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VIDACARE® EZ-10® G3
POWER DRIVER

Antriebswelle

BESCHREIBUNG: Der Vidacare EZ-I0 G3
Power Driver ist ein versiegelter, tragbarer
medizinischer Bohrer, der mit einer Lithiumbatterie TRIGGER
betrieben wird. G3 Power Driver sind fiir mindestens 500
Anwendungen beim Menschen geeignet. Die Haltbarkeit
der Batterie des G3 Power Driver ist vom tatsdchlichen
Gebrauch (Knochendichte und durchschnittliche VERSIEGELTE
Einfiihrungszeit), Lagerung und Testhdufigkeit abhéngig. CHIDHERTIERIET,
Der G3 Power Driver ist fiir die kontrollierte Einfiihrung einer
intraossalen Nadel in den menschlichen Knochen vorgesehen.

LAGERUNG: Der G3 Power Driver und sein Zubehor kdnnen bei
Temperaturen zwischen -20 °C bis 50 °C aufbewahrt werden. Die

Haltbarkeit des G3 Power Driver betrdgt 10 Jahre. Bei Aufbewahrung im weichen Vascular
Access Pack (VAP) den Triggerschutz entfernen, um eine versehentliche Aktivierung des
G3 Power Driver zu vermeiden.

REINIGUNG UND DESINFEKTION DES VIDACARE® G3 POWER DRIVER

1. Die VorsichtsmaBnahmen fiir den persénlichen Schutz (BSI oder PSA) beachten.

2. Die gesamte AuBenfliche des G3 Power Driver mit einem weichen, sauberen, feuchten
Tuch abwischen. (Falls vorhanden, das Trageband und den Triggerschutz abnehmen,
reinigen und einweichen.) Mit einer weichen Biirste sichtbare Verschmutzungen
entfernen und insbesondere auf Vertiefungen und Nahte achten.

3. Die AuBenfldche des G3 Power Driver mit dem von Ihrer Institution
verwendeten Desinfektionsmittel einsprithen und dabei die Anweisungen des
Desinfektionsmittelherstellers beachten.

4. Die AuRenfldchen vorsichtig mit Mulltupfern abwischen, bis sichtbare
Verschmutzungen entfernt sind.

5. Den Trigger mit einem mit Desinfektionsmittel befeuchteten Tuch reinigen und
bewegen.

6. Mit sterilen Wattestabchen, die mit Desinfektionsmittellosung befeuchtet sind,
vorsichtig die innere Offnung um die Metallantriebswelle herum reinigen.

7. Nach der Reinigung inspizieren, um sicherzustellen, dass keine sichtbaren
Verschmutzungen zuriickgeblieben sind und dass der Driver nicht beschidigt wurde.

8. Den Bohrer mit einem weichen, sauberen Tuch abtrocknen (das Trageband und den
Triggerschutz wieder anbringen) und an seinen Aufbewahrungsort zuriickbringen.

Batterieanzeige

GEHAUSE

Befestigungspunkt
fir das Trageband

Wenn Ihre klinische Umgebung eine Sterilisierung erfordert, kann der G3 Power Driver
mit dem STERRAD 100S, NX Standardzyklus und 100NX Standardzyklus sterilisiert werden.
STERRAD® ist ein Produkt von Advanced Sterilization Products, einem Unternehmen von
Johnson & Johnson.

Bei der Reinigung und Desinfektion den Bohrer nicht eintauchen oder
iibermaRige Mengen Fliissigkeit ver den. Fiir den hrscheinlichen Fall
eines Versagens des Bohrers den G3 Power Driver entfernen, den Nadelsatz mit

der Hand greifen und mit einer Drehb in den Marl einfiihren.

© 01/2006, 2009, Vidacare Corporation, alle
Rechte vorbehalten. Vidacare, EZ-10®
Produktsystem und EZ-Connect® sind
Marken der Vidacare Corporation.

WARNUNG: Nach US- Bundesrecht darf
dieses Gerat nur durch einen Arzt oder auf
ONLY dessen Anordnung hin verkauft werden. e Notreriands

Vidacare.com

VIDACARE BESCHRANKTE AUSDRUCKLICHE
GEWAHRLEISTUNG UND AUSSCHLUSSE

(1) Garantie. Vidacare ahrlei: nur dem Origil neuer Produkte (,Kdufer”), dass wahrend der
zutreffenden Garantieperiode: (a) die Hardware-Produkte hinsichtlich aller Materialien fiir (i) ein Jahr nach der
Auslieferung an den Kéufer oder (ii) die Anzahl von Verwendungen solcher Hardware-Produkte nach Vorgabe durch
Vidacare, je nachdem, welcher Zeitraum kiirzer ist, die schriftlichen Produktspezifikationen von Vidacare fiir solche
Produkte erfiillen und (b) die Verbrauchsprodukte bis zum auf solchen Produkten angegebenen Verfallsdatum
(die ,Garantieperiode”) die schriftlichen Produktspezifikationen von Vidacare fiir solche Produkte erfiillen. Diese
vorstehende Garantie trifft nicht zu, wenn die Produkte falsch behandelt, missbraucht, nicht ordnungsgemaR
eingesetzt oder nicht in Ubereinstimmung mit den verdffentlichten Anweisungen und Gebrauchsanleitungen von
Vidacare verwendet wurden oder wenn sie Falschung, Manipulation, dhnlichen Bel Vernac i

oder Unféllen ausgesetzt wurden. (2) Rechtsbehelfsbeschrinkung; Garantieverfahren. Wenn ein Produkt die
unter Abschnitt (1) oben festgelegte Garantie nicht erfiillt, erklart Vidacare sich bereit, das fehlerhafte Produkt nach
eigenem Ermessen zu reparieren, zu ersetzen oder dem Kaufer den Kaufpreis zuriickzuerstatten. Wenn ein Produkt
die unter Abschnitt (1) oben festgelegte Garantie nicht erfiillt, muss der Kaufer das fehlerhafte Produkt wahrend
der geltenden Garantiezeit auf Kosten des Kdufers zu Vidacare zuriickschicken, und zwar unter der Voraussetzung,
dass der Kaufer Vidacare zuerst schriftlich dariiber informiert und dass Vidacare eine Riicksendenummer (,RMA“) fiir
das defekte Produkt ausstellt. Produkte, die ohne eine giiltige RMA auf der AuRenseite des Versandkartons fiir einen
garantiegemaBen Ersatz zu Vidacare geschickt werden, werden nach Ermessen von Vidacare auf Kosten des Kaufers
wieder zuriickgeschickt. Wenn ein Produkt unter Erfiillung der oben genannten Anforderungen zuriickgeschickt
wird, muss Vidacare das zuriickgeschickte Produkt so bald wie méglich ohne zusétzliche Kosten fiir den Kaufer
reparieren oder ersetzen, wenn Vidacare zuvor fiir das zuriickgeschickte Produkt bezahlt wurde, oder nach Ermessen
von Vidacare dem Kéufer den Kaufpreis zuriickerstatten. UNGEACHTET GEGENTEILIGER ANGABEN IN DIESER
GARANTIE SIND DIE IN DIESEM ABSCHNITT (1) ANGEGEBENEN RECHTSBEHELFE DER EINZIGE UND EXKLUSIVE
RECHTSBEHELF DES KAUFERS FUR EIN PRODUKT, DAS DIE OBEN IN ABSCHNITT (1) ANGEGEBENE GARANTIE
NICHT ERFULLT. (3) Ausschluss weiterer Garantien. BIS ZU DEM VON DEN GELTENDEN GESETZEN MAXIMAL
ZUGELASSENEM AUSMASS IST DIE IN ABSCHNITT (1) ANGEGEBENE AUSDRUCKLICHE GARANTIE DIE EINZIGE UND
EXKLUSIVE GARANTIE UND STEHT ANSTELLE ALLER ANDEREN AUSDRUCKLICHEN, STILLSCHWEIGENDEN ODER
GESETZLICHEN GARANTIEN, EINSCHLIESSLICH OHNE EINSCHRANKUNG ALLER STILLSCHWEIGENDEN GARANTIEN
DER MARKTFAHIGKEIT, NICHTVERLETZUNG, EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK, ZUFRIEDENSTELLENDEN
QUALITAT ODER TAUGLICHKEIT. IST DIE ABLEHNUNG DER STILLSCHWEIGENDEN GARANTIE NACH GELTENDEM
GESETZ NICHT ZULASSIG, SIND DIE DAUER UND DER UMFANG EINER SOLCHEN GARANTIE AUF NEUNZIG (90) TAGE
AB DEM URSPRUNGLICHEN KAUFDATUM BESCHRANKT. MIT AUSNAHME DER IN ABSCHNITT (1) ANGEGEBENEN
GARANTIE WERDEN DIE PRODUKTE OHNE MANGELGEWAHR ZUR VERFUGUNG GESTELLT. DIE PRODUKTE SIND NUR
FUR DEN GEBRAUCH DURCH GESCHULTES UND LIZENZIERTES MEDIZINISCHES FACHPERSONAL NACH ANGEMESSENEM
MEDIZINISCHEM ERMESSEN IN MEDIZINISCHEN NOTSITUATIONEN ODER BEI MEDIZINISCHER NOTWENDIGKEIT
VORGESEHEN. VIDACARE LEHNT JEGLICHE HAFTUNG HINSICHTLICH DER PRODUKTE AB, DIE AUS EINEM GEBRAUCH
DER PRODUKTE ENTSTEHT, DER NICHT MIT DEN VEROFFENTLICHTEN ANWEISUNGEN UND GEBRAUCHSANLEITUNGEN
VON VIDACARE UBEREINSTIMMT. (4) Garantiebeschrinkung. VIDACARE IST IN KEINEM FALL DEM KAUFER,
EINEM KUNDEN ODER EINEM ANDEREN DRITTEN GEGENUBER AUF IRGENDEINE ART UND WEISE HAFTBAR FUR
SPEZIELLE, NICHT-AUSGLEICHENDE, INDIREKTE, BEILAUFIGE, GESETZLICH FESTGELEGTE ODER FOLGESCHADEN ODER
SCHADENSERSATZ JEGLICHER ART, EINSCHLIESSLICH UND OHNE EINSCHRANKUNG FUR ENTGANGENE GEWINNE,
UMSATZE, EINNAHMEN ODER VERLUST DES GEBRAUCHS, UNABHANGIG VON DER HANDLUNGSART, GANZ GLEICH,
0B SOLCHE SCHADEN AUF DEM VERTRAG, AUF UNERLAUBTER HANDLUNG, VERLETZUNG DER SORGFALTSPFLICHT,
KAUSALPRODUKTHAFTPFLICHT ODER SONSTIGEM BASIEREN, SELBST WENN VIDACARE SICH IM VORAUS SOLCHER
SCHADEN BEWUSST WAR ODER UBER DIE MOGLICHKEIT SOLCHER SCHADEN INFORMIERT WURDE. DIE GESAMTE
HAFTBARKELT VON VIDACARE IM ZUSAMMENHANG MIT DIESER VEREINBARUNG ODER DEN PRODUKTEN BESCHRANKT
SICH AUF DIE SUMME DER WAHREND DER ZWOLF (12) MONATE UNMITTELBAR VOR DEM DATUM DES EREIGNISSES,
DAS EINEN ANSPRUCH GEGEN VIDACARE AUSLOST, VON VIDACARE AN DEN REPRASENTANTEN GEZAHLTEN BETRAGE.
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Erklarung von Vidacare zu elektromagnetischen Emissionen

Der G3 Power Driver ist fiir den Gebrauch in dem unten angegebenen elektromagnetischen Umfeld konzipiert. Der Kunde
oder Benutzer des Vidacare-Bohrers sollte sicherstellen, dass er in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionstest Konformitét Konformitat

HF-Emissionen CISPR 11 Gruppe 1 Der G3 Power Driver verwendet HF-Energie nur fiir seine
interne Funktion. Daher sind die HF-Emissionen sehr niedrig
und es ist unwahrscheinlich, dass sie in der Nahe befindliche

Elektrogeréte storend beeinflussen.

HF-Emissionen CISPR 11 Klasse B Der G3 Power Dnver wst fur den Gebrauch in allen Einrichtungen

P " . geeignet, Einrichtungen und
Harmonische Emissionen IE Nicht solchen, die direkt an das Gffentliche Niederspannungsnetz
61000-3-2 ht sind, das versorgt.
Spannungsschwankungen,/ Nicht

Flickeremissionen IEC 61000-3-3 anwendbar

Erklarungen von Vidacare - Elektromagnetische Immunitat

Der G3 Power Driver ist fiir den Gebrauch in dem unten angegebenen elektromagnetischen Umfeld konzipiert. Der Kunde
oder Benutzer des Vidacare-Bohrers sollte sicherstellen, dass er in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Immunitatstest 1EC 60601 Priifungsebene | Konformititsebene Elektromagnetische Umgebung
- Leitlinien

Elektrostatische Entladung | +/- 6 kV Kontakt +/- 6 kV Kontakt FuBbaden sollten aus Holz,

(ESD) Beton oder Keramikfliesen

IEC 61000-4-2 +/- 8 kV Luft +/- 8 KV Luft bestehen. Wenn die FuRbdden
mit synthetischem Material
bedeckt sind, sollte die relative
Feuchte mindestens 30 %
betragen.

Schnelle transiente +/- 2 kV fiir Nicht zutreffend Die Netzstromqualitét sollte der

elektrische Stromversorgungsleitungen | (batteriebetrieben) eines typischen kommerziellen

StorgroRen/Burst oder Krankenhausumfelds

TEC 61000-4-4 +/- 1 kV fiir Eingangs-/ Nicht zutreffend (keine entsprechen.

Ausgangsleitungen E/A-Leitungen)
StromstoR +/- 1 kV Gegentaktbetrieb | Nicht zutreffend Die Netzstromqualitét sollte der
(batteriebetrieben) eines typischen kommerziellen

IEC 61000-4-5 +/- 2 kV Gleichtaktbetrieb oder Krankenhausumfelds
entsprechen.

Spannungsabfalle, <5%UT (>95 % Nicht zutreffend Netzstromqualitit sollte einer

Kurzunterbrechungen und Einbruch in UT) fiir (batteriebetrieben) typischen kommerziellen

oder Krankenhausumgebung
entsprechen. Erfordert der
Benutzer des G3 Power

Driver einen andauernden
Betrieb wahrend
Stromunterbrechungen, wird
empfohlen, den Power Driver
iiber eine unterbrechungsfreie
Stromversorgung oder eine
Batterie zu betreiben.

Spannungsschwankungen in | 0,5 Zyklen
den Stromeingangsleitungen
40 % UT (60 % Einbruch
IEC 61000-4-11 in UT) fiir 5 Zyklen

70 % UT (30 % Einbruch
in UT) fir 25 Zyklen

<5 % UT (95 % Einbruch
in UT) fiir 5 Sekunden

Netzfrequenz-Magnetfelder
sollten Niveaus haben, die
fiir einen typischen Ort in
einer typischen kommerziellen
oder Krankenhausumgebung
charakteristisch sind.

(50/60 Hz)-Netzfrequenz- | 3 A/m 3A/m
Magnetfeld IEC 61000-4-8

HINWEIS UT ist die Wec vor der Prii

Richtlinien und Konformitdtserklarung des Herstellers —
Elektromagnetische Immunitat

Der G3 Power Driver ist fiir den Gebrauch in dem unten angegebenen elektromagnetischen Umfeld konzipiert. Der Kunde oder
Benutzer des G3 Power Driver sollte sicherstellen, dass er in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Immunititstest | TEC 60601 Konformittsebene | Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien
Priifungsebene

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate sollten
nur so dicht am Power Driver, einschlieBlich der Kabel,
verwendet werden, wie der empfohlene Abstand, der
aus der fiir die Frequenz des Transmitters anwendbaren
Gleichung errechnet werden kann.

Empfohlener Abstand

HF, geleitet 3 Vims Nicht zutreffend
IEC 61000-4-6 | 150 kHz bis 80 MHz | (batteriebetrieben)
HF, abgestrahlt | 3V/m 3V/m

IEC 61000-4-3 80 MHz bis 2,5 GHz

Wobei P die maximale Ausgangsleistung des
Transmitters in Watt (W) gema den Angaben des
und d der Abstand

in Metern (m) ist.

Feldstarken von ortsfesten HF-Transmittern gemaR einer
elektromagnetischen Standortaufnahme a soltten in
jedem F ich b unter dem a

liegen.

In der Nahe von Geréten, die das folgende Zeichen
tragen, kann es zu Stérungen kommen: ()
A

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hGhere Frequenzbereich.
HINWEIS 2: Diese Leitlinien finden u. U. nicht in allen Situationen ische i wird durch
Absorption und Reflexion von Bauten, Objekten und Menschen beeintréchtigt.

a Feldstarken von ortsfesten Transmittern wie fiir Funk-Telefone (Handys/schnurlose Telefone) und mobilen
AM- und FM-Radioiil und F iibertragungen kénnen theoretisch nicht mit

Genauigkeit vorhergesagt werden. Zur Bewertung des elektromagnetischen Umfelds durch ortsfeste HF-Transmitter sollte eine

elektromagnetische Standortaufnahme in Betracht gezogen werden. Ubersteigt die gemessene Feldstarke an dem Standort,

an dem der G3 Power Driver eingesetzt wird, das o. a. anwendbare HF-Konformitatsniveau, sollte der G3 Power Driver

beobachtet werden, um einen normalen Betrieb zu verifizieren. Wird eine anormale Betriebsleistung beobachtet, konnen

2ustzliche MaBnahmen erforderlich sein, wie z. B. die Umorientierung oder Umstellung des G3 Power Driver.

b Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstarken unter 3 V/m liegen.

Empfohlener Abstand zwischen tragbaren und mobilen

HF-Kommunikationsgeraten und dem [GERAT oder SYSTEM]

Der G3 Power Driver ist fiir den Einsatz in einem elektromagnetischen Umfeld konzipiert, in dem abgestrahlte HF-
Stérungen kontrolliert werden. Der Kunde oder Benutzer des G3 Power Driver kann dazu beitragen, elektromagnetische
Stérung durch Beibehaltung eines Mindestabstands zwischen tragbaren und mubwlen HF- Kommumkatmnsgeraten

(Transmittern) und dem EZ-I0 Power Driver, wie unten laut der des
Kommunikationsgeréts zu verhindern.

Maximale Abstand gemaf Transmitterfrequenz
Ausgangsnennleistung des m
Transmitters 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz

MG R A

3 3

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1.2 1,2 2,3
10 3,8 38 7.3
100 12 12 23
Bei i deren maximale i nicht oben ist, kann der Abstand d in

Metern (m) anhand der Gleichung geschitzt werden, die fiir die Frequenz des Transmitters gilt, wobei P die maximale
Ausgangsnennleistung des Transmitters in Watt (W) laut den Angaben des Transmitterherstellers ist.

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Abstand fiir den hdheren Frequenzbereich.

HINWEIS 2: Diese Leitlinien finden u. U. nicht in allen Situationen ische i wird durch
Absorption und Reflexion von Bauten, Objekten und Menschen beeintréchtigt.

Elektrische Medizingerate erfordern spezielle Vorsic hinsichtlich der ischen Vertraglichkeit und
miissen gemaR den in diesem Handbuch gelieferten EMV-Informationen installiert und in Betrieb genommen werden.

Tragbare und mobile HF- ikationsgerate konnen i izingerdte negativ

Der Gebrauch von Zubehdr, Signalwandler und Kabeln, die nicht speziell vom Hersteller angegeben sind, kann zu erhéhten
Emissionen oder geminderter Immunitat des Power Driver fifiren.

Der G3 Power Driver muss zur Verifizierung seines normalen Betriebes in der verwendeten Konfiguration iiberwacht werden.

Der G3 Power Driver wurde fiir einen intermittierenden Betrieb entwickelt und getestet, und zwar mit einem Arbeitszyklus von
30 Sekunden ein und 1 Minute aus.

erdteklassifikation

Schutztyp gegen Stromschlag N. z., intern betriebenes Gerit

Schutzgrad gegen Stromschlag Gerét vom Typ BF zur Anwendung am Patienten

Schutzgrad gegen das Eindringen von Wasser LPXO oder normaler Schutz

Schutzgrad oder Anwendung im Umfeld von Das Gerit ist nicht zur g im Umfeld von
entziindlichen Andisthetikamischungen andisthetischen Gemischen mit Luft oder mit Sauerstoff oder Stickoxid
geeignet.
Betriebsart Kontinuierlich
Nach Ablauf der Haltbarkeit des G3 Power Driver obliegt die ; der der

Institution oder des Dienstes (Richtlinie 2002/96/EG).

Schutzgrad gegen Stromschlag: Gerét vom Typ BF zur Anwendung am Patienten.




