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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
Gefalzugangssystem EZ-10° zu entnehmen

« Bitte lesen Sie die fiir das intraossire E2-10°,
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-10®-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 grofien
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
gemiR 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

(Bleichmitety  Natriumhypochlorit: 0,39 %-091 % o

Dispatch®, Sani-Cloth® Bleach

Alkoholfreie n-Alkyl-Dimethyl-Benzyl-

quartire Amonimchlonid: 0,55 %, Clorox Healthcare® VersaSure®,
Ammonium- o 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: CavilWipes™, 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
auslsen, ist sehr gering.

HF-Emissionen CISPR 11| Klasse B

Oberwellenaussendung | g e 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 Storfestigkeit

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 omtakt :j S Xuontakt | 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 geneilchen o
Stosignale/Bust | /-1 W fir B/ | (O Krankenhausumqehungen
TEC 61000-4-4 Ausgangslefungen | (e BOg
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 Entfalle d= Hﬁ

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 fche in Metern (m) ist.

sedten etions ;‘E::'I:“‘ © Die Feldstirke fester HF-Sender,
die durch eine elektromagnetische
Ungebungsprifung o ermittelt
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 fiir den hheren Frequenzbereich zu verwenden.
HINWEIS 2: Diese Richtwerte treffen moglicherweise nicht auf alle Situationen zu. Die Ausbreitung
elektromagnetischer Wellen hangt 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 stationdrer 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 E2-10°-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 gemaR 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 hheren 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 werder.

« 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 zu 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'),
aufer im Falle von Gewalteinwirkung, Fehlgebrauch, unsachgemaRem Gebrauch, Gebrauch entgegen den
von Teleflex_verffentlichten Gebrauchsanweisungen, Betrug, unbefugtem Eingriff, bermRiger
oder Unfall (" Garantie"). Teleflex. iibernimmt_keine
Garantie fiir den ununterbrochenen und stérungsfreien Betrieb eines Gerates. 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
schriftlich 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 Telex G, I Rahmen dor gesetzlichen
Bestimmungen kann Teleflex nicht vertragsgemite Hardware-Produkte reparieren oder (a) 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) gilt 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 KAUIFDATUM 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.
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