeving. Als de

gebruiker van de E2-10° power driver
een continue werking eist tijdens
onderbrekingen in de netvoeing,
wordt aanbevolen de power driver
van stroom te voorzien door een
ononderbreekbare stroomtoevoer

of een batterj.
Magnetische velden van de
vermogensfrequentie dienen van een
niveau te zijn dat kenmerkend is voor
een typische locatie in een typische
commerciéle of ziekenhuisomgeving.
OPMERKING: Ur is de wisselstroom-netspanning vG6r toepassing van het testniveau.

en spanningsvariaties cyclus toepassing
op de invoerlijnen o UT; 25/30 cycli
van de netvoeding | 0% UT; 250/300 cycli
TEC 61000-4-11

Voedingsfrequentie
(50/60 Hz)
magnetisch veld
TEC 61000-4-8

30 A/m 30 A/m

" 60601 Compliantie- Elektromagnetische
Immuniteltstest 4o tniveau niveau omgeving - Richtlijn
Draagbare en mobiele
RF-communicatie apparatuur mag
et dichte bi een onderdeel van
e drver, incusie kabels, worden
gebruikt dan de aanbevolen
scheidingsafstand berekend door
de vergelijking van toepassing
op de frequentie van de zender.
Aanbevolen scheidingsafstand

d-%ﬂﬁ

d= [375] NG
Geleide RF 3 Vrms Niet van 3

IEC 61000-4-6 150 kHz tot 80 MHz | toepassing d-[7)y?

(gevoed door een a3

batterij) waarbij P de maximale waarde
s voor het uitgangsvermogen
van de zender in watt (W) volgens
de fabrikant van de zender en d
de aanbevolen scheidingsafstand
Nabuhmdwewen 9 tot 28 V/m 9 tot 28 V/m is in meter (m).

Uitgestraalde RF 10 V/m 10V/m
TEC 61000-4-3 80 MHz tot 2,7 GHz

door draa ok Veldsterktes van vaste
o | 15 spedfee RF-zenders bepaald door een
apparatuur frequenties

elektromagnetisch onderzoek van
de locatie, o, dienen lager te zijn
dan het compliantieniveau in elk
frequentiegebied.b

Storing kan optreden in

de nabijheid van apparatuur

voorzien van et volgende
symbool: Q

OPMERKING 1: Bij 80 MHz en 800 MHz s het hoogste frequentiebereik van toepassing.
OPMERKING 2: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet van toepassing in alle situaties. Elektromagnetische
propagatie wordt beinvloed door absorptie en reflectie door structuren, voorwerpen en mensen.

a Veldsterktes van vaste zenders, z0als basisstations voor radio (gsm/draadloos) telefoons en landmobiele
radio's, amateurradio, AM- en FM-radio- en TV-uitzendingen, kunnen theoretisch niet met nauwkeurigheid
worden voorspeld. Voor het bepalen van de elektromagnetische omgeving als gevolg van vaste RF-zenders
dient een onderzoek van de elektromagnetische plaats te worden overwogen. Als de gemeten veldsterkte
op de locatie waarin de EZ-10° power driver wordt gebruikt het bovenstaande, van toepassing zijnde

RF- mmplmnmmau overschrijdt, dient de EZ-I0° power driver te worden geobserveerd om een normale
werking te verifiéren. Wanneer een abnormale werking wordt waargenomen, kunnen bijkomende maatregelen
nodig zijn, zoals het heroriénteren of verplaatsen van de EZ-10® power driver. b Over het frequentiebereik
van 150 kHz tot 80 MHz moet de veldsterkte minder zijn dan 3 V/m.




Aanbevolen scheidingsafstanden tussen draagbare en mobiele
RF-communicatie-apparatuur en de EZ-10® power driver

De EZ-10® power driver is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving

waarin uitgestraalde RF-storingen onder controle worden gehouden, De klant of de
gebruiker van de EZ-10° power driver kan elektromagnetische interferentie helpen
voorkomen door het behouden van een hieronder aanbevolen minimumafstand tussen
draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) en de EZ-I0® power driver
volgens het maximale uitgangsvermogen van de communicatieapparatuur.

Scheidingsafstand in meter (m) afhankelijk van de frequentie
Maximaal nominaal | van de zender
uitgangsvermogen
zender 150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 800 MHz 800 MHz tot 2,5 GHz
d 7[ NG NEENG S AN

Vi E
0,01 0,12 0,12 0,23
01 038 0,38 073
1 12 1,2 23
10 38 38 73
100 12 12 2

Voor zenders met een maximazl uitgangsvermogen dat hierboven niet is opgenomen, kan
de aanbevolen scheidingsafstand (d) in meter (m) worden bepaald door de vergelijking
van toepassing op de frequentie van de zender; waarbij P de maximale waarde voor het
uitgangsvermogen is van de zender in watt (W) volgens de fabrikant van e zender.
OPMERKING 1: Bij 80 MHz en 800 MHz is de scheidingsafstand voor het hoogste
frequentiebereik van toepassing
OPMERKING 2: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet van toepassing in alle situaties.
Elektromagnetische propagatie wordt beinvloed door absorptie en reflectie door structuren,
voorwerpen en mensen.

« Medisch-elektrische apparatuur vereist speciale voorzorgsmaatregelen met betrekking tot
EMC en moet worden geinstalleerd en in werking worden gesteld volgens de EMC-informatie
opgenomen in deze handleiding.

« Draagbare RF-communicatieapparatuur mag niet dichter dan 30 cm (12 inch) bij de onderdelen
van de E2-10% power driver worden gebruikt, met inbegrip van de door de fabrikant
gespecificeerde kabels. Anders kunnen de prestaties van deze apparatuur worden aangetast.

« Het gebruik van andere accessoires, omvormers en kabels dan gespecificeerd door de_fabrikant
kan leiden tot verhoogde emissies of verlaagde immuniteit van de EZ-10® power Driver.

* De EZ-10° power driver moet worden geobserveerd om te zien of hij normaal werkt
in de configuratie waarin hij gebruikt gaat worden.

« De EZ-10° power driver is ontworpen en getest om intermitterend te werken met een
werkingscyclus van 10 seconden aan, 1 minuut uit gedurende 5 opeenvolgende cycli.
Vervolgens 1 uur laten afkoelen.

+ Omgevingsomstandigheden voor gebruik: gebruik: -20 °C tot +40 °C; relatieve vochtigheid
0 tot 90%

Classificatie apparatuur

GARANTIE-INFORMATIE

BEPERKTE EXPLICIETE EN AFSTANDSVERKLARINGEN VAN TELEFLEX

Teleflex garandeert alleen de i van de producten (“) iker') d
tijdens de ieperi () de voldoen aan de schnfteh]ke
pmductspenﬁca!ves van Teleflex voor dergelijke_producten in alle essentiéle aspecten gedurende
(i) én jaar na verzending aan de eindgebruiker, of (ii) het aantal gebruiken van dergelijke
hardvarcprocucten als gespeciicead door Teefle i de schrfteike procuctspecificaties, aL naar gelang
wat korter s, en (b) de wegwerpproducten zullen voldoen aan de schriftelijke productspecificaties van
Teleflex voor dergelijke producten in alle essenticle aspecten tot de voor en op dergelijke producten
genoemde uiterste gebruiksdatum (gezamenlijk te noemen de “garantieperiode”), tenzij de producten
onderhevig zijn geweest aan fysiek misbruik, oneigenlijk gebruik, abnormaal gebruk gebruk in strjd met
de door Teleflex gepubliceerde richtlijnen en gebruiksinstructies, fraude, aantasting, oneigenlijk fysieke
stress, nalatigheid en ongevallen (“expliciete garantie"). Teleflex garandeert niet dat de werking van
een hardwareproduct zonder onderbrekingen of foutloos zal zjn. Teleflex zal naar eigen goeddunken het
product repareren, vervangen of de aanschafprils ervan vergoeden aan de eindgebruiker voor een product
dat naar de mening van Teleflex niet voldoet (“verhaalsmiddelen"), mits de eindgebruiker het product dat
niet voldoet tijdens de toepasselijke garantieperiode retour zendt voor kosten van de eindgebruiker
en daarvan Teleflex onmiddellijk schriftelijk informeert, zodat Teleflex een retourzendingsnummer (RMA,
return material authorization) kan uitgeven. Producten die naar Teleflex worden gestuurd voor vervanging
in het kader van een garantie zonder een geldig RMA-nummer vermeld op de buitenkant van de
transportverpakking kunnen naar goeddunken van Teleflex worden teruggestuurd naar de eindgebruiker
voor kosten van de eindgebruiker. Alle retourgezonden producten die niet voldoen worden eigendom van
Teleflex. Voor zover wettelijk toegestaan mag Teleflex producten die niet voldoen () vervangen door
nieuwe of eerder gebruikte producten of onderdelen die gelijkwaardig jn aan nieuwe producten voor wat
betreft prestaties en betrouwbaarheid, of (b) vervangen door producten die gelijkwaardig zijn aan
een origineel product dat niet langer wordt vervaardigd. Vervangende producten (of onderdelen daarvan)
zijn gegarandeerd voor het restant van de garantieperiode van het product dat het vervangt. DE HIERIN
BESCHREVEN VERHAALSMIDDELEN GELDEN ALS HET ENIGE EN EXCLUSIEVE VERHAALSMIDDEL VAN
DE EINDGEBRUIKER IN HET GEVAL VAN HET NIET VOLDOEN VAN EEN PRODUCT AAN DE EXPLICIETE
(GARANTIE. VOOR ZOVER WETTELIJK TOEGESTAAN IS DE EXPLICIETE GARANTIE DE ENIGE EN EXCLUSIEVE
GARANTIE EN DEZE KOMT IN DE PLAATS VAN ALLE OVERIGE GARANTIES, IMPLICIET OF WETTELLIK,
INCLUSIEF EN ZONDER BEPERKING DE IMPLICIETE GARANTIE VOOR VERKOOPBAARHEID, NIET-SCHENDING,
GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, VOLDOENDE KWALITELT OF GESCHIKTHEID. WANNEER DE
AFWLIZING VAN EEN IMPLICIETE GARANTIE NIET WETTELLJK IS TOEGESTAAN, IS EEN DERGELLIKE
EXPLICIETE GARANTIE BEPERKT TOT NEGENTIG (90) DAGEN VANAF DE DATUM VAN AANKOOP.
IN TEGENSTELLING TOT DE EXPLICIETE GARANTIE WORDEN DE PRODUCTEN GELEVERD “AS IS" EN ZION
UITSLUITEND BEDOELD VOOR GEBRUIK DOOR BEVOEGDE ZORGMEDEWERKERS DIE IN MEDISCH
NOODZAKELLIKE SITUATIES EEN REDELLIKE MEDISCHE BESLISSING KUNNEN NEMEN, TELEFLEX WLIST ALLE
AANSPRAKELIJKHETD AF MET BETREKKING TOT DE PRODUCTEN WANNEER DIT VOORTVLOEIT UIT HET
GEBRUIK VAN DE PRODUCTEN OP EEN WIJZE DIE NIET OVEREENKOMT MET DE GEPUBLICEERDE RICHTLIINEN
EN_GEBRUIKSINSTRUCTIES. ONDER GEEN ENKELE OMSTANDIGHEID IS TELEFLEX AANSPRAKELLIK TEN
OPZICHTE VAN DE EINDGEBRUIKER, EEN KLANT OF EEN ANDERE EXTERNE PARTI) (“EISER”) VOOR
SPECIALE, NIEF-COMPENSATIE, VERVOLG- INDIRECTE, INCIDENTELE, WETTELIIKE OF GELDELIKE
ONGEACHT DE AARD ERVAN, EN ONGEACHT OF DIT OP BASIS IS VAN WETGEVING

Type van bescherming tegen elektrische schok | N.u.t. apparatuur met interne
Mate van bescherming tegen elektrische schok | Type BF-toegepast onderdeel

Mate van bescherming tegen binnendringen
. P33

van water en deeltjes

Apparatuur niet geschikt voor gebruik

in de aanwezigheid van een ontviambaar

anesthesiemengsel met lucht, zuurstof

of met lachgas.

Mate van veiligheid of toepassing in
de aanwezigheid van een ontvlambaar
anesthesiemengsel.

INZAKE CONTRACT  OF ONRECHTMATIGE DAAD (WAARONDER NALATIGHEID EN STRIKTE
PRODUCTAANSPRAKELIJKHEID), ONGEACHT DE VORM VAN DE JURIDISCHE HANDELING, ZELFS ALS
TELEFLEX OP VOORHAND OP DE HOOGTE IS VAN DE MOGELIIKHEID VAN EEN DERGELIJKE
SCHADEVERGOEDING. DE TOTALE SAMENGESTELDE AANSPRAKELLIKHEID IN VERBAND MET DE AANSCHAF
OF HET GEBRUIK VAN DE PRODUCTEN ZAL NIET HOGER ZIJN DAN HET TOTAALBEDRAG DAT DE EISER AAN
TELEFLEX HEEFT BETAALD GEDURENDE DE TWAALF (12) MAANDEN ONMIDDELLIJK VOORAFGAANDE AAN
DE DATUM VAN HET VOORVAL DAT DE REDEN VORMT VOOR DE CLATM TEGEN TELEFLEX.
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TOOTE ANDMED

'

KIRJELDUS:
« Biopsiapiistol EZ-10° on liitiumakul toimiv
suletud korpusega meditsiiniseade.

KORPUS
—

Veoudll M
P indikaator

TOOTE ANDMED:
« Pistoli viitenumbrid: 9040 (taktikaline);
9058 (tsiviilkasutuseks).
« Rakendusosad: EZ-10° luusisese vaskulaarse
juurdepasu ndelad - 15 mm; 25 mm; 45 mm.

henduskoht
OHUTUSTEAVE:
 Niidustused,

hofatused, dud ja muu leiate

luusisese vaskulaarse juurdepdasu siisteemi EZ-10° kasutusjuhendist.

« Enne kasutamist tutvuge luusisese vaskulaarse juurdepasu siisteemi EZ-10%
kasutusjuhendiga. Kui teil tekib kisimusi voi kui see andmeleht puudub, siis votke kohe
iihendust Teleflexi kohaliku miliigiesindajaga.

« Lisateavet toote kohta leiate aadressil. ArrowEZI0.com.

« Biopsiapiistoli rikke korral, mis on kil ebatdetioline, eemaldage biopsiapistol EZ-10°,
Votke ndelakomplektist kiega kinni ja sisestage ndelakomplekt medullaarruumi, seda
piidrates. Nagu iga erakorralise meditsiiniabi seadme puhul, on tungivalt soovitatav kanda
kaasas varuseadet.

TAHTIS TEAVE KASUTAJATELE:
Luusisese vaskulaarse juurdepdasu siisteemi EZ-10® toodete nduetekohase toimimise
tagamiseks soovitame jargimisi tingimusi. Kui neid tingimusi ei taideta, siis muutuvad koik
kehtivad garantiid tiihiseks.
« Kasutage toodet ainult vastavalt kiesolevale juhendile ja tootele paigaldatud etikettidele.
« Seadet ei tohi muuta, modifitseerida, tehniliselt hooldada ega remontida.
« firge iihendage toodet voi selle komponente toodetega, mida Teleflex ei ole soovitanud.
« Kasutage selle tootega ainult EZ-10° luusisese vaskulaarse juurdepaisu ndelakomplekte.
« Enne kasutamist kontrollige visuaalselt, et piistolil ei leiduks pragusid ja teravaid nurki.
« Valtige vedeliku sattumist selle toote mis tahes osale.
« firge kasutage mis iihendavad jumi
etanooliga (st CaviWipes1™ ja Sani-Cloth® Prime Germicidal Disposable Wipe).
« firge kasuitage sisestamisel liiga suurt joudu. Laske biopsiapistolil EZ-10° 55 dra teha.
« Biopsiapiistoliga EZ-10 kasutamiseks on kinnitatud iiksnes tabelis loetletud kemikaalid.

HOTUSTAMINE:

« Biopsiapiistolit EZ-10° ja selle tarvikuid vaib hoida temperatuurivahemikus -20 °C kuni
50 °C (-4 °F kuni 122 °F), kuni 90% mittekondenseeruva suhtelise Shuniiskusega.

« Biopsiapiistoli ja selle aku kasutusiga on 10 aastat.

« Biopsiapilstoli t56-/kasutusiga on ligikaudu 500 sisestamist. See arv v5ib ka varieeruda,
sest eeldatav kasutusiga soltub tegelikust kasutamisest (luutihedusest ja sisestamisajast),
hoidmisest ja testimissagedusest.

« Pistoli hoiustamisel pehmes vaskulaarse juurdepadsu pakendis (Vascular Access Pak, VAP)
eemaldage paistikukaitse, et valtida biopsiapiistoli EZ-10° juhuslikku aktiveerimist.

AKU ANDMED:

INDIKAATORID JA HAIRE!

 Piistolid on tihedalt suletud ja ei ole mdeldud avamiseks.
* Akud ei ole vahetatavad.

« Pastiku aktiveerimisel poleb biopsiapistoli EZ-10% LED-indikaator ihtlaselt roheliselt ja
seadme toide on piisav.

« Kui pastiku aktiveerimisel on aku mahtu veel 10%, vilgub biopsiapiistoli E2-10° LED-

indikaator punaselt. Ostke uus biopsiapistol EZ-10° ja vahetage seade.

 Kui aku on tihi, e sitti biopsiapiistoli E2-10° LED-indikaator voi siittib ihidalt. Kasutage

HOOLDAMINE JA PUHASTAMINE:
iistoli EZ-10®

varu-biopsiapiistolit voi Ksitsi sisestamise meetodit.

jargige haig reegleid saastunud seadmete

puhastamise kohta.

Arge kastke biopsiapiistolit EZ-10° vette ega kasutage puhastamisel liigset vedelikukogust.

1. Kogu néhtava prahi eemaldamiseks piihkige biopsiapiistoli EZ-10° pinda ja noori (kui seda
on) lapi vai salvritikuga, mida on niisutatud alltoodud tabelis mérgitud puhastuslahusega.

2. Kui nahtav praht on eemaldatud, kasutage valvtud puhastuslahuses niisutatud téiendavaid
lappe voi salvritikuid ja laske jaida
vastavalt puhastuslahuse tootja soovitusele.

3. Laske ohu kies kuivada.

Hipoklorit
(pleegitaja)

Alk

kvaternaarsed

Naiteid tavalistest

Puhastusaine
i kaubamirkidest

CaviWipes™ Bleach, Clorox
Healthcare® Bleach, Clorox
Healthcare® Fuzion®,
Dispatch®, Sani-Cloth® Bleach

Naatriumhiipoklorit: 0,39% - 0,91%

koholivabad

Ikiiildimetiiilbensiiil- &. ®
T moomumKlorid: 0.25%, Clorox Healthcare® VersaSure®,

Clorox Healthcare®

ihendid (Quat) | ammooniumkloriid: 0,25%

Disinfecting, Sani-Cloth® AF3

Ikiiiildimetiiiilbensiiiil-
ammooniumkloriid: 0,125% - 0,25%,

Clorox Healthcare® Multi-

(kohol/Quat Surface, Sani-Cloth® Plus,
ammooniumkloriid: 0,125% - 0,25%, Super Sani-Cloth®
isopropanool: 10,00% - 55,00%
Diisobutiiiilfenoksiietoksiietiliil-

Ikohol,/Q i i

CaviWipes™, CaviCide™
0,28%, isopropanool: 17,20%



Elektromagnetkiirguse deklaratsioon

Biopsiapiistol EZ-I0® on maeldud kasutamiseks alljérgnevalt kirjeldatud

elektromagnetilises keskkonnas, Klient v6i biopsiapistoli EZ-10° kasutaja peab
tagama seadme kasutamise sellises keskkonnas.

Suunised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline hairekindlus

Biopsiaplistol EZ-I0® on meldud kasutamiseks alljérgnevalt kirjeldatud
elektromagnetilises keskkonnas. Klient voi biopsiapiistoli EZ-10® kasutaja peab tagama
seadme kasutamise sellises keskkonnas.

Kiirgustest Vastavus Vastavus

Biopsiapiistol EZ-10° kasutab raadiosagedustikku
energiat ainult sisefunktsioonideks. Seega on

Grupp 1 selle seadme raadiosageduslikud emissioonid viga
madalad ning toendoliselt ei hiri lihedalpaiknevaid
teisi elektroonlisi seadmeid.

Raadiosageduslik kiirgus
CISPR 11

Raadiosagedustik kirgus
CISPR 11 Klass B

Biopsiapiistol EZ-10° sobib kasutamiseks koigis
Eirakendata | hoonetes, sealhulgas kodumajapidamistes ja avaliku

Harmoonkiirgus
2 madalpingevirguga hendatud elumajades.

TEC 61000-3-

Pingekdikumised /vareluskiirgus
TEC 61000-3-3

Ei rakendata
Vidacare'i deklaratsioonid — elektromagnetiliine héirekindlus

Biopsiapiistol EZ-I0 on maeldud kasutamiseks alljargnevalt kirjeldatud
elektromagnetilises keskkonnas. Klient vi siapiistoli EZ-10 kasutaja peab

51 biop:
o ottt | EefEaTeE SR e e

Eletromagnetiline
keskkond — suunised

Porndpe lema pidust, eorst
Eleldrostaatiline i kaetud keraamilste plaatideg

laeng (ESD) :; S ek i; S oK K parand on kaetud sinteeiise

IEC 61000-4-2 d g materjaliga, peab suhteline niiskus
olema vihemalt 30%.

Hairekindlustest | TEC 60601 testi tase | Vastavustase

Ei rakendata
+/-2 KV toiteliinide | (akutoide)

Kiire elektriline Toitepinge kvaliteet peab vastama

Sire soost o ssend/ zi;:k;'j';“’ Kaubandus- vai haiglakeskkonnale
TEC 61000-4-4 L A tavapéraselt esitatavatele nouetele.
valjundliinide puhul | valjundtiinid
uuduvad)

Toitepinge kvaliteet peab vastama
Pingemuhk 2V (max) £ rakendata Kaubandus- v5i haiglakeskkonnale
1EC 61000-4-5 (akutoide) or

tavapiraselt esitatavatele nduetele.
y Toitepinge kvaliteet peab vastama
Pgelangused, Kaubandus- v5i haiglakeskkonnale
Catiotuedja | 0% Ut 05 tsikiit tavapéraselt esitatavatele nouetele.
cemotun | 0% Ut 1 bkt i rakendata Kui kasutaja vajab biopsiapiistoli
st 70% Ut; 25/30 tsiiklit | (akutoide) EZ-10% katkematut tootamist ka
sisendliinidel 0% Ut; 250/300 tsiiklit voolukatkestuste korral, on soovitatav

iihendada piistol katkestamatu

TEC 61000-4-11 vooluallika véi akuga.

Voolusageduse Voolusageduse magnetvaljade tase
(50/60H2) peaks vastama kaubandus- voi haigla-
magnetvali 30 A/m 30 A/m keskkonnale tavaparaselt esitatavatele
EC 61000-4-8 nouetele.

MARKUS: Ur on vahelduvvoolu pinge enne testitaseme rakendamist.

Sirel 1[( 60601 Elektromagnetiline
Hairekindlustest oot tose Vastavustase ek untsed
Kaasaskantavad ja mobiilsed
raadiosideseadmed e tohi olla
iiheleg pistoli osale, kaasa
anvatud kaablitele, lshemal
kui saatja sagedusele vastava
vorrandi abil arvutatud soovitatay
eralduskaugus.
Soovitatay eralduskaugus
d35],/P

Juhitav 3 Vims Ei rakendata, [ERANG
raadiosageduslik 150 kHz kuni 80 MHz | akutoide E;
kus P on saatja maksimaalne
viljundvaimsus vattides
(W), vastavalt saatja tootja

energia
IEC 61000-4-6

Kigw lov/m 10/m andmetele, ning d on soovitatay
raadiosagedustik 80 MHz kni 2,7 GHz eralduskaugus meetrites (m).
TEC 61000-4-3 Statsionaarsete raadiosage-
dussaatiate valjade tugevused,
Lhedusvaljad 9 kuni 28 V/m 9 kuni 28 V/m midratietuna kesutuskoha
radiosagedustikest elektromagnetilise uuringuga,
juhtmeta sidesead- | 15 erisagedust peaksid a olema vaiksemad
etest iga sagedusvahemiku
vastavustasemest.b
Jargmise siimboliga tahistatud
seadmete laheduses voib
esineda hiireid:
MARKUS 1: 80 MHz ja 800 MHz puhul kehtib korgema sagedusvahemiku vahemaa.

MARKUS unised ei pruugi kehtida igas olukorras. Elektromagnetilist levi mojutab ehitistel,
esemetel ja inimestel neeldumine ja nendelt peegeldumine.

a Fikseeritud saatjate, nt i telefonide) ja

baasjaamade, amatdtrraadiote, AM ja FM raadio- ning TV iilekannete valjatugevusi ei ole vimalik tipselt
ennustada. Fikseeritud raadiosagedussaatiatest tuleneva elektromagnetilise keskkonna hindamiseks tuleks
kealuda kasutamiskoha elektromagnetilise uuringu Labiviimist. Kui EZ-I0® biopsiapistoli kasutamiskohas
mdddetav vljatugevus iletab iilaltoodud kehtivat vastavustaset, tuleks EZ-10% biopsiapistolit jalgida,
et veenduda selle nouetekohases toimimises. Ebatavalise toimimise taheldamisel voib ostuda vajalikuks
lisameetmete, nt E2-10° biopsiapiistoli asendi vai asukoha muutmise, rakendamine. b Sagedusvahemikus
150 kHz kuni 80 MHz peaksid véljatugevused jaima alla 3 V/m.




Kaasaskantavate ja mobiilsete raadiosideseadmete ja EZ-I0° biopsiapilstoli
ahelised soovituslikud eralduskauiguse

EZ-10® biopsiapiistol on moeldud kasutamiseks elektmmagnenhsed keskknnnas
Klier

kus kirguvad raadiosagedustikud hairijad on kontrollitavad.

blopsiapstol kasutaa saa aidata viltida elektromagnetliste et sebigmist
@asaskantavate ja mobillsete raadiosidevahendite (saatjate) ja EZ-10°®

s el 1 T o ELH VTR, EREA: SHA s

maksimaalsele valjundvoimsusele.

Eralduskaugus vastavalt saatja sagedusele (m)
Saatja maksimaalne

viljundvaimsus 150 kHz kuni 80 MHz | 80 MHz kuni 800 MHz | 800 MHz kuni 2,5 GHz
W d=[3.5]\F d=[3,5]\fF a7\
E

0,01 012 012 023

01 038 038 073

1 1.2 12 23

10 38 38 73

100 12 12 23

Saatjate puhul, mille maksimaalset valjundvaimsust ei ole ilal loetletud, saab soovitatava vahemaa d
meetrites (m) maaratleda kasutades saatja sagedusele vastavat vorrandit, kus P on saatja maksimaalne
nimivaljundvdimsus wattides (W) vastavalt seadme tootjapoolsetele andmetele.

MARKUS 1: 80 MHz ja 800 MHz puhul kehtib korgema sagedusvahemiku vahemaa.
MARKUS 2: Need suunised e pruugi kehtida igas olukorras. Elektromagnetilst levi mdjutab ehitistel,
esemetel ja inimestel neeldumine ja nendelt peegeldumine.

« Elektriliste meditsiiniseadmete puhul tuleb eriti hoolikalt jargida elektromagnetilise hilduvuse
noudeid. Seade tuleb paigaldada ja seda voib kasutada vastavalt iesolevas juhendis esitatid
elektromagnetilist iihilduvust kisitlevale teabele.

* Kaasaskantavaid raadiosideseadmeid ei tohi kasutada lihemal kui 30 cm (12 tolli)
biopsiapiistoli £2-10° hestki osast, sealhulgas tootja heakskiidetud kaablitest. Muidu véivad
seadme togomadused halveneda.

« Tootjapoolse heakskiiduta lisatarvikute, andurite ja kaablite kasutamine vdib tuua kaasa
biopsiapiistoli E2-10° suuremad emissioonid voi vahenenud hairekindluse.

* Biopsiapiistolit E2-10° tuleks jalgida, et veenduda selle nouetekohases toimimises
seadistustega, millega seda kasutada kavatsetakse.

« Biopsiapiistol EZ-I0° on mdeldud tG6tama ja seda on testitud vahelduvas t86tsiiklis riitmiga
10 sekundit sees, 1 minut valjas 5 jarjestikust to6tsiikit. Seejarel laske seadmel tund aega
jahtuda.

« Kasutamiskeskonna tingimused: -20 °C kuni + 40 °C; suhteline Shuniiskus 0 kuni 90%

Seadme klassifikatsioon
Elektrilodgivastase kaitsme tiliiip Ei rakendata, sisetoitega seade
Elektrilodgivastase kaitsme klass

Kaitseaste vee ja tahkete osakeste
sissetungimise eest

BF-tiipi rakendusosa
P33
Seade ei sobi kasutamiseks dhku, hapnikku

V51 Emmastikdioksiidi sisaldavate tuleohtlike
anesteetiliste segude laheduses

Tuleohtlike anesteetiliste segude ohutusklass
Voi laheduses kasutamine

GARANTIITEAVE

‘TELEFLEXI PIIRATUD EKSPRESSGARANTII JA VASTUTAMATUSESATTED

Teleflex garanteerib vaid toote algsele 15 jale (, ), et kehtiva
jooksul: (2) vastavad kirjeldatud tiipi riistvaralised Tooted materiaalselt Teleflexi kirjalikele
tootespetsifikatsioonidele kuni (i) iihe aasta jooksul Loppkasutajale tarnimisest voi (ii) Teleflexi
Kirjlikes tootespetsifikatsioonides nimetatud arvu kasutuskordi ning (b) dhekordselt kasutatavad
Tooted vastavad Teleflexi kuni nendele toodetele kehtiva
i (ehk oodi*) iseni, kuf Tooteid ei ole [Ghutud ega vdrkasutatud,
kui nende kasutamisel on jargitud Teleflexi suuniseid ja kasutusjuhiseid, kui neid ei ole rikutud,
manipuleeritud, iilekoormatud, hooletult kasutatud v3i nendega pole juhtunud Gnnetusi
(,Ekspressgarantii”). Teleflex ei garanteer, et ristvaratoodete kasutamine oleks vimalik katkestuste
Vi vigadeta. Teleflex kas remondib, asendab v6i hivitab (,Lahendused”) Loppkasutajale mittevastava
Toote tingimusel, et Loppkasutaja tagastab mittevastava Toote Teleflexile keftiva garantiiaja jooksul
enda kulul ning annab esmalt Teleflexile kiiresti tagastusest teada, et Teleflex saaks valjastada
volitatud tagastuse (.Return Material Authorization, RMA“) numbri. Tooted, mis saadetakse
Teleflexile garantiikorras asendamiseks ilma pakendi vliskilljele mérgitud RMA-numbrita vidakse
Loppkasutajale viimase kulul tagasi saata. Teleflex voib seaduses lubatud ulatuses mittevastavad
ristvaratooted remontida vi asendada (a) uue vdi kasutatud toote vai osaga, mis on talitluse voi
usaldusvadrsuse seisukohalt uuega samavidme vi (b) algsele tootmisest maha voetud Tootele
samavarse Tootega. Asendustoodetele (vii nende osadele) kehtib asendatava toote allesjaénud
garantiiaeg. SHNK]RJELDATUD LAHENDUSED ON LOPPKASUTAJALE AINSAKS LAHENDUSEKS TOOTE
It KORRAL. ~ SEE oN
MAKSIMAALSES KEHTIVA SEADUSEGA LUBATUD ULATUSES AINSAKS GARANTIIKS JA KEHTIB ULE KOIGE
MUUDE OTSESTE JA KAUDSETE GARANTIIDE, SEALHULGAS KA KAUDSETE KAUBANDUSLIKKUSE, MITTE-
SEGATAVUSE, KINDLAKS OTSTARBEKS SOBIVUSE, RAHULDAVA KVALITEEDI VOI SOBIVUSE GARANTIIDE.
KUI TEATUD KAUDSETEST GARANTIIDEST LOOBUMINE EI OLE KEHTIVA SEADUSANDLUSEGA LUBATUD,
SIIS KEHTIB SELLINE 11 KUNI (90) PAEVA
JHTTES KORVALE EKSPRESSGARANTLI, ON TOOTED SAADAVAL ,OLEMASOLEVAL KUJUL* NING MOELDUD
KASUTAMISEKS AINULT KVALIFITSEERITUD MEDITSIINITOGTAJATE POOLT VASTAVALT MEDITSIINILISELE
VAJADUSELE. TELEFLEX EI VASTUTA KAHJUDE EEST, MIS TULENEVAD TOODETE KASUTAMISEST EIRATES
TELEFLEXI POOLT AVALDATUD SUUNISEID JA KASUTUSJIUHISEID. MITTE MINGIL JUHUL EI VASTUTA
TELEFLEX LOPPKASUTAJA, KLIENDI VOI MIS TAHES KOLMANDA OSAPOOLE (,NOUDIA®) EES
LEPINGULISELT VOT LEPINGUVALISELT (SEALHULGAS HOOLETUSE VOT TOOTEVASTUTUSEGA SEOTUD
KOHUSTUSED) ERI-, HUVITAMATUTE, TULENEVATE, KAUDSETE, JUHUSLIKE, KAASNEVATE VoL
KARISTUSLIKE KAHJUDE EEST SOLTUMATA NOUDE TUUBIST JA ISEGI KUI TELEFLEX ON ETTE TEADLIK
SELLISTE KAHJUDE VOIMALIKUST TEKKIMISEST. TELEFLEXI OSTUGA VOT TOODETE KASUTAMISEGA
SEOTUD KOGUVASTUTUS EI ULETA NOUDE ESITAJA POOLT TELEFLEXILE NOUDE ESITAMISELE EELNENUD
KAHETEIST (12) KUU JOOKSUL MAKSTUD KOGUSUMMAT.




ARROW EZ-IO

INTRAOSSEOUS VASCULAR ACCESS ArrowEZI0O.com

NUMERO NA PANG-EMERGEN

EZ-10°
-4t POWER DRIVER 1.800.680.4911

Mga Tagubilin para
sa Paggamit

MMeleflex

Customer Service: 1.866.479.8500

Ginawa para sas
Teleflex Medical
1DA Business & Technology Park,
Dublin Rd, Athlone,
0. Westmeath, Ireland
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IMPORMASYON SA PRODUKTO

=" NILALAMAN

PAGLALARAWAN: Drive
« Ang EZ-10° Power Driver ay isang selyado,  shaft
hand-held, at pinapatakbo ng lithium

na baterya na medikal na device.

Indicator
ng Baterya

IMPORMASYON SA PRODUKTO:
« Mga Ref. number ng Driver: 9040 (Taktikal); 9058 (Sibilyan).
« Mga Inilalagay na Piyesa: Mga EZ-10° Intraosseous Vascular

Access Needle - 15 mm; 25 mm; 45 m

NA BATERYA

”
IMPORMASYON PARA SA KALIGTASAN: 70 Kabitan
« Ang mga wastong paggamit, hindi wastong paggamit, babala, pag-iingat,  ng Lanyard

at iba pang impormasyon sa kaligtasan ay nasa Mga Tagubilin para sa
Paggamit para sa E2-10° Intraosseous Vascular Access System.

 Mangyaring sumanggun s Mga Tagubilin para sa Paggamit para sa E2-10° Intraosseous Vascular
Access System bago gamitin. Kung mayroong mga tanong, o nawawala ang sheet ng impormasyon
na ito, kaagad na makipag-ugnayan sa sales representative ng iyong lokal na Teleflex.

« Matatagpuan ang karagdagang impormasyon tungkol sa produkto sa ArrowEZI0.com.

« Sa hindi inaasahang pangyayari na hindi gumana ang driver, alisin ang EZ-10° Power Driver,
hawakan nang mahigpit ang set ng karayom gamit ang kamay, at itulak ang set ng karayom
papasok sa medullary space habang pinipihit ang set ng karayom. Tulad sa anumang medikal
na kagamitan, mahigpit na ipinapayo ang pagdadala ng backup.

MAHALAGANG IMPORMASYON PARA SA MGA GUMAGAMIT:
Upang gumana nang maayos ang mga produkto ng EZ-10° Intraosseous Vascular Access System,

inirerekomenda ang mga sumusunod na kundisyon. Ang hindi pagsunod sa mga kundisyong
ito ay magpapawalang-bisa sa mga naaangkop na warranty.

* Gamitin lang ang produktong ito alinsunod sa manual at naaangkop na label ng produkto na ito.

« Hindi pinahihintulutan ang mga pagsasaayos, pagbabago, teknikal na pagpapanatili o
pagkukumpuni.

« Huwag ikonekta ang produktong ito o ang mga bahagi nito sa mga produktong hindi
inirerekomenda ng Teleflex.

« Gamitin lang ang mga needle set ng E2-T0° Intraosseous Vascular Access sa produktong ito.

« Tingnan ang driver kung may mga lamat o matalim na sulok bago gamitin.

« Iwasang mabasa ang anumang bahagi ng produktong ito.

« Huwag gumamit ng mga panlinis na pinagsama ang quaternary ammonium compound at
Ethanol (ibig sabihin, Cavilipes1™ at Sani-Cloth® Prime Germicidal Disposable Wipe).

« Huwag masyadong pup'wersahin sa pagpasok. Hayaan ang E2-10° Power Driver na magtrabaho.

« Tanging mga kemikal lamang na nakalista sa talahanayan ang sertipikado para sa paggamit
kasama ng EZ-10 Power Driver.

PAGTATABL:

» Ang EZ-10® Power Driver at mga aksesorya ay maaaring imbakin sa mga temperaturang nasa
pagitan ng -20°C hanggang 50°C (4°F hanggang 122°F) s non-condensing rlative humidity
na hanggang 90'

« Ang driver at ang  baterya nito ay tatagal nang 10 taon.

 Ang itatagal ng ng driver ay humig lang 500 pagpasok.
ang bitang na t ay masng mag-iba dahil ang maasahang itatagal ay nakabatay sa aktwal
na pagganit (density ng buto at oras ng pagpasok), pagtatago, at dalas ng pagsusuri.

« Kapag itatabi sa Vascular Access Pack (VAP) alisin ang trigger guard upang maiwasan
ang aksidenteng pag-activate ng EZ-10° Power Driver.

IMPORMASYON SA BATERYA:
« Selyado ang mga driver at hindi dapat buksan.
* Hindi mapapalitan ang mga baterya.

MGA INDICATOR AT ALERTO:
« Ang EZ-10® Power Driver LED ay magiging solidong berde kapag na-activate ang trigger at
mayroon itong sapat na power.
 Ang EZ-10° Power Driver LED ay iilaw nang pula kapag na-activate ang trigger at may natitira
pang baterya na mas mababa na sa 10%. Bumili at palitan ang EZ-10° Power Driver.
 Ang EZ-10° Power Driver LED ay hindi iilaw, o iilaw sandali, kapag naubos na ang baterya.
Gumamit ng backup driver o gamitin ang manu-manong paraan ng pagpasok.

PANGANGALAGA AT PAGLILINIS:

Sundin ang patakaran ng ospital/institusyon sa paghawak sa mga kontaminadong kagamitan
kapag nililinis ang EZ-10° Power Driver.

Huwag ilubog ang E2-10° Power Driver o huwag gumamit ng sobrang daming likido kapag naglitinis.
Punasan ang labas ng EZ-10° Power Driver at ng lanyard (kung mayroon) gamit ang isang
basahan o pampunas na medyo binasa-basa gamit ang isang pantinis na solusyon na kinilala
sa talahanayan sa ibaba upang alisin ang lahat ng nakikitang dumi.

Kapag natanggal na ang mga nakikitang dumi, gumamit ng mga karagdagang basahan

o pampunas na medyo binasa-basa gamit ang napiling panlinis na solusyon at hayaan

ang E2-10° Power Driver na manatiling nakalapat sa panlinis ayon sa rekomendasyon ng
tagagawa ng naturang panlinis na solusyon.

Hayaang matuyo sa hangin.

Mga Halimbawa ng mga

Uri ng Panlinis Karaniwang Tatak

Mga Aktibong Sangkap

Cavillipes™ Bleach, Clorox
, Healthcare® Bleach, Clorox
EERD= QTR Healthcare® Fuzion®,
Dispatch®, Sani-Cloth® Bleach

Hypochlorite

(Pomapatiy | Sodium Hypochlor

Mga quaternary

ammonium na | n-Alkyl Dimethyl Benzyl Ammonium
compound na | Chloride: 0,25%, n-Alkyl Dimethyl
walang alkohol | Ethylbenzyl Ammonium Chloride:
(Quat)

Clorox Healthcare® VersaSure®,
Clorox Healthcare®
,25% | Disinfecting, Sani-Cloth® AF3

n-Alkyl Dimethyl Benzyl Ammonium
Chloride: 0,125% - 0,25%, n-Alkyl Clorox Healthcare® Multi-
Alcohol/Quat  Dimethyl Ethylbenzyl Ammonium Surface, Sani-Cloth® Plus,
Chloride: 0,125% - 0,25%, Isopropanol:  Super Sani-Cloth®
10,00% - 55,00%

Diisobutylphenoxy-ethoxyethyl dimethyl
Alcohol/Quat | benzyl ammonium chloride: 0,28%,

CaviWipes™, CaviCide™
Isopropanol:




Pahayag - Mga Electromagnetic Emission

Ang EZ-10® Power Driver ay nakalaan para gamitin sa electromagnetic na kapaligiran na nakatakda
sa ibaba. Dapat tiyakin ng customer o qumagamit ng EZ-10° Power Driver na ginagamit ito sa ganitong
kapaligiran.

Emission Test Pagsunod | Pagsunod

Gumagamit lang ang EZ-10% Power Driver ng RF energy
para sa panloob na paggana nito. Samakatuwid, ang
RF Emissions CISPR 11 Pangkat 1 | mga RF emission nito ay napakababa at malabong
makakapagdulot ng interference sa mga malapit
na electronikong kagamitan.

RF Emissions CISPR 11 ClassB | Ang EZ-10° Power Driver ay nagangkop na gamitin
TEC 61000-3-2 naaangkop Iy '9 mg 9

sa pampublikong low voltage power supply network
Mga voltage fluctuation/ Hindi na nagsu-supply sa mga gusaling ginagamit para mga
flicker emission IEC 61000-3-3 | naaangkop | domestikong layunin.

Mga Pahayag - Electromagnetic Immunity

Ang EZ-10° Power Driver ay nakalaan para gamitin sa electromagnetic na kapaligiran na nakatakda sa ibaba.
Dapat tiyakin ng customer o gumagamit ng EZ-10° Power Driver na ginagamit ito sa ganitong kapaligiran.

EC 60601 Antas ng

Tnmunity test | o sgsusur Pagsuncd Electromagnetic na Kapaligiran-Gabay
Electrostatic Dapat gawa sa kahoy, konkreto o ceramic
discharge +/-8 K Contact +/-8 KV Contact | tile ang sahig. Kung nababalot ang sahig
(ESD) +/- 15 KV air +/-15KVair | ng synthetic na materyal, dapat hindi

IEC 61000-4-2 bababa sa 30% ang relative humidity.

Hindi naaangkop
Mabilis na +/-2Kparasamga | (pinapatakbo y
ekl {nya ng power supply | ng baterya) Ang mains power quality ay dapat katulad

ng karaniwang pangkomersyal o pang-

Transient/burst | +/- 1 KV para sa mga | Hindi naaanghop | 09 (e BN

IEC 61000-4-4 | linya ng input.output | (walang mga
linya ng 1/0)
surge Hindi naaangkop | Ang mains power quality ay dapat katulad
2KV (maksimum) (pinapatakbo | ng keranivang pangkomersyal o pang-
TEC 61000-4-5 ¢ an
ng baterya) | ospital na kapaligiran.
Ang mains power quality ay dapat
katulad ng karaniwang pangkomersyal
0 pang-ospital na kapaligiran. Kung
Hindi naaangkop | nangangailangan ang gumaganit ng EZ-10°
(pinapatakbo | Power Driver ng patuloy na pagganit sa
ng baterya) | panahon ng mga power mains interruption,
inirerekomenda na patakbuhin ang power
driver gamit ang isang walang patid na
supply ng kuryente o baterya.

Mga voltage

dip, maikling | 0% UT; 0,5 cycle
intemuptionat | 0% UT; 1 cycle
pagbabago sa | 70% UT; 25/30 na
voltage sa mga | mga cycle

linya ng input | 0% UT; 250/300 na
ng power supply | mga cycle

TEC 61000-4-11

Power Ang mga power frequency magneti field
frequency ay dapat nasa mga antas na katulad ng sa
(50/60Hz) 30 A/m 30 A/m Karaniwang lokasyon sa isang karaniwang
magnetic field pang-+omersyal o pang-ospital na

IEC 61000-4-8 enviroment.

PAALALA: Ang Ur ay ang a.c. mains voltage bago ang paglalapat ng antas ng pagsusuri.

Gabay at Pahayag ng Manufacturer — Electromagnetic Immunity

Ang EZ-10° Power Driver ay nakalaan para gamitin sa electromagnetic ia kapaligiran na nakatakda sa ibaba.
Dapat tiyakin ng kostumer o gumagait ng EZ-T0® Power Driver na ginagamit ito sa ganitong kapaligiran.

Immunity test IEC 60601 antas Antas ng Electromagnetic
ng pagsusuri Pagsunod na kapaligiran— gabay

Ang mga portable at mobile RF
communications equipment ay
hind dapat gamitin nang mas
malapit sa anumang bahagi ng
driver kabilang ang mga kable,
kaysa sa inirerekomendang layo
ng pagkahiwalay na kinalkula
sa pamamagitan ng equation
na naaangkop sa frequency ng
transmitter. Inirerekomendang layo
ng pagkahiwalay
d=[35]P

Conducted RF 3 Vrms Hindi naaangkop
TEC 61000-4-6 150 kHz hanggang | (pinapatakbo
80 MHz ng baterya)
Radiated RF 10 V/m 10V/m kung saan ang P ay ang maximum
TEC 61000-4-3 80 MHz hanggang output power rating ng transmitter
2.7 GHz sa watts (W) ayon sa manufacturer

ng transmitter at ang d ay
ang inirerekomendang layo ng
pagkahiwalay sa metro (m).

Ang mga field strength mula sa mga
fixed na RF transmitter na tinukoy
ng isang electromagnetic site
survey, a ay dapat mas mababa

s antas ng pagsunod sa bawat
saklaw ng frequency.b

Maaaring magkaroon ng
interference sa paligid ng
agamitang minarkahan ng (.
sumusunod na simbolo: ‘&

Gaano kalapit mula | 9 hanggang 28 V/m | 9 hanggang
sa mga wireless 28V/m
communications na | 15 espesipikong

kagamitan mga frequency

PAALALA 1 5a 80 MHz at 800 MHz, ang mas mataas na saklaw ng frequency ang naaangkop.
PAALALA 2 Mazaring hindi naaangkop ang mga patnubay na ito sa lahat ng sitwasyon. Ang electromagnetic
propagation ay naaapektuhan ng absorption at reflection mula sa mga istruktura, bagay at tao.

a Ang mga field strength mula sa mga fixed na transmitter, gaya ng mga base station para sa radyo
(cellular/walang cord) na telepono at land mobile na radyo, amateur na radyo, AM at FM na radyo
broadcast at T broadcast ay hindi mahuhulaan nang tumpak gamit ang teorya. Upang i-assess

ang electromagnetic na kapaligiran dahil sa mga fixed na RF transmitter, dapat isaalang-alang ang survey
tungkol sa electromagnetic site. Kung ang nasukat na field strength sa lokasyon kung saan ginagamit
ang E2-10° Power Driver ay umampas sa nalalapat na antas sa pagsunod ng RF, dapat obserbahan ang
E2-10 Power Driver upang matiyak ang normal na paggana. Kung naobserbahan ang hindi normal na
paggana, maaaring kailanganin ang mga karagdagang hakbang, gaya ng muling muling paglalagay o
paglilipat sa lokasyon ng EZ-10° Power Driver. b Lampas sa saklaw ng frequency na 150 kiz hanggang

80 MHz, dapat ay mas mababa sa 3 V/m ang mga field strength.




Inirerekomendang layo ng pagkahiwalay ng mga portable at mobile RF
pangkomunikasyong kagamitan at ng EZ-10® Power Driver

Ang E2.10° Intraosseous Vascular Access Driver ay nakalaan para gamitin sa isang electromagnetic

na kapaligiran kung saan kontrolado ang mga radiated RF disturbance. Ang customer o ang gumagamit
g EZ-10° Intraosseous Vascular Access Driver ay makakatulong na mapigilan ang electromagnetic

T e o e D i 5 B e T e

at mobile RF communications na kagamitan (mga transmitter) at ng EZ-10° na inirerekomenda

sa ibaba, alinsunod sa maximum na output power ng pangkomunikasyong kagamitan.

Layo ng pagkahiwalay ayon sa frequency ng transmitter m
Rated na maximum

output power 150 kHz hanggang 80 MHz hanggang 800 MHz hanggang
MHz 800 M

ng transmitter 2,5 GHz
w oy
E
0,01 0,12 0,12 0,23
0.1 0,38 0,38 0,73
10 3.8 38 7.3
100 12 12 23

Para sa mga transmitter na na-rate sa maximum na output power na hindi nakalista sa itaas,
ang inirerekomendang layo ng pagkahiwalay d sa metro (m) ay matatantya gamit ang equation
na naaangkop sa frequency ng transmitter; kung saan ang P ay ang maximum output power rating
ng transmitter sa watts (W) ayon sa manufacturer ng transmitter.

PAALALA 1 Sa 80 MHz at 800 MHz, naaangkop ang layo ng pagkahiwalay para sa mas mataas na saklaw
ng frequency.

PAALALA 2 Maaring hindi naaangkop ang mga patnubay na ito sa lahat ng sitwasyon.

Ang electromagnetic propagation ay naaapektuhan ng absorption at reflection mula sa mga istruktura,
bagay at tao.

« Ang medikal na electrical na kagamitan ay nangangailangan ng espesyal na pag-iingat hinggil sa EMC

at kinakailangang ma-install at magamit alinsunod sa impormasyon sa EMC na ibinibigay sa manual na ito.

« Ang portable RF communications na kagamitan ay kailangang gamitin nang hindi na mas lalapit pa sa
30cm (12 pulgada) sa anumang bahagi ng the EZ-10% Power Driver kabilang ang mga kableng tinukoy ng
‘manufacturer. Kung hindi, maaaring magresulta ito sa hindi magandang pagganap ng kagamitan.

« Ang paggamit ng mga accessory, transducer at kable na hindi tinukoy ng manufacturer ay maaaring
humantong sa mas mataas na mga emission o mahinang immunity ng EZ-10° Power Driver.

« Dapat obserbahan ang EZ-10% Power Driver upang matiyak ang normal na paggana sa kumpigurasyon
kung saan ito gagamitin.

« Ang EZ-10° Power Driver ay idinisenyo at sinubukang patakbuhin nang paulit-ulit nang may nakatakdang
cycle na 10 segundong naka-on, 1 minutong naka-off sa loob ng 5 magkakasunod na cycle. Maglaan ng
1 oras para palamigin.

« Mga Kondisyong Pangkapaligiran sa Pagganit: -20° hanggang + 40°C; 0 hanggang 90% na
Relative Humidity

i ng Kagamitan

NA kagamitan na pinapatakbo nang
nakasaksak

Uri ng proteksyon laban sa pagkakuryente

Antas ng proteksyon laban sa electric shack. | Type BF na inilalagay na bahagi

Antas ng proteksyon laban sa pagpasok ng P33
tubig at partikulo

Hindi naaangkop na gamitin ang kagamitan
Antas ng kaligtasan o paggamit kapa kapag may malapit na flammable anesthetic
may malapit na flammable anesmeuc mixture | na mixture na may hangin o may oxygen

o nitrous oxide

IMPORMASYON SA WARRANTY

LIMITADONG EXPRESS WARRANTY AT MGA DISCLAIMER NG TELEFLEX

Nagbibigay ng warranty ang Teleflex sa orihinal na end user lang ng Mga Produkto (“End User") sa nalalapat
na Panahon ng Warranty basta't: (a) susunod ang mga hardware ng Produkto sa mga nakasulat na detalye
ng produkto para sa mga naturang Produkto sa lahat ng mahalagang aspeto nang mas maikli sa (i) isang taon
pagkatapos ng paghahatid sa End User o (ii) sa bilang ng paggamit sa naturang hardware ng Produkto gaya
ng tinukoy ng Teleflex sa nakasulat nitong mga detalye ng produkto, at (b) susunod ang mga natatapong
Produkto sa mga nakasulat na detalye ng produkto para sa mga naturang Produkto sa lahat ng mahalagang
aspeto hanggang sa petsa ng expiration na nakatalaga sa mga naturang natatapong Produkto (kapag
‘magkakasama, ang “Panahon ng Warranty"), maliban na lang kung ang mga Produkto ay napailalim sa pisikal
na pang-aabuso, maling paggamit, hindi normal na paggamit, paggamit na hindi alinsunod sa mga
nakalathalang direksyon at tagubilin sa paggamit ng Teleflex, pandaraya, pakikialam, hindi karaniwang pisikal
na diin, pagpapabaya o mga aksidente (“Express Warranty"). Hindi ginagarantiya ng Teleflex na ang paggana
ng hardware ng Produkto ay hindi magiging naantala o walang error. Alinsunod sa pasya ng Teleflex,
kukumpunihi, papalitan o ire-refund nito ang presyo sa pagbili sa End User para sa Produktong matutukoy ng
Teleflex na non-conforming (“Mga Remedyo"), basta't ibabalik ng End User ang nonconforming na Product
5a Telefilex habang nasa nalalapat na Panahon ng Warranty, sa gastos ng End User at magbibigay muna nang
paunang nakasulat na abiso sa Teleflex upang makapagbigay ang Teleflex ng numero ng Return Material
Authorization (‘RMA”). Ayon sa pasya ng Teleflex, ang mga produktong ipinapadala sa Teleflex para
sa pagpapalit sa ilalim ng warranty nang walang wastong numero ng RMA na ipinapakita sa labas ng lalagyan
sa pagpapadala ay mazaring ibalik sa End User sa sarili niyang gastos. Ang lahat ng ibinalik na nonconforming
na Produkto ay pagmamey-ari na ng Teleflex. Hanggang sa saklaw na pinapayagan ng batas, maaaring
kumpunihin o palitan ng Teleflex ang hardware ng mga nonconforming na Produkto (a) ng mga bago o dati nang
nagamit na Produkto 0 mga bahaging katumbas ng bago sa paggana at pagiging naaasahan, o (b) ng mga
katumbas na Produkto sa orihinal na Produkto na hindi na ginagamit. Ang mga Ipinalit na Produkto (o mga
bahagi nito) ay may warranty alinsunod sa natitirang Panahon ng Warranty ng Produktong pinapalitan ng mga
ito. ANG MGA REMEDYONG INILARAWAN DITO AY ANG NATATANGI AT EKSKLUSIBONG REMEDYO NG END USER
OARA SA HINDI PAGGANA NG PRODUKTO UPANG SUMUNOD SA EXPRESS WARRANTY. HANGGANG SA MAXIMUMNA
SAKLAW NA PINAPAHINTULUTAN NG NAANGKOP NA BATAS, ANG EXPRESS WARRANTY AY ANG NATATANGI
AT EKSKLUSTBONG WARRANTY AT IBINIBIGAY IT0 KAPALIT NG LAHAT NG T8A PANG WARRANTY, EXPRESS MAN,
TMPLIED O STATUTORY, KASAMA NANG WALANG LIMITASYON ANG MGA IMPLIED WARRANTY NG MERCHANTABILITY,
HINDI PAGLABAG, PAGIGING ANGKOP PARA SA PARTIKULAR NA LAYUNIN, KASIYA-SIYANG KALIDAD 0 PAGIGING
NAAANGKOP. KUNG ANG DISCLAIMER NG ANUMANG IMPLIED WARRANTY AY HINDI PINAPAHINTULUTAN NG
NAAANGKOP NA BATAS, ANG NATURANG EXPRESS WARRANTY AY LIMITADO SA SIYAMNAPUNG (90) ARAW MULA
SA PETSA NG ORTHINAL NA PAGBILL. MALIBAN SA EXPRESS WARRANTY, IBINIBIGAY ANG MGA PRODUKTO NANG
“AS 15" AT IDINISENYO ANG MGA IT0 UPANG GAMITIN NG KWALIPIKADONG TAUHAN NG PANGANGALAGANG
PANGKALUSUGAN LANG GAMIT ANG MAKATWIRANG MEDIKAL NA PASYA SA MGA SITWASYONG MEDIKAL
NA KINAKATLANGAN. TINATANGGIHAN NG TELEFLEX ANG LAHAT NG PANANAGUTANG NAUUGNAY SA MGA
PRODUKTO NA MULA SA ANUMANG PAGGAMIT NG MGA PRODUKTO NA HINDI ALINSUNOD SA MGA NAKALATHALANG
DIREKSYON AT TAGUBILIN SA PAGGAMIT NG TELEFLEX. HINDING-HINDI MANANAGOT ANG TELEFLEX SA END USER,
SA SINUMANG CUSTOMER O SA SINUPAMANG THIRD PARTY (“NAGHAHABOL") SA ANUMANG PARAAN PARA
SA MGA ANUMANG URT NG PINSALA NA ESPESYAL, HINDI NAUUKOL NA BAYAD, KINALABASAN, HINDI
SINASADYA, AYON SA BATAS O PARUSA NA MAGKAKAROON ALINSUNOD SA KONTRATA O SA TORT NA BATAS
(KASAMA ANG KAPABAYAAN AT MAHIGPIT NA PANANAGUTAN SA PRODUKTO), ANUPAMAN ANG URI NG LEGAL NA
PAGKILOS AT KAHIT PA UNA NANG NALAMAN NG TELEFLEX ANG POSTBILIDAD NG ANUMANG MGA NATURANG
PINSALA. ANG KABUUANG PINAGSAMANG SAGUTIN NG TELEFLEX KAUGNAY SA PAGBILI O PAGGAMIT NG MGA
PRODUKTO AY HINDI DAPAT LUMAMPAS SA KABUUAN NG MGA HALAGANG BINAYARAN NG NAGHAHABOL SA LOOB
NG LABINDAWALANG (12) BUWAN PAGKALIPAS NG PETSA NG KAGANAPANG DAHILAN NG PAGHAHABOL LABAN
SA TELEFLEX.
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TUOTETIEDOT

RUNKO
KUVAUS: =
« E2-10%-akkupora on suljettu,
Kisikyttsinen, litiumakulla varustettu
liaketieteellinen laite.

LIIPAISIN

SULIETUT
LITIUMAKUT
TUOTETIEDOT:
« Porien viitenumerot: 9040 (Tactical); 9058 (Civilian).
 Potilasta koskettavat osat: luunsisaiset
EZ-10%-intraosseaalineulat - 15 mm, 25 mm; 45 mm. Kantohihnan
Kiinnitys
TURVALLISUUSOHJEET:

varoitukset, iteet ja muut

sisaltyvt E2-10°
* Lue EZ-1

ennen kiyttda. Jos sinulla on

kysyttévad tai tamé tietolehtinen puuttuu, ota valittsmasti yhteyttd paikalliseen Teleflex-

myyntiedustajaan.

« Saat lisitietoja sivustolta ArowEZI0.com.

« Siind epétodennékdisessa tapauksessa, ettd porassa ilmenee toimintahéiric, poista
£2-109-akkupora, tartu neulasarjaan Kisin ja tyonnd neulasarjaa luuydintilaan samalla
neulasarjaa vaantien. Kuten kaikien laakinnillisten laitteiden kanssa, varalaitteen
mukana pitamista suositellaan voimakkaasti.

TARKEAA TIETOA KAYTTADILLE:
tuotteet toimisivat
olnsuhtevta suositellaan. Naiden olosunteiden laiminlydnti voi mitatoida soveletivat okt
« Kyt tati tuotetta vain tamén kiyttioppaan ja sovellettavien tuotemerkintéjen mukaisesti.
« Saatdj, muokkauksia, teknisté kunnossapitoa tai korjauksia ei sallita.
« Al kytke titd tuotetta tai sen osia tuotteisiin, joita Teleflex ei suosittele.
« Kiyta vain EZ-10%-intraosseaalineulasarjoja timén tuotteen kanssa.
« Tarkasta pora silméméérsisesti halkeamien ja terdvien kulmien varalta ennen kiytto.
« Vilta nesteiden Liikkymista tamén tuotteen minkdan osan pale.
« Al kiyta joissa yhdistyvit ja etanoli
(i.e. CavilWipes1™ ja Sani-Cloth® Prime Germicidal Disposable Wipe).
« Al iyt lifallista voimaa sisaanviennin aikana. Anna E2-10%-akkuporan tehda tys.
« Vain taulukossa luetellut kemikaalit on validoitu kéyttson E2-10-akkuporan kanssa.

VARASTOINTE:
ja oidaan varastoida iloissa -20-50 °C
( 4-122 °r) e mwstyvassa suhteellvsessa kosteudessa, joka on enintédn 90 %.
« Poran ja sen akun varastointiaika on 10 vuotta.
« Poran kiytts-/kestoiki on noin 500 sisaanvientia. Tama midrd voi kuitenkin
vaihdella, silli odotettu kiyttiki riippuu todellisesta kaytosts (luuntineydest ja

« Intraosseaaliyhteyspakkausta (Vascular Access Pak, VAP) varastoitaessa, poista
liipaisinsuoja, jotta estettéisiin tahaton EZ-10%-akkuporan aktivoituminen.

Akun merkkivalo

AKKUTIEDOT:
 Porat ovat suljettuja eiki niita ole tarkoitettu avattaviksi.
 Akkuja ef voi vaihtaa.

MERKKIVALOT JA HALYTYKSET:
* EZ-10®-akkuporan LED palaa jatkuvasti vihrednd, kun liipaisin on aktivoitu ja siind on

rittavasti virtaa,

 E2-10%-akkuporan LED vilkkuu punaisena, kun Liipaisin on aktivoitu ja alle 10 % akun varausta

on jaljella. Hanki uusi EZ-10°-akkupora ja vaihda se Kayttoon

 E2-10°-akkuporan LED ei pala tai syttyy vain lyhyesti, kun akku on loppunut. Kéyta varaporaa

tai manuaalista sisaanvientimenetelmaa.

HOITO JA PUHDISTUS:
Noudata kontaminoitujen laitteiden kisittelya koskevaa sairaalan/laitoksen kiytantsa EZ-10°-
akkuporaa puhdistettaessa.

Als upota EZ-10°-akkuporaa nesteeseen alakii Kiyta liiallista nestemaré puhdistuksen aikana.

3.

Hypokloritti
(valkaisuaine)

Alkoholia
sisaltamattomat

Pyyhi £2-10%-akkuporan pinta ja kantohihna (jos sellainen on) liinalla tai pyyhkeells, joka on

kostutettu puhdvstusamelmoksem joka on mainittu alla olevassa taulukossa. Poista kaikki

nkyva lika.

Kun nakyva lika on poistettu, kiyté lisiliinoja tai -pyyhkeits, jotka on kostutettu valittuun
istusli 10°-akk olla i ineen kanssa

puhdistusaineliuoksen valmistajan suositusten mukaisesti.
Anna kuivua.

Vaikuttavat ainesosat merkiejavle
tuotemerkeisti

CaviWipes™ Bleach, Clorox
Healthcare® Bleach, Clorox
Healthcare® Fuzion®,
Dispatch®, Sani-Cloth® Bleach

Tt Natriumhypokoritti: 0,39-0,91 %

Clorox Healthcare® VersaSure®,

nealkyylidimetyytbentsyyti-
;0 Clorox Healthcare®

ammoniumklori 5 %,

ammonium-

e
Disinfecting, Sani-Cloth® AF3

yhdisteet ammoniumkloridi: 0,25 %
Alkoholi / n-alkyylidimetyylibentsyyliammoniumklori- o
kvaternaarinen  di: 0,125-0,25 %, n-alkyylidimetyylietyyli- g'zg;“g;ﬂggh;;}i
ammonium- bentsyyliammoniumkloridi: 0,125-0,25 %, S: o Sant-Cloth® ~t
yhdiste isopropanoliz 10,00-55,00 % P
Aol e | DI mbutyylvfenukswemksvetyynmme:yyt»

bentsyyliammoniumklori CaviWipes™, CaviCide™
ammonium-

yhdiste

isopropanoli: 17,20 %



Vakuutus — Sihkomagneettiset padstot

% skkupor on taroitetty Kitettivils alla kvatunaisesa sitGmagneetisessa
-akkuporan Kiyttjan tulee varmistaa, etts laitetta
{avatsin ssisoeses ymparistsss,

paistotesti

£2-10%-akkupora Kiyttis
radiotazjuusenergiaa vain

sisaisiin toimintoihinsa. Siksi sen
radiotaajuuspadstit ovat hyvin amam
eivitké todennakbisesti aiheuta h
Lahettyvill oleville elektronisille Gitele.

Radiotaajuuspadstt CISPR 11 | Ryhmi 1

Radiotaajuuspadstot CISPR 11 | Luokka B
s E2-10°akkupora sopi kiytettivilsi

Harmoniset pidstst E sovellettaviesa Kaikissa tiloissa mukaan lukien asuintilat
IEC 61000-3-2 ja tilat, jotka on liitetty suoraan
Yleiseen pienjanniteverkkoon, josta

Jannitevaihtelut/virinasiteily

i i asuinrakennukset saavat sahkon.
TEC 6100033 Ei sovellettavissa

Vakuutukset - Sihkomagneettinen héirionsieto

EZ-10%-akkupora on tarkoitettu Kiytettavaksi alla kuvatunlaisessa sahkbmagneettisessa
ympéristossa. Asiakkaan tai E2-10%-akkuporan kiyttijan tulee varmistaa, ett laitetta
Kaytetddn sellaisessa ympéristoss:

Sahkbmagneettinen
ympirist5 — ohjeet
Lattioiden on oltava puuta,

Hairionsietotestaus | IEC 60601 testaustaso | Vaatimustenmukaisuustaso

Sahkéstaattinen

purkaus (ESD) +/- 8 kV kosketus +/- 8 kV kosketus

B ) 15K ima +/- 15k ilma on synteettists materizaia,
subteellisen kosteuden tulii
olla vahintiin 30 %.

Sahksinen nopea | */-2KV i sovellettavissa Sahkbverkkovirran tulee olla

" laadhltaan likehuoneisto-
/-1 syotte-/ | Ei sovellttavissa adul
ICo000-44 LA o tai sairaalakéyttoon sopivaa.
- Sahkbverkkovirman tulee olla

Yijanniteaalto |,y oy ) £ sovellettavissa aadultaan liikehuoneisto-

TEC 61000-4-5 (akkukiytdinen)

i sairaalakiyttoon sopivaa.

Sahkbverkkoviman tulsi olla

laadultaan likehuoneisto-
friiowi e Kt tai sairaalakéyttoon sopivaa.

yhytaiaiset 0% U 1
Jos E2-10°-akkuporan on

eskeytylset 705 UT: 25/ & sovellettavissa O s

javimansydton | jaksoa (akkukyttsinen) J A

myts sshiiathojen aikana,
on suositeltavaa, ettd pora saa
virran UPS-virtalahteestd

tai akusta.

Sankstazjuuden

Sahkotaajuus magneettikenttien on vastattava
(50/60 Hz) illisen kaupallisen
Cemeenta | M 04/m ctichdiomsentel

IEC 61000-4-8 tavanomaisessa sijaintipaikassa
olevan aitteen tasoa

Johtojen vaihtelut | 0 % UT; 250/300
TEC 61000411 jaksoa

HUOM: Ur on vaihtovirtajinnite ennen testaustason soveltamista.

Ohje ja valmistajan vakuutus - Sihkmagneettinen hairidnsieto

akkupors on tarkoitetu Kaytettavilt ajempind kuvantunlaises

EZI0!
sihkdmagneettisessa ympéristossa. Asiakkaan tai EZ-108-akkuporan Kyt
TTHEE) a8 e i Al e A,

C 60601 Vaatimusten- Sihkomagneettinen

s TE(
Hairidnsietotestaus | 1o po\ ctaso mukaisuustaso | ymparistd — ohjest

Kannettavia ja siirrettavia
radiotaajuutta kiyttavia
viestintlaitteita ei tulisi

iyt Lihempand mitdan poran
osaa johdot mukaan lukien

Kkuin suositeltu erotusetaisyys
laskettuna lahettimen taajuuteen
sovellettavasta yntilisti
Suositeltu erotusetaisyys

Johtuva radiotasjuus | 3 Vrm i sovellettavissa | 0= Lf}
1EC 61000-4-6 150 kHz - 80 MHz (akkukiyttsinen) v

d=|35
Siteilyradiotaajuus | 10 V/m 10V/m |:E‘ }/F
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz

d= 77} P

;.

Laheisyyskentit, 9-28 V/m 9-28 V/m missa b on Lshettimen
Jotka aiheutuvat maksimilshtdteho watteina (W)
radiotaajuisesta 15 tiettyd taajuutta [shettimen valmistajan mukaan,
langattomasta .

jad on suositeltu erotusetaisyys
metreini (m).

Kiinteists radiotaajuuslahettimista
aiheutuvien kentanvoimakkuuksien
maritettyna sahkomagneettisilla
paikkamittauksilla a:n tulsi olla
alle vaatimustenmukaisuustason
kullakin teajuusalueella.b

Hairitita saattaa esiintyd
seuraavalla symbolilla

merittyjen (aitteiden lahells: (2)

viestintilaitteesta

HUOM 1: Tazjuusalueilla 80 MHz ja 800 MHz pitee korkeampi taajuusalue.
HUOM 2: Némé ohjeet eiviit ehki péde kaikissa tilanteissa. Sahkimagneettisen kentin etenemiseen
vaikuttavat rakenteista, esineisti ja ihmisist aiheutuva vaimentuminen ja heijastuminen.

a Kiinteiden Lihettimien, kuten radion, matiapubelinten, langattomien puhelinten ja
M- seki

rsenien Jencromakisis o toreeistt vlds enmvson . Jotis Kimeiden
radioaajuuslahettimien siimagncettsta ympirstss voitaisiin anvioda, asennuspatialla
pitéisi tehdd Jos mitattu 7.10°-
akdaporan titpailassa s edlls mainitun hyvleyttivin adatssuutia koskevan
kuporaa pitaa tarkkailla sen normaalin toiminna
ormaalia toimintaa havaitaan, on ryhdyttiv tarvittaviin toimenpitei
£7.10% akkupora tofseen paikkaan taf toiseen asentoon.

b Tazjuusalueella 150 kHz - 80 MHz kenttsvoimakkuuksien on oltava alle 3 V/m.




Kannettavien ja siirrettévien radiotaajuus-viestintilaitteiden
ja EZ-10-akkuporan viliset suositeltavat erotusef

EZ-10®-akkupora on tarkmtettu kaytettavaksi sellaisessa sahkomagneemsessa
Asic

ympiristoss, jossa sateilyradiotaajuiset hairiot ova oit akas tai EZ-10°-

akkupman Kayttaja voi estaa sahknmag eettista hairiota sauymmaua alla suositellun
mmiisetdisyyden kannettavien tai siirrettévien radiotaajuus-viestintélaitteiden

(Lahettimet) ja EZ-10°-akkuporan valila viestintalaitteen maksimiantotehon mukaan.

Lihettimen Erotusetisyys metreing m lshettimen tazjuuden mukaan

nimellinen

e 150 kHz-80MHz | 80 MHz-800 MHz | 800 MHz - 2,5 GHz
maksimilahtoteho ;
W d=[3,5]\/F d=[35]\/P d=[71yP

0,01 0,12 0,12 0,23
01 038 0,38 073

1 12 1,2 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Lihettimille, joiden Lihtstehon maksimiarvoja ei ole lueteltu edelld, suositeltu erotusetisyys
d metrein (m) voidaan arvioida Kayttamalla Lahettimen taajuuteen sovellettavaa yhtalod;
P on lahettimen antotehon maksimiarvo watteina (W) lshettimen valmistajan mukaan.

HUOM 1: Tazjuusalueilla 80 MHz ja 800 MHz piitee korkeamman taajuusalueen erotusetisyys.
HUOM 2: Némd ohjeet eivat ehkii pade kaikissa tilanteissa. Sahkomagneettisen kentin
etenemiseen vaikuttavat rakenteista, esineista ja ihmisistd aiheutuva vaimentuminen

ja heijastuminen.

« Lisketieteelliset sahkblaitteet vaativat erityisia sahkmagneettiseen vaatimustenmukaisuuteen
(EMC) littyvid varotoimia. Ne pitaa asentaa ja ottaa kiyttoon tassi kiyttooppaassa annettujen
EMC-tietojen mukaisesti.

« Kannettavia radiotaajuisia viestintalaitteita on kiytettdvi vahintédn 30 cmn (12 tuuman)
etiiisyydells EZ-10®-akkuporan kaikista osista, valmistajan nimeamat kaapelit mukaan
lwettuina. Muutoin timén laitteen toimintakykyyn voidaan vaikuttaa haitallisesti.

* Muiden kuin valmistajan ilmoittamien lvsatavvvkkevden masntinien ja johtojen Kiytamisests
voi olla seurauksena pastdjen
heikentyminen.

 E2-10%-akkupora on tarkistettava normaalin toiminnan varmistamiseksi kokoonpanossa, jossa
sitd kaytetdan.

« £2-10%-akkupora on suunniteltu ja testattu toimimaan jaksottaisesti kayttosyklilli

kuntia kiynniss3, 1 minuutti poissa Kiytsta 5 perakkisen syklin ajan. Anna sitten

* Ymparistoolosuhteet: -20 - +40 °C; suhteellinen kosteus 0-90 %

Laiteluokitus

hkoiskua vastaan ~ (virta tulee laitteen sisilts)

Tyypin BF sovellettu osa

Suojaustyyppi
Suojausaste séhkdiskua vastaan

Suojausaste veden ja hiukkasten siséanpadsyd | o1y
Laite ei sovi kiytettévaksi ympéristossi, jossa
tulenarkoja anestesiaseoksia on sekoittunut
ilman, hapen tai typen kanssa.

Turvallisuus- ja Kayttoaste tulenarkojen
anestesiaseosten laheisyydessa

TAKUUTIEDOT
TELEFLEXIN RAJOITETTU TAKUU 3A AUSEKKEET
Teleflex takaa tuotteiden ayttajalle vain takuujakson

, ettd

ajan: (a) laitteistotuotteet noudattavat matenaamtaan Teleﬂexm tillaisille tuotteille antamia
Kirjallisia tuotemrityksid (i) (i) yhden vuoden ajan lahetyksests loppukiyttajalle tai (ii) tllaisen
laitteistotuotteen Kayttomadran Teleflexin kirallisissa tuotemaarityksissa kuvatulla tavalla, ja (b)
kertakiyttoiset tuotteet noudattavat materiaaliltaan Teleflexin tallaisille tuotteille antamia kirjallisia
tuotemarityksid naihin tuotteisiin merkittyyn viimeiseen Kayttopaivaan saakka (yhteisesti,
"Takuujakso"), ellei tuotteita ole altistettu fyysiselle varinkaytolle, epatavalliselle kiytolle, kaytetty
vastoin Teleflexin julkaistuja kiyttoohjeita, tuotteisiin liity petosta, tuotteita ei ole muutettu,
altistettu  epitavalliselle fyysiselle ~rasitukselle, ~huolimattomuudelle tai ~onnettomuuksille
("Nimenomainen takuu'). Teleflex ei takaa, etti laitteistotuote toimii keskeytyksetta tai
virheettomasti. Teleflex, harkintansa mukaan, korjaa, vaihtaa tai hyvittia ostohinnan Loppukéyttajalle
tuotteesta, joka ei vastaa médrityksid, ("Suojakeinot”), edellytten, etti loppukdyttéjé palauttaa
virheellisen tuotteet Teleflexille sovellettavan takuujakson aikana loppukiyttajan kustannuksella ja
antaa ensin ajoissa kirjallisen ilmoituksen Teleflexille, jotta Teleflex voi mydntda Return Material
Authorization ("RMA") -numeron eli palautusnumeron. Teleflexille takuuvaihtoon lihetetyt tuotteet
ilman voimassa olevaa, lahetyskontin ulkopuolella nakyvéd RMA-numeroa voidaan palauttaa
loppukiyttjalle hanen kustannuksellaan. Lain sallimissa puitteissa Teleflex voi korjata tai vaintaa
virheelliset laitteistotuotteet (a) uuteen tai aiemmin kéytettyihin tuotteisiin tai osiin, jotka vastaavat
uutta toimintakyvyltidn ja luotettavuudeltaan, tai (b) sellaista alkuperdists tuotetta vastaaviin
tuotteisiin, jonka valmistus on lopetettu. Vaihtotuotteet (tai niiden osat) taataan korvattavan
tuotteen takuujakson jaljelld olevaksi ajaksi. TASSA ASIAKIRIASSA KUVATUT SUOJAKEINOT OVAT
LOPPUKAYTTAJAN AINOA JA YKSINOMAINEN SUOJAKEINO, MIKALI TUOTE EI NOUDATA NIMENOMAISTA
TAKUUTA. SOVELLETTAVAN LAIN SALLIMISSA ENIMMAISPUITTEISSA, NIMENOMAINEN TAKUU ON AINOA
I YKSINOMAINEN TAKUU JA ANNETAAN MUIDEN TAKUIDEN SIJAAN, OLIVATPA NE NIMENOMAISIA,
EPASUORIA  TAI  LAKISAATEISIA, MUKAAN LUKIEN RAJOITUKSETTA  EPASUORAT  TAKUUT
MYYNTIKELPOISUUDESTA,  OIKEUKSIEN ~LOUKKAAMATTOMUUDESTA,  SOPIVUUDESTA  TIETTYYN
TARKOITUKSEEN, TYYDYTTAVASTA LAADUSTA TAT SOVELTUVUUDESTA. J0S SOVELLETTAVA LAKT EI SALLT
VASTUUVAPAUTUSLAUSEKETTA MILLEKAAN EPASUORALLE TAKUULLE, TALLAINEN EPASUORA TAKUU
RAJOITETAAN (90) PAIVAAN ASTA. KUN KYSEESSA ON MUU
KUIN NIMENOMAINEN TAKUU, TUOTTEET TOIMITETAAN “SELLAISENAAN", JA NE ON TARKOITETTU VAIN
PATEVAN  TERVEYDENHUOLTOAMMATTILATSEN  KAYTTOON ~ KOHTUULLISEN ~ LARKETIETEELLISEN
HARKINNAN KANSSA LAAKETIETEELLISESTI VALTTAMATTOMISSA TILANTEISSA. TELEFLEX KIISTAA
KAIKEN VASTUUVELVOLLISUUDEN, JOKA SYNTYY KAYTOSTA, JOKA EX NOUDATA TELEFLEXIN JULKAISTUA
KEYTTOOHIETTA. MISSAAN TAPAUKSESSA TELEFLEX ET OLE VASTUUVELVOLLINEN LOPPUKAYTTAJALLE,
ASIAKKAALLE KOLMANNELLE OSAPUOLELLE ("ASIANOMISTAJA") MILLAAN TAVALLA MISTAAN
VAHINGON MAARAN YLITTAVASTA ERITYISESTA, LISESTA,

VAURIOSTA, ~ SYNTYIPA
SE TAL ALLA (MUKAAN LUKIEN HUOLIMATTOMUUS
JA ANKARA TUOTEVASTUU), VAIKKA TELEFLEX OLISI ETUKATEEN TIETOINEN TALLAISTEN VAURIOIDEN
MAHDOLLISUUDESTA. KOKONAISVASTUUVELVOLLISUUS TAMAN MUKAAN EI YLITA ASIANOMISTAJAN
TELEFLEXILLE MAKSAMAA SUMMAA NIIDEN KAHDENTOISTA (12) KUUKAUDEN AIKANA, JOTKA
VALITTGMASTI EDELTAVAT TAPAHTUMAA, JOKA SYNNYTTI VAATEEN TELEFLEXIA VASTAAN.
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Teleflex

ArrowEZI0.com

NUMERO D’URGENCE :

1.800.680.4911

MMeleflex:

Service clientéle : +1 866 479 8500

Fabriqué pour :
Teleflex Medical
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Dublin Rd, Athlone,
Co. Westmeath, Irande.
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marques commerciales sont des marques deleurs
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DESCRIPTION e Témoin

« Le dispositif dinsertion motorisé EZ-109  gentratnement JRRNYNINNY de ta batterie

est un dispositif médical portatif, scellé,
aliments par une batterie au lithium.

INFORMATIONS PRODUIT
« Reférences du dispositif dinsertion : 9040 (tactique) ; 9058 (civil).
« Parties appliquées : a|gmlles pour accés vasculaire
intra-osseux EZ-10° - 15 mm ; 25 mm ; 45 mm.

BATTERIES
SCELLEES AU
LITHIUM

INFORMATIONS DE sicukné : Point
* Le mode d'emploi du dispositif dacces vasculaire intra-osseux EZ-10° inclut ~ §attache

les indications, les contre-indications, les avertissements, les précautions,
ainsi que d‘autres informations de sécurité.

« Veuillez consulter le mode demploi du dispositif d‘acces vasculaire intra-osseux EZ-10° avant
de Uutiliser. Si vous avez des questions ou si vous 'étes pas en possession de cette fiche
d'information, contactez immédiatement votre représentant commercial Teleflex.

* Vous trouverez sur e site ArrowEZI0.com des informations complémentaires sur le produit.

« Dans le cas peu probable dune défaillance du dispositif d'insertion motorisé EZ-10°, saisissez
le jeu daiguilles 4 la main et avancez-le dans le canal médullaire tout en le tournant. Comme
pour lutilisation de tout dispositif medical durgence, il est fortement conseillé de disposer
dune solution de remplacement.

INFORMATIONS IMPORTANTES DESTINEES AUX UTILISATEURS :
Les conditions suivantes sont recommandées pour que le dispositif d‘accés vasculaire intra-osseux
£2-10° fonctionne correctement. Tout manquement annule les garanties applicables.
o Utilsez ce produit uniquement en conformité avec ce manuel et etiquetage du produt
applicable.
« Les ajustements, les modifications, la maintenance technique ou les réparations
ne sont pas autoriseés.
« Ne connectez pas ce produit ou ses composants & des produits non recommandés par Teleflex.
« Utilisez uniquement les jeux daiguilles pour accés vasculaire intra-osseux EZ-10°
avec ce produit.
« Avant utilisation, inspectez visuellement le dispositif pour confirmer qu’l ne comporte
pas de fissures ou d'angles tranchants.
« Evitez de renverser des liquides sur ce produt
« Ne pas utiliser de produits de nettoyage qui combinent un composé d'ammonium quaternaire
avec de [‘éthanol (comme les lingettes germicides jetables CaviWipes1™ et Sani-Cloth® Prime).
« Ne pas appliquer une force excessive lors de linsertion. Laisser le dispositif dinsertion
motorisé EZ-10° faire e travail.
« Seuls les produits chimiques répertoriés dans le tableau sont validés pour une utilisation avec
le dispositif d‘nsertion motorisé EZ-1

STOCKAGE :

« Le dispositif dinsertion motorisé EZ-10° et les accessoires peuvent étre stockés & des
températures comprises entre -20 °C et 50 °C (-4 °F et 122 °F) a une humidité relative sans
condensation pouvant aller jusqua 90 %.

« La durée de validité prévue pour le dispositif dinsertion et sa batterie est de 10 ans.

« La durée de fonctionnement/utile du dispositif dinsertion est d’environ 500 insertions. Ce
nombre peut cependant varier car la durée de vie prévue dépend de utilisation réelle (densité
osseuse et durée dinsertion), du stockage et de la fréquence des essais.

« Lors du stockage de la sacoche de rangement du dispositif, retirez le protege-gachette afin de
prévenir toute activation accidentelle du dispositif d'insertion motorisé EZ-10°.

INFORMATIONS SUR LA BATTERIE :
« Les dispositifs motorisés sont scellés et ne sont pas destinés a étre ouverts.
* Les batteries ne peuvent pas étre remplacées.

TEMOINS ET ALERTES :
tif d'insertion motorisé EZ-T0° est vert fixe lorsque la gachette
t bien chargé.

« Le voyant lumineux du dispositif d'insertion motorisé EZ-I0° clignote rouge lorsque la gachette
est activée et que le dispositif ne dispose que de 10 % dautonomie de batterie restante.
Achetez et remplacez le dispositif d'insertion motorisé EZ-10%.

 Quand la batterie est épuisee, le voyant lumineux du dispositif dinsertion motorisé E2-10° ne
Sallume pas ou sallume briévement. Utilisez un dispositif dinsertion de remplacement ou la
méthode dinsertion manuelle.

ENTRETIEN ET NETTOYAGE :

Respectez la elati
dispositifs contaminés lors du nettoyage du mspom Finsertion motorisé EZ.100.

Ne pas immerger le dispositif dinsertion motorisé EZ-I0% et ne pas utiliser une quantité excessive
de liquide lors du nettoyage.

1. Essuyer la surface extérieure du dispositif dinsertion motorisé EZ-10° et le cordon  laide
dun chiffon ou dune lingette imbibé(e) d'une solution de nettoyage identifiée dans le

tableau ci-dessous pour &liminer toutes les salissures visibles.

Une fois tous les débris visibles élimines, utiliser des chiffons ou des lingettes

supplémentaires imbibés de la solution de nettoyage sélectionnée et laisser le

dispositif dinsertion motorisé EZ-10° en contact avec le produit de nettoyage selon les

recommandations du fabricant de la solution.

3. Laisser sécher a lair.

Type de prod:

t Exemples de marques
de nettoyage

courantes

Ingrédients actifs

CaviWipes™ Bleach, Clorox
Healthcare® Bleach Clorox
Healthcare® Fuzi

Dispatch®, Sani-t Ctoth@ Bleach

Hypochlorite

(o de javely  Mypochlorite de sodium : 0,39 % - 0,91 %

Composés
ammonium Chlorure d'alkyldiméthylbenzylammonium : | Clorox Healthcare® VersaSure®,
quaternaires 0,25 %, Chlorure dalkyldiméthylbenzyl- | Clorox Healthcare®
sans alcool ammonium : 0,25 % Disinfecting, Sani-Cloth® AF3
(Quat)

Chlorure dalkyldiméthylbenzylammonium : (0
Alcool/Quat 0,125 % - 0,25 %, Chlorure dalkyldiméthyl- - ¢ 2i0¢ e RIeere, U

benzylammonium : 0,125 % - 0,25 %,
Tsopropanol : 10,00 % - 55,00 %

Chlorure de (dnsnmyLphenoxyethnxyemyl)
Alcool/Quat dimethyl benzyl ammoniu : 0,2
Tsopropanol : 17,20 %

Super Sani-Cloth®

CaviWipes™, CaviCide™



Déclaration sur les émissions électromagnétiques

Le dispositif dnsertion motorisé EZ-T0® est destiné a étre utilisé dans lenvironnement électromagnétique
mentionné ci-dessous. Tl incombe a Uacheteur ou 4 Uutilisateur du dispositif dinsertion motorisé EZ-T0®
de s'assurer que celui-ci est utilisé dans un tel environnement.

Test d‘émission Conformité  Conformité

Le dispositif dinsertion motorisé EZ-10° utilise
Unergie RF uniquement pour son fonctionnement
interne. Par conséquent, ses émissions

Emissions RF CISPR 11 Groupe 1 de radiofréquences sont trés faibles et peu
susceptibles de causer (a moindre interférence avec
des équipements électroniques voisins.

Emissions RF CISPR 11 Classe B

Le dispositif dinsertion motorisé EZ-10° peut
Non applicable | étre utilsé dans tous les établissements, y compris
résidentiels et ceux directement connectés au réseau
dalimentation électrique public a basse tension qui
alimente les batiments utilisés a des fins résidentielles.

Emissions harmoniques.
CEI 61000-3-2
Fluctuations de tension/

papillotement CEL 61000-3-3 | oM applicable

Déclarations - Immunité électromagnétique

Le dispositif d'insertion motorisé EZ-10® est destiné 4 étre utilisé dans lenvironnement électromagnétique
mentionné ci-dessous. 1L incombe 3 Uacheteur ou  Uutilisateur du dispositif dinsertion motorisé E2-109
de 'assurer que celui-ci est utilisé dans un tel environnement.

Test dimmunité | Niveau de test CEI 60601 | Niveau de confomité | Environnement électromagnétique - Conseils
Le sol doit atre en bois, en béton ou en

Décharge cure en bois
électrostatique | Contact 48 kY. Contact 48 KV dales de céramique. S le sol st couvert
(DE: Air £15 KV it 15 KV de matériaux synthétiques, Chumidité
CET 61000-4-2 = relative doit étre supérieure ou égale
430 %.
o . Non applicable

b5 . alimente a qualité de électricité du réseau doit
rtete |zttt i e s s
rapides en salve | 1 KV pour les lignes | P2 Patterie) etre celle d'un environnement commercial
CE161000-4-4 | entréesortie Non applicable | ou hospitalier courant.

(pas de lignes E/5)
Onde de choc Non applicable La qualité de [‘électricité du réseau doit
H s10000s | 2KV (maxi) (alimenté par | étre celle d'un environnement commercial
batterie) ou hospitalier courant.

Creux de La qualite de Vélectricte du réseau doit
tension, bréves éetre celle dun environnement commercial
interruptions |0 % UT ; 0,5 cycle ou hospitalier courant. S lutilisateur du
etvariations 0% UT; 1 cycle Non applicale | 5POSit dinsertion motorisé €2 :&meu
de tension 70% UT; 25/30 cycles | (alimenté par |2 22501 G oncrontenens fnfueron
sur les lignes |0 % UT ; 250/300 batterie) que,
d'alimentation cycles il est recommande daUmem.er le dispositif
électrique dinsertion motorisé & parti

CEI 61000-4-11 alimentation permanente ou 3 pamv
dune batterie.

.c“h;m e de Les champs magnétiques de la fréquence
a 5?gq..:."; dalimentation doivent présenter

‘. : 30A/m 30 A/m les niveaux caractéristiques des
oo enonmements commerciaun

CE1 61000-4-8 ou hospitaliers courants.

REMARQUE : Ur désigne la tension alternative du réseau électrique avant (application du niveau dessai.

Recommandations et déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique

Le dispositif d'insertion motorisé EZ-I0% est destiné  étre utilisé dans lenvironnement électromagnétique
‘mentionné ci-dessous. Il incombe a l'acheteur ou a [utilisateur du dispositif d‘insertion motorisé EZ-10®
de s'assurer que celui-ci est utilisé dans un tel environnement.

Test dimmunité ;I:l/eau de test Niveau Environnement

60601 de conformité  électromagnétique - Conseils

Les équipements de communication

4 radiofréquence portables et mobiles

ne doivent pas tre places & une distance

de sécurité du dispositf dinsertion

et de ses cables inférieure a celle calculée
grace 4 Uéquation sappliquant 2 la fréquence
du transmetteur. Distance de séparation
recommandée

RF par conduction |3 Vrms Non applicable
CET 61000-4-6 150 kHz 80 MHz  (alimenté
par batterie) ol P représente la puissance de sortie
nominale maximale du transmetteur
RF rayonnée 10 V/m 10V/m en watts (W) selon le fabricant du
CEI6100043 80 MHz22,7 GHz transmetteur et ol d représente la distance
de sécurité recommandée en métres (m).
Champs de 9428V/m 932BY/M g5 forces de champs provenant
proximite des transmetteurs RF fixes, déterminées

générés pardes |15 fréquences
équipements de | spécifiques.
communication RF

sans fil

par une mesure électromagnétique du site,
a doivent étre inférieures au niveau de
conformité pour chaque gamme
de fréquences.b

Des interférences sont possibles a proximité
déquipements portant le symbole

uivant : (Q)

REMARQUE 1 : A 80 MHz et 800 Mz, c'est la plage de fréquences supérieure qui sapplique.
REMARQUE 2 : Ces recommandations ne s'appliquent pas  toutes les situations. La propagation
électromagnétique est influencée par absorption et a réflexion des structures, des objets et des personnes.

a Les forces de champs provenant des transmetteurs fixes, tels que les stations de base pour

le matériel radiotéléphonique (mobiles;/sans fil), les installations radiomobiles, les radios amateu

les émissions radiophoniques AM et F et les émissions de télévision ne peuvent (heanquemenl pas etre
prévues avec exactitude. Pour évaluer
une mesure électromagnétique du site doit étre effectt

i lintensité mesurée des champs a lemplacement od e dvs[msmf dinsertion motoriseé est utilisé savére
supérieure au niveau de conformité RF applicable mentionné ci-dessus, il convient d'examiner le dispositif
dinsertion motorisé pour s'assurer qu'elle fonctionne normalement.

Si des performances anormales sont observées, il peut étre nécessaire de procéder a des ajustements,
notamment en réorientant le dispositif dinsertion motorisé ou en le déplacant vers un autre
emplacement. b Au-dessus de la plage de fréquences de 150 kHz a 80 MHz, les intensités de champs
doivent étre inférieures 4 3 V/m




Dlstan(es de séparation recommandses entre e dispositf de communication RF
rtable et mobile et le dispositif d‘insertion motorisé EZ-I

Le dispositif dinsertion motorisé EZ-I0° est destiné a étr utiisé dans un environnement électromagnétique

. Distance de séparation en fonction de la fréquence du transmetteur m
Puissance nominale

maximale de sortie du

transmetteur 150 kHz 2 80 MHz 80 MHz & 800 MHz 800 MHz & 2,5 GHz
W da- P d f}/V d :[ ? }/F
oo 012 0,12 023
0.1 0,38 0,38 0,73
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Pour les transmetteurs dont la puissance nominale maximale de sortie 'est pas indiquée plus haut,
la distance de séparation recommandée d en matres (i) peut étre estimée a laide d'une équation
applicable 4 la fréquence du transmetteur, od P est la puissance nominale maximale de sortie

du transmetteur en watts (W) indiquée par le fabricant du transmetteur.

REMARQUE 1 A 80 MHz et 800 MHz, C'est la distance de séparation pour la plage de fréquences
supérieure qui s'applique.

REMARQUE 2 : Ces recommandations ne sappliquent pas & tores les situations. La propagation
électromagnétique st influencée par absorption et la éflexion des structures, des objets et des personnes.

* Les équipements électriques médicaux nécessitent des précautions spéciales concernant la CEM et
doivent étre installés et mis en service conformément aux informations de CEM fournies dans le présent
document.

« Les équipements de communications RF sans fil ne doivent pas étre utilisés & moins de 30 cm
(12 pouces) de tout composant du dispositif dinsertion motorisé EZ-10°, y compris les cables spécifiés
par le fabricant. Sinon, cela pourrait entrainer une dégradation de la performance de cet équipement.

« Lutilisation daccessoires, de transducteurs et de cables autres que ceux spécifiés par le fabricant risque
dentrainer une augmentation des émissions ou une diminution de limmunité du dispositif dnsertion
motoriseé EZ-10%.

« Il convient d'examiner le dispositif d'insertion motorisé E2-10% pour sassurer quil fonctionne
normalement dans la configuration ot il sera utilisé.

© Le dispositif dinsertion motorisé EZ-10® est congu et testé pour fonctionner de manitre intermittente
avec un cycle de marche de 10 secondes et un cycle dart dune minute pendant 5 cycles consécutifs.
Laissez refroidir pendant 1 heure.

« Conditions environnementales d'utilisation : -20 °C 3 +40 °C ; 0 & 90 % dhumidité relative

Classification de 'équipement
Type de protection contre les chocs électriques | N/A équipement alimenté en interne
Degré de protection contre les chocs lectriques | Partie appliquée de type BF

Degré de protection contre les pénétrations deau
4 133

et de particules

Utilisation de l'équipement non adaptée en présence

dun mélange anesthésique inflammable avec de lair

ou avec de loxygene ou de oxyde de diazote

Degré de sécurité ou dapplication en présence
dun mélange anesthésique inflammable

INFORMATIONS SUR LA GARANTIE

GARANTIE EXPRESSE LIMITEE TELEFLEX ET AVIS DE NON-RESPONSABILITE

Teleflex garantit & (utlsateur final original (« tilisateur Final ») que, durant la Période de Garantie :

(@) les Produits matériels seront conformes aux manuscrites
de ces Produits spécifiées par Teleflex pendant au moins (i) un an a compter de Uexpédition du produit
a [Utilisateur Final ou (ii) le nombre dutilisations de ces Produits matériels, comme spécifié dans
les caracteristiques manuscrites de ces Produits spécifiées par Teleflex, et (b) les Produits a usage unique
seront conformes aux manuscrites de ces Produits spécifiées
par Teleflex jusqu3 la date dexpiration indiquée sur ces Produits a usage unique (collectivement
dénommée la « Période de Garantie »), 3 moins que les Produits n'aient été soumis & de mauvais
traitements, un usage impropre, une utilisation anormale, une utilisation non conforme aux
recommandations et consignes d'utilisation publiées par Teleflex, une fraude, des interventions
intempestives, une contrainte physique inhabituelle, une négligence ou des accidents (« Garantie
Expresse »). Teleflex ne peut garantir que le fonctionnement de tout Produit matériel sera ininterrompu
ou exempt danomalies. Teleflex réparera ou remplacera tout Produit non conforme ou remboursera
a [Utilisateur Final le prix d'achat de ce produit (« Recours ») & condition que (Utilisateur Final retourne,
3 ses propres frais, le Produit non conforme a Teleflex durant la Période de Garantie en vigueur
et le signifie rapidement par écrit & Teleflex afin que Teleflex puisse émettre un Numéro dAutorisation
de Retour de Matériel (« ARM »). Les Produits renvoyés 4 Teleflex en vue de leur remplacement sous
garantie mais ne présentant pas un numéro ARM valide sur la face extérieure de leur conteneur
d'expédition pourraient, a la discrétion de Teleflex, étre retournés & UUtilisateur Final et ce, aux frais
de [Utilisateur Final. Tous les Produits non conformes retournés deviennent la propriété de Telefex.
Dans la mesure autorisée par la loi, Teleflex pourrait réparer ou remplacer les Produits matériels non
conformes (a) par de nouveaux Produits ou des Produits utilisés précédemment ou par des pisces
équivalentes aux nouveaux Produits en termes de performance et de fiabilité, ou (b) par des Produits
équivalents 3 un Produit étant plus disponible sur le marché. Les Produits de remplacement
(ou les pieces de ces Produits) sont garantis jusqu’a lexpiration de la Période de Garantie du Produit
quils remplacent LES RECOURS DECRITS DANS LA PRESENTE SERONT LES SEULS ET UNIQUES RECOURS
DE LUTILISATEUR FINAL EN CAS DE NON-CONFORMITE D'UN PRODUIT A LA GARANTIE EXPRESSE. DANS
LA MESURE MAXIMALE PERMISE PAR LA LEGISLATION APPLICABLE, LA GARANTIE EXPRESSE EST LA SEULE
ET UNIQUE GARANTIE ET REMPLACE TOUTE AUTRE GARANTIE, EXPRESSE, INDUITE OU LEGALE
ET NOTAMMENT, SANS LIMITATION, LES GARANTIES IMPLICITES DE VALEUR MARCHANDE,
DE NON-VIOLATION, DADAPTATION A UN USAGE PARTICULIER, DE QUALITE SATISFAISANTE OU DAPTITUDE.
SI TELEFLEX NE PEUT LEGALEMENT PAS DECLINER TOUTE GARANTIE IMPLICITE AUX TERMES DE
LA LEGISLATION EN VIGUEUR, CETTE GARANTIE EXPRESSE EXPIRERA QUATRE-VINGT-DIX (90) JOURS APRES
LA DATE DE UACHAT INITIAL. LES PRODUITS N'ETANT PAS SOUMIS A CETTE GARANTIE EXPRESSE SONT
FOURNIS « EN UETAT » ET SONT DESTINES A ETRE UTILISES EXCLUSIVEMENT PAR UN PERSONNEL MEDICAL
QUALIFIE AVEC TOUTE LA DISCRETION MEDICALE RAISONNABLE, DANS LES SITUATIONS 00 LUTILISATION
DE CES PRODUITS EST MEDICALEMENT NECESSAIRE. TELEFLEX DECLINE TOUTE RESPONSABILITE EN CAS
DUTILISATION DES PRODUITS NON CONFORME AUX RECOMMANDATIONS ET CONSIGNES D'UTILISATION
PUBLIEES PAR TELEFLEX. TELEFLEX NE SERA EN AUCUN CAS ET EN AUCUNE MANIERE RESPONSABLE
VIS-A-VIS DE LUTILISATEUR FINAL, DE TOUT CLIENT OU TIERS (« DEMANDEUR ») DE TOUS DOMMAGES
SPECIAUX, NON COMPENSATOIRES, INDIRECTS, ACCESSOIRES, LEGAUX OU PUNITIFS ETABLIS
CONFORMEMENT AU DROIT DES CONTRATS OU AU DROIT DE LA RESPONSABILITE CIVILE DELICTUELLE
(Y COMPRIS RESPONSABILITE EN CAS DE NEGLIGENCE ET RESPONSABILITE STRICTE EN MATIERE
DE PRODUITS), MEME SI TELEFLEX EST CONSCIENTE DE LEVENTUALITE DE TELS DOMMAGES.
LA RESPONSABILITE GLOBALE DE TELEFLEX AUX TERMES DES PRESENTES NEXCEDERA PAS LA SOMME
DES MONTANTS VERSES PAR LE DEMANDEUR A TELEFLEX AU COURS DES DOUZE (12) MOIS PRECEDANT
LA DATE DE UEVENEMENT AYANT DONNE LIEU A UNE RECLAMATION A LENCONTRE DE TELEFLEX.
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®® EZ-10° NOTFALL-NUMMER:
BOHRER 1.800.680.4911

Gebrauchsanleitung

MMeleflex:

Kundenbetreuung: 1.866.479.8500

Hergestellt fir:
leflex Medical
10A Business & Technology Park,
Dublin Rd, Athlone,
Co. Westmeath, Ireland
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Teleflex, das Teleflex-Logo, Arrow, das Arrow-Logo, EZ-10, EZ-Connect und EZ-Stabilizer
3 sind Marken oder eingetragene Marken von Teleflex Incorporated oder verbundenen
Teleflex Unternehmen in den USA und/oder anderen Lindern. Alle anderen Marken sind
Marken des jeweiligen Eigentiimers.

©2019 Teleflex Alle Rechte




PRODUKTINFORMATIONEN

BESCHREIBUNG:
« Der E2-10°-Bohrer ist ein versiegeltes,  Antriebsachse
handgefiihrtes medizinisches Gerat, das
mit einer Lithiumbatterie betrieben wird.

Batterieanzeige

PRODUKTINFORMATIONEN:
 Ref.nummern Bohrer: 9040 (Taktische Verwendung);
9058 (Zivile Verwendung).
« Anwendungsteile: EZ-10° Intraossérmadeln -
15-mm-Nadel; 25-mm-Nadel; 45-mm-Nadel.

Befestigungspunkt
fir Trageriemen

schERp!ElyslNFURMAnpNFN 3

und

andere Si i ind der fiir das intraossire
Gefafzugangssystem EZ-10° zu entnehmen

« Bitte lesen Sie die fiir das intraossire £2-10°,
bevor Sie den Bohrer benutzen. Falls Sie Fragen haben oder dieses Informationsblatt nicht
vorliegt, setzen Sie sich bitte sofort mit Threm lokalen Teleflex-Vertreter in Verbindung.

* Weitere Produktinformationen sind auf ArrowEZI0.com zu finden.

« Sollte der £2-10°-Bohrer wider Erwarten versagen, Bohrer entfernen und das Nadel-Set
von Hand unter Drehen bis in den Markraum vorschieben. Wie bei allen Notfallgeriten
empfiehlt sich auch hier, stets ein Ersatzgerat mitzunehmen.

WICHTIGE INFORMATIONEN FIR ANWENDER:

Um den einwandfreien Betrieb der Produkte des intraossiren Gefafzugangssystems EZ-10
2u gewahrleisten, sollten folgende Bedingungen eingehalten werden. Die Nichteinhaltung
dieser Bedingungen macht samtliche Garantieanspriiche nichtig.

« Benutzen Sie dieses Produkt nur gemaR den Anleitungen in diesem Handbuch und der
maRgeblichen Produktliteratur.

« Anpassungen, Verénderungen, technische Wartung und Reparaturen sind unzuléssig.

« SchlieRen Sie dieses Produkt oder seine Komponenten nicht an Produkte an,
die von Teleflex nicht empfohlen werden.

« Verwenden Sie ausschlieBlich EZ-T0%-Intraossémadel-Sets mit diesem Produkt.

« Kontrollieren Sie den Bohrer vor dem Gebrauch visuell auf Risse und scharfe Kanten.

« Vermeiden Sie es, Flissigkeiten auf das Produkt zu schiltten.

« Keine Reinigungsmittel verwenden, die aus einer Kombination aus einer quartiren
Ammoniumverbindung und Ethanol bestehen (d. h. CavilWipes1™ und Sani-Cloth® Prime
keimtstende Einweg-Wischtiicher).

« Bei der Einfiihrung keine iibermaRige Kraft aufwenden. Den EZ-10°-Bohrer arbeiten lassen.

« Nur die in der Tabelle aufgefifirten Chemikalien sind fir die Verwendung zusammen mit
dem EZ-10-Bohrer validiert.

LAGERUNG:

« Der £2-10°-Bohrer und die Zubehbrteile kiinnen bei Temperaturen zwischen -20 °C und
50 °C (-4 °F und 122 °F) bei einer nicht kondensierenden relativen Luftfeuchtigkeit von
bis 2u 90 % gelagert werden.

« Der Bohrer und die Batterie haben eine Lebensdauer von 10 Jahren.

« Die Betriebs- bzw. Nutzungsdauer des Bohrers betrigt ca. 500 Einfiihrungen. Jedoch ist dies
nur eine ungefihre Angabe, da die Lebensdauer vom tatséichlichen Gebrauch (Knochendichte
und Einfihrungszeit), der Lagerung und der Priifrequenz abhangt.

© Wenn der Bohrer in der EZ-10%-Tasche aufbewahrt wird, sollte der Schalterschutz abgenommen
werden, um ein versehentliches Einschalten des £2-10%-Bohrers zu vermeiden.

BATTERIEINFORMATIONEN:
» Die Bohrer sind versiegelt und diirfen nicht gedffnet werden.
 Batterien sind nicht austauschbar.

ANZEIGE- UND WARNLEUCHTEN:
* Die LED des EZ-I0®-Bohrers leuchtet permanent griin, wenn der Schalter eingeschaltet und die
Stromversorgung ausreichend ist.
© Die LED des EZ-10®-Bohrers blinkt rot, wenn der Schalter gedriickt und weniger als 10 %
Batterieleistung vorhanden ist. Kaufen und ersetzen Sie den EZ-I0®-Bohrer.
* Die LED des EZ-I0®-Bohrers leuchtet nicht bzw. nur kurz auf, wenn die Batterie erschopft ist.
Verwenden Sie ein Ersatzgerit oder die manuelle Einfiihrungsmethode.

PFLEGE UND REINIGUNG:
Befolgen Sie bei der Reinigung des EZ-I0°-Bohrers die Vorschriften des Krankenhauses/der
Einrichtung zum Umgang mit kontaminierten Produkten.

£2-10°-Bohrer beim Reinigen nicht in Flissigkeiten eintauchen und keine zu grofen
Fliissigkeitsmengen verwenden.

Die Oberfliche des EZ-I0°-Bohrers und den Trageriemen (sofern vorhanden) mit einem
(Einweg)Tuch abwischen, das mit einer der in der nachstehenden Tabelle angegebenen
Reinigungsldsungen befeuchtet wurde, bis alle sichtbaren Verschmutzungen beseitigt sind.
Wenn die sichtbaren Verschmutzungen beseitigt wurden, weitere (Einweg)Tiicher verwenden,
die mit der ausgewahiten Reinigungslsung befeuchtet wurden, und die Reinigungslosung
gemé den Empfehlungen des Herstellers auf dem EZ-10°-Bohrer einwirken lassen.

An der Luft trocknen lassen.

Verbreitete Markennamen

rkstoffe

mitteltyp (Beispiele
CaviWipes™ Bleach, Clorox
Hypochlorit Healthcare® Bleach, Clorox

(Bleichmitely  Natriumhypochlorit: 0,39 %-091 % e

Dispatch®, Sani-Cloth® Bleach

Alkoholfreie n-Alkyl-Dimethyl-Benzyl-

quartire Amoniumchlonid: 0,25 %, Clorox Healthcare® VersaSure®,
Ammonium- e Clorox Healthcare®
verbindungen Ammoyniumchlayrid- oy25 o Y Disinfecting, Sani-Cloth® AF3.
(Quats) 025 %
n-Alkyl-Dimethyl-Benzyl-
Ammoniumchlorid: 0,125 %-0,25 %, Clorox Healthcare® Multi-
Alkohol/Quat  n-Alkyl-Dimethyl-Ethylbenzyl- Surface, Sani-Cloth® Plus,
Ammoniumchlorid: 0,125 %-0,25 %, Super Sani-Cloth®’
Isopropanol: 10,00 %-55,00 %
Diisobutylphenoxy- Ethoxye(hyL Dvmethylr
Alkohol/Quat | Benzyl-Ammoniumchlorid: Cavillipes™, CaviCide™

Tsopropanol: 17,20 %



Erkldrung - Elektromagnetische Emissionen

Der EZ-10°-Bohrer st fiir die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen

Umgebung vorgesehen. Der Kunde bzw. Benutzer des EZ-10°-Bohrers muss sicherstellen,
dass der Bohrer in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Leitlinien und Erklarung des Herstellers — Elektromagnetische Stdrfestigkeit

Der E2-10°-Bohrer ist fir die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebung vorgesehen. Der Kunde bzw. Benutzer des EZ-10°-Bohrers muss sicherstellen,
dass er in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Entspricht den

Emissionspriifung Bestimmungen

Entspricht den Bestimmungen
Der EZ-10%-Bohrer verwendet fiir seine internen
Funktionen ausschlieBlich HF-Energie. Deshalb sind
HF-Emissionen CISPR 11| Gruppe 1 seine HF-Emissionen sehr niedrig. Die Wahrscheinlicheit,
dass sie Storungen in elektronischen Geriten in der Nahe
auslgsen, ist sehr gering.

HF-Emissionen CISPR 11| Klasse B

Oberwellenaussendung | gco Der E2-10%-Bohrer kann in allen Einrichtungen sowie
1EC 61000-3-2 2u Hause und in Einrichtungen verwendet werden,
die direkt an das offentliche Niederspannungsnetz

d.

Spannungsschwankungen/ fiir private Haushalte angeschlossen sind.

Flimmeremissionen Entfallt
TEC 61000-3-3

Erklirung - Elektromagnetische Stdrfestigkeit

Der EZ-10®-Bohrer ist fiir die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen

Umgebung vorgesehen. Der Kunde bzw. Benutzer des EZ-10°-Bohrers muss sicherstellen,
dass der Bohrer in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Priifung der Elek(mmagnetvsche Umgebung —

IEC 60601 Testniveau | Compliance-Niveau

Strfestigkeit Leitlinie
Der FuBboden sollte aus Holz, Beton
Elektrostatische oder Keramikfliesen bestehen. Bei
Entladung (ESD) :j 8 ontakt :j S Kokt unststoffbeligen sollte die relative
TEC 61000-4-2 Luftfeuchtigkeit mindestens 30 %
betragen.
. Die Stabilitit der Netzversorgung
Schnelle /-2 fur (hattenehemehen) sollte den iblichen Standards
elektrische Netzleitungen T geneilehen o
Stsignale/Bust | /-1 W fir B/ | (0 Krankenhausumqehungen
TEC 61000-4-4 Ausgangslefungen | (e B0
Die Stabilitit der Netzversorgung
Stspanungen |y 0 Entfille sallte den dblichen Standards in
TEC 61000-4-5 . gewerblichen bav.

bungen entsprechen.
Die Stabilitit der Netzversorgung

Spannungsable, solite den Ublichen Standards in
arze 0% UT; 05 Zyklen gewerblichen bzw. Krankenhaus-
Unterbrechungen | 0 % UT; 1 Zyklus — umgebungen entsprechen. Muss
und Spannungs- | 70 T 25/30 zyden | (R der E2107-Bolvr auch b Unter-
schwankungen auf | 0 % UT; 250/300 brechungen der Netzstromversorgung
den Netzleitungen | Zyklen ununterbrochen in Betri bleiben,
IEC 61000-4-11 sollte er an eine unterbrechungsfreie
Stromersorgung angeschlossen werden.
Magnetfeld mit Magnetfelder it energietechnischer
energietechnischer Frequenz sollten den tblichen
Frequenz (50/60Hz) | 30 /™ 30 A/m Werten in gewerblichen bzw.
TEC 61000.-4-8 Krankenhausumgebungen entsprechen.

HINWELS: UT ist die Wechselspannung des Netzes vor Anwendung des Tests

Priifung der IEC 60601 Compliance- Elektromagnetische
Storfestigkeit Testniveau Nivea Umgebung — Leitlinien

Bei der Verwendung von tragbaren
und mobilen HF-Ausriistungen
sollte der empfohlene Abstand
2um Bohrer und zu den Kabeln
eingehalten werden, der anhand
der Formel aus der Senderfrequenz
berechnet werden kann.
Empfohlener Abstand

ey
b

Leitungsgebundene HF | 3 Vrms Entfallt d=[7)y7

1EC 61000-4-6 150 kHz bis 80 MHz | (batteriebetrieben) 3

wobei P die maximale

10V/m Ausgangsnennleistung des

Senders in Watt (W) gemaR den

. Angaben des Senderherstellers

Nahfelder von 9 bis 28 V/m 9 bis 28 V/m und d der empfohlene Abstand

:’:*‘K‘WS‘“ " y fch in Metern (m) ist.

sedten ctions ;‘E::'I:“‘ © Die Feldstirke fester HF-Sender,
die durch eine elektromagnetische
Ungebungsprifung o enmittelt
wird, muss unter dem
Compliance-Niveau im ]ewevhgen
Frequenzbereich liegen.b
1In der Nahe von Geriten, die mit
folgendem Symbol gekennzeichnet
sind, kann es zu Storungen
kommen: @

Abgestrahite HF 10 V/m
TEC 61000-4-3 80 MHz bis 2,7 GHz

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz ist der Abstand fir den hheren Frequenzbereich zu verwenden.
HINWEIS 2: Diese Richtwerte treffen moglicherweise nicht auf alle Situationen zu. Die Ausbreitung
elektromagnetischer Wellen hngt von der Absorption und Reflexion von Strukturen, Oberflichen und
Personen ab.

a Die Feldstirke fester Sender, ise von Basi von bil-/schnurl
Telefone) oder L von AM- und FM-Radiosend

kann nicht mit Sicherheit theoretisch vorhergesagt werden. Zur Beurteilung der elektromagnetischen
Umgebung stationarer HF-Sender sollte unter Umstinden eine elektromagnetische Umgehungspvufung
durchgefihrt werden. Uberschreitet die gemessene Feldstirke am Standort, an dem der

Bohrer verwendet wird, das entsprechende RF-Compliance-Niveat (siche oben), muss er auf nnrmzte
Betriebstitigkeit hin kontrolliert werden. Wird eine anomale Leistung festgestellt, sind eventuell
zusitzliche MaBniahmen wie das Drehen bzw. Umstellen des EZ-10°-Bohrers notwenig.

b Tm Frequenzbereich zwischen 150 kHz und 80 MHz dirfen die Feldstirken 3 V/m nicht iberschreiten.




Empfohlene Abstinde zwischen tragbaren und mobilen
HF-Kommunikationsausriistungen und dem EZ-10®-Bohrer

Der EZ-10®-Bohrer ist fiir die Verwendung in einer Umgebung mit beschrankter stérender
HF-Abstrahlung vorgesehen. Der Kunde bzw. Benutzer des EZ-I0®-Bohrers kann zur Vermeidung
von elektromagnetischen Stérungen beitragen, indem ein Mindestabstand zwischen tragbaren
und mobilen HF-Geréten (Sendern) und dem EZ-108-Bohrer je nach maximaler Ausgangsleistung
der Kommunikationsgerate geméR folgenden Angaben eingehalten wird.

Abstand je nach Senderfrequenz in Metern (m)

Ausgangsnennleistung

150 kHz bis 80 MHz | 80 MHz bis 800 MHz | 800 MHz bis 2,5 GHz
des Senders P .
W d N RECING d=1 7P

£ s
0,01 0,12 0,23
01 0,38 0,73
1 1,2 23
10 38 73
100 12 23

Bei Sendern, deren maximale Ausgangsnennleistung in der Tabelle nicht aufgefiirt ist, kann der
empfohlene Abstand () in Metern (m) durch Anwendung der Formel au die Senderfrequenz bestimmt
werden, wobei P die maximale Ausgangsnennleistung des Senders in Watt (W) gemafs den Angaben
des Senderherstelers ist.

HINWELS 1: Bei 80 MHz und 800 MH ist der Abstand fir den hoheren Frequenzbereich zu verwenden.
HINWELS 2: Diese Richtwerte treffen moglicherweise nicht auf alle Situationen zu. Die Ausbreitung
elektromagnetischer Wellen hiingt von der Absorption und Reflexion von Strukturen, Oberflachen

und Personen ab.

« Medizinische elektrische Geréte bediirfen besonderer VorsichtsmaRnahmen hinsichtlich der
elektromagnetischen Vertrglichkeitsanforderungen (EMV) und milssen gemdR den EMV-Hinweisen in
diesem Handbuch installiert und in Betrieb genommen werden.

« Tragbare HF-Kommunikationsgerite sollten nicht niher als im Abstand von 30 cm (12 Zoll) zu jeglichen
Teilen des E2-10°-Bohrers einschlieBlich der vom Hersteller angegebenen Kabel verwendet werden.
Andernfalls kann es 2u LeistungseinbuRen dieses Gerits kommen.

« Die Verwendung von anderen als den vom Hersteller angegebenen Zubehrteilen, Wandlern und Kabeln
kann zu erhhten Emissionen oder reduzierter Storfestigkeit des E2-10%-Bohrers fihren.

« Es muss sichergestellt werden, dass der E2-10°-Bohrer in der beabsichtigten Konfiguration storungsfrei
funktioniert.

« Der E2-10%-Bohrer wurde fi intermittierenden Betrieb (10 Sekunden Betrieb/1 Minute Pause
fiir 5 aufeinanderfolgende Zyklen) konzipiert und getestet. 1 Stunde abkiihlen Lassen.

« Umgebungsbedingungen wahrend des Gebraichs: -20 °C bis +40 °C; 0 bis 90 % relative Luftfeuchtigkeit

Art des Schutzes gegen Stromschlag Entfallt, interne Stromversorgung

Schutzklasse gegen Stromschlag: Anwendungsteil, Typ BF
Schutzklasse gegen Eindringen von Wasser

und Partikeln 1033

Dieses Gerét ist nicht fiirden Einsatz in Gegenwart
einer brennbaren Andisthesiemischung mit Luft,
Sauerstoff oder Stickstoffoxid geeignet.

Sicherheitsgrad der Anwendung in Gegenwart
einer brennbaren Andsthesiemischung

GARANTIEINFORMATION

VERTRAGLICHE GEWAHRL HRANKUNG UND HLUSSE VON TELEFLEX

Teleflex garantiert ausschlieRlich dem urspriinglichen Endbenutzer (*Endbenutzer”), dass innerhalb der
geltenden Garantiezeit (a) die Hardwareprodukte in allen wesentlichen Aspekten mit den schriftlichen
Produktspezifikationen von Teleflex fii diese Produkte fir (i) die Dauer von einem Jahr ab Auslieferung an
den Endbenutzer oder (i) die von Teleflex angegebene Anzahl der Verwendungen dieser Produkte
entsprechen (je nachdem, was zuerst eintritt) und (b) die Einwegprodukte in allen wesentlichen Aspekten
mit den schriftlichen Produktspezifikationen von Teleflex i diese Produkte bis zum Ablauf des auf diesen
ntsprechen (zusammen die 'Garantiezeit'),
aufier im Falle von Gewalteinwirkung, Fehlgebrauch, unsachgemaRem Gebrauch, Gebrauch entgegen den
von Teleflex_verbffentlichten Gebrauchsanweisungen, Betrug, unbefugtem Eingriff, bermRiger
oder Unfall (" Garantie"). Teleflex iibernimmt_keine
Garantie fiir den ununterbrochenen und stérungsfreien Betrieb eines Gerites. Teleflex wird nach eigenen
Ermessen ein nicht vertragsgemaRes Produkt reparieren, ersetzen oder dem Endbenutzer den Kaufpreis
erstatten ("Anspruch”), vorausgesetzt, dass der Endbenutzer das fehlerhafte Produkt innerhalb
der geltenden Garantiezeit auf eigene Kosten an Teleflex zuriicksendet und Teleflex zuor umgehend
schriftich informiert, damit Teleflex eine 'RMA"-Nummer (Retum Material ~Authorization,
Warenricksendegenehmigung) daiir vergeben kann. Die zum Garantieaustausch an Teleflex zuriickgesandte
Produkte, bei denen keine giiltige RMA-Nummer auf der Vewackung angegeben ist, kinnen nach dem
Ermessen von Teleflex auf Kosten des werden. Alle
fehlerhaften Produkte gehen in das Eigentum von Tl G, I Rahmen dor gesetzlichen
Bestimmungen kann Teleflex nicht vertragsgemite Hardware-Produkte reparieren oder (2) gegen neue
oder gebrauchte oder in Leistung und Zuverlassigkeit neuwertige Produkte oder Teile oder (b) gegen ein
dem urspriinglichen Produkt gleichwertiges Produkt austauschen, fall dieses nicht mehr hergestellt wird.
Fiir Austauschprodukte (oder Teile von diesen) gt die noch verbleibende Garantiezeit fiirdas Produkt, das
sie_ersetzen. DIE HIERIN BESCHRIEBENEN ANSPRUCHE SIND DIE EINZIGEN DEM ENDBENUTZER
ZUSTEHENDEN ANSPRUCHE, FALLS EIN PRODUKT NICHT DER VERTRAGLICHEN GEWAHRLEISTUNG
ENTSPRICHT: SOWELT GESETZLICH ZULASSIG IST DIE VERTRAGLICHE GEWAHRLEISTUNG DIE EINZIGE
UND  AUSSCHLIESSLICHE GEWAHRLEISTUNG UND WIRD AN STELLE VON JEGLICHER ANDERER
GEWAHRLEISTUNG UBERNOMMEN, SEI ES EINE AUSDRUCKLICHE, KONKLUDENTE ODER GESETZLICH
VORGESCHRIEBENE ZUSICHERUNG, UNTER ANDEREM, ABER NICHT BESCHRANKT AUF DIE KONKLUDENTE
ZUSICHERUNG DER MARKTGANGIGKEIT, DER NICHTVERLETZUNG VON RECHTEN, EIGNUNG FUR EINEN
BESTIMMTEN ZWECK, DER ZUFRIEDEN STELLENDEN QUALITAT ODER DER TAUGLICHKEIT. SOLLTE DER
AUSSCHLUSS JEGLICHER KONKLUDENTER GEWAHRLEISTUNG GESETZLICH NICHT ZULASSIG SEIN, IST DIESE
VERTRAGLICHE GEWAHRLEISTUNG AUF NEUNZIG (90) TAGE AB KAUFDATUM BESCHRANKT. ABGESEHEN VON
DER VERTRAGLICHEN GEWAHRLEISTUNG WERDEN DIE PRODUKTE "WIE GELIEFERT" VERKAUFT UND SIND
AUSSCHLIESSLICH  ZUR  VERWENDUNG  DURCH  QUALIFIZIERTES MEDIZINISCHES PERSONAL
MIT GROSSTMOGLICHER MEDIZINISCHER SORGFALT IN MEDIZINISCH NOTWENDIGEN FALLEN KONZIPIERT.
TELEFLEX UBERNIMMT KEINERLEL HAFTUNG FUR JEGLICHE VERWENDUNG DER PRODUKTE, DIE NICHT DEN
VON TELEFLEX VEROFFENTLICHTEN ANWENDUNGSHINWEISEN UND GEBRAUCHSANLEITUNGEN ENTSPRICHT.
KEINESFALLS HAFTET TELEFLEX IN IRGENDEINER WEISE GEGENUBER DEM ENDBENUTZER, EINEM KUNDEN
ODER EINEM ANDEREN DRITTEN ("ANSPRUCHSTELLER") FUR BESONDERE, FOLGE-, INDIREKTE ODER
BEILAUFIG ENTSTANDENE SCHADEN, NOCH FUR GESETZLICH FESTGELEGTEN ODER VERSCHARFTEN
SCHADENERSATZ JEGLICHER ART, SET ES AUS VERTRAG ODER UNERLAUBTER HANDLUNG (EINSCHLTESSLICH
FAHRLASSIGKEIT UND STRENGER PRODUKTHAFTUNG), UNGEACHTET DER FORM DER EINGELEGTEN
RECHTMITTEL, SELBST WENN TELEFLEX BERELTS IM VORAUS KENNTNIS VON DER MOGLICHKELT SOLCHER
SCHADEN HATTE. DIE SICH HIERAUS ERGEBENDE GESAMTHAFTUNG VON TELEFLEX UBERSTEIGT KEINESFALLS
DIE SUMME DER VOM ANSPRUCHSTELLER AN TELEFLEX INNERHALB DER ZWOLF (12) MONATE UNMITTELBAR
VOR DEM EREIGNIS, WELCHES DEN ANSPRUCH GEGEN TELEFLEX BEGRUNDET, GEZAHLTEN BETRAGE.




ARROW EZ-IO

INTRAOSSEOUS VASCULAR ACCESS ArrowEZIO.com
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NEPIFPAGH: Agov
- To nhextpixs katoaBis EZ-10° eivat pia  Kimonc
GYPQYIOYIEVN 1ATPIKA QUOKEU XEIPOG,
ou Aettoupyei e pnatapia Aiiov. e
MAHPO®OPIEE NMPOIONTOX: MNATAPIEE
+ ApiBliof kataAbyou kataapiSiol —_
9040 (Spariwrikii), 9058 (yia I6ioteq).
+ Eqappolopeva E€aptipara: BeAbvec EvS000TIKIiG
Ayyetaric Mpooméhaong EZ-0° - 15 mm, 25 mm, 45 mm.
MAHPO®OPIEE AZOANEIAT:
+ Orevbeite, f 6E€1C Kat GANEC KopBoviol
rhpogaplec aopahelat nephaupavovTal 0Tl ConViee Xprone via
0 00tnia EvE000TIKiG Ayyetakiic Mpoonéhaong EZ-IO°.
FupBouheuBeite Tic O8nyies Xprionc yia 1o T6otnia EvéoooTikiic Ayyeiakiic Mpooméhaonc
EZ-10° mpwv T eaiphoyn. EQ éxete anopiec f v aurd To RN TNpogopIGy Aeimel,
apiEowG e Tov nwhioewy T Teleflex.
+ MpooBetec Mnpogopies yia To mpoidy unopeite va Bpeite oTo ArowEZIO.com.
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EZ110%, uVIOTWVTal 01 MAPAKATL CUVBKES. ABUVaMIG CUBHOPGLONG HE GUTEG TIC OUVBRKEG
60 aKUPWHOOLY TUXGY ITXUOUGEC EYYUITELS.
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+ DPOVTIOTE va uny XUGETE KaTIoio LYo 0T s[upmuum auToy Tou npoiévIoc.

My

aviWipesT™ Javinhdxa Sani-Cloth® Prime).
« MnvaoteheunepBohuct Svayin kand T stoayh Aq)ﬁms 0 nAeKTPIKG KatoaBidt
£2-10° va kaver T Sou)
+ MOV o1 XNIKE OUiEC T
70 NAeKTPIKS Katoaist EZ- |0

ANOOHKEYZH:

+ Mnopeite va puAGEETe To NhexTpIKG Katoapist EZ-I0° kai Ta mapekkopeva e
BEpHOKPATIEC LETAEY -20 °C kat 50 °C (-4 °F kai 122 °F), 0€ OXeTIK Lypacia xwpic
GUUMUKVWON USPATHGY (0N e 90%.

- Tokatoapidtkalr pmanapla Tou oy Sdpecta Lo 1000w,

. Sidpketa {wic Tou Tnepinou 500 eicaywyéc.
ﬂomco, QuTéc 0 apIBGC UNopE( va Slagépet agol n Sidpkeia (wiic e€apTaTal and T
mpayaTk Jerion (MUKV6TIITA 000U Kat XPOVOR E1GaywYIiC), TV amoBrikeuon karm
ouyvéTTa Soky

« Kaé 1y anobfeoon tou Maxérou Ayyeaxiic Npoaréhaonc (VAP) agarpéorte
0 TIPOCTATEVTIKG GKAVEGANG Y1 VGl GTOQUYETE TNV aKoUoIa evepyoroinon
o NAEKTPIKOU KaToaBIBIon EZ-I0".

oTov mivaka givat yiaxpfion pe

IKANAAAH Mnarapiac

npcio
Npocapmnanc

NAHPOOPIES 1A THN MIATAPIA:
+ Ta katoaBidia eival GPPQYIGEVEG Kat Sev TIpENEL v AVOIXToDV.
+ Otpnatapie Sev aviikadiotaviar
AEIKTES & SYNATEPMOI:
* Hduyvla LED vou mhapikod KaroaBiSion EZ40~ 8 aveipl vadepd mpdon dray

evepyomoleital n oxavBahn Kat SIaBETel Enapk 1o

+ HAUyvia LED ou nheKTpios katoaBiéio) EZ-10° 84 avaooBiver Kk 6ray

n okavdahn kain {wr T pnatapiag eivat hyétepn amd 10%.

AYopaoTE KaOUPIO KATOABIB! KAl GVTIKATAOTAOTE T0 NAEKTPIKG KaToaBIBI EZ-I0”.

+ Huyvia LED Tou nhextpixou katoapidiot EZ-0° Sev a avayer, i 6a avayer yia 00viopo

SidoTpa, Stav n patapia éxet EavinBei, XpNoipomoIoTe éva EpEpIKG katoaBidt i
168080 El0aywYRC HE TO Xépl

PONTIAA KAI KAGAPIZMOX:

oA i 6 Bpuaroc v tou EpoyS

.. 00)
HONUOIEVI OUOKEU(Y KATA Tov KaBAPITO ToU NAEKTPIKOG KATOaBIBI! E:

Mn Bubilete o€ Lypd To NAexTPIKG KaTOaBiBI EZ-I0° kat pn ypnotporoieite unepBolii mooétnta
UYPOU KATA ToV KABAPIOYG.

napayovta ApacTik ouoTaTKa
xaBapiopos

SKouniote TV EMmpavea Tou NEKTPIKOD katoaBiBiod EZ-10° Kal 1o kopBovt (v

UNGPKEI) XPIOIHOOIGVTAC Tavi ] HaVTNAGKI EQUYPAEVO U To BIGAUA KABAPIOROU Tou

aVayVwPICETa1 OToV TTApaKGTw TVaKa Yia v agaipévETe GAEC TIc 0paTéC aKabapoies.

MM éxouv agaipeBei GAec o1 0paTéG akaBapoiec, ypNoIHoMoINoTE MpOoBeTa mavid iy
VTAGKIG EQUYPALEVE e T0 EIAeYEVO BIGAUYA KABAPIOOU Kal AQAOTE T0 NAEKTPIKG

KatoaBib EZ-10° va napapieiver O€ Enag e 0 KaBapIoTIKS, CULQLVA KE T 000TA0N ToU

MAPACKEVACTH Tou SIaAGHATOC KABAPIOHOU.

AQIOTE T0 Va OTEYV@OE! OToV aépa.

Tonog Napadeiypata

GUVNBICHEVWY HapKGV

CaviWipes™ Blsach, Clorox

Yo nouiscvip0390-og1s RGeSt Corx
Dispatch®, San- Cioth Bleach

f;’x:“';mvw | MAKVNO-BIEBUNO BEVEONKS YAWPIOUNO | Clorox Healtheare®
appwviov g’é“ﬁ"a’zfizi"fz "';‘“I"*v"'B';“a”*v" VersaSure®, Clorox Healthcare®
(tetapt) xwpic 0‘2;%0 EVEUAIKO XAWPLOUXO apvio: Disinfecting, Sani-Cloth® AF3
a\koohn 4

n-aAKUNO-511£8UN0 BEVIUNKO YAWPIOUXO
FivEsy appGVIO: 0,125% - 0,25%, n-aAKUAO. Clorox Healthcare® Multi-

KOOA BieBUA0-aIBUNOBEVIUNIKS YAwpIolXO. Surface, Sani-Cloth® Plus,

TETapT. aupVIo: 0,125% - 0,25%, 1componavhn:  Super Sani-Cloth®

10,00%- 55,00%

Su00BouTuAo-gaoEu-aiBotuaiBure
“Tf;’p‘?"/ SupeBuho Bev{uNKS XAWPIOUXO GHGVIO: | CaviWipes™, CaviCide™

0,28%, 10onpomavokn; 17,20%



Arfi\won - HAektpopayvnTikéc Ekmopméc

H Movasa Kivnong EZ-10° npoopiletat yia xprian GTo neKTpopayvTTiks mepiBaMov 1iou
KaBopiCetat napaxétw. O meAdne i 0 pRETNG e Movadac Kiviong EZ-0° Ba npénet va
Biaogahioe! 611N HoVaBa XPNOIOTIOIE(Tal OE TéTolo TepIBAMOV.

KaBodriynon kai Afjlwon Tou Kataokevaotr - HAextpopayvntiki Atpwoia

H Movéba Kivnong EZ-10° mpoopiletat yia xprion aTo nAeKTpopayvnTiké mepiBaAov mou
kaBopiletar mapakatw. O mENGTNG f 0 xpoTnG g Movadac Kivnang EZ-I0° Ba mpéne
va 81a0paNiGE! 6Tt ) HoVa XPNOIHOTOLETal O TEToro MepBAANov.

H Movada Kivonc EZ-10° xpnotuonoe evépyeia
pasioouxvoTTLY (RF) HOVO yia T E0WTERIKI]
Exmopnéc RF kata CISPR 11 Opasa1 e Aermoupyia. SuvemGx, ot exmopiéc RF eivat
TIONG XGHTAEG Kal Sev EvBExeTal v pokakEaouv
MAPERBONEC O YETOVIKG IAEKTPOVIKG EEOTNOLO.

Exropnéc RF katd CISPR 11 Khdon B H Movaa Kivong EZ-10° eivat katahnhn
Viaxprion o€ Gheq ic eykataoTaoe

Aevioxie | ouumEpIALBAVOREVIY TWY OIKIGKWY
EyKaTaOTACELY Ka QUTGY TIow auvEoval

Sapdase viondaxmopnts ameuBeiac 010 5010 iktuo NAEKTOBETIENG

HE Tpepdopnopa Kata Devioyoe | XGHNNG 60N Mou TPOGOSOTEI Kripia Ta oMol

1EC 61000-3-3 XPNIOIHOTIOIO0VTal Vi OIKIaKOUG GKOTIOUG.

EKTOMEG GPUOVIKIV
GuRVOTTY Katd IEC 61000-3-2

Anhoeic - HhektpopayvnTiki Atpwoia

HMovéa Kivnong EZ-10° mpoopiletat yia xprion 0To nheKTpopayvTikd miepiaMov mou
KaBopiCeta ooty O e f o o e Moveidac Ko EZ40° Bampénes v
51a0paNioe! 6Ti N HOVASa XPNOIHOMOIETa O TETOIO MEPIBAAA:

o | Enineso ok katd | Enineso Hhextpopayvako MepiBahov-
Dokt atpuolac | g Suppopguane | Kaodiiynan
Ta 8aneda npéret va eivai an E6ho,
HhektpooTaTike) i o

exgopuon EsD) | 778KV Enaeh I8 RLEnOn | saneba kahomovia: and owBenko
IEC 61000-4-2 Pac RIS | 4o, n oxeTike uypasia mpémet va eivar
TouNGxIoTOV 30%.
heviogoer
Hhextpiataxéa | +/-2kVyiaypappés | (tpopoSosia | HmoibTta o pedpatoq Siktoou
JetaBdopata/ | mapoyic pEGpaTOG | i pmatapic) | mpénel va elvai U mou vIoTOIXE 0E
é. +/-1KVyiaypappéc | Aevioxoel £V TUTTIKO EPMOPIKG 1} VOOOKOHEIAKS
IEC6100044 | £10650u/zE0500 (6evumdpyouv | mepiBaNdov.
YPappéc 1/0)
Aev iox0et H moi6tnta Tou pedpatog SiKtuou npénet
Ynepraoeic . ,
2KV (uey) (tpogosooia | va eival auTT mov avTIOTONei 0€ éva TumKS
1EC 61000-4-5
JiE pnatapla) | EUMOpIKG f VOGOKOUEIQKS MEPIBAANOY.
BuBioei taonc, H noi6TnTa Tou pedjatog Sikthou mpénel
QUvTOHEC va glval QuTr TIou avTIoTOIXEl OE éva TUMIKG
i 0% UT, 0,5 kukAog. EUIOPIKD 1) VOOOKOEIKS TiEPIBANNOV.
Jaome kot ,
foonecrer T evioyws | Eévoypomcanarteiva oweyotein
. 70% UT, 25/30 kokhot | (tpogodooia Aermoupyia T Movadag Kivnong EZ-10*
wdonconic Kémer
o sou | 0% UT 250/300 JE unatapia) | KaTd T SIGPKEIA SIAKOMGY PEGHATOS,
Ypaupéc KoKAOL ouvoTdtaln TpogoBosia TG povédac
TpogoBoaiag KivnanG an6 1pogoBoTIk adaAeimtou
1EC 61000-4-11

Aermoupyiac  ané pmarapia.
Ta payvnika nedia ouyveTITaC 10X00<

Mayvnyaké nesio
mpénet va elvai ota enineda o

:,‘;f)":(‘?;;;wz] 30A/m 30A/m Xapakmpidouv pia Tumikr| TomoBesia oe
10xoc (S0/50 £vGTUTIKS EAMOPIKS ] VOGOKOHELGKS

mepiBaNov.

SHMEINIH: To Ur eival N Téon Tou iktuou AC Tiptv TV egappoyii Tou emméBou SoKpiic

Enineso
Enins6o Sowpic Hheirpopiayviks
Boxipi arpuiag | o R O Toppop- nepiBarov — xaBoBiynon
guang
©opnTc Kat kTG E€omhiopoG
enowviac pe padioouxveTITEG
(RF) Gev mpénietva xpnotponoiettar
o€ andotaon n onoia, a6
omoloBnore Thiua TG povidag
Kivnong oupmepapBavopevey
@hubiv, sivat potepn
an6 T owioTdREwn andotaor
Siaywpiopiol mou unodoyiletar Baot
G e€iowang mov toxge yia TV
GugvéTnTa Tou Mopmob. SuvIoTGpEvn
andotaon Blaywpiouoy
d {s,s] VP
v;
Avioyiec 3vims Bevioye
exmopéC RF 150 kHz éwc8OMHz | (rpogosooia | & %é]‘ﬁ
EC61000-4-6 wepnarapia) |
AxtivoBolobpevec | 10V/m 10V/m {E J
exnopmec RF 80 MHz éuc 2.7 GHz 6mou P iva  péyio ovopaoTy
EC 61000-4-3 10X0¢ £€6500 ToU TOTIO € watt
(W) GbppuVa e Tov kataokevaoTr
NeSianpootyyionc | 9 éwc 28V/m 96w 28V/M | toumiopo kai d eivan ouvioTE
and e€onhioys anéotaon SiaXwpIoHOD ot HéTpa (m).
aobppatne 5 adices Evtdoec nebiov ané otabepods
emxounlac pao- | ougvémree Tonouc RF o autéc kaBopi-
ouvority

Zoviai ano pia nAeKTpOHaYVTIKI}
EmOewpnon Tou y@pov, a npénel
va eivat pikpoTEpEC Ao To eninedo
GUGPGONG OF KABE OURVOTIKG
eopoch
MapepiBoréc mopei va napovoia-
e eEomhio6 o
9tpeito akohowBo oupporo: )

THMEIQZH 1 Tra 80 MHz ka 800 MHZ, 1001 T0 UpnAGTEpO £6pOG GUVoTTTaY.
SHMEIQEH 2 AUTéC 01 08NYiEG WTopE va Ny 10X 60UV O€ GAEC TIG MEpITTGELC. H B1Soon Ty

avrikeipeva kat avBpnouc.

exmopmGy AM kat FM kai o v Bev pmopou
amy synon o mepipa 6 W@y RE, Sﬂnpénn
vaeéetaotei i
oo é 6 Movada Kivnon EZ-10° umpamvmo
mapanave toxvov e 6 RF,n Movada Kivnong EZ10° Ba npénet
puotohoyiki i va

fi e Béang T Movddag Kivnonc
E210 vt am6 10 Goxverid 6506 v 150 ki e 80 M, o veaic eblow mpénra gt
HikpSTEpEC and 3 V/m.




SUVICTHEVEC AMOGTAGEIC SIaXWPICHOD HETAEY GOPNTOD Kal KIVATOD
£€onhiopob emKowwVIKY RF Kai e Movédac Kivnong EZ-10

H Movaba Kvnonc EZ10° npoopiceal ya xpran ae nhectoouayunike repiBedioy oto onolo

o1 aknivoBoospevee Blatapaxc RF elvat um éheyxo. O A f 0 xprioTnG T Movéiag
Kivnong EZ-10° umopet va BonBria! Ty mpohyn Twv nAEKTpoKayvn TGV apeHBOAGY.
BlaTnpwVIac o ENGIOTN aMGOTaON HETGEY (OPTOU Kl KIVITTOD EEOMIOHOD EMKONWVIGY
RF (mojniv) kai e Movadac Kivnang EZ-10", 6w GuvIoTaTal MapaKdTu, G0ueuva e
HEYIOTN 10X0 EE650U ToU EEOTNIGHOD EMKOVWVIGV.

o f 8 MWV |E T GUXVOTIT TOU TIOOD O€ PETpa
péyiom tox06
ziééoumu 150 kHz éwe 80 MHz 80 MHz éwc800 MHz 800 MHz éwg 2,5 GHz
Topnon = 35 d=[35 d=[7] P
w ElV
001 012 012 023
01 038 038 073
1 12 1.2 23
10 38 38 73
100 12 2 23
Tia Moo e péyiom 6 €60 G g
HéTpa (m) popel fowon oy

avuotoel oty uuvamm ou noymod, émou P eivain avouamlm viom o 66500 100
He

zHMmzH 1270 80 MHz Kat 800 MHz, (0x0et n améotaon émxupmuou YiaT0 uPnAGTERD £0pOC
ougvo
SIS 2 Auric o 08nyiec umopel va v x00UY 0€ She TiG nepmwoslc H 61d00n Twv

avrieijeva ka avBparoue
- O
auupummm (EMC) kat mpénet va eykataotaBel kat va vzsn Gt hertoupyia GUNGLa e T
mnpogopiec nsz EMC ou mapéxoval e autd 1o eyyeipiéi
+ DopnTéc eEomhiopo emKowviag 6 e uwe va frai o¢ andotaon
Soem 1 o

e anésoone autod oY

NAHPO®OPIEZ A THN EFTYHZH

TYHEH KAI THE TELEFLEX

H Teleflex eyyuétar pévo otov aueviiko Tehiko xerot Twv Mpoioviwy (‘Tehixds Xpriomne’) ot kata T
émpxsm g 10xvouaac nep\eéeu Eyyonong: (a) a Mpoidva ukikow £EoTAI0K0G Ba SUHIOPEWVOVTAL e TIG

ioviwy e Tpoc Ghec Tic ukikec andueic i) via éva
éroc petd unomm ou Tehws Xpforn 1 (1) via Tov apioys ooy céouwy Mpaivioy Uhikow
and  Teleflex ot Tpoi6VTLY TG, ST0t0 a6 Ta

S0 end6e npoo, vat (5) 1 aveGawa MTpolevia 06 cugOpRVOVIa e i YPATIES TooBIYPAGES
mpoi6vtwy e Teleflex yia Téroia Mpoiévia we mpoc GAEG Tic UNKEC GTOWEIC HEXPLTTY NHEpOMNVIa AAENG 1oy
avaypagetal o Tétoia avahiata Mpoiovra (Gukhoyika, n “Mepiodos Eyyonarc’), extéc ki av ta Mpoiovta
éxouv umoBANBE o€ UK} KaKr| HETaKEipIOn, E0gaNEVN Xprion, N GuotoAOYIKT) Xprion, Xprion Hn ouver
TIPOG TG BNUOTIEVREVES oBnyiEG xprianG g Teleflex, S6ho, naparoinan, aouviiBiotn Uk katanévnon,
apéheia i aryfpata (Pe Eyyonan’). H Teleflex Sev eyyudrar 61t n Aettoupyia evoc Mpoiévog uNikos
&€omhopoi Ba eivar aBIGhemT ) ywpic opaAuata. H Teleflex, katd m Siakpriki e euxépea, 6a emokeuda,
avrKaTaoTGE! fj MOT@oEL TV T ayopac oTov Teho Xpro yia éva Mpoiév To omoio n Teleflex éxel
KaBOpIGE! WC N CUHOPPOUHEVO (*MopBuikd Métpa’), e Tv mpoimdBean 6Tt o TENKGE Xpratnc 6a
EMOTPEYEI T0 N GULHOPPOUKEVO MMpoi6v oy Teleflex kata T GidpKeia G 1oxUouaac NepioSou Eyyinang,
e €€oSa Tou TeAIow XprioT, Kat agos TpdTa amooTeike: éykaipn ypamT edoroinan oty Teleflex @ote n
Teleflex va propéoe va ekbwoer évav apiByo Eoucioddtone Emotpogric YAikou (Return Material
Authorization - *RMA). Mlpoidva ta orioia amoatéhoviai oty Teleflex yia avrikataotaon Aoyw eyyonong
Xpic kmolov éykupo apiBy6 RMA va epaviletal 0To EEWTEpIKG TC UOKEUAOiaq anooToN, EvdéxeTal,
Katd ) SlakprTi} euyépeia e Teleflex, va emotpagot otov Teho Xpriat e é€oda tou Tehkoo Xpriom,
‘Oha Ta N GupHOp@OUHEVa Mpoidvra Mou EMmaTpégovTal anotehody Bioktaia g Teleflex. 570 BaBlé mou
enpénetan and To voyo, N Teleflex EVBEXETal Va EMOKEUGGEN ) Va GVTIKATAOTAGE! ) OUMHOPGOUKEVa
Npoiéva ukikow e€omhiapiou (o) e véa i mponyoupévwG Xpnaomomuéva Mpoievra 1 e€aptinata Moy
10oBuvayiots t véa uc ipoc Ty anéboan Kat tny aomaria (8 e Mpaiia tobivaya ke o apyKO
Mpoidy o omoio éxet KatapynBet. Ta (€& yiato
unhoimo g Mepi6Bou Eyyonang o Mpoidviog mou. aviikadiotolv. TA AIOPOATIKA METPA MOY
NEPITPAGONTAI £TO M1APON ©A ATTOTEAOYN TO MONAAIKO KAI ANIOKAEISTIKO AIOPOQTIKO METPO MIPOX.
TONTEAIKO XPHETH A THN AAYNAMIA ENOS. IPOIONTOS. NA SYMMOPQQOEI ME TH PHTH EITYHSH, 5TO
METISTO BAOMO MOY ENITPENETAI ANIO THN ISXYOYSA NOMOGESIA, H PHTH EFTYHEH EINAI H MONAAIKH
KA ANIOKAEISTIKH EFTYHSH KAI ANTIKAGIXTA OAES TIS. AMES. EITYHEEIS, EITE PHTES, SIQMHPES H
eEzMoenHMENEz IYMMEPINAMBANOMENON XQPIZ TIEPIOPIZMO TON  TIQMHPON EITYHEEQN

« Hxpiion é v ano auta i ans
0pei fi & ropméc o

e
Katoapidio) EZ-10".

+ To nextpiKs katoaBidt EZ-10° Ba mpénet va emtpeirat yia va enahBeutel n guatohoyixi Aertoupyia
ot Biapdppwon oty oroia Ba xpnotpoonBei

+ To MeKTpIKS KatoaBid EZ-0° éxet " Aettoupyia pe k0K
Aeoupyiac 1 v KiKAOUG
AprioTe TV va kputoe via 1 @pa.

+ MepiBahovTIKé OUVBRKeS XPHONG: -20 °C éw +40 °C, OXETIKN uypacia 0 éwg 90%

Ta§wépnon E€omhiopo

Tomog npoctaciac évavit 1, eowtepikg Gpevoc eEomhiopioc

Babyoc npootaciac vavri Mextpomnglac Egappol6pevo pépoc tomou BF

BabyoC pooTaciac vav E19680u vepou Kat
- 1p33

owpaTidiakc SAnc

E€onhiopoc akatéMnhog yia xprion napouoia

£0gAexTOU AVaIOBNTIKOD pilypaTos e aépa

i ofuybvo f o€eiio Tou alitou

Babyoc aogakeiac A epapioyr mapovsia
£0QAEKTOV QVaIOBNTIKOU peiyHaTOC

. KATAAAHAOTHTAS 1A EYTKEKPIMENO ZKOMO, IKANOTOIHTIKHE.
FOIOTHTAT 1 KATANAAOTLTAT. EAN H AIOTOIEH EYGYNAE OMOIASAHTOTE HIOTHPHE EFPYHEHE
IN IEXYOYZA NOMOGESIA, TETOIA PHTH EITY}

HMEPES. ATIO THN HMEPA THE APXIKHE. ATOPA. EKTOS. ATIO THN PHTH EFTYHEH, TA MIPOIONTA NIAPEXONTAI
“05 EXOYN' KAl IXEAIAZONTAI A XPHEH MONO AMO KATAPTISMENO IATPIKO MPOSQMIKO M1OY
XPHEIMOOIE| EYAOTH IATPIKH KPIZH SE IATPIKQE. ANIAITOYMENES. KATASTASEIS. H TELEFLEX AMIOMOIEITAI
OAQN TON EYOYNON M1OY MPOKYITTOYN ATO TYXON XPHIH TON MPOIONTON H OMOIA AEN EINAI
SYNEMHE PO TIZ AHMOEIEYMENES OAHTIEE XPHEHE. THE TELEFLEX, ZE KAMIA NEPINTOIH H TELEFLEX
OEN ©A OEQPHOEI YNIEYOYNH MPOS TON TEAKO XPHIH H OMOIONAHMOTE TPITO (‘AITON')
ME OTMOIONAHMOTE TPOMO, 1A OMOIAAHTIOTE EIAIKH, MH ANTIZTAOMISTIKH, AMIOGETIKH, EMMEZH,
SYMITOMATIKH, OEZMOGETHMENH ‘H MAPAAEITMATIKH ATIOZHMIOZH OMOIOYAHTIOTE EIAOYZ, EITE
AYTH [HTAZEI ATIO ENOXIKO AIKAIO EITE ATIO AIKAIO MEPI AAKOMPAZION (EYMTEPIAAMBANOMENHE THE.
AMEAEIAS KAI THE ANTIKEIMENIKHE EYOYNHE. AOTQ MPOIONTON), AKOMH KI AN H TELEFLEX EXEI EK TON
MPOTEPQN TNOSH THE TYXON TETOION H SYNOAIKH AGPOISTIKH
EYOYNH THE TELEFLEX ZE IXETH ME THN ATOPA H XPHEH TN MPOIONTON AEN ©A YMEPBAINEI
TO AGPOIEMA TON MOZQN MOY KATABAHOHKAN AMO TON AITOYNTA ITHN TELEFLEX KATA TH AIAPKEIA
TON AQAEKA (12) MHNON NOY MPOHTOYNTAI AMESA THE HMEPOMHNIA KATA THN OMOIA ENHAGE
TO ZYMBAN MOY EMIEQEPE THN AZIOZH ENANTI THE TELEFLEX.




ARROW EZ-10

INTRAOSSEOUS VASCULAR ACCESS

ArrowEZIO.com

:nN'n [19%70
EZ-10° 0@
aYIn [pnn 1-800-680-4911

Uin'v nixdin

MMeleflex:

S 1-866-479-8500 :NINIP? NIN'Y
iy i

Teleflex Medical
IDA Business & Technology Park,
Dublin R, Athlone,
TN Co. Westmeath
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ARROW EZ-IO

INTRAOSSEOUS VASCULAR ACCESS

®® EZ-I0°
MOTOROS BEHAJTO

Hasznalati utasitas

\\

Teleflex

LT ELED

ArrowEZIO.com

SURGOSSEGI TELEFONSZAM:
1.800.680.4911

MMeleflex

Ugyfélszolgalat: +1 866 479 8500
Sy
lex Medical
10A ﬂu;me&&&Te(hnoloqy Park,
in Rd, Athione,
CoWestmeath,orszig

Akészilék dlettartamanak

Végén a megfelelo. Ezen eszkéz csak
drtalmatlanitds az intézmény A s orvosdalvagy
vagy a szerviz felelossége 1 oy endeluényer

(2012/19/EK rényelv). Intertek

Sorozatszém

Vel 606011 5. UL szainynak
Tanisitottan megfelel a C22.
Nor G011 5. Cohrabrirgnak

Elektromos dramiités Arendszer megfelel Eﬁ] Tanulminyozzaa
BF tipusi alkalmazott eszkbzokre vonatkoz haszndlatiutasitastt
alkatresz irényelvnek (93/42/EGK)

2797
\\ I /- V(F 1 01 kPA 90%
20”( _‘
53 kPA 0%
Pratarslonra

(122
Szérazon
(4 65 122°F)
Vondtonss

Ligkori myomésra

Nw«enym casnc
zirva artand
st Kozt tirolando, Yorhonss
ATeleflex, a Teleflex logé, az Arrow, az Arrow log6, az EZ-10, az EZ-Connect és az
EZ-Stabilizer a Teleflex vagy té inak a védjegyei
vagy bej édjegyei az Egyesiilt A és/vagy més

Minden egyéb védjegy a sajat tulajdonosanak a védjegye.
©2019 Teleflex Incorporated. Minden jog fenntartva.



TERMEKINFORMACIOK

TEST
LEIRAS: » Tokmany S @ Elem toitottség
* Az EZ-10° motoros behajté egy zart, R ot Jel
kézben tarthatt, litium elemmel miiksd6
orvosi eszkoz.

ZARTLITI

TERMEKINFORMACIOK:
 Behajto, referenciaszamok: 9040 (katonai); 9058 (civil).
* Részegységek: EZ-10° intraossealis vascularis
hozzaférést biztositd tik - 15 mm; 25 mm; 45 mm.

BIZTONSAGI INFORMACIOK: pont

« Javallatok, ések és 6 valamint egyéb
birtonssc informaciok a2 EZ10° mtraossealis vascularis hozzaférést biztosh rendszer
hasanlat Gtmutatgiban tlihatol

« Hasznalat elétt EZ10* ascularis hozzéférést biztosito
rendszer hasznalati Gt Kers csetén, vagy ha o2 6s lap hidnyzik,
vegye el kapcsoltot Telflex kepuiselovel.

* Tovabbi iokat a ArrowEZIO.com weboldalon talal.

© Abban a valbszinilen esetben, ha o2 E710° motoros behajts meghibisocina, tvolfsa
el a behaijtdt, kézzel fogja meg a tikészletet, és tolja eldre a tikészletet a vel6
ikiaben elisavaria a dkéssletet Ahogy minden vészhelyzet orvos eszkbz esetében,
nyomatékosan ajanlott péteszkdzt magana tartania.

Pant rogaitési
tia

FONTOS INFORMACIOK A FELHASZNALOK SZAMARA:

Az EZ-0® intraossealis vascularis hozzaférést biztosito rendszer megfeleld mikodésének
biztositasa érdekében az alébbiak ajanlottak. Ezen ajanlasok be nem tartdsa érvényteleniti
ajotllast.

* Az eszkozt csak ezen kéziknyvben leirtaknak, iletve a termékdokumentacionak
megfeleléen hasznlja.

« Akészillék atallitasa, médositasa, technikai karbantartasa vagy szervizelése nem
megengedett.

« Ne csatlakoztassa az eszkozt olyan eszkbzokhoz, melyeket a Teleflex nem ajanl.

* Pz esakuzl airlag a2 £210° traossels vasculris hozzifrést biztoso készlet
haszn

« Hoszndlat létt ellenérize, hogy nincsenek az eszkszén repedések és éls szélek.

« Keriilje folyadék rafroccsenését az eszkz barmely részére.

« Tilos olyan tisztitoszert hasznalni, amelyben kvaterner amménium-vegyiilet etanollal
van kombinalva (pl. CaviWipes1™ és Sani-Cloth? Prime egyszer hasznalatos csiraslo
torlokendok).

« Tilos tul nagy erét alkalmazni a behelyezés sorén. Bizza a munkat az EZ-10° motoros

behaijtoral
« Csaka (ablaza(ban felsorolt vegyszerek lettek validalva az EZ-I0 motoros behajtoval valo
hasznala
TAROLAS:
* AZEZI0® momros s behajtSt éstartozekalt -20°C 6 50°C (-4°F 6s 122°F) kozdtti homevsek\e(u,
90%-0t meg nem h: kell tar

« A behaltt & clame eltarthatosig, clttartama 10 év

« Abehajté izemihasznos élettartama kb. 500 behelyezés. Ez a szam azonban valtozo
lehet, mert a varhato élettartam fiigg a tényleges hasznalattol (a csontsiirdiségtl és a
behelyezési id6tdl), a tarolastdl és a tesztelés gyakorisagatol.

« Avascularis hozzaférést biztosito csomag (VAP tarolasahoz tavolitsa el Inditogomb-
Védot az EZ-10° motoros behajtd véletlen bekapcsolasanak elkeriilése érdekében.

ELEMINFORMACIOK:
 Afiro zart, azt nem szabad megbontani.
* Azelemek nem cserélhetdek.

JELZESEK ES FIGYELMEZTETESEK:

‘* Az EZ-10° motoros behaitd LED-je folyamatosan zélden vilégit, amikor az inditégombot
mikodésbe hozzak, és elegendd elemtoltés all rendelkezésre.

 AzEZ-I0® motoros behajt LED-je pirosan villog, amikor az inditégombot mikédésbe
hozzik, és 10%-nl alacsonyabb elemtsltés all rendelkezése, Vasaroljon masik EZ-10°
motoros behajtdt, és cserélje ki az eszkizt

 AzEZ-I0° motoros behajtd LED-je nem gyullad ki, vagy csak roviden gyullad ki, amikor az
elem lemeriilt. Hasznaljon potbehajtot, vagy alkaimazza a manualis behelyezési modszert.

KARBANTARTAS ES TISZTITAS:
Az EZ-0° motoros beha](o tisztitasa sorén kévesse a szennyezett eszkizok kezelésére vonatkozo
korhazi/intézmény ol

Ne meritse folyadékba az EZ-10° motoros behajtdt, és ne hasznaljon til nagy mennyiségi
folyadékot a tisztitashoz.

Az Bsszes lithato 8dés eltavolitasa érdekében az aldbbi t4 ol
it6 uhéaval vagy mml,eamz EZ \O" mmoros
behajt feliletét és pantjat (ha van).

2. Alithat6 szennyezsdések eltévolitasa utdn a kivalasztott tisztitooldattal megnedvesitett
tovabbiruhakkal vagy teriokenddiie biztosit, hogy az E210° motoros behajto tovibbra
tisztitGoldat ajanlasai szerint.
3. Hagyja \evegon megszéradni.

Hatéanyagok Gyakori markak

CaviWipes™ Bleach, Clorox
Hipokior ) ! Heslthcare* Bleach, Clorox
(et | Nawiumipokorit039-031% Healthcare® Fuzion*,

Dispatch®, Sani-Cloth Bleach

Alkoholmentes
kvaterner n-alkil-dimetil-benzil-amménium-klorid: | Clorox Healthcare®
6 9%, n-alkil-dimetil-etil-benzil Versasure®, Clorox Healthcare®

vegyiletek amménium-klorid: 0,25% Disinfecting, Sani-Cloth® AF3
(Quat)
Alkohol/ n-alkil-dimetil-benzil-ammonium-klorid:

kvaterner 0,125-0,25%, n-alkil-dim L
ammonium-  ammonium-klorid:0,125-0,25%, e iy
vegyilletek Izopropanol: 10,00-55,00% P
aikohol Diizobutil-fenoxi-etoxi-etil-dimetil-benzil

A 6nium-Klorid: 0,28%, Izopropanol: | CaviWipes™, CaviCide™
ammonium-

17,20%

Vegyiiletek



Nyilatkozat - Elektroméagneses zavarkibocsatasok Irdnymutatés és gyartdi nyilatkozat - Elektromagneses zavartiirés

Az EZ-10” motoros behajté az alabbiakban meghatérozott elektromagneses komyezetben Az EZ-I0° motoros behajté az aldbbiakban meghatdrozott elektromagneses kérnyezetben
vald hasznalatra késziilt. A vevnek vagy felhasznalonak kell biztositani, hogy az eszkozt ilyen valé hasznalatra készillt. A vevének vagy felhaszndlénak kell biztositani, hogy az eszkézt
kérilmények kozott hasznaljak. ilyen korilmények kozott hasznéljak.
\mmunitas teszt | 'EC smlim Megfeleldségi :!_ekmmgne_ses )

Az EZ10° motoros behaité radisfrekvencias vizsgalatiszint | szint Grnyezet — ltmutaté

energitzirolag it beko mikosiséner Hordozhaté é mobil
RF kibocsatasok CISPR 11 | 1. csoport aszmla zértare ‘|°, rel VF"“" ‘h i ‘“:?’a \ radisfrekvencias

igen alacsony, és valészinditlen, hogy az bérmilyen e e kesziilskeket

interferenciat okozna a kozelében
16v6 elektromos berendezésekkel

nem szabad az eszkéz
barmebykrészehes beleértve

RF kibocsatasok CISPR 11 B osztaly akabeleket is) az K
AZEZ10* motoros behajté minden frekvencidjéra b

Harmonikus emisszick . | e e o cgyenlattl zamitott, jvasolt

EC 6100032 izolécios tavolsagnal kozelebb

lakocpilleti s a lakéépiileteket ellato koziizemi ¢ ! 10!
hasznalni. A javasolt izolacis

Fesziiltségingadozasok / kis-fesziiltségi villamos halozathoz kbzvetlenil
égrezgé é 6 | catlakozo
EC61000-3-3 d= [‘375} VP
Nyilatkozat - Elektromagneses zavartiirés d %ﬁ

Az EZ-10° motoros behajté az alabbiakban meghatérozott elektromagneses krmyezetben Vezetett RF 3Vims Nem R _ 7‘ 5
valé hasznalatra késziilt. A vevinek vagy felhasznalonak kell biztositani, hogy az eszkozt ilyen IEC61000-4-6 150kHz-80MHz | értlemezhetd d H\/»
Kérilmények kézott hasznaljak. (elemmel 5

p Elek k miikadik) ahol P az adé legnagyobb
Immunits teszt o Megfelelaségi szint | £loktromagneses kornyezet — i névleges kimeneti

vizsgalati szint utmutaté Sugarzott RF 10V/m 10V/m teljesitménye watt (W)

A padiéburkolatnak fanak, betonnak IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz egységekben a késlulék

Elektrosztatikus vagy keramialapnak kell lennie. Ha a gyartéja szerint, és d az
Kisilés (ESD) w 8K wontakt o Blvkentakt | padicburkolat mianya, akkor a reativ Vezetéknélkili | 9-28V/m 9-28V/m ajanlott izolacios tavolsag
IEC 61000-4-2 o 9| pératartalomnak legalbb 30%-nak radiofrekvencias méterben (m).

Kell lennie. hirczlo berende- | 15 specfkus A helyhez Kottt radis-
2R Tk ozl rekvencia frekvencids adok helyszini
aramellato vezetek | o értelmezhet artomanya elektromagneses felmérés

Elektromos gyors | 2ot (elemmel mikod) | A hslézati tipfesziitség minésége Sorén megnatirozott térerds-
tranziens, Iokés -1 KV be- és Nem értelmezhetd | a kereskedelmi vagy kérhézi ségének a minden frekvencia
IEC 61000-4-4. Kimentet, vesetékek :{nm(xenek be- ‘ei . Kornyezetnek megfelels legyen. Tartomanyban kisebbnek
esetében imentet vezetekek) Kkelllennie a megfelel6ségi
szintnélb
Tilfesziiltség T Nem értelmezhets :;‘jr':s‘:; delzej:“"’:;:;;"’ege interferencia alakulhat ki a
IEC 61000-4-5 (elemmel miksds) | | X ' gé‘ o kovetkezs jelzessel elatott (.
Ornyezetnek megfeleld legyen. készilékek kozelében: 3
Ahélézati tapfesziltség mindsége MEGJEGYZES 1:80 MHz é5 800 MHz esetén a magasabb tartomanyhoz tartozo érték érvényes.

Fesziltségesés, | (o v o e a kereskedelmi vagy krhdzi MEGJEGYZES 2: Ezek az iranyelvek nem minden esetben hasznalhatéak, az elektromagneses
rovid kimaradas és | 000 (1 0% H Kormyezetnek megfelel legyen. térgyak hatdsa.
fesziiltségualtozas -1 ciklus Nem értelmezhets | Ha az EZ-10° motoros behajto.

a tapfesziiitség- ;S/ﬂ%u‘fgzgg;'““‘ (elemmel mikd) | folyamatos miikodése elvarta adékbél (pl. foldi mobil
lltovezetekben | 70T tapfesziitség Kiesése alatt ajdnlott a ook amator Aok, Ao, 1 4TV 230 oo hrarsioet iméetben ner et pomtoean
EC 61000-4-11 Késziléket szinetmentes t3pegységgel elére meghatérozni. A rogzitett RF-adck okozta elektromagneses kornyezet megallapitasara
elstn. érdemes a helyszinen az elektromagneses felmérést végezni. Ha a mért er6sség azon a helyen,
[rrTS——— A hlozati rekvencids mdgneses tér ahol az EZ-I0° motoros behajtst hasznaljak, meghaladja a vonatkozo radiofrekvencids
So/dot mezs erdssége a kereskedelmi vagy megfelelési szintet, akkor az EZ-10° motoros behajtét meg kell figyelni, és meg kell gy6zodni
mignesesmezs | 20 MM 30A/m kérhazi kbmyezetre jellemzs szintnek normalis miikodésérs| Rendellenes mikadés esetén tovabbi intézkedésekre lehet sziikség,
Co1%0046 felejon meg. példaul az EZ10° motoros behajts elforgatasara vagy thelyezésére. b A 150 kiz - 80 MHz

frekvenciatartomanyban a térerésségnek 3 V/m-né! kisebbnek kell lennie.
MEGJEGYZES: Ur a valtoaramu dramforras feszilltsége a teszt elétt.




Ajanlott izolaciés tavolsag az mozgathaté és mobil RF-forrasok és EZ-10°
motoros behaijté kézbtt

AzEZ-10° motoros behajtét olyan elektromégneses kérmyezetben val6 haszndlatra tervezték,

ahol a zavaré radifrekvencias sugarzas kontrollalt. Az EZ-10° motoros behajté vasarldja
segithet az elektromagneses interferenciak megel6zésében, ha betartja ezen eszkozo)
&sa hordozhaté és mobil kommunikéciés késziilékek kozott utobbiak maximalis
teljesftményének megfeleld minimalis tévolsagot.

Iz0lacios tavolség az ado frekvencidjétsl fiiggéen m

Azad6 néveleges
‘maximalis kimeneti
teljesitménye '11570 kH;r E%MHZ 507”“;15' 30/2 MHz 300 MHz - 2,5 GHz

v Y ) HV TV

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1.2 12 23

10 38 38 73

100 12 12 23

GARANCIA INFORMACIOK

TELEFLEX KORLATOZOTT, KIFEJEZETT GARANCIA ES JOGNYILATKOZATOK

Teleflex kizdag  Terndkek eredet wigfehssanild Lidgfehasendid?) fld szmvatols, hogy
k anyag minségi jellemzsiket felel
bl | (Ermekspe fkacionak, a aibbink Kozl  rvidebb
részére t6rténG szaliést kovets egy évig vagy (i) a Teleflex
szamii alkalmazas leteltéig,

a Teleflex ezen termekekre vunatkoz'
idészak tartamiig () a Végfelhasznl
irasbeli él acioit ezen termék

{emékekre vonatkors. ésbell termékspecifikicoinak az ezen cayszer haszndltos termekekre
vonatkoz lejarati idéig (egyiittesen: a Jotdlldsi idé"), kivéve, ha a termékekkel kapcsolatos fizikai
behatds, visszadlés, rendellenes hasznalat fordul el6, tovabba a Teleflex kiadott elgirasaival
és hasznalati utasitasaival ellentétes hasznalat, csalds, manipulécié, szokatlan fizikai behatds, mulasztds
vagy baleset esetén ( Kifejezett jotdllds". Teleflex nem szavatolj a kéiszerszémok zavartalan vagy
mentes mikodését. Teleflex a nem megfelel termékeket sajat belitasa szerint

ol end
tivalsig d méterben (m) azads fvekven(\a‘ara vonatkoz6 képlt segitségével becsilhets meg,
ahol Pazado maxin

bb a artozo érték érvényes.

késziilék csak ezen ke

* Hordozhaté radidfrekvenciss hirkozI6 berendezést nem szabad az EZ-10° motoros behaitd barmelyik
részéhez (beleértve a gyarto altal eloirt kabeleket is) 30 (mrné\ (12 hivelyknél) kozelebb hasznaln.
A ' ' e

. Agyanoal(a\ megadottol eltér kiegészitsk, érzekelok és kibelek hasznilata az EZ.10° motoros
behaj vagya kkenését okozhatjak.

. ngyeue meg az EZ-10° motoros behajtét, hogy megfelelden miksdik-e a tervezett dsszedllitasban.
« AZEZ-10° motoros beh: st kovets, 10 m ésbo és 1 per
kikapcsolasbol allo munkaciklusra lett tervezve és tesztelve. A keésziilék lehalésére 1 orét hagyjon.

* Kornyezeti feltételek a hasznalathoz: -20 °C és +40 °C kozotti homérséklet; 0-90% relativ paratartalom

Elektromos dramiités elleni védelem tipusa Nem értelmezhets, belss aramforras

Elektromos dramiltés ellen védelem foka BF-tipusii részegység

Viz és részecskék bejutasa elleni védelem foka 1P33

Az eszksz nem hasznalhatd gylékony altatégaz
&s oxigén vagy nitrogén-oxidul keverékének
jelenléteben.

Amiksdtetés biztonsagi szintje gyulékony
altatogaz keverékek jelenlétében

megjavita, kicseréli, vagy a Végfelhasznalknak visszatérit vételarukat (,Jogorvoslat?), feltéve, hogy
a Veégfelhasznals sajét Koltségén, a vonatkozo jotalasi ids alatt visszaklidi Teleflexnek a nem
megfelel terméket, it Teleflext, hogy a
engedélyszamot adhasson ki. Azon termékek, amelyeket tgy kiildenek vissza Teleflexnek garancidlis
csereve, hogy a csomagolds kil részén nem tintetk fel az érvényes vwsszaku\désw engedélyszimot,
Koltségén a Telefl altal
mértékben a nem megfelel gy kicseré Gjvagy
korabban hasznalt termékre vagy olyan alkatré melyek a teljesit s megbi
tekintve az Gjjal egyenértékiiek, vagy (b) olyan emeielre, amelyek az eredeti, de mar megszint

idejének hatralévo részére érvényes szavatossag vonatkozik. AZ EZEN JOGNYILATKOZATBAN LEIRT
JOGORVOSLATOK A VEGFELHASZNALO EGYETLEN ES KIZAROLAGOS JOGORVOSLATI LEHETOSEGET
JELENTIK ARRA AZ ESETRE, HA EGY TERMEK NEM FELEL MEG A KIFEJEZETT JOTALLAS FELTETELEINEK.
AKIFEJEZETT JOTALLAS A JOGSZABALYOK ALTAL MEGENGEDETT LEHETO LEGNAGYOBB MERTEKBEN
AZ EGYETLEN ES KIZAROLAGOS JOTALLAST JELENTI, AMELY HELYETTESITI AZ OSSZES TOBBI,
KIFEJEZETT, HALLGATOLAGOS VAGY TORVENYES JOTALLAST, IDEERTVE, DE NEM KIZAROLAGOSAN
A HALLGATOLAGOS, FORGALOMBA HOZATALRA, JOGTISZTASAGRA, VALAMILYEN SPECIALIS CELRA
VALO MEGFELELESRE, KIELEGITO MINGSEGRE VAGY ALKALMASSAGARA VONATKOZO JOTALLAST.
HA A VONATKOZO JOGSZABALYOK NEM TESZIK LEHETOVE A HALLGATOLAGOS JOTALLAS
KORLATOZASAT, EZEN KIFEJEZETT JOTALLAS AZ EREDETI VASARLAS NAPJATOL SZAMITOTT
KILENCVEN (90) NAPRA KORLATOZODIK. A KIFEJEZETT JOTALLASON TULMENOLEG A TERMEKEKET
A JELEN FORMAJUKBAN BOCSATJUK RENDELKEZESRE, £S KIZAROLAG MEGFELELOEN KEPESITETT
EGESZSEGUGY! SZEMELYZET HASZNALHATJA ORVOSILAG SZUKSEGESNEK [TELT ESETEKBEN,
MEGFELELO  EGESZSEGUGYI KORULTEKINTESSEL. A  TELEFLEX KIZARIA AZ OLYAN
TERMEKHASZNALATBOL EREDO FELELOSSEGET, AMELY NEM FELEL MEG TELEFLEX KIADOTT
ELOIRASAINAK ES HASZNALATI UTASITASAINAK. TELEFLEX SEMMILYEN ESETBEN SEM TARTOZIK
FELELOSSEGGEL AVEFELHASZNALO, BARMELY VEVO VAGY BARMELY MAS HARMADIK FEL (,IGENYLO")
FELE SEMMILYEN KULONLEGES, NEM KOMPENZACIOS, KOVETKEZMENYES, KOZVETETT, ESETI,
TORVENYES, BUNTETO JELLEGU KARERT, AMELYRE SZERZODESI JOG VAGY SZERZODESEN KIVULI
KAROKOZAS JOGA (TOBBEK KOZOTT MULASZTA IGORU TERMEKFELELOSSEG VONATKOZIK),
ANNAK ELLENERE, HA TELEFLEX EZEN KAROK LEHETOSEGEVEL ELORE SZAMOL. ATELEFLEX TELJES ES
OSSZESITETT FELELOSSEGE NEM HALADJA MEG AZ IGENYLO ALTAL A TELEFLEX-REL SZEMBENI
KOVETELEST ELGIDEZO ESEMENY BEKOVETKEZESET KOZVETLENUL MEGELOZO TIZENKET (12) HONAP
SORAN AZ IGENYLO ALTAL TELEFLEXNEK FIZETETT OSSZEGEKET.




ARROW EZ-IO

INTRAOSSEOUS VASCULAR ACCESS

®® EZ-10°
AFLBOR

Notkunarleidbeiningar

\\

Teleflex

Icelandic

ArrowEZI0O.com

NEYDARNUMER:
1.800.680.4911

MMeleflex

Pjonusta vid vidskiptavini: 1.866.479.8500

wd Framiit i
Telflex Medical
104 Business & Technology Park
Dublin Rd, Athlone,
0. Westmeath, Irand

Pegar aftborinn hefur runnia

it skidf bonustu or rtc \
Salaag pontun  pessum
forgun  sbyrd sofnunar A s S s
eda ionustadia (tlskpun Ll ALY Vi tmkna.
2012/19/ESB). Intertek
“aotes

Samrgmist UL stadi 6 aomimer
Votad ot SA s 222 . 6011 e

BF varmarstig gegn Binadurinn er i samrami

s, gy vid Evioputilskipun fese
93/42/€8E um \ei@heiningarar
Lzkningatak. V

2797

Sl L s 101 kA 90%
//?T ? . ‘ _‘
3 20

[ ] °F) 53kPA

Geymiavarid Hadt b Geymit v hitastiy Work rakastis
i B0 e

(4-122°F).
Teleflex, Teleflex Arrow, Arrow
EZ-Stabilizer eru vé i eda skrad v i Teleflex eda tengdra
félaga pess, i BNA og/eda 63rum Isndum. 1l snnur vérumerki eru vérumerki
vidkomandi eigenda.
©2019 Teleflex Incorporated. Allur réttur dskilinn.

EZ-10, EZ-Connect og




VORUUPPLYSINGAR

YTRI SKEL
LYSING: ifskate G V@ Gaumijss
« 2-10° aflborinn er innsiglad, handstyrt R ) anlaou
leekningatzeki sem kniid er litiumrafhlaou.

VORUUPPLYSINGAR:
« Tilvisunarnimer bors: 9040 (taktiskur), 9058 (almennur).
© Aukahlutir: E2-109 mergnalar - 15 mm; 25 mm; 45 mm.

ORYGGISUPPLYSINGAR:
« Abendingar, frabendingar, varnadarord, varidarreglur og adrar
ysi i fyrir E2-10%

Tengistadur

beinmergsborvelina.

. lesio fyrir E2-10° élina fyrir notkun.
Ef spurningar vakna eda ef notkunarleidbeiningarnar vantar, hafid a strax samband vid
silufulltrda Teleflex & stadnum.

» Frekari upplysingar um véruna ma finna a ArrowEZI0.com.

« Ef svo dliklega vill til ad bilun verdi i bornum & ad fiarlegja EZ-10° aflborinn, gripa um
nélarsettio med hendinni og yta nalarsettinu  beinmergsholid um leid og snid er upp
4 bad. Eins og vid & um allan neydarbinad til lzkninga er eindregid radlagt ad hafa
varataeki til stadar.

MIKILV/EGAR UPPLYSINGAR FYRIR NOTENDUR:
Til ad EZ-10® beinmergsborvélin starfi & réttan hatt er mzelt med eftirfarandi skilyroum.
Ef ekki er farid ad pessum skilyrum mun pa gilda alla gildandi abyrgd.
« Notid véruna adeins samkvazmt handbokinni og gildandi vorumerkingum.
« Breytingar, lagferingar, tzeknilegt vidhald eda vidgerdir eru ekki leyfdar.
« Tengid ekki vbruna eda hluta hennar vid vrur sem Teleflex hefur ekki meelt med.
« Notid adeins EZ-10® mergnalasett med vorunni.
« Skodid vruna fyrir notkun m.L.t. sprungna og hvassra horna.
« Fordist ad hella vikva & einhvern hluta vérunnar.
« Notid ekki hreinsiefni sem innihalda bdi fiérgreint amméniumsamband og etandl (t.d.
Cavillipes1™ og Sani-Cloth® Prime bakteriueydandi einnota purrkur).
« Beitid ekki miklu afli vid isetningu. Latid E2-10° aflborinn vinna vinnuna.
« Adeins kemisku efnin sem koma fram { t6flunni eru vidurkennd til notkunar med EZ-10
aftbornum.

GEYMSLA:

« Geyma ma EZ-10° aflborinn og fylgihluti hans vid hitastig 4 bilinu -20 °C til 50 °C
(+4 - 122 °F) vid allt ad 90% rakastig &n mettunar.

« Borinn og rafhladan hafa 10 éra geymslupol.

« Notk ingartimi borsins er u.p.b. 500 i Pessi tala er hins vegar
breytileg par sem endingartiminn er hadur raunnotkun (beinbéttni og innsetningartima),
geymslu og tidni préfana.

« begar EZ-10° aflborinn er geymdur i z0aadgangstoskunni (VAP) skal fiarlzegja Gryagio
til ad koma 1 veg fyrir virkjun fyrir slysni.

UPPLYSINGAR UM RAFHLOBU:
« Borvélamar eru innsigladar og ekki er zatlast til ad beer séu opnadar.
 Ekki er haegt ad skipta um rafhlgour.

MZLAR 0G VIBVARANIR:
« Di6Aulj6sid & EZ-10° aflbornum verdur skargraent begar gikkurinn er virkur og hefur nagilegt afl.
* Di6duljosid a EZ-10® aflbornum blikkar med raudu begar gikkurinn er virkur en minna en 10% eru
eftir af liftima rafhlodunnar. Kaupid og skiptid it EZ-I0® aflbornum.
« Di6ouljosid a EZ-10 aflbornum kviknar ekki eda Iysir orstutt ef rafhladan er tom. Notid
varaborinn eda notid handvirka adferd vid innsetningu.

UMHIRDA 0G HREINSUN:
Fylgio i jikrahdss um
aflborinn er hreinsadur.

mengadra takja begar E2-10°

Ekki skal setja EZ-10® aflborinn i kaf eda nota of mikinn vékva vid prif.

burrkid yfirbord EZ-10° aflborsins og dlarinnar (ef han er ) med pui ad nota purrku sem
veett er med hreinsilausn sem tilgreind er i tflunni hér fyrir nedan til a0 fiarlzegja allar
sgnilegar agnir.

Pegar biiid er ad fiarlzgja synilegar agnir, skal nota fleiri klita eda purrkur sem vsttar eru
med valinni hreinsilausn og lta E2-10° aflborinn vera fram i snertingu vid hreinsilausnina i
samrami vid radleggingar framleidanda lausnarinnar.

L4tid loftporna.

Virk innihaldsefni Dami um algeng vérumerki

CaviWipes™ Bleach, Clorox
Healthcare® Bleach, Clorox
Healthcare® Fuzion®,
Dispatch®, Sani-Cloth® Bleach

Hypoklorit

(bleikiefn) Natriumhypoklorit: 0,39% - 0,91%

Alkghalritt n-alkt dimetyl benzgl
fiorgreint ammoniumklorio: 0,25%, n-alkjl S";"i :E“&:‘afz VersaSure®,
amméniumsamband | dimetyl etylbenzyl amméniumklorid: Di‘;ﬁmfz (S:nei—ﬂoth' AF3
(Quat) 0,25% v

n-alkt dimetgl benzgl
Alk6hsl/fjorgreint | ammoniumkl6rio: 0,125% - 0,25%, Clorox Healthcare® Multi-
ammoniumsamband | n-alkyl dimetyL etylbenzyl Surface, Sani-Cloth® Plus,
(Quat) ammoniumklorid: 0,125% - 0,25%, Super Sani-Cloth®
isopropandl: 10,00% - 55,00%

Alk6hol/fjorgreint | Difsobitylfenoxy-etoxjetyl dimetyl

ammoniumsamband | benzyl ammoniumkl
(Quat) isopropandl: 17,20%

CaviWipes™, CaviCide™



Yfirlysing - Losun rafsegulgeislunar

£-10° aflborinn er atladur til notkunar § pvi rafsegul umhverfi sem tilgreint er hér ad
nedan. Vidskiptavinurinn eda notandi EZ-10° aflborsins skal ad tryggja a8 hann
s& notadur i sliku umhverfi.

Vigmib og yfirlysing framleidanda — Rafsegulénami

£2-10° aflborinn er tladur til notkunar { pvi rafsegulumhverfi sem tilgreint er hér
fyrir nedan. Vidskiptavinurinn eda notandi EZ-10° aflborsins skal ad tryggja a6 hann
s notadur 1 sliku umhverfi.

Geislunarpréfun

Straumdtgeislun CISPR 11

Straumditgeislun CISPR 11

Harmonisk geislun
TEC 61000-3-2

Spennusveiflugeislun

1EC 61000-3-3

EZ-10® aflborinn

ad nedan. V|ﬂsk|ptavmunnn eda notandi EZ-10® afl
sé notadur i sliku umhverfi

Onamisprofun
Rafstoduhledsla
TEC 61000-4-2

Hradur rafmagns
Sveipur/
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R4813g8 fjarlegd & milli franlegs fjarskiptabinadar og EZ-10° aflborsins

EZ-10® aflborinn er @tladur til notkunar i rafsegulumhverfi par sem
Gtvarpsgeislunartruflanir eru takmarkadar. Vidskiptavinur eda notandi EZ-10° aflborsins
geta hjalpad vid a0 koma i veg fyrir rafsegultrufianir med bvi ad vidhalda beirri
lagmarksfiarlgd a milli franlegs farskiptabinadar (sendi) og EZ-I0® aflborsins

sem malt er med ad nedan, 1 samrami vi6 hamarksstyrk farskiptabanadarins.

Fiarlegd midast vid senditioni

i metrum (i)

Hamarks uppgefio

aflsittak sendis | 150 kHz til 80 MHz | 80 MHztiL800 MHz | 800 MHz til 2,5 GHz
W d=[3,5]\/P d=[35]yP d=_7]\P

0,01 0,12 0,12 0,23
01 0,38 038 073
1 12 1,2 23
10 38 38 73
100 12 12 23

EF hamarksstyrkur fyrir senda er ekki skradur ad ofan er hzegt ad meta radlagda fiarlegd
d 1 metrum (m) med videigandi jofnu fyrir sendinn par sem P er hamarksstyrkur sendisins
T vottum (W) samkvzemt framleidanda sendisins.

ATH 1: Vid 80 MHz 0g 800 MHz, radur fiarlegdin fyri heerra tidnisvidid.
ATH 2: bessar vidmidanir eiga hugsanlega ekki vid 1 ollum kringumstzedum.
Byggingar, hlutir sem og folk getur haft ahrif & notkun raftzekja.

« Rafmagnstaeki til lzekninga krefjast sérstakra varddarradstafana vardandi samhzefni
rafsegulsvids (EMC) og barf ad setja bau saman og hefja notkun beirra samkvaemt
EMC-upplysingum sem fram koma i pessari handbk.

« Samkvaemt tilskipunum framleidanda tti feranlegur farskiptabinadur ekki ad vera nzer
neinum hluta E2-10° aflborsins en 30 cm (12 tommu) farlzegd, p.m.t. fré sndrum. EF etta er
ekki virt gty afkdst borsins minnkad.

« Notkun & aukabiinadi, breyti og sndrum Gdrum en peim sem framleidandi hefur gefid upp getur
valdio aukinni geislun og minnkandi 6naemi EZ-10° aflborsins.

« Fylgjast skal med EZ-10% aflbornum til ad stadfesta edlilega virkni vid peer adstaedur sem hann
verdur notadur.

« £2-10° aflborinn er hannadur og préfadur til notkunar med hléum med 10 sekindna vinnulotu
og 1 mindtu Gvirkni 5 samfelldar lotur. Veita skal 1 klukkustund til keelingar.

* Umhverfisskilyri fyrir notkun: -20 °C til + 40 °C; 0 til 90% rakastig

Flokkun

Varartegund gegn raflosti A ekki vid - banadur med innri aflgjafa

Vamarstig gegn raflosti BF-banadur hagngtur hluti
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Binadurinn hentar ekki til notkunar nalzgt
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Varnarstig eda radstafanir i namunda
vid eldfima deyfandi blondu

UPPLYSINGAR UM ABYRGD

ABYRDARSKILMALAR 0G FYRIRVARAR TELEFLEX

Teleflex ber pvi adeins abyrgd gagnvart upprunalegum endanlegum notanda varanna (,endanlegur
notandi’) medan abyrgd er 1 gildi ad: (a) vélbinadur sé efnislega ad fullu 1 samraemi vio skriflegar
viruskilgreiningar Teleflex & slikum vérum & bvi sem styttra er (i) einu ari eftir ad varan var send til
endanlegs notanda eda (ii) hve oft slikur vélbinadur var notadur eins og tilgreint er f skriflegum
viruskilgreiningum Teleflex og (b) einnota vorur séu efnislega ad fullu 1 samraemi vid skriflegar
viruskilgreiningar Teleflex 4 slikum vérum fram a fymingardagsetningu sem audkennd er 4 slikum
einnota vorum (sameiginlega ,dbyrgdartimi”), nema vorurnar hafi or8id fyrir abreifanlegri
misbeitingu, misnotkun, afbrigdilegri notkun, notkun sem samramist ekki dtgefnum markmidum
og leidbeiningum Teleflex um notkun, svikum, ad hroflad hafi verid vi beim, a0 bar hafi matt szta
Gvenjulegu, apreifanlequ dlagi, vanrakslu eda hnjaski (,Sérstakir dbyrgdarskilmdlar”). Teleflex
abyrgist ekki ad keyrsla velbinadar verdi slitin eda villulaus. Teleflex tekur ad sér, ad eigin gedhstta,
a0 gera vid, skipta it eda endurgreida kaupverd til endanlegs notanda vorunnar, standist varan ekki
krdfur (,Grrdi’) a0 mati Teleflex, ad pvi gefnu ad endanlegur notandi skili slikri véru til Teleflex
innan gildandi abyrgdartima 4 kostnad endanlegs notanda og ad undangenginni skriflegri tilkynningu
il Teleflex hid fyrsta pannig ad Teleflex geti gefid Gt namer fyrir voruskilaleyfi (,RMA”). Vrur sem
sendar eru Teleflex til skipta medan & abyrgd stendur og hafa ekki gilt namer fyrir véruskilaleyfi utan
4 sendingarumbGum, eiga bad & haettu ad verda endursendar il endanlegs notanda & hans kostnad.
Allar vrur sem skila er til Teleflex verda eign fyrirtzekisins. Ad svo miklu leyti sem log leyfa getur
Teleflex gert vid eda skipt (it frabrigdavélbinadi (a) med ngjum eda notudum vérum eda varahlutum
sem jafngilda ngjum hvad vardar getu og areidanleika eda (b) med virum sem jafngilda upprunalegri
viiru sem framleidslu hefur verid haett 4. Vorur sem skipt hefur verid dt (eda hlutar beirra) eru 1 abyrgd
bad sem eftir lifir abyrgdartima vérunnar sem verid er ad skipta Gt. URRADI PAU SEM HER ER LYST
VERBI EINU URRAEDT ENDANLEGS NOTANDA 0G ATLUB HONUM EINUM VEGNA VORUGALLA T SAMRAMI
VID SERSTAKA ABYRGDARSKILMALA. AD PVI MARKI SEM LEYFILEGT ER I GILDANDI LOGUM
ERU SERSTAKIR ABYRGDARSKILMALAR EINA ABYRGDIN 0G ATLADIR TIL EINKANOTA OG VEITTIR  STAD
ALLRA ANNARRA ABYRGDA, BEINNA, OBEINNA, EDA SAMKVAMT LOGUM, AD MEDTOLDUM
AN TAKMARKANA OBEINUM SELJANLEIKAABYRGOUM, BROTALEYSI, AD VARAN SE H/EF TIL AKVEDINNA
NOTA AD GADI SEU VIDUNANDI EDA VARAN HENTL ~BRIOTI FYRIRVAR I HVADA OBEINU
ABYRGDARSKILMALUM SEM ER { BAGA VID GILDANDI LOG, ER SLEK SERSTOK ABYRGD TAKMORKUD VIO
NIUTIU (90) DAGA FRA PEIM DEGI SEM KAUPIN ATTU SER UPPRUNALEGA STAB. FYRIR UTAN SERSTAKA
ABYRGDARSKILMALA ERU VORURNAR UTVEGADAR ,EINS 0G PAR ERU” 0G ERU EINGONGU ATLABAR TIL
NOTA FYRIR PAR TIL BART HEILBRIGDISSTARFSFOLK AD VIDHAFDRI SANNGIARNRI LAKNISFRADILEGRI
GATNI VID ADSTADUR SEM ERU LAEKNISFRADILEGA NAUDSYNLEGAR. TELEFLEX HAFNAR ALLRT
ABYRGD VEGNA VORUNNAR SEM STAFAR AF HVERS KONAR NOTKUN SEM EKKI ER T SAMREMI VID
(TGEFNAR LEIDBEININGAR TELEFLEX UM NOTKUN. TELEFLEX ER EKKT UNDIR NEINUM KRINGUMSTABUM
SKADABOTASKYLT GAGNVART ENDANLEGUM NOTANDA, NEINUM VIBSKIPTAVINI EDA PRIDJA ADILA
(,KROFUHAFA”) VEGNA NEINS SERSTAKS, OBOTASKYLDS, AFLEIDDS, OBEINS, TILFALLANDI, LAGALEGS
EDA REFSIVERS TIONS, HVORT SEM PAD HEFUR ATT SER STAD UNDIR SAMNINGS- EDA SKADABOTARETTT
(AD MEBTALINNI VANRAKSLU 0G STRANGRI SKADABOTASKYLDU VORU), AN TILLITS TIL FORMS
MALSHOFBUNAR, JAFNVEL POTT TELEFLEX SE FYRIRFRAM KUNNUGT UM MOGULEIKA A SLIKU TIONL
SAMANLOGD HELDARABYRGD TELEFLEX T TENGSLUM VID KAUP EDA NOTKUN A VORUNUM ER ALDREL
HZARRI EN SAMANLAGT KAUPVERD SEM KROFUHAFI GREIDDI TELEFLEX SIBUSTU TOLF (12) MANUDL
FYRIR PANN DAG SEM ATVIKID VARD SEM BOTAKRAFAN A HENDUR TELEFLEX BYGGIR A.
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CORPO

DESCRIZIONE: Indicatore
< Tl trapano elettrico per accesso vascolare 4 tesmissone Mo della
intraosseo EZ-I0% & un dispositivo medicale batteria
sigillato, portatile e alimentato a batteria al litio. e
ALLITIO
INFORMAZIONI SUL PRODOTTO: SIGILLATE

« N. di rf. trapano: 9040 (Tactical); 9058 (Civilian).
« Parti applicate: aghi per accesso vascolare intraosseo
EZ-10% - ago da 15 mm; ago da 25 mm; 45 mm.

Punto di aggancio

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZ cordino

« Indicazioni, controindicazioni, awertenze, precauzioni e altre informazioni sulla sicurezza sono
contenute nelle Istruzioni per [uso del sistema di accesso vascolare intraosseo EZ-10°

« Consultare le Istruzioni per I'uso del sistema di accesso vascolare intraosseo EZ-10‘
prima dellapplicazione. In caso di domande o di mancanza di queste informazioni, contattare
immediatamente il rappresentante di vendita Teleflex locale.

£ possibile trovare ulteriori sul prodotto sul sito ArrowEZIO.com.

« Nel caso improbabile di un guasto del trapano elettrico, rimuovere il trapano elettrico EZ-10%,
afferrare il set di aghi con la mano e far avanzare il set di aghi nello spazio midollare,
ruotandolo. Come per ogni dispositivo medicale di emergenza, si consiglia vivamente di tenere a
disposizione un dispositivo di riserva.

INFORMAZIONT IMPORTANTI PER GLT UTENTL:
Per prestazioni corrette del sistema per accesso vascolare intraosseo EZ-I0° si raccomandano
le seguenti condizioni. Il mancato rispetto di tali condizioni annulla ogni garanzia applicabile.
« Utilizzare il prodotto esclusivamente in conformita a questo manuale e alletichettatura
del prodotto applicabile.
« Non sono consentite regolazioni, modifiche, manutenzione tecnica o riparazioni.
« Non collegare questo prodotto o i relativi componenti a prodotti non raccomandati da Teleflex.
« Utilizzare esclusivamente i set di aghi per accesso vascolare intraosseo EZ-10° con questo prodotto.
« Ispezionare visivamente il trapano per verificare la presenza di fenditure e angoli appuntiti
prima delluso.
« Evitare di versare liquidi su qualsiasi parte del prodotto.
« Non usare detergenti che combinano composti a base di ammonio quaterario con etanolo
(salviette germicide monouso Cavilkipes1™ e Sani-Cloth® P
« Nan fosar Uinserimenta, Latcare che sa i rapano elettrico E210° a are l lavoro.
« Solo le sostanze chimiche elencate nella tabella sono convalidate per l'uso con il trapano
elettrico EZ-10.

CONSERVAZIONE:

« Il trapano elettrico EZ-10° e i suoi accessori possono essere conservati a temperature comprese
tra -20 °C e 50 °C (-4 °F - 122 °F), con umidita relativa non condensante inferiore al 90%.

« Il trapano elettrico e la batteria hanno una durata di inutilizzo di 10 anni.

« La durata operativa/utile del trapano elettrico & di circa 500 inserimenti. Questo numero
potrebbe tuttavia variare, dato che laspettativa di vita dipende dall'utilizzo effettivo (densita
ossea e tempo di inserimento), dalla conservazione e dalla frequenza di test.

« Per la conservazione del pacchetto di accesso vascolare (VAP) rimuovere la protezione del
grilletto per impedire lattivazione accidentale del trapano elettrico per accesso vascolare
intraosseo EZ-10°.

INFORMAZIONI SULLA BATTERIA:
* Itrapani sono a tenuta e non devono essere aperti.
* Le batterie non sono sostituibili.

INDICATORI E ALLARMI:

« 1L LED del trapano elettrico EZ-10% avra una luce verde fissa quando il trapano ¢ attivato e ha
alimentazione sufficiente.

« IL LED del trapano elettrico EZ-10% avra una luce rossa lampeggiante quando il trapano &
attivato e la carica residua della batteria & inferiore al 10%. Acquistare un trapano elettrico
E2-10° nuovo e sostituire quello vecchio.

* Quando la batteria & scaduta, il LED del trapano elettrico EZ-I0° non emette alcuna luce, o la
emette solo per qualche istante. Utilizzare un trapano elettrico di riserva oppure il metodo di
inserimento manuale.

CURA E PULIZE

Per la pulizia del trapano elettrico E2-10° attenersi alla prassi ospedaliera/istituzionale per la

manipolazione dei dispositivi contaminati.

Non immergere il trapano elettrico EZ-10° o utilizzare una quantita eccessiva di liquido quando si

esegue la pulizia.

1. Pulire la superficie del trapano elettrico EZ-10% e il cordino (se presente) con un panno o

salvietta inumiditi con una delle soluzioni detergenti indicate nella tabella sottostante, per
rimuovere tutti i residu visibili.

2. Dopo aver rimosso tutti i residui visibili, usare altri panni o salviette inumiditi con la
soluzione detergente prescelta e lasciare il trapano elettrico EZ-10® a contatto con il
detergente in base alle raccomandazioni del produttore della soluzione detergente.

3. Lasciare asciugare allaria.

Tipo di agente

Getergente Ingredienti atti Esempi di marchi comu
CaviWipes™ Bleach, Clorox

Tpoclorito P Healthcare® Bleach, Clorox

) Tpoclorito di sodio: 0,39% - 0,91% e el

Dispatche, Sani-Cloth® Bleach

Composti senza

alcol a base N-alchil-dimetil-benzil-ammonio cloruro: | Clorox Healthcare® VersaSure®,
diammonio | 0.25%, Nlcimetietl-enai Clorox Healthcare®
quaternario ammonio cloruro: Disinfecting, Sani-Cloth® AF3
(“quat’)
N-alchil-dimetil-benzil-ammonio cloruro:
Clorox Healthcare® Multi-
Alcool/quat 0.125% - 0,25%; N-alchil dimetil-etil- | ¢ faco, Sani-Cloth® Plus,
benzil-ammonio cloruro: 0,125% - 0.25%; o g, oe i o8
isopropanolo: 10,00% - 55,00% P
Diisobutilfenossi-etossietil-dimetil-benzil-
Alcool/quat | ammonio cloruro: 0,28%; isopropanolo: | CaviWipes™, CaviCide™

17,20%



Dichiarazione - emissioni elettromagnetiche

Tl trapano elettrico EZ-10® & inteso esclusivamente per luso nell'ambiente elettromagnetico specificato
qui di seguito. Tl cliente o Lutente el trapano elettrico EZ-I0® deve accertarsi che venga utilizzato
in tale ambiente.

Linee guida e dichiarazione del produttore — immunita elettromagnetica

1L trapano elettrico EZ-10° & inteso esclusivamente per Luso nellambiente elettromagnetico specificato
qui di seguito. Tl cliente o Lutente del trapano elettrico E2-10% deve accertarsi che venga utilizzato
in tale ambiente.

Test di emissione Conformita Conformita

L trapano elettrico EZ-10% impiega energia RF
esclusivamente per le proprie funzioni interne.

Emissioni RF CISPR 11 Gruppo 1 Pertanto le emissioni RF sono molto basse e poco
inclini a provocare interferenze con apparecchiatura
elettronica circostante.

Emissioni RF CISPR 11 Classe B
Emission armoniche Nom L trapano elettrico EZ-10° & idoneo allimpiego in
1EC 61000-3-2 applicabile | Uttt ambienti, inclsi quell domestic e quell

direttamente collegati alla rete di alimentazione
Fluttuazioni di tensione/ Non pubblica 2 bassa tensione per edific a uso
emission i sfarfalli o apiie | fomestico-

1EC 6100033 PP

Dichiarazioni - immunita elettromagnetica

1 trapano elettrico per accesso vascolare intraosseo EZ-I0° & inteso esclusivamente per luso
nellambiente elettromagnetico specificato qui di seguito. Il cliente o lutente del trapano per accesso
vascolare intraosseo EZ-10® deve accertarsi che venga utilizzato in tale ambiente.

Livello di test Livello

Test di immunita | [ pot | e mita | Ambiente elettromagnetico - inee guida
Scarica La pavimentazione dovrebbe essere
clettrostatica | Contatto +/- 8 kV Contatto +- 8 ky | " legno, cemento o piastrellein
(E Aria +/- 15 kV Aria +/- 15 ky | ceramica Se i pavimenti sono rivestiti
1EC 61000-4-2 ' i con materiale sintetico, (umidita relativa
deve essere almeno al 30%.
Alimentato

+/- 2 KV per le linee

Transitori a batteria non | La qualita dellalimentazione di rete
. | delia tensione . ez "
elettrici veloci |71 RN applicable deve essere quella di un tipico ambiente

IEC61000-4-4 | o I Linee I/0 non | commerciale o ospedaliero.
i ingresso e uscita <
applicabil
N Alimentatoa | La qualita dellalimentazione di rete
umento ntazione di rete
2V (max.) batteria non | deve essere quella di un tipico ambiente
IEC 61000-4-5 ° f
applicabile commerciale o ospedaliero.
La qualita dellalimentazione di rete
Gali di tensione, deve essere quella di un tipico ambiente
brevi interruzioni commerciale o ospedaliero. Se lutilizzatore
e variazioni di Alimentato a | del trapano elettrico per accesso vascolare
: Spaco per access
tensione sulle 70% UT: 25730 cil erianon | intraosseo EZ-10° necessita di un
linee di ingresso . applicabile funzionamento continuo durante le
0% UT; 250/300 cicli
della tensione interruzioni di cortente, si raccomanda
IEC 61000-4-11 di alimentare il trapano elettrico
attraverso batteria o gruppo di continuita.
Campi magnetici T campi magnetici devono essere

GO/60Hz) alla | 30 A/m a livell caratteristici di un sito tipico
frequenza di rete in un ambiente tipico commerciale
TEC 61000-4-8 o ospedaliero.

NOTE: Ur & la tensione di rete CA prima dell'applicazione del livello di test.

Jest di immunita | Livello di test Livello di Ambiente elettromagnetico —
IEC 60601 conformita linee guida
Le apparecchiature a radiofrequenze
portatili e mobili non vanno
utilizzate ad una distanza dai
componenti del trapano, inclusi
i cavi, nferiore alla distanza
di sicurezza raccomandata calcolata
daltequazione applicabile alla
frequenza del trasmettitore.
Distanza di separazione consigliata
d [3 s}ﬁ
d [3 iﬁ
RF condotta 3Vms Non applicabile
IEC 61000-4-6 da 150 kHza 80 MHz | (alimentato
a batteria) dove P & la potenca massima
nominale in uscita del trasmettitore
RF irmadiata 10V/m 10 V/m in watt (W) secondo la ditt
TEC 61000-4-3 da 80 MHz 2 2.7 GHz produttrice del trasmettitore
d¢ la distanza di separazione
Campi di prossimita | da 9 28 V/m 4a9228V/m | consigliata in metri (m).
da apparecchi di X .
comunicazione 15 frequenze L forze di campo da trasmettitor
relo RE speciiche RF fissi, come determinato

da un sondaggio presso un sito
elettromagnetico, a devono essere
inferiori al livello di complianza

in ogni gamma di frequenza.b
Potrebbero verificarsi interferenze
nelle vicinanze di attrezzature
marcate con il simbolo seguente: ()

NOTA 1: a 80 MHz & 800 MHz, & applicabile la gamma di frequenza pid alta
NOTA 2: queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione
elettromagnetica viene influenzata da assorbimento e riflessione da strutture, oggetti e persone.

a Le forze di campo provenienti da trasmettitori fissi, come basi per radiotelefoni (cellulari/cordless)

e radiomobili terrestri, dispositivi radioamatorial, trasmissioni radio AM e FM e trasmissioni TV non
possono tearicamente essere previste con accuratezza. Per valutare Uambiente elettromagnetico generato
dai trasmettitori a radiofrequenza fiss, si dovrebbe prendere in considerazione un esame del sito
elettromagnetico. Se lintensita di campo misurata nel luogo in cui viene utilizzato il trapano elettrico
E2.10% supera i livello di conformita RF applicabile, come indicato sopra, il trapano elettrico EZ-10°
dowra essere sottoposto ad assidui controlli per verificare che funzioni normalmente. Se si osservasse un
funzionamento anomalo, potrebbero essere necessarie misurazioni supplementari, ad esempio un nuovo
orientamento o posizionamento del trapano elettrico EZ-I0%% Oltra la gamma di frequenza compresa tra
150 kHz e 80 MHz, le forze di campo devono essere inferiori a 3 V/m.




Distanze di separazione consigliate tra dispositivi di comunicazione
a radiofrequenza (RF) portatili e mobili e il trapano elettrico EZ-10°

L trapano elettrico EZ-10° & inteso esclusivamente per [uso in un ambiente elettromagnetico in cui
i disturbi RF emessi sono controllai. I clente o utente del trapano elettrico EZ-10° pud aiutare
a prevenire le interferenze elettromagnetiche mantenendo una distanza minima tra i dispositivi
di comunicazione RF portatili e mobili (trasmettitori) e il trapano elettrico E2-10° come raccomandato
qui di seguito, secondo la potenza di uscita massima dellattrezzatura di comunicazione.

o eqi | Distanza di separazione secondo la frequenza del trasmettitore m
Potenza nominale di P e

uscita massina del 4, 150 2 g0 MHz | da 80 MHza 800 MHz | da 800 MHza 2,5 Gz
d=[ 7]\

0,01 012 012 023
01 038 038 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Per trasmettitori con una potenza nominale di uscita massima non elencata sopra, la distanza

di separazione raccomandata d in metri (m) pud essere stimata utilizzando equazione alla frequenza
del trasmettitore, dove P & la potenza massima nominale in uscita del trasmettitore in watt (W) secondo
la ditta produttrice del trasmettitore.

NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz, & applicabile la distanza di separazione per la gamma di frequenza pid alta.
NOTA 2: queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione
elettromagnetica viene influenzata da assorbimento e riflessione da strutture, oggetti e persone.

« Le apparecchiature medicali elettriche necessitano di precauzioni speciali in merito alla EMC e vanno
installate e messe in servizio conformemente alle informazioni EMC fornite nel presente manuale.

« Gli apparecchi portatil di comunicazione RF non devono essere usati a una distanza inferiore 30 cm
(12 pollici) da qualsiasi parte del trapano elettrico E2-10%, compresi i cavi specificati dal produttore,
altrimenti puo verificarsi un degrado delle prestazioni di questo dispositivo.

* Limpiego di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati dal produttore, potrebbe risutare
in emissioni aumentate o immunita ridotta del trapano elettrico EZ-10%.

« Il trapano elettrico per accesso vascolare intraosseo EZ-I0° dova essere sottoposto ad assidui controlli
per verificare che funzioni normalmente nella configurazione in cui verra utilizzato.

« Il trapano elettrico EZ-10° & concepito e testato per funzionare a intermittenze con un fattore
di intermittenza di 10 second di attivita e 1 minuto di inattivita per 5 cicli consecutivi.

Far raffreddare per 1 ora.
« Condizioni ambientali di utilizzo: da -20 °C a +40 °C; umidita relativa 0-90%

Classificazione dell'apparecchiatura

Tipo di protezione da scosse elettriche Non applicabile. Apparecchio alimentato internamente.

Grado di protezione da scosse elettriche Parte applicata tipo BF
Grado di protezione dalla penetrazione di 33
acqua e particelle

Apparecchio non idoneo per luso in presenza di una
miscela anestetica infiammabile con aria o ossigeno o
protossido di azoto.

Grado di sicurezza o applicazione in presenza
di una miscela anestetica infiammabile

INFORMAZIONI DI GARANZIA

TELEFLEX GARANZIA LIMITATA ESPLICITA ED ESCLUSIONT

Teleflex garantisce allutente finale originale dei prodotti ("Utente finale") solo che, durante il periodo
di garanzia: (2) i prodotti hardware saranno conformi alle specifiche di prodotto scritte Teleflex in tutti
gli aspetti significativi per tali prodotti per la piil breve di queste eventualita (i) un anno dopo la
spedizione allUtente finale o (i) il numero di utilizzi di tale prodotto hardware, come specificato da
Teleflex nelle sue specifiche di prodotto scritte, e (b) i prodotti monouso saranno conformi in tutti gli
aspetti significativi con le specifiche di prodotto scritte Teleflex per tali prodotti fino alla data
di scadenza designata su tali prodotti monouso (collettivamente, il "Periodo di garanzia"), a meno
che  prodotti non siano stati sottoposti ad abusi fisici, cattivo uso, uso anormale, utilizzo in contrasto
con le indicazioni pubblicate e le istruzioni per luso Teleflex, frode, manomissione, insolito stress
fisico, negligenza o incidente (*Garanzia esplicita"). Teleflex non garantisce che il funzionamento
di un prodotto hardware saré ininterrotto o privo di errori, Teleflex, a sua discrezione, riparera,
sostituira o rimborsera il prezzo di acquisto allUtente finale per un prodotto definito da Teleflex non
conforme ("risarcimento"), a condizione che Lutente finale restituisca il prodotto non conforme
a Teleflex durante il periodo di garanzia a spese dellutente finale e dandone prima tempestiva
comunicazione scritta a Teleflex in modo che Teleflex possa rilasciare un numero di autorizzazione
al reso del materiale ("RMA"). I prodotti inviati a Teleflex per la sostituzione in garanzia senza un
numero RMA valido visibile sulla parte esterna del contenitore di spedizione potrebbero, a discrezione
di Teleflex, essere restituiti allUtente finale a spese dellUtente finale. Tutti i prodotti non conformi
restituiti diventeranno di proprieta di Teleflex. Nella misura consentita dalla legge, Teleflex potra
riparare o sostituire i prodotti hardware non conformi (a) con prodotti nuovi o usati in precedenza
0 parti equivalenti in termini di prestazioni e affidabilita, o (b) con prodotti equivalenti a un prodotto
originale non pid in produzione. I prodotti sostitutivi (o le parti) sono garantiti per i resto del periodo
di garanzia del prodotto che sostituiscono. IL RISARCIMENTO QUI DESCRITTO & LUNICO RISARCIMENTO
PER L'UTENTE FINALE PER IL GUASTO DI UN PRODOTTO CONFORME ALLA GARANZIA ESPLICITA.
NELLA MISURA IN CUI CIO SIA PERMESSO DALLA LEGGE APPLICABILE, LA GARANZIA ESPLICITA £
L'UNICA ED ESCLUSIVA GARANZIA CONCESSA IN LUOGO DI TUTTE LE ALTRE GARANZIE ESPLICITE,
IMPLICITE O DI LEGGE, COMPRESE, SENZA ALCUNA LIMITAZIONE, LE GARANZIE IMPLICITE DI
COMMERCIABILITA, NON VIOLAZIONE, IDONEITA PER UNO SCOPO PARTICOLARE, QUALITA
SODDISFACENTE 0 IDONEITA. SE L'ESCLUSIONE DI QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA NON & PERMESSA
DALLA LEGGE APPLICABILE, TALE GARANZIA ESPLICITA E LIMITATA A NOVANTA (90) GIORNI DALLA DATA
DI ACQUISTO ORIGINALE. A PARTE LA GARANZIA ESPLICITA, I PRODOTTI SONO FORNITI "COME SONO” £
SONO STATI PROGETTATI PER USO ESCLUSIVAMENTE DA PARTE DI PERSONALE SANITARIO QUALIFICATO
CHE ADOTTA UNA RAGIONEVOLE DISCREZIONE MEDICA IN SITUAZIONI MEDICHE NECESSARIE. TELEFLEX
DECLINA QUALSTAST RESPONSABILITA RISPETTO AT PRODOTTI DERIVANTE DA UN UTILIZO DET
PRODOTTT CHE NON STA COERENTE CON LE INDICAZIONT TELEFLEX PUBBLICATE E CON LE ISTRUZIONT
PER L'USO. IN NESSUN CASO TELEFLEX & RESPONSABILE VERSO L'UTENTE FINALE, ALTRO UTENTE 0 TERZI
(*ATTORE") IN ALCUN MODO PER DANNI SPECIALL, NON COMPENSATIVI, CONSEQUENZIALL, INDIRETTI,
INCIDENTALL, LEGALI O MORALL DI QUALSIASI TIPO, DERIVANTL DA DIRITTO CONTRATTUALE 0 ILLECITO
(INCLUSA LA NEGLIGENZA E LA RESPONSABILITA ASSOLUTA PER IL PRODOTTO), INDIPENDENTEMENTE
DALLA FORMA DI AZIONE LEGALE, ANCHE NEL CASO IN CUI TELEFLEX SIA PRECEDENTEMENTE
A CONOSCENZA DELLA POSSIBILITA DI TALI DANNL LA RESPONSABILITA COMPLESSIVA TOTALE
DI TELEFLEX IN RELAZIONE ALL'ACQUISTO O ALL'USO DET PRODOTTT NON SUPERA LA SOMMA DEGLT
IMPORTI PAGATI DAL RICHIEDENTE A TELEFLEX DURANTE I DODICI (12) MESI PRECEDENTI LA DATA
DEL FATTO CHE HA DATO ORIGINE AL PROCEDIMENTO CONTRO TELEFLEX.
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@ ® IEVADITAJS EZ-10°
POWER DRIVER

LietoSanas noradijumi

Teleflex

ArrowEZIO.com

UMURS ARKARTAS GADIJUMIEM:

1.800.680.4911

MMeleflex

Klientu apkalpo3anas dienests: +1 866 479 8500
Ratots:
ical
1DA Busmess &Technology Park,
n d, Athlone,
Cowestmeath T

Pecar akumulator darbinima
ievaditaja kalposanas laika beigam ( b So ierici atlauts pardot
pareiza 8 watiana r blstobs s kst vl pec
lestdes vl sevi centa Ofy &t pasaime,

atbildiba (direktiva 2012/19/ES). Intertek

Atbist UL standartam 60601-1
Sericés abitod standartam

Aasardzibas pakipe Sistéma atbist medicinas .
pret elekriskas ieriéu direktival Slatiet letofanas
uravas iecienu BF (93/2/EEK) noradijumus
pielietojama dala

2797

f \U\ kPA VU“
o g 50°C
2~ 22°n
\ 20°C
4° ? 53 kPA

o Glabat sausa Atmosferas
o saules vieta nsoieetarn spiediena cabesogms
gaismas temperatara. ferobezojums

Serijas numurs

Teleflex, Teleflex logotips, Arrow, Arrow logotips, EZ-10, EZ-Connect un EZ-Stabilizer ir
Teleflex Incorporated vai to filiaJu pre¢u zimes vai registrétas precu zimes ASV un/vai
citas valstis. Visas paréjas preéu zimes ir to atbilsto$o ipasnieku pre¢u zimes.

©2019 Teleflex Incorporated. Visas tiesibas paturétas.



APRAKSTS:
- levaditajs EZ-10° Power Driver ir markéta,
roka turama, ar ltija bateriju darbinama
mediciniska ierice.

bateriju

indikators
MARKET

INFORMACIJA PAR PRODUKT!

+ levaditaja atsauces numuri:

9040 (taktiskais); QOSS(CWHa\si

- Lietojamas dalas: EZ-10° |nnaosalas pieejas asinsvadiem
adatas - 15 mm; 25 mm; 45 m

LTUA
BATERUAS

DROSIBAS INFORMACLIA:
+ Indikacijas,
informacija i etverta EZ-0*

+ Pirms uzsakt hemsanu ludzu, skatiet EZ-I0° intraosalas pieejas aslnsvadvem sistemas
lietosanas nora s. Ja rodas jautajumi vai trikst & informacijas lapas, nekavéjoties
sazinieties ar v\e(e]o o Tetefoxtrdzniecibas parstavi

+ Papildu informaciju par produktu var uzzinat vietné ArrowEZIO.com.

+ Maz ticama ievaditaja atteices gadijuma iznemiet ievaditaju EZ-I0° Power Driver un,
satverot adatu komplektu ar rokam, ievadiet to, grieZot kaula smadzenu dobuma. Lidzigi
ka ar jebkuru neatliekamas palidzibas medicinas ierici rezerves ierices esamiba ir oti
ieteicams nosacijums.

pasakumi uncita veida d

SVARIGA INFORMACUJA LIETOTAJIEM:

Lai EZ-10° intraosalas pieejas asinsvadiem sistemas produkti pareizi darbotos, ieteicams

ieverot turpmakos nosacijumus. Ja sie nosacijumi netiek nemti véra, attiecigas garantijas
s nederigas.

Lietojiet 5o produktu tikai saskana ar S0 rokasgramatu un atbilstosu produkta markgjumu.

- Regulejumi, modifikacijas, tehniska apkope vai remonts nav atlauti

- Nepievienojiet 3o produktu vai ta sastavdalas produktiem, kurus nav ieteicis Teleflex.

+ Kopa ar 20 produktu izmantojiet tikai EZ-10° intraosalas pieejas asinsvadiem adatu
komplektus.

- Pirms lietosanas vizuali parbaudiet, vai ievaditajs nav saplaisajis un ar asiem stariem.

- Nepielaujiet $kidrumu izlisanu uz nevienas no produkta dalam.

- Nelietojiet tifsanas lidzekjus, kuru sastav i gan cetraizvietota amonija savienojums, gan
etanols (ti, CaviWipes1™ un Sani-Cloth” Prime baktericidas vienreizlietojamas salvetes).

- levietosanas laika nepielietojiet parmerigu speku. Lauiet darbu paveikt ievaditajam
EZ-10" Power Driver.

- Lietosanai kopa ar ievaditaju EZ-1O Power Driver ir apstiprinatas tikai tabula uzskaititas
Kimiskas vielas.

UZGLABASANA:

« levaditajs EZ-I0° Power Driver un piederumi ir jauzglab -20°C-50°C (-4°F~122°F)
temperatara ar nekondensgjodu relativo mitrumu, kas neparsniedz 90%.

- levaditaja un ta baterijas uzglabasanas laiks ir 10 gadi.

+ levaditaja darbibas/lietderigas kalposanas ir apmeram 500 ievadianas reizes. Tomer sis
skaitlis var mainities, jo paredzamais kalposanas laiks i atkarigs no faktiskas lietosanas
(kaula blivuma un ievadisanas laika), uzglabasanas un parbaudisanas biezuma.

+ Uzglabajot pieejas asinsvadiem komplekta (VAP), nonemiet trigera aizsargu,
lai nodrosinatos pret nejausu ievaditaja EZ-I0° Power Driver aktivizasanu.

INFORMACIJA PAR BATERLU:

arketi, un tos nav paredzets atvert.

. Baterja nav nomainamas

INDIKATORI UN BRIDINAJUMI:
+ levaditaja EZ-10° Power Drivev LED nepartraukti degs zala krasa, ja trigeris i aktivizets un
stravas padeve i pietiekam:

+ levaditaja EZ-10° Power Driver LED saks mirgot sarkana krasa, ja trigeris ir aktivizéts un

atlikusais bat

Power Drive

ir mazaks par 10

un nomainiet ievaditaju EZ-10°

. levaditaja E210° Power Driver LED nediegs vaiiedegsies tkalslaicig ja baterijas darbmizs

bis beidzies. Izmantojiet rezerves ievaditaju vai manualo

APKOPE UN TIRISANA:

Tirot ievaditaju EZ-10° Power Driver, sekojiet slimnicas/iestades vadl

fericu tirisanu,

skidruma daudzumu

ievadisanas metodi

m par piesarmotu

iganas laika neiegremdajiet ievaditaju EZ-10° Power Driver un neizmantojiet parmérigu

1. Noslaukiet EZ-I0° Power Driver virsmu un auklinu (ja tada ir) ar draninu vai salveti, kas

samitrinata kada no talak esoaja tabula noraditajiem

visus redzamos netirumus.

$anas $kiduma, un faujiet t

anas gkidumiem, lai nonemtu

Kad i nonemti visi redzamie ntfrum izmantojietpapidu draninas vl savetes kas
samitrinatas izvélétaja t s Skidu

imam iedarboties uz

£2110+ Power Drive virsman everojot SKcuma raZotaja ietelkumus.

Tirisanas

lidzekfa veids

Laujiet nozat gaissausam.

Hipohlorits
(balinatajs)

Alkoholu
nesaturosi
Cetraizvietota
onija
savienojumi
UAT)

Alkohols/QUAT

Alkohols/QUAT

Natrija hipohlorits: 0,39%-091%

N-alkil dimetil benzilamonija hlorids:
0,25%, N-alkil dimetil etilbenzilamonija
hlorids: 0,25%

N-alkil dimetil benzilamonija hlorids:
0,1259%-0,25%, N-alkil dimetil

etilbenzilamonija hlorids: 0,125%-0,25%,

izopropanols: 10,00%-55,00%

Diisobutilfenoksi-etoksietil dimetil
benzilamonija hlorids: 0,28%
izopropanols: 17,20%

CaviWipes™ Bleach, Clorox
Healthcare® B\each , Clorox
Healthcare* Fuz

Dispatch®, Sani- “Cloth Beach

Clorox Healthcare®
VersaSure®, Clorox Healthcare®
Disinfecting, Sani-Cloth® AF3

Clorox Healthcare® Multi-
Surface, Sani-Cloth® Plus,
Super Sani-Cloth®

CaviWipes™, CaviCide™



Elektromagnétiskas emisijas deklaracija

levaditajs EZ-10° Power Driver ir paredzets lietosanai talak minétaja elektromagnétiskaja vide.
levaditaja EZ-10° Power Driver klientam vai lietotajam irjanodrosina, ka iericei nonak sada vide.

Atbilstiba

tests

levaditajs EZ-10° Power Driver izmanto
radiofrekvences energiju tikai ta iekséjai funkcijai.

RF emisijas CISPR 11 1.grupa ‘Tadejadita RF emisija i [oti zema un visticamak
neradis traucéjumus blakus esosajam elektronikas
aprikojumam

RF emisijas CISPR 11 Bklase

levaditajs EZ-10° Power Driver ir piemerots
lietosanai visas ekas, tostarp majoklos un ekas, kas
tiesi pieslegtas publiskajam zemsprieguma stravas
padeves tiklam, kas nodrosina ekas, kuras tiek
Nav piemérojams | izmantotas ka majokli

Harmoniskas emisijas

EC'61000-3-2 Navp

Sprieguma svarstibas/
mirdzizlades IEC 6100033

Deklaracijas - elektromagnétiska imunitate

levaditajs EZ-10" Power Driver ir paredzéts lieto3anai talak minétaja elektromagnetiskaja vide.
levaditaja EZ-10* Power Driver klientam vai lietotajam ir janodroina, ka iericei nonak 3ada vide.

Imunitates tests | IEC 60601 testa imenis | Atbilstibas limenis | Elektromagnétiska vide - vadiinijas
Gridam jabut ar koka, betona vai

Elektrostatiska keramikas flizu segumu. Ja gridas

izlade (ESD) kol TR RomaS i pardatasar sinteisku maeral,
IEC 61000-4-2 9 g relativajam mitrumanm jabit vismaz
Nav piemérojams
Straufiparejas | +/-2 Y stravas (nodrosina Elektrotikla jaudas kvalitatei jabit
procesi/impulsu | padeves finijas baterija) A
paketes o g Nav plemerojams 0ot i
IEC610004-4 | izejas inijas (navieejas/
izejas finiju)
Parspriegums Nav piemérojams | Elekirotikla jaudas kvalitatei jabat
s ; Ougﬂ A 2KV (maks) (nodrosina vismaz tadai pasai, k tipiska
baterija) Komerciala vai simnicas vide.
Spriequma Elektrotikla jaudas kvalitatei jabat
k:’imfﬁ it vismaz tadai pasai ka tpiska
::’:’i:‘:""" Nav piemérojams | Ja ievaditaja EZ-10° lietotajam
Van;( estravas | cikliem (nodrosina nepieciesama nepartraukta ierices
o Vi ieene | 0% U uz 250300 baterija) darbiba stravas padeves partraukumu
m o ) Ciom gadijumos, ieteicams, lai ievaditajam

barosanu nodrosinatu nepartraukta

[EC61000-4-11 stravas padeve vai akumulators.

Stravas frevence Stravas frevences magnatiskajiem
(50/60Hz) Taukiem jabut tads fimeni, kads
magnatiskalauka | 30 A™ 30Am raksturigs tipiskam novietojumam
1EC 61000-4-8 tipiska komerciala vai slimicas vide,

ZIME: Ur ir mainstra testa limena lietojuma.

Vadiinijas un rafotaja deklaracija - elektromagnétiska imunitate

levaditajs EZ-I0° Power Driver ir paredzéts izmantosanai zemak noraditaja elektromagnétiskaja

vide. levaditaja EZ-10° Power Driver klientam vai lietotajam i japarliecinas, ka tiek izmantota
3ada vide.

Imunitétes tests Elektromag
vide - vadi
Portativo un mobilo RF sakaru
aprikojumu nedrikst lietot
tuvak nevienal evaditaja
dalai, tostarp kabeliem, par
ieteicamo nodalisanas atstatumu,
kas aprekinats, izmantojot
vienadojumu, kurs
Vadita RF 3vrms v piemitojams
EC 6100046 150 KHz idz 80 MHz (r\od
e
) kur P ir raiditaja maksimalas izejas
Izstarota RF tovm 10V/m ot i
KEC61000-4-3 10 80 MHz Ikdz (W) saskana ar raiditaja razotaju,
276Hz icamais nodalisanas
Tuvakie lauki saistibs | No 9 lidz 28V/m Noolidz28v/m | 1AM metros (m
arRE bezvadu Lauka stiprumam no fiksetiem
sakaru iekartam 15 specifiskas R e tasroteles
aprikojums frekvences elektromagnetiskis vietas
petes ks, ajabi mavskam
par atbilsibas fimeni katram
frekvencu diapazonam.b
Traucejumi var notikt tadu iekrtu
tovum kuras apzimétas (.
artalak minéto simbolu:
1.PIEZI 800 MH a d
2.PIEZIME: is vadiinijas var am situicija tisko vilu izplatisanos
e absorbes: sana no ks ek
aLauka st étiem racitajiem, pieméram a s/ bezv
telefoniem un mobilajiem radio uz zemes, amatieru radio, raio apraici AM un FM diapazonos un TV
Sprd v teorEl predet o pec ko
3s viets zpeti Ja mer 3 kur
ekt et o howes e e bilstibas i
fevaditaju EZ-10° Power Driver it janovero, i parbauditu a pareizu darbibu. Ja tiek noverota adaina
ikt 15 210 Powe Diver

3 virziena vai pi bFrekvency
stiprumarm jabit mazakam par 3 V/m.




leteicamais nodali$anas atstatums starp portativam un mobilam RF
sakaru iekartam un ievaditaju EZ-10° Power Driver

levaditajs EZ-I0° Power Driver ir paredzéts lietosanai elektromagnétiska vide, kura izstarotas

troléti. levaditaja EZ-0° Power Driver klients vai lietotajs
s traucéjumus, saglabajot zemak ieteikto minimalo
attkumu st portatvam un mobim RF sakara lekartan (raldTajem) un levactju EZ10"
Power Driver saskana ar sakaru iekartas maksimalo izejas jaudu.

Raiditaja Nodalisanas atstatums saskan ar rai
maksimalas izejas
jaudas nominala | 150 kHzlidz80MHz | 80 MHzlidz800 MHz | 800 MHzlidz 2,5 GHz
vértiba d=[35],/P d:[si\/;’ =[Z]yP
E

ja frekvenci m

001 012 0,12 023

01 038 038 073
1 12 12 23
10 38 38 73

100 12 12 23

Raiditajiem, kuriem nominalas vertibas pie maksimalas izejas jaudas nav ieprieks minetas, ieteicamo
nodalanas atsatumu (d] metros (m) vr prekinat wzmanlmot vienadojumu, kas piemérojams
kur jaudas nominala vértiba vatos (W) saskana

ar ra‘d\la‘a rszo!aju

frekvencu diapazonam.
¥ ezve slxvadhnuax vameamekues i s

0 ekam, cilvekiem.

+ Mediciniski elektriskajai iekartai ipasa uzmaniba japievers attieciba uz EMC, un to jauzstada
un jaekspluaté saskana ar EMC \nlovma(uu kas minéta rokasgramata.

+ Parnesajamas RF sakaru iekartas jaiz vak par 30 cm (12 collas) no jebkuras EZ-10*
Power Driver dalas, ieskaitot razotaja horadios Kabelus. retéjs gadijuma fospéjama fs
ferices veiktspejas pasliktinasanas.

+ Izmantojot piederumus, parve\dola]us un kabe\us kurus nav ieteicis razotajs, var izraisit
pastiprinatu emisiju vai atu jam EZ-I0” Power Driver.

+ levaditajs EZ-10* Power Dnver janovero, lai parbaudllu normalu ekspluataciju tada
konfiguracija, kada tas tiks lietots.

+ levaditajs EZ-10* Power Driver i izstradats un testets lieto3anai intermitéjosi ar darba
ciklu 10 sekundes ieslégta stavokli un 1 minditi izslégta stavokli, veicot 5 secigus ciklus.
lerici nepieciesams 1 stundu atdzeset

+ Lietosana vides apstaklos: no -20°C lidz + 40°C; relativais mitrums no 0 idz 90%

Aprikojuma klasifikacija
Aizsardzibas veids pret elektrosoku
Aizsardzibas pakape pret elektrosoku

Aisardalbas pakipe pret s un ciedaliny
iek|us:

NP iekarta ar iekseju barosanu
BF pielietojamas dalas veids
P33

lekarta nav piemérota lietosanai viegli

ualesmoloka anestazlas maldjurs Kathtng
kopa ar gaisu vai skabekli vai slapekla oksidu

Drosibas vai pielietojuma pakape viegli
uzliesmojosa anestezijas maisijuma klatbitne

INFORMACIJA PAR GARANTJU

TELEFLEX ATRUNA

Teleflex garante tikai produktu sakotnéjam gala lietotajam (‘Gala lietotajs"), ka laika, uz ko attiecas garantijas

visos materiala aspektos mazsk par () vienu gadu péc piegades gala lietotdjam sadas produkta
aparatiras lietosanas reizem, ko konkretizéjis Teleflex savas rakstiskajas produktu specificiclas, un (b) vienreiz
lietojami produkti atbildis Teleflex rakstiskam produkta specifikacijam attieciba uz 3adiem produktiem visos
materila aspektos lidz deriguma termina beigam, kas noradits uz Sadiem vienrez lietojamiem produktiem
). pakjauti
fiziskiem bojajumiem, lietoti nepareiz, lietoti neatbilstosi Teleflex publicétajiem noradijumiem un instrukcijam
par lietosanu, krapniecibu, viltojumiem, netipisku fizisko spriedzi, nolaidibu vai nelaimes  gadijumiem
(‘Ekspresgarantija”). Teleflex negaranté, ka produkta aparatiras darbiba biis bez kjudam un nepartraukta.
Teleflex péc saviem uzskatiem salabos, aizvietos vai atmaksas pirkuma summu gala lietotajam par produktu,
ko Teleflex noteicis par neatbilstosu ("Tiesiskas aizsardzibas lidzek}"), nodrosinot to, ka gala lietotajam jaatgriez
neatbilstosais produkts Teleflex garantijas perioda laika, gala lietotajam sedzot ar to saistitas izmaksas, un gala
lietotajam savlaicigi jaiesniedz Teleflex rakstisku pazinojumu, péc kura sanemsanas Teleflex izsniedz Atgriezta
materiala autorizacijas (Retum Material Authorization - "RMA’) numuru. Produkti, kas nosititi Teleflex
aizvietosanai garantijas ietvaros bez transportésanas konteinera arpusé novietota deriga RMA numura,
péc Teleflex ieskata var tikt nositit atpakal gala lietotajam, kuram jasedz radusss izmaksas. Vi atgrieztie
neatbilstosie produkti nonak Teleflex ipasum. Saskana ar atbilstoso likumdoganu Teleflex var salabot vai aizstat
neatbilstoso produktu aparataru (a) ar jauniem vai ¢
i ckuvalentas jaunam, va () ar sikotnejam produktam, kura rafofona prtrauka, ekvwalennem
produktiem. Garantija uz aizvietotajiem produktiem (vai to detajam) attiecas uz atlikuso garantijas periodu,
kads bija vmdukﬂem. klm tika alzvietoti. SEIT MINETIE TIESISKAS AIZSARDZIBAS LIDZEKLI IR VIENIGAIS UN
AIATIESISKA IDZEKLIS ATTIECIBA UZ P! NESPEJU ATBILST
EKSPRESGARANTUAL MAKSIMALA APJOMA, KO PIELAUJ ATBILSTOSA LIKUMDOSANA, EKSPRESGARANTUA IR
VIENIGA UN EKSKLUZIVA GARANTUA, UN TA IR JEBKURU CITU GARANTLIU VIETA, VAI TAS BUTU IZTEIKTAS,
DOMATAS VAI AR LIKUMU NOTEIKTAS, TOSTARP BEZ IEROBEZOJUMIEM DOMATAS GARANTUAS PAR
PARDOSANU, PARKAPUMU NEIZDARTSANU, ATBILSTIBU KADAM NOTEIKTAM MERKIM, APMIERINOSU KVALITATI
VAI PIEMEROTIBU. JA JEBKADAS DOMATAS GARANTLIAS ATRUNU AIZLIEDZ ATBILSTO$A LIKUMDOSANA, TAD
SADAS IEROBEZOJUMS IR (90) DIENU NO SAKOTNEJA PIRKUMA DATUMA
BE ODUKTITIEK AT, TADI, KADITIE IR
UN LICENCETA MEDICINISKA PERSONALA LIETOSANAI, IZMANTOJOT ATBILSTOSU MEDICINISKU meu
MED\(\NISKI NEPIECIESAMAS  SITUACUAS. TELEFLEX NEUZNEMAS NEKADU ATBILDIBU ATTIECIBA UZ
PRODUKTIEM UN ATBILDIBU, KAS RADUSIES NO SADU PRODUKTU LIETOSANAS, KAS NAV SASKANA AR
TELEFLEX Pueuzaww LIETOSANAS NORADUUMIEM UN INSTRUKCIJAM. TELEFLEX NEKADA GADUUMA
NEBUS ATBILDIGS GALA LIETOTAJAM, JEBKURAM KLIENTAM VAI JEBKADAI TRESAI PUSEI ('PRASITAJAM')
JEBKADA VEIDA PAR JEBKURA VEIDA KOMPENSACLIAI NEPAKLAUTU, IZRIETOSU, NETIESU, NEJAUSU, LIKUMA
NOTEIKTU VAI JEBKADA VEIDA REPRESIVU BOJAJUMU, VAI TAS BUTU RADIES LIGUMA [ETVAROS VAI LIKUMA
PARKAPUMA (TOSTARP NOLAIDIBAS UN STINGRU PRODUKTU SAISTIBU) REZULTATA NEATKARIGI NO TIESISKAS
DARBIBAS VEIDA, PAT JA TELEFLEX IEPRIEKS APZINAS PAR SADA BOJAJUMA IESPEJAMIBU. TELEFLEX KOPEIAS
SAISTIBAS ATTIECIBA UZ 50 ODUKTU LIET PARSNIEGT SUMMU, KO PRASITAJS
SAMAKSAJIS TELEFLEX DIVPADSMIT (12) MENESU LAIKA NO TA DATUMA, KAD IESNIEGTA PRASIBA PRET
TELEFLEX.




ARROW EZ-IO

INTRAOSSEOUS VASCULAR ACCESS

®® EZ-I0°
JVEDIMO JTAISAS

Naudojimo instrukcijos

\\

Teleflex

Lithuanian

ArrowEZIO.com

SKUBIOS PAGALBOS NUMERIS:

1.800.680.4911

MMeleflex

Klienty aptarnavimo tarnyba: 1.866.479.8500

Pagaminta pagal uzsakyma;
Teleflex Medical
1DA Business & Technology Park,
Dublin Rd, Athlone,
Co.Westmeath, Airja

Pasibaigus jvedimo

itaiso naudojimo laikui,

istaiga arba tarnyba yra S prietaisa galima
atsakinga uz tinkama. c us parduoti tik gydytojui
jo utilizavima — ONLY  nurodzius arba
(direktyva 2012/19/ES). Intertek uzsakius.

001639
Atitinka UL 60601-1 standarto reikalavimus
itiktes sertifikatas pagal CSA C22.2
Nr.601.1 standarta

Apsaugos nuo Si sistema atitinka

lektros smagio mediciiniy pietssy Zurskenaudojimo
Iaipsnis - BF taikoma iekiyva (93/42/EEB) instrukcjose

dals.

2797

%y - s 101 kPA 90%
//IT T /i’w 77 ‘ _‘
A 20

a @ 53kPA

Laikyti sausai

Serjos numeris

Laikyti temperataroje
U0 -20°C ki 50°C
4k 122°F),

Atmosferos.

slegio apisgimas
aprbojmas

spinduliy

Teleflex’ Teleflex" logotipas, ,Arrow'; ,Arrow” logotipas, LEZ-10,EZ-Connect” ir
/EZ-Stabilizer” yra,Teleflex “arba jos juy imoniy prekiy
zenklai arba i prekiy zenklai, i JAV ir (arba) kity Saliy jstatymy.
Visi kiti prekiy zenklai yra atiti ju prekiy zenklai.
©,Teleflex Incorporated", 2019. Visos teisés saugomos.




GAMINIO INFORMACIJA

APRASYMAS: v S
+ EZ10® jvedimo jtaisas yra sandarus velenas.
rankinis licio baterija naudojantis
frenginys.

Baterijy
N e indikatorius

S UZSANDARI
LICIO BATER
GAMINIO INFORMACLIA:
- [taiso referentiniai numeriat: 9040 (kovinei aplinkai);
9058 (civilinei aplinkai).
+ Taikomosios dalys: EZ-10" prieigos prie kauliniy
kraujagysliy adatos - 15 mm; 25 mm; 45 mm.

SAUGOS INFORMACUIA:

- Indikacijos, irkita formacija
pateikiama EZ-10° kauly kmu;agyshq reigos sstemos naudaumo instrukcijoje.

* pres naudodami perskaityite EZ1O* auly kraujagysiy prieigossstemos naucl
instrukcijas. Jei turite klau el Informacija nepatoika, nedelsdami KicipHIG:
{VietiniToleflex prekybos atstova

- Papildoma gaminio informacija pateikiama intereto svetaineje ArrowEZIO.com.

- Norsirma tina, bet jeigu kartais EZ-10° jvedimo jtaisas sugesty, j nuimkite, o
adatos rinkinj suimkite ranka ir sukdami jstumkite | meduling ertme. Kaip ir naudojant
bet kuria skubios pagalbos medicinos priemone, grieztai rekomenduojama visada su
savimi turéti atsargin jtaisa.

SVARBI INFORMACIA NAUDOTOJAMS:
Siekiant uztikrinti, kad EZ-I0° kauly kraujagysliy prieigos sistemos gaminiai veikty tinkamai,
rekomenduojama laikytis 3iy salygu. Jei 8iy salygy nesilaikoma, visos taikomos garantijos
nebegalioja.
- Naudodami § gamin batinai laikykites Sioje instrukcijoje ir taikomose gaminio etiketése
pateikty nurodym,
- Negalima reguliuoti, keist, atlikti techninés priezidros ar remontuoti.
- Nejunkite Sio gaminio arba jo daliy prie gaminiy, kuriy nerekomenduoja Teleflex.
+ Su 3iuo gaminiu naudokite tik EZ-10° prieigos prie kauliniy kraujagysliy adaty rinkinius.
+ Pries naudodami apziarekite, ar jtaisas nejskiles ir ar néra astriy kampu,
- Saugokite, kad ant bet kurios 3io gaminio dalies nepatekty skyscio.
- Nenaudokite valikliy, kuriuose naudojamas ketvirtinis amonio junginys su etanoliu
(t.y.,CaviWipes1™ ir,Sani-Cloth? Prime* germicidiniy vienkartiniy servetéliy).
- Istatydami nenaudokite per daug jégos. Leiskite EZ-10* jvedimo itaisui atlikti darba.
- Tik lenteléje i3vardytos chemines medziagos yra patvirtintos naudoti su EZ-IO jvedimo.
jtaisu.

LAIKYMAS:

+ E210° jvedimo jtaisa ir priedus galima laikyti temperataroje nuo -20 °C iki 50 °C
(& ki 122°F)sant nekondensacinel santykine ro dregme
- Itaiso i jo baterijos laikymo tru
" ltiso cksploatavimo naudajimo trukme yra mazdaug 500 vedimo karty Taciau s
skaicius gali skirtis, kadangi tikétinoji naudojimo trukmé priklauso nuo naudojimo
aplinkybiy (kauly tankio ir jvedimo trukmés), laikymo salygy bei bandymy daznumo.

- Laikydami prieigos prie kraujagysliy pakuote (VAP) nuimkite apsauginj spragtuko jtaisa,
kad apsisaugotuméte nuo atsitiktinio £Z-10° jvedimo jtaiso jjungimo.

BATERUY INFORMACLIA:
- [taisai yra sandarus i ju negalima atidaryti.
+ Baterijy negalima pakeisti naujomnis.

INDIKATORIAI IR ]SPEJAMIEJI SIGNALAI:
- Kai spragtukas suaktyvinamas ir pakanka energijos, EZ-10° jvedimo taiso LED lemputé viecia

stisai zaliai

- Kai spragtukas suaktyvinamas likus maziau nei 10 % baterijos energijos, EZ-I0° jvedimo taiso
LED lempute mirks raudona. sigyite nauja E210° v [alsa i juo kst sena.

- Baterijai issekus, EZ-I0° jvedimo taiso LED lemputé visai tik trumpa
Naudokite atsargin taisa arba sakykite rankinia vedimo bida

PRIEZIURA IR VALYMA!
EZ10° jvedimo jtaisa valykite pagal ligonines arba gydymo jstaigos uztersty jtaisy tvarkymo
taisykles.

£210° jvedimo jtaiso negalima panardinti arba naudoti per daug skyscio atliekant valyma.

Nuvalykite EZ-10° jvedimo taiso pavirsiy i dirzelj (jei yra) $luoste arba servetéle, sudrékinta
toliau esancioje lentelgje nurodytu valymo tirpalu visiems matomiems nesvarumams
pasalinti.

2. Pasaling matomus nedvarumus, naudokite papildomas Sluostes ir servetéles, sudrekintas
pasirinktu valymo tirpalu, i leiskite EZ-10° jvedimo jtaisui likt veikiamam valymo tirpalo
pagal gamintojo rekomendacija

3. Leiskite isdzidti.

CaviWipes™ Bleach:,Clorox
Healthcare® Bleach’,,Clorox
Healthcare® Fuzion*
Dispatch®,Sani-Cloth®
Bleach"

Hipochloritas

(balkiis Natrio hipochloritas: 0,39-0,91 %

Clorox Healthcare*

Ketvirtiniai
amonio
Versasure™, Clorox

i n-alkil-dimetilbenzil-amonio chloridas:
junginiai be 0,25 %, n-alkil-dimetil-etilbenzil-amonio

P Healthcare® Disinfecting’,
holio chloridas: 025 % o ot AR
(,Quat”)

n-alkil-dimetilbenzil-amonio chloridas:
Alkoholis / 0,125-0,25%, n-alkil-dimetil-etilbenzil-
.Quat" amonio chloridas: 0,125-0,25 %,

izopropanolis: 10,00-55,00 %

Clorox Healthcare® Multi-
Surface*, Sani-Cloth® Plus’,
Super Sani-Cloth®"

lotols/ Diizobutilfenoksi-etoksietii-dimetilbenzil-
amonio chloridas: 0,28 % izopropanolis: | ,CaviWipes™,,CaviCide™
~Qua 17,20%



Deklaracija - elektromagnetinés emisijos Nurodymai ir gamintojo deklaracija - elektromagnetinis atsparumas

EZ-0° jvedimo jtaisas naudojamas zemiau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. EZ-10* jvedimo taisas naudojamas Zemiau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje.

EZ-10° jvedimo itaiso pirkéjas arba naudotojas privalo uztikrinti, kad sis prietaisas buty EZ-10° jvedimo jtaiso pirkéjas arba naudotojas privalo uztikrinti, kad Sis prietaisas b
naudojamas tokioje apli naudojamas tokioje aplinkoje.

Atitil

is Atsparumo IEC 60601
tyrimas tyrimo

Elektromagnetiné

Emisijos patikra
aplinka - nurodymai

EZ10* jvedimo jtaisas RD energija naudoja tik
savo vidinéms funkcijoms. Todel jo RD emisija
labai maza ir netrikdo greta esanciy elektroniniy
prietaisy veikimo.

Kilnojamoji ir mobilioji RD.
rysio priemoniy iranga turi
bati naudojama ne mazesniu
atstumu nuo bet kurios jtaiso
dalies,jskaitant kabelius, negu
rekomenduojamas atstumas,

RD emisija, CISPR11 1grupe

Harmonines emisjos EZ10* jvedimo jtaisas yra tinkamas naudoti visose apskaiciuotas pagal sustevo,

IEC 010003 staigose, privaiose jmonése bei mse, kuvlos Goanio lygti Rekomenducjamas
tiesiogiai prijungtos prie visuomen: atskyrimo aistumas

Itampos svyravimai / ftampos elektros energijos ueklmolmk\q, tveklaniiq dolss

elektros energija gyvenamiesiems namams.

virpejimo emisija
IEC 61000-3-3

e

T T m— Praleistas RD 3vims Netaikomas
9 B IEC 61000-4-6 Nuo 150 kHz (maitinamas d=[_7],/P
EZ-{0° jvedimo jtaisas naudojamas zemiau nurodytoje elektromagnetingje aplinkoje. iki 80 MHz i baterijos) E
EZ-10° jvedimo jtaiso pirkejas arba naudotojas privalo uztikrinti, kad 3is prietaisas buty Kur P yra didziausia siustuvo
naudojamas tokioje aplinkoje. EspinduliuotasRD | 10V/m 10V/m gamintojo nurodyta siustuvo
Atsparumo . ) IEC61000-4-3 Nuo 80 MHz iki isvesties galia vatais (W), o d yra
s IEC 60601 tyrimolygis | Atitikties lygis | Elektromagnetiné aplinka - nurodymai 27GHz Tekomenduojamas atstumas nuo
b rietaiso metrais (m).
. W hontak Gr\:‘dyﬂuvv bulﬂ m‘edmesv i Zewmmq Artumo laukainuo | 9-28V/m 9-28V/m Luko siprumas, sukeltas
Elektrostating . #-BRvkontakto. | rkeraminiyplytl el grndys RD belai i 3
iskrova (E5D) | S/ hontakomety padengtos sintetine medziaga, rangos 15 konkreciy dazniy lsuoryy O sustovy nustatytas
IEC 61000-4-2 swore santykinis drégnumas turi bati ks elekdromagnetiniolau
maziausiai 30 %. tyrima, a turi buti mazesnis nei
. y atitkties Iyg\s kiekviename

Elektrinis spartusts | 5y maitinimo | Netaikoma . § dainio intervaled.
pereinamasis P (naudojama Elektros tinklo energijos kokybé turi " a
vyksmas arba kY ; baterija) atitikti tiping komercing arba ligoninés Galiatsirasti trikdziy netoliese
impulsy vora PSlind s Netaikoma aplinkos. esancivose prietaisuose, (.
IEC 61000-4-4 esties linjoms (néra 1O linijy) pazymetuose siuo simboliu: (&
Vigitampis Netaikoma Elektros tinklo energijos kokybé turi 1PASTABA Esant 2 2 5 I

Irampi 2KV (maks) (naudojama atitikti tiping komercing arba ligoninés 2 PASTABA galioj struktary,
IEC 6100045 e

baterija) aplinkos. daikty ir zmoniy.
inklo energijos kokybé aFiksuoty siystuvy, tokiy kaip radijo (mobiliujy / belaidziy) telefony bazinés stotys, antzeminiai
Jtampos nuosvyra, ;u: rautr‘\“e‘;“;phr:;‘:s “;T;;j‘g? Bv':;mc mobilieji radijo siystuvai, mégejiski radijo siustuvai, AM ir FM radijo ir televizijos transliavimo stotys
trumpi trikdZial It | 0% UT;05 ciklo b P ! Hslal teoriskai numaty iksuoty
Netaikoma ftaisu naudotojas nori naudotis ertigal el
ftampos variacijos | 0% UT; 1 ciklas ooy e i pertintg i
elektros energijos | 70% UT; 25/30cikly | "2u ir nutrikus maitinimo teldmul EZI0* RO atitikimo lyg,
Sekimo lmjose | bateria) rekomenduojama jvedimo taisui o redimo s e tebet, r s prastl vl Jgu asta s
1EC 61000411 energija tiekti ié nepertraukiamo reikia 0" iso padetjarba
maitinimo Saltinio arba b Dazniy dlapazone nuo 150 khz iki 80 MHz lauko stiprumas turi bati mazesnis nei 3 V/m.

akumuliatoriaus.

Itampos daznio Jtampos daznio magnetiniai laukai

(50/60 Hz) 30A/m 30A/m turéty bt fprastai komercinei ar
magnetinis laukas ligonines aplinkai budingo lygio.
IEC 6100048

PASTABA. Ur yra kintamosios srovés elektros tinklo jtampa pries taikant tyrimo lygi.



Rekomenduojamas atstumas tarp kilnojamuj
rySio priemoniy ir EZ-10° jvedimo jtaiso

EZ10* jvedimo jtaisas naudojamas elektromagnetinéje aplinkoje, kurioje RD spinduliuotes

trikdziai yra kontroliuojami. EZ-I0° jvedimo jtaiso pirkéjas arba naudotojas gali padeti
uzkirsti kelia elektromagnetiniams trikdziams, laikydamasis maziausio rekomenduojamo
atstumo tarp kilnojamujy ir mobiliujy RD ryio priemoniy (siystuvy) ir EZ-10° jvedimo jtaiso,
atsizvelgiant j maksimali rysio jrangos i3vesties galia.

Atstumas pagal siystuvo daznj m
Apskaiciuota

didziausia siystuvo | Nuo 150 kHz iki Nuo 80 MHz ki Nuo 800 MHz iki
iivestiesgalia | 80 MHz 800 MHz
w d=[35)\/P d=[35]\/P VP
v, E
001 012 012 023
01 038 038 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 2 2 3
' i 8 s tekyrimo atst

d metrais (m) gali bt Iygti, kur idziausia siystuvo
w)

1PAsTARA Esan( 80 Mizir 800 MHz dazmm takomas aulétesnio dainio inervalo atstumas.
2PASTAS eiki
snukluru, danqu it imnmq

+ Naudojant medicinine elekirin ranga, bitia likyts speciali, su EMC susiusiy, tsargumo

priemoniy i ja reikia frengti i je p

* NeSljomosios D 8o fangos negalima naudotl e nel 30 cm (12 ) atskomu nwo betarios
22 Wemmo {taiso dalies, ska p

+ Nau dus, keitiklius ar kabelius, gali

alspammas, badingas EZ-10* jvedimo itaisui.

+ EZ10* jvedimo taisa butina stebéti i ustikrinti tinkama naudojamos konfigaracijos veikima.

+ EZ10* jvedimo taisas skirtas i isbandytas veikti su pertrakiais, t. . 10 sekundziy, paskui taikant
1 minutés trukmes pertrauka 5 ciklus s eiles. Palikite 1 val, kad jtaisas atvesty.

+ Naudojimo aplink °C ki 440 °C; 0

Apsaugos nuo elektros smgio tipas NA jranga su vidiniu maitinimo Zaltiniu

Apsaugos nuo elek BF

Apsaugos nuo vandens ir nesvarumy patekimo |
laipsnis

Jrangos negalima naudoti aplinkoje, kurioje
yra degiy anesteziniy medziagy misinys su oru,
su deguonimi arba azoto suboksidu

Saugos laipsnis arba taikymas aplinkoje, kurioje
yra degaus anesteziniy medziagy misinio

GARANTINE INFORMACIJA

TELEFLEX RIBOTOJI ISREIKSTA R SUTEIK

Teleflex tik originaliam galutiniam gaminiy naudotojui (,galutinis naudotojas’) uztikrina,
kad nustatytu garantijos laikotarpiu: (a) gaminiy aparatiné jranga atitiks Teleflex pateiktas rasytines
3i0 gaminio specifikacijas visy medziagy atzvilgiu trumpesniu i 3iy laikotarpiy: () vienerius metus
Po pristatymo galutiniam naudotojui arba (i) panaudojus $io gaminio aparating iranga Teleflex
rasytinése gaminio specifikacijose nustatyta karty skaiciv, i (b) rastiskas sio gaminio specifikacijas
visy medziagy atzvilgiu iki Siems gaminiams nustatytos galiojimo datos (bendrai ,.garantijos
laikotarpis"), jeigu gaminiai nebuvo paveikti neleistiny fiziniy veiksmy, netinkamai naudojami,
nejprastai naudojami, naudojami ne pagal Teleflex pateiktus nurodymus ir naudojimo instrukcijas,
nepatyré apgaulés, neteisétos prieigos, neleistino fizinio poveikio, neatsargumo ar nelaimingy
atsitikimy (aiski garantija). Teleflex neuztikrina, kad gaminio aparatiné iranga veiks
nepertraukiamai ir be klaidy. Teleflex savo nuozidra suremontuos, pakeis gaminj arba grazins
iam naudotojui jo pirkimo kaina, Teleflex nustatyta kaip negincijama (,zalos atitaisymas"),
su salyga, kad galutinis naudotojas grazins netinkama gaminj Teleflex bendrovei nustatytu
garantijos laikotarpiu galutinio naudotojo saskaita ir pirmiausia pateiks skuby rastiska pranesima
Teleflex tam, kad Teleflex galéty pateikti grazinamy medziagy autorizavimo (RMA") numer
jancio RMA numerio, pateikto ant gabenimo
pakuotes isorés, Teleflex nuozira gali buti grazinti galutiniam naudotojui galutinio naudotojo
saskalta.Vis grazinti netinkami gaminia tampa Teleflex nuosavybe. Pagal galiojancius jstatymus
Teleflex gali arba pakeisti né (a) naujais arba ankséiau naudotais
gaminiais arba pakeisti dalis, kurios savo charakteristikomys ir patikimumu bty lygiavertés, arba
(b) gaminiu, lygiaverciu originaliam gaminiui, jeigu jis nebegaminamas. Keiciamiems gaminiams,
(arba dalims) suteikiama garantija_likusiam pakeisto gaminio garantijos laikotarpio laikui
CIA APRASYTOS ATLYGINIMO PRIEMONES TAIKOMOS ISSKIRTINAI TIK GALUTINIAM NAUDOTOJUI
DEL GAMINIO GEDIMO, PATVIRTINTO AISKIAI ISREIKSTOJE GARANTLIOJE. PAGAL ILGIAUSIAI
GALIOJANCIUS [STATYMUS AISKIAI ISREIKSTA GARANTUA YRA VIENINTELE IR ISSKIRTINE GARANTLIA
BEI JI PANAIKINA VISAS KITAS GARANTUAS, ISREIKSTAS, NUMANOMAS ARBA STATYMU NUMATYTAS,
[SKAITANT NERIBOJAMAS NUMANOMAS PERKAMUMO, NEPAZEIDZIAMUMO, TIKIMO KONKRETIEMS
TIKSLAMS, KOKYBES PATENKINIMO AR TINKAMUMO GARANTLAS. JEIGU KURIOS NORS
NUMANOMOS GARANTLIOS ATSAKOMYBES ATSISAKYMAS NELEIDZIAMAS GALIOJANCIY [STATYMU,
I AISKIAI ISREIKSTA GARANTLIA YRA RIBOJAMA IKI DEVYNIASDESIMT (90) DIENY NUO ORIGINALAUS
PIRKIMO DATOS. BE AISKIAI ISREIKSTOS GARANTLIOS GAMINIAI PATEIKIAMI ,TOKIE, KOKIE YRA"
IR YRA SKIRTI NAUDOTI TIK KVALIFIKUOTIEMS SVEIKATOS PRIEZIUROS DARBUOTOJAMS, LAKANTIS
PAGR|STOS MEDICININES NUOZIUROS MEDICINISKAI BUTINOSE SITUACLIOSE. TELEFLEX ATSISAKO
BET KOKIOS ATSAKOMYBES DEL GAMINIO, JEI GEDIMAS [VYKO NAUDOJANT GAMIN] NE PAGAL
TELEFLEX PATEIKTUS NURODYMUS IR NAUDOJIMO INSTRUKCLIAS. JOKIAIS ATVEJAIS TELEFLEX
NEBUS ATSAKINGA GALUTINIAM NAUDOTOJUI, BET KOKIAM KLIENTUI AR KITIEMS TRETIESIEMS
ASMENIMS (,PRETENZIJOS PAREISKEJAS") JOKIU BUDU DEL JOKIY SPECIALIY, NEATLYGINAMU,
ISPLAUKIANCIY, NETIESIOGINIY, ATSITIKTINIY, [STATYMAIS NUMATYTY AR BAUDZIAMUJY
BET KOKIO TIPO PAZEIDIMU, ISKYLANCIY DEL SUTARTIES AR CIVILINES TEISES PAZEIDIMUY ([SKAITANT
NEATSARGUMA IR GRIEZTA GAMINIO ATSAKOMYBE), NEZIURINT TEISINIY VEIKSMY FORMOS,
NET JEIGU TELEFLEX 15 ANKSTO ZINO APIE VIS $IU GEDIMU GALIMYBE. TELEFLEX BENDRA
ATSAKOMYBE, SUSLJUSI SU GAMINIY PIRKIMU ARBA NAUDOJIMU, NETURI VIRSYTI SUMOS, KURIA
PRETENZIIOS PAREISKEJAS SUMOKEJO TELEFLEX PER DVYLIKA (12) MENESIY IKI PRETENZLIOS
PATEIKIMO TELEFLEX DATOS.




ARROW EZ-IO

INTRAOSSEOUS VASCULAR ACCESS

ArrowEZI0O.com

NOMBOR KECEMASAN:
@ ® Pemacu Kuasa

EZ-10° 1.800.680.4911

Arahan Penggunaan
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Perkhidmatan Pelanggan: 1.866.479.8500
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MAKLUMAT TENTANG PRODUK

KETERANGAN: Ad

« Pemacu Kuasa EZ-10° adalah alat Pemacu

perubatan pegangan tangan berkuasa
bateri litium yang dikedap.

Penunjuk
Bater

MAKLUMAT TENTANG PRODUK: TERKEDAP
 Nombor Rujukan Pemacu: 9040 (Taktikal); 9058 (Awam).
* Bahagian Yang Digunakan: Jarum Kemasukan Vaskular
Dalam Tulang EZ-I0® - 15 mm; 25 mm; 45 mm.

MAKLUMAT TENTANG KESELAMATAN: ;?,':.s.,,!.,,
© Kegunaan, larangan, amaran, langkah berwaspada, dan maklumat ain tentang  Lanyard
keselamatan ada dalam Arahan Penggunaan Sistem Kemaskan Vaskular Dalam Tulang EZ-10°.

* Rujuk Arahan Penggunaan Sistem Kemasukan Vaskular Dalam Tulang EZ-10® sebelum
menggunakannya. Jika ada soalan atau jika helaian maklumat ini hilang, hubungi wakil
jualan Teleflex di kawasan anda dengan segera.

« Maklumat tambahan tentang produk ini boleh didapati di ArrowEZI0.com.

« Jika pemacu gagal berfungsi (kemungkinannya sangat rendah), tanggalkan Pemacu Kuasa
£2-10°, pegang set jarum dengan tangan dan tolak set jarum ke dalam ruang medula
sambil memutarkan set jarum. Seperti sebarang alat perubatan kecemasan, membawa alat
sandaran adalah protokol yang amat disyorkan.

MAKLUMAT PENTING UNTUK PENGGUNA:
Syaratsyara yang berkut disyorkan supaya produk istem Kemasukan Vaskular Dalam Tuang
£2-10° dapat berfungsi dengan betul. Kegagalan mematuhi syarat ini akan membatalkan
warantinya
« Gunakan produk ini menurut panduan ini dan label produk yang berkenaan sahaja.
« Pelarasan, pengubahsuaian, penyelenggaraan teknikal atau pembaikan tidak dibenarkan.
« Jangan sambungkan produk ini atau komponennya dengan produk yang tidak disyorkan
oleh Teleflex.
* Gunakan hanyaset farum Kemasukan Voskular atam Tulang E2-108 safifa bersama
produk in
« Periksa pemacu secara visual untuk mengesan retakan atau bucu yang tajam sebelum
digunakan.
« Berhati-hatilah supaya cecair tidak tertumpah pada mana-mana bahagian produk ini.
« Jangan gunakan pencuci yang menggabungkan sebatian ammonium kuaterner dengan
Etanol (jaitu, Cavilipes1™ dan Pengelap Pakai Buang Germisid Sani-Cloth® Prime).
« Jangan gunakan tenaga berlebihan semasa memasukkannya. Biar Pemacu Kuasa EZ-10®
lakukan tugasnya.
* Hanya bahan kimia dalam jadual disahkan untuk digunakan bersama Pemacu Kuasa EZ-10.

PENYIMPANAN:
 Pemacu Kuasa E2-10° dan aksesori boleh disimpan pada suhu antara -20°C hingga 50°C
(-4°F hingga 122°F) dan pada kelembapan relatif tidak meluwap sehingga 90%.

« Pemacu ini dan baterinya mempunyai hayat simpanan selama 10 tahun.

« Hayat pengendalian/kegunaan pemacu ini adalah kira-kira 500 sisipan. Bagaimanapun, angka
ini mungkin berubah kerana jangka hayat bergantung pada penggunaan sebenar (ketumpatan
tulang dan tempoh sisipan), keadaan penyimpanan dan kekerapan melakukan ujian.

* Apabila menyimpan Pek Kemasukan Vaskular (VAP), tanggalkan pengadang picu supaya
Pemacu Kuasa E2-10° tidak diaktifkan secara tidak sengaja.

MAKLUMAT TENTANG BATERI:
« Pemacu dikedap dan tidak sepatutnya dibuka.
* Bateri tidak boleh digantikan

PENUNJUK DAN AMARAN:
 LED Pemacu Kuasa EZ-10° menyala dengan cahaya hijau tidak berkelip apabila picu diaktifian
dan ada kuasa yang mencukupi.
 LED Pemacu Kuasa EZ-10° menyala dengan cahaya merah berkelip-kelip apabila picu diaktifkan
dan hayat bateri tinggal kurang daripada 10%. Beli dan gantikan Pemacu Kuasa EZ-I
« LED Pemacu Kuasa EZ-10° tidak akan menyala ataupun akan menyala sebentar apabila bateri
sudah sampai hujung hayat. Gunakan pemacu sandaran atau kaedah penyisipan manual.

PENJAGAAN DAN PEMBERSIHAN:
Tkuti dasar hospital institusi bagi pengendalian alat tercemar semasa membersinkan Pemacu
Kuasa EZ-10°.

Jangan rendam Pemacu Kuasa EZ-10° atau gunakan cecair yang berlebihan semasa
membersihkannya.

1. Lap permukaan Pemacu Kuasa E2-10° dan lanyard (jika ada) menggunakan kain atau
pengelap yang dibasahkan dengan larutan pencuci yang dikenal pasti dalam jadual di bawah
untuk membuang semua kotoran yang dapat dilihat.

Setelah kotoran yang dapat dilihat dibuang, gunakan kain atau pengelap tambahan yang
dibasahkan dengan larutan pencuci yang dipilih dan biarkan pencuci tersebut pada Pemacu
Kuasa EZ-10® menurut saranan pengilang pelarut pencuci.

3. Biarkan kering dengan udara.

e Bahan Aktif Contoh Jenama Biasa

er
Pencuci

CaviWipes™ Bleach, Clorox
Hipoklorit — § . Healthcare® Bleach, Clorox
(Peluntury Natrium Hipoklorit: 0,39% - 0,91% Hoaltheare® usion,

Dispatch®, Sani-Cloth® Bleach

Sebatian | n-Alil Dimetil Benzil Ammonium Clorox Healthcare® VersaSure®,
o g | Klorida: 0,25%, n-All Dimetil Etlbenzil | Clorox Healthcare®

P3| Ammonium Klorida: 0,25% Disinfecting, Sani-Cloth® AF3
alkohol (Quat)

n-Alkil Dimetil Benzil Ammonium Klorida: g0 e e

0,125% - 0,25%, n-Alkil Dimetil Etilbenzil 4 -

Alkohol/Quat o il Colity Surface, Sani-Cloth® Plus,
Ammonium Klorida: 0,125% - 0,25%, Super San-Cloth®

Tsopropanol: 10,00% - 55,00%

Diisobutilfenoksi-etoksetil dimetil benzil
Alkohol/Quat | ammonium Klorida: 0,28%, Isopropanol: | CaviWipes™, Caviide™
17,20%



Perisytiharan - Pancaran Elektromagnet

Pemacu Kuasa EZ-10® hendaklah digunakan dalam persekitaran elektromagnet yang dinyatakan di bawah
ini. Pelanggan atau pengguna Pemacu Kuasa EZ-10 haruslah memastikan bahawa alat ini digunakan
dalam persekitaran sedemikian.

Panduan Dan Perisytiharan Pengilang — Kekalisan Elektromagnet

Penggunaan yang dimaksudkan bag Pemacu Kuasa E2-10° adalah dalam persekitaran elektromagnet
yang dinyatakan di bawah ini. Pelanggan atau pengguna Pemacu Kuasa EZ-10% haruslah memastikan
bahawa alat ini digunakan dalam persekitaran sedemikian.

Ujian Pancaran Kepatuhan Kepatuhan

Pemacu Kuasa EZ-10° menggunakan tenaga
RF untuk fungsi dalamannya sahaja. Oleh itu,

Pancaran RF CISPR 11 Kumpulan 1 | pancaran RF yang dikeluarkannya sangat sedikit dan
tidak berkemungkinan akan menyebabkan gangguan
pada peralatan elektronik yang berhampiran.

Pancaran RF CISPR 11 Kelas B Pemacu Kuasa EZ-10® sesuai digunakan dalam semua

pancaran harmonik Tidak jenis institusi, termasuklah institusi domestik

T aiat0as berkenaan dan institusi yang disambungkan terus dengan
rangkaian bekalan kuasa awam bervoltan rendah

Turun naik voltan/pancaran | Tidak yang menyampaikan bekalan ke bangunan-bangunan

kerlipan IEC 61000-3-3 berkenaan kegunaan domestik.

Perisytiharan - Kekalisan Elektromagnet

Pemacu Kuasa EZ-10° hendakiah digunakan dalam persekitaran elektromagnet yang dinyatakan di bawah
digunakan

ini. Pelanggan atau pengguna Pemacu Kuasa EZ-10° haruslah memastikan bahawa alat
dalam persekitaran sedemikian.

Ujian kekalisan | Aras ujian IEC 60601 | Aras kepatuhan | Persekitaran elektromagnet - Panduan

Nyaheas Lantai hendaklah diperbuat daripada kayu,

elektrostatik +/- 8 kV Sentuhan +/- 8 kV Sentuhan | konkrit atau jubin seramik. Jika lantai
+/-15 K udara 4/-15 KV udara  dilapisi bahan sintetik, kadar kelembapan

TEC 61000-4-2 relatif hendaklah sekurang-kurangnya 30%.

Kelajuan .

elektrik - 2 untuk talian | Pidak berkenaan |ty kuasa sesalur hendakiah mencapai

Sementara/ | kA" kuasa (berkuasa bater) |\, persekitaran komersial atau hospital

cetusan +/- 1 kV untuk talian Tidak berkenaan /ang tipikal.

1EC 6100044 | PUEOUEPUE (tiada talian 1/0) | ¥2"9 tiPikal-

puseon Tidak berkenaan | Mutu kuasa sesaur hendakiah mencapai
24V (maks.) mutu persekitaran komersial atau hospital

TEC 61000-4-5. (berkuasa bateri)

yang tipikal.
Turunan voltan, Mutu kuasa sesalur hendaklah mencapai
gangguan mutu persekitaran komersial atau hospital
singkat dan | 0% UT; 0,5 kitaran yang tipikal. Jika pengguna Pemacu Kuasa
perubahan 0% UT; 1 kitaran Tidak berkenaan | E2-10° ini perlu menggunakannya secara
voltan pada | 70% UT; 26/30 kitaran | (berkuasa bateri) | berterusan sewaktu gangguan sesalur
talian input | 0% UT; 250/300 kitaran kuasa, disarankan bahawa pemacu kuasa
bekalan kuasa dibekalkan kuasa daripada bekalan kuasa
TEC 61000-4-11 yang tidak mungkin tergendala atau bateri.
Medan magnet Medan magnet frekuensi kuasa hendaklah

frekuensi kuasa mencapai aras yang sepatutnya bagi lokasi
(50/60Hz) 30 A/m 30 A/m tipikal dalam persekitaran komersial atau
1EC 61000-4-8 hospital yang tipikal.

PERHATIAN: Ur ialah voltan sesalur arus ulang-alik sebelum aras ujian digunakan.

o . Aras ujian Persekitaran elektromagnet
Ujian kelalisan | /% OE00 Aras kepatuan | PToTCS
Peralatan komunikasi RF mudah alih
dan bimbit hendaklah digunakan pada
jarak dari mana-mana bahagian pemacu
termasuklah kabelnya, yang tidak
kurang daripada jarak pemisahan yang
disarankan, yang dihitung berdasarkan
persamaan yang ditetapkan bagi
frekuensi pemancar yang berkenaan.
Jarak pemisahan yang disarankan
d=[3.5]\/P
v,
RF Teralir 3 Vs Tidak berkenaan £
1EC 61000-4-6 150 kHz hingga (berkuasa d:Hﬁ
80 MHz bateri) E
faitu P falah perkadaran kuasa output
RF Terpancar 0V/m 10V/m maksimum bagi pemancar dalam kiraan
1000-4-3 207'2’:‘11‘“"993 watt (W) menurut pengilang pemancar

dan d ialah jarak pemisahan yang
§ . . disarankan dalam kiraan meter (m).
Medan hampiran | 9 hingga 28 V/m | 9 hingga 28 V/m

daripada peralatan

komunikasi tanpa | 15 frekuensi

wayar RF Khusus

Kekuatan medan daripada pemancar RF
yang tetap sebagaimana yang ditentukan
oleh kaji ukur tapak elektromagnet,
a hendaklah kurang daripada aras
kepatuhan di dalam setiap julat
frekuensi.b
Gangguan boleh berlaku di sekitar
peralatan yang ditandai simbol
yang berikut:

Q

CATATAN 1 Pada 80 MHz dan 800 MHz, julat frekuensi yang lebih tinggi digunakan.
CATATAN 2 Garis panduan ini mungkin tidak boleh diikuti dalam setiap situasi. Perambatan
elektromagnet dipengaruhi penyerapan dan pantulan oleh binaan, objek dan manusia.

a Kekuatan medan daripada pemancar yang tetap, misalnya stesen pangkalan telefon radio (bimbit,
tanpa dawai) dan radio mudah alih daratan, radio amatur, siaran radio AM dan FM, dan siaran TV tidak
dapat diramalkan dengan tepatnya secara teori. Untuk menilai persekitaran elektromagnet disebabkan
pemancar RF yang tetap, kaji ukur tapak elektromagnet haruslah dipertimbangkan. Jika kekuatan
medan yang diukur di lokasi penggunaan EZ-10° Power Driver itu melebihi aras kepatuhan RF yang
ditetapkan tadi, E2-10° Power Driver hendaklah diawasi untuk mengesahkan kendalian yang normal.
Jika prestasi yang abnormal diperhatikan, langkah-langkah tambahan mungkin perlu diambil, seperti
mengoerientasikan semula atau mengubah lokasi EZ-10° Power Driver. b Dalam julat frekuensi antara
150 kHz hingga 80 MHz, kekuatan medan hendaklah kurang daripada 3 V/m.




Jarak pemisahan yang disaranken di antara peralatan komunikasi RF
alih dan bimbit dengan Pemacu Kuasa EZ-

Pemacu Kuasa E2-10° hendaklah digunakan dalam persekitaran elektromagnet yang dikawal gangguannya
daripada RF terpancar. Pelanggan atau pengguna Pemacu Kuasa EZ-10% dapat mencegah gangguan
elektromagnet dengan memastikan ada jarak minimum antara peralatan komunikasi RF mudah ahti dan
bimbit (pemancar) dengan Pemacu Kuasa E2-10° yang disarankan di bawah in, mengikut kuasa output
maksimum peralatan komunikasi tersebut.

Jarak pemisahan menurut frekuensi pemancar, m
Kuasa output

maksimum berkadar | 150 i1, pingga 80 MHz | 80 MHz hingga 800 MHz | 800 MHz hingga 2,5 GHz

hagip;mzncav d:[jﬂ\ﬁ d:[%ﬂ\ﬁ "Z[ﬂ\ﬁ

0,01 012 012 023
01 038 038 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Untuk pemancar yang dikadarkan pada kuasa keluaran maksimum yang tidak disenaraikan di atas,
jarak pemisahan yang disarankan d dalam ukuran meter (m) boleh dianggarkan dengan menggunakan
persamaan bag frekuensi untuk pemancar tersebut; faitu P ialah perkadaran kuasa output maksimum
pemancar dalam kiraan watt (W) menurut pengilang pemancar.

CATATAN 1 Pada 80 MHz dan 800 MHz, jarek pemisahan bag julat frekuensi yang lebin tinggi hendaklah dipakai.
CATATAN 2 Garis panduan ini mungkin tidak boleh diikuti dalam setiap situasi. Perambatan elektromagnet
dipengaruhi penyerapan dan pantulan oleh binaan, objek dan manusia.

« Peralatan elektrik perubatan memerlukan langkah-langkah berwaspada khas bagi EMC dan
perlu dipasang dan digunakan menurut maklumat EMC yang diberikan di dalam manual ini.

« Peralatan komunikasi RF mudah alih yang digunakan hendaklah dijarakkan sekurang-kurangnya
30cm (12 inci) daripada mana-mana bahagian Pemacu Kuasa EZ-10° termasuk kabel yang
dinyatakan oleh pengilang. Jika tidak, kemerosotan prestasi peralatan mungkin boleh berlaku.

* Penggunaan aksesar,transduser dan kabe slain yang dingatakan oleh penglang. boleh
meningkatkan pancaran atau menurunkan kekalisan Pemacu Kuasa EZ-

« Pemacu Kuasa E2-10° harus diperhatikan untuk mengesahkan pengendalvan normal dalam
tata rajah yang akan digunakan.

« Pemacu Kuasa E2-10° direka dan diuji untuk berjalan secara terputus-putus dengan kitaran
tugas 10 saat hidup dan 1 minit mati bagi 5 kitaran berturut-turut. Benarkan tempol
menyejuk selama 1

« Syarat Persekitaran untuk Penggunaan:

Pengelasan Peralatan

Jenis perlindungan terhadap kejutan elektrik  Tidak berkenaan - peralatan berkuasa dalaman
Tahap perlindungan terhadap kejutan elektrik | Bahagian gunaan jenis BF
Tahap perindungan dripada kemasukan

P33
air dan zarahan

Peralatan tidak sesuai digunakan dengan
Tahap keselamatan atau penggunaan dengan | kehadiran campuran anestetik mudah bakar

kehadiran campuran anestetik mudah bakar bersama udara ataupun bersama oksigen atau
nitrus oksida.

20° hingga + 40°C; Kelembapan Relatif 0 hingga 90%.

MAKLUMAT TENTANG WARANTI

WARANTI TERSURAT TERHAD TELEFLEX DAN PENAFIAN

Telefiex memberikan jaminan kepada pengguna akhir Produk ini yang asal sahaja (“Pengguna Akhir") bahawa
sepanjang Tempoh Waranti yang berkenaan: (a) Produk perkakasan akan mematuhi spesifikasi produk Teleflex yang
bertulis bagi Produk sedemikian dari setiap sudut penting (i) selama satu tahun selepas dihantar kepada Pengguna
Akhir, ataupun jika lebih awal, (ii) sehingga mencapai sekian bilangan penggunazn Produk perkakasan itu yang
dinyatakan oleh Teleflex dalam spesifikasi produk yang bertuli, dan (b) Produk paka buang akan mematuni
spesifikasi produk Teleflex yang bertulis bagi Produk sedemikian dari setiap sudut penting sehingga tarikh tamat
tempoh yang ditetapkan bagi Produk pakai buang seumpamanya (semuanya dirujuk bersama sebagai
“Tempoh Waranti"), kecuali Produk disalahgunakan secara fizikal, disilapgunakan, digunakan secara luar biasa,
tidak digunakan selaras dengan perintah dan arahan penggunaan Teleflex, dilibatkan dengan penipuan, diusik,
dikenakan tekanan fizikal yang luar biasa, digunakan dengan cuai, atau terlibat dalam kemalangan (“Waranti
Tersurat”). Teleflex tidak menjamin bahawa operasi Produk perkakasan tidak akan tergendala ataupun akan bebas
daripada alat. Telefiex akan, atas budi bicaranya, membaiki Produk, menggantikannya, atau membayar balik harga
beliannya kepada Pengguna Akhir fika Produk itu ditentukan oleh Teleflex sebagai tidak mematuhi spesifikasi
(“Remedi”), dengan syarat Pengguna Akhir memulangkan Produk yang tidak mematuhi spesifikasi itu kepada
Teleflex dalam Tempoh Warantiny, atas tanggungan Pengguna Akhir dan memberikan notis bertulis dengan segera
terlebih dahulu kepada Teleftex supaya Teleftex boleh mengeluarkan nombor Kebenaran Bahan Yang Dipulangkan
(“RMA"). Produk yang dihantar kepada Teleflex untuk digantikan atas waranti tanpa nombor RA yang sah tertera
pada sebelah luar bekas penghantaran boleh, atas budi bicara Teleflex, dipulangkan kepada Pengguna Akhir atas
tanggungan Pengguna Akhir. Semua Produk yang dipulangkan kerana tidak mematuhi spesifikasi akan menjadi
milik Teleflex. Setakat yang dibenarkan oleh undang-undang, Teleflex boleh membaiki ataupun menggantikan
Produk perkakasan yang tidak mematuhi spesifikasi (a) dengan Produk atau bahagian Produk yang baru ataupun
yang terpakai tetapi yang setaraf dengan yang baru dari segi prestasi dan mutu, ataupun (b) dengan Produk lain
yang setaraf dengan Produk asti yang tidak lagi dikeluarkan. Produk ganti (ataupun mana-mana bahagiannya)
diberi waranti selama baki Tempoh Waranti bagi Produk yang digantikannya. REMEDI YANG DITERANGKAN INI
AKAN MENJADI REMEDI YANG TUNGGAL DAN EKSKLUSIF BAGI PENGGUNA AKHIR BAGI KEGAGALAN PRODUK
MEMATUHI WARANTI YANG TERSURAT. SETAKAT YANG DIBENARKAN OLEH UNDANG-UNDANG YANG BERKENAAN,
WARANTI TERSURAT INT ADALAH WARANTI YANG TUNGGAL DAN EKSKLUSTF, DAN MENGGANTIKAN SEMUA WARANTL
LAIN, SAMA ADA YANG TERSURAT, TERSIRAT, ATAUPUN BERKANUN, YANG MERANGKUMI TETAPI TIDAK TERBATAS
KEPADA WARANTI TERSIRAT TENTANG KEBOLEHDAGANGAN, KETIDAKLANGGARAN, KESERASIAN DENGAN TUJUAN
YANG TERTENTU, MUTU YANG MEMUASKAN, ATAU KESESUATAN. JTKA PENAFTAN MANA-MANA WARANTI TERSIRAT
TIDAK DIBENARKAN MENURUT UNDANG-UNDANG YANG DIPAKAT, WARANTI TERSURAT SEDEMIKIAN TERHAD KEPADA
SEMBILAN PULUH (90) HART DARI TARIKH PEMBELIAN YANG ASAL. SELAIN WARANTI TERSURAT INI, PRODUK
DISEDIAKAN "SEADANYA" DAN DIREKA SEMATA-MATA UNTUK KEGUNAAN KAKITANGAN KESIHATAN YANG
BERTAULIAH, DENGAN MENGGUNAKAN PERTIMBANGAN PERUBATAN YANG BERPATUTAN DALAM SITUASI YANG
PERLU DARI SEGI PERUBATAN. TELEFLEX MENAFIKAN SEGALA LIABILITI TERHADAP PRODUK INI YANG TIMBUL
DARIPADA PENGGUNAANNYA YANG TIDAK SELARAS DENGAN PERINTAH DAN ARAHAN PENGGUNAAN YANG

SAMPINGAN, BERKANUN, ATAU PUNLTF, SAMA ADA YANG TIMBUL DI BAWAH UNDANG-UNDANG KONTRAK ATAU
TORT (TERMASUKLAH KECUATAN DAN LTABILITT PRODUK YANG TEGAS), TANPA MENGIRA BENTUK TINDAKAN
UNDANG-UNDANG WALAUPUN TELEFLEX SUDAH PUN TAHU TENTANG KEMUNGKINAN BERLAKUNYA KEROSAKAN
SEDEMIKIAN. JUMLAH LIABILITI AGREGAT TELEFLEX BERHUBUNG DENGAN PEMBELLAN ATAU PENGGUNAAN PRODUK
TIDAK BOLEH MELEBIHI HASIL TAMBAH AMAUN YANG DIBAYAR OLEW PENUNTUT KEPADA TELEFLEX DAM TEMPOH
DUA BELAS (12) BUL UM TARTKH KEJADIAN YANG TUNTUTAN TERHADAP TELEFLEX TTU.
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PRODUKTINFORMASJON

ENHET
BESKRIVELSE: =
 EZ-10° batteridrevet driver er en
forseglet, handholdt medisinsk enhet
drevet av litiumbatterier.
PRODUKTINFORMASION:
« Referansenumre for driver: 9040 (Tactical),
9058 (Civilian)
« Pasientnzzre deler: EZ-10° intraossose vaskulzere
tilgangsnaler - 15 mm; 25 mm; 45 mm.

ERHETSINFORMASION:

UTLOSER

_ FORSEGLED]
LITIUMBAT

Festepunkt
for snor

advarsler,
befinner seg i Bruksanvisningen for E2-10° Intraossast vaskulert tilgangssystem.

© Les bruksanvisningen for EZ-10° intraossast vaskulert tilgangssystem for bruk.
Hyis du har sparsmal eller dette informasjonsarket mangler, ma du umiddelbart kontakte
din lokale salgsrepresentant for Teleflex.

« Mer produktinformasjon finner du pa ArrowEZI0.com.

« Huis det usannsynlige skulle skie at driveren svikter, fierm EZ-10° batteridrevet driver, grip
nélesettet for hand og for nalesettet inn i det medullzre rommet mens du viir nilesettet. Som
med ethvert medisinsk nadutstyr, er det sterkt anbefalt protokoll & ha en med sikkerhetskopi.

VIKTIG INFORMASION FOR BRUKERE:
For at produkter tilhorende EZ-10° intraossost vaskulzrt tilgangssystem skal fungere
som de skal anbefales folgende. Hvis ikke disse betingelsene oppfylles, vil dette ugyldiggjore
eventuelle garantier.
« Dette produktet mé kun brukes i overensstemmelse med denne veiledningen og gjeldende
produktmerking.
« Justeringer, endringer, teknisk vedlikehold eller reparasjoner er ikke tilatt.
« Ikke koble dette produktet eller dets komponenter til produkter som ikke anbefales
av Teleflex.
« Bruk kun EZ-10% intraossast vaskulzrt tilgangsnalesett sammen med dette produktet.
« Inspiser driveren visuelt for sprekker og skarpe hjorner far bruk.
« Unnga & sole vaeske pa noen del av dette produktet.
« Bruk ikke rengjaringsmidler som kombinerer en kvatemzer ammoniumforbindelse med
etanol (dvs. Cavilipes1™ og Sani-Cloth® Prime bakteriedrepende engangsserviett).
« Bruk ikke for mye kraft under innforing. La EZ-T0° batteridrevet driver gjore jobben.
« Bare Kjemikaliene som star oppfort i tabellen, er godkjent for bruk med £2-10
batteridrevet driver.

LAGRING:

« E2-10° batteridrevet driver og tilbehar kan oppbevares ved temperaturer fra -20 °C til
50 °C (-4 °F til 122 °F) ved en ikke-kondenserende relativ Luftfuktighet opptil 90 %.

« Driveren og dets batteri har en holdbarhet pa 10 ar.

« Driverens drifts-/brukslevetid er omtrent 500 innsettinger. Dette tallet kan imidlertid
variere siden forventet levetid avhenger av faktisk bruk (bentetthet og innsettingstid),
lagring og testhyppighet.

« Ved lagring i kken (VAP) fiemes
utiliktet aktivering av EZ-10° batteridrevet driver.

for & forhindre

Batteriindikator

BATTERIINFORMASJON:
« Driverne er forseglet og er ikke beregnet for dpning.
* Batteriene er ikke utbyttbare.

INDIKATORER 0G ALARMER:
« Lysdioden pa EZ-10% batteridrevet driver vil lyse kontinuerlig grant nar utlaseren aktiveres og

har tilstrekkelig strom.

* Lysdioden pa EZ-I0® batteridrevet driver vil blinke radt nar utleseren aktiveres og har mindre

enn 10 % batterilevetid igjen. Kiop og bytt ut E2-10° batteridrevet driver.

« Lysdioden pa EZ-10® batteridrevet driver vl ikke lyse, eller vil yse kortvarig, nar batteriet er

HAI
Fal
av

Ik

utlopt. Bruk en reservedriver eller den manuelle nnsettingsmetoden.

NDTERING 0G RENGIORING:

g sykehusets/institusjonens regler for handtering av kontaminerte anordninger ved rengjoring

£2-10° batteridrevet driver.

e blotlegg EZ-10° batteridrevet driver eller bruk for mye veeske under rengjoring.

. Tork av overflaten pa EZ-10° batteridrevet driver og festesnoren (hvis til stede) med en klut
eller serviett fuktet med en av rengjaringslasningene som er angitt i tabellen nedenfor, for
4 fjeme alt synlig smuss.

Nar synlig smuss er fiernet, bruker du ytterigere kluter ellr servietter fuktet med
den valgte i g la E2-10° driver vaere i kontakt med
it. fra av

La lufttorke.

Type ren Eksempler pa vanlige merker

ringsmiddel

CaviWipes™ Bleach, Clorox

Hypoklorite ) . Healthcare® Bleach, Clorox
(blekemiddel)y | Natriumhypokloritt: 0,39-0,91 % Healthcare® Fuzion®,
Dispatch®, Sani-Cloth® Bleach
Alkoholfre L ) ) . .
plkoholfre n-alkyl-dimetyl-benzyl-ammoniumklorid: | Clorox Healthcare® Versasure®,

e ror. | 0:25 %, n-alkyl dvmetyl eylersyl
bindelser (KA)

Clorox Healthcare
Disinfecting, Sani-Cloth® AF3

ammoniumklori

n-alkyl-dimetyl-benzyl-ammoniumklorid:

" Clorox Healthcare® Multi-
Alkohol/KA 0,125-0,25 %, n-alkyl-dimetyl-etylbenzyl- ¢

Alkohol/KA benzyl-ammoniumklorid: 0,28 %,

rface, Sani-Cloth® Plus,

ammoniumklorid: 0,125-0,25 %, Super Sani-Cloth®

Isopropanol: 10,00-55,00 %

Diisobutylfenoksy-etoksyetyl-dimetyl-

CaviWipes™, CaviCide™
Tsopropanol: 17,20 %



Erklzering - Elektromagnetisk striling

EZ-10° batteridrevet driver er ment for bruk i det elekiromagnetiske miljset spesifsert nedenfor.
Kunden eller brukeren av EZ-I0® batteridrevet driver skal sikre at den brukes i et slikt miljo.

Rettledning og produsenterklring - Elektromagnetisk immunitet

EZ-10° batteridrevet driver er ment for bruk i det elektromagnetiske miljoet spesifisert nedenfor.
Kunden eller brukeren av EZ-10° batteridrevet driver skal sikre at den brukes i et stikt miljo.

Emisjonstest samsvar samsvar

E2-10° batteridrevet driver bruker RF-energi kun
for sin interne funksjon. Derfor er RF-stralingen
meget lav og det er ikke sannsynlig at den fordrsaker
noen forstyrrelse i elektronisk utstyr i nerheten.

RF Emisjon CISPR 11 Gruppe 1

RF Emisjon CISPR 11 Klasse B
E2-10° batteridrevet driver er egnet for bruk i alle
Gjelder ikke | institusjoner, inkludert i boliger og lokaler som
rekte koblet til det offentlige
Spenningsvariasjoner/ lavspenningsnettet som forsyner bygninger som
flimmeremisjoner Gjelder ikke | brukes som boliger.
TEC 61000-3-3

Harmoniske emisjoner
1IEC 61000-3-2

Erklaeringer - Elektromagnetisk immunitet

batteridrevet driver er ment for bruk i det elektromagnetiske miljoet spesifisert nedenfor.
Kunden eller brukeren av EZ-10% Batteridrevet driver skal sikre at den brukes i et stikt mitjo.

Immunitetstest IEC 60601 testnivd | Samsvarsnivd  Elektromagnetisk miljo-Rettledning
Guly skal vaere tre, betong eller
keramiske fiser. Hyis gulv

er dekket med syntetisk materiale
bor den relative fuktigheten vaere
minst 30%.

&esv;)mstaﬁsk utadning | oy vontakt [P
TEC 61000-4-2 +/-15 W luft +/- 15 KV luft

Gjelder ikke

-2k Kvaliteten pa hovednettspenningen

Ericyrine for ketlcringer | o) | g ot
1EC 61000-4-4 /- 1KV forinndata/ | (o S brukes i et kommersielt miljo
utdata linjer f;di':ger) eler sykehusmitio.

Kvaliteten pa hovednettspenningen
Spenningssvingning 240 (maks.) Gjelder ikke bor vaere stik som

TEC 61000-4-5 g (batteridrevet) | brukes i et kommersielt miljo

eller sykehusmilio.

Kvaliteten pa hovednettspenningen
bor vare slik som vanligvis

brukes i et kommersielt miljo eller
sykehusmiljo. Huis brukeren av

0% UT; 0,5 syklus

Spenningsfall, korte O UT 5 s

forstyrrelser og

spenningsvariasjoner pa | 10,7 UT; 25/30 Gelder ikke £2-10° batteridrevet driver krever
sykluser (batteridrevet) 0 é

stronforsyningsldningene | SRS Lo Kontinuerlig drift under strombrudd,

IEC 61000-4-11 syduser anbefales det at den batteridrevne
riveren drives av en avbruddsfri
stromforsyning eller et batter
Magnetfelter som skyldes

Stramfrekvens (50/60Hz) stramforsyningen skal vare

magnetisk felt am 30 A/m pi nivier som er

IEC 61000-4-8 for et vanlig kommersielt miljo

eller sykehusmiljo.

MERKNAD: Ur er vekselstram hovedspenningen for applikasjon av testnivaet.

= Elektromagnetisk

Immunitetstest milo — rettledning
Barbart og mobilt RF
kommunikasjonsutstyr
ber ikke brukes naermere noen
deler av driveren, inkludert
kablene, enn den anbefalte
separasjonsavstanden beregnet

Ledet RF 3 Vrms Gjelder ikke

1EC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz (batteridrevet)

Strilt RF 10V/m 0V/m der P er den maksimale

IEC 61000-4-3 80 MHz til 2,7 GHz

Massifiseringen for senderens
. utgangseffekt i watt (W)
Narhetsfelt 9til 28 V/m 9til 28 V/m  henhold ti produsenten
fra tradlost av senderen og d er den anbefalte
RF-kommunikasjons- | 15 spesifikke Separasjonsavstanden | meter (m).
utstyr frekvenser

Feltstyrker fra faste RF
sendere som fastsatt
av en elektromagnetisk
stedsundersokelse a bor a vare
mindre enn samsvarsnivaet
i hvert frekvensomrade.
Forstyrelse kan oppstd i naerheten
av utstyr merket med det folgende
symbolet:

@

MERKNAD 1: Ved 80 MHz 0g 800 MHz, gjelder det hayere frekvensomradet.
MERKNAD 2: Disse retningslinjene gjelder muligens ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk utbredelse
er pavirket av absorpsjon og refleksjon fra strukturer, gjenstander og mennesker.

a Feltstyvkev fra faste sendere, slik som basestasjoner for radio (muh!L/uadlmse) telefoner
an ikke
forutsis tooreisk med nayaktighet. For & evaluere det elektmmaqnemke miljaet pa grunn av faste

RF sendere, bor en elektromagnetisk stedsundersakelse overveies. Hvis den malte feltstyrken i
beliggenheten der EZ-10% bateridrevet driver brukes overskrider det gjeldende RF samsvarsnivaet ovenfor,
bor EZ-10° batteridrevet driver observeres for & verifisere normal drift. Hvis unormal drift er observert

kan ytterligere tiltak vaere nadvendige, slik som reorientering eller omplassering av EZ-I0° batteridrevet
driver. b Feltstyrkene skal viere mindre enn 3 V/m over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz.




Anbefalte separasjonsavstander mellom barbart og mobilt RF
kommunikasjonsutstyr og E2-10° batteridrevet driver

E2-10° batteridrevet driver er ment for bruk i et elektromagnetisk milj der stralte RF forstyrrelser
er kontrollert. Kunden eller brukeren av EZ-109 batteridrevet driver kan bidra tl 4 forhindre
elektromagnetisk forstyrrelse ved & opprettholde en minimumsavstand mellom berbart og mobilt
RF kommunikasjonsutstyr (sendere) og EZ-10° batteridrevet driver slik som anbefalt nedenfor,

i henhold til den maksimale utgangseffekten for kommunikasjonsutstyret.

Klassifsert maksimal | Separasionsavstand i henhold til frekvensen av senderen m

utgangseffekt av

senderen 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
W [RELIN IEEGNG FEEAN
1Z E, £
0,01 0,12 0,12 0,23
0.1 0,38 0,38 073
1 12 12 s
10 38 38 s
100 12 B 23

For sendere Klassifisert ved en maksimal utgangseffekt som ikke er oppfort ovenfor, kan den anbefalte
separasionsavstanden d i meter (m) vaere kalkulert ved bruk av ligningen som gjelder frekvensen

for senderen, hvor P er den maksimale utgangseffektklassifiseringen for senderen i watt (W) i henhold
il produsenten for senderen.

MERKNAD 1: Ved 80 MHz og 800 MHz, gjelder separasjonsavstanden for hoyere frekvensomrader.
MERKNAD 2: Disse retningslinjene gjelder muligens ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk utbredelse
er pavirket av absorpsjon og refleksjon fra strukturer, gjenstander og mennesker.

* Medisnsk elekrsk usty trengerspesillefrholdsreler angende EMC op i istallrs
og igangsettes i samsvar med EMC informasjonen oppgitt i denne handbok

GARANTIINFORMASJON

‘TELEFLEX BEGRENSET UTTRYKKELIG GARANTI 0G FRASKRIVELSER

Teleflex garanterer kun den opprinnelige sluttbrukeren av produktet ("sluttbruker') at under gjeldende
garantiperiode: (a) maskinvareproduktene vil samsvare med Teleflex's skriftlige produktspesifikasjoner
for slike produkter i alle materielle henseender for det korteste av (i) ett ar etter forsendelse il
sluttbruker eller (ii) antall bruk av slikt maskinvareprodukt som beskrevet av Teleflex i skriftlige
() vil samsvare med Teleflex's ~skriftlige

produktspesifikasjoner for dike produkter i alle materille henseender inntil utlopsdatoen pa slike
(samlet kalt "), med mindre produktene er blitt utsatt for fysisk

misbruk, feil anvendelse, unormal bruk, bruk som ikke er i samsvar med Teleflex's publiserte
bruksanvisninger og instruksjoner, svindel, tukling, uvanlig fysisk belastning, uaktsomhet eller ulykker
(“uttrykkelig garanti"). Teleflex garanterer ikke at driften av et maskinvareprodukt vil vare uten
brudd eller feilfi. Teleflex vil, etter eget skjonn, reparere, erstatte eller refundere kjopesummen til
sluttbruker for et produkt som Teleflex har avgjort er ikke-konformt ("befoyelser”), forutsatt at
sluttbrukeren returnerer det ikke-konforme produktet til Teleflex under gjeldende garantiperiode for
sluttbrukers egen regning og forst gir umiddelbar skiiftlig varsel til Teleflex slik at Teleflex kan utstede
et autorisasjonsnummer for vareretur ("MRA"). Produkter sendt til Teleflex for erstatning under
garantien uten et gyldig autorisasjonsnummer pa utsiden av boksen, kan etter Teleflexs skjonn,
returneres til sluttbruker pa sluttbrukers regning. Alle retumerte ikke-konforme  produkter  blir
Teleflex's eiendom. T den grad loven tillater det, kanTeleflex reparere eller erstatte ikke-konforme
maskinvareprodukter (a) med nye eller tidligere brukte produkter eller deler som tilsvarer nye i ytelse
og plitelighet, eller (b) med tilsvarende produkter for et originalprodukt som er gtt ut av produksjon.

« Berbart RF-kommunikasjonsutstyr skal ikke brukes narmere noen del av EZ 100
driver, medregnet kablene spesifisert av produsenten, enn 30 cm (12 tommer). Manglende
overholdelse kan fore til redusert ytelse i dette utstyret.

« Bruk av tilbehor, transdusere og kabler andre enn de som er spesifisert av produsenten,
kan resultere i okte emisjoner eller redusert immunitet av EZ-I0° batteridrevet driver.

« E2-10° batteridrevet driver skal observeres for & bekrefte normal drift i den konfigurasjonen
den skal brukes

« £2-10° batteridrevet driver er designet og testet for 4 ga intermitterende med en driftssyklus
pa 10 sekunder pa, 1 minutt av i 5 pafolgende sykluser. Beregn en avkjolingstid pa 1 time.

« Miljaforhold ved drift: -20 °C til +40 °C; 0 til 90 % relativ luftfuktighet

tstyrsklassifisering
Type beskyttelse mot elektrisk sjokk NA internt stromutstyr
Graden av beskytelse mot elektrisk sjokk. | Type BF gieldende del
Grad av beskyttelse mot inntrengning av 133
vann og partikler

Utstyr som ikke er egnet til bruk i nervaer av
en brannfartig bedovelsesblanding med luft
eller oksygen eller dinitrogenoksid

Graden av sikkerhet eller applikasjonen i
narveer av en brannfarlig bedavelsesblanding

(eller deler av det) er garantert for resten av garantiperioden til produktet.
RETTIGHETENE BESKREVET HERI SKAL V/ARE SLUTTBRUKERS ENESTE 0G EKSKLUSIVE BEF@YELSER VED ET
PRODUKTS MANGLENDE SAMSVAR MED DEN UTTRYKKELIGE GARANTIEN. I DEN GRAD DET ER TILLATT
T FOLGE GIELDENDE LOV, ER DEN UTTRYKKELIGE GARANTIEN DEN ENESTE GARANTIEN 0G ERSTATTER
ALLE ANDRE GARANTIER, BADE UTTRYKKELIGE, UNDERFORSTATTE ELLER LOVBESTEMTE, INKLUDERT,
UTEN TE GARANTIER FOR SALGBARHET, UKRENKELIGHET, EGNETHET FOR
ET BESTEMT FORMAL, TILFREDSSTILLENDE KVALITET ELLER EGNETHET. HVIS ANSVARSFRASKRIVELSEN AV
EN UNDERFORSTATT GARANTI IKKE ER TILLATT I FLGE GIELDENDE LOV, ER EN SLIK GARANTI BEGRENSET
TIL NITTT (90) DAGER FRA OPPRINNELIG KIBPSDATO. BORTSETT FRA DENNE GARANTIEN LEVERES
PRODUKTENE "SOM DE ER" 0G ER DESIGNET TIL BRUK UTELUKKENDE AV KVALIFISERT HELSEPERSONELL
MED RIMELIG MEDISINSK SKIONN I MEDISINSKE SITUASJONER. TELEFLEX FRASKRIVER SEG ALT ANSVAR
SOM FALGE AV BRUK AV PRODUKTENE SOM ER UFORENLIG MED TELEFLEX'S PUBLISERTE VEILEDNING 0G
BRUKSANVISNING. IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER ER TELEFLEX ANSVARLIG OVERFOR
SLUTTBRUKER, NOEN KUNDE ELLER TREDJEPART ("FORDRINGSHAVER") PA NOEN MATE, FOR NOEN
SPESIELLE, TKKE-KOMPENSERENDE SKADER, FOLGESKADER, INDIREKTE, TILFELDIGE, LOVMESSIG ELLER
STRAFFERETTSLIGE SKADER AV NOE SLAG, ENTEN DISSE OPPSTAR UNDER KONTRAKT ELLER
ERSTATNINGSRETT (INKLUDERT UAKTSOMHET 0G RENT PRODUKTANSVAR), SELV OM TELEFLEX PA
FORHAND ER KIENT MED MULIGHETEN FOR NOEN SLIKE SKADER. TELEFLEX'S TOTALE, SAMLEDE ANSVAR
1 FORBINDELSE MED KIPET ELLER BRUKEN AV PRODUKTET SKAL IKKE OVERSTIGE SUMMEN AV
BELGPENE BETALT AV FORDRINGSHAVER TIL TELEFLEX T LOPET AV DE TOLV (12) MANEDENE UMIDDELBART
FORUT DATOEN FOR HENDELSEN SOM VAR OPPHAV FOR ET KRAV MOT TELEFLEX.
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INTRAOSSEOUS VASCULAR ACCESS

@ ® EZ-10°PRZYRZAD
WPROWADZAJACY

Instrukcja uzycia

Teleflex

ArrowEZIO.com

NUMER ALARMOWY:

1.800.680.4911

MMeleflex:

Biuro Obstugi klienta: 1.866.479.8500

wl wyprodukovano dia
Teleflex Medical
DA Business & Technology Park,
in Rd, Athlone,
Co.Westmeath, andia

Po zakoficzeniu okresu zywotnosci
przyrzadu wprowadzajacego, Niniejsze urzadzenie
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Stopier ochrony System jest zgodiny i
przed porazeniem 2 dyrektywa dia wyrobow Zapoznac sig
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stykajaca sie z cialem (93/42/EWG)
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¢ Ograniczenie Ograniczenie
miejscu niedostepnym  suchym miejscu temperaturze ciénienia wilgotnosci
dla dwiatha sonecznego. 20-50°C (-4-122%F) atmosferycznego
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je) spétek w Stanach Zj i/lub w innych krajach. Wszystkie
ki s znakami iich i i icieli.
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oPIs: olel
- Przyrzad wprowadzajacy EZ-10° napedowy
jest szczelnie zamknigtym, recznym
urzadzeniem medycznym zasilanym
bateria litowa.

bate

INFORMACJE DOT. PRODUKTU:
- Numery kat. przyrzadu: 9040 (Taktyczny); 9058 (Cywilny).

+ Czesci stykajace sie z cialem pacjenta: lgly doszpikowe
EZ-0® - 15 mm; 25 mm; 45 mm. Micjsce

INFORMACJE DOT. BEZPIECZENSTWA: podiaczenia

- Wskazania, przeciwwskazania, ostrzezenia, érodki ostroznosci iinne
informacje dot. bezpieczeristwa stosowania zawarte s w Instrukji
systemu doszpikowego dostgpu naczyniowego EZIO".

10

jego zastosowaniem. Jesi macie Paristwo pytania lub jedl oot InmcyineL posimy

natychmiast Telef

+ Dodatkowe informacje n/t nalez¢ j rvowEZ\Ost

- W przypadku (mafo awarii przyrzqdu EZ10°,
chwycic zestaw igly reka i ruchem skretnym wprowadzic zestaw igly do jamy szpikowej.
Podobnie, jak przypadku wszystkich urzadzen medycznych stosowanych w sytuacjach
zagrozenia zycia, stanowczo zalecane jest posiadanie urzadzenia zastepczego.

WAZNE INFORMACJE DLA uZVTKOWNIKOW

zia
naczymowego EZ10°, zaleca si przestrzegame pnmzszy(h a2 Niespelienle lych
wszelkich gwarandii

~ Produk ten nalezy stosowac tylko zgodnie 2 instrukcja uzycia | opisem produk

- Regulacje, modyfikacje, obsfuga techniczna lub naprawy urzadzenia sa zabronione

- Nie nalezy podiacza tego produktu lub jego komponentéw do produktéw, ktore

nie 53 rekomendowane przez firme Teleflex.

Urzadzenie to moze by¢ stosowane wylacznie z zestawami igiet doszpikowych EZ-10°.
Przed uzyciem wizualnie sprawdzic czy przyrzad wprowadzajacy nie ma rys, pekniec
lub osrozakoficzonych kcawe
Urikat rosewanta clczy na jakiejkolwiek czeécitego produktu.
- Nie nalezy uzywac srodkow

Zwiazkow amoniowych z etanolem (np. CaviWipes1™ i bakteriobéjcze jednorazowe
chusteczki Sani-Cloth® Prime).
Podczas wprowadzania nie uzywac nadmiernej sily. Pozwolic by przyrzad
wprowadzajacy EZ-10° sam wykonywat prace.
Do stosowania z E210 wylacznie érodki
chemiczne wymienione w tabeli.

PRZECHOWYWANIE:

EZ10" i mog
o0 20°C o SO (4F G122 pray wilgotnosc waglednd) bez Kondensac o 50%

- Okres eksploatacji przyrzadu i jego baterii wynosi 10 at.

* Okres dztania/priycatnosc preyrzadu wynos okolo 500 wprowadize giel
doszpikowych. Niemniej ta liczba moze by¢ inna, poniewaz okres eksploatacji zalezy od
stopnia uzycia produktu (gestosc kosci  sredni czas wprowadzania), przechowywania
ez castathwodctestowsnla uzadzeria

- Wz p nalezy zdjac oslong
st sy sapobiae iu przyrzadu EZ10

Wskanik stanu

INFORMACJE DOT. BATERII:

- Przyrzady wprowadzajace sa szczelnie zamkniete i nie nalezy ich otwierac.
- Baterie nie sa wymienialne.

WSKAZNIKI | ALARMY:

- Lampka LED prayrzady wprowsdzajacego EZ40* bedie dwiect laglym, iconym Switiem,
gdy po uruchomieniu spustu urzadzenie ma wystarczajace zasilani

. Cambka LED prayrac wrowadsasceqo E2.10~ bedsie migotola Cervwonym wiatiem, gy
po uruchomieniu spustu zywotnosc baterii wynosi zaledwie 10%. Przyrzad wprowadzajacy
EZ-10° nalezy wymienic.

- Po wyczerpaniu baterii lampka LED przyrzadu wprowadzajacego EZ-10° nie wiaczy sig
lub wiaczy sig jedynie na krotki czas. Uzy¢ urzadzenia zastepczego lub recznej metody
wprowadzania.

DBALOSC 1 CZYSZCZENIE:
W zakresie czyszczenia przyrzadu jacego EZ-10° ¢ e 2 zasadami
szpitala/placéwi stuzby zdrowia dotyczacymi

Podczas czyszczenia przyrzadu wprowadzajacego EZ-10%, nie nalezy uzywac nadmiemej ilosci

plynu e zanurzaé przyrzadu w cieczy.

Wytrze¢ powierzchnig przyrzadu wprowadzajacego EZ-10° oraz linke (jeslijest obecna) z
uzyciem Sciereczki lub chusteczki zwilzonej roztworem czyszczacym okresionym w tabeli
ponize w celu usunigcia wszelkich widocznych zanieczyszczen.

2. Po usunieciu widocznych zanieczyszczen uzyé dodatkowych sciereczek lub chusteczek
2wilzonych wybranym roztworem czyszczacym i pozostawié przyrzad wprowadzajacy
£2-10° w kontakeie ze rodkiem czyszczacym, zgodnie 2 zaleceniami producenta érodka
czyszczacego.

3. Pozostawié do wyschniecia na powetrzu.
v Prayklady czesto
cayszczacego stosowanych mare
CaviWipes™ Bleach, Clorox
Podchloryn ) Healthcare® Bleach, Clorox
(wybielacz) EosdiioZEcc st 2l Healthcare® Fuzion®,
Dispatch?, Sani-Cloth* Bleach

Bk onolowe | Chiorek n-alkilo-dimetylo-benzy Clorox Healthcare®

e oiee | amonowy: 0.25%,chlorek -alilo- VersaSure®, Clorox Healthcare®

o dimetylo-etylobenzylo-amonowy: 0.25% | Disinfecting, Sani-Cloth® AF3

Alkohol/ Chlorek n-alkilo-dimetylo-benzylo-

R e aMONOWy: 0,125% - 0,25%, chiorek Clorox Healthcare* Muli-

g n-alkilo-dimetylo-etylobenzylo- Surface, Sani-Cloth® Plus,

dowe zwiazki 2 : ) o

dowe 2wia amonowy: 0,125% - 0,25%,izopropanol:  Super Sani-Clotl

10,00%- 55,00%

Alkohol/ Chlorek diizobutylofenoksy- eloksye(ylo'

cawartorze- ¢ . -

q dimetylo-benzylo-amonowy: CaviWipes™, CaviCide’

lowe 2WiazZki | 0propanol: 17,208
amoniowe Prop:



Deklaracja - Emisje elektromagnetyczne Zalecenia i Deklaracja Producenta - Odpornos¢ elektromagnetyczna

Preyraad worowadzajacy EZ10" pacanaczony estdo utytu w okedonym orice

Przyrzad wprowadzajacy EZ-I0® przeznaczony jest do uzytku w okreslonym ponizej
Srodowisku elektromagnetycznym. Nabywca lub uzytkownik przyrzadu EZ-I0° powinien
zapewnic, by urzadzenie bylo uzytkowane w takim érodowisku.

srodowisku elektromagnetycznym. Nabywa lub uzytkownik przyrzadu
powinien zapewni¢, by urzadzenie bylo uzytkowane w takim P

Test emisyjnosci Zgodnos¢ Zgodnosé Ny
.| Poziomtestowy = Poziom $rodowisko
Przyrzad wprowadzajacy EZ-10" wykorzystuje Testodpornosdi | e go601 2g0dnos elektromagnetyczne — zalecenia
energie fal radiowych jedynie w zakresie swoich
Emitowane fale radiowe Grupat funkeji wewnetrznych. W zwigzku 2 tym, emisja Nie uzywac przenoénych urzadzen
asPR11 fal radiowych z urzadzenia jest niska i nie powinna komunikacyjnych o czestotlivosci
zaklécac dziatania znajdujacych sie w poblizu radiowe] w odleglosci od przyrzadu
urzadzen elektronicznych. ‘wprowadzajaceqo (wraz z przewodami)
Emitowane fale radiowe osas mniejszej niz zalecana odleglos¢
CISPR11 Prayrzad wprowadzajacy EZ-10* moze by¢ ::2:;&1:;::‘;"‘::;‘:;:‘;;‘0;(‘
uzywany we wszystkich placowkach, wiaczajac w
bezporednio podiaczone do se
Wahania napiecia/emisja napiecia, ktéra zasila budynki
migotania IEC 61000-3-3 Nie dotyczy P 4 Przewodzona Svims
aestotliwose 0d 150 kHz (zasilany bateria)
Deklaracje - Odpornoscé elektromagnetyczna radiowa 080 MHz
. . : 7 _— IEC 6100046
Przyrzad wprowadzajacy EZ-10° przeznaczony jest do uzytku w okreslonym ponizej
$rodowisku elektromagnetycznym. Nabywca lub uzytkownik przyrzadu EZ-I0° powinien o gdzie,p" to wartosc maksymalna mocy
ole elektro- 10V/m 10V/m "
zapewni¢, by urzadzenie bylo uzytkowane w takim érodowisku. magnetycaneo | od 80 Mizdo wyjéciowe] nadaj )
Testodpornoscl | POZiom testowy o dnosci | Srodowisko elektromagnetyczne - caestotliosciach | 27 GHz 2godnie ze specyfkacia nadajnika
estodpomosci | FE oziom zgodnosci | <00 S A dosarcaong praez producenta e
Wytadowarie Podlogi powinny by¢ drewniane, IEC 6100043 zalecana o elq °I‘"a W metrach ().
elektrostatyczne | Styk +/-8 KV Styk +/-8 KV betonowe ub z pytek ceramicznych, oo
o e 151 | powenseny. 1y | el podiogis3 polyte materalem Obecnewpoblizu | 0d9do28V/im | 0d9do28V/m | nadajnikbw o casstolole radiowe)
Ec 100042 syntetycznym, wagledna wilgotnos¢ pola generowane reslone w badaniu Srodowiska
powinna wynosic co najmniej 30%. przez urzadzenia | 15 konkretnych elektromagnetycznego, a powinno byé
do komunikacji izsze niz poziom zgodnosci w kazdym
F-2KUnaliniach e dorycy Parameuyzasl\amasle(\owegu . kresie.d
Szybkie s zasilajacych ¢ bezprzewodowej zakresie
p,m(,owe/se,,e - Tknalach | B powy et e wykorzystujace Zakltcenia elektromagnetyczne
IEC 61000-4- wejéciowych/ i gty Ve czestotliwolch moga powstawac w poblizu urzadzen
wyjsciowych il wy) lub szpitalny. radiowe oznaczonych tym symbolem: (o)
Parametry zasilania sieciowego 4
ary 24 maks) Nie dotyczy powinny speiniac wymagania dla UWAGA 1 Przy 800 MHz, pr
IEC610004-5 (zasilany bateria) | typowych obiektéw uzytkowych UWAGA 2 Wskazéwki te moga nie miec zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje
lub szpitalnych, elektromagnetyczna wplywa pochtanianie i odbijanie fal od $cian, przedmiotéw i ludzi.
Parametry zasilania sieciowego
powinny spelnia¢ wymagania dla jniko takich jak stac)
Zapady napicia, typowych obiektow uzytkowych radiowe) orskich,
krGtkie zani 0% UT;05 cyklu lub szpitalnych. Jesl uzytkownik przypadku transmisii
‘wahania napiecia | 0%UT; 1 Nie dotyczy przyrzadu wprowadzajacego EZ-10* jest
nawejsciowych | 70%UT;25/30cykli | (zasilany bateria) | wymaga ciaglego zasilania nawet ol yé
liniach zasilajacych | 0% UT; 250/300 cyki podczas przerw w dostawie glowne] katem natgzenie
IEC 61000-4-11 sieci zasilajacej, zaleca sie, aby I jscu uzytkowania przy EZ-10° przek I
urzadzenie bylo zasilane z zasilacza radiowej, 4 * i upewnic sie
UPS lub bateril o I
Pole magnetyczne Pole magnetyczne o czestotliwosci . tak I 2l EZ-10° w innym miejscu.
o czgstotliwosci sieci zasilajace] powinno byé na t [
sieci zasilajacej 30 A/m 30 A/m poziomie charakterystycznym dla przekracza 3 V/m.

(50/60Hz)
IEC 61000-4-8

typowego obiektu uzytkowego lub
szpitalnego.

Jest napigciem

poziomu testowego.




Zalecane odlegtoéci pomiedzy przenosnymi urzadzeniami komunikacyjnymi
o czestotliwosci radiowej a przyrzadem wprowadzajacym EZ-10°

Przyrzad wprowadzajacy EZ-10® przeznaczony jest do uzytku w warunkach promieniowania
elektromagnetycznego o kontrolowanych zakloceniach spowodowanych promieniowaniem
zyrzadu wprowadzajacego EZ-10° moze

o czestotliwosci radiowej. Nabywca lub uzytkownik pr
zapobiegac zakloceniom elektromagnetycznym, zachowujac zalecana odleglosé pomiedzy
przenoénymi urzadzeniami komunikacyjnymi o czestotliwosci radiowej (nadajnikami)

a przyrzadem EZ-10°, zgodnie z wartoéciami maksymalnej mocy wyjéciowe] dla urzadzen
komunikacyjnych.

Maksymalna moc | Odlegtosé w zaleznoici od czestotliwoci nadajnika (m)

znamionowa

sk 0d 150kHzdoBOMHz | od d 800 MHz do 2.5 GHz
W d=35],/P d=[35]\/P d=[z|\/P
Vi E E,
001 012 012 023
01 038 038 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 2 2 23
Dla nadajnikéw, ktérych maksymal i puj
odleglose ( (m) moze nap rownania dla
&ci nadajnika, gdzie P jest 2 y
wwatach (W) podana przez producenta.
UWAGA 1 Przy 80 . przyjmu ‘
UWAGA 2 moga ysthich sytuacjach. Na propagace
phywa p i odbijanie fal od ludzi

+ Elektryczne urzadzenia medyczne

(EMC) i powinny
2 zalleceniami EMC zawartymi w niniejszej instrukcji.

Nie uzywac 2 dzeri iwos j w odleglosci mniejszej
niz 30 cm (12 cali) i pryrzadu ", okreslonymi

przez producenta. W przeciwnym razie moze dojéé do pogorszenia dzilania urzadzenia.
+ Stosowanie akcesoriow, przetwornikow | przewod6w innych niz zalecane przez producenta
P prayrzadu

wprowadzajacego EZ10".

. 10° i upewnic
wkonfiguracji, ktora bedzie stosowana.

. pracy nieciaglej z cyklem
10 sekund pracy 1 minuta wylaczenia dla 5 Klejnych eyki. Nalezy umoiic osygriscie wadzenia
przez 1 godine.

+ Warunki § °C do + 40°C; wilgotnos¢ wzgl od 0% d
Klasyfikacja sprzetu
O porazeniem Nie doty

Stopien ochrony przed porazeniem pradem Cresé stosowana typu BF
elektrycznym

Stopier ochrony przed wnikaniem wody i czastek | 1P33
stopiets Urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania
wobecnosci fatwopalnych mieszanin
érodkow znieczulajacych

2nieczulajacych z powietrzem, tlenem lub
tlenkiem azotu

INFORMACJE DOT. GWARANCJI

OGRANICZONA WYRAZNA GWARANCJA | WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI TELEFLEX

Teleﬂex gwarantuje pierwotnemu uzytkownikowi Produktow ("Uzytkownik’) ze podczas trwania

m praez oktes do jednego rok od dostaczenia Uzytkownikowtlub (1) lizba astosowat danego

urzadzenia prot dto (b) Produkty
jednorazowego uzytku beda materialnie zgodne ze specyfikacjami pcdanyrm przez Teleﬂex dlatych
produktéw do uplywu daty watnosci podane] na tych Produktach jednorazowego uzytku (lacznie

nazwany“¢ "), lub
nieprawidlowo, byly uzyte niezgodnie ze owkam | Instrukc uzycia przez
Teleflex, byly przedmiotem naduzyé, mgerenq\ osob_nicupowaznionych, byly poddawane

Iut yp: ") Teleflex nie
gwarantuje, ze urzadzenie bedzie dziatalo w spusub eprzerwany Iub wolny od usterek. Teleflex
, naprawi lub wymieni
urzadzenia, uznanego przez Teleflex za nieprawidiowe ($rodki zaradcze”], pod warunkiem,
ze Uzytkownik, na wiasny koszt odesle nieprawidiowy Produkt firmie Teleflex w czasie trwania
majacego zastosowanie Okresu Gwarancyjnego a przed wyslaniem niezwiocznie powiadomi
pisemnie Teleflex, w celu otrzymania Numeru Zezwolenia Na Zwrot ("RMA"). Produkty odesfane do
Teleflex w celu wymiany w ramach gwarancji,nie posiadajace waznego numeru RMA na zewnetrznej
powierzchni kontenera
Wszystkie nieprawidiowe produkty odestane do Teleflex, staja si¢ wlasnoscia Teleflex. W zakresie
przewidzianym przez prawo, Teleflex moze naprawic lub wymieni¢ nieprawidiowo dziafajace
Urzadzenia (2) na nowe Produkty lub wezesniej uzywane Produkty lub czeéci réwnorzedne z nowymi
jesli chodzi o dziatanie i ni 1ub (b) na Produkty 2 Produktem, ktory jest juz
niedostepny na rynku. Produkty zamienne (lub ich czesci) posiadaja gwarandje do uplywu daty
waznosci Okresu Gwarancyjnego Produktu, ktory zastepuja. SRODKI ZARADCZE OPISANE
W NINIEJSZE) GWARANCII BEDA JEDYNYMI | WYEACZNYMI ROZWIAZANIAMI W PRZYPADKU
NIEZGODNOSCI PRODUKTU Z WYRAZNA GWARANCJA. W ZAKRESIE OBOWIAZUJACEGO PRAWA,
GWARANCJA WYRAZNA JEST JEDYNA | WYLACZNA GWARANCIA | ZASTEPUJE WSZELKIE INNE
GWARANCJE, ZAROWNO WYRAZNE, DOROZUMIANE JAK | USTAWOWE, A W SZCZEGOLNOSCI | BEZ
OGRANICZEN DOROZUMIANE GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ, NIENARUSZALNOSCI,
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO ZASTOSOWANIA, ZADOWALAJACE JAKOSCI LUB PRZYDATNOSCI.
JESL NA WYLACZENIE GWARANC)I DOROZUMIANE) NIE ZEZWALA OBOWIAZUJACE PRAWO,
NINIEJSZA GWARANCJA WYRAZNA WYGASA PO 90 DNIACH OD DATY PIERWOTNEGO ZAKUPU.
PRODUKTY NIEPODLEGAJACE GWARANCII WYRAZNEJ DOSTARCZANE SA W STANIE “TAK JAK JEST"
| PRZEZNACZONE SA DO STOSOWANIA WYLACZNIE PRZEZ WYKWALIFIKOWANY PERSONEL
MEDYCZNY Z ZACHOWANIEM ROZSADNEJ SWOBODY DZIALANIA LEKARZA W SYTUACJACH
UZASADNIONYCH MEDYCZNIE. TELEFLEX WYKLUCZA WSZELKA ODPOWIEDZIALNOSC WYNIKAJACA
Z UZYCIA TYCH PRODUKTOW NIEZGODNIE Z ZALECENIAMI | INSTRUKCJAMI UZYTKOWANIA
OPUBLIKOWANYMI PRZEZ TELEFLEX. TELEFLEX NIE BEDZIE W ZADNYM PRZYPADKU, W ZADEN
SPOSOB PONOSIC ODPOWIEDZIALNOSCI WOBEC UZYTKOWNIKA, KLIENTA LUB OSOB TRZECICH
(‘REKLAMUJACY") Z TYTULU WSZELKICH SZKOD SPECJALNYCH, NIEKOMPENSACYINYCH,
WYNIKOWYCH, POSREDNICH, PRZYPADKOWYCH, LEGALNYCH LUB KARNYCH, NIEZALEZNIE OD TEGO
CZY OPIERAJA SIE NA UMOWIE CZY INNYM UZASADNIENIU PRAWNYM (W TYM ODPOWIEDZIALNOSC
ZTYTULU ZANIEDBANIA | ODPOWIEDZIALNOSC CALKOWITA ZA PRODUKT), NAWET JESLI TELEFLEX
JEST SWIADOMY MOZLIWOSCI POWSTANIA TAKICH SZKOD. LACZNA ODPOWIEDZIALNOSC TELEFLEX
NIE PRZEKROCZY LACZNEJ KWOTY WPLACONE) TELEFLEX PRZEZ REKLAMUJACEGO W CIAGU
12 MIESIECY POPRZEDZAJACYCH DATE ZDARZENIA, KTORE BYLO POWODEM ROSZCZEN WOBEC
TELEFLEX.
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INFoO RMA(I.\O DO PRODUTO

CORPO
DESCRIGAO: Exo on ==
A unidade motora EZ-10® & um dispositivo  uiot naroms
médico selado, portatil, operado por uma
bateria de litio.

Inorcaone
GATILHO
BATERIAS
INFDRMACAO DO PRODUTO: DE LiTIO
. da unidade motora: 9040 (militar);
qosx (nvn)

« Componentes aplicados: Agulhas de acesso vascular
intradsseo EZ-10° - 15 mm; 25 mm; 45 m

VEDADAS

Powto
0 icagho

INFORMAGAO DE SEGURANGA: s n

« Indicagbes, contraindicacdes, adverténcias, precauges e outra informagao de seguranca
encontram-se nas instrugdes de utilizagao do sistema de acesso vascular intradsseo E2-10°.

« Por favor consulte as instrugdes de utilizagao do sistema de acesso vascular intradsseo
E2-10° antes de o aplicar. Se tiver perguntas ou se este folheto informativo estiver em
falta, contacte imediatamente o seu representante de vendas local Teleflex.

« Pode consultar informacbes adicionais sobre o produto em ArrowEZI0.com.

« No caso improvavel de falha da unidade motora, retire a unidade motora EZ-10°, agarre
0 conjunto de agulha com a mao e faca avangar o conjunto de agulha para a regiao da
medula enquanto gira o conjunto de agulha. Tal como com todos os dispositivos médicos
de emergencia, recomenda-se vivamente a disponibilidade de um recurso alternativo.

INFORMAGAO TMPORTANTE PARA UTILIZADORES:
Para que 05 produtos do sistema de acesso vascular intragsseo EZ-I0® funcionem corretamente
recomendam-se as seguintes condicoes. A nao observancia destas condigoes anulara
as garantias aplicaveis.
 Use este produto somente em conformidade com este manual e o rétulo do produto aplicavel.
 Ajustes, modificacdes, manutencio técnica ou reparacdes nao sao permitidos.
« Nao ligue este produto ou os seus componentes a produtos nao recomendados pela Teleflex.
 Use somente os conjuntos de agulha de acesso vascular intradsseo EZ-10° com este produto.
« Inspecione visualmente  unidade motora quanto a rachas ou cantos afiados antes de
2 utilizar.
« Evite derramar liquidos em quaisquer componentes deste produto.
« Nao utilize produtos de limpeza que combinem um composto quaterario de aménio com
etanol (ou seja, CaviWipes1™ e toalhete descartavel germicida Sani-Cloth® Prime).
« Nao utilize forca excessiva durante a insercdo. Deixe a unidade motora EZ-10% fazer o
trabalho.
« Apenas 0s compostos quimicos indicados na tabela esto validados para utilizagéo com
unidade motora EZ-I0.

ARMAZENAMENT

A unidade motora EZ-10° e os acessérios podem ser armazenados a uma temperatura entre
-20 °C e 50 °C (-4 °F e 122 °F) num humidade relativa sem condensagao de até 90%

« A unidade motora e a respetiva bateria tém uma vida util esperada de 10 anos.

« A vida itil da unidade motora ¢ de aproximadamente 500 introducbes. No entanto, este
nimero pode variar, uma vez que a previsao de duracio depende da utilizagao efetiva
(densidade ossea e insergoes), do armazenamento e da frequéncia dos testes.

« Quando armazenar a embalagem de acesso vascular (VAP) retire a protecio
do gatilho para evitar uma ativacao acidental da unidade motora EZ-10°.

lNFORMACiO SOBRE A BATERIA:
 As unidades motoras sao vedadas e nao se destinam a ser abertas.
« As baterias no podem ser substituidas.

INDICADORES E ALERTAS:
0 LED da unidade motora EZ-10° acende-se 2 verde quando o gatilho estiver ativado e tiver
energia suficiente.
* O LED é unidade motors E2:106 piscaa vemnlho quando o gatih estvr sivado masther
menos de 10% de bateria restante. Adquira e substitua a unidade motor: -10®.
+ Q'LED da unidade motora EZ10° nao st acends, ou acende.se por breves instantes,se a bateria
tiver expirado. Utilize uma unidade motora alternativa ou o método de introdugao manual.

CUIDADOS E LIMPEZA:
Siga a politica do hospital/da instituicao relativa a0 manuseamento de dispositivos contaminados
quando limpar a unidade motora EZ-10°.

0 mergulhe a unidade motora EZ-10° nem utilize uma quantidade excessiva de liquido quando
realizar a limpeza.

Limpe a superficie da unidade motora EZ-10° e a fita (se presente) com um pano ou toalhete
humedecido com uma solucao de limpeza identificada na tabela seguinte, para remover todos
05 deritos visiveis.

Depois de todos os detritos visiveis terem sido removidos, utilize outros panos ou toalhetes
humedecidos com a solucio de limpeza selecionada e deixe a unidade motora EZ-10° em
contacto com a solugao de limpeza de acordo com a recomendagao do respetivo fabricante.
Deixe secar ao ar.

Tipo de agente
de limpeza

Ingredientes ativos Exemplos de marcas comuns

CaviWipes™ Bleach, Clorox
Hipoclorito NS it i
(ixivia) Hipoclorito de sodio: 0,39%-0,91% et

Dispatch®, Sani- othe leach

Compostos Cloreto de n-alquil-dimetil-benzil-amnio: | Clorox Healthcare® Versasure,
quaternarios 25%, cloreto de n-alquil-dimetil Clorox Health
s sem | 0:25%, cloreto de n-alquil-dimetil- orox Healthcare

¢ etilbenzil-aménio: 0,25% Disinfecting, Sani-Cloth® AF3
alcool (quat.)

Cloreto de n-alquil-dimetil-benzil-amonio:

; Clorox Healthcare® Multi-

i 0,125%-0,25%, cloreto de n-alquil- .

Aleool/quat. = gimetiLetilbenzil-amonio: 0,125%:0,25%, | Sroce, Sani Cloth® Plus,
Tsopropanol: 10,00%-55,00% upe

) Cloreto de diisobutilfenoxi-etoxietil-
Alcool/quat. dimetil-benzil-amonio: 0,28%,

CaviWipes™ e CaviCide™
Tsopropanol: 17,20%



Declaragdo - Emissdes eletromagnéticas

0 orientador EZ-10® destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado em baixo.
0 cliente ou o utilizador do orientador EZ-10° deve garantir a utilizagio num ambiente desse tipo.

Orientacio e declaracdo do fabricante - Imunidade eletromagnética

0 orientador EZ-10® destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado em baixo.
0 cliente ou o utilizador do orientador EZ-10° deve garantir a utilizagéo num ambiente desse tipo.

Teste de emissio Conformidade | Conformidade

0 orientador E2-10° utiliza energia
de radiofrequéncia somente para o seu
funcionamento interno. Por conseguinte, as suas
emissdes de RF sdo muito baixas e & improvavel que
provogue interferéncia no equipamento eletronico
que se encontrar na sua proximidade.

Emissaes de radiofrequéncia

aIspR 11 Grupo 1

Emissdes de radioffequéncia | ¢y
CISPR 11 0 orientador E2-10° & adequado para ser utilizado
m todas as instalades, incluindo domésticas e nas
Nio aplicivel | diretamente ligadas 4 rede piiblica de fornecimento
e energia de baixa tensdo que fornece os edificios
utilizados para efeitos domésticos.

Emissaes harmonicas
IEC 61000-3-2
Flutuages da tensao/emissoes | o . o
oscilantes TEC 61000-3-3 Ndo apticivel

Declaragdes -~ Imunidade eletromagnética

0 orientador EZ-10° destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado em baixo.
0 cliente ou o utilizador do orientador EZ-10° deve garantir a utilizagéo num ambiente desse tipo.

Teste de Nivel de teste Nivel de Ambiente eletromagnético - orientac
imunidade IEC 60601 conformidade mbtente eletromagnetico - onentacao

05 pavimentos podem ser de madeira,
Descarga betao ou de tijoleia. Se os pavimentos
eletrostitica Contacto +/- 8 KV Contacto +/- 8 KV

estiverem cobertos por material
sintético, a humidade relativa deve ser,
no minimo, de 30

(ESD) ar+/- 15KV ar+/-15 KV
IEC 61000-4-2.

+/-2 KV para linhas | Nao aplicével

Elétrico répido | de alimentacdo de (operado por A qualidade das ligages elétricas deve
Transiente/burst | energia bateriz) ser a de um ambiente comercial
IEC610004-4 | +/- 1KV para linhas | Nao aplicavel ou hospitalar normal.

de entrada/saida (sem linhas E/5)
Conente Nao aplicavel A qualidade das ligaces elétricas deve

2KV (max.) (onevado por ser a de um ambiente comercial
IEC 61000-4-5 §

bateria) ou hospitalar normal.

A qualidade das ligagoes elétricas deve
ser a de um ambiente comercial
ou hospitalar normal. Se o utilizador

Picos de corrente,
breves intermupgoes
evariagoes de | 0% UT; 0,5 ciclo

tensao nas linhas | 0 % UT: 1 ciclo Nao aplicavel do orientador EZ-10° necessitar
de entrada de 0% UT: 25, 730 ciclos | (oPerado por de um funcionamento continuo durante
abastecimento | 0 % UT; 250/300 ciclos | P2t€"12) as interrupgbes de energia

de energia ’ recomenda-se que o orientador seja

alimentado por uma fonte ininterrupta

IEC 61000-4-11
ou por uma bateria.

Frequéncia da 05 campos magnéticos de frequéncia
energia (50/60Hz) de energia devem situar-se em niveis
do campo 30 A/m 30 A/m caracteristicos de uma localizago
magnético tipica num ambiente comercial

IEC 61000-4-8 ou hospitalar tipico.

NOTA: Ur é a tensio da ligago CA antes da aplicagdo do nivel de teste.

Teste de imunidade | Nivel de teste Nivel de con- Ammnt::lemngnmm -

TEC 60601 formidade orienta

0 equipamento porttil e movel de
comunicagdes por RF o deve ser
utilizado na proximidade de qualquer
componente do orientador, incluindo
0s cabos, mantendo a distancia de
separacio recomendada e calculada
em fungao da equagao aplicavel
frequéncia do transmissor.

Distancia de separagdo recomendada

RF conduzida 3Vims Nao aplicavel
IEC 61000-4-6 150kHza 80 MHz | (operado por
bateria) em que P é a taxa maxima de saida
de energia do transmissor em watts
RF radiada 10 V/m 10V/m (W) de acordo com o fabricante
TEC 61000-4-3 80 MHz a 2,7 GHz do transmissor e d & a distancia

de separagao recomendada
Proximidade de cam- | 92 28 V/m 9a28V/m em metros (m),
pos de equipamentos
de comunicacao por | 15 frequéncias
RF sem fios especificas

As forgas de campo de transmissores
RF fixos, conforme determinado por
uma avaliacao eletromagnética do
local, a deve ser inferior a0 nivel de
conformidade em cada gama

de frequéncia.b

Na proximidade de equipamento
marcado com o seguinte simbolo
pode verificar-se a ocorréncia de
interferénc

NOTA 1 A gama mais elevada de frequéncia aplica-se a 80 MHz e a 800 MHz.
NOTA 2 Estas orientacdes podem nio se aplicar a todas as situagdes. A propagacao eletromagnética
& afetada pela absorcéo e reflexo de estruturas, objetos e pessoas.

a s forgas de campo de transmissores fixos, tais como estaces de base de telefones radio (celulares/
moveis) e rédios terrestres méveis, radioamadores, de transmissoes de rédio AM e FM e de transmissdes
de televiso nao podem ser teoricamente previstas com rigor. Para avaliar o ambiente eletromagnético
decorrente de transmissores de RF fixos devera considerar-se a realizagao de uma avaliaao no local.
Se a forca de campo medida no local onde o orientador EZ-I0° ¢ utilizado ultrapassar o nivel

de conformidade RF aplicavel acima indicado, o orientador EZ-I0° deve ser observado para verificar
o funcionamento normal. Se se observar um desempenho anormal, podera ser necessario implementar
medidas adicionais, tais como reorientar ou reposicionar o orientador EZ-10°. b Acima da gama

de frequéncia de 150 kiz a 80 MHz, as forcas de campo devem ser inferiores a 3 V/m.




Distancias de separagdo recomendadas entre equipamentos de comunicagdes
r RF portateis e méveis e o orientador EZ-10

0 orientador EZ-10° destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético no qual os distdrbios de RF
radiada séo controlados. 0 cliente ou o utilizador do orientador EZ-10° pode ajudar a evitar interferéncia
eletromagnética mantendo uma distancia minima entre o equipamento de comunicagdes por RF portt

e mével (transmissores) e o orientador EZ-10% conforme acima recomendado, de acordo com a energia
méxima de saida do equipamento de comunicages.

Distancia de separagao de acordo com a frequéncia do transmissor m

Energia maxima de

saida do transmissor | 150 kHz a 80 MHz 80 MHz 2 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
W d

N g vy

0,01 012 0,12 023
01 038 0,38 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

No caso de transmissores classificados numa energia méxima de saida ndo indicada em cima, a distancia
de separagdo recomendada d em metros (m) pode ser calculada utilizando a equagéo aplicavel &
frequéncia o transmissor, sendo P a taxa maxima de saida de energia do transmissor em watts (W)

de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1 A distancia de separagao para uma gama mais elevada de frequéncia aplica-se a 80 MHz e a 800 MHz.
NOTA 2 Estas orientagdes podem ndo se aplicar a todas as situagdes. A propagacao eletromagnética
& afetada pela absorgao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

* 0 equipamento elétrico médico requer precauigdes especiais relativas 2 EMC e tem de ser instalado
e colocado em funcionamento de acordo com a informagao EMC fornecida neste manual.

« Nao devem ser utilizados equipamentos de comunicagdo por RF portateis a uma distancia inferior
a 30 cm (12 inches), relativamente a qualquer parte da unidade motora EZ-10°, incluindo cabos
especificados pelo fabricante. Caso contrério, pode ocorter degradagéo do desempenho deste
equipamento.

* A utilizagdo de acesstrios, transdutores e cabos que ndo os especificados pelo fabricante pode provocar
um aumento de emisses ou uma diminuigio da imunidade da unidade motora EZ-T0°.

« A unidade motora EZ-10¢ deve ser observada para verifica o funcionamento normal na configuragao na
qual serd utilizada.

« A unidade motora EZ-10® foi concebida e testada para funcionar de forma intermitente com um ciclo
de trabalho de 10 segundos ligada e 1 minuto desligada durante 5 ciclos consecutivos. Deixe arrefecer
durante 1 hora.

« Condigdes de utilizagio ambientais: de -20 °C a + 40 °C; de 0 a 90% de humidade relativa

Classificagio do equipamento
Tipo de protegao contra chogue elétrico N/apli

. equipamento de operaio interna
Grau de protegéo contra chogue elétrico

Grau de protecao contra a entrada de dgua | 1oy
e de particulas

Peca aplicada tipo BF

Equipamento néo adequado para ser utilizado
na presenca de misturas anestésicas inflamaveis
com ar, oxigénio ou 6xido nitroso

Grau de seguranca ou aplicagdo na presenga
de uma mistura anestésica inflamavel

ARRO!

INFORMACOES SOBRE A GARANTIA

GARANTIA EXPRESSA LIMITADA E RENUNCIAS DA TELEFLEX

ATeleflex garante apenas a0 utilizador final original dos Produtos (“Utilizador Final") que durante o
Periodo de Garantia aplicavel: (a) os Produtos de hardware estardo em conformidade com as
especificagdes de produto estipuladas pela Teleflex para os referidos Produtos em todos os aspetos
significativos durante (i) um ano apos o envio para o Utilizador Final ou (ii) o nimero de utilizagoes
do Produto de hardware estipuladas pela Teleflex nas especificagdes do produto, o que ocorrer
primeiro, e (b) os Produtos descartaveis estardo em conformidade com as especificagdes de produto
estipuladas pela Teleflex para os referidos Produtos em todos os aspetos significativos até a data de
validade indicada nos referidos Produtos descartaveis (coletivamente “Periodo de Garantia"), salvo se
0s Produtos tiverem sido sujeitos a uma utilizagao abusiva, incorreta, anormal ou a uma utilizagao nao
condizente com as indicagdes e instrugdes publicadas pela Teleflex relativas a utilizagdo, fraude,
alteragdo, stress fisico invulgar, negligéncia ou acidentes (“Garantia Expressa”). A Teleflex nao
garante que o funcionamento de um Produto de hardware serd ininterrupto ou isento de erros.
A Teleflex decidira, a seu critério, reparar, substituir ou reembolsar o valor de compra ao Utilizador
Final por um Produto que a Teleflex determine ser nao conforme (“Recursos"), desde que o Utilizador
Final devolva o Produto néo conforme 3 Teleflex durante o Periodo de Garantia aplicavel, 2 expensas
do Utilizador Final, e este avise atempadamente e por escrito a Teleflex para que a Teleflex possa emitir
um nimero de Autorizacao de Devolugao de Material (“RMA"). Os Produtos enviados para a Teleflex
para substituicio ao abrigo da garantia sem um nimero RMA valido visivel no exterior da embalagem
de envio poderdo, 2 critério da Teleflex, ser devolvidos ao Utilizador Final 2 expensas do Utilizador
Final. Todos os Produtos néo conformes devolvidos passam a ser propriedade da Teleflex. Na medida
em que seja permitido por lei, a Teleflex podera reparar ou substituir Produtos de hardware nao
conformes (a) com Produtos novos ou usados ou pecas equivalentes a novas em desempenho
e fiabilidade ou (b) com Produtos equivalentes a um Produto original que tenha sido descontinuado.
0s Produtos de substituicéo (ou as pecas dos mesmos) tém garantia pelo Periodo de Garantia restante
do produto que substituem. 05 RECURSOS AQUI DESCRITOS SR 0 UNICO E EXCLUSIVO RECURSO
DO_CLIENTE FINAL CASO UM PRODUTO NAO ESTEJA EM CONFORMIDADE COM A GARANTIA EXPRESSA.
ATE AO LIMITE MINIMO PERMITIDO PELA LEGISLAGRO APLICAVEL, A GARANTIA EXPRESSA £ A UNICA
£ EXCLUSIVA GARANTIA £ SUBSTITUI QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS, SEJAM EXPRESSAS, IMPLICITAS
OU ESTATUTARIAS, INCLUINDO, ENTRE OUTRAS, AS GARANTIAS IMPLICITAS DE EDMEREIAUZA(AU
NAO VIOLACAO, ADEQUAGAO PARA DETERMINADO FIM, QUALIDADE SATISFATORTA OU APLICABILIDADE.
CASO A RENONCIA DE QUALQUER GARANTIA IMPLICITA NAO SEJA PERMITIDA PELA LEGISLACAO
APLICAVEL, TAL GARANTIA EXPRESSA ESTA LIMITADA A NOVENTA (90) DIAS A CONTAR DA DATA DA
COMPRA ORIGINAL. PARA ALEM DA GARANTIA EXPRESSA, 05 PRODUTOS SAO FORNECIDOS “COMO ESTAO”
£ DESTINAM-SE A SER UTILIZADOS EXCLUSIVAMENTE POR PESSOAL DE SAUDE QUALIFICADO COM
RECURSO A CRITERIOS MEDICOS RAZOAVELS EM SITUACOES CLINICAMENTE NECESSARIAS. A TELEFLEX
RECUSA QUALQUER RESPONSABILIDADE RELATIVA AOS PRODUTOS RESULTANTE DE UMA UTILTZACAD DOS
PRODUTOS NAO CONDIZENTE COM AS INDICAGOES E INSTRUGDES DE UTILIZACAO PUBLICADAS PELA
TELEFLEX. EM CASO ALGUM A TELEFLEX SERA DE ALGUMA FORMA RESPONSAVEL PERANTE 0 UTILIZADOR
FINAL, QUALQUER CLIENTE OU OUTROS TERCEIROS (“REQUERENTE”) POR QUAISQUER TIPOS DE DANOS
ESPECTATS, NAO COMPENSATORIOS, CONSEQUENTES, INDIRETOS, ACIDENTALS, ESTATUTARIOS OU
PUNITIVOS, QUER SEJA AO ABRIGO DO CONTRATO OU POR ATO ILICITO (INCLUINDO NEGLIGENCIA
£ RESPONSABILIDADE ESTRITA PELOS PRODUTOS), INDEPENDENTEMENTE DO TIPO DE AGAO JUDICIAL
AINDA QUE A TELEFLEX ESTEJA ANTECIPADAMENTE CIENTE DA POSSIBILIDADE DE TAIS DANOS.
A RESPONSABILIDADE TOTAL AGREGADA DA TELEFLEX EM RELACAO A COMPRA OU UTILIZAGAO DOS
PRODUTOS NAO PODE EXCEDER A SOMA DOS MONTANTES PAGOS PELO REQUERENTE A TELEFLEX DURANTE
0S DOZE (12) MESES IMEDIATAMENTE PRECEDENTES A DATA DO EVENTO QUE DEU ORIGEM A QUEIXA
CONTRA A TELEFLEX.




ARROW EZ-IO

INTRAOSSEOUS VASCULAR ACCESS

@ ® TREPANUL
ELECTRICEZ-10°

Instructiuni de utilizare

ArrowEZIO.com

LINIE TELEFONICA PENTRU URGENTE:

1.800.680.4911

MMeleflex
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DATELE PRODUSULUI

DESCRIERE:
- Trepanul electric EZ-I0° este un dispozitiv
medical inchis ermetic, actionat manual,
cu baterie pe baza de litiu

Axmotor Indicator
at

DATELE PRODUSULUI:
mere ref. trepan: 9040 (Tactic); 9058 (Civil
+ Parti aplicate: Ace intraosoase de acces vascular
EZ10° - 15 mm; 25 mm; 45 m

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA: ooty
- Indicatile, tizirile, precautile si nta
sunt coninute in nstructuniede tilzare pentr sstermulde cces asclor miaosos £210°
- Varugims instructiunile de de o

nainte de utilizare. Daca aveti intrebiii sau daca aceasts fisd informativa lipseste, contactati
imediat reprezentantul de vanzri Teleflex local

- Informatii suplimentare despre produs pot fi gasite la adresa ArrowEZIO.cor

- Tn cazul improbabil al defectaril trepanului scoatej trepanul electric EZ-10°, prmden setul deace

wansati setul de ace in spatiul medular, sucind in acelasi timp setul de ace. La fel ca

in cazul oricarui dispozitiv medical pentru situatii de urgents, protocolul recomanda ferm s3 aveti

Ia indemand un trepan de rezerva

INFORMATII IMPORTANTE PENTRU UTILIZATORI:
Pentru ca sistemul de acces vascular intraosos EZ-0° s3 func\woneze corespunzato, se recomand
respectarea urmatoarelor condifi garantii
aplicabile.
- Utilizati acest produs numai in conformitate cu prevederile prezentului manual
si cu documentatia insotitoare aplicabils a produsului.
+ Nussunt premise ajustari, modificari, operatiuni de intretinere tehnicé sau reparatii
+ Nu conectati acest produs sau componente ale sale la produse care nu sunt recomandate
de cétre Teleflex.
+ Folositi i d de ace de acces EZ-0".

ascutite
- Evitati varsarea de lichide pe orice portiune a acestui produs.
N 5 3 d

g 1 cu etanolul (de ex
tamponul de unicé folosinga germicid CaviWipes1™ i Sani-Cloth® Prime).
- Nu uunzag. forta excesiva i timpul insersri, Lasati trepanul electric EZ10° s fac toatd treaba,
tabel sunt pentru utilizarea impreund cu

" epanul lectric E210,

DEPOZITARE:
- Trepanul electric EZ-10° si accesoriile pot fi depozitate la temperaturi intre -20 °C i 50 °C
(-4°F pana a 122 ) la o umiditate relativa firé condens e pana la 90%.
+ Trepanul i bateria sa au o durata e viata de 10 ani.
- Dy a 3/t il Totus, acest
(densitatea

P , d durata d 1
osoasa si timpul de insertie), de conditile de depozitare si de frecventa testaril

+ In cazul depozitarii in pachetul de acces vascular (VAP), detasati garda declansatorului pentru
a preveni activarea accidentala a trepanului electric EZ-10°.

INFORMATII REFERITOARE LA BATERIE:
- Trepanele sunt inchise ermetic si nu sunt proiectate pentru a fi deschise.
-+ Baterile nu pot finlocuite

INDICATOARE I ALERTE:

- LED-ultrepanului electric EZ-10" va in verde atuni cand 5 tivat si
bateria are suficients energie.

+ LED-ul trepanului electric EZ-10° va lumina intermitent in rosu atunci cand declansatorul este activat si
bateria are mai puin de 10% din energie. Cumprati un nou trepan electric E2-10° s folositi-| in locul
celui vechi

- LED-ul trepanului electric EZ-10" nu va lumina sau va lumina doar pentru scurt timp daca bateria a
expirat. Utilizai un trepan de rezerva sau metoda de insertie manuala.

INTRETINERE $1 CURATARE:

Respectati politica spitalului/institutiei privind manipularea dispozitivelor contaminate atunci cand curdtati
trepanul electric EZ-10°.

Nu scufundati trepanul electric EZ-10° in lichid i nu utilizati cantitati excesive de lichid atunci cand il
curatati

Stergefi suprafata si snurul (dacé exista) trepanului electric EZ-10” folosind o laveta sau un tampon
imbibate cu o solufie de curafare identificata in tabelul de mai jos pentru a indepirta toate
reziduurie vizbile

2 D i , utilizati avets tampoane imbibate cu
oluiadec curdtare selectata i st trepanul lectric 210" sa ramand in contact cu agentul de
curitar tiei de curatare.

3. hscusalasn

Tipul agentul
de curatare

Ingrediente active Exemple de mérci comune

CaviWipes™ Bleach, Clorox

Hipoclorit . - ) Healthcare® Bleach, Clorox
(inalbitor) plECCioritce St D22Na0 20K Healthcare® Fuzion®,

Dispatch®, Sani-Cloth* Bleach
gg’:r:‘;i‘m Cloruré de n-alchil-benzil-dimetilamoniu:  Clorox Healthcare®
o tars | 0,25%,clorura de n-alchil-etilbenzil- VersaSure*, Clorox Healthcare®
Sicool (Quat, | dimetilamoniu: 0,25% Disinfecting, Sani-Cloth® AF3

Clorura de n-alchil-benzil-dimetilamoniu:

0,125% - 0,25%,clorura de n-alchil-
ilbenzil-dimetilamoniu: 0,125% - 0,25%,

izopropanol: 10,00% - 55,00%

Clorox Healthcare® Multi-
Surface, Sani © Plus,
Super Sani-Cloth®

Alcool/Quat

Clorura de diizobutil-fenoxi-etoxietil
Alcool/Quat benzil dimetil amoniu: 0,28%,
izopropanol: 17,20%

CaviWipes™, CaviCide™



Declaratia privind emisiile electromagnetice

Trepanul electric EZ-10° este conceput sa fie utilizat in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Cumpiratorul sau utilizatorul trepanului electric EZ-10® trebuie s se asigure c acesta este folosit
intr-un mediu adecvat.

Indicatii si Declaratia producitorului - Imunitate electromagnetica

Trepanul electric EZ-10° este conceput s fie utilizat in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Cumpértorul sau utilizatorul trepanului electric EZ-10° trebuie s se asigure ca acesta este folosit
intr-un mediu adecvat

Conformitate
Trepanul electric EZ-10° utlizeazs energie RF numai
- pentrufuncia sa interns. De aceea, envsille sale RF
Emisii RF CISPR 11 Grup1 sunt extrem de micisi este improbabil s provoace
ClasaB Trepanul electric EZ-10° este adecvat pentru

utilizare in toate spatile, inclusiv spatii casnice

i cele direct legate la reteaua de alimentare publica

Fluctuati de voltaj / emisii de joas tensiune care alimenteaza cladirile folosite
Nueste cazul

intermitente IEC 61000-3-3 in scopuri

Emisii armonice IEC 6100032 | Nu este cazul

le privind imunitatea electromagnetic

‘Trepanul electric EZ-10° este conceput s fie utilizat in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Cumparétorul sau uunzamml trepanului electric EZ-I0* trebue 53 se asigure ca acesta este folosit
intr-un mediu adec

. Nivel de testare Nivel de . . 5
Testimunitate | /50
. Podelele trebuie sa fie din lemn, beton
Descarcare sau dale de ceramicé. Daca podelele
electrostatica +8kVla contact +8KVla contact P
) sunt acoperite cu material sintetic
(es0) 15 KWin zer 15 KWin zer midtates el rtule s e de
IEC 61000-4-2 .
cel putin
Nu'se aplica
Impulsuri electri i " . i
mpulsurilectrice | £ 2V pentruliniile | i eneare Calitatea liniei electrice de alimentare
tranzitoriirapide/ | de alimentare | <
h delabaterie) | trebuie s fie cea tipica pentru mediul
inrafale 1 W pentrulinile |y, o apiica comercial sau spitalicesc.
IEC 61000-4-4. de intrare jesire P .
(hw exista lni /0)
Supratensiune Nu'se aplica Calitatea liniei electrice de alimentare
P 2KV (maxim) (alimentare trebuie si fe cea tipica pentru mediul
IEC 6100045
de a baterie) comercial sau spitalicesc.
Caderide Calitatea regelei de alimentare
cu energie trebue s fie aceea a
tensiune,
e scurte unui mediu comercial tipic sau
i 0% UT; 05 cicluri. Nu se aplics ceaa unui spital. Daca utiizatorul
# 0% UT; 1 ciclu ! se ap! trepanului electric EZ-10° are nevoie
tensiune la liniile (alimentare A
70% UT; 25/30 cicluri c de functionarea continua in timpul
deintrare ale de a baterie)
0% UT; 250/300 cicluri penelor de curent, se recomanda
alimentarii ¢
entarea trepanului electric de la o
cuenergie

sursa de curent n
la un acumulator.

treruptibila sau de

IEC 61000-4-11

Campurile electromagnetice cu
frecventa de refea trebuie sa fie la
niveluri caracteristice pentru o locatie
comerciala tipica sau pentru mediul
spitalicesc.

Camp magnetic
cufrecventa
regelei (50/60Hz)
IEC 6100048

30A/m 30A/m

NOTA: Ur jul ca. al refelei electrice i plicarea nivelului de testare.

Mediul

Testimunitate Nivel detestare

IEC 60601
Echipamentele de comunicatii
RF portabile 5i mobile nu se
utilizeaza in apropierea niciunei
partidin pistol, inclusiv cabluri,
cinumaila distanta de separare
recomandata, calculata cu
ecuatia aplicata pentru frecventa
transmititorului. Distanta
de separare recomandat
d =[z,75] NG
v,
d ‘I:Lﬂ VP
RF condusa 3vims Nu se aplica £
IEC 61000-4-6 intre 150 kiz (alimentare d<|: L}
5180 MHz dela baterie) E
unde P este valoarea nominala
RF radiats 10V/m 10V/m a puteril maxime de iesire
IEC 61000-4-3 intre 80 MHz si la nivelul transmitatorului,
27 GHz exprimata in watt (W), potrivit
fabricantului transmitatorului
Campuri de intre 95§ 28V/m intre95i28V/m | gideste distanta de separare
proximitate de la recomandatd, in metri (m).
echipament de 15 frecvente Forgele de cimp din
comunicatii RF specifice transmitatorii cu RF fixd, asa cum

fara fir sunt determinate de un studiu
privind locatia electromagnetica
atrebuie sa fie mai reduse decat
nivelul de complianta in fiecare
interval de frecventa.
Interferentele se pot produce

in apropierea echipamentelor
marcate cu urmatorul

simbol: (@)

NOTA 1: La 80 MHz 51 800 MHz se utilizeaza banda de frecventa mai inalt
NOT fi sa icein tile.
flectia structurilor, obiectelor i oamenilor.

este afectats de absorbtia

statile de baza aparat prin radio,
dioamat le radio AM si TV, nu pot
fi previzionate cu acuratete prin mijloace teoretice. Pentru a evalua mediul electromagnetic generat
. o e

mésurata in locatia i izat trepanul electric EZ-10° depéseste
compliantele nivelurlorRF meriionate mai us, repanul electic E2.10° ebuie supravegheat pentru
ase urmari ’uncwonave

e 10 b7 plaja de frecvente
150Kz - 50 Mz, Itensiale campurilor rebuie s i mai mic de 3V/m.




Distante de separare recomandate intre aparate de comunicatie RF portabile si
mobile 5i trepanul electric EZ-10°

Trepanul electric EZ-10° trebuie folosit intr-un mediu electromagnetic in care turbulentele radiailor

RF sunt controlate. Clientul sau utilizatorul trepanulu electric EZ-10® poate preveni interferentele
electromagnetice prin mentinerea unel distante minime intre echipamentele de comunicatii RF mobile
si portabile (transmitatoare) si trepanul electric EZ-0* asa cum se recomanda mai jos, conform

cu puterea maxim3 de emisie a echipamentului de comunicatii

3 de sep: functie de frecventa 5 in metri (m)
Puterea de iesire
maxima calculata a intre 150 kHz intre 80 MHz intre 800 MHz
transmigatorului | 5180 MHz 51800 MHz si 256Hz\/»
w d 3 35|, /P d=[ 7 P
H\/ [EJ
0,01 0,12 0,12 0,23
01 038 038 073
1 12 1.2 23
10 38 38 73
100 12 12 2
In cazul cu o putere nominela emisa menfionata mai sus,distanta
de sep: a 3 din metri pe a‘umml unei ecuatii, pornind
dela frecventa af unde P este ] transmitator,

in Watt (W), conform producatorului transmitatorului.

NOTA 1: La 80 MHz 5i 800 M 3 distant 3 pentru 1 inalte.
NOTA 2: Este posibil ca aceste indicati s& nu se aplice in toate situatiie. Propagarea electromagnetica
este afectatd de absorbtia si reflectia structurilor, obiectelor si oamenilor

+ Echipamentele portabile de comunicatii RF nu se vor utiliza la o distanta mai mica de 30 cm (12 inchi)
fatd de oricare componenta a trepanului electric EZ-10*,inclusiv a cablurilor specificate de producétor

+ Utilizarea de accesorii, ltele d
conduce la cres saul

trepanului electric EZ-10°.
. | electric EZ-10° pentrua normala in
configuratiain care va f utilizat.

+ Trepanul electric EZ-10° este proiectat si testat pentru functionare intermitent, ciclul de lucru fiind
de 10secunde pornit, T minut oprit, cicur consecutive. Lisaiun ntevalde 1 ora pentr racie.
+ Condi *5i +40°C Intre 051

Clasificarea echipamentului

Tipul protectiei electric N alimentat din surs interna

Gradul de protectie impotriva socului electric Piesa aplicata de tip BF

Grad de protecie impotriva infiltraril apei si 33
2 particulelor

Echipamentul nu este adecvat pentru utilizarea
in prezenta unui amestec anestezic inflamabil
impreun cu aer, oxigen sau oxid de azot

Gradul de sigurants sau aplicabilitate in prezenta
amestecurilor inflamabile de anestezice

INFORMATII REFERITOARE LA GARANTIE

GARANTIA EXPLICITA LIMITATA A TELEFLEX §1 LIMITE DE RESPONSABILITATE

Teleflex garanteazi exclusiv utilizatorului final original al Produselor (,Utilizatorul final’) cé pe durata

perioadei de garantie aplicabile: (2) Produsele hardware se vor conforma specificatiilor scrise ale Teleflex

pentru respectivele Produse sub toate aspectele materile, pe cea mai scurts dintre urmatoarele dous

perioade (i) timp de un an de la livrarea cire Utilizatorul final, sau (i) numérul de utilzdri ale respectivului

Produs hardware, conform celor stipulate de Teleflex in specificatile scrise ale produsului, i (b) Produsele
ale

materiale pana la data de expirare desemnata In acest scop pentru respectivele Produse consumablle
(denumita in mod general ,Perioadd de garantie”), cu exceptia cazului in care Produsele au fost supuse
abuzului fizic, utilizari eronate, utilizarii anormale, utilizarii neconforme cu indicatille si instructiunile
de utilizare publicate de Teleflex, fraudei, violari sigililor, solicitarior fizice neobisnuite, negljentei sau
accidentelor (,Garantie explicitd’). Teleflex nu garanteaza faptul c operarea unui Produs hardware va fi
neintrerupta sau lipsit de erori. Conform deciziei sale, Teleflex va repara, inlocui sau returna contravaloarea
pretului de achizitie catre Utilizatorul final al Produsului care este determinat de catre Teleflex ca fiind
neconform (,Remedi"), cu conditia ca Utilizatorul final s returneze Produsul neconform citre Teleflex in
timpul Perioadei de garantie aplicabile, pe cheltuiala Utilizatorului final, si adreseazi Teleflex in prealabil,
cu promptitudine, o notificare scriss, pentru ca Teleflex sa poata emite un numar de Autorizare pentru Retur
de Materiale (ARM"). Produsele trimise la Teleflex pentru inlocuirea in garantie faré a avea un numar ARM
valid afisat Ia exteriorul de expeditie deciziei Teleflex, 53 Utilizatorului
final pe cheltuiala Utilizatorului final. Toate produsele returnate care sunt neconforme devin proprietatea
Teleflex.In ma a

Produse sau piese noi sau folosite anterior, care sunt echivalente cu cele noi din punct de vedere
al performantei si fiabilt fost scos din fabricatie.
perioada de timp ramas3 din perioada de
garantie a produsulu pe care il inloculesc. REMEDILE DESCRISE IN ACEST DOCUMENT VOR REPREZENTA
REMEDIUL UNIC $I EXCLUSIV PRIMIT DE UTILIZATORUL FINAL IN CAZUL IN CARE UN PRODUS NU ESTE
CONFORM CU GARANTIA EXPLICITA. IN MASURA MAXIMA PERMISA DE LEGEA APLICABILA, GARANTIA
EXPLICITA REPREZINTA GARANTIA UNICA 1 EXCLUSIVA, ACORDATA I LOCUL ORICAROR ALTE GARANTIL
EXPLICITE, IMPLICITE SAU STATUTARE, INC| TILE IMPLICITE DEVANDABILITATE,
NON-VIOLARE A DREPTURILOR TERTILOR, ADECVARE PENTRU UN ANUMIT SCOP. CALITATE SAU
ADECVABILITATE SATISFACATOARE. IN CAZUL IN CARE LIMITAREA DE RESPONSABILITATE FATA DE ORICE
GARANTIE IMPLICITA NU ESTE PERMISA DE LEGISLATIA IN VIGOARE, ASEMENEA GARANTIE EXPLICITA ESTE
LIMITATA LA NOUAZECI (90) DE ZILE DE LA DATA ACHIZITIEI INITIALE. IN AFARA GARANTIEI IMPLICITE,
PRODUSELE SUNT FURNIZATE ,CA ATARE" §I SUNT DESTINATE SPRE A FI UTILIZATE NUMAI DE CATRE
PERSONAL MEDICAL CALIFICAT, CARE FOLOSESTE UN DISCERNAMANT MEDICAL REZONABIL ACOLO UNDE
ESTE NECESAR IN SITUATIILE CLINICE. TELEFLEX ISI DECLINA ORICE RESPONSABILITATE CARE DECURGE DIN
UTILIZAREA PRODUSELOR INTR-UN MOD NECONFORM CU INDICATIILE $I INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE
PUBLICATE DE TELEFLEX. IN NICIUN CAZ, TELEFLEX NU VA FI RESPONSABILA FATA DE UTILIZATORUL FINAL,
ORICE CLIENT SAU ORICE ALT TERT (RECLAMANT") IN ORICE FEL, PENTRU ORICE DAUNE SPECIALE,
NON-COMPENSATORII, PE CALE DE CONSECINTA, INDIRECTE, INCIDENTALE, STATUTARE SAU PUNITIVE DE
ORICE FEL, IN VIRTUTEA CONTRACTULUI SAU A LEGISLATIEI CIVILE (INCLUSIV IN CAZ DE NEGLUENTA
SAU RESPONSABILITATE STRICTA LEGATA DE PRODUS), CHAIR DACA TELEFLEX ARE CUNOSTINTA IN PREALABIL
DE POSIBILITATEA APARITIEI UNOR ASEMENEA DAUNE. SUMA TOTALA REPREZENTAND OBLIGATIA DE PLATA
A TELEFLEX IN LEGATURA CU ACHIZITIONAREA SAU UTILIZAREA PRODUSELOR NU POATE DEPASI SUMA
TOTALA PLATITA DE RECLAMANT CATRE TELEFLEX IN CURSUL CELOR DOUASPREZECE (12) LUNI IMEDIAT
PRECEDENTE DATII LA CARE A AVUT LOC EVENIMENTUL CE A PRILEJUIT DEPUNEREA RECLAMATIE| IMPOTRIVA
TELEFLEX.
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OMUCAHVE
+ JneKTponpuBOAHOe yCTPOiHCTBO EZ-10°
NPEACTaBARET COGO FepMeTUIUPOBaHHOE
MIePEHOCHOE MEANLIMHCKOR YCTPOWCTBO
Ha MUTHi-MOHHBIX GaTapeX.

VHOOPMALMA O U3AENUN
- Karanoxie Homepa ycTpoiicTea

9040 (B0eHHIA); 9058 (rpaAaHCKAi).

+ PaGouan 4acTb: Yl A1 BHYTPMKOCTHOTO COCYAMCTOTO AOCTYNa

EZ10° — 15 Mw; 25 mw; 45 m. Apennenun

VMHOOPMALIA O BE3ONACHOCTI
* Tlokasarns, IPOTABGNOKa3aHUS, TPERYTPEXIE, NEpt nperoctopoxtoct Apyran

onepxarca ucrems An
BHYTPUKOCTHORO COCYANCTOrO AOCTYNa EZ- o
+ MNepen VHCTpyKuAMA Mo Tembl A

BHYTPWKOCTHOTO COCYANCTOTO 0CTYNa EZ-I0”. i BOSHWKHOBEHYM BONPOCOB WM & Cryviae
‘OTCYTCTBIA AAHHOTO MHGOPMALIMOHHOTO IUCTKa CPa3y OBPALLAITECH K MECTHOMY TOPrOBOMY.

npeacraBHTeno KoM Teefle
i i i £200.

Vngukatop
arapen

B yCTpOi

YCTpoiicteo EZ-10°, saxeature nmy PYKOI U BBEAVTE KOMIIEKT Tbl B KocmoMmmaym
nonocrs Kak u & cnyuae nioGb»

/ANA HEOTACKHON NOMOLLY, 1ICTIONB30B3HUE 3AACHOTO YCTOVICTEA ABNAETCA (rpuro
PeKOMEHAOBAHHbIM MPOTOKOMOM.

BAXHAA UHOOPMALIMA [U/1A 1101b30BATENEN

Inn obiecnevenun cucrems Toro
Aoctyna EZ-10° noBus. TMx ycnosmin
CTaHeT NPMYUHOI HHYNMPOBAHUA MIOGLIX ACVICTBYIOWIUX FapaHTUIA

- Npuvenniire +0 3ToMy w i

AOKyMeHTaUM M3AeAA.

- Japeuserc nacrpoi 3 p 3

. i wnn K M3QeNUAM, KOTOPBIE HE BXORAT
B CIUCOK PeKOMeN70BaHHbIX KoMnaHue Teleflex.

+ C.4aHHbIM M30€NUeN CIeflyeT NPUIEHATS TONbKO KOMIEKTE! UTA A3 BHYTPUKOCTHOTO.
cocyaucroro goctyna EZ-10*.

+ Mepea pUMEHeHIem OCMOTPHTE YCTPO/CTEO Ha HaNUNME TPELLWH 1 OCTPBIX Kpaes.

+ BeperuTe y3ienvie OT NONaBaHyA KUAKOCTH Ha NI0GYI0 €0 HacTs.

- He MCronbay/iTe UACTALIME BEECTEA C COUETAHMEM UETBEPTAIHOTO AMMOHWS U STaHONa
(r. opHOpazoBbie aHTUGaKTepuanbhbie candetki CaviWipes ™ u Sani-Cloth® Prime).

+ He ucnonb3yiite upesmepHoe ycunie npu seeeHi. MpeocTasre cB0GoAY ASACTBU
3neKTpoNpUBOAHOMY yCTpOTiCTBY EZ-O".

- Bnnu ycTpoiicreom EZ-I0 Toneko
XMMHKATH, yKasaHHbIe B TabAMLie.
XPAHEHME
. Tpoiicrao EZ-10°
07-20°C 1050°C (014 °F 10 122°F i
+ OMuRaEMbI CPOK XPaHEHUS Tpojicrea v er ragnset 10 e,
- Cpok yCTpoiicrea cocrasnaet

PUAN3MTENbHO 500 BBE/RHMI. TeM He MeHee, 370 UWICTIO ABNAETCA OPUEHTIPOBONHBIM,
TaK KaK CPOK KCTUYaTaLi 33BCHT OT yCAOBIIi BBEASHN (NMIOTHOCTY KOCTU
NIPOAIONKUTENLHOCTU BBEREHNA), XpaHEHIA 1 YACTOTb UCTIITaHU

+ TPV XpaeHy W3ReR 8 Kelice AR COCYAUCTOTO ROCTYNa (VAP) CneayeT yaanuTh dukcarop
RYCKOBOI KHONKY BO yeTpoiicra EZ-0".

VHOOPMALVA O BATAPEAX
+ YCTPOVICTBO repMETHHO 3aKPBITO 1 He MOMIEXUT BCKPITHIO.
- 3amena 6aTapeit HeBOIMOXHA.

VIHAUKATOPHBIE VI CUTHANTbI

+ CBeTOAMORHbII UHAKATOP 3MEKTPONPUEOAHOTO YCTPOWCTEa EZ-I0° 6ygeT NocToRHHO ropers.
3enenbin, ecnu nyckosan W AOCTATONHO 327 P

-G it HAuKaTOp TpoiicTea EZ-10° GyAeT MuraTh KpacHbiM,
€M nycKoBaR KHOMKA aKTUBMPOBaHa 1 0CTanock Meee 10 % 3apAna Gatapeii. 3ameHuTe

ycTpoiicTBo EZ-I0° YCTPOMCTBOM.

e it HAuKaTOp TpoiicTBa EZ-I0° He 3aropuTca wim 3aropuca
Ha KOPOTKOE BpeNs, eCnn 3apAA GaTapew UCHepNan. Mcnonb3yiiTe 3anacHoe neKTPONPUBOAHOE
YCTPOWICTBO WM BLINONHMTE BBEAEHHE PYWHBIM METOROM.

YXOJ, V1 O4UCTKA
Mpy OUMCTKe 3MEKTPONPUBOAHOTO YCTpoiicTBa EZ-10° cobniogaiite npasuna GonbHuLb!/
e "

Ty O4YICTKE He NOTpYXaiiTe SMEKTPONPUBOAHOE YCTPOTICTBO EZ-IO” B KUAKOCTb U He ucrionbayiiTe
UPEIMEPHOE KONMYECTBO KIAKOCTH,

TpOTpUTe NOBEPXHOCTH 3NEKTPONPUBOAHOTO YCTPOWCTBa EZ-I0° 1 whypKa (ecn umeeTcr)
TKaHBIO WY CANGETKON, CMOUEHHOT! YHCTALLIMM PACTBOPOM, YKa3aHHbIM B TaBAULE HIDKe,
4TOGbl YA2NUTS BCe BUAUMLIE 3aTPASHEHNA.

2. 1 i THaHM W
‘CandeTKw, COUEHHbIE BBIGAHHbIM YNCTALLYIM PACTBOPON, U OCTaBLTE SMEKTPONPUBOAHOS
YCTPOiiCTBO EZ-I0° B KOHTAKTe C U/CTALLIM PACTBOPOM B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAANAMI
U3FOTOBUTENA YACTAUIErO PACTBOPa,

BbicywwTe Ha B03ayXe.

Tun uncrauero
AKTUBHBIE KOMNOHEHTB

cpepcrea PaCNpOCTPaHeHHbIX MAPOK
CaviWipes™ Bleach, Clorox
Tunoxnoput X Healthcare® Bleach, Clorox
(orbenupareny) | MNIOKNOPT HATPAA: 0,39 %-0,91 56 Healthcare® Fuzion®,
Dispatch, Sani-Cloth* Bleach
Beccnuprossie
cpeactsa N-anKin AUMETAN GeH3un XnopuA Clorox Healthcare®
Ha ocHoBe aMmMOHMs: 0,25 %, N-ankun AuMeTIAn VersaSure®, Clorox Healthcare®
\eTBepTMAHOMO | STWNGeN3Wn XnopwA aMmonws: 0,25 % | Disinfecting, Sani-Cloth® AF3
avwona

n-aKAn AUMETIN GeHsuA XTOPA
CRMPT/CPEACTEO 3 monys: 0,125 %-0,25 %, n-ankun Clorox Healthcare® Multi-
B

o oro | AVMETWN STUnGeawT Xnopwua ammoRws: | Surface, Sani-Cloth® Plus,
e 0,125 %-0,25 %, u3onponanon: Super San:

10,00 %-55,00%
CIMPTICPEACTED | fluusobyTanienokcu-sToKcusAn
o oro | AVMETA GH3UN XTOPUD MMOHUA: CaviWipes™, CaviCide™
e 0,28 %, usonponaron: 17,20 %



3anBneHme 06 3NEKTPOMATHATHOM UNYHEHIU

3eKTPONPHBOHOE YCTPOCTBO EZ-IO® NpeAHasHaYEHO AR HCMONL3OBAHAA B MEKTPOMATHHTHOT
CPeQe C yKasaHHbIMI HiKe napameTpami. MoTpeGATeN Wik N0NIb30BTeN NEKTPONPUBOAHOTO
YCTpOWCTBa EZ-I0° HOmAeH YGeRUTSCA, 4TO NaaMETDbl M3y |eHUA yCTPOMICTBa COOTBETCTBYI0T
YKa3aHHbIM XapaKTEPHCTHKaM.

2

nektponpugoaroe ycrpoiicTa0 EZ-10° norpeGnser

HIUONVIPOBaHWR. TaKiM OPa3OM, BO3HMKaIOIee

fpynna1 PAAMONACTOTHOR U3NYHEHIE XAPAKTEPHSYETCH Ok
HU3KIM YPOBHEM MHTEHCUBHOCTH. Man0BEpOATHO,
4TO TaKoe uanyenvie GyRYT CO3RABATL MoMEXH ANA

PaguouactoTHoe wanyeHe
CISPR11

PaguouactorHoe unyuenne
CISPR11 KnaccB nekrponpusonHoe yCTpoCT0 EZ-0° moxer
cex

IEC610003-2 " eHum,
KoneSarun anpsxenns/

KOTOPas MPOBEAEHa B JAHNSX, IPEAHASHaNEHHX AN

1EC 6100033
3aABNIeHMe 0 3ALINLYEHHOCTH OT JNEKTPOMATHITHOTO M3NYYeHNA

IMEKTPONpPUBORHOE YCTPORCTBO EZ-10° NpeHasHa“eHo /1A UCONb30BaHIA 8 NEKTPOMATHUTHON Cpee C

‘yKa3aHHEIMM HiDKe apaveTpaNu. [IOTPEGUTEIN W OMb3OBaTers 3NIeKTPOTIPHEOTIHONO YCTPOCTB EZ-10°
OTKEH yGeRUTLCH, 4TO MIGPAMETDb M3y HeHW YCTPOICTBa COOTBETCTBYIOT YKa3aHHbIM XapaKTEpHCTKaM.

VicnsiTanun Ha Tecrosuii yposers  Yposens nexTpomarWTHaA Cpena —
nowexoycrommBocT | IEC 60601 coomsercrans | peromenauun
lonbi AOTAHbI GuiTs H3rOTOBMEHb U3
neKtpocTaTecKAit |, 0 6o /-8 B wowraxy | ACPES2, 62TONa WNM Kepawieckoin
paspan (3CP) e s 6B aoay | M. ECAM MM NOKDbIT CbTeT-
IEC 61000-4-2 v VX | weckum marepianow, orocuTensian
BRAXHOCTD AOMKHA GbiTb He Menee 30 %,
Henpuvenuo
(nwranme o1
Peaue nepenaner | +/- 28 pnn cunomx | ¢S Mlapamerpe nexTpoceT AomKibI
Wi 8BGPOCE! KaGened Tk B ko | COOTTETEOBATo TaKoBHIM AR
nanpaxeun +-1 B abenein | (0P T MoK W
EC 61000-4-4 sB0R0/EbIE0RA FOCTUTanBHbIX MOMeweHM
ona/BuooR alesisopa e
orcyrerayion)
Herpmenn | P
2B (Makc) (nurarme ot o
EC61000-4-5 atapen) TATMAHBX TPOMBIITEHHbIX W
roCTUTanB b noMeueHW
Mowmere Mlapaverpei SnexTpoceris domkibl
HanprXeHs, COOTBETCTBOBATS TaKOBbIM.
KpatkoBpemeHHoE UM POMBILITE X A
npepbisan rocnuTansHbix nowewerwi. Ecnn
T
sweprocratmennn |04 U0 Wna
wectabunsnocts | S SIS (narawweor | ycrpoiicrea EZI0” Heobxopamo
Hanpaxenms U u Gatapeu) pen
Ha BXOAHEX g nepepHiBos B nofate nnTans of
X nonoga neKTPIHECKOi CeTh, pexowenyeTcs
aneKTpUsECKoi UCTOb30BaHIE GATapest Wit UCTOUHIKa
Sweprin EC61000-4-11 GecnepeSoiiHoro nTatu.
Mapaverps warwwmHor
Marwumoe non [ —
anextpoceny oo | 30AMm 30Am YPOBHIO XapaKTEPHOMY AR THTINHO
EC 6100048 PACTIONOXEHHEIX IPOMBILINIEHHIX WM

FOCTUTaNbHbIX NIOMELLeHMR.

- . P

PeKoMeHAAUWN 1 33ABAEHME NPOU3BOANTENA —
3UMLIEHHOCTS OT MEKTPOMArHUTHOO MaNyYeHIA

3neKTPONPHBOAHOE YCTPOTICTBO EZ-IO° NPEAHa3HANEHO AR UCMOIb30BIHMA B MEKTPOMATHUTHO
S I S S e T BT e LS
YCTPO/CTBa EZ-I0° ROMKeH yGeaUTLCA, 4TO N1apaMETPbi M3y |eHUs YCTPOCTBa COOTBETCTBYIOT
e e

Mcnbranua wa oBLIi yposen | YposeHs neTpomarHuTHan
nomexoycroimsocTs | 1EC 60601 cooTsercrenA cpeaa — pexomengauun

Meperochbie 1 MoGHAbHSE

06pasow, 4ToGb paccTonHue 40
060/ 3 uacTeit yCTpOiCTEA,
BKNI0aA KaGenw, He Grio

nepeparuka. PekomeHayemas
AvCTaHyA yRaneHws

4[3715}\/?

Hasenenmsie 3Bexe Henpumermo
pannosonH oT 150K A0 BOMIY | (nuTanme oT
IEC61000-4-6 Garapen)
Visnysaemeie 108/m 108/ ans
o7 80 MTi 0 2.7 iy HOMVIHANbHAR BbIXOMHAA MOLLHOC
nepeparaa b partax (Br) cornacro
bopwaLMw, NpefocTasnenHoN
Mo & Grukei 0797028 B/m o0T970288/m npowBomenennepesarnG, o
30He 0T Gecnposon- d— pexomennyenas pCTaHMA
HOrO pagoNacToTHO- | 15 AUCKpeTHbIX manenme) s werpa .
ro oGopyaosanmA | vacror Hanpsxestocts nons
cenan CTaUMOHAPHbIX PAAUOUACTOTHbIX

nepegarwo, onpeenentan

80 Bpew IMEKTPONaTHWTHOTO
\eoBaHIA yuaCTK, a

~ROMKHA GbiTb MeHbLLIE YPOBHA

cooreeTCTBUA TpeGoBaHMAM

IOMEXOYCTOMBOCTH B KaKAOM

Avanasone uacrorh

TloMexw MOTYT BO3HMKHYTo B6MU3N

oGopyRosaHAR MOMENEHHOTO

cneayouwum cumonow: R

i wacror.
TTPUMEYAHIE 2: 8 OTEnbHbIX CUTYaLMAX AGHHbIE MHCTYKLIA MOTYT GbiTb HENpUMEHNHM
P sasucur oT

KOHCTPYKUMANY, TIORSMM 1t APYFAMA OBbeKTaMM.
alrencueHo raumonaph )
)

M

Toumoct it

10°, npesbiwae

EZI0". 150 ki 50 80 Mty
HaNAKEHHOCTL NONA JOMKHA COCTaBNATS Meree 3 B/,




PeKomeHayembie TepPUTOPUANbHbIE PaSHOC! MEXAY IEPEHOCHBIMM 1 MOGINLHBIMI
PaANOUACTOTHBIMU KOMMYHIKALOHHBIMY YCTPOVICTEAM 1 SNEKTPONPUEOAHBIM
ycTpoiicreom EZ-I0"

SMeKTPONPHBOAHOR YCTPOMCTBO EZ-IO° MPeAHASHaEHO AfA UCTIONb3OBIHIA B SMEKTPOMATHHTHOM CpeAe.

C KOHTPOAMPYEMbIMI U3y MaeMEMM PAAHONACTOTHLIMM NoMeXaN. [IOTPEGMTeNs WK Nonb30BaTeNs
3NeKTPONPUEOAHOTO ycrpmkma EZ-10° MOXET NPEOTBPTHITL BOSHUKHOBEHIE NIEKTOM:
KOMEHJIYENOrO Hibke PasHoca MEX(LY MIepeHOCHHIN 1 mﬁunbnhwn
aLomunt YCTPOCTBaNUA (EPERaTMKaMY) U SMEKTPONPHEOHoIM
FeTbaneTacm EZ10" 5 ConToeTTamt C EmkadoA MOLHOCTr KOMAAEEHOTS YTPORETES

HomuHaneHas AvcTanuma
BbIXOAHAA MOWHOCTL | oT 150 Kl 40 80 My oTB0MMUA0BO0 MY | oT800 MMy A0 2,5 My
ESNG d=[351y/P =[2vP

WHOOPMALUA O TAPAHTUM

TELEFLEX

Komnasis Teleflex repBTIDer oo nepbousanOw onesony nonscastens Tpoauin (Koweuony
wenve cpoxa: (@) annapathan Mpoykuwn Gyaer

COOTBETCTBOBATS NMCoMeHHbIM CrieLiukaLAM Teleflex 1A Takofi MTPORYKLIN B0 BCeX MaTEpHaNoHbIX acneKTax
8 TeueHHe MEHbLLETD U2 CHEAYIUIX NEPUORDE: () ORHOTO 5@ NoCe OTTpYaK# Komedkowy nonszosareno i i)
i Mpoayxuu, 3anannoi

nepeRsrnKa Teleflex pnn Takoi
w vi & roaHocm, an 10n Mpoykunn npnerenns (8 menyenoro
001 012 012 erapanm: cpokom), Kpowe  cnyuaes, KOra MIPORYKUMA NOASEPATAC  HEAOIAHOMY GUIECKOMY
01 038 038 BOMEACTENO, HENIBATBHO WA HESOMKHEIM O6PAIOM WCNONB30BANACh, NCNONLI0BANACE HE & COOTBETCTaMN
1 12 12 © onySrumosauw YIS W WD Tekflex © OTIOLCHYM HCTOTSILH, WOUGIWECTES
10 38 38 Teleflex
100 12 12 He rapaTupyer, 4To pabota annapathoit Mpoaykuwn Gynet Gecnepeﬁwuow wn Gesoumbouron. Teleflex Gyaet no
- COoeMY YOHOTPEHI OCYLIECTOTATS DENOHT, 3aMeHy WA BO3BPAT KOHeSHSIM MOTb30BaTenem CTOMMOCTH
17 MEPEAATMKOB, HONMITSHaA BBIXOFHa MOLIHOCTS KOTOPBIX He YKZ33H3 BBILE, PEKOMEHYeMbiA AvoGperenn TIpoyKan xoropen Geuta onpeaenens Telflex ak e cooTaercreyiouan (<Cpegrsa npasosoh
s 3 K uactore SaUTH), NPW YCTOBAM, HTO KOHESHSI NONS30BTENS B03BPAILAET HECOOTBETCTEYIOYO TIPOAYKLMO KOMZHI
e P — w (B7) Teleflex B TeueHvie raAHTMIIHOO NEPHONA 32 CHET KOHEUHOTO MONB3OBATENA 1 NPU YCOBUN CBOEBPEMEHHOTD
Teleflex, a1
1:pi 80 M u 800 I i pasmioc. ! e i cmenior
Avanazowa wacror.
2:5 omenbHx n 6 nomy c
A rpanen Mpopyxuys cramosimcs cobcraernocToro Telelex. B crenenn, paspetennof 3aKoHom, Kownans Telefle woxeT

KOHCTPYKUMSMIA, TIORbMI 1 ADYT Y OB beKTaMI.

. Kpowe Toro, ycranosky

OTPeMONTUpOBATE WM 3aMeHATs HecooTRETCTBYIOUYyI0 annaparvyio MNpofykuio (a) HOBoR Wi Ghisued
& ynorpebnenn MPOSYKUMEH WK 3aNACHSIMY “ACTANM, IKSUBANEHTHBIMM HOBBIN 110 NPON3BOMUTENLHOCT
W WanexHocTw, w60 (6) Mpoykued, KeuBanewTHO NepsoHaHaLHON TIpOAYKLIM, KOTOPaR Gbina CHATa
 npowaBoACTea. BuipaHHan Ha 3avieny MIPOAYKLAR (W1 €& \ACTH) NOTYUGET F2PRHTHIO Ha OCTaBLLYICA 4acTo

& AaHHoN

cpoKa fMponyKuun, Koropyio own 3amenior. CPEACTBA. 3ALLIMTH, OMVCAHHBIE B [AHHOM

+ Meperocioe
Metee 30 cm (12 A10iiMOB) OT NI0GO 42CTH MEKTPONPHBOAHOTO YCTPORCTBa EZ-I0®, BKIONas
6 MOXeT HapywHTSCA

byHKUMOHANbHOCT, 060pYOBaHMA.

. 1 1 kaGened, oTNHLIX O
yKazaHHbIX nprisec saumh
cTpoiicraa EZ10° or i

“3a 1 EZ10° creyer

. yCTpoiicTB0 EZ-0° pabori 8 npepLiBACTOM
PeXWME C IEPHOAOM BKTIONEHNR 10 CeKyHA, MepepbiEON B | MAKYTY B
5 e  cneayer, Tevenvie 1 vaca

. i £07-20°C 0 +40°C; Tb 07 0% 20 90 %

Knaccudukauyus 06opyaosaHns
He (CTPOICTBO CO BCT]

Tun 3auT T NOpaXeHMA ToKOM
nuTatus.

Knacc 3auursl o1 nopaxenis

Vsgenve Tuna BF
aneKTpHECKM TOKOM
Creness 3auwmsi or npownkHosEHNA 33
B0 wacTy
o

AOKYMEHTE, BYAYT ABNATLCA EAMHCTBEHHBIMIA W UCK/IOYATENbHBIMIA CPEACTBAMM 3ALLMTBI KOHEYHOMO
OT HECOOTBETCTBMA MPOAYKLIMM MPAMOW TAPAHTAM. B MAKCUMAINIBHO AOMYCTUMON
EVICTBYIOUMM  3AKOHOZATENbCTBOM  CTEMEHY, MPAMAS TAPAHTVA ABTRETCA E[VHCTBEHHOM

wuc 1, BHbL
TPE[IYCMOTPEHHbIX 3AKOHOM, BITIOUAR GE3 OTPAHVIYEHIAV! TIOIPA3YMEBAEMBIE TAPAHTIA KOMMEPYECKO/
LEHHOCTY, COBIOZIEHAA MPAB, MPUTORHOCTV ANA OMPERENEHHON LIEN, YAOBNETBOPUTENBHOMO
KAYECTBA WM MIPUTOIHOCTIA. ECTA OTKA3 OT H0BbIX MOLIPAYMEBAEMBIX TAPAHTUY HE [IOMYCKAETCH
JIEICTBYIOUIVIM 3AKOHOTIATE/IGCTBOM, TAKAS MPAMAR TAPAHTUA OTPAHUMBAETCA IEBAHOCTO (90) AHAMMA
C ZIATHI TIEPBOHAYATIHOY MIOKYTIKY. KPOME NIPAMOJA FAPAHTVV, NIPOBYKLIVA MIOCTABTIAETCA 10 NPUHLIATY
KAK  ECTb»
MEAVLVHCK/MIA PASOTH/KAMY, VICXOIA V3 UX_ PA3YMHOTO KIHSECKOTO CYXUIEHUA B CUTYALIVX,
HEOBYO/IVIMbIX C MEIVLIAHCKOM TOUKIA 3PEHIAA. KOMNAHUA TELEFLEX OTKASbIBAETCA OT OTBETCTBEHHOCTU
8 OTHOUEHYM TTPOIYKLIVMY, BO3HYKAIOLLEE! 13-3A THOBOTO MPUMEHEHYA MPOJIVKLIMYA HE B COOTBETCTBIAV
COYB/IMKOBAHHbIMY TELEFLEX PYKOBOJICTBAMY 1 UHCTPYKUVAMM 11O TIPUMEHEHUIO, HiA B KAKOM CTVIAE
KOMMAHVA TELEFLEX HE HECET OTBETCTBEHHOCTA MEPEA KOHESHbIM MOMb30BATENEM, JIOBbIM
T10/1b30BATENEM W IO/ MHOA TPETHEA CTOPOHOM (</ACTLIOMs) B OTHOLWEHMI JIOBbIX CIELMATIBHIX,
HEKOMIMEHCAUMORHBIX, KOCBEHHbIX, HENPAMbIX, CIVYAVHbIX, 3AKOHHBIX WM LITPAOHbIX YGbITKOB
JOBOTO POA, BO3HYKAIOLLIX B COOTBETCTBM C OTOBOPOM WV TPAXAAHHCK/M MTPABOM (BKITOUAR
XANIATHOCTb M CTPOTYIO OTBETCTBEHHOCTb B OTHOLUEHH TTPOLYKLIMYA), HESABVCUIMO OT GOPMbI [IPABOBOTO
nmcmm [AKE ECT KOMAHIM TELEFLEX BYJET 3APAHEE VU3BECTHO O BO3MOKHOCTM BOSH/KHOBEHUA
YUEPSA. COBKOTIHAR OTEETCTBEHHOCTS KOMIAM TELEFLEX B CRIBA C TORTKON Wik
Tenons VMM, BBITIAYEHHOV M
TELEFLEX B TEUEHUE mamww\m uz; ME(FMEE, EROCPECTEEHHO MPEAECTBVOL AATE ASTEN,

Crenen Ge30macHOCTH U MPUMEHANMOCTI

B MPUCYTCTBIAN OTHEONACHBIX GHECTETUKOR B CMEC C
& NPUCYTCTBUM OTHEONACHBIX HECTETUKOS

BO3YXOM, KICTIOPOOM WA 33KIICHI0 a30Ta.

IOC/YMBLUETO MPUHIHON VICKA K KOMIAHVM TELEFLEX



ARROW EZ-IO

INTRAOSSEOUS VASCULAR ACCESS

®® EZ-I0°

HNACIA JEDNOTKA

Navod na pouzivanie

\\

Teleflex

ArrowEZIO.com

NUDZOVE CisLO

1.800.680.4911

MMeleflex

Zakaznicky servis: 1.866.479.8500

wl Vrsbend re
ex Medical
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opIs:
- Hnacia jednotka EZ-10° je uzavrets,
ruéna zdravotn pomdcka napdjana
litiovou batériou.
INFORMACIE O VYROBKU:
+ Ref. isla hnacich jednotiek: 9040 (vojenska);
9058 (nevojenska).
- Aplikované casti:ihly na intraosedlny vaskulérny pristup
EZ10° - 15 mm; 25 mm; 45 mm.

Miestona
pripojenia
BEZPECNOSTNE INFORMACI lanka
+ Vnévode na pouzivanie systému EZ-I0° Intraosseous Vascular Access System
(Systém na intraosediny vaskulérny pristup) st zahrnuté indikécie, kontraindikécie,

varovania, opatrenia a iné bezpenostné informcie.

+ Pred pouzitim systému na intraosedlny vaskularmy pristup EZ-I0° si pozrite prislusny navod.
V pripade otézok alebo ak chyba tento informacny harok, okamzite kontaktujte vasho

miestneho obchodného zastupcu spoloénosti Teleflex.

Dalsie informécie o vyrobku mézete najst na stranke ArrowEZIO.com.

+ V nepravdepodobnom pripade zlyhania hnacej jednotky EZ-10° odstraiite hnaciu jednotku,
rukou uchopte ihlovii stipravu a ihlovii stipravu zastvajte do drefiového priestoru za
siicasného tocenia ihlovej supravy. Podobne ako pri inych zdravotnickych pomdckach na
urgentné pouZitie sa naliehavo odporica zabezpeit zalozné zariadenie.

DOLEZITE INFORMACIE PRE POUZIVATELOV:

Pre zarucenie spravneho fungovania systému na intraosediny vaskulary pristup EZ-0°

sa odporica dodrziavat nasledujice podmienky. Pri nedodrzani tychto podmienok zanikaji
vietky platné zaruky.

+ Tento vyrobok pouzivajte iba v stlade s tymto navodom a prislusnym oznacenim vyrobku,

- Upravy, modifikacie, technické Gdrzba alebo opravy nie st povolené.

- Tento vyrobok ani jeho komponenty nepripajajte k vyrobkom, ktoré spolocnost Teleflex
neodporuila.

- S tymto vyrobkom pouzivajte iba ihlové supravy na intraosediny vaskularny pristup EZ-10".

- Pred pouzitim vizualne skontrolujte, & hnacia jednotka nemé praskliny alebo ostré hrany.

+ Naziadnu cast vyrobku nelejte kvapaliny.

- Nepouzivajte cistiace prostriedky, ktoré kombinuji kvartému amoniovi zliéeninu s
etanolom (ako su jednorazové germicidne utierky CaviWipes1™ a Sani-Cloth Prime).

-+ Pri zavadzani nadmerne netlacte. Nechajte pracovat hnaciu jednotku EZ-10°.

- Na pouzivanie s hnacou jednotkou EZ-10 s schvalené jedine chemické litky uvedené
vtabulke.

SKLADOVANIE:

+ Hnaciu jednotku EZ-10° a prislusenstvo mozno skladovat pri teplotach -20 °C az 50 °C
(-4 °F az 122 °F) pri relativnej vihkosti do 90 % bez kondenzacie.

- Skladovatelnost hnacej jednotky a e] batérie j priblzne 10 rokov.

. t hnacej jednotky je priblizne Tento pocet sa
viakmoze I, pretoze zivotnost zavisi od konkrétneho pouzivania (hustota kosti a doba
zavedenia), skladovania a frekvencie testovania

- Pri skladovani balika na vaskulérmy pristup (VAP) odstrite chranié spuste, aby ste predisli
nahodnému zapnutiu hnacej jednotky EZ-10°.

o borie

INFORMACIE O BATERII:
+ Hnacie jednotky si uzavreté a nemaj sa otvarat.
+ Batérie sa nedaji vymiefiat.
INDIKATORY A UPOZORNENI/
+ Indikator LED hnacej jednotky EZ-10° bude pri stlaceni spuste a pri dostatocnej kapacite batérie
svieti nepretrzite na zeleno.
Indikitor LED hnacej jednotky EZ-10° bude pri stlaceni spiste a pri zostavajice] kapz(lte batérie
menej ako 10 % blikat na erveno. Zakiipte novd hnaciu jednotku EZ10* a
Po uplynuti zivotnosti batérie sa indikator LED hnacej jednotky EZ-10° nerozsvieti ebo bude
svietit len krétko. PouZite zalozn jednotku alebo manusine zavedenie.
CISTENIE A UDRZBA:
Pri disten hnacej jednotky EZ-10° postupujte podia nemocnicnych/dstavnych zasad manipulicie s
kontaminovanymi pomockami.

Pri ¢isteni hnaciu jednotku EZ-10° neponarajte do kvapalin ani nepouzivajte nadmerné mnozstvo
kvapalin.

Na odstrénenie vietkjch viditelnjch necistot utrite povich hnacej jednotky EZ-10° a lanka
(ak je pritomné) handrickou alebo utierkou namotenou v distiacom roztoku uvedenom
v tabulke nizsie.

2 d i viditelnjch necistot pouzite dalsie handricky ky namocené vo
vybranom istiacom roztoku a nechajte hnaciu jednotku EZ-10° v kontakte s istiacom
roztokom podfa odporicani jeho vyrobcu.

Nechajte vyschnit na vzduchu,

inné zlozky Priklady beznych znaciek

prostriedku

CaviWipes™ Bleach, Clorox
Chiéman ) . Healthcare® Bleach, Clorox
(bielidlo) ChlormanEoany.03speal Ak Healthcare® Fuzion’,

Dispatch®, Sani-Cloth® Bleach

Kvartéme X

o | malldmetytencylamoniom oo eslitcare
aluceninybez | (VRS amGnium- VersaSure®, Clorox Healthcare®
obsahu alkoholu Y yletylbenzyl Disinfecting, Sani-Cloth® AF3

{Qut chlorid: 0,25 %
n-alkyldimetylbenzylamonium-
chlorid: 0,125 % - 0,25 %, Clorox Healthcare® Multi-
Alkohol/Quat  n-alkyldimetyletylbenzylaménium- Surface, Sani-Cloth® Plus,
chlorid: 0,125 % - 0,25 %, izopropanol:  Super Sani-Cloth®

10,00 % - 55,00 %

Diizobutylfenoxyetoxyetyldimetyl-
Alkohol/Quat | benzylamonium-chlorid: 0,28 %, CaviWipes™, CaviCide™
izopropanol: 17,20 %



Vyhlésenie o elektromagnetickych emisiach

Hnacia jednotka EZ-10° je ur¢end na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi specifikovanom
nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel hnacej jednotky EZ-10° musi zabezpecit, aby sa jednotka pouzivala
vtakomto prostred.

Usmernenie a vyhlasenie vjrobcu - elektromagneticka odolnost

Hnacia jednotka EZ-10° je uréend na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi pecifikovanom
. Zakaznik alebo pouzivatel hnacej jednotky EZ-10° musf zabezpeit, aby sa jednotka pouzivala
vtakomto prostredi.

Emisny test Zhoda Zhoda

Hnacia jednotka EZ10° vyuZiva RF energiu len na
ol vnitoré fungovanie. Preto s RF emisie velmi
ke a je nepravdepodobné, ze by sposobovali

rusenie blizkych elektronickych zariaden.

RF emisie CISPR 11 Skupina 1

RF emisie CISPR 11 Trieda 8

Hnacia jednotka EZ-10° je vhodn na pouzivanie
Harmonické emisie Nehodisa Vo vietkych zariadeniach vrétane domacnosti
EC 61000-3-2 atych, ktoré st priamo pripojen k verejnej
nizkonapitove elektrickej sieti, napajajdicej obytné
budovy.

Kolisanie napatia/emisie
kmitania IEC 61000-3-3

Neho

Vyhlasenie - elektromagneticka odolnost
Hnacia jednotka EZ-10° je uréens na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizsie.
Zékaznik alebo pouzivatel hnacej jednotky EZ-10* musi zabezpecit, aby sa jednotka pouzivala
v takomto prostredi.

Testovacia trovery Elektromagnetické

Test odolnosti P Urovenzhody | 0o e
Podlaha by mala byt z dreva, betonu

Elektrostaticky alebo keramickych dlaz

o +/-8 KV kontakt +/- 8KV kontakt " "
; . Akje podiaha pokryta syntetickym

ECG1000.42 | IS vzduch 1S KYvzdUch | glom, relativna vihkost by mala
byt aspor 30 %.

Rychle elektrické Neuplatfuje

+/-2KV pre elektrické | sa (napdjanie
napdjacie vedenia | z batérie)

+/- 1KV pre vstupné/ | Neuplatiuje
Vystupné vedenia | sa (Ziadne IO

Kvalita sietového napéjania by mala
zodpovedat typickému komerénému
alebo nemocniénému prostrediu.

Javylrézovy

impulz
1EC 6100044

vedenia)
aszony impulz Neuplatiiuje | Kvalita sietového napajania by mala
Y imp 2KV (max) sa(napdjanie | zodpovedat typickému komerénému
1EC61000-4-5
2batérie) alebo nemocnicnému prostrediu
Kvalita sietového napajania by mala
Poklesy napiiia, zodpovedat typickému komerénému
krétke prerusenia § alebo nemocnicnému prostrediu
akolisanie napatia |0 %0 UT: 05 cyklu . Ak pouzivatel hnacej jednotky EZ10*
. 0% UT: 1 cykus Neuplatiiuje 5, Fa
navstupnych Vyzaduje nepretréitd prevadzku
709 UT; 25/30 cyklov | sa (napjanie aduje i »
vedeniach poéas vypadku siefového napajania,
en 0% UT; 250/300 2batérie) e fovehon
sietového o ‘odportéame pripojit hnaciu jednotku
napéjania 4 knapajaniu zo zalozného
IEC610004-11 zdroja- neprerusitelného napajacieho
zdroja alebo batérie.
Magnetické Magnetické polia sietovej rekvencie
pole sietove maji byt na Grovni charakteristickej
frekvencie 30 /m 304/m pre typické miesto v typickom
(50/60 Ha) komerénom alebo nemocnicnom
1EC 6100048 prostredi

POZNAMKA: Ur je sietové napétie AC pred pouitim testovacej trovne.

Testovacia drover :l-kmm \gnetické

Test odolnosti lEcs Urovenzhody | oo menie
Prenosné a mobilné RF komunikacné
zariadenia by sa nemali pouzivat
blizsie k ziadnej casti hnacej jednotky
vrdtane kablov, ako je odporicana
vadialenost vypotitana podla rovnice
platnej pre frekvenciu vysielaca.
Odporicana vzdialenost:
v,
a :[3,75} Na
E
Vedens RF 3vims Newplatiwjesa | d=f 7] /7"
IEC 6100046 150kHza280MHz | (napdjanie =]
zbatérie) Kde P je maximalny menovity vystupny
. X vykon vysielaca vo wattoch (W) podia
Vyzarovana RF Tov/m 10v/m wrobcu ysielaca  d je odporicana
IEC 6100043 80 MHz a 2,7 GHz vzdialenosty metroch (m).
Polia priblizeniaz | 9a228V/m 92228V/m Intenzity poliz pevnych RF vysiclacov
bezdibtovyeh RF stanovené elektromagnetickym
Komunikanjch 15 specifickjch prieskumom na pracovisku a by mali
oiaderd Konttaio byt kazdom frekvencnom rozsahu

nizsie ako troven kompatibility.b
V blizkosti zanadema oznateného
nasledujicim symbolom sa moze
wyskytn wienie ©

POZNAMKA 1: Pri 80 MHz a 800 MHz plati vy3si frekvenény rozsah.
POZNAMKA 2: Tieto pravidla nemusia platit vo vietkych situaciach. Sirenie elektromagnetického Ziarenia
Ji im a odi ‘od konitrukcii, predmetov a fudi

alntenzity poliz pevnjch vysielacov, ako s napr.

stové lacky, amatérske radia, ich AMa FM a televizne
vysielanie nemozno teoreticky presne predpovedat. Na urcenie elektromxgneu(kehu prostredia
2dévodu pevnych RF vysielacov by sa o \oka 1o

Kompatibily R, reba hnaciujecnotku EZ-I0* pozorovat a overit e normélnu pvevédzku
Pri spozorovani
orientécie hnacej jednotky EZ-10°. bV rémci frekvenéného rozsahu 150 kHz a2 Bﬂ MHI by mlenxl!a poli
nemala prekracovat hodnotu 3 V/m.




OdporiZané vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunikagnymi
zariadeniami a hnacou jednotkou EZ-10°

Hnacia jednotka EZ-10* e uréend na pouzivanie v elekiromagnetickom prostredi, v ktorom st
kontrolované vyZarované rusenia RF. Zakaznik /atel hnacej jednotky EZ-I0° moze
pomact zabranit elektromagnetickému ruseniu tym, Ze bude dodrziavat minimainu vzdialenost
medzi prenosnym/mobilnym RF komunikagnym zariadenim (vysielacom) a hnacou jednotkou EZ-I0®
uvedenou nizsie podfa maximalneho vystupného vkonu komunika¢ného zariadenia.

. . Vadialenost podra frekvencie vysielaca v metroch (m)
Menovity maximalny

vystupny vykon

VA 150 kHz a2 80 MHz BOMHzaz800MHz | 800MHza225GHz
o ERELING d=[35]/P a=l7 vp
E, E

001 012 012 o

01 038 038 073

1 12 12 25

10 38 38 73

100 2 B n

Pre vysielace s menovitym maxlma\nym \lys(upr\ym vykonom, ktory nie je uvedeny vym jemozné
h (m)

dhadniit odpor platnej pr

vysielaca, kde P je i j vystupny W podla vyrobeu
ysielaca.

POZNAMKA 1: Pri 2800 MHz plati é

POZNAMKA 2: tvovs :

Ziarenia je ovply im a odh d konstrukcil, predmetov a fudi.

. Zaduj § p P amusia
sainstalovat a uvadzat do prevadzky v si éciami o EMK wmi

. 0 cm (12 palcov) od akejkolvek

&asti hnacej jednotky EZ-10° rétane kblov 3pecifikovanych vyrob(om V opaénom pripade moze
dojst k zhorseniu vykonu tohto zariadenia.
 Pouivanie prisusenstva, mericov a kiblov nch ako tch,koré widza vyrobca, moze viest k
lebx 10"

. im treba overit,
samd pouzivat.
+ Hnacia jednotka EZ-10° je uréend a testovan tak, aby fungovala prerusovane v cykloch po 10 sekind
zapntia:a 1 minity vypnutia v 5 po sebe nasledujicich cykdoch.Nechaite Ju T hodinu vychiadnit
P [ “Cat+40°C;

10° normélne funguj guracii, v ktorej

Typ ochrany pred zasahom elektrickym pridom | Intemé elektrické zariadenie NA
Stupen ochrany pred zdsahom elektrickym Aplikovans cast typu BF
pridom

Stuperi ochrany pred vniknutim vody a castic P33

Zariadenie nie je vhodné na pouZitie za pritomnosti
anestetickej zmesi so vzduchom, kyslikom alebo
oxidom dusnym.

Stuperi ochrany alebo pouZitie v pritomnosti
horlavej anestetickej zmesi

INFORMACIE O ZARUKE

A ZARUKA A SPOLOCNOSTI TELEFLEX

Spolocnost Teleflex ruci len povodnému koncovému pouzivatelovi produktov (.Koncovy pouivatel’,
ze pocas platnej zérucnej lehoty: (a) bude hardvér produktov materiéine spifiat pisomné technické
specifikicie poskytnuté spoloénostou Teleflex pre dané produkty na obdobie kratsie ako (i) jeden rok od
dodania koncovému pouivatefovi alebo (i) pocet pouiti tohto hardvérového produktu podia opisu
v pisomnjch technickjch specifikacidch od spoloénosti Teleflex a (b) jednorazové produkty budi materidine
splfiat pisomné technické 3pecifikicie spolocnosti Teleflex pre tieto produkty do datumu exspiracie
vyznacenom na tychto jednorazovich produktoch (vo vieobecnosti ,Zdruénd lehota), pokial nebolo
s produkemi nasilne manipulované, neboli nespravne alebo nezvycajne pouzivané, pouzivané v rozpore
s usmerneniami alebo navodom na pouzivanie od spolognosti Teleflex, ak bol produkt predmetom
podvodného konania, ak bol produkt upravovany, vystaveny nezvyéajnému namahaniu, nedbanlivému
zaobchadzaniu alebo nehodam (Vyslovnd zdruka’). Spolotnost Teleflex nezarucuje, ze previdzka
hardvérového produktu bude nepretréité a bezporuchova. Spolocnost Teleflex podfa vlastného uvazenia
opravi, vymeni alebo vrati peniaze v nakupnej cene koncovému pouzivatelovi za nevyhovujice produkty
(.Népravy’) za predpokladu, Z koncovy pouzivatef vrati nevyhovujdci produkt spolocnosti Teleflex pocas
platnej zsruénej lehoty na nklady koncového pouzivatela, pricom najpry tito skutoénost bezodkladne
pisomne oznami spolotnost Teleflex, aby spolo(nusl Teleflex mohla vystavi éislo pre oprduneny vrteny

Telefl vymenu bez
platného ¢isla RMA uvedeného na vonka‘se‘ &asti prepravného obalu mozu byt vrdtené koncovému
pouzivatelovi na jeho nakiady. Vietky vrétené nevyhovujice produkty sa stavaju majetkom spolocnosti
Teleflex. V rozsahu, ktory povoluje platnd legislativa, méze spolocnost Teleflex opravit alebo vymenit
nevyhovujice hardvérové produkty () za nové alebo predtym pouZité produkty alebo diely porovnatelné
s novymi produktmi vzhladom na vykonnost a spofahlivost alebo (b) produktmi porovnatelngmi s originlnym
produktom, ktory sa viac nepouziva. Na nahradny produkt (alebo jeho diely) sa vztahuje zéruka po zbytok
zrucnej lehoty na produkt, ktory bol vymeneny. NAPRAVNE OPATRENIA OPISANE V TOMTO DOKUMENTE SU
URCENE WWLUCNE A EXKLUZIVNE PRE KONCOVEHO POUZIVATELA V PRIPADE, AK PRODUKT NESPLNA
POZIADAVKY VYSLOVNEJ ZARUKY. V MAXIMALNEJ MIERE, KTORU POVOLUJE PLATNA LEGISLATIVA,
PREDSTAVUJE VYSLOVNA ZARUKA VYLUCNU A EXKLUZIVNU ZARUKU, KTORA NAHRADZA VSETKY DALSIE

PREDPOKLADANEJ ZARUKY NEPOVOLUJE PLATNA LEGISLATIVA, TAKATO ZARUKA JE OBMEDZENA NA
DEVATDESIAT (90) DNI OD DATUMU PRVOTNEHO NAKUPU. MIMO VYSLOVNEJ ZARUKY SA PRODUKTY
POSKYTUJU ,TAK, AKO SU* A SU URCENE VYLUCNE KVALIFIKOVANEMU ZDRAVOTNICKEMU PERSONALU,
KTORY Z LEKARSKEHO HIADISKA V POTREBNYCH SITUACIACH POUZIVA ZDRAVY USUDOK. SPOLOCNOST
TELEFLEX ODMIETA AKUKOLVEK ZODPOVEDNOST VYPLYVAJUCU Z POUZITIA PRODUKTOV, KTORE NIE
JE V SULADE S USMERNENIAMI A NAVODMI NA POUZIVANIE VYDANYMI SPOLOCNOSTOU TELEFLEX,
SPOLOCNOST TELEFLEX NENESIE V ZIADNOM PRIPADE VOCI KONCOVEMU POUZIVATELOVI, AKEMUKOLVEK
ZAKAZNIKOVI ALEBO AKEJKOLVEK TRETE) STRANE (,NAVRHOVATEL) ZODPOVEDNOST ZA ZIADNE SPECIALNE,
NEVYROVNATELNE, NASLEDNE, NEPRIAME, NAHODNE SKODY ALEBO SKODY VYPLYVAJUCE ZO ZAKONA
ALEBO TRESTNEHO STIHANIA, CI UZ V RAMCI ZMLUVY ALEBO OBCIANSKOPRAVNYCH SPOROV (VRATANE
NEDBANLIVOSTI A ABSOLUTNEJ ZODPOVEDNOSTI). DOKONCA AJ V PRIPADOCH, KEDY SI JE SPOLOCNOST

NAVRHOVATEL SPOLOCNOSTI TELEFLEX POCAS DVANASTICH (12) MESIACOV PRED DATUMOM UDALOST,
VKTOREJ DOSLEDKU BOLA PODANA STAZNOST NA SPOLOCNOST TELEFLEX.



ARROW EZ-IO

INTRAOSSEOUS VASCULAR ACCESS

®® EZ-I0°
PUNKCIJSKA PRIPRAVA

Navodila za uporabo

\\

Teleflex

Slovene

ArrowEZIO.com
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1.800.680.4911
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Poizteku Zvljenjske dobe

punkciske priprove mora 6 I’ Tapripravaje omejena
2 ustrezno odstranjevanje B us 22 prodajo nasdravnika
poskrbetl ustanova i servis A LY i niegovo ahtevo

(direktiva 2012/19/EV) Intertek
4001639
Ustreza standardu UL 60601-
Serijska Stevilka
(emﬁmanozauandam(SA(ZZ2 ket

’ Eﬁ] Oglefesinavodia
2a vsto uporablienih (93/42/EGS) za uporabo
delovBF.

2797

N L " 101 kPA 90%
—_ v’
YAl ? /i’w 77 ‘ _‘
A 20
[ ] \ @ 53kPA

s

Hranite zaséiteno Hranite na hranjujte pri Omejitev
pred sonéno suhem temperaturi 20-50°C aumosoiess viaznosti
svetiobo 4-122°F) tlaka

Teleflex, logotip Teleflex, Arrow, logotip Arrow, EZ-10, EZ-Connect in EZ-Stabilizer so
blagovne znamke ali registrirane blagovne znamke druzbe Teleflex Incorporated ali
njenih povezanih podjetij v ZDA in/ali drugih drzavah. Vse druge blagovne znamke so
blagovne znamke njihovih lastnikov.

©2019 Teleflex Incorporated. Vse pravice pridrzane.



INFORMACIJE O IZDELKU

OHISJE
—

OPIS: Pomi Indikator
+ Punkcijska priprava EZ-0° je zatesnjena, A baterje
roéna medicinska priprava, ki jo napaja
litijeva baterija. ___ ZATESNJE!
LITUEVE
INFORMACLIE O IZDELKU: SATEALE

+ Ref. stevilke punkcijske priprave: 9040 (vojaska razlicica);
9058 (civilna razlicica).

« Sestavni deli paketa: igle EZ-10° za intraosalni Zilni
pristop - 15 mm; 25 mm; 45 mm.

traku
Lanyard

VARNOSTNE INFORMACUE:

+ Indikacije, kontraindikacije, opozorila, previdnostni ukrepi in druge varnostne informacije
se nahajajo v navodilih za uporabo sistema za intraosalni Zini pristop EZ-0°.

+ Pred uporabo si oglejte navodila za uporabo sistema za intraosalni Zini pristop EZ-10".
Ceimate vprasanja ali ce ta list zinformacijami manjka, se takoj obrnite na krajevnega
prodajnega zastopnika Teleflex.

+ Dodatne informacije o izdelku lahko najdete na ArrowEZIO.com.

+ Vmalo verjetnem primeru okvare punkcijske priprave EZ-10%, to odstranite, z roko
primite pribor z iglo in ga med obracanjem potiskajte v medularni prostor. Kot pri vsaki
medicinski pripravi za nujne primere je moéno priporodiivo imeti nadomestno pripravo.

INFORMACLE ZA
Da bi izdelki za intraosalni zilni pristop EZ-10° delovali pravilno, priporo¢amo naslednje.
Neupostevanje priporoil razveljavi vse veljavne garancije.
+ Taizdelek uporabite samo v skladu s tem pmo(mkom inveljavno oznako izdelk.
+ Nastavitve, tehniéno vzdr pravila
* Tega zdelkaali njegovih sestavnih delov ne prikjucuite na zdelke, kmh podjetje Teleflex
ne priporoca.
+ S tem izdelkom uporabljajte samo pribore z iglami EZ-10° za intraosalni Zlni pristop.
+ Pred uporabo preglejte punkcijsko pripravo zaradi morebitnih razpok in ostrih robov.
+ Preprecite razlitia tekotin po kateremkoli delu tega izdelka.
+ Ne uporabite distil, ki kombinirajo kvartarno amonijevo spojino z etanolom (t}
CaviWipes1™in Sani-Cloth* Prime germicidne krpe za enkratno uporabo).
+ Med vstavljanjem ne uporabite cezmerne sile. Uporabite punkijsko pripravo EZ-10°.
+ Samo kemicne snovi, navedene v preglednici, so potrjene za uporabo s punkcijsko
pripravo EZ-10.

SHRANJEVANJE:

+ Punkeijska priprava EZ-10° in dodatki se smejo hraniti pri temperaturi med
-20°Cin 50 °C (-4 °F in 122 °F) pri nekondenzirajoci relativni viaznosti do 90 %.

. Zw\;en}ska doba punkciske priprave nnjene batere e 10let

priprave je pri

" Vendarselahko lo razlikuje, saj Sivljenjska doba odvisna od dependent
dejanske uporabe (gostota kostiin ¢as vstavitve), shranjevanja in pogostosti testiranja.

+ Prishranjevanju paketa za Zilni pristop (VAP) odstranite varovalo sprozilca, da preprecite
nenamerno aktivacijo punkijske priprave EZ-10°.

INFORMACLJE O BATERLJI:
- Punkeijske priprave so zatesnjene in niso namenjene odpiranju.
- Baterije niso nadomestijive.

INDIKATORJI in OPOZORILA:
- Svetleca dioda punkijske priprave EZ-10° sveti zeleno, ko je sproilec vklopljen in je dovolj
napolnjen
- Svetleca dioda punkcijske priprave EZ-10° utripa rdece, ko je sprozilec vklopljen in je baterija
napolnjena man; kot 10 %. Kupite in zamenjajte punkcijsko pripravo EZ-10°.
+ Svetleca dioda punkcijske priprave EZ-I0° ne bo zasvetila ali bo zasvetila za kratek éas, ce je
baterija pretecena. Uporabite nadomestno pripravo ali metodo rocne vstavitve.

VZDRZEVANJE IN CISCENJE:
Pri ciscenju punkeijske priprave EZ-10° upostevajte politiko bolnisnice/ustanove za rokovanje s
kontaminiranimi pripomoc)

Med &iséenjem ne potapljajte punkcijske priprave EZ-10° v vodo ali uporabljajte prekomerne
koli¢ine tekocine.

Obrisite povrdino punkcijske priprave EZ-0” in trak Lanyard (¢e je prisoten) s krpo ali
brisacko, navlazeno s cistilno raztopino, identificirano v spodnji preglednici, da odstranite
vse vidne ostanke.

2. Ko so vidni ostanki odstranjeni, uporabite dodatne krpe ali brisacke, navlazene z zbrano
stilno raztopino, in pustite, da je punkeijska priprava EZ-I0° v stiku s cistilom v skladu
s priporocil proizvajalca cistilne raztopine.
3. Pocakajte, da se posusi na zraku.

Primeri pogostih znamk

CaviWipes™ Bleach, Clorox
Healthcare® Bleach, Clorox
Healthcare® Fuzion®,
Dispatch?, Sani-Cloth® Bleach

Hipoklorit

e Natrijev hipoklor

39-0,91 %

Brezalkoholne ) . i
Kvartarne n-alkil dimetil benzil amonijev klori

Clorox Healthcare®

amonijeve

Ij¢
spojine (kvart)

0,25 %, n-alkil dimetil etilbenzil amonijev
Klorid: 0,25 %

n-alkil dimetil benzil amonijev klorid:
0,125-0,25 %, n-alkil dimetil etilbenzil

Versasure®, Clorox Healthcare®
Disinfecting, Sani-Cloth® AF3

Clorox Healthcare® Multi-

Alkoholkvart, | 3 o Surface SaniCloth* Plu,
|chvopano| 10,00-55,00 % E
izobutilfenoksi-etoksietil dimetil benzil
Allohol/kvart. | amonijev kloric: 0,28 %, izopropanol. CaviWipes™, CaviCide™

17,20%



Izjava - Elektromagnetne emisije

Punkeijska priprava EZ0° je namenjena uporabi v elektromagnetnem okolju, navedenem

spodaj. Stranka ali uporabnik punkijske priprave EZ-I0® mora zagotoviti uporabo v
takénem okolju.

Napotki in proizvajaléeva izjava - Elektromagnetna odpornost

Punkcijska priprava EZ-0* je namenjena uporabi v elektromagnetnem okolju, navedenem
spodaj. Stranka ali uporabnik punkeijske priprave EZ-I0° mora zagotoviti uporabo v takénem
okolju.

Preskus emisij Skladnost Skladnost

Punkcijska priprava EZ-10° uporablja RF energijo
le za notranje delovanje. Zato so njene RF-emisije

RF-emisije CISPR 11 Skupina 1 zelo nizke in malo verjetno je, da bi motila bliznjo
elektronsko opremo.
RF-emisije CISPR 11 Razred B Punkcijska priprava EZ-10° je primerna za uporabo
s ety D500 i sopmin
IEC 61000-3-2 ni potrebna imi, ki so nep P
nizkonapetostnim omrezjem oskrbe z elektrino
Nihanje napetosti/emisije i energijo, ki oskrbuje zgradbe, uporabljene
fikerjev IEC 61000-3-3 nipotrebna | 22 gospodinjske namene.

Izjave - Elektromagnetna odpornost

Punkcijska priprava EZ-10° je namenjena uporabi v elektromagnetnem okolju, navedenem
spodaj. Stranka ali uporabnik punkijske priprave EZ-I0° mora zagotoviti uporabo v takénem
okolju.

Preskusna raven

Raven skladnosti | Elektromagnetno okolje —napotki

odpornosti EC 60601
Elektrostaticna Tla morajo biti lesena, betonska aliiz
razelekiitev +-8kV obstiku +-8kVobstiku | keramiénih ploscic. e so tla prekrita
(ESD) +-15kVpozraku | +/-15KVpozraku | s sinteticnimi materiali, mora biti
IEC 6100042 relativna vlaznost vsaj 30 %.
Navedba
Hiter elektricni | +/-2kVza  potrebna
hodni pojav/ | napajaine vode (napajanje Kakovost omreznega napajanja mora
s i na baterije) biti takéna, kol Aevobléam\h poslovnih
o “ Navedba ali bolnigniénih okoljih.
IEC610004-4 | vhodne-izhodne vode
ni potrebna
(brezV/1 vodov)
Navedba Kakovost omreznega napajanja mora
I';a(";;g;'ﬂ’:‘j‘:“ 2KV (maks) Tr:::::r::a kéna, kot je v obicajnih poslovnih
na baterije) .

. Kakovost omreznega napajanja mora
:::f' nopetost biti takéna, kot je v obicajnih poslovnih
D'mk‘:“'v‘e ; 0% UT: 05 cikla Navedba ali bolnigninih okoljih. Ce uporabnik
napetostne 0% UT; 1 cikel i potrebna B e
spremembe 70% UT; 25/30 ciklov | (napajanje pretdn [I P ‘
na vhodnih 0% UT; 250/300 ciklov | na baterije) o

da punkcijsko pripravo napaja
napajalnih vodin
00041 brezprekinitveni napajalnik

al baterija
:’::g?:: Moénostna frekvenéna magnetna
(soréors J0Am J0Am polia morajo biti na ravneh, ki veljajo
ey nolie za obicajno lokacijo v obicajnem
Iicgﬁmujﬂ‘ poslovnem ali bolnisniénem okolju.

OPOMBA: Ur @ 2

Preskus Preskusnaraven | Raven Elektromagnetno
odpornosti IEC 60601 skladnosti okolje — napotki

Prenosne in mobilne opreme

nobenemu delu punkeijske
priprave, vljuéno s kabli,

od priporocene locitvene
razdalje, izraunane z enabo
za frekvenco oddajnika.
Priporocena lo¢itvena razdalja

d :|:ji:| VP
Vodena RF 3Vrms Navedba ni £

IEC 61000-4-6 150 kHzdo 80 MHz | potrebna d:H\/F
(napajanje E
na baterije)

Kjer je P najvisja izhodna moé:
oddajnika v vatih (W) v skladu

Sevana RF 10V/m 10V/m fajnika v
s priporotili proizvajalca

EC 6100043 80 MHz do 2,7 GHz e ocena

Polja od brezziéne | 9 do 28V/m 9do28V/m loditvena razdalja v metih (m).

opreme za Modi poliastacionarnih

RF-komunikacijo | 15 specifiénin RF oddajnikov, dologene z

vblizini frekvenc elektromagnetnim pregledom

mesta, a morajo biti nizje od
vavni skladnosti v vsakem
frekvencnem obmotju. b
Vblizini opreme, oznacene
2 naslednjim simbolom,
se lahko pojavijo motnj

1.OPOMBA: Pri 80 MHz in 800 MHz velja visje frekvenéno obmodje.
2. OPOMBA: Te smernice morda ne veljajo v vseh situa a razsirjanje elektromagnetnega
valovanja vplivata vpijanje in odbijanje od zgradb, predmetov in ljud.

aMoti polja stacionarnih oddajnikov, kot so bazne postaje za radijske (mobilne/brezziéne)
telefone in kopenske mobilne radie, amaterske radie, AM in FM radijske in TV signale, ni
mogoce teoreticno natancno predvideti. Za ocenitev elektromagnetnega okolja zaradi
stacionarnih RF oddajnikov je treba upostevati elektromagnetni pregled mesta. Ce izmerjena
mot polja na mestu, kjer se uporablja punkcijska priprava EZ-10°, presega veljavno raven
RE-skladnosti zgora se mortezopazovanjem punkciske priprave EZ-10° prepricati o

Ce opazi trebni dodatni ukrepi,
kotje sprememba usmerjenosu o premestitev punkcijske priprave EZ-10°. bV frekvenénem
obmocju od 150 kHz do 80 MHz morajo biti moci polja manj kot 3 V/m.




Priporodliveloitvene razdalje med prenosno in mobiing opremo
a RF-komunikacijo in punkcijsko pripravo EZ-10

Punkdijska priprava EZ-I0° je namenjena uporabi v elektromagnetnem okolju, kjer so sevane

RF-motnje nadzorovane. Stranka ali uporabnik punkcijske priprave EZ-10° lahko pomaga
prepreciti elekiromagnetne motnje  ohranjanjem najmanjse razdalje med prenosno in
mobilno opremo za RF-komunikacijo (oddajniki) in punkeijsko pripravo EZ-10%, navedeno
spodaj, glede na najvisjo izhodno moé opreme za komunikacijo.

Naznatena najvigia | Locitvena azdaliaglede na frekvenco oddajnika v metri (m)

izhodna mo¢ 150101zd080MHz | SOMHzd 00 MKz | S00MHdo 25z
eddajnika 35 d=[35]y/P d.77/P
VR Y
E; E,
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Za oddajnike z naznateno najvijo izhodno motjo, ki ni navedena zgoraj, lahko priporoceno
Iocitveno razdaljo (d) v metrih (m) izracunate s pomocjo enabe za frekvenco oddajnika; kjer
je P najvisja izhodna mot oddajnika v vatih (W) v sladu s priporoili proizvajalca oddajnika.

1.OPOMBA: Pri 80 MHz in 800 MHz velja locitvena razdalja za visje frekvenéno obmocje.
2. OPOMBA: Te smernice morda ne veljajo v vseh situacijah. Na razsirjanje elektromagnetnega
valovanja vplivata vpijanje in odbijanje od zgradb, predmetov in ljudi.

+ Primedicinski elektriéni opremi so potrebni posebni varmostni ukrepi glede elektromagnetne
zdruljivosti ter jo je treba namestitiin dati v uporabo v skladu z informacijami
o elektromagnetni zdruzljivosti v tem priroéniku.

. Zje kot 30 cm (12 palcev) od
nobenega dela punkeijske pripr 0%, vkljuéno s kabli, ki G jalec. Sicer lahko
pride do slabsega delovanja te opreme.

+ Zaradi uporabe drugih pripomotkov, pretvornikov in kablov od tistih, ki jih je navedel
proizvajalec, lahko pride do povecanih emisij ali zmanjsane odpornosti punkcijske
priprave EZ-I0".

+ Punkeijsko pripravo EZ-I0° morate nadzorovati, da se prepricate o obicajnem delovanju
v konfiguraciji, v kateri se bo uporabljala.

+ Punkeijska priprava EZ-10° je zasnovana in preizkusena za delovanje v presledkih
zobratovalnim ciklom 10 sekund delovanja in ene minute izklopa za pet zaporednih
ciklov. Nato se mora eno uro ohlajati.

Okoljski pogoji uporabe: -20 °C do +40 °C; 0 % do 90 % relativne viaznosti

Klasifikacija opreme
im udarom Ni na voljo, notranje napajana oprema
Stopnja zascite pred elektriénim udarom Uporabljeni deli tipa BF

Stopnja zaicite pred vdorom vode in delcev | IP33
Oprema, ki ni primerna za uporabo

v prisotnosti vnetljive anesteticne mesanice
2zrakom ali kisikom ali dusikovim oksidom

Stopnja vamosti ali uporabe v prisotnosti
vnetljive anestet

INFORMACIJE O GARANCUI

OMEJENO IZRECNO JAMSTVO IN ZAVRNITEV ODGOVORNOSTI PODJETJA TELEFLEX

Podjetje Teleflex prvotnemu konnemu uporabniku izdelkov (»Konéni uporabnike) v tasu
garancijskega obdobja jaméi naslednje: (a) da bodo strojni deli materialno v skladu s pisnimi
specifikacijami izdelka podjetja Teleflex za take izdelke za obdobje (i) enega leta po dostavi
konénemu uporabniku ali (i) Stevilo uporab tega izdelka, kot navaja podjetje Teleflex v pisnih
specifikacijah izdelka in (b) da bodo izdelki za enkratno uporabo materialno v skladu s pisnimi
specifikacijami izdelka podjetja Teleflex do datuma uporabe, ki je naveden na teh izdelkih
2a enkratno uporabo (skupno, »Garancijsko obdobje«), razen ¢e je bil izdelek izpostavljen fizicni
zlorabi, napaéni uporabi, neobicajni uporabi, uporab, ki ni skladna z objavljenimi napotki in navodil
za uporabo podjetja Teleflex, goljufiji, predelavi, neobicajnim fizienim silam, nepazljivosti
ali nezgodam (vizrecno jamstvo«). Podjetje Teleflex ne jami, da bo delovanje izdelka neprekinjeno
ali brez napak. Podjetje Teleflex bo po svoji presoji izdelek popravilo ali zamenjalo ali pa povrnilo
kupnino konénemu uporabniku za izdelek, katerega opredeli za neskladnega (»Pravna sredstvac),
pod pogojem, da konéni uporabnik vine neskladen izdelek podjetju Teleflex v casu garancijskega
obdobja na svoje stroske in predhodno poslje podjetju Teleflex pisno obvestilo, da lahko podjetje
Teleflex izda Stevilko dovoljenja za vratilo materiala (-RMA). lzdelek, poslan podjetju Teleflex za
garancijsko zamenjavo brez veljavne Stevilke RMA na zunanji strani embalaze, lahko podjetie
Teleflex po svoji presoji vine konénemu uporabniku na njegove stroske. Vsi vrnjeni neskladni izdeli
postanejo last podjetja Teleflex. Kolikor dovoljuje zakon, lahko podjetje Teleflex popravi ali zamenja
neskladne izdelke (a) z novimi ali predhodno rabljenimi izdelki ali z del, ki so enakovredni novim
po zmogliivosti in zanesljivosti, ali b) z izdelki, ki so enakovredni originalnim, ki so jih Ze prenehali
izdelovati. Nadomestni izdelki (ali njihovi deli) imajo veljavno garancijo do konca garancijskega
obdobjazdelka, ki ga zamenjujejo. PRAVNA SREDSTVA, OPISANAV TEM DOKUMENTU, BODO EDINA
IN IZKLUUCNA PRAVNA SREDSTVA KONCNEGA UPORABNIKA, CE IZDELEK NE BO SKLADEN
Z IZRECNIM JAMSTVOM. DO NAJVECJE MERE, KI JO DOVOLJUJE VELJAVNO PRAVO, JE IZRECNO
JAMSTVO EDINA IN IZKLJUCNA GARANCUA IN NAMESTO VSEH DRUGIH GARANCL, BODISI IZRECNE,
ZAKONSKO PREDPISANE ALI DOLOCENE, VKLIUCNO IN BREZ OMEJITVE NA ZAKONSKO PREDPISANO
JAMSTVO PRIMERNOSTI ZA PRODAJO, JAMSTVA GLEDE NEKRSITEV, PRIMERNOSTI ZA DOLOCEN
NAMEN, ZADOVOLJIVE KAKOVOSTI ALI PRIMERNOSTI. CE VELJAVNO PRAVO NE DOVOLJUJE
ZAVRNITVE ODGOVORNOSTI NOBENE ZAKONSKO PREDPISANE GARANCLIE, JE IZRECNO JAMSTVO
OMEJENO NA DEVETDESET (90) DNI OD DNEVA NAKUPA. RAZEN IZRECNEGA JAMSTVA, SO IZDELKI
NA VOLIO »KOT TAKSNI IN SO NAMENJENI LE UPORABI S STRANI USPOSOBLIENEGA
ZDRAVSTVENEGA OSEBJA OB USTREZNI ZDRAVSTVENI PREUDARNOSTIV POTREBNIH OKOLISCINAH.
PODJETJE TELEFLEX ZAVRACA VSAKRSNO ODGOVORNOST GLEDE IZDELKOV, DO KATERE BI PRISLO
OB UPORABI IZDELKOV, KI NI SKLADNA Z OBJAVLJENIMI SMERNICAMI IN NAVODILI ZA UPORABO
PODJETJA TELEFLEX. IPODJETJE TELEFLEX V NOBENEM PRIMERU NE BO ODGOVORNO KONCNEMU
UPORABNIKU, STRANKI ALI DRUG TRETJI OSEBI (VLAGATELIU ZAHTEVKAQ) ZA KAKRSNOKOLI
POSEBNO, NEODSKODNINSKO, ~ POSLEDICNO, ~ POSREDNO, ~NAKLJUCNO, ~ ZAKONSKO
ALI KAZNOVALNO $KODO, DO KATERE JE PRISLO PO POGODBI ALl ODSKODNINSKEM PRAVU
(VKLJUCNO Z MALOMARNOSTJO IN STROGO ODGOVORNOSTJO ZA IZDELKE), NE GLEDE NA OBLIKO
PRAVNEGA UKREPA, TUDI CE SE PODJETJE TELEFLEX VNAPREJ ZAVEDA MOZNOSTI ZATAKO $KODO.
CELOTNA SKUPNA ODGOVORNOST PODJETJA TELEFLEX V POVEZAVI Z NAKUPOM ALI UPORABO
IZDELKOV NE BO PRESEGLA VSOTE ZNESKOV, KI JIH JE PLACAL VLAGATELJ ZAHTEVKA PODJETIU
TELEFLEX V DVANAJSTIH (12) MESECIH PRED DNEVOM, KO JE PRISLO DO VLOGE ZAHTEVKA
PROTI PODJETJU TELEFLEX.



ARROW EZ-IO

INTRAOSSEOUS VASCULAR ACCESS

@ © Unidad motriz
EZ-10°
Instrucciones de uso

\\

Teleflex

Spanish

ArrowEZIO.com

NUMERO DE EMERGENCIA:
+1.800.680.4911

MMeleflex

Servicio al cliente: 1 866 479 8500

Fabricado para:
Teleflex Medical
10A Business & Technology Park,
Dublin Rd, Athlone,
Co. Westmeath, Ireland
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responsabilidad de la dispositivo est limitada
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CARCASA
DESCRIPCION: =
« La unidad motriz EZ-10° es un dispositivo
médico sellado, manual y que funciona
con baterias de litio.
INFORMACIGN SOBRE EL PRODUCTO:
« Nameros de ref. de la unidad motriz: Catal
9040 (tactica); 9058 (civil).
* Piczas complementaria: agujas de acceso vascular
intradseo EZ-I0® - 15 mm; 25 mm; 45 mm.
INFORMACIGN DE SEGURIDAD:
* En s nstrccions d uso del istema de cceso vasclar inadso 2100

se inclu advertencias,
informacion de sequridad

@\ Indicador
R de bateria

BATERIAS
DELITIO

Punto de conexion
del cordén para
colgar el protector
del gatillo

tra

« Por favor, consulte las instrucciones de uso del sistema de acceso vascular intradseo
£2-10° antes de utilizarlo. Si tiene dudas o si no dispone de esta hoja informativa,
pongase en contacto inmediatamente con su representante de ventas local de Teleflex.

« En ArrowEZI0.com encontraré informacion adicional sobre el producto.

« En el caso improbable de que falle la unidad motriz, quite la unidad motriz EZ-10%, agarre
el set de aguja con la mano y haga avanzar el set de aguja hacia el espacio medu
girandolo. Como en el caso de cualquier otro dispositivo médico de rgencia, se recomienda
encarecidamente llevar otro de reserva.

INFORMACION IMPORTANTE PARA USUARIOS:

Para que los productos del sistema de acceso vascular intradseo EZ-10° funcionen

correctamente, se recomienda cumplir las siguientes condiciones. Si no se cumplen estas

ccndmunes, cualquier garantia aplicable perderd su validez.

ice este producto conforme a este manual y al etiquetado que se refiere a este producto.

. No esta permitido realizar ajustes, técnico ni

« No conecte este producto ni sus componentes a productos no recomendados por Teleflex.

« Use solo sets de agujas de acceso vascular intradseo EZ-10° con este producto.

« Inspeccione visualmente la unidad motriz para ver si tiene fisuras o cantos afilados antes del uso.

« Evite derramar liquidos sobre cualquier parte de este producto.

« No utilice productos de limpieza que combinen un compuesto de amonio cuaternario con

etanol (p. ej., CavilWipes1™ o las toallitas germicidas desechables Sani-Cloth® Prime).

* Yo utilice un exceso de fuerza durante la nsercin. Dee que a uidad motriz E2-10° haga
el trabai

* Solo estan validados para su uso con la unidad motriz EZ-10 las sustancias quimicas
indicadas en la tabla.

ALMACENAMIENTO:

* La unidad motriz E2-10° y sus accesorios pueden almacenarse  temperaturas entre
-20 °Cy 50 °C (-4 °F y 122 °F), con una humedad relativa sin condensacién hasta el 90 %.

« La unidad motriz y su bateria tienen una vida en almacenamiento de 10 afios.

* La vida de funcionamiento o vida til de la unidad motriz es de aproximadamente 500
inserciones. Sin embargo, este nimero puede variar, ya que la expectativa de vida depende
del uso actual (densidad del hueso y tiempo de insercion), del almacenamiento y de la
frecuencia de las pruebas.

« Cuando almacene el pack de acceso vascular (VAP), quite el protector del gatillo
para evitar la activacion accidental de la unidad motriz EZ-10°.

INFORMACION SOBRE LA BATERIA:
* Las unidades motrices estan selladas y no estan previstas para abrirse.
* Las baterias no son reemplazables.
INDICADORES Y ALERTAS:
 ELLED de la unidad motriz E2-10% estara en verde cuando el gatillo esté activado y tenga
suficiente potencia.
* ELLED de la unidad motriz E2-10 parpadeara en rojo cuando el gatillo esté activado y le quede
menos de un 10% de bateria. Adquiera y sustituya la unidad motriz EZ-10°.
* ELLED de la unidad motriz EZ-I0% no se encender, o se encenderd brevemente, cuando la
bateria haya expirado. Utilice una unidad motriz de reserva o el método de insercion manual.
CUIDADO Y LIMPIEZA:

Allimpiar la unidad motriz £2-10°, siga las normas del hospital o el centro para manipular
dispositivos contaminados.

No sumerja la unidad motriz EZ-I0® ni use una cantidad excesiva de liquido al realizar la limpieza.

Limpie la superficie de a unidad motriz E2-10% y el cordén para colgar el protector del gatillo
(si esta presente) con un pafto o toallita humedecidos con una solucion de limpieza indicada
en la siguiente tabla para eliminar toda la suciedad visible.

Una vez eliminada la suciedad visible, utilice otros pafios o toallitas humedecidos con

la solucion de limpieza seleccionada y deje que la unidad motriz EZ-I0° permanezca en
contacto con la solucién de limpieza segin las recomendaciones del fabricante de la misma.
Deje secar al aire.

Tipo de

producto de Componentes activos
limpieza

Ejemplos de marcas comunes

CavilWipes™ Bleach, Clorox

n‘e‘l’:’a‘)b"“’ Hipoclorito de sodio: 0,39 % - 0,91 % ::{t::::@ Bl“"‘ @t
Dipateh®, Sant oo sleach

Compuestos

de amonto Cloruro de n-alquil dimetilbencilamoni Clorox Heattheare? Versasure?,

o 0,25 %, cloruro de benzalconio: 0.25°% | (IR NANCE"

alcohol

Cloruro de n-alquil dimetilbencilamoni .
Clorox Healthcare® Multi-
Alcohol/uat | 0125 % - 0,25 %, cloruro de benzalconio: | g\ t2co "San-cloth® Plus,
0,125 % - 0,25 %, isopropanol: Surface Sam Qo
10,00 % - 55,00 % P

Cloruro de diisobutil- femm etoxi-etil
Alcohol/Quat dimetilbencilamonio: 0,28 %

CaviWipes™, CaviCide™
isopropanol: 17,20 %



Declaracién - Emisiones electromagnéticas

La unidad motriz EZ-10° esté prevista para el uso en el entoro electromagnético especificado mas abajo.
EL cliente o el usuario de la unidad motriz EZ-10° debe asegurarse de que se usa en un entomo asi.

Prueba de emisiones Conformidad | Conformidad

La unidad motriz EZ-10°, que funciona con baterias
integradas, s6lo usa energfa por RF para su

Emisiones de RF CISPR 11 Grupo 1 funcionamiento interno. Por [0 tanto, sus emisiones
de RF son muy bajas y es muy probable que no causen
interferencias en los equipos electrénicos cercanos.

Emisiones de RF CISPR 11 Clase B
La unidad motriz EZ-10® es adecuada para el uso en
No aplicable | todos los establecimientos, incluidos establecimientos
domésticos y los conectados directamente a la red de
Fluctuaciones/fluctuaciones suministro de bajo voltaje piblica, que suministra a
rapidas de voltaje No aplicable | edificios de uso doméstico.
1IEC 61000-3-3

Emisiones armonicas
TEC 61000-3-2

Declaracién - Inmunidad electromagnética

La unidad motriz EZ-10° esta prevista para el uso en el entorno electromagnético especificado ms abajo.
EL cliente o el usuario de la unidad motriz EZ-10° debe asegurarse de que se usa en un entorno asi.

Prucha de Nivel de prueba Nivel de Entormo electromagnético — quia
inmunidad IEC 60601 cumplimiento o g

Los suelos deben ser de madera,
Descarga cemento o baldosas ceramicas. Si los
electrostatica | Contacto +/- 8 kV Contacto +/- 8 kV "

suelos estan cublertos por material
sintético la humedad relativa debe ser
de al menos del 30%.

(ESD) aire +/- 15 kV aire +/- 15 kV
IEC 61000-4-2

+/-2 KV para lineas | No aplicable,
de suministro (funciona con La calidad de la corriente de la red
eléctrico baterias) debe ser la tipica de un entomno
+/- 1KV para lineas | No aplicable (no | comercial u hospitalario.

de entrada y salida | hay lineas de £/5)

Transitorio
elettnm rapido/

lEC 00044

No aplicable, La calidad de la corriente de la red

Sobretension 2V (méx.) (funciona con | debe ser la tipica

TEC 61000-4-5

baterias) comercial u hospitalario.
Cadas de La caicd de la coriente de red cebe.
tension, pequeas ser la tpica de un entomo comercial
interrupcio u hospitalario. i el usuario
yvariaciones de | § 1 U7 92,95 o apicabl, de la unidad motriz EZ-10° requiere
voltaje en La wnmma con de un funcionamiento continuo durante
70 % UT; 25/30 ciclos
lineas de entrada N baterias) los cortes de suministro de la red, se
0% UT; 250/300 ciclos " " M
de suministro de recomienda conectar la unidad motriz
corriente a una red de suministro de corriente
IEC 61000-4-11 ininterrumpida o a una bateria.
Frecuencia Los campos magnéticos deben estar
de corrente en los niveles caracteristicos de
(50/60 Hz) de 30 A/m 30 A/m

una ubicacion tipica de entornos

Mpo magnéti
campo magnético comerciales u hospitalarios.

IEC 61000-4-8
NOTA: Ur es el voltaje de c.a. de red antes de la aplicacion del nivel de prueba.

Guia y declaracién del fabricante — Inmunidad electromagnética

La unidad motriz EZ-T0® esta prevista para el uso en el entomo electromagnético especificado mas abajo.
El cliente 0 el usuario de la unidad motriz E2-10¢ debe asegurarse de que se usa en un entoro asf.

Prueba Nivel de prueba Nivel de Entorno electromagnético
de inmunidad IEC 60601 cumplimiento ia
Los equipos de comunicacion
por RF portatiles y moviles no
se deben utilizar a una distancia
menor, de cualquier pieza de la
unidad motriz, incluidos cables,
2 la distancia de separacion
recomendada, calculada a partir
de la ecuacion aplicable a la
frecuencia del transmisor.
d= 3,5:|1/P7
v
d=[35 ‘f
RF conducida 3 Vms No aplicable E
IEC 61000-4-6 150kHza 80 MHz | (funciona con IEiaNa
baterfas) [T.]
RF radiada 10V/m §
1EC 61000-4-3 De 80 MHza 2,7 GHz | 10V/m En la que P es la potencia de
salida maxima del transmisor en
Campos en las De 9228 \/m De 9 a 28 V/m vatios (W) conforme al fabricante
cercanas de equipos del transmisor y d s la distancia
de comunicaciones | 15 frecuencias de separacion recomendada en
inalambricas por RF | especificas metros (m).

Intensidades de campo de
transmisores de RF fijos segtn

lo determinado por un estudio
electromagnético de campo: a
debe ser menor que el nivel de
cumplimiento de cada gama de
frecuencia.b

Se pueden producir interferencias
cerca de os equipos marcados con
el siguiente simbolo: (g)

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, la mayor gama de frecuencia aplicable.
NOTA 2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacién
electiomagnética se ve afectada por a absorcion y reflexion de las estructuras, objetos y personas.

a Las intensidades de campo de transmisores fijos, como estaciones base de radio-teléfonos
(méviles inalambricos), radios mviles terrestres, ratios de radioaficionados, emisiones de radio AM

y FMy emisiones de TV no se pueden predecir tebricamente con exactitud. Para evaluar el entorno
electromagnético de transmisores de RF fijos, se debe realizar un estutio electromagnético de campo.

i la intensidad de campo medida en la ubicacion en la que se va a utilizar la unidad motriz EZ-10° supera
el nivel de cumplimiento de RF aplicable indicado arriba, se tiene que comprobar la unidad motiz EZ-10°
para verificar si funciona con normalidad. Si se observa un rendimiento anormal, puede ser necesario
tener que tomar medidas adicionales, como reorientar o reubicar la unidad motriz EZ-10°. b Por encima

de la gama de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser menores de 3 V/m.




Distancias de separacion recomendadas entre equipos de comunicacion portstiles
méviles por RF y la unidad motriz EZ-10

La unidad motriz EZ-I0 estd prevista para el uso en un entorno electromagnético en el que estén
controladas las perturbaciones por RF radiada. EL cliente o el usuario de la unidad motriz EZ-10®
pueden contribuir a evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo la distancia minima

entre los equipos de comunicacion por RF portatiles y moviles (transmisores) y la unidad motriz EZ-10®
recomendada abajo, de conformidad con la corriente de salida méxima del equipo de comunicacién.

5 Distancia de separacion conforme 2 la frecuencia del transmisor m
Potencia de

salida méxima del

transmrisor 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
W d 3 d :[37,5}/? d :[L N
E, 3
0,01 0,12 0,12 0,23
01 038 038 073
1 12 12 23
10 3.8 38 73
100 12 12 2

Para transmisores con una frecuencia méxima de salida no listada mas abajo, la separacion recomendada en
metros (m) se puede estimar utiizando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor; en L2 que P
es la corriente de salida maxima del transmisor en vatios (W) de conformidad con el fabricante del transmisor.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, la distancia de separacion aplicable e la distancia aplicable a la mayor
gama de frecuencia.

NOTA 2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por La absorcion y reflexion de las estructuras, objetos y personas.

« Los equipos médicos eléctricos requieren unas precauciones especiales en o que respecta a IEM y tienen
que ser instalados y puestos en marcha conforme a la informacion sobre IEM proporcionada
en este manual.

* Los equipos de comunicaciones por RF portitiles no se deben utilizar a una distancia menor de 30 cm
(12 pulgadas) de ninguna pieza de la unidad motriz EZ-10° incluidos los cables especificados por el
fabricante. De lo contrario, podria darse la degradacion del rendimiento de este equipo.

« ELuso de accesorios, transductores y cables que no sean los especificados por el fabricante, pueden
provocar un aumento de las emisiones o una disminucién de la inmunidad de la unidad motriz EZ-10%.

« Debe observar la unidad motriz E2-10° para verificar que funciona con normalidad en la configuracion
en la que va a ser utilizada.

* La unidad motriz E2-10° est disefiada y probada para funcionar de forma intermitente con un ciclo
de trabajo de 10 segundos en marcha y 1 minuto de parada durante 5 ciclos consecutivos.

Dejar 1 hora de tiempo para que se enfrie.
« Condiciones ambientales de uso: -20 °C a +40 °C: 0 % a 90 % de humedad relativa

Clasificacién de equipos

Tipo de proteccion contra electrochoque Equipo de funcionamiento interno ND.

Grado de proteccion contra electrochoque Parte aplicable del tipo BF

Grado de proteccion frente 2 la entrada de agua
5 133

y particulas

Equipo no adecuado para el uso en presencia

de mezclas anestésicas inflamables con aire,

oxigeno u éxido nitroso

Grado de seguridad o aplicacion en presencia
de mezclas anestésicas inflamables

INFORMACION SOBRE GARANTIA

GARANTIA EXPRESA LIMITADA Y EXCLUSIONES DE TELEFLEX

Teleflex garantiza solo al usuario final original de los productos (“Usuario final") que durante el periodo de
garantia aplicable: (a) los productos de hardware cumpliran con las especificaciones por escrito de Teleflex sobre
dichos productos en todos los aspectos materiales durante el periodo de (i) un afio tras el envio al Usuario final
o (i) el nimero de usos de dicho producto de hardware especificado por Teleflex en sus especificaciones de
producto por escrito y (b) que los productos desechables cumpliran con las especificaciones por escrito de
Teleflex sobre dichos productos en todos los aspectos materiales hasta la fecha de caducidad indicada en dichos
productos desechables (en conjunto, el *Periodo de garantia”), a menos que los productos hayan sido sometidos
amaltrato fisico, mal uso, a un uso que no sea el normal, a un uso que no cumpla con las normas e instrucciones
de uso publicadas por "Teleflex, a fraude, manipulacion indebida, 2 un estrés fisico inusual, negligencia o
accidentes (“Garantia expresa”). Teleflex no garantiza que el funcionamiento del producto de hardware sea
ininterrumpido ni que esté libre de errores. Teleflex, bajo su propio criterio, reparard, sustituird o reembolsara el
precio de compra del producto no conforme al Usuario final a su discrecion (“Soluciones”), siempre que el Usuario
final devuelva el producto no conforme a Teleflex durante el periodo de garantia aplicable, que el Usuario final
corra con los gastos y lo notifique, previamente, por escrito a Teleflex, de manera que Teleflex pueda enviar un
ndmero de autorizacion de devolucion de material (“RMA”). Teleflex, bajo su criterio, puede devolver al Usuario
final y a cargo de este, los productos enviados a Teleflex para su sustitucion por garantia sin un nmero RMA
valido indicado en el exterior del envase de envio. Cualguier producto o conforme devuelto pasara a ser
propiedad de Teleflex. Dentro de lo que (a ley permita, Teleflex podré reparar o sustituir el producto de hardware
o conforme () por uno nuevo o por un producto usado o por piezas equivalentes a las nuevas en cuanto
a rendimiento y fiabilidad o (b) por un producto equivalente al original que ya no se fabrique (o por piezas del
mismo) y que tendrén garantia por el periodo de garantia que adn quede del producto al que sustituyen.
LAS SOLUCIONES DESCRITAS AQUE SON APLICABLES SOLO AL USUARIO FINAL Y EXCLUSIVAMENTE EN CASO DE QUE
EL PRODUCTO NO CUMPLA CON LA GARANTIA EXPRESA. DENTRO DE L0 QUE LA LEY APLICABLE PERMITA, LA
GARANTIA EXPRESA ES LA UNICA Y EXCLUSIVA GARANTIA CONCEDIDA EN LUGAR DE CUALQUTER OTRA GARANTIA,
YA SEA EXPRESA, IMPLICITA O LEGAL, INCLUIDAS Y SIN LIMITARSE A ESTAS, LAS GARANTIAS IMPLICITAS,
GARANTIAS DE COMERCIABILIDAD, DE NO CUMPLIMIENTO, DE IDONEIDAD PARA UN FIN DETERMINADO,
DE CALIDAD 0 IDONEIDAD SATISFACTORIA. ST LA EXCLUSION DE CUALQUIER GARANTEA IMPLICITA NO ESTA
PERMITIDA POR LA LEY APLICABLE, DICHA GARANTIA EXPRESA ESTA LIMITADA A NOVENTA (90) DIAS DESDE LA
FECHA DE COMPRA ORIGINAL. APARTE DE LA GARANTIA EXPRESA, LOS PRODUCTOS SE SUMINISTRAN “TAL CUAL
SON" Y ESTAN DISENADOS PARA EL USO EXCLUSIVO POR PARTE DE PERSONAL SANITARIO CUALIFICADO HACIENDO
USO DE SU PROPIO CRITERIO MEDICO EN LOS CASOS MEDICOS NECESARIOS. TELEFLEX NO ASUME NINGUNA
RESPONSABILIDAD POR LOS PRODUCTOS DERIVADA DE UN USO DEL PRODUCTO NO CONFORME A LAS NORMAS
£ INSTRUCCIONES DE USO PUBLICADAS POR TELEFLEX. TELEFLEX NO SERA RESPONSABLE EN NINGUN CASO FRENTE
AL USUARIO FINAL, A CUALQUIER CLIENTE 0 A CUALQUIER TERCERO (“DEMANDANTE") Y DE NINGUNA FORMA POR
NINGUN DANO ESPECIFICO, DE NO COMPENSACION, DERIVADO, INDIRECTO, ACCIDENTAL, LEGAL O PENAL
DE NINGON TIPO, YA SE DERIVE DE LA LEY CONTRACTUAL O LA LEY JURIDICA (INCLUIDA LA NEGLIGENCIA
¥ LA ESTRICTA RESPONSABILIDAD POR PRODUCTO), CON INDEPENDENCIA DEL TIPO DE DEMANDA LEGAL, INCLUSO
AUNQUE TELEFLEX SEPA CON ANTELACION QUE EXISTE LA POSIBILIDAD DE QUE SE PRODUZCAN ALGUNOS
DE DICHOS DANOS. LA RESPONSABILIDAD DE TELEFLEX EN SU CONJUNTO RELACIONADA CON LA COMPRA
0 EL USO DE LOS PRODUCTOS NO EXCEDERA L A SUMA PAGADA POR EL DEMANDANTE A TELEFLEX DURANTE
L0S DOCE (12) MESES INMEDIATAMENTE ANTERIORES A LA FECHA DEL CASO QUE HAYA DADO LUGAR
A LA DEMANDA CONTRA TELEFLEX.



ARROW EZ-IO

INTRAOSSEOUS VASCULAR ACCESS

ArrowEZIO.com
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PRODUKTINFORMATION

'

STOMME
BESKRIVNING: .5
 EZ-10° Power Driver & en forsluten,
handhallen medicinsk enhet som drivs med

litiumbatteri. FORSLUTNA
= LITIUMBATTER

Drivaxel Batteriindikator

UTLOSARE

PRODUKTINFORMATION:
 Enhetens ref.nummer: 9040 (Tactical); 9058 (Civilian).
« Tillmpade delar: E2-T0° nalar for intraosseds vaskulér

stkomst -~ 15 mm; 25 mm; 45 mm.

Lanyard-
anslutningspunkt

SAKERHETSINFORMATION:
« Indikati

vamingar, och annan sikerhets-
information aterfinns i bruksanvisningen till EZ-10° intraossedst vaskular atkomstsystem.

« Se bruksanvisningen till E2-10° intraossedst vaskulart atkomstsystem fore anvandning.
Vid fragor eller om detta informationsblad saknas, kontakta omedelbart din lokala
Teleflex-saljrepresentant.

« Vtterligare produktinformation finns pa ArrowEZI0.com.

 Om EZ-10° Power Driver mot formodan skulle upphora att fungera, ta bort enheten, fatta
tag i naluppséittningen med handen och for in naluppsittningen i det medulldra utrymmet
samtidigt som du vrider pa naluppsittningen. Som med alla medicinska enheter for
nidsituationer rekommenderas det starkt att ha tillgang til reservutrustning.

VIKTIG INFORMATION TILL ANVANDARE:
For att EZ-10° intraossetsa vaskulira ska fungera korrekt
foljande forhallanden. Underlatelse att efterleva dessa forhallanden upphver alla tillimpliga
garantier.
« Anviind endast denna produkt i enlighet med denna bruksanvisning och tillamplig
produktmérkning.
« Justeringar, modifieringar, tekniskt underhal eller reparationer & inte tillitna.
« Anslut inte denna produkt eller dess komponenter till produkter som inte har
rekommenderats av Teleflex.
« Anvind endast E2-10° naluppséttningar for intraosseds vaskuldr atkomst tillsammans
med denna produkt.
« Kontrollera visuellt att driver-enheten inte har sprickor eller vassa kanter fore anvandning.
« Spill inte viitskor pé nagon del av denna produkt.
« Anvind inga rengdringsmedel som innehaller bade en kvartar ammoniumforening och
etanol (t.ex. CaviWipes1™ och Sani-Cloth® Prime bakteriedsdande engangsservetter).
o Tryck inte for hart vid inforandet. Lt EZ-I0® Power Driver gbra jobbet.
« Endast de kemikalier som anges i tabellen & godkinda for anvandning med EZ-10 Power
Driver.

FORVARING:

 E2-10 Power Driver och dess tillbehtr kan firvaras i en temperatur p mellan -20 och +50 °C
(-4-122 °F) vid en icke-kondenserande relativ luftfuktighet pd upp till 90 %.

« Driver-enheten och dess batteri har en hallbarhetstid pa 10 ar.

« Driver-enhetens drifttid/anvandningstid ar cirka 500 inforanden. Dock kan detta antal
variera eftersom forvintad livslingd beror pa faktisk anvandning (bendensitet och
inforingstid), forvaring och testfrekvens.

* Vid forvaring av paketet for vaskuldr atkomst (VAP), ta bort aktiveringsskyddet for att
forhindra oavsiktlig aktivering av EZ-T0® Power Driver.

BATTERIINFORMATION:
« Driver-enheter ar farslutna och ar ej avsedda att Gppnas.
« Batterierna kan inte bytas ut.

INDIKATORER & VARNINGAR:
« Indikatorlampan pa EZ-10% Power Driver lyser med ett fast grint sken nér utldsaren &r
aktiverad och far tillrickligt med strom
« Indikatorlampan pé EZ-10% Power Driver blinkar rtt néir utlsaren ar aktiverad och mindre &n
10 % av batterilivstiden kvarstér. Kop en ny driver-enhet och ersitt den gamla EZ-10® Power

Driver.
* Indikatorlampan pa EZ-10® Power Driver kommer ine att lysa eller endast lysa ett kort tag nir
batteriet ar slut. Anvand en eller den manuella i

SKOTSEL OCH RENGORING:
Folj sjukhusets/institutionens policy for hantering av kontaminerade enheter vid rengdring av
€2-10° Power Driver.

Snk inte ned EZ-10° Power Driver i vatten och anvind inte for mycket vitska vid rengdring.

Torka av yta och lanyard (om sadan finns) pa E2-10° Power Driver med en trasa eller
servett fuktad med nagon av rengringslsningarna i tabellen nedan for att avligsna all
synlig smuts.

2. Nar synlig smuts har avligsnats, anvind ytterligare trasor eller servetter fuktade med vald
rengoringsldsning och se till att EZ-10% Power Driver ar i kontakt med rengdringsmedlet
enligt dess tillverkares rekommendation.

3. Lit lufttorka.
pav gredienser Exempel pé vanliga
rengdringsmedel varumirken

CaviWipes™ Bleach, Clorox
Healthcare® Bleach, Clorox
Healthcare® Fuzion®,
Dispatch®, Sani-Cloth® Bleach

Hypoklorit (lor) ~ Natriumhypoklorit: 0,39-0,91 %

plkoholfra n-alkyldimetylbenzylammoniumklorid: Clorox Healthcare® Versasure®,

. 0,25 %, n- alkyLd!metyletytbenzytammenv Clorox Healthcare®

?;j:‘n‘::;‘a',“ umklorid: Disinfecting, Sani-Cloth® AF3
kohol/k " Clorox Healthcare® Multi-

ammonium- S e Surface, Sani-Cloth® Plus,

férening A 4 Y Super Sani-Cloth®

isopropanol: 10,00-55,00 %
(kohol/kvart:

ammonium- lammoniumklorid: 0,28 %, isopropanol: | CaviWipes™, CaviCide™
forening 17,20 %




Deklaration - Elektromagnetisk emission

EZ-I0® Power Driver &r avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som
specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av EZ-10® Power Driver ska sakerstalla
att utrustningen anvands § en sadan milo.

Vigledning och tillverkarens deklaration - Elektromagnetisk immunitet

EZ-10® Power Driver &r avsedd att anvéndas i den elektromagnetiska miljo som
specificeras nedan. Kunden eller anvéndaren av EZ-10° Power Driver ska sakerstalla
att utrustningen anvands i en sadan miG.

Emissionstest Efterlevnad Efterlevnad

€2-10° Power Driver anvander RF-energi
endast for sin intema funktion. Darfor ar dess

RF-emissioner CISPR 11 Grupp 1 emissioner mycket laga och kommer sannolikt
inte att orsaka interferens for elektronisk
utrustning i nérheten.

RF-emissioner CISPR 11 Klass B

£2-10° Power Driver limpar qubfuv anvéndning
Ej tillimpligt i alla etablissemang, inklusive bostadsmiljder
TEC 61000-3-2 ) ETAMPHSE | eh e som 3 dire anslutn il det offentiga
Spanningsfluktuation/ I dgspinningsnitiert som gr s 3t
fimmeremission & tillimpligt | bostder,
1EC 61000-3-3

Overtonsemissioner

Deklarationer - Elektromagnetisk immunitet
E2-10° Power Driver &r avsedd att anvéndas i den elektromagnetiska milj6 som

specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av EZ-I0® Power Driver ska sikerstilla att
utrustningen anvands i en sadan milj.

IEC 60601-testniva v isk miljs - vigledning
Elektrostatisk Golv ska vara av trd, betong eller
urladdning +/-8KVkontakt | +/- 8 kV kontakt | keramikplattor. Om golven ar tickta
(ESD) +/-15 KV luft +/-15 KV luft | av syntetmaterial ska den relativa
TEC 61000-4-2 luftfuktigheten vara minst 30 %.
42k for O tillampligt

Elektrisk snabb

i ska vara typisk
+/- 1KV for § tillampligt - for kommersiell eller sjukhusmiljo.
in-/utgangslinjer | (inga 1/0-linjer)

TEC 61000-4-4

Spanningsvig £ tillampligt | Natstromskvaliteten ska vara typisk

IEC 61000-4-5 | 2 KV (max) (batteridriven) | for kommersiell eller sjukhusmiljo.
) Ntstromskvaliteten ska vara typisk
Spanningsfall, | g g, 7. 05 cykel for kommersiell eller sjukhusmiljo.
korta avbrott out; m <
. 0% UT: 1 el o Om anvandaren av EZ-10° Pover
70%UT25/30 € tillampligt | Driver kraver kontinuerlig drift vid

variationer pi
' cykler det
stmmmganns 0% UT; 250/300 att Power Driver fir strom frén en
cykler avbrottsfri stromkilla eller
T 1000411 ett batteri.

Stromfrekvensens magnetfalt

oo™ i oga p it som ar
agnetfalt 30 A/m 30 A/m karaktaristiska for en typisk

plats i en typis|
eller sjukhusmi

IEC 61000-4-8 kommersiell

0BS: Ur ir vixelstrommens spanning fore tillampning av testnivan.

Immunitetstest | 1EC 60601 Efterlevnadsniva | CLckiromagnetisk
testniva miljs — vagledning

Barbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning
fir inte anvandas namare
négon del av enheten, inklusive
Kablar, i det rekommenderade
separationsavstind som
beraknas med den ekvation
som & tillamplig for sindarens
frekvens. Rekommenderade
separationsavstand
d= [3 5}/’

edd RF 3 Vims  tillampligt
IEC61000-4-6 | 150 kHz (batteridriven)
il 80 MHz dar P &r max. mark uteffekt
for sandaren i watt (W) enligt
sandartllverkaren, och d ar
rekommenderat separations-
avstand i meter (m).
Faltstyrkor fran fasta
RF-sandare, enligt bestimning
15 specifika av en elektromagnetisk
platsundersdkning, a ska vara
légre &n efterlevnadsnivan
i varje frekvensintervallb
Interferens kan upptrada i
nérheten av utrustning som
ar markt med foljande (o)
symbol: &

Utstralad RF 10 V/m 10 V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz till

Narhetsfalt fran 9 till 28 V/m 9 till 28 V/m
RF trad(6s kom-

munikations-
utrustning frekvenser

0BS 1: Vid 80 MHz och 800 MHz, galler det higre frekvensintervallet.
085 2: Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning
paverkas av absorption och reflektion frén strukturer, foremal och personer.

@ Flttyror fin fsta séndare som tex. basstationer 1 raio (mchu/trédm) telefoner
och A kan
inte forutsgas tememh Pé ett exakt Sitt, For att utvardea den etektmmagneuska miljn
orsakad av fasta RF-sindare, ska en elektromagnetisk platsundersikning bvervigas. Om den
uppmiita faltstyrkan pa den plats dar EZ-10% Power Driver anvands dverstiger tillamplig
RF-efterlevnadsniva ovan, ska E2-10° Power Driver observeras for att verifiera normal drift.
Om bristallig prestanda observeras, kan det bli nidvandigt att vidta ytterligare atgarder
som att rikta om eller flytta pa EZ-10° Power Driver.

b Over frekvensomradet 150 khHz till 80 MHz, bor faltstyrkorna vara ligre &n 3V / m.




Rekommenderade separationsavstand mellan bérbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning och EZ-I0® Power Driver

EZ-10® Power Driver dr avsedd att anvéndas i en elektromagnetisk miljé i vilken

utstralad RF-storning &r kontrollerad. Kunden eller anvéindaren av EZ-I0® Power Driver
kan bidra till att forebygga elektromagnetisk interferens genom att uppratthalla ett
minimiavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (sandare

och EZ-10® Power Driver enligt rekommendationer nedan, enligt max. uteffekt for
kommunikationsutrustning.

Separationsavstand enligt sandarens frekvens i meter (m)
Max. markuteffekt

for sindare 150 kHz till 80 MHz | 80 MHz till 800 MHz | 800 MHz till 2,5 GHz
w d=[3,5]\/P d=[35]\/P d=[7]yF
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 38 38 73
100 12 12 23

For séndare med en max. mrkuteffekt som inte & listad ovan, kan det rekommenderade
separationsavstandet d i meter (m) beraknas med ekvationen som ar tllamplig for sandarens
frekvens, dar P ar max. markuteffekt for sandaren i watt (W) enligt sandartillverkaren.

0BS 1: Vid 80 MHz och 800 MHz, giller for det higre
0BS 2: Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning
paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, foremal och personer.

* Medicinsk elektrisk utrustning fordrar sarskilda forsiktighetsatarder gallande EMC och maste
installeras och anvandas i enlighet med EMC-informationen i denna bruksanvisning

« Biirbar RF-kommunikationsutrustning far inte anvéindas narmare dn 30 cm (12 tum) till nagon
del av EZ-10° Power Driver inkluderande kablar specificerade av tillverkaren. Annars kan en
forsémring av denna utrustningens prestanda ske.
« Anvindning av andra tillbehdr, transduktorer och kablar utbver vad som specificerats av
tillverkaren, kan resultera i kade emissioner eller minskad immunitet for EZ-I0° Power Driver.
« E2-10° Power Driver ska observeras for att verifiera normaldrift i den konfiguration som den ska
anvindas.

« £2-10° Power Driver dr utformad och testad for att kiras regelbundet med en arbetscykel
pa 10 sekunder pa, en minut av i fem efterfoljande cykler. Lat svalna i en timme,

« Miljaforhallanden for anvandning: -20°C til + 40°C; 0 till 90 % relativ luftfuktighet

Utrustningsklassificering
Typ av skydd mot elstst & tillampligt, intemforsorid utrustning
Grad av skydd mot elstt Typ BF tillmpad del
Skydd mot intrangande vatten och partiklar | IP33

Utrustningen Lampar sig inte for anvandning vid

Grad av sakerhet eller tillampning vid e

GARANTIINFORMATION

‘TELEFLEX BEGRANSADE UTTRYCKLIGA GARANTI OCH FRISKRIVNINGAR

Teleflex garanterar endast origi av produkterna ( ") foljande under den
tillampliga Garantiperioden: (a) att maskinvaruprodukter materiellt sett efterlever Teleflex skriftliga
produktspecifikationer for sadana produkter for den kortare perioden av (i) ett ar efter leverans till
Slutanvandare eller (i) det antal ingsganger for sadana som anges
i Teleflex skriftliga foner, och (b) att i materiellt sett efterlever
Teleflex skriftiga produktspecifikationer for sidana Produkter tils det utgingsdatum som i angivet
pa sidana (kollektivt, (“Garantiperioden”), sivida inte Produkterna har utsatts
for fysiskt vald, felaktig anvindning, onormal anvandning, anvindning som inte efterlever Teleflex
publicerade anvisningar och anvindningsinstruktioner, bedrigeri, otillstna andringar, onormal fysisk
péfrestning, forsummelse eller olyckor (*Uttrycklig garant"). Teleflex garanterar inte att driften for en
maskinvaruprodukt kommer att vara oavbruten eller felfr. Teleflex kommer, enligt eget godtycke, att
reparera, byta ut eller dterbetala inkipspriset tll Slutanvindaren for en Produkt med bristflig
efterlevnad (" "), under att returnerar Produkten med
bristfallig efterlevnad till Teleflex under tillimplig Garantiperiod pé Slutanvandarens. bekostnad,
och omedelbart underrittar Teleflex s att Teleflex kan utfarda returnummer ("RMAY). Produkter som
skickas till Teleflex for garantiutbyte utan ett giltigt RMA-nummer utanpd fraktforpackningen,
kan komma att returneras till Slutanvandaren pa Slutanvandarens egen bekostnad. Alla retunerade icke-
efterlevande Produkter blir Teleflex egendom. I den utstrickning lagen tilater, kan Teleflex reparera eller
byta ut maskinvaruprodukter med bristfalig efterlevnad (2) mot nya eller begagnade Produkter eller delar
med prestanda och tillfgrlitlighet motsvarande nya produkter eller delar, eller (b) mot motsvarande
Produkter till en originalprodukt som har tagits ur produktion. Utbytesprodukter (eller delar av dem)
omfattas av garantin for dterstoden av den Garantiperiod som galler for den Produkt som de ersitter.
KOMPENSATIONEN SOM BESKRIVS HARI AR SLUTANVANDARENS ENDA OCH EXKLUSIVA KOMPENSATION
OM EN PRODUKT INTE EFTERLEVER DEN UTTRYCKLIGA GARANTIN. I DEN MAXIMALA UTSTRACKNING
SOM TILLAMPLIG LAG TILLATER, AR DEN UTTRYCKLIGA GARANTIN DEN ENDA OCH EXKLUSIVA GARANTIN
OCH ERSATTER ALLA ANDRA GARANTIER, VARE SIG DE AR UTTRYCKLIGA, ANTYDDA ELLER LAGSTADGADE,
INKLUSIVE UTAN BEGRANSNING TILL ANTYDDA GARANTIER OM SALIBARHET, ICKE-INTRANG, LAMPLIGHET
FOR ETT SPECIFIKT SYFTE, TILLFREDSSTALLANDE KVALITET ELLER LAMPLIGHET. OM FRISKRIVNING I EN
ANTYDD GARANTI INTE AR TILLATEN ENLIGT TILLAMPLIG LAG, AR SADAN UTTRYCKLIG GARANTL
BEGRANSAD TILL NITTIO (90) DAGAR FRAN DATUMET FOR ORIGINALINKOPET. UTOVER DEN UTTRYCKLIGA
GARANTIN, TILLHANDAHALLS PRODUKTERNA "I BEFINTLIGT SKICK" OCH AR ENDAST AVSEDDA ATT
ANVANDAS AV UTBILDAD SJUKVARDSPERSONAL SOM ANVANDER SIG AV RIMLIGT MEDICINSKT OMDOME
T MEDICINSKT NODVANDIGA SITUATIONER. TELEFLEX FRISKRIVER SIG FRAN ALL SKADESTANDSSKYLDIGHET
SOM UPPSTAR AV NAGON SOM HEIST ANVANDNING AV PRODUKTERNA SOM INTE EFTERLEVER TELEFLEX
PUBLICERADE UNDER INGA SOM HELST

KA TELEFLEX vm DIGT GENTEMOT SLL NAGON SOM HELST
KUND ELLER ANNAN TREDJE PART ("SKADELIDANDE") PA NAGOT SOM HELST SATT FOR NAGRA SOM HELST
SPECIELLA, ICKE-KOMPENSATORISKA, FOLJAKTIGA, INDIREKTA, TILLFALLIGA, LAGSTADGADE ELLER
STRAFFRMTSL[GA SKADOR AV NAGON SOM HELST ART, VARE SIG DESSA UPPSTATT UNDER KONTRAKT ELLER

forekomst av en antandlig anestesiblandning | 1 BOES, B0 S TRt e

LAG (INKLUSIVE FORSUMMELSE OCH STRIKT PRODUKTANSVAR), AVEN
OM TELEFLEX VARIT MEDVETEN OM MOJLIGHETEN FOR SADANA SKADOR I FORVAG. TELEFLEX TOTALA
ANSVARSSKYLDIGHET HARUNDER SKA INTE OVERSTIGA SUMMAN AV DE BELOPP SOM BETALATS AV DEN
SKADELIDANDE TILL TELEFLEX UNDER DE TOLV (12) MANADER SOM DIREKT FOREGAR DEN HANDELSE
SOM GETT UPPHOV TILL ETT SKADESTANDSANSPRAK GENTEMOT TELEFLEX,
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ve/veya dier iilkelerde Teleflex Incorporated veya yan kuruluslarinin ticari markalan
veya tescilli ticari markalaridur. Tiim diger ticari markalar ilgili sahiplerinin ticari
markalanidir.

©2019 Teleflex Incorporated. Her hakki saklidr.




URUN BiLGisi

TANIM:
- EZ10* Giig Siriiciisi mihirlenmis, elde
tutulan, lityum pilden giig alan bir cihazdr.

Pil Géstergesi

N BiLGisi:

+ Siiriicii Ref. numaralari: 9040 (Taktik); 9058 (Sivil). PILLER

- Uygulanan Parcalar: EZ-I0° Intraossedz Vaskiller Erisim
igneleri - 15 mm; 25 mm; 45 mi

MOHORLD!
LiTvum

GUVENLIK BILGISi: Kordon

+ EZ-10° Intraossedz Vaskiler Erisim Sistemi Kullanma Talimati cinde Endikasyonlar, Newas
Kontrendikasyonlar, Uyarilar, Onlemler ve diger Givenlik Bilgisi bulunmaktadir.

- Liitfen uygulamadan 6nce EZ-10° Intraossedz Vaskiller Erisim Sistemleri Kullanma
Talimatina bavurun. Sorulaniniz varsa veya bu bilgi sayfasi meveut degilse hemen
yerel Teleflex satis temsilcinizle irtibat kurun.

- Ek Urin bilgisi ArrowEZI0.com'da bulunabilir

- Siiricii anzas! gibi pek olast olmayan bir durumunda EZ-10° Gilg Siriiciisiini gikarin,
igne setini elinizle tutun ve igne setini bir yandan dondilriirken bir yandan da mediller
boslugun icine ilerletin. Her tirli acil durum tibbi cihazinda oldugu gibi bir yedek
bulundurmak énemle tavsiye edilen bir protokoldr.

KULLANICILAR iGiN ONEMLI BiLGI:
EZ-I0" Intraossedz Vaskiler risim Sisteri rinlerinin uygun sekilde gaismasi s asagcaki
kosullar énerilir. Bu kosullara bir
+ Bu iriini sadece bu el kitabi ve lgili iirin etiketleriyle uyumlu olarak kullanin
+ Ayarlamalar, modifikasyonlar, teknik bakim veya tamirlere izin verilmez.
- Bulrind veya bl\e§en\enm Teleflex tarafindan Gnerilmeyen iriinlere baglamayin.
- Bu -10° Intra ler Erisim igne setleri kullanin.
. Sumcuyu kuHanmadan 6nce catlaklar ve eskin kenarlar agisindan gorsel olarak
inceleyin.
- Bu iriiniin herhangi bir kismina sivi dkmekten kaginin.
- Kuaterner amonyum bilesigini Etanol ile birlestiren temizleyiciler kullanmayin (yani
CaviWipes1™ ve Sani-Cloth® Prime Antiseptik Tek Kullanimlik Mendil)
+ Insersiyon sirasinda asin giic kullanmayin. EZ-I0° Giig Siriicilsiintin bunu sizin yerinize
yapmasina izin verin.
+ Sadece tabloda listelenen kimyasallar, EZ-10 Gl Siiriiciisi ile kullanim igin
dogrulanmistir.

SAKLAMA:

+ E210° Giig Siriiciisi ve aksesuarlar, %90 kadar yogusmasiz bagil nem altinda
20°Cila 50 °C (-4 °F ifa 122 °F) arasi sicakliklarda saklanabilir.

- Siiriictniin ve siriici bataryasinin raf 6mri 10 yildir.

- Siiriictiniin kullanim siiresi/ise yarar 5mrii yaklasik 500 insersiyona karsilik gelir. Ancak,
omir beklentisi fiili kullanima (kemik yogunlugu ve insersiyon siresi), saklama ve test
sikligina dependent bagh oldugundan bu sayr degisebil

-+ Vaskiller Erisim Paketinde (VAP) saklarken EZ-10° Gilg Siriictsiinin yanlislikla
aktivasyonunu Gnlemek izere tetik kilavuzunu gikarin.

BATARYA BILGisi:
+ Siiriciler mihirlidir ve agiimalan amaglanmarnistr.
- Bataryalar degistirilemez.

GOSTERGELER VE IKAZLAR:
+ Tetik aktive edildiginde ve yeterl gii¢ oldugunda EZ-10° Giig Siiriiciisii LED' sirekliyesil yanar.
-+ Tetik aktive edilip bataryanin kalan omrii %10'dan azsa, EZ-10* Gu: Siiriciisi LED' kirmizs
yanip séner. EZ-10° Giig Slriiciisiiniin yenisini satin alip degistiri
- Batarya bitmisse EZ-10° Gilg Siriiciisii LED' yanmaz veya kisa el yanar. Yedek bir siiriicii
veya manuel insersiyon ydntemini kullanin.

BAKIM VE TEMIZLIK:
£Z-0° Giig temizlerken ihazlarn ilgil
politikasina uyun.

Temizleme islemlerini gerceklestirirken EZ-I0° Giig Siriiciisiinii siiya batirmayin veya asin
miktarda sivi kullanmayin.

Goriinar tim kalintilan gidermek igin EZ-10° Gilg Siriicisi yiizeyini ve kordonunu
(varsa) asagidaki tabloda belirtilen bir temizleme soliisyonu ile nemlendirilmis bez veya
mendil kullanarak silin.

Goriiniir kalintilar giderildikten sonra, segili temizleme soliisyonu ile nemlendirilmis ilave
bez veya mendil kullanin ve temizleme soliisyonu treticisinin dnerisine gére EZ-10° Gilg
Siiriiciisiinin temizleyici le temas etmesine olanak taniyin.

3. Agikhavada kurumasini bekleyin.

Markalara Ornekler

CaviWipes™ Bleach, Clorox

Hipoklorit ; o039 Healthcare® Bleach, Clorox
(Gamasir Suyu)  S°dyum Hipoklorit: %0,39 -%0,91 Healthcare® Fuzion®,
Dispatch®, Sani-Cloth® Bleach
Alkolsiiz
kuaterner n-Alil Dimetil Benzil Amonyum Clorox Healthcare®
amonyum Klorir: %0,25, n-Alkil DimetilEtilbenzil | VersaSure®, Clorox Healthcare®
bilesenleri Amonyum Klorir: 90,25 Disinfecting, Sani-Cloth* AF3
Kuat)
n-Alkil Dimetil Benzil Amonyum Klori OIS
AlkolKuat %0,125 - %0,25, n-Alkil Dimetl Etibenzil 1o Healtheore! Mulr
monyum Klorir: %0,125 - %0,25, R ket 4
izopropanol: 910,00 - %55,00 uper sani-Clo
Diizobutiffenoksi-etoksietil dimetil benzi
Alkol/Kuat Jonyum Klorir: %0,28, izopropanol: | CaviWipes™, CaviCide™

%17,20



Beyan - Elektromanyetik Emisyonlar

EZ-I0° Gilg Silriiciisiiniin asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimast

amaglanmistir. EZ-10° Giig Siiriiciisiinin misterisi veya kullanicisi béyle bir ortamda

Kilavuz ve Ureticinin Beyani - Elektromanyetik Bagisiklik

EZ10° Gilg Siiriiciisiinin asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimasi
amaglanmistir. EZ-10° Gilg Siriiciistintin msteri veya kullanicisi bdyle bir ortamda
kullanilmasini saglamalidir.

kullaniimasini saglamalidir.
Emisyon Testi Uyum Uyum

EZ10° Gilg Siriiciisii sadece dahil ilevi cin
RF enerjisi kullanir. Bu nedenle RF emisyonlan

RF Emisyonlar CISPR 11 Grup1 cok disiiktiir ve yakindaki elektronik
ekipmanda enterferans olusturmasi beklenmez.
RF Emisyonlan CISPR 11 Simf B EZ-10° Giig Silriiciisii mesken tipi binalar
Harmonik emisyonlar Gegersz | Yemeskenamagh kllaian biraln besieyen
IEC 61000-3-2 kamusal disiik voltajh giic besleme
\olajoynamalan/tireme dodrudan bagh olanlar dahi olmak ozer tim
Gegersiz | tesislerde kullaniimaya uygundur.

emisyonlari IEC 61000-3-3

Beyanlar - Elektromanyetik Bagisiklik

EZ-10° Giig Siiriiciisiinin asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimast

amaglanmistrr. EZ-10° Giig Siriiciisiiniin misterisi veya kullanicisi boyle bir ortamda
kullanilmasini saglamalidir.

Bagisiklik testi f‘i:fm‘“' Uyum Diizeyi  Elektromanyetik Ortam - Kilavuz

Elektrostatik Yerler tahta, beton veya karo seramik

desarj (ESD) +/- 8KV Temas +/-8KVTemas | olmalidir. Yerler sentetik materyalle
 +-15kVhava +/-15KV hava  kapliysa bagil nem en az %30
[EC61000:4-2 olmalidir.
. Gegerlidegil
Elektrikselhizh | 2KV gle ey Ana sebeke giig kalitesi tipik bir
N besleme hatlan icin | P! i
Gegig/patiama | 2FWIEE WA | giicaln) ticari veya hastane ortamininki gibi
IEC610004-4 |70 "3‘ 55 | Gegerlidegil | olmalidr.
< (/O hattr yok)
\abarma Gecerli degil | Ana sebeke giig kalitesi tipik bir
[ECor000-4.5 | 2KV (maks) (pildengiic | ticari veya hastane ortamininki gibi
al) olmalidr.
Ana sebeke giic kalitei tipik bir
Gigbesleme 4.0 ;705 donga ticari veya hastane ortamininki

giris hatlarinda

90 UT; 1 dongii gibi olmalidir. EZ-10° Gilg Siriiciisii

voltaj dusmeleri | 3.7 ;7. 5530 Geserlidegil | 12111 ana sebeke g kesilmeleri
asa kesintiler | (pilden giig g " ‘
vevoltaj i6ngti amn sirasinda calismanin devam etmesini

%0 UT; 250/300 istiyorsa Gilg Siriicistinin kesintisiz
oynamalart

o1y | dongi bir gic kaynags veya pilden giic

almasr oneril,
Gilg frekanst Gilg frekanst manyetik alanlar tipik
(50/60Hz) bir ticari veya hastane ortaminda
manyetikalai | 30 A™ S0A/m tipik bir konum igin karakteristik
IEC 61000-4-8 duzeylerde olmalidr.

NOT: Ur test diizeyinin uygulanmasindan nceki a.c. ana sebeke voltajidir.

Bagisiklik testi lif‘:".:x':‘yl Uyum Diizeyi E’;‘I;‘:"I"‘;"y“'k ortam
Taginabilir ve mobil RF iletisim
ekipman, siriiciiniin kablolar
dahil herhangi bir kismina
verici frekansi igin gecerli
denklemden hesaplanan
Gnerilen ayirma mesafesinden
daha yakin kullaniimamalidir.
Onerilen ayrma mesafesi

351P

Tletilen RF 3Vims Gegerli degil

IEC 61000-4-6 150kHz-80 MHz | (pilden giic alir)

Sagllan RF 10V/m 10V/m

IEC 61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz maksimum cikis giicii derecesi
ve dmetre (m) cinsinden

RF kablosuz 9-28V/m 9-28V/m Gnerilen ayirma mesafesidir.

iletisim Bir elektromanyetik saha

ekipmanlarina 15 spesifik frekans taramasyla belirlendigi
yakinlik alanlari sekilde sabit RF vericilerinden

alan giigleri,a her frekans
araliginda uyum dizeyinden
diisik olmalidic

Su sembolle isaretli ekipmanin
geweslnde(e;lerlerans

olusabilir:
NOT 1: 80 MHz ve 800 Mz degerlerinde ist frekans araigi gegerlidir.
NOT 2: Bu kilavuz lkeler tim durumlard li olmayabil
yapilar, nesneler ve kisilerden emilim ve yansimadan etkileni.
telefonlar ve kara telsizleri, telsiz, AM ve FM radyo yayini

veTVyaymIan icin baz istasyonlar gibi sabit vericilerin alan giicleri teorik olarak dogrulukla

ngbrillemez. $ab|1 RF vericilerine baglh elektromanyetik ortam: degerlendirmek icin bir
aramasi yapi EZ-10° Giig

kullanilacagi konumda slilen alan giicii yukarida gecerli RF uyum diizeyini gegerse EZ-10°

Gilg Sirixciisi normal calismay dogrulamak iizere gézlenmelidir. Anormal performans

gozlenirse EZ-I0® G il yerini veya i degistirmek gibi ek dnlemler gerekel

5150 kHzila 80 MHz frekans araliginin tizerinde, alan giigleri 3 V/m'nin altinda olmalidir.




Tasinabilir ve mobil RF il ekipmani ile EZ-10° Giig Silrilciisil arasinda
8nerilen ayirma mesafeleri

EZ-10°® Giig Suriictisintin sagilan RF bozukluklarinin kontrol edildigi bir elektromanyetik

ortamda kullaniimasi amaglanmistir. EZ-10° Gl Siiriictistindn musteri veya kullanicisi
elektromanyetik enterferansi 6nlemeye tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani
(vericiler) ile EZ-I0® Giig Siriiciisii arasinda iletisim ekipmaninin maksimum cikis giiciine
gore asagida bnerilen minimum mesafeyi koruyarak yardimc olabilir

Vericininanma | Verici frekansina gére metre (m) cinsinden ayirma mesafesi

maksimum gikis

gt 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
W 21N d:[%s}/i dz[%}/}’
0,01 0,12 0,12 0,23
01 038 038 073
1 1.2 12 23
10 38 38 73
100 2 2 pE]
Yukandakili maksimum gikisa igin metre (m) cinsinden

nerilen ayirma mesafesi (d) vericinin frekansi icin gecerl denklem kullanilarak tahmin edilebilir;
burada P verici Greticisine gore vericinin watt (W) cinsinden maksimum cikis giicd derecesidir.

NOT 1:80 Mz ve 800 MHz deGerlerinde ust frekans aralg sin ayima mesafesi geserlici.
NOT 2: Bu kilavuz ilkeler tiim gegerli olmayabilir.
yapilar, nesneler ve kisilerden emilim ve yansimadan etkilenir.

Tibbi Elektrikli Ekipman igin EMC agisindan 6zel dnlemler gerekir ve bu el kitabindaki EMC

bilgisine gére kurulmalan ve hizmete sokulmalari gerekir.

Taginabilir RF iletisim ekipmanlan, retici tarafindan belirtildigi sekilde, kablolar da dahil

olmak izere EZ-10° Gii¢ Striicisiiniin highir parcasina 30 cm'den (12 ing) daha yakin

kullaniimamalidir. Aksi halde, bu ekipmanin performansinda bozulma gériilebilr

+ Uretici tarafindan belirilenler disinda aksesuarlar, transduserler ve kablolarin kullaniimas,
20" GiigSiricisinde emisyonlarn atmasina veya bagisikiin azamasina neden ofabilr.

+ EZ0° Gilg Siriiciisii normal galismay!
izere gozlenmelidir.

+ EZ0° Gilg Siriiciisi arka arkaya 5 dongii boyunca 10 saniye agik, 1 dakika kapal galisma
dongsiiyle aralikh olarak calisacak sekilde tasarlanmis ve test edilmistir. 1 saat sogumasini
bekleyin.

+ Gevresel Kullanim Kosullar: -20 °C ila + 40 °C; %0 ila %90 Bagil Nem

Ekipman Siniflandirmasi

Elektrik garpmasina karst koruma tipi Gegerli degil, dahil gii¢ alan ekipman
Elektrik arpmasina karsi koruma derecesi | BF tipi uygulanan kisim

Su ve partikilat girisine karst koruma derecesi | IP33

Ekipman nitroz oksit veya oksijen ve hava le
yanicianestezik kansiminin varhginda kullanima
uygun degildir

Yanici anestezik karisimi varliginda uygulama
veya giivenlik derecesi

GARANTI BiLGisi

TELEFLEX SINIRLI ACIK GARANTI VE RED BEYANLARI

Teleflex, gecerli Garanti Siiresi boyunca yalnizea Uriinlerin ilk nihai kullanicisina (‘Nihai Kullanicr')
asagidakileri garanti eder: (2) Donanim Urdinleri, () Nihai Kullaniciya sevkiyattan sonra bir yil veya (i)
bu tiir donanim Uriinii igin Teleflex'in kendi yazi iiriin sartnamelerinde belirttigi kullanim sayrst
kosullan icinden daha dnce tamamlananin siiresi boyunca malzemeyle ilgili tim hususlar agisindan
Teleflex'in bu tor Uriinler icin olan yazil trin sartnamelerine uygun olacaktir ve (b) tek kullanimiik
Uriinler, fiziksel kitiiye kullanim, yanhs kullanim, anormal kullanim, Teleflexin yayilanmis kullanim
yénergeleri ve talimatlarina uygun olmayan kullanim, dolandmncilik, tahrifat, sira dis fiziksel bask,
ihmal veya kazalara maruz kalmadiklan sirece, bu tir tek kullanim Uriinler icin belirlenen son
kullanim tarihine kadar (ortak olarak "Garanti Siiresi") malzemeyle ilgili tum hususlar agisindan
Teleflexn bu tir Uriinler iin olan yazih iriin sartnamelerine uygun olacaktr (‘Agik Garanti).
Teleflex, bir donanim U etmez Teleflex,
kendi takdiri dogrultusunda, sartnamelere uygun olmacigini belirledigi Urin icin Uriing onaracak,
degisirecek veya Niha Kulaniciya sstinaa et ade edecekr Cuzum Yolln’) ancak bunun
resi

icin Nma- Kullanic, masrafi kendisine ait olacak sekilde, g

Uran e Teleecinoir % icinilk

alarakhemen eleiexe yazih Garanti d icin Teleflex'e

gonderiln ve naklye kutusunun dignd geseri bir RMA numarast bulunmayan arinler,Tlefexin
masrafi

fade edilen tim uygun olmayan Crinier Teletocin ml ol aseann i verdigi dlcide Teleflex,
uygun olmayan donanim Uriinlerini onarabilir ya da (a) yeni Uriinler veya parcalarla veya performans
ve giivenilirlik agisindan yenisine esdeger kuilaniimis Uriinler ve parcalarla ya da (b) iretimi sona
ermis orijinal Uriine esdeger Uriinlerle degistirebilir. Orjinaliyle degistirilen Urinler (veya orijinalin
degistirilen parcalari), degistirildikleri Uranin Garanti Siresinin kalani kismi boyunca garantilidir.
1$BU BELGEDE AGIKLANAN COZUM YOLLARI, AGIK GARANTIYE UYGUNLUK ACISINDAN BIR URUNUN
ARIZASI ICIN NIHA] KULLANICININ TEK VEYA YEGANE GOZOM YOLUDUR. YURURLUKTEKI YASALARIN
iZIN VERDIGI EN GENIS KAPSAMDA ACIK GARANTI, TEK VE YEGANE GARANTIDIR VE TICARI
ELVERISLILIK, IHLAL ETMEME, BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK, TATMIN EDICI KALITE VEYA
UYGUNLUGA ILISKIN ZIMNI GARANTILER DAHIL OLACAK ANCAK BUNLARLA SINIRLI OLMAYACAK
SEKILDE ACIK, ZIMNI VEYA YASAL OLMASINDAN BAGIMSIZ OLARAK TUM DIGER GARANTILERIN
YERINE VERILIR. YORURLUKTEKI YASALARIN HERHANGI BIR ZIMNI GARANTIDEN FERAGAT ETMEYE
iZIN VERMEDIGI DURUMLARDA, BU TUR AGIK GARANTILER ILK SATINALMA TARIHINDEN ITIBAREN
DOKSAN (90) GUNLE SINIRLIDIR. ACIK GARANTI DISINDA URUNLER, "OLDUGU GIBI" SAGLANIR VE
YALNIZCA, TIBBI OLARAK GEREKEN DURUMLARDA TIBBI ACIDAN MAKUL BIR SAGDUYU ILE UZMAN
SAGLIK BAKIM PERSONELI TARAFINDAN KULLANILACAK SEKILDE TASARLANMISTIR. TELEFLEX,
YAVINLADIGI KULLANIM YONERGELERI VE TALIMATLARINA UYGUN OLMAYAN HERHANGI BIR
URUNUN KULLANIMINDAN ORTAYA GIKAN URUNLERLE ILISKILI TUM SORUMLULUKLARI REDDEDER.
HICBIR DURUMDA TELEFLEX, HERHANGI BIR OZEL, ZARARI KARSILAMAYAN, NETICE KABILINDEN
DOGAN, DOLAYLI, ARIZI, YASAL VEYA CEZAI HER TURDEN ZARAR VEYA TAZMINAT iCIN, BUNLARIN
SOZLESME VEYA HAKSIZ FilL HUKUKU (IHMAL VE SIKI URUN SORUMLULUGU DAHIL) CERGEVESINDE
ORTAYA CIKMASINDAN BAGIMSIZ OLARAK VE TELEFLEX BU TURDEN ZARAR VEYA TAZMINAT
OLASILIKLARININ ONCEDEN FARKINDA OLSA DAHI YASAL ISLEMIN FORMUNDAN BAGIMSIZ
OLARAK, HERHANGI BIR $EKILDE NIHAI KULLANICI, HERHANGI BIR MUSTERI VEYA DIGER HERHANGI
BIR UCUNCU SAHSA ("HAK IDDIA EDEN') KARSI SORUMLU DEGILDIR. URUNLERIN SATINALINMAS|
VEYA KULLANIMIYLA BAGLANTILI OLARAK TELEFLEX'IN TOPLAM SORUMLULUGU, TELEFLEX'E KARSI
HAK IDDIASININ ORTAYA CIKMASINA NEDEN OLAN OLAYIN TARIHINDEN ONCEKI ON IKi (12) AY
ICINDE TELEFLEX'E HAK IDDIA EDEN TARAFINDAN ODENEN MIKTARLARIN TOPLAMINI ASAMAZ.
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Power Drver’s service This device s restricted

tife, proper disposal i
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(directive 2012/10/EV).

Degree of protection
against electric shock
BF Applied part
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Keep dry

Keep away
from suniight

Intertek

Conforms to UL STD 60601-1
Certified to CSA STD C22.2 No. 601.1

The System Conforms
to the Medical Device:
Ditectve (93/42/EEC)

2797

Stoebetneen
0°C

i

for sale by or on order
ONLY of a physician.

Serial Number

Consult Instructions
or Use

o 101 koA 90%
2°h)
20° i/
o S3kPh 0%

Hunidity

Atmospheric
Pressure Limitat

Limitation
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