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PRODUCT INFORMATION

BODY

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

Drive Battery
Shaft TRIGGER Indicator
sEALED
LITHIUM
BATTERIES

PRODUCT INFORMATIO
jer Ref. 0 (Tactical); 9058 (Givilian);
004082 (Tckica Brarl); 05852 (Coian Brazl. Lanyard
« Applied Parts: EZ-10° Intraosseous Vascular Attachment
Access Needles - 15 mm; 25 mm; 45 mm. Foint

SAFETY INFORMATIO!

« 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® Tntraosseous Vascular Access
System before applying. If there are questions, or i 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-10% 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.
. technical or repairs 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 corers before use.
« Avoid spilling fluids on any part of this product.
« Do not use cleaners that combine a quaternary ammonium compound with Ethanol (..
Cavillipes1™ and Sani-Cloth® Prime Germicidal Disposable Wipe).
« Do not use excessive force during insertion. Let the EZ-10® 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-I0® Power Driver.
BATTERY INFORMATION:
« Drivers are sealed and not intended to be opened.
« Batteries are not replaceable.

INDICATORS & ALERTS:
« EZ-10° Power Driver LED will be solid green when trigger is 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-I0® 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-I0% 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 E2-10® Power Driver s 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-I0® 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 +/-8KV Contact | +/- 8 KV Contact | ceramic tile. If floors are covered
(ESD) +/- 15 KV air +/-15kVair | 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)
suge Not applicable | Mains power quality should be that
IEC 61000-4-5 | 2K (max) (battery of a typical commercial o hospital
powered) environment.

Mains power qualty should be that
Voltage of a typical commercil or hospital
dips, short 0% UT; 05 cycle environment, I the user of the EZ-10°
interruptions and | 0% UT; 1 cycle Not applicable | Power Driver requires continued
voltage variations | 70% UT; 25/30 cycles | (battery operation during pover mains
on pover supply | 0% UT; 250/300 | powered) interuption, it is recommended 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 filds
(50/60Hz) 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 the etectromagneuc 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: ()

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-10® 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 EZ-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.

« Use of this equipment adjacent to or stacked with other equipment should be avoided
because it could result in improper operation. If such use is necessary, this equipment and
the other equipment should be observed to verify that they are operating normally.

« 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 E2-10° 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 33
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 of e Products only (“End User”) that during the applicable Warranty
Period: (a) the hardware Products will conform with Teleflex's written product specifcations 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, unusual physical stress,
negligence or accidents (“Express Warranty”). Tleflex 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 LTEU OF AL 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
DISCLAIMER 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 SPECTAL, 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 IN ADVANCE. TELEFLEX'S TOTAL AGGREGATE LIABILITY
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 T0 A CLAIM AGAINST TELEFLEX.
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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 mi

Misto upevnéni
lanka
INFORMACE O BEZPECNOSTI:
« Indikace, kontraindikace, varovani, upozoméni a dalsi bezpecnostni informace jsou
uvedeny v Pokynech k pouzitl EZ-I0" systému nitrokostaiho cévniho pistupu
« Pokyny k pouziti EZ-0° systému &éte p 2
nebo pokud tento informacni letak chybi, komakmue svého prodejnho zisupee Telflec
 Dalsi informace o produktu najdete na ArrowEZIO.
£V nepravdipodobném pripacdé, 26 by vrtacka selhala, vjmete elektrickou rtacku
£2-10°, uchopte rukou soupravu jehly a pii soucasném otaceni ji zasurite do diefiového
prostou Stene jako u kazdého pohotovostniho zdravotnického zafizeni se velmi
loporuéuje mit s sebou zlohu.

DOLEZITE 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
 primona ném.
fizovani, technickd tdrzba nebo opravy nejsou povoleny.
tento produkt a jeh K produkttim, které spole¢nost
" Telefon nedoporucila
S timto produktem pouivejte pouze soupravy jehel EZ-I0° nitrokostniho cévniho
piistupu.
« Pied poutitim vrtacku zkontrolujte, nesmi mit praskliny a ostré rohy.
« Zabraiite potiisnén 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 zavedent
skladovani a frekvenci zkouseni.

« Pii skladovani v mékkém balicku cévniho piistupu (VAP) sejméte kryt spousté,
aby nemohlo dojit k nahodné aktivaci elektrické vrtacky EZ-1O°.

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

KONTROLKY A UPOZORNENI:
« Pii aktivaci spousté a
e

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” blikat cervené. Vyménte 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° dodvzuue protokoly nemocnice ¢i zdravotnického zafizeni 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 cisticiho prostredku

3. Nechte oschnout na vzduchu
v g lady b&znych znacek
prostredku
CaviWipes™ Bleach, Clorox
Chlornan . Healthcare® Bleach, Clorox
(bélidlo) GO =08 Healthcare® Fuzion®,

Dispatch®, Sani-Cloth® Bleach

5:;;‘”“‘;"‘/; N-alkyl dimethyl benzyl ammonium Clorox Healthcare®
4 chlorid: 0,25%, N-alkyl dimethyl Versasure?, Clorox Healthcare®
slouceniny bez

Siroholt tkag; | ethylbenzyl ammonium chlorid: 025% | Disinfecting, Sani-Cloth* AF3

N-alkyl dimethyl benzyl ammonium .
chlorid: 0,125% - 0,25%, N-alkyl dimethyl C“’;m( H“"”(‘E’eh M‘l‘"‘
ethylbenzyl ammonium chlorid: 0,125% - 5‘" “2 na’gl (:,
0,25%, Isopropanol: 10,00% - 55,00% uper Sani-Clo

Alkohol/KAS

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

CaviWipes™, CaviCide™



Prohlaseni o elektromagnetickych emisich Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické odolnost

Elektricka vrtacka EZ-I0° je uréena k pouZiti v elektromagnetickém prostredi Elektricka vrtacka EZ-I0° je uréena k pouzit v nize specifikovaném elektromagnetickém

uvedeném nize. Zakaznik nebo uzivatel elektrické vrtacky EZ-IO® musi zajistit, prostredi. Zakaznik nebo uzivatel elektrické vrtacky EZO® musi zajistit, aby byla
aby byla vydavéna v takovém prostredi. pouzivana v takovém prostredi.

Test emisi Shoda Shoda . Testovaci droven Elektromagnetické
: : Test odolnosti |Ec 60601 Grovenshody 0 pokyny
Elekurick vrtacka EZ-10° vyuzivé RF energii pouze
AF emise CISPR 11 Skupina 1 pro vnitini fungovant. Proto jsou jeji RF emise velmi Prenosna a mobilni komunikaéni
izké a neni pravdepodobné, ze by rusily okol el vyt ener
elektronick zafizen nesmi byt blize k
" taéee aéetne abeld, ne e
RF emise CISPR 11 Trida . . X doporucovany odstup vypocteny
Harmonickeé emise - Elektricka vrtacka EZ-10° je vhodna k pou: 2e vzorce, do néhot dosadite
e e100035 Netyika se kdekoli,vcetné domacnor frekvenci vysllate Doporutovany

napojenych na vefejnou sit
kterd napaji obyvané budovy.

Kolisani n
IEC 61000-3-3

Netyk se

Prohlaieni - o elektromagnetické odolnosti

Elektricka vrtagka EZ-10° je uréena k pouZiti v elektromagnetickém prostiedi Vedené RF 3vims Netyké se
uvedeném nize. Zakaznik nebo uzivatel elektrické vrtacky EZ-10° musi zajistit, EC 61000-4-6 150kHza280MHz | (napsjent
AR vt e e 2baterie) e Pje maximaini vistupni
Testovac! irovers Vyzafované RF 10v/m vyikon vysilace ve wattech (W),
Test odolnosti 0 prostledi - pok EC 61000-4-3 80MHzaz27GHz | 10V/m uvadény vyrobcem vysilace,
[EC 60601
adje doporuceny odstup
Podlahy musi byt ze dfeva, betonu Bizks pole z 92228V/m 92228V/m Vmetech (m).
Elektrostaticky ;  nebo keramického obklad. bezdratovych RF i
vboj (ESD) +-8kVkontaktnl | +/- 8V kontakini | gL e odlaha zakryta syntetickym Komunikaenieh 15 specifickych Intenzity poli vytvafenych pevnymi
IEC6100042 | 15KV vzdusny [/ ASKVVZAUNG | e ialem, musi byt relativni vinkost zatizent kmitoétd RF vysilad se urcf elektromag-
fdlem, netickym prizkumem piimo
nejméné 30%. na misté, a musi byt v obou
Netyki se frekvenénich pasmech nizsi
lektrické rychle | *7-2 :‘V pronapdect | (- psjent Kvalita napajeci sité musi odpovidat netje umvehzf\ody
prechodove déje 2baterie) typickému obchodnimu nebo
EC 61000-4-4 VTR Netyki se (zédné  nemocnicnimu prostied, v okolatizeni oanacenjch
Vystupni vedeni e nasleducim symbolem (.
vstupy/vystupy) miize doji krusen: §
— Netyli se Kvalita napajeci sité musi odpovidat
2KV (max) (napéjeni typickému obchodnimu nebo POZNAMKA 1: Pfi 80 MHz 2 800 MHz p\an vyssi fvekvenw pésmo.
1EC61000-4-5 2baterie) nemocniénimu prostred POZNAMKA 2:Tyto pokyny nemusi p; i
redmetaa di

Kvalita napajeci sité musi odpovidat
typickému obchodnimu nebo

Podpé kritk alntenzity 6, napiiklad za
; nemocniénimu prostied. " ! ad zaklad !
preruteni 0% UT; 0.5 cykl Netyka se Pokud uzivatel elektrické vrtacky pevnych)a chvys kjch radiostanic, vysilani v pasmech AM a FM a TV
akolisaninapéti | 0% UT; 1 cylus 5 kud ke vysilini nelze presné P posuzovani
nine ! o (napsjeni EZ:10" vyzaduje nepietriity
nanapsjecich | 709%UT; 25/30 cykli : pevnymivysiac uaite pvuved!m clkromagnetiehopizkum misaposiin Pk méane
> ! . zbaterie) provoszi pii vypadku napdjeci it
vedenich 09% UT; 250/300 cyklt Jscios i Z10° p
EC 61000411 et motio uvedenou Groven oy cdomon e s Vradks 10 s oue,

nebo z baterie. P P

10" im pasmu 150 kHz

Magnetické pole
s frekvencisite
(50160 Hz)

IEC 6100048

POZNAMKA: Ur j

Magnetické pole s frekvenci sité musi pole nizsinez 3V/m.
30A/m 30A/m mit drovné typické pro bézné nebo

nemocnicni prostied;

i testovaci urovné.



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 zafizeni.

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

maximalni vystupni . . N
o vy 150 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,
pohlcovénim a odrazy od konstrukei, piedmét a idi.

frekvencni pasmo.
feni elektromagnetickych vin je ovlivnéno

EMC a musi byt

auvadéna do p s EMC

» Prenosni radiofrekventni komunikaén 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.
* Eelarics wttka £210" e e  testovinana peruiorny chod y ki 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

EZ/10° 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 smési 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 pouziti, 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 havdwavového Produktu. Spoleénost
. e e i kumnic - Ktery

je podle nazoru spolecnosti Teleflex ici (dale jen ,0d z
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 Pvcdukly nebo soucastmi jejichz vikon a spolehhvos(
odpovida novjm ¥
jiz neni v nabidce. Nahradm rodukty (a Jejich sougsti jsou kryty zirukou po zbytek puvudm
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 STOJI 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-I0°

HNACIA JEDNOTKA

Navod na pouzivanie

\\

Teleflex

ArrowEZIO.com

NUDZOVE CisLO

1.800.680.4911
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OPIS:
- Hnacia jednotka EZ-10° je uzavrets,
ruénd zdravotna pomocka napajana
litiovou batériou.

INFORMACIE O VYROBKU:
+ Ref. isla hnacich jednotiek: 9040 (vojenska);
9058 (nevojenska).
- Aplikované casti: ihly na intraosedlny vaskularny pristup
EZ110° - 15 mm; 25 mm; 45 mm.

BEZPECNOSTNE INFORMAC

+ Vnavode na pouzivanie systému EZ-I0° Intraosseous Vascular Access System
(systém na intraoseslny vaskularny pristup) st zahruté indikécie, kontraindika
Varovania, opatrenia a iné bezpetnostné informcie.

- Pred pouitim systému na intraosedlny vaskulary pristup EZ-10° si pozrite prislusny navod.
V pripade otazok alebo ak chyba tento informacny hirok, okamiite kontaktujte vasho

miestneho obchodného zastupcu spoloénosti Teleflex.

Dalsie informacie o vyrobku moZete najst na strénke ArrowEZIO.com.

+ Vnepravdepodobnom pripade zlyhania hnacej jednotky EZ-10° odstraiite hnaciu jednotku,
rukou uchopte ihlovii stipravu a ihlovii stipravu zastvajte do drefiového priestoru za
scasného tocenia ihlovej sipravy. Podobne ako i injch: zdvavolm(ky<h pombckach na
urgentné pouzitie sa zabezpeds

DOLEZITE INFORMACIE PRE POUZIVATELOV:
Pre zarucenie spravneho fungovania systému na intraosediny vaskulry 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, modifikicie, 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 vizuslne skontrolujte, & hnacia jednotka nemé praskliny alebo ostré hrany.
+ Naziadnu cast vyrobku nelejte kvapaliny.
- Nepouzivajte cistiace prostriedky, ktoré kombinuji kvartému amoniova 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 a2 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 Iii, pretoze zivotnost zavisi od konkrétneho pouzivania (hustota kosti a doba
zavedenia), skladovania a frekvencie testovania

- Pri skladovani balika na vaskulérmy pristup (VAP) odstrfite 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
svietit nepretrzite na zeleno.
Indikator LED hnacej jednotky EZ-10° bude pri stlaceni spuste a pri zostavajuice] kapa(lte batérie
menej ako 10 % blikat na erveno. Zakiipte nové hnaciu jednotku EZ10% a
Po uplynuti zivotnosti batérie sa indikator LED hnacej jednotky EZ-10° nerozsvieti lebo bude
svietit len krétko. PouZite zalozn jednotku alebo manuslne zavedenie.
CISTENIE A UDRZBA:
Pri cisteni hnacej jednotky EZ-10® postupujte podia nemocni¢njch/istavnych zdsad manipulicie s
kontaminovanymi pomockami.

Pri cisteni hnaciu jednotku EZ-10° neponérajte do kvapalin ani nepouivaite nadmerné mnozstvo
kvapalin.

Na odstranenie vetkych viditelnych necistot utrite povrch hnacej jednotky EZ-I0° a lanka
(akjje pritomné) handri¢kou alebo utierkou namoéenou v istiacom roztoku uvedenom
vtabulke nizsie.

2. Po odstraneni viditelnych negistdt pouzite dalsie handricky alebo utierky namotené vo
vybranom ¢istiacom roztoku a nechajte hnaciu jednotku EZ-10® v kontakte s éistiacom
roztokom podfa odporicani jeho vyrobcu

3. Nechajte vyschniit na vzduchu

inné zlozky Priklady beznych znaciek

prostriedku

CaviWipes™ Bleach, Clorox

Chiéman ) . Healthcare® Bleach, Clorox

(bielidlo) ChlormanEoany:D3sReal A Healthcare® Fuzion®,
Dispatch?, Sani-Cloth® Bleach

Kvartérne .

améniové nalkyldimetylbenzylaménium- Clorox Healthcare®

Zlceniny bez
obsahu alkoholu
(Quat)

Alkohol/Quat

Alkohol/Quat

chlorid: 0,25 %,
n-alkyldimetyletylbenzylaménium-
chlorid: 0,25 %

n-alkyldimetylbenzylamonium-
chlorid: 0,125 % - 0,25 %,
n-alkyldimetyletylbenzylaménium-

chlorid: 0,125 % - 0,25 %, izopropanol:

10,00 % - 55,00 %

Diizobutylfenoxyetoxyetyldimetyl-
benzylamonium-chlorid: 0,28 %,
izopropanol: 17,20 %

Versasure®, Clorox Healthcare®
Disinfecting, Sani-Cloth® AF3

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

CaviWipes™, CaviCide™



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 EZ-0° vyuziva RF energiu len na
soie 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 B

Hnacia jednotka EZ-10° je vhodna na pouzivanie
Harmonické emisie Nehodisa vo vietkych zariadeniach vrétane domacnosti
EC 61000-3-2 atych, ktoré si priamo pripojen k verejnej
nizkonapitove elektrickej sieti, napajajdicej obytné
budovy.

Kolisanie napétia/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 | 0 i
Podiaha by mala byt z dreva, betonu

Elektrostaticky alebo keramickych dlaz

o +/- 8 kV kontakt +/- 8KV kontakt " ,
- . Akje podiaha pokryta syntetickym

ECa1000.42 | ISR vzduch 1S KYvdUch | giom, relativna vikkost by mala
byt aspor 30 %.

Rychle elektrické Neuplatfuje

+/-2KV pre elektrické | sa (napdjanie
napdjacie vedenia | z batérie)

+/- 1KV pre vstupné/ | Neuplatiuje
Vystupnévedenia | sa (Ziadne IO

Kvalita sietového napéjania by mala
zodpovedat typickému komerénému
alebo nemocniénému prostrediu.

Javylrézovy

impulz
IEC 6100044

vedenia)
PO Neuplatije | Kvalitasietového napajania by mala
Y imp 2KV (max) sa(napajanie | zodpovedat typickému komerénému
EC61000-4-5
zbatérie) alebo nemocniénému prostrediu
Kvalita ictového napsjania by mala
Poklesy napitia, Zodpovedat typickému komerénému
krétke prerusenia . alebo nemocniénému prostrediu
akolisanie napatia | 0% UT: 05 cyklu . Ak pouzivatel hnacej Aedr\ozky Ez10°
3 0% UT; 1 cyklus Neuplatiiuje
navstupnjch Vy2aduje nepretritd previdzku
vedeniach 70%UT: 25/30 cyklov | sa (napdjanie | o ooon gy, Setoveho napajania,
teni 0% UT; 250/300 zbatérie) i fovénon .
sietového e odporicame pripojit hnaciu jednotku
napéjania 4 knapajaniu zo zalozného
IEC61000-4-11 zdroja - neprerusitelného napajacicho
zdroja alebo batérie.
Magnetické Magnetickeé polia setovej rekvencie
pole sietovej maji byt na trovni charakteristicke)
frekvencie 30Am 30A/m pre typicke miesto  typickom
(50160 Hz) komerénom alebo nemocnicnom
EC 6100048 prostredi

POZNAMKA: Ur je sietové napétie AC pred pouitim testovacej trovne.

Testovacia trovei !I.ktmm gnetické

Test odolnosti fEcs Urovenzhody | o 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 R 3vims Newplatiwjesa | d=f7]/7"
IEC 6100046 150kHza280MHz | (napdjanie =]
zbatérie) Kde P je maximalny menovity vystupny
. X vykon vysielaca vo wattoch (W) podia
Vyzarovans RF Tov/m 10v/m wrobcu vysielaca  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 stanoven elektromagnetickym
Komunikanjch 15 specifickjch prieskumom na pracovisku a by mali
oinderd Konitaio 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 situiciach. Sirenie elektromagnetického Ziarenia
Ji im a odi ‘od konétrukcii, predmetov a fudi

alntenzity poliz pevnjch vysielacoy, ak pr.

stové oty amatrske acis ich AMa FM a televizne
vysielanie nemozno teoreticky presne predpovedat. Na urcenie elektromxgneu(kehu prostredia
2dévodu pevnych RF vysielacov by sa o \oka 1

Kompatibily R, treba hnaciujecnotku EZ-0* pozorovat a overit e normalnu 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.




Odporigané 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 d-[35]\/P d=[35]/P a=l7 vp
E, E

001 012 o1 o

o1 038 038 073

1 12 12 23

10 38 38 73

100 2 B 5

Pre vysielace s menovuym mxxlma\nym \lys(upr\ym vykonom, k(ovy nie je uvedeny uym jemozné
vys\ela:a e P maximainy menovity istupny vikon vysielaga vo wattoch (W) pmﬂa vyrobcu
vy

POZNAMKA 1:Pri a plati ¢

POZNAMKA 2: Vo v3 .

Zarenia im a od d konstrukcii, predmetov a fudi.

. zaduji § pr P amusia
sainétalovat a uvédzat do preva i aciami 0 EMK i

. 30 cm (12 palcov) od akejkolvek

¢asti hnacej jednotky EZ-10° rtane kblov 3pecifikovanych vjrobcom. V opaénom pripade moze
dojst k zhorseniu vykonu tohto zariadenia.
« Pouzivanie prislusenstva, menicov a kablov injich ako tych, ktoré uvédza virobca, méze viest k
lebx 10"

. im treba overit, i hnacia j 10° normélne funguj guracii, v ktorej
samd pouzivat.

+ Hnacia jednotka EZ-10° je uréend a testovand tak, aby fungovala prerusovane v cykloch po 10 sekind
zapnutia a 1 minity vypnutia v 5 po sebe nasledujicich cykloch. Nechaijte ju 1 hodinu vychladnut.

+ Prevadzkové podmienky prostredia: -20 °C a + 40 °C; elativna vihkost 0 a2 90 %

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
anesteticke) 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 pousiti 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 produktmi 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 nehodém (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
(.Napravy’) za predpokladu, Z koncovy pouzivatef vrati nevyhovujdci produkt spoloénosti Teleflex pocas
platnej zaruénej lehoty na nklady koncového pouzivatela, pricom najpry tito skutoénost bezodkladne
pisomne oznami spolotnost Teleflex, aby spolo(nusl Teleflex mohla vystavi éislo pre oprauneny vrteny

Telef Gvymenu bez
platného ¢isla RMA uvedeného na vonka‘se‘ &asti prepravného obalu mozu byt vritené 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.
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At the completion of the

Power Drver’s service This device s restricted

tife, proper disposal i
the responsibilty of the
institution or service

(directive 2012/10/EV).

Degree of protection
against electric shock
BF Applied part

A/

/
\

Keep dry

Keep away
from suniight

Intertek

Conforms to UL STD 60601-1
Certified to CSA STD €22.2 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 Tnstructions
or Use

o 101 koA 90%
2°h)
20° i/
o S3kPh 0%

Hunidity

Atmospheric
Pressure Limitat

Limitation
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