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Parts Identification (diagram #1):

1. REF 4406, 4403A or 44712A: Disposable blade, single use only
REF 4406: General purpose surgical blade designed for all types of hair (light blue)
REF 4403A: SensiClip™ surgical blade designed for clipping areas of loose or sensitive skin (light pink)
REF 4412A: Neuro surgical blade designed for head hair and/or thick body hair (blue)

2. Clipper handle (REF 5513E)

3. On/Off switch

4. Recharge (<) LED

5. Charge status (=) LED

6. Charging adapter (REF 5514 series): CE marked except REF 5514A. (North America version) Be aware of appropriate plug configuration for
your region.

Intended Use

The BD Surgical Clipper REF 5513E is a rechargeable clipper used with charging adapter (REF 5514 series) and BD disposable blades only (REF
4406, 4403A or 4412A). It is intended to remove head and body hair prior to any medical procedure requiring hair removal. The hair is
removed by each blade oscillated by an electric motor. The BD 5513E Clipper will easily and effectively remove body hair and even the thickest
hair from the chest with BD disposable blade REF 4406 BD, scalp and other thick coarse hair with BD disposable blade REF 4412A, and other
difficult-to-clip areas of the body with BD disposable blade REF 4403A. The Clipper effectively removes wet or dry hair.

Charging

All Clippers arrive discharged. Before patient use, it is recommended to charge the Clipper a minimum of overnight (Maximum fully charge

17 hours). Switch Clipper off to charge. Place charger upright on a flat surface or wall mount. The charge status (=) LED glows to indicate it is
receiving a charge. Except when charging, it is recommended to unplug the charging adapter from the electrical outlet. This will reduce overall
energy consumption and is compliant with best practices. Below are the LED indicators on the Clipper:

= Orange Solid.......... Battery is charging
» Off................... Battery is fully charged
<2 Blue Flashing......... Battery charge low (5 minutes of runtime remaining)

Wall mount of charging adapter (diagram #2):
The charging adapter can be hung on the wall using wood screws. Place charging adapter per healthcare facility guidelines.
1. Select an appropriate location on the wall where the wall mount can be securely attached.
2. Attach the wall mount to the wall as shown with wood screws.
e Use no. 6 by 1 inch (25.4mm) round head screws when fixing to wood; or no. 4-6 Molly or Anchor bolts when fixing to sheet rock.
3. Hook the charger onto these screws.
4. Plug the power cord into a power outlet.



Instructions for use
Only trained healthcare personnel should use the Surgical Clipper. If the Surgical Clipper is used for the first time, see the training materials provided by
BD. Health care personnel should wear gloves when performing hair removal. Clipper should be disinfected prior to initial use.

Suitable for use in healthcare facility environment.

Attaching a disposable blade to the Clipper handle (diagram #3):

Make sure the Clipper is turned off. Using gloved hands, peel back and remove cover from the blade blister package. Position the new blade on top of the
Clipper handle, aligning the mark on the side of the blade with the first line on the handle. Slide the blade back in the direction of the arrow until it clicks
into place and the mark on the side of the blade aligns with the dot on the Clipper handle. If blade is dropped or becomes contaminated, discard it.

Patient’s skin should be clean. Healthcare professional should instruct patient to avoid sudden movement during clipping process. Use dry or wet clipping
method. Choose the appropriate blade depending on the area to clip. Attach blade (see above). Switch Clipper on (diagram #1 — mark 3). Check Clipper
and blade for abnormal vibration or noise before patient use. See operating noise specifications listed in the Surgical Clipper specifications table. If
abnormalities are found do not use the Clipper. With logo facing up, hold Clipper at approximate 40° angle to the patient, (hold between thumb and
forefinger with hand underneath, similar to using a pen or a pencil, or with a standard over grip). Glide face of blade gently against surface of skin
(diagram #4). For best results clip against the direction of hair growth. It is best to always stretch skin taut for clipping.

Removing blade:
After clipping, switch Clipper off to stop operation. Position the Clipper blade facing down (diagram #5) over an appropriate trash receptacle, and use
your thumb to push the blade forward along the blade frame releasing and disposing of the used blade. Discard blade per facility protocol.

Disinfection:

Clipper should be disinfected after each use. The Clipper may be rinsed under running water or submerged, for up to 30 minutes, in water to remove any
loose hair, debris or other gross contaminants. Cleaning the Clipper can be achieved with a pre-moistened wipe or cloth containing a sodium hypochlorite
or hydrogen peroxide solution, following the manufacturer’s instructions for use. Clipper should then be wiped with a pre-moistened disinfectant wipe or
cloth moistened with a disinfectant solution. When necessary to clean the charging adapter, disconnect from wall outlet and wipe with the compatible
disinfectants as specified for the Clipper. Compatible disinfectants include sodium hypochlorite solution, quaternary ammonium/isopropy! alcohol
solution, hydrogen peroxide and benzalkonium chloride/dodecyl dimethyl ammonium chloride/PHMB solutions. Refer to disinfectant instructions for

use. Allow Clipper to dry completely before returning to the charging adapter. Disinfectants containing benzyl alcohol can cause chemical damage to

the external housing and should not be used for routine cleaning. Use of benzyl alcohol will void the warranty period stated for this product. Should the
Clipper become grossly contaminated, discard and contact your local sales representative for a replacement.

WARNING:

BD blades (REF 4406, 4403A, and 4412A) are single use only and specifically designed for use with the BD 5513E. The user assumes responsibility for
appropriate use of this Clipper. Using blades not manufactured or approved by BD will void any warranty and patient results cannot be predicted. Re-use
of blades may result in a nonfunctional product and could contribute to cross contamination; potentially putting patient safety at risk.



Surgical Clipper Specifications:

Surgical Clipper Specifications (continued):

Mode of Operation Continuous Waterproofing IPX7 Rating

BD Disposable Blades . Battery Type Li-ion 680mAh
Mode of Operation Single Use

Operating Voltage / Current 3.25V DC/390mA (max.) Battery Life Minimum 350 Cycles

Weight

121 grams (4.3 oz.)

Dimension

6.0" (153 mm) H x 1.9" (49 mm) W x
1.5" (39 mm) D

Charging Adapter Specifications:

Full Charge Time

Maximum 17 hours

Weight

200-250g * 10q. (7-8.80 0z.)

Continuous Run Time
(Fully Charged)

Disposable Blades REF 4406 & REF 4403A:

Minimum of 80 minutes continuous run-
time up to 120 minutes.

Disposable Blade REF 4412A: Minimum of
50 minutes continuous run-time.

Power Source

100-240 V AC; 50-60 Hz, 30mA

Type of Protection Against

Operating Noise

REF 4406 Blade is less than 72dB.
REF 4412A Blade is less than 69dB.
REF 4403A Blade is less than 75dB.

Electric Shock Class 11
3.15" (80 mm) H x 2.40" (61 mm) W x
Dimension 1.73" (44 mm) D & Cord Length 73.62"

(1870 mm)

Type of Protection Against
Electric Shock

Internally Powered

Ambient Operating Temperature,
Humidity, and Atmospheric
Pressure

+47 °F (+5 °C) to +95 °F (+35°C), 30%
to 75% RH, 70 to 106 kPa.

Degree of Protection Against
Electric Shock

Type B Applied Part

Storage Temperature, Humidity,
and Atmospheric Pressure

+14°F (-10 °C) to +140 °F (+60 °C),
10% to 100% RH, 50 to 106 kPa.

Degree of Protection Against
Flammable Anesthetic

Equipment not suitable for use in the
presence of a flammable anesthetic.

Waterproofing

IPX7 Rating

Ambient Operating Temperature,
Humidity, and Atmospheric Pressure

+471°F (+5°C) to +95 °F (+35°C), 30%
to 75% RH, 70 to 106 kPa.

Cord Plug Type

Storage Temperature, Humidity,
and Atmospheric Pressure

+14°F (-10 °C) to +140 °F (+60 °C),
10% to 100% RH, 50 to 106 kPa.

5514A - Type B
5514E - Type F
5514K - Type I
5514U - Type G




Symbol Explanation:

Catalog Number j—

Batch Code IPX7

Medical Device o

Unique Device Identifier @
Manufacturer g

=
LEEEE
=

Direct current

Watertight Equipment

Alternating current

On/ Off

Use By

H®QO &

Authorized representative in
the European Community

Class IT
(Double Insulation)

Follow operating
instructions

Do not reuse

Operating instructions

Information for Users on Collection and Disposal of Old Equipment and used Batteries

b b

Information on Disposal in other Countries outside the European Union
These symbols are only valid in the European Union. If you wish to discard these items, please contact your local authorities or
dealer and ask for the correct method of disposal.

o

106 kPa
Atmospheric
pressure limitation
50 kPa
100%
Humidity
limitation
10%
+60°C
Temperature
a0 limit
[ ]

Type B
applied part

), @)

These symbols on the products, packaging, and/or accompanying documents mean that used electrical and electronic
products and batteries should not be mixed with general household waste. For proper treatment, recovery and recycling
of old products and used batteries, please take them to applicable collection points, in accordance with your national
legislation and the Directives 2002/96/EC and 2006/66/EC. By disposing of these products and batteries correctly, you will
help to save valuable resources and prevent any potential negative effects on human health and the environment which
could otherwise arise from inappropriate waste handling.
For more information about collection and recycling of old products and batteries, please contact your local municipality,
your waste disposal service or the point of sale where you purchased the items. Penalties may be applicable for incorrect
disposal of this waste, in accordance with national legislation.



Caution

The clipper REF 5513E must be used with REF 5514 series charger.
Disposable single use blades (REF 4406, 4403A and 4412A)
are designed for optimal use with 5513E only. Using blades not
manufactured or approved by BD will void any warranty and
patient results cannot be predicted.

Do not submerse Clipper in water or other solution deeper than
3.3 feet (1 m) for no longer than 30 minutes.

Do not plug in with wet hands. Do not connect to charging
adapter if clipper is wet.

Keep charging adapter cord away from heated surfaces.

Do not position charging adapter where it is difficult to unplug.
Do not place the Clipper on the charging adapter until charging
adapter is seated on a flat surface or securely mounted to a wall.
Prior to charging Clipper ensure charging adapter is free of
metallic debris.

Do not use near flammable anesthetic, aerosol spray or oxygen
— administering equipment other than nasal or mask types.
Do not expose to hot water, salt water, organic solvents or
bleach solutions.

Do not use hydrocarbon or phenol based cleaners or cleaners
containing acetone or ketones.

Do not use with damaged blade, handle, or both.

Do not replace supply cord. If supply cord is damaged return to
manufacturer or service agent for replacement, to avoid hazard.
Do not sterilize.

Do not take the housing apart as this can affect the watertight
construction.

Operating Clipper without blade could lead to injury.

Service or repair must be performed only by qualified repair
personnel. Service or repair performed by unqualified personnel
may result in a risk of injury, electric shock or fire.

Caution (continued)

e Except when charging, it is recommended to unplug the charging
adapter from the electrical outlet. This will reduce overall energy
consumption and is compliant with best practices.

e Do not leave Clipper running without applying to skin for more

than 1 minute as blade temperature may exceed 60 °C and

potentially leading to thermal injury.

During use, do not keep the Clipper blade applied to the same

position of the patient’s skin for longer than 1 minute (these

operations may result in blade surface becoming hot).

Inspect treatment site for selection of appropriate blade. If skin

irregularities are present, proceed with caution.

In cases of minor injury, seek medical treatment if necessary.

Healthcare personnel should instruct patient to avoid sudden

movement during clipping process.

Notes

e Avoid charging in direct sunlight or near radiating heat.

e When not used for extended periods of time, charge every six
months to preserve battery life.

Clipper contains a Lithium-ion battery. Dispose of at an
officially assigned location, if available.

The battery in this Clipper is not intended to be replaced

by users. Diagram #6 is intended only for removal of the
chargeable battery for the purpose of proper disposal.

Do not apply Clipper blade to injured skin area.

Any serious incident that has occurred in relation to the device
should be reported to BD at bd.com and the Competent
Authority of the Member State.




For environmental protection and recycling of materials

This Clipper contains a lithium-ion battery. Remove the battery before disposal of the Clipper
(#6). When discarding the battery and/or electrical equipment, it should not be mixed with
general waste; it must be recycled or disposed of properly according to local regulations.

ATTENTION:
For the United States: A lithium ion battery that is recyclable powers the product you have
purchased. Please call 1-800-8-BATTERY for information on how to recycle this battery.

Limited Warranty:

This Surgical Clipper product from BD, REF 5513E and REF 5514 series, is warranted against
defects in material and workmanship under normal use for a period of 2 years from the
date of purchase. If this product is determined to be defective within the warranty period,
it will be repaired or replaced without charge by BD if you contact your local representative
or customer service representative who will provide you with the proper authorization,
necessary shipping labels and packing list. Please include a description of the defect with
the returned unit. This warranty does not cover the replaceable blade unit nor does it cover
damage caused by misuse, negligence, accident, or abuse, alteration or modification of
the units by any other than BD or its authorized agent, or affixation of any accessory not
manufactured or authorized by BD, or use of the Surgical Clipper with current or voltage
other than that specified in these instructions.

The purchaser assumes responsibility for the safe operation of this Clipper in conjunction with
approved and manufactured BD blades (REF 4406, 4403A, and 4412A). Only trained health
care professionals or other appropriately trained individuals should use this equipment.

BD is not liable in either tort or contract for any cost, expense, loss, or damage whether
direct, consequential, special, collateral, or incidental arising out of the use, misuse, or
inability to use this product. Except as expressly provided above, BD disclaims all warranties
including, but not limited to the implied warranties of merchantability and fitness for
particular purpose.
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This equipment has been tested and found to comply with the limits for the medical devices to the IEC 60601-1-2, Medical Device
Regulation 2017/745/EVU. These limits are designed to provide reasonable protection against harmful interference. This equipment
generates, uses and can radiate radio frequency energy and, if not installed and used in accordance with the instructions, may
cause harmful interference to other devices in the vicinity. However, there is no guarantee that interference will not occur in a
particular installation. If this equipment does cause harmful interference to the other devices which can be determined by turning
the equipment off and on, the user is encouraged to try to correct the interference by one or more of the following measures;

- Reorient or relocate the receiving device.

- Increase the separation between the equipment.

- Connect the equipment into an outlet on a circuit different from that to which the other device(s) are connected.

- Consult the manufacturer or field service for help.

EMC Information of REF 5513E/5514 series
REF 5513E/5514 series needs special precautions regarding EMC and needs to be used according to the following EMC information.

WARNING:

o Use of REF 5513E/5514 series adjacent to or stacked with other equipment should be avoided because it could result in improper
operation. If such use is necessary, REF 5513E/5514 series and the other equipment should be observed to verify that they are
operating normally.

o Use of accessories, other than those specified or provided by the manufacturer of REF 5513E/5514 series could result in increased

electromagnetic emissions or decreased electromagnetic immunity of REF 5513E/5514 series and result in improper operation.

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas) should be used no

closer than 30 cm (12 inches) to any part of REF 5513E/5514 series, including cables specified by the manufacturer. Otherwise,

degradation of the performance of REF 5513E/5514 series could result.



Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic emissions

REF 5513E/5514 series is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of REF 5513E/5514 series should insure that it is used in such an environment.

Emission test Compliance Electromagnetic environment - guidance
. REF 5513E/5514 series uses RF energy only for its internal function.
RF emissions ) L )
Group 1 Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to cause any
CISPR 11 - ; ) ;
interference in nearby electronic equipment.
RF emissions
CISPR 11 Class B
Harmonic emissions REF 5513E/5514 series is suitable use in all establishments, including
Class A domestic establishments and those directly connected to the public low-
IEC 61000-3-2 ; - )
voltage power supply network that supplies buildings used for domestic
Voltage fluctuations/ purposes.
flicker emissions Complies

IEC 61000-3-3
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Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

REF 5513E/5514 series is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of REF 5513E/5514 series should insure that it is used in such an environment.

Immunity test

IEC 60601 test level

Compliance level

Electromagnetic environment - guidance

Electrostatic discharge (ESD)
1EC 61000-4-2

+8 kV contact
+2/4/8/15 kV air

+8 kV contact
+2/4/8/15 kV air

Floors should be wood, concrete or ceramic
tile. If floors are covered with synthetic
material, the relative humidity should be at
least 30%.

Electrical fast transient/burst
1EC 61000-4-4

+2 kV for power supply lines
100kHz repetition frequency

+2 kV for power supply lines
100kHz repetition frequency

Mains power quality should be that of a
typical commercial or hospital environment.

Surge
IEC 61000-4-5

+0.5/1kV line to line

+0.5/1kV line to line

Mains power quality should be that of a
typical commercial or hospital environment.

Voltage dips, short
interruptions and voltage
variations on power supply
input lines

IEC 61000-4-11

0% Ur; 0.5 cycle at 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°,270°and 315°
0% Ur; 1 cycle and

70% Ur; 25/30 cycles

Single phase: at 0°

0% Ur: 250/300 cycle

0% Ur; 0.5 cycle at 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 2257, 270°and 315°
0% Ur; 1 cycle and

70% Ur; 25 cycles

Single phase: at 0°

0% Ur: 250 cycle

Mains power quality should be that of a
typical commercial or hospital environment.

Power frequency (50/60 Hz)
magnetic field
IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz/60Hz

30 A/m
50 Hz/60Hz

Power frequency magnetic fields should be at
levels characteristic of a typical location in a
typical commercial or hospital environment.

Note: Ur is the a.c. mains voltage prior to application of the test level
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Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

REF 5513E/5514 series is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of REF 5513E/5514 series should insure that it is used in such an environment.

Immunity test

IEC 60601 test level

Compliance level

Electromagnetic environment - guidance

Conducted RF
IEC 61000-4-6

3V

0.15MHz-80MHz

6V in ISM bands
between 0.15MHz and
80MHz

80% AM at 1 kHz

3v

0.15MHz-80MHz

6V in ISM and
amateur radio bands
between 0.15MHz and
80MHz

80% AM at 1 kHz

Radiated RF
IEC 61000-4-3

3V/im
80MHz-2,7GHz
80% AM at 1 kHz

10V/m
80MHz-2,7GHz
80% AM at 1 kHz

Portable and mobile RF communications equipment should be used no

closer to any part of REF 5513E/5514 series, including cables, than the
recommended separation distance calculated from the equation applicable to
the frequency of the transmitter.

Recommended separation distance
d=12vP

d = 0.35vP 80MHz to 800MHz
d=0.7vP 800MHz to 2.7GHz

where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts
(W) according to the transmitter manufacturer and d is the recommended
separation distance in meters (m).

Field strength from fixed RF transmitters, as determined by an
electromagnetic site survey,” should be less than the compliance level in
each frequency range.”

Interference may occur in the vicinity of equipment marked with the

following symbol: (((i)))

Proximity fields
from RF wireless
communications
equipment

1EC 61000-4-3

IEC 60601-2: 2014
Table 9

IEC 60601-1-2: 2014
Table 9

d=6/EVP
380MHz to 5.8GHz

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.
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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 field strength in the location in which REF 5513E/5514 series is used exceeds the applicable

RF compliance level above, REF 5513E/5514 series should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional measures
may be necessary, such as reorienting or relocating REF 5513E/5514 series.

b Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.

Recommended separation distance between portable and mobile RF communications equipment and REF 5513E/5514 series

REF 5513E/5514 series is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled. The customer or the user of
REF 5513E/5514 series can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF communications
equipment (transmitters) and REF 5513E/5514 series as recommended below, according to the maximum output power of the communications equipment.

Separation distance according to frequency of transmitter
Rated maximum output m
power of transmitter
w 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.7 GHz
d=12vP d=0.35vP d=0.7 VP
0.01 0.12 0.035 0.07
0.1 0.38 0.11 0.22
1 1.2 0.35 0.7
10 338 11 22
100 12 35 7

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.
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IEC 60601-1-2: 2014, Table 9

Band Service Maximum power Distance Immunity Test Level
(MHz) (W) (m) (V/m)
380-390 TETRA 400 1.8 0.3 27
GMRS 460,
430-470 FRS 460 2 0.3 28
704-787 LTE Band 13,17 0.2 0.3 9
GSM 800/900
TETRA 800,
800-960 iDEN 820, 2 0.3 28
CDMA 850,
LTE Band 5
GSM 1800;
CDMA 1900;
1700-1990 GSM 1900; 2 0.3 28
DECT;
LTE Band 1, 3, 4, 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN,
2400-2570 802.11 b/g/n, 2 0.3 28
RFID 2450,
LTE Band 7
5100-5800 WLAN 802.11 a/n 0.2 0.3 9
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Identification des piéces (schéman® 1) :

1. REF. 4406, 4403A ou 4412A : Lame jetable, réservée & un usage unique
REF. 4406 : Lame chirurgicale tout usage concue pour tous types de cheveux (bleu clair)
REF. 4403A : Lame chirurgicale SensiClip™ congue pour la tonte des zones de peau lache ou sensible (rose clair)
REF. 4412A : Lame neurochirurgicale concue pour les cheveux et/ou poils épais (bleu)

2. Poignée de tondeuse (REF. 5513E)

3. Interrupteur marche/arrét

4. Voyant de recharge (<32)

5. Voyant d'état de charge ()

6. Adaptateur de charge (série REF 5514) : Marquage CE, sauf REF 5514A. (Version destinée a 'Amérique du Nord) Se renseigner sur la configuration de
prise adaptée a votre région.

Utilisation prévue

La tondeuse chirurgicale BD REF 5513E est une tondeuse rechargeable qui s'utilise avec un adaptateur de charge (série REF 5514) et des lames jetables
BD uniquement (REF 4406, 4403A ou 4412A). Elle est congue pour éliminer les cheveux et les poils avant toute procédure médicale nécessitant un
rasage. Les cheveux et poils sont éliminés par une oscillation de chaque lame, entrainée par un moteur électrique. La tondeuse BD 5513E élimine
facilement et efficacement les poils, notamment les poils les plus épais de la poitrine, grace & la lame jetable BD REF 4406 ; le cuir chevelu et les poils
épais, grace a la lame jetable BD REF 4412A et d'autres zones du corps difficiles a tondre, grace a la lame jetable BD REF 4403A. La tondeuse élimine
efficacement les cheveux et poils secs ou mouillés.

En charge

Toutes les tondeuses sont livrées déchargées. Avant toute utilisation sur un patient, il est recommandé de charger la tondeuse pendant au moins

une nuit (charge maximale compléte en 17 heures). Eteindre la tondeuse pour la charger. Placer le chargeur d la verticale sur une surface plane ou

sur un support mural. Le voyant d'état de charge () s'allume pour indiquer que la charge est en cours. Sauf lors de la charge, il est recommandé de
débrancher l'adaptateur de charge de la prise électrique. Cela permet de réduire la consommation d'énergie globale et de se conformer aux meilleures
pratiques. Les voyants & LED qui se trouvent sur la tondeuse sont les suivants :

= Orangefixe............. La batterie est en cours de chargement
= Désactivé......... ...La batterie est complétement chargée
<2 Bleu clignotant......... La charge de la batterie est faible (5 minutes d'autonomie restantes)

Support mural de I'adaptateur de charge (schéman’ 2) :
L'adaptateur de charge peut étre fixé au mur a I'aide de vis & bois. Placer adaptateur de charge conformément aux directives de 'établissement de santé.
1. Sélectionner un emplacement approprié sur le mur ot le support mural peut étre solidement fixé.
2. Fixer le support mural au mur, comme illustré, a I'aide de vis a bois.
 Utiliser des vis a téte ronde n° 6 de 1 pouce pour une fixation sur du bois ou des boulons populaires ou des boulons d'ancrage n° 4 ou 6 pour une
fixation sur du placoplatre.
3. Accrocher le chargeur a ces vis.
4. Brancher le cordon d'alimentation & une prise de courant.

15



Mode d'emploi
Seul le personnel de santé qualifié peut utiliser la tondeuse chirurgicale. Lors de la premiére utilisation de la tondeuse chirurgicale, se reporter aux documents
de formation fournis par BD. Le personnel de santé doit porter des gants lors de la tonte. La tondeuse doit étre désinfectée avant la premiére utilisation.

Dispositif adapté a une utilisation dans un établissement de santé.

Fixation d'une lame jetable sur la poignée de la tondeuse (schéma n® 3) :

S'assurer que la tondeuse est éteinte. A 'aide de gants, décoller le couvercle et le retirer de 'emballage de la lame. Placer la nouvelle lame sur le dessus de
la poignée de la tondeuse, en alignant le repére sur le coté de la lame avec le premier trait de la poignée. Faire glisser la lame vers l'arriére dans le sens de
la fléche jusqu'a ce qu'elle s'enclenche et que la marque sur le coté de la lame s'aligne avec le point sur la poignée de la tondeuse. Si la lame tombe ou est
contaminée, la mettre au rebut.

La peau du patient doit étre propre. Le professionnel de santé doit demander au patient d'éviter tout mouvement brusque lors de la tonte. Utiliser une
méthode de tonte séche ou humide. Choisir la lame appropriée en fonction de la zone & tondre. Fixer la lame (voir ci-dessus). Allumer la tondeuse (schéma

n° 1 - repére 3). S'assurer que la tondeuse et la lame ne produisent pas de vibrations ou de bruits anormaux avant toute utilisation sur le patient. Se reporter
aux spécifications relatives au bruit de fonctionnement répertoriées dans le tableau des spécifications de la tondeuse chirurgicale. En cas d'‘anomalies, ne pas
utiliser la tondeuse. Tenir la tondeuse, logo tourné vers le haut, & un angle d'environ 40° par rapport au patient (entre le pouce et l'index, la main en dessous,
comme avec un stylo ou un crayon, ou avec une poignée standard). Faire glisser doucement la surface de la lame contre la surface de la peau (schéma n® 4).
Pour de meilleurs résultats, tondre dans le sens contraire de la pousse des cheveux ou des poils. Il est préférable de toujours tendre la peau pour la tondre.

Retrait de la lame :

Aprés la tonte, éteindre la tondeuse pour arréter le fonctionnement. Positionner la lame de la tondeuse face vers le bas (schéma n° 5) au-dessus d'un conteneur
a déchets et utiliser le pouce pour la pousser vers 'avant le long du cadre afin de la libérer et de la jeter. Mettre la lame au rebut conformément au protocole
de ['établissement.

Désinfection :

La tondeuse doit étre désinfectée aprés chaque utilisation. La tondeuse peut étre rincée a I'eau courante ou immergée dans I'eau, pendant 30 minutes
maximum, pour éliminer les cheveux et poils, les débris ou autres contaminants grossiers. La tondeuse peut étre nettoyée a l'aide d'une lingette pré-humidifiée
ou d'un chiffon imbibé d'une solution d'hypochlorite de sodium ou de peroxyde d'hydrogéne, en suivant les instructions d'utilisation du fabricant. La tondeuse
doit ensuite étre essuyée a l'aide d'une lingette désinfectante pré-humidifiée ou d'un chiffon imbibé d'une solution désinfectante. Si nécessaire, pour nettoyer
l'adaptateur de charge, le débrancher de la prise murale et 'essuyer avec les désinfectants compatibles spécifiés pour la tondeuse. Les désinfectants
compatibles incluent les solutions suivantes : solution d’hypochlorite de sodium, solution d'alcool isopropylique/ammonium quaternaire, solution de peroxyde
d'hydrogéne et de chlorure de benzalkonium/chlorure de didécyldiméthylammonium/PHMB. Se reporter aux instructions d'utilisation du désinfectant. Laisser
la tondeuse sécher complétement avant de la replacer sur 'adaptateur de charge. Les désinfectants contenant de 'alcool benzylique peuvent endommager le
boitier externe et ne doivent pas étre utilisés pour le nettoyage de routine. Toute utilisation d'alcool benzylique annule la période de garantie indiquée pour ce
produit. Si la tondeuse est excessivement souillée, la jeter et contacter le représentant commercial local pour qu'elle soit remplacée.

AVERTISSEMENT :

Les lames BD (REF 4406, 4403A et 4412A) sont & usage unique et spécialement congues pour étre utilisées avec la tondeuse BD 5513E. L'utilisateur assume la
responsabilité de |'utilisation appropriée de cette tondeuse. L'utilisation de lames non fabriquées ou approuvées par BD annulera toute garantie et les résultats
sur le patient ne pourront étre prévisibles. La réutilisation des lames peut rendre le produit non fonctionnel et contribuer a une contamination croisée, mettant
éventuellement en danger la sécurité des patients.
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Caractéristiques techniques de la tondeuse chirurgicale :

Caractéristiques techniques de la tondeuse chirurgicale (suite) :

Mode de fonctionnement

Continu

Imperméabilisation

Norme IPX7

Lames jetables BD Mode de
fonctionnement

Usage unique

Type de batterie

Li-ion 680 mAh

Tension/courant de fonctionnement

3,25V CC/390 mA (max.)

Durée de vie de la batterie

350 cycles minimum

Poids

121 grammes (4,3 0z.)

Dimensions

153 mm (6,0 po) H x 49 mm (1,9 po) L x
39 mm (1,5 po) P

Caractéristiques techniques de I'adaptateur de charge :

Temps de charge complet

17 heures maximum

Poids

200a250g+10g(7a8,800z)

Durée de fonctionnement en
continu (charge compléte)

Lames jetables REF. 4406 et REF. 4403A :
Durée de fonctionnement en continu
comprise entre 80 et 120 minutes.

Lame jetable REF. 4412A : Durée de
fonctionnement en continu de 50
minutes minimum

Source d'alimentation électrique

100 & 240V CA, 50 a 60 Hz, 30 mA

Type de protection contre les chocs
électriqu

Classe IT

Bruit de fonctionnement

Lame REF. 4406 : moins de 72 dB.
Lame REF. 4412A : moins de 69 dB.
Lame REF. 4403A : moins de 75 dB.

Dimensions

80 mm (3,15 po) H x 61 mm (2,40 po) L x
44 mm (1,73 po) P; cordon de 1 870 mm
(73,62 po) de long

Type de protection contre les chocs
électriques

Alimentation interne

Température ambiante de
fonctionnement, humidité et
pression atmosphérique

De +5a+35°C (+41 a+95 °F),de 30 a 75
% d'humidité relative, de 70 a 106 kPa

Degré de protection contre les
chocs électriques

Piéce appliquée de type B

Température de stockage, humidité
et pression atmosphérique

De-10 a +60 °C (de +14 a +140 °F), de
10 & 100 % d’humidité relative, de 50 a
106 kPa

Degré de protection contre les
agents anesthésiques inflammables

Matériel non adapté a une utilisation
en présence d'agents anesthésiques
inflammables

Imperméabilisation

Norme IPX7

Température ambiante de
fonctionnement, humidité et
pression atmosphérique

De +5a+35°C (+41 a+95°F),de 30 a
75 % d’humidité relative, de 70 a 106 kPa

Type de fiche de cordon

5514A - Type B
5514E - Type F
5514K - Type I
5514U - Type G

Température de stockage, humidité
et pression atmosphérique

De-10a +60 °C (de +14 a +140 °F),de 10 a
100 % d’humidité relative, de 50 a 106 kPa
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Explication des symboles :

Référence catalogue j—

Code de lot IPX7
Dispositif médical o
Identifiant unique @
du dispositif

Fabricant g

LEEE A

Courant continu

Equipement étanche

Courant alternatif

Marche / arrét

Date limite d'utilisation

H®QO &

Représentant agréé au sein de
la communauté européenne

Classe IT
(Double isolation)

Suivre les instructions
dutilisation

Ne pas réutiliser le produit

Instructions d'utilisation

106 kPa

Limite de pression
atmosphérique

100%
Limite
d'humidité

10%

+60°C
Limite de
a0 température
@

Piéce appliquée
de type B

&)

50 kPa

Informations destinées aux utilisateurs concernant la collecte et la mise au rebut des anciens équipements et des batteries usagées

= b

Informations sur I'élimination des déchets dans les autres pays en dehors de I'Union européenne

Ces symboles placés sur les produits, les emballages et/ou les documents d'accompagnement signifient que les produits
électriques et électroniques et les batteries usagés ne doivent pas étre mélangés avec les déchets ménagers. Pour pouvoir
traiter, récupérer et recycler correctement les produits anciens et les batteries usagées, ceux-ci doivent étre rapportés dans les
points de collecte appropriés, conformément a la législation en vigueur dans le pays et aux directives 2002/96/CE et 2006/66/
CE. La mise au rebut adéquate de ces produits et batteries permet d'économiser de précieuses ressources et d'empécher tout
impact négatif potentiel sur la santé humaine et I'environnement da a une gestion inappropriée des déchets.

Pour plus d'informations sur la collecte et le recyclage des produits anciens et batteries usagées, contacter la municipalité
locale, le service d'élimination des déchets ou le point de vente dans lequel les produits ont été achetés. Des sanctions peuvent
étre appliquées en cas d'élimination inappropriée de ces déchets, conformément a la Iégislation en vigueur dans le pays.

Ces symboles sont valables uniquement au sein de I'Union européenne. Pour mettre ces produits au rebut, contacter les autorités
locales ou un distributeur agréé afin de connaditre la marche a suivre.
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Attention

La tondeuse REF 5513E doit étre utilisée avec le chargeur de la série REF
5514,
Les lames jetables a usage unique (REF. 4406, 4403A et 4412A) sont

congues pour une utilisation optimale avec le modéle 5513E uniquement.

L'utilisation de lames non fabriquées ou approuvées par BD annulera
toute garantie et les résultats sur le patient ne pourront étre prévisibles.
Ne pas immerger la tondeuse dans I'eau ou dans une autre solution &

une profondeur supérieure @ 1 m (3,3 pieds) pendant plus de 30 minutes.

Ne pas brancher avec les mains mouillées. Ne pas connecter la tondeuse
a l'adaptateur de charge si elle est humide.

Tenir le cordon de 'adaptateur de charge a 'écart des surfaces chauffées.
Ne pas placer I'adaptateur de charge dans un emplacement ou il sera
difficile a débrancher.

Ne pas placer la tondeuse sur I'adaptateur de charge si l'adaptateur de
charge n'est pas installé sur une surface plane ou solidement fixé au mur.
Avant de charger la tondeuse, s'assurer que I'adaptateur de charge est
exempt de débris métalliques.

Ne pas utiliser a proximité d'un agent anesthésique inflammable, d'un
aérosol ou d'un équipement d'administration d'oxygéne autre que nasal
ou de type masque.

Ne pas exposer @ I'eau chaude, a I'eau salée, aux solvants organiques ou
aux solutions d'eau de javel.

Ne pas utiliser de produits de nettoyage a base d’hydrocarbures ou de
phénols ou contenant de I'acétone ou des cétones.

Ne pas utiliser si la lame ou la poignée est endommagée.

Ne pas remplacer le cordon d'alimentation. Si le cordon d'alimentation
est endommagé, le retourner au fabricant ou a l'agent de service pour le
remplacer, afin d'éviter tout accident.

Ne pas stériliser.

Ne pas démonter le boitier, ce qui pourrait avoir un impact sur
'étanchéité.

L'utilisation de la tondeuse sans lame peut provoquer des blessures.

Attention (suite)

L'entretien ou la réparation ne doit étre effectué que par du personnel de
réparation qualifié. L'entretien ou la réparation effectué par du personnel
non qualifié peut entrainer un risque de blessure, de choc électrique ou
d'incendie.

Sauf lors de la charge, il est recommandé de débrancher 'adaptateur de
charge de la prise électrique. Cela permet de réduire la consommation
d'énergie globale et de se conformer aux meilleures pratiques.

Ne pas laisser la tondeuse en marche pendant plus d'une minute sans
l'appliquer sur la peau. En effet, la température de la lame peut dépasser
60 °C et entrainer des blessures thermiques.

Pendant l'utilisation, ne pas laisser la lame de la tondeuse appliquée dans
la méme position sur la peau du patient pendant plus d'une minute (cela
pourrait entrainer une surchauffe de la surface de la lame).

Inspecter le site de traitement pour sélectionner la lame appropriée. En
cas d'irrégularités de la peau, procéder avec prudence.

En cas de blessure mineure, envisager un traitement médical si nécessaire.
Le professionnel de santé doit demander au patient d'éviter tout
mouvement brusque lors de la tonte.

Remarques

o Eviter de charger la batterie @ la lumiére directe du soleil ou & proximité
d'une chaleur rayonnante.

e En cas d'inutilisation pendant une période prolongée, charger tous les six
mois pour préserver 'autonomie de la batterie.

e La tondeuse contient une batterie lithium-ion. Le cas échéant, la mettre
au rebut dans un lieu destiné a cet effet.

e La batterie de cette tondeuse n'est pas concue pour étre remplacée par
des utilisateurs. Le schéma n° 6 est destiné uniquement au retrait de la
batterie rechargeable a des fins de mise au rebut appropriée.

o Ne pas appliquer la lame de la tondeuse sur une peau abimée.

Tout incident grave survenu sur I'appareil doit étre signalé
a BD sur bd.com ainsi qu'a 'autorité compétente de I'Etat
membre.
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Protection de I'environnement et recyclage des matériaux

Cette tondeuse contient une batterie lithium-ion. Retirer la batterie avant de mettre la
tondeuse au rebut (n° 6). Lors de la mise au rebut de la batterie et/ou du dispositif électrique,
ne pas mélanger avec les déchets courants ; recycler ou mettre au rebut conformément aux
réglementations locales.

ATTENTION :
Aux Etats-Unis : une batterie lithium-ion recyclable alimente le produit que vous avez acheté.
Appeler le 1-800-8-BATTERY pour plus d'informations sur le recyclage de cette batterie.

Garantie limitée :

Cette tondeuse chirurgicale BD, séries REF 5513E et REF 5514, est garantie contre tout défaut
de matériel et de fabrication dans des conditions normales d'utilisation pendant une période
de 2 ans a compter de la date d'achat. Si ce produit est considéré comme défectueux pendant
la période de garantie, il sera réparé ou remplacé sans frais par BD aprés appel du représentant
local ou du représentant du service a la clientéle qui vous fournira I'autorisation appropriée,
les étiquettes d'expédition nécessaires et la liste d'emballage. Une description du défaut de
I'unité renvoyée doit étre fournie. Cette garantie ne couvre pas l'unité de lame remplacable ni
les dommages causés par une mauvaise utilisation, une négligence, un accident, un abus, une
altération ou une modification des unités par une personne autre qu'un agent BD ou un agent
agréé ; par I'ajout d'un quelconque accessoire qui ne serait pas fabriqué ou autorisé par BD,
ou par ['utilisation de la tondeuse chirurgicale avec un courant ou une tension autres que ceux
spécifiés dans les présentes instructions.

L'acheteur assume la responsabilité de I'utilisation en toute sécurité de cette tondeuse avec des
lames approuvées et fabriquées par BD (REF. 4406, 4403A et 4412A). Seuls des professionnels
de santé formés ou d'autres personnes diment formées doivent utiliser cet équipement.

BD décline toute responsabilité, délictuelle ou contractuelle, en cas de colts, de dépenses, de
pertes ou de dommages directs, indirects, spéciaux, collatéraux ou accessoires engendrés par
l'utilisation, le mauvais usage ou l'incapacité a utiliser ce produit. Sauf disposition expresse
ci-dessus, BD décline toute garantie, y compris, sans toutefois s'y limiter, toute garantie implicite
de qualité marchande et d'adéquation & un usage particulier.
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Cet équipement a été testé et jugé conforme aux limites applicables aux dispositifs médicaux de la norme CEI 60601-1-2, Directive
sur les équipements médicaux 93/42/CEE. Ces limites sont prévues pour assurer une protection raisonnable contre les interférences
nuisibles. Cet appareil génére, utilise et peut émettre une énergie radioélectrique. S'il n'est pas installé et utilisé conformément

aux instructions, il peut provoquer des interférences nuisibles pour les autres appareils a proximité. Cependant, BD n'émet aucune
garantie quant a I'absence d'interférences dans une installation particuliére. Si cet appareil provoque des interférences nuisibles
pour les autres appareils (ce qui peut étre déterminé en allumant et en éteignant l'appareil), I'utilisateur est invité a essayer de
corriger les interférences en appliquant une ou plusieurs des mesures ci-dessous :

- Réorienter ou déplacer l'appareil récepteur.

- Augmenter la distance de séparation entre les appareils.

- Brancher I'appareil sur une prise d'un circuit différent de celui auquel les autres appareils sont reliés.

- Contacter le fabricant ou le service de maintenance sur site pour obtenir de l'aide.

Informations relatives a la CEM des séries REF. 5513E/5514
Les produits des séries REF. 5513E/5514 nécessitent des précautions spéciales concernant la compatibilité électromagnétique (CEM)
et doivent étre utilisés conformément aux informations CEM suivantes.

AVERTISSEMENT :

L'utilisation des produits des séries REF. 5513E/5514 & proximité d'un autre équipement ou empilés sur cet équipement doit étre
évitée. Dans le cas contraire, cela risque d'entrainer un dysfonctionnement de I'appareil. Si une telle utilisation s'avérait toutefois
nécessaire, les produits des séries REF. 5513E/5514 et les équipements concernés devront étre surveillés afin de vérifier qu'ils
fonctionnent normalement.

L'utilisation d'accessoires autres que ceux spécifiés ou fournis par le fabricant des produits des séries REF. 5513E/5514 pourrait
entrainer une augmentation des émissions électromagnétiques ou une réduction de l'immunité électromagnétique des produits
des séries REF. 5513E/5514, ainsi que leur dysfonctionnement.

Les équipements de communication RF portables (notamment les périphériques tels que les cables d'antenne et les antennes
externes) ne doivent pas étre utilisés a une distance inférieure & 30 cm (12 pouces) d'une partie quelconque des produits des séries
REF. 5513E/5514, y compris les cables spécifiés par le fabricant. Dans le cas contraire, les performances des produits des séries REF.
5513E/5514 risquent d'en étre affectées.
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Directives et déclaration du fabricant - émissions électromagnétiques

REF 5513E/série 5514 est congu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous.
Le client ou l'utilisateur du ventilateur de REF 5513E/série 5514 doit veiller a l'utiliser dans un tel environnement.

CEI 61000-3-3

Test d’émission Conformité Environnement électromagnétique - conseils
REF 5513E/série 5514 n'utilise de RF que pour son fonctionnement
émissions RF interne. Ses émissions RF sont donc trés faibles et peu susceptibles
Groupe 1 ) P ) P
CISPR 11 de provoquer quelque interférence que ce soit avec un équipement
électronique voisin.
émissions RF
CISPR 11 Classe B
e ) REF 5513E/5514 peut étre utilisé dans tous les environnements, y
Emissions harmoniques ; ) ) - -
Classe A compris les environnements domestiques et ceux qui sont directement
CEI 61000-3-2 - p o - -
reliés au réseau public d’alimentation basse tension desservant les
Fluctuations de tension/ batiments & caractére domestique.
scintillement Conformité
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Directives et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

REF 5513E/série 5514 est congu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous.
Le client ou l'utilisateur du ventilateur de REF 5513E/série 5514 doit veiller a I'utiliser dans un tel environnement.

Essai d'immunité

Niveau d’essai CEI 60601

Niveau de conformité

Environnement électromagnétique -
conseils

Décharge électrostatique (DES)
CEI 61000-4-2

+8 kV au contact
+2/4/8/15 kV dans l'air

+8 kV au contact
+2/4/8/15 kV dans I'air

Les sols doivent étre en bois, en béton ou en
carreaux de céramique. Pour des sols recouverts
de matériau synthétique, 'humidité relative doit
étre d'au moins 30%.

Courants transitoires
rapides/pointes de tension
CEI 61000-4-4

+2 kV pour les lignes
d'alimentation secteur
Fréquence de répétition de
100 kHz

+2 kV pour les lignes
d'alimentation secteur
Fréquence de répétition de
100 kHz

La qualité du réseau d'alimentation électrique
doit étre celle d’'un environnement commercial
ou hospitalier typique.

Surtension
CEI 61000-4-5

+0,5/1 kV de ligne a ligne

+0,5/1 kV de ligne a ligne

La qualité du réseau d'alimentation électrique
doit étre celle d’'un environnement commercial
ou hospitalier typique

Creux de tension, coupures
bréves et variations de
tension sur des lignes
d’entrée d’alimentation
CEI 61000-4-11

0% UT, 0,5 cycle & 0°, 45°, 907,
135°,180°, 225°, 270° et 315°
0% UT, 1 cycle et 70 % UT, 25/30
cycles

Monophasé : a 0°

0 % UT:250/300 cycles

0% UT, 0,5 cycle a 0%, 45°%,90°,
135°,180°, 2257, 270° et 315°

0% UT, 1 cycle et 70 % UT, 25
cycles

Monophasé : a 0°

0% UT : 250 cycles

La qualité de I'alimentation secteur doit étre celle
d'un environnement commercial ou hospitalier
classique.

Champ magnétique
a la fréquence du
réseau (50/60 Hz)
Champ magnétique
CEI 61000-4-8

30 A/m
50/60 Hz

30 A/m
50/60 Hz

Les champs magnétiques a la fréquence du
réseau doivent étre au niveau caractéristique
d’un lieu représentatif situé dans un
environnement commercial ou hospitalier
typique

Remarque : UT désigne la tension d’alimentation secteur en c.a. avant I'application du niveau d’essai
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Directives et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

REF 5513E/série 5514 est congu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous.
Le client ou l'utilisateur du ventilateur de REF 5513E/série 5514 doit veiller a I'utiliser dans un tel environnement.

80 % AM a 1 kHz

0,15 et 80 MHz
80 % AM a 1 kHz

Perturbations RF
rayonnées
CEI 61000-4-3

3V/im
80 MHz a 2,7 GHz
80 % AM a 1 kHz

10 V/im
80 MHz a 2,7 GHz
80 % AM a 1 kHz

Essai d'immunité Niveau d'essai Niveau de Environnement électromagnétique - conseils
CEI 60601 conformité gnetiq
3V 3V Les équipements portables et mobiles de communications a RF doivent étre
Perturbations RF 0,15 & 80 MHz 0,15 a 80 MHz e[nploygs, par r.apport a to‘utAe parpe deAREF 551 3E/§er|e 5;14, y compris Ifes
X 6 V sur les bandes ISM cables, a une distance supérieure @ la distance de séparation recommandée
conduites 6V surles bandes ISM et radio-amateur entre | calculée a partir de 'équation applicable a la fréquence de I'émetteur.
CEI 61000-4-6 entre 0,15 et 80 MHz P q PP q :

Distance de séparation recommandée :
d=12vP

d=0,35VP de 80 a 800 MHz
d=0,7VP de 800 MHz & 2,7 GHz

Ou P est la puissance nominale maximale de sortie de 'émetteur en watts (W)
selon le fabricant de 'émetteur et d est la distance de séparation
recommandée en métre (m).
Les intensités de champ en provenance des émetteurs RF fixes, déterminées
par une étude de site électromagnétique,® doivent étre inférieures au niveau
de conformité, dans chaque plage de fréquence.” Des interférences peuvent se
produire a proximité de 'équipement portant le symbole suivant : (((.)))

[ ]

Champs @ proximité
d'équipements de
communication RF
sans fil

CEI 61000-4-3

CEI 60601-2:2014
Tableau 9

CEI 60601-2:2014
Tableau 9

d=6/EVP
de 380 MHz a 5,8 GHz

REMARQUE 1 : La plage de fréquence la plus élevée s'applique a 80 MHz et 800 MHz.
REMARQUE 2 : Ces recommandations peuvent ne pas s‘appliquer & tous les cas. La propagation électromagnétique est affectée par 'absorption et la réflexion
des structures, des objets et des personnes.
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a Il nest pas possible de prévoir avec exactitude les intensités des champs des émetteurs fixes, tels que postes de base de téléphones (cellulaires/sans fil) et des radios
terrestres mobiles, des radios de radioamateurs, des postes de radio AM et FM et des postes de télévision. Pour évaluer I'environnement électromagnétique causé par des
émetteurs RF fixes, une étude de site électromagnétique doit étre envisagée. Si lintensité du champ, mesurée @ 'emplacement ot est utilisé REF 5513E/série 5514 dépasse
le niveau de conformité RF susmentionné, observer REF 5513E/série 5514 afin de déterminer s'il fonctionne normalement. En cas de fonctionnement anormal, des mesures
supplémentaires, telles que la réorientation ou le changement de position de REF 5513E/série 5514, pourraient s'avérer nécessaires.

b Sur la plage de fréquences comprise entre 150 kHz et 80 MHz, les intensités de champ doivent étre inférieures a 3 V/m.

Distance de séparation recommandée entre les équipements de communication RF portables et mobiles et REF 5513E/série 5514

REF 5513E/série 5514 est congu pour étre utilisé dans un environnement électromagnétique dans lequel les perturbations dues aux RF rayonnées sont controlées. Lacheteur ou
l'utilisateur de REF 5513E/série 5514 peut réduire le risque d'interférences électromagnétiques en maintenant une distance minimale entre les équipements de communication RF
(émetteurs) mobiles et portables et REF 5513E/série 5514, selon les recommandations ci-dessous, en fonction de la puissance de sortie maximale des équipements de communication.

Distance de séparation en fonction de la fréquence de I'émetteur
Puissance maximale nominale m
de sortie de I'émetteur
w 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
d=12vP d=035vP d=07vP
0,01 0,12 0,035 0,07
0,1 0,38 0,11 0,22
1 12 035 07
10 38 11 2,2
100 12 35 7

Pour les émetteurs dont la puissance de sortie n'est pas indiquée ci-dessus, la distance de séparation recommandée en métres (m) peut étre déterminée en utilisant

I'équation applicable a la fréquence de I'émetteur, ol correspond d la puissance nominale maximale de sortie de 'émetteur en watts (W), selon le fabricant de I'émetteur.

REMARQUE 1 : A 80 MHz et a 800 MHz, la distance de séparation correspondant @ la plage supérieure de fréquence.

REMARQUE 2 : Ces recommandations peuvent ne pas s'‘appliquer & tous les cas. La propagation électromagnétique est affectée par 'absorption et la réflexion des structures,
des objets et des personnes.
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CEI 60601-1-2:2014, Tableau 9

Bande
(MHz)

Service

Puissance maximale
W)

Distance

(m)

Niveau d'essai
d'immunité (V/m)

380-390

TETRA 400

1,8

0,3

27

430-470

GMRS 460,
FRS 460

03

28

704-787

Bande LTE 13,17

0,2

03

800-960

GSM 800/900
TETRA 800,
iDEN 820,
CDMA 850,
Bande LTE 5

03

28

1700-1 990

GSM 1800 ;
CDMA 1900 ;
GSM 1900 ;
DECT;

Bande LTE 1, 3, 4, 25;

UMTS

0,3

28

2 400-2 570

Bluetooth,
WLAN,
802.11 b/g/n,
RFID 2450,
Bande LTE 7

0,3

28

5100-5 800

WLAN 802.11 a/n

0,2

0,3
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Telleldentlﬁkatlon (Abbildung 1):

1. REF 4406, 4403A oder 4412A: Einwegklinge, nur fiir den Einmalgebrauch

REF 4406: Chirurgische Universalklinge fiir alle Arten von Haaren (hellblau)

REF 4403A: SensiClip™ chirurgische Klinge zum Rasieren von Bereichen mit loser oder empfindlicher Haut (hellrosa)

REF 4412A: Neurochirurgische Klinge fiir Kopfhaare und/oder dickes Kérperhaar (blau)

Rasierergriff (REF 5513E)

Ein/Aus-Schalter

LED ,Wird aufgeladen” (<=2)

LED ,Ladestand” ()

Ladeadapter (Serie REF 5514): CE-Kennzeichnung auBer REF 5514A. (Nordamerika-Version) Die korrekte Steckerkonfiguration fiir Ihre Region
beachten.

ounswN

Verwendungszweck

Der BD Chirurgische Rasierer REF 5513E ist ein wiederaufladbarer Rasierer, der nur mit dem Ladeadapter (Serie REF 5514) und BD-Einwegklingen

(REF 4406, 4403A oder 4412A) verwendet werden darf. Er dient zur Entfernung von Kopf- und Kérperhaaren vor jedem medizinischen Eingriff, bei dem
Haare entfernt werden miissen. Das Haar wird mit jeder Klinge entfernt, die durch einen Elektromotor in Oszillation versetzt wird. Der Rasierer 5513E von
BD entfernt mit der BD Einwegklinge REF 4406 BD einfach und effektiv Kérperbehaarung und sogar sehr kraftiges Haar auf der Brust, mit der
BD-Einwegklinge REF 4412A Kopf- und anderes dickes, kraftiges Haar, und mit der BD-Einwegklinge REF 4403A Haare an anderen, schwierig zu rasieren-
den Kérperbereichen. Der Rasierer entfernt effektiv nasses oder trockenes Haar.

Aufladen

Alle Rasierer werden entladen geliefert. Vor der Verwendung am Patienten wird empfohlen, den Rasierer mindestens tiber Nacht aufzuladen (maximal
17 Stunden bis zur vélligen Aufladung). Den Rasierer wihrend des Ladevorgangs ausschalten. Das Ladegerét aufrecht auf eine ebene Oberfldche oder in
eine Wandhalterung stellen. Die Ladestands-LED (8- ) leuchtet und zeigt somit an, dass Strom aufgenommen wird. AuBer beim Laden wird empfohlen,
den Stecker des Ladeadapters aus der Steckdose zu ziehen. Dadurch werden der Gesamtenergieverbrauch reduziert und Best Practices eingehalten.
LED-Anzeigen auf dem Rasierer:

= Durchgehend orangefarbenes Leuchten Akku wird geladen
B AUS. .o ... Akku ist vollstandig aufgeladen
<2 Blaublinkend......... ... Akkuladestand niedrig (5 Minuten verbleibende Betriebszeit)

Wandmontage des Ladeadapters (Abbildung 2):
Der Ladeadapter kann mit Holzschrauben an der Wand befestigt werden. Den Ladeadapter gemdp den Richtlinien der Gesundheitseinrichtung
anbringen.
1. Eine geeignete Stelle an der Wand auswdhlen, an der die Wandhalterung sicher befestigt werden kann.
2. Die Wandhalterung wie in der Abbildung dargestellt mit Holzschrauben an der Wand befestigen.
» Rundkopfschrauben der Nr. 6 x 2,5 cm bei der Befestigung auf Holz, oder Hohlraum- oder Ankerdubel der Nr. 4 bis 6 bei der Befestigung auf
Gipskartonplatten verwenden.
3. Das Ladegerdt an diesen Schrauben einhdngen.
4. Das Netzkabel mit einer Steckdose verbinden.
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Gebrauchsanweisung

Der chirurgische Rasierer darf nur von geschultem medizinischem Personal verwendet werden. Beim ersten Gebrauch des chirurgischen Rasierers die von BD
bereitgestellten Schulungsmaterialien zu Rate ziehen. Das medizinische Personal muss bei der Haarentfernung Handschuhe tragen. Den Rasierer vor der ersten
Verwendung desinfizieren.

Geeignet fir die Verwendung in Gesundheitseinrichtungen.

Anbringen einer Einwegklinge am Rasierergriff (Abbildung 3):

Sicherstellen, dass der Rasierer ausgeschaltet ist. Mit Handschuhen die Abdeckung von der Blisterverpackung der Klinge abziehen und abnehmen. Die neue
Klinge oben auf dem Rasierergriff positionieren und die Markierung an der Seite der Klinge an der ersten Linie am Griff ausrichten. Die Klinge in Pfeilrichtung
zuriickschieben, bis sie einrastet und die Markierung an der Seite der Klinge am Punkt auf dem Rasierergriff ausgerichtet ist. Wenn die Klinge fallen gelassen oder
verunreinigt wird, diese entsorgen.

Die Haut des Patienten muss sauber sein. Das medizinische Fachpersonal muss den Patienten anweisen, plotzliche Bewegungen wahrend der Rasur zu vermeiden.
Entweder die Trocken- oder Nassrasurmethode anwenden. Die passende Klinge je nach dem zu rasierenden Bereich auswdahlen. Klinge anbringen (siehe oben).
Rasierer einschalten (Abbildung 1 — Markierung 3). Vor dem Einsatz am Patienten den Rasierer und die Klinge auf ungewéhnliche Vibrationen oder Gerdusche
prifen. Siehe Angaben zu Betriebsgerduschen in der Tabelle mit den technischen Daten des chirurgischen Rasierers. Wenn Abweichungen festgestellt werden, den
Rasierer nicht verwenden. Den Rasierer mit dem Logo nach oben in einem Winkel von ca. 40° zum Patienten halten (zwischen Daumen und Zeigefinger und mit der
Hand darunter halten, dhnlich wie einen Stift, oder mit einem standardmaBigen Zusatzgriff). Die Schneide der Klinge sanft iber die Hautoberfldche gleiten lassen
(Abbildung 4). Fir optimale Ergebnisse gegen die Haarwuchsrichtung rasieren. Fiir die Rasur die Haut am besten straff ziehen.

Entfernen der Klinge:

Nach der Rasur den Rasierer ausschalten, um den Betrieb zu beenden. Die Rasierklinge (iber einem geeigneten Abfallbehdlter nach unten halten (Abbildung 5) und
die Klinge mit dem Daumen entlang des Klingenrahmens nach vorne schieben, um die gebrauchte Klinge zu I6sen und zu entsorgen. Die Klinge gemdaB dem Protokoll
der Einrichtung entsorgenl.

Desinfektion:

Den Rasierer nach jedem Gebrauch desinfizieren. Der Rasierer kann unter flieBendem Wasser gespiilt oder fir bis zu 30 Minuten in Wasser eingetaucht

werden, um lose Haare, Riickstdnde oder andere grobe Verunreinigungen zu entfernen. Der Rasierer kann mithilfe eines mit einer Natriumhypochlorit- oder
Wasserstoffperoxidlosung angefeuchteten Tuchs oder Lappens unter Beachtung der Gebrauchsanweisung des Herstellers gereinigt werden. Den Rasierer im
Anschluss mithilfe eines angefeuchteten Desinfektionstuchs oder eines mit einer Desinfektionsldsung befeuchteten Lappens abwischen. Wenn der Ladeadapter
gereinigt werden muss, diesen von der Wandsteckdose trennen und mit den fiir den Rasierer vorgeschriebenen Desinfektionsmitteln abwischen. Zu den
kompatiblen Desinfektionsmitteln gehoren: Natriumhypo-chloritlésung, quaternare Ammonium-/Isopropylalkohollésung, Lésungen mit Wasserstoffperoxid sowie
Benzalkoniumchlorid/Dodecyldimethylammoniumchlorid/PHMB. Die zum Desinfektionsmittel gehdrige Gebrauchsanweisung beachten. Den Rasierer erst dann
in den Ladeadapter zurtickstellen, wenn er vollstdndig trocken ist. Desinfektionsmittel mit Benzylalkohol kénnen aufgrund chemischer Reaktionen zu Schaden am
dupBeren Gehduse fiihren und sind demnach nicht fiir die routineméBige Reinigung zu verwenden. Bei Verwendung von Benzylalkohol erlischt die fiir dieses Produkt
angegebene Garantiezeit. Sollte der Rasierer stark verschmutzt sein, diesen entsorgen und den Handler vor Ort fir Ersatz kontaktieren.

WARNUNG:

BD Klingen (REF 4406, 4403A und 4412A) sind nur zur einmaligen Verwendung vorgesehen und wurden speziell fir den Einsatz mit dem BD 5513E entwickelt. Der
Benutzer ist fiir die angemessene Verwendung dieses Rasierers verantwortlich. Die Verwendung von Klingen, die nicht von BD hergestellt oder genehmigt wurden,
flihrt zum Erloschen jeglicher Garantie, und die Patientenergebnisse kénnen nicht vorhergesagt werden. Die Wiederverwendung von Klingen kann zu einem nicht
funktionstiichtigen Produkt fiihren und Kreuzkontaminationen férdern, wodurch die Patientensicherheit potenziell gefahrdet wird.
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Technische Daten des chirurgischen Rasierers:

Technische Daten des chirurgischen Rasierers (Fortsetzung):

Betriebsmodus

Kontinuierlich

Wasserdichtigkeit

Schutzart IPX7

BD Einwegklingen
Betriebsmodus

Einmalgebrauch

Betriebsspannung/-Strom

3,25V Gleichstrom/ 390 mA (max.)

Gewicht

121 Gramm

Abmessungen

153 mmHx49mmB x39mmT

Dauer bis vollstandige Aufladung

Maximal 17 Stunden

Dauerbetrieb
(Vollstandig geladen)

Einwegklingen REF 4406 und REF
4403A: Mindestens 80 Minuten und
bis zu 120 Minuten ununterbrochene
Laufzeit.

Einwegklinge REF 4412A: Mindestens
50 Minuten ununterbrochene Laufzeit

Akkutyp

Li-Tonen-Akku, 680 mAh

Akkulebensdauer

Mindestens 350 Zyklen

Technische Daten des Ladeadapters:

Gewicht

200 bis 250 g + 10 g. (7-8.80 0z.)

Stromversorgung

100 bis 240 V Wechselstrom, 50 bis 60
Hz,30 mA

Schutzart gegen Stromschlag

Klasse IT

Abmessungen

80 mmH x 61 mm B x 44 mm T, und
Kabellange 1870 mm

Lautstdrke im Betrieb

Unter 72 dB bei der Klinge REF 4406
Unter 69 dB bei der Klinge REF 4412A
Unter 75 dB bei der Klinge REF 4403A

Umgebungstemperatur,
Luftfeuchtigkeit und Luftdruck fir
den Betrieb

+5 °C bis +35 °C, 30 % bis 75 % relative
Luftfeuchtigkeit, 70 bis 106 kPa.

Schutzart gegen Stromschlag

Interne Stromversorgung

Schutzgrad gegen Stromschlag

Gerdt vom Typ B

Schutzgrad gegen entziindliche
Narkosegase

Das Gerat ist nicht fur die Verwendung
in der Ndhe von entziindlichen
Narkosegasen geeignet.

Umgebungstemperatur, Luftfeuchtigkeit
und Luftdruck fiir den Betrieb

+5 °C bis +35 °C, 30 % bis 75 % relative
Luftfeuchtigkeit, 70 bis 106 kPa.

Umgebungstemperatur,
Luftfeuchtigkeit und Luftdruck fir
die Lagerung

+14°C bis +140 °C, 10 % bis 100 %
relative Luftfeuchtigkeit, 50 bis 106 kPa.

Umgebungstemperatur,
Luftfeuchtigkeit und Luftdruck fir
die Lagerung

+14°C bis +140 °C, 10 % bis 100 %
relative Luftfeuchtigkeit, 50 bis 106 kPa.

Wasserdichtigkeit Schutzart IPX7
5514A-Typ B

. 5514E-Typ F
Netzsteckerausfiihrung 5514K—Typ 1
5514U-Typ G
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Erlduterung der Symbole:

Artikel-
nummer

Chargen-
nummer

Medizin-
produkt

Eindeutige Gerate-

Identifikations-
nummer

Hersteller

=
LEEEE
=

Informationen fiir Anwender zur Sammlung und Entsorgung von Altgerdten und Altakkus

Diese Symbole auf Produkten, Verpackungen und/oder Begleitdokumenten bedeuten, dass gebrauchte elektrische und
elektronische Produkte und Akkus nicht mit dem Hausmiill entsorgt werden dirfen. Bitte bringen Sie Altgerdte und
Altakkus zur sachgemapen Behandlung und Verwertung gemap Ihrer nationalen Bestimmungen und der Direktiven
2002/96/EG und 2006/66/EG zu den entsprechenden Sammelstellen. Die sachgerechte Entsorgung dieser Produkte
und Akkus tragt dazu bei, wertvolle Ressourcen zu sparen und mogliche schadliche Auswirkungen auf die menschliche
Gesundheit und die Umwelt zu verhindern, die infolge unsachgemdpBer Abfallentsorgung entstehen kdnnen.

Weitere Informationen zur Sammlung und Entsorgung von Altgerdten und Altakkus erhalten Sie bei Ihrer Gemeinde-
oder Stadtverwaltung, Ihrem Abfallentsorgungsunternehmen oder der Verkaufsstelle der Produkte. Bei unsachgemapBer
Entsorgung dieser Abfalle konnen gemaf nationaler Bestimmungen BuBgelder anfallen.

b b

IPX7

o

®
-

Gleichstrom

Wasserdichtes Gerdat

Wechsels-
trom

Ein / Aus

Verwendbar
bis

H®QO &

Bevollméchtigter in
der Europdischen
Gemeinschaft

Klasse IT
(Doppelte Isolierung)

Gebrauchsan-
weisung beachten

Nicht
wiederverwenden

Gebrauchsanweisung

Informationen zur Abfallentsorgung in Ldndern auBerhalb der Europdischen Union
Diese Symbole gelten nur in der Europdischen Union. Wenn Sie diese Produkte entsorgen méchten, wenden Sie sich bitte an Ihre
lokalen Behorden oder Ihren Handler und informieren Sie sich dort tiber die sachgerechte Entsorgungsmethode.

30

i‘! 106 kPa
50 kPa

), @)

100%
10%
+60°C
-10°C
@

R

Luftdruckbe-
grenzung

Feuchtigkeitsbe-
grenzung

Temperatur-
grenzwert

Gerdt
Typ B



Vorsicht

Der Rasierer REF 5513E muss mit dem Ladegerdt der Serie REF 5514
verwendet werden.

Klingen fir den Einmalgebrauch (REF 4406, 4403A und 4412A)

sind nur fur den optimalen Einsatz mit dem 5513E konzipiert.

Die Verwendung von Klingen, die nicht von BD hergestellt oder
genehmigt wurden, fihrt zum Erléschen jeglicher Gewdhrleistung,
und die Patientenergebnisse kénnen nicht vorhergesagt werden.
Den Rasierer nicht langer als 30 Minuten und nicht tiefer als 1 m in
Wasser oder andere Losungen tauchen.

Den Stecker nicht mit nassen Handen einstecken. Den Rasierer nicht
in nassem Zustand an den Ladeadapter anschlieBen.

Das Kabel des Ladeadapters von beheizten Oberfldchen fernhalten.
Den Ladeadapter nicht an Stellen positionieren, an denen der
Netzstecker schwer zu ziehen ist.

Den Rasierer erst dann in den Ladeadapter stellen, wenn der
Adapter auf einer ebenen Oberflache steht oder sicher an der Wand
befestigt ist.

Vor dem Laden des Rasierers sicherstellen, dass der Ladeadapter frei
von metallischen Ablagerungen ist.

Nicht in der Nahe von entziindlichen Narkosegasen, Aerosolspray
oder Gerdten zur Sauerstoffvera-breichung verwenden,
ausgenommen Gerdte des Nasen- oder Maskentyps.

Nicht heiBem Wasser, Salzwasser, organischen Lésungsmitteln oder
Bleichlésungen aussetzen.

Keine Reinigungsmittel auf Kohlenwasserstoff- oder Phenolbasis
oder aceton- oder ketonhaltige Reinigungsmittel verwenden.

Nicht verwenden, wenn Klinge, Griff oder beide Elemente beschadigt
sind.

Das Netzkabel nicht austauschen. Wenn das Netzkabel beschadigt
ist, das Gerat zum Austausch des Kabels an den Hersteller oder das
Serviceunternehmen senden, um Gefahren zu vermeiden.

Nicht sterilisieren.

Das Gehduse nicht auseinandernehmen, da dies die
Wasserdichtigkeit beeintrachtigen kann.

Der Betrieb des Rasierers ohne Klinge kann zu Verletzungen fiihren.

Vorsicht (Fortsetzung)

e Wartungs- oder Reparaturarbeiten diirfen nur von qualifiziertem
Reparaturpersonal durchgefiihrt werden. Von nicht qualifiziertem
Personal durchge-fiihrte Wartungs- oder Reparaturarbeiten kénnen
zu Verletzungen, Stromschlagen oder Feuer fiihren.

AufBer beim Laden wird empfohlen, den Stecker des

Ladeadapters aus der Steckdose zu ziehen. Dadurch werden der
Gesamtenergieverbrauch reduziert und Best Practices eingehalten.
Den Rasierer nicht langer als 1 Minute ohne Aufsetzen auf der Haut
laufen lassen, da sich die Klinge auf bis zu tiber 60 °C erhitzen kann,
was zu thermischen Verletzungen fithren kann.

Wiahrend des Gebrauchs die Rasierklinge nicht lIanger als 1 Minute
an der gleichen Stelle auf der Haut des Patienten aufsetzen (da dies
zur Erwdrmung der Klingenoberfldache fiihren kann).

Den Behandlungsort fiir die Auswahl der passenden Klinge priifen.
Vorsichtig vorgehen, wenn HautunregelmaBigkeiten vorliegen.

Bei leichten Verletzungen gegebenenfalls einen Arzt zu Rate ziehen.
Das medizinische Fachpersonal muss den Patienten anweisen,
plétzliche Bewegungen wahrend der Rasur zu vermeiden.

Hinweise

e Den Akku nicht unter direkter Sonneneinstrahlung oder in der Ndhe
von Strahlungswdrme aufladen.

e Wenn der Akku Idngere Zeit nicht verwendet wird, diesen alle sechs
Monate aufladen, um die Lebensdauer zu erhalten.

o Der Rasierer enthdlt einen Lithium-Ionen-Akku. Den Akku an einem
offiziell ausgewiesenen Ort entsorgen, sofern verfligbar.

o Der Akku dieses Rasierers ist nicht fiir den Austausch durch den
Benutzer vorgesehen. Abbildung 6 zeigt lediglich die Entnahme des
Akkus zur ordnungsgemdBen Entsorgung.

e Die Rasierklinge nicht im Bereich verletzter Haut einsetzen.

Schwerwiegende Vorkommnisse, die im Zusammenhang
mit dem Produkt auftreten, sind BD unter bd.com und der
zustdndigen Behdrde des Mitgliedstaats zu melden.
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Fiir den Umweltschutz und das Recycling von Materialien

Dieser Rasierer enthdlt einen Lithium-Ionen-Akku. Den Akku vor der Entsorgung des Rasierers
entnehmen (Abbildung 6). Akkus und/oder elektrische Gercten diirfen zur Entsorgung nicht in
den Hausmdll gegeben werden. Sie missen entsprechend den 6rtlichen Vorschriften recycelt oder
ordnungsgemap entsorgt werden.

ACHTUNG:
Fiir die Vereinigten Staaten: Ein recyclebarer Lithium-Ionen-Akku versorgt das gekaufte Produkt mit
Strom. Bitte rufen Sie 1-800-8-BATTERY an, um Informationen zum Recycling dieses Akkus zu erhalten.

Beschrdnkte Gewdhrleistung:

Fir dieses chirurgische Rasiererprodukt von BD, REF 5513E und Serie REF 5514 gilt eine Garantie
fir Material- und Verarbeitungsfehler bei normaler Verwendung fiir einen Zeitraum von zwei
Jahren ab Kaufdatum. Wenn bei diesem Produkt innerhalb der Garantiezeit ein Defekt auftritt,
wird es von BD kostenlos repariert oder ersetzt. Wenden Sie sich dafiir an Ihren 6rtlichen Vertreter
oder Kundendienstvertreter, der Ihnen die entsprechende Genehmigung, die erforderlichen
Versandetiketten und den Lieferschein zur Verfiigung stellt. Bitte beschreiben Sie bei der
Riicksendung des Gerdits den Defekt. Diese Garantie gilt nicht fir die austauschbare Klinge und
deckt auch keine Schaden ab, die durch unsachgemdBen Gebrauch, Fahrléssigkeit, Unfall oder
unsachgemdBe Verwendung, Anderung oder Modifikation der Gerdte durch andere Personen als
BD oder dessen autorisierten Vertreter oder durch die Anbringung von Zubehérteilen verursacht
wurden, die nicht von BD hergestellt oder genehmigt wurden. Weiterhin gilt sie nicht fir die
Verwendung des chirurgischen Rasierers mit einer anderen Stromversorgung oder Spannung als in
dieser Anleitung angegeben.

Der Kaufer Gibernimmt die Verantwortung fiir den sicheren Betrieb dieses Rasierers in Verbindung
mit von BD zugelassenen und hergestellten Klingen (REF 4406, 4403A und 4412A). Dieses Gerat
darf nur von geschulten medizinischen Fachkraften oder anderen entsprechend geschulten
Personen verwendet werden.

BD {ibernimmt keine Haftung fiir Kosten, Ausgaben, Verluste oder unmittelbare, besondere und
zusatzliche, beildufige, Folge- oder Nebenschdden aus vertraglichen Vereinbarungen oder aus dem
Deliktsrecht, die aus der Anwendung, fehlerhaften Anwendung oder Unméglichkeit der Nutzung
des Produkts entstehen. Sofern vorstehend nicht ausdriicklich anders geregelt, lehnt BD jegliche
Gewdhrleistung ab, insbesondere fir die implizierte Garantie der Gebrauchstauglichkeit und
Eignung fir einen bestimmten Zweck.
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Dieses Gerat wurde geprift und erfillt die festgelegten Grenzwerte fiir Medizinprodukte, die in IEC 60601-1-2,
Medizinprodukterichtlinie 93/42/EEG, festgelegt sind. Diese Grenzwerte bieten angemessenen Schutz vor schadlichen
Funkstorungen. Dieses Gerdat generiert und nutzt Hochfrequenzenergie, kann diese abstrahlen und verursacht u. U. Funkstérungen
anderer Gerdate in der Ndhe, wenn es nicht gemdp den Anleitungen installiert und verwendet wird. Es kann jedoch nicht
gewdhrleistet werden, dass bei der Installation im Einzelfall keine Stérbeeinflussungen auftreten. Sollte dieses Gerat andere Gerdte
storend beeinflussen (kann durch Ein- und Ausschalten des Gerdits festgestellt werden), kann versucht werden, die Stérung durch
eine oder mehrere der folgenden MaBnahmen zu beheben:

- Das Empfangsgerdt anderweitig ausrichten oder es an einem anderen Ort aufstellen.

- VergroBern des Abstands zwischen den Gerdten.

- Das Gerdt an eine Steckdose in einem anderen Stromkreislauf anschlieBen als das andere Gerdat bzw. die anderen Gerdte.

- Den Hersteller oder Kundendienst um Hilfe bitten.

EMV-Informationen zur Serie REF 5513E/5514
Fur die Serie REF 5513E/5514 sind besondere VorsichtsmaBnahmen beziiglich der EMV zu beriicksichtigen. Die Serie ist gemdaf den
nachstehenden EMV-Informationen zu verwenden:

WARNUNG:

o Die Verwendung der Serie REF 5513E/5514 in unmittelbarer Ndhe von anderen Gerdten bzw. bei der diese auf andere Gerdte
gestellt wird, ist zu vermeiden, da diese Art von Verwendung zu einem fehlerhaften Betrieb fiihren kann. Wenn eine solche
Verwendung unumgdnglich ist, sollten die Serie REF 5513E/5514 und die anderen Gerdte (iberwacht werden, um deren normalen
Betrieb sicherzustellen.

Der Einsatz von anderem Zubehor als wie vom Hersteller der Serie REF 5513E/5514 angegeben oder bereitgestellt konnte zu
erhohten elektromagnetischen Emissionen bzw. einer verringerten elektromagnetischen Stérfestigkeit der Serie REF 5513E/5514
und in der Folge zu einem fehlerhaften Betrieb fihren.

Tragbare HF-Kommunikationsgerdte (darunter Peripheriegerdte wie Antennenkabel und externe Antennen) sollten in einem
Abstand von mindestens 30 cm zu einem beliebigen Teil der Serie REF 5513E/5514 verwendet werden, einschlieBlich den vom
Hersteller angegebenen Kabeln. Andernfalls kénnte die Folge eine Verschlechterung der Leistung der Serie REF 5513E/5514 sein.
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Richtlinien und Herstellererkldrung — elektromagnetische Emissionen

Die Gerdte der Serie REF 5513E/5514 sind fiir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.
Der Kunde bzw. Anwender der Serie REF 5513/5514 muss dafiir sorgen, dass das Gerdt in einer derartigen Umgebung eingesetzt wird.

Emissionstest Konformitat Richtlinien fiir die elektromagnetische Umgebung

Die Gerdate der Serie REF 5513E/5514 verwenden HF-Energie
HF-Emissionen Gruppe 1 ausschlieBlich fir die internen Funktionen. Aus diesem Grund sind
CISPR 11 HF-Emissionen duBerst gering und verursachen wahrscheinlich keine
Stérungen in nahegelegenen elektronischen Gerdten.

HF-Emissionen

CISPR 11 Klasse B

Die Gerdte der Serie REF 5513E/5514 sind fir alle Standorte geeignet,
Klasse A einschlieflich private Standorte und Standorte, die direkt an das
offentliche Stromversorgungsnetz mit geringer Spannung angeschlossen

Oberschwingungsemissionen
IEC 61000-3-2

Spannungsschwankungen/ sind, von dem privat genutzte Gebdude versorgt werden

Flimmeremissionen Konform
IEC 61000-3-3
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Richtlinien und Herstellererkldrung — elektromagnetische Storfestigkeit

Die Gerdte der Serie REF 5513E/5514 sind fur den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.
Der Kunde bzw. Anwender der Serie REF 5513/5514 muss dafir sorgen, dass das Gerdt in einer derartigen Umgebung eingesetzt wird.

Storfestigkeitspriifung

Teststufe nach IEC 60601

Konformitétswerte

Richtlinien fiir die elektromagnetische
Umgebung

Elektrostatische Entladung
IEC 61000-4-2

+8 kV Kontakt
+2/4/8/15 kV Luft

+8 kV Kontakt
+2/4/8/15 kV Luft

Der Boden muss aus Holz, Beton oder
Keramikfliesen bestehen. Wenn der Boden mit
synthetischem Material ausgelegt ist, muss
die relative Luftfeuchtigkei mindestens 30%
betragen.

Schnelle transiente
elektrische StorgroBen/Burst
IEC 61000-4-4

+2 kV bei Netzleitungen
100 kHz Wiederholungsfrequenz

+2 kV bei Netzleitungen
100 kHz Wiederholungs-frequenz

Die Qualitat der Netzstromversorgung muss
der einer typischen kommerziellen oder
Krankenhausumgebung entsprechen.

SpannungsstoB
IEC 61000-4-5

+0,5/1 kV Leitung zu Leitung

+0,5/1 kV Leitung zu Leitung

Die Qualitat der Netzstromversorgung muss
der einer typischen kommerziellen oder
Krankenhausumgebung entsprechen.

Spannungseinbriiche,
Kurzzeitunterbrechungen

und Spannungsschwankungen
in den
Stromversorgungsleitungen
IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 Zyklen bei 0°,
45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270°und 315°

0% UT; 1 Zyklus und

70 % UT; 25/30 Zyklen
Einphasig: bei 0°

0 % UT: 250/300 Zyklen

0% UT; 0,5 Zyklen bei 0°,
45°,90°,135°, 180°, 2257,
270°und 315°

0% UT; 1 Zyklus und

70 % UT; 25 Zyklen
Einphasig: bei 0°

0 % UT: 250 Zyklen

Die Qualitat des Netzstroms sollte der einer
typischen kommerziellen Umgebung oder
Klinikumgebung entsprechen.

Netzfrequenz (50/60 Hz)
Magnetfeld der
IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz/60 Hz

30 A/m
50 Hz/60 Hz

Magnetfelder der Netzfrequenz mussen
eine Starke aufweisen, die dem Standort
in einer typischen kommerziellen oder
Krankenhausumgebung entspricht.

Hinweis: UT ist die Netzwechselspannung vor der Anlegen des Testpegels
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Richtlinien und Herstellererkldrung — elektromagnetische Storfestigkeit

Die Gerdte der Serie REF 5513E/5514 sind fir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.
Der Kunde bzw. Anwender der Serie REF 5513/5514 muss dafir sorgen, dass das Gerdt in einer derartigen Umgebung eingesetzt wird.

Storfestigkeitspriifung

Teststufe nach
1IEC 60601

Konformitdtswerte

Richtlinien fir die elektromagnetische Umgebung

Leitungsgefiihrte HF
IEC 61000-4-6

3V

0,15 MHz bis 80 MHz
6 Vin ISM-Bandern
zwischen 0,15 MHz
und 80 MHz

80 % AM bei 1 kHz

3V

0,15 MHz bis 80 MHz
6 Vin ISM- und
Amateurfunkbandern
zwischen 0,15 MHz
und 80 MHz

80 % AM bei 1 kHz

Abgestrahlte HF
IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz bis 2,7 GHz
80 % AM bei 1 kHz

10 V/im
80 MHz bis 2,7 GHz
80 % AM bei 1 kHz

Der Abstand von tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgerdten zu
Komponenten der Gerdte der Serie REF 5513/5514, einschlieBlich der Kabel,
darf den empfohlenen Trennabstand, der sich aus der Gleichung fir die
entsprechende Senderfrequenz ergibt, nicht unterschreiten.

Empfohlener Trennabstand
d=12vP

d =0,35vP 80 MHz bis 800 MHz
d=0,7VP 800 MHz bis 2,7 GHz

Dabei gilt: P ist die maximale Ausgangsnennleistung des Senders in Watt
(W) gemdB Angaben des Sender-Herstellers und d ist der empfohlene
Trennabstand in Metern (m).

Feldstdrken von stationdren HF-Sendern, die durch eine elektromagnetische
Umgebungsmessung ® ermittelt wurden, missen schwdcher sein als die
Konformitatsstufe in jedem Frequenzbereich ®.

Stérungen kénnen in der Néhe von Geréten mit dem folgenden Symbol

auftreten: (((i)))

Nahfelder von
drahtlosen HF-
Kommunikationsgeraten

IEC 61000-4-3

IEC 60601-2: 2014
Tabelle 9

IEC 60601-2: 2014
Tabelle 9

d=6/EVP
380 MHz bis 5,8 GHz

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.
HINWEIS 2: Diese Richtlinien gelten u. U. nicht fur alle Situationen. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird durch Absorption und Reflektion von
Gebduden, Objekten und Menschen beeinflusst.
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a Feldstarken von stationdren Sendern, z. B. Basisstationen von Mobiltelefonen (Handy/schnurlos) und mobilen Festnetztelefonen, Amateurfunk sowie
UKW-, Kurz-, Mittel-, Langwellen- und Fernsehiibertragungen kénnen nicht mit Genauigkeit theoretisch vorhergesagt werden. Zur Beurteilung des
elektromagnetischen Umfelds auf Grund von stationdren HF-Sendern sollte eine elektromagnetische Funkmessung erwogen werden. Wenn die gemessene
Feldstdrke in dem Bereich, in dem das Gerdt der Serie REF 5513/5514 verwendet wird, die entsprechende oben angegebene HF-Konformitdtsstufe
Uberschreitet, sollte das Gerdt hinsichtlich des ordnungsgemaBen Betriebs (iberwacht werden. Bei nicht ordnungsgemaBem Betrieb sind u. U. zusatzliche
MaBnahmen erforderlich, wie z. B. eine Neuausrichtung oder das Aufstellen des Gerdts der Serie REF 5513/5514 an einem anderen Ort.

b Feldstdrken im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz missen schwacher als 3 V/m sein.

Empfohlene Absténde zwischen tragbarer und mobiler HF-Kommunikationsausriistung und dem Gerdt der Serie REF 5513/5514

Die GerGte der Serie REF 5513E/5514 sind fiir den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung mit tiberwachter HF-Storstrahlung vorgesehen. Der Kunde
bzw. Anwender des Gerdts der Serie REF 5513/5514 kann zur Verhiitung elektromagnetischer Stérungen beitragen, indem gemap den folgenden Empfehlungen in
Abhdngigkeit von der maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationsgerdte ein Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten

(Sender) und dem Gerdit der Serie REF 5513/5514 eingehalten wird.

. Abstand in Abhdngigkeit von der Senderfrequenz
Maximale m
Ausgangsnennleistung des
Senders . . .
w 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2.7 GHz
d=12vP d=0,35vP d=0,7vP
0,01 0,12 0,035 0,07
0.1 0,38 0,11 0,22
1 1.2 0,35 0,7
10 38 11 22
100 12 35 7

Bei Sendern mit einer oben nicht aufgefiihrten maximalen Ausgangsleistung kann der empfohlene Trennabstand d in Metern (m) durch Anwendung der fiir die
Senderfrequenz gliltigen Gleichung geschdtzt werden, wobei P die nach Angaben des Sender-Herstellers maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) ist.
HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Trennabstand des hoheren Frequenzbereichs.

HINWEIS 2: Diese Richtlinien gelten u. U. nicht fir alle Situationen. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird durch Absorption und Reflektion von
Gebduden, Objekten und Menschen beeinflusst.
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IEC 60601-1-2: 2014, Tabelle 9

. . Stufe
(I:;'J;S) Dienst Maxma(lvevl).elstung Ab(s;c;nd Storfestigkeitspriifung
(V/m)
380-390 TETRA 400 18 0,3 27
GMRS 460,
430-470 FRS 460 2 0,3 28
704-787 LTE-Band 13,17 0,2 03 9
GSM 800/900
TETRA 800,
800-960 iDEN 820, 2 0,3 28
CDMA 850,
LTE-Band 5
GSM 1800;
CDMA 1900;
1700-1990 GSM 1900; 2 03 28
DECT;
LTE-Band 1, 3, 4, 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN,
2400-2570 802.11 b/g/n, 2 0,3 28
RFID 2450,
LTE-Band 7
5100-5800 WLAN 802.11 a/n 0,2 03 9
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Identificazione delle parti (schema n. 1):
. REF 4406, 4403A o 4412A: lama monouso, utilizzo singolo
REF 4406: lama chirurgica per uso generico adatta a tutti i tipi di peli/capelli (azzurro)
REF 4403A: lama chirurgica SensiClip™ per radere zone con pelle in eccesso o sensibile (rosa chiaro)
REF 4412A: lama neurochirurgica adatta per capelli e/o peli del corpo spessi (blu)
2. Impugnatura del rasoio (REF 5513E)
3. Interruttore di accensione/spegnimento
4. LED di ricarica (<)
5.
6.

-

LED dello stato di carica ()
Adattatore di ricarica (serie REF 5514): marchio CE, eccetto REF 5514A. (Versione per il Nord America) Prestare attenzione alla spina utilizzata nel
proprio Paese.

Uso previsto

Il rasoio chirurgico BD REF 5513E & un rasoio ricaricabile che pud essere utilizzato solo con l'adattatore di ricarica (serie REF 5514) e le lame monouso BD
(REF 4406, 4403A o 4412A). E stato progettato per rimuovere capelli/peli della testa e del corpo prima di una procedura medica che prevede I'epilazione.
I capelli/peli vengono rimossi da ogni lama attivata da un motorino elettrico. Il rasoio BD 5513E consente di rimuovere in modo semplice ed efficace

i peli del corpo, anche quelli piu spessi sul torace con la lama monouso BD REF 4406 BD, quelli sul cuoio capelluto e altri peli spessi e grossolani con

la lama monouso BD REF 44712A e quelli in altre zone piu difficili da radere con la lama monouso BD REF 4403A. Il rasoio rimuove efficacemente peli
bagnati o asciutti.

Caricamento

Tutti i rasoi vengono consegnati scarichi. Prima dell'uso, si consiglia di caricare il rasoio per almeno una notte (per una ricarica completa sono necessarie
al massimo 17 ore). Prima di caricare il rasoio, spegnerlo. Posizionare il caricabatteria in posizione verticale su una superficie orizzontale o su un supporto
a parete. II LED dello stato di carica (=®-) si accende per indicare che la ricarica € in corso. Si consiglia di scollegare I'adattatore di ricarica dalla presa
elettrica quando il rasoio non & in carica per ridurre il consumo energetico complessivo e rispettare le best practice. Di sequito sono riportati gli indicatori
a LED presenti sul rasoio:

= Arancione fisso .........Caricamento della batteria in corso
= Spento........... ... Batteria completamente carica
<2 Blulampeggiante....... Batteria in esaurimento (5 minuti di autonomia rimanenti)

Montaggio a parete dell'adattatore di ricarica (schema n. 2):
L'adattatore di ricarica pud essere montato a parete utilizzando viti per legno. Posizionare 'adattatore di ricarica come previsto dalle linee guida della
struttura sanitaria.
1. Selezionare una posizione appropriata sulla parete dove fissare il supporto in modo sicuro.
2. Fissare il supporto a parete come illustrato utilizzando viti per legno.
o Utilizzare n. 6 viti da 2,5 cm per il montaggio su legno o n. 4-6 bulloni di ancoraggio per il montaggio su cartongesso.
3. Agganciare il caricabatteria alle viti.
4. Collegare il cavo di alimentazione a una presa elettrica.
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Istruzioni per I'uso
Il rasoio chirurgico deve essere utilizzato esclusivamente da personale sanitario qualificato. Al primo utilizzo, consultare i materiali di formazione forniti da BD.
Durante la rimozione di peli e capelli, il personale sanitario deve indossare i guanti. Il rasoio deve essere disinfettato prima dell'uso.

Adatto all'uso in strutture sanitarie.

Collegamento della lama monouso all'impugnatura del rasoio (schema n. 3):

Assicurarsi che il rasoio sia spento. Utilizzando i guanti, staccare la pellicola e rimuovere la copertura dalla confezione trasparente della lama. Posizionare la nuova
lama sullimpugnatura del rasoio, allineando il contrassegno sul lato della lama con la prima linea sullimpugnatura. Far scorrere la lama all'indietro nella direzione
della freccia finché non scatta in posizione e il contrassegno sul lato della lama si allinea al punto sullimpugnatura del rasoio. In caso di caduta o contaminazione
della lama, smaltirla.

La pelle del paziente deve essere pulita. L'operatore sanitario deve invitare il paziente a evitare movimenti improvvisi durante la rasatura. Utilizzare il metodo

di rasatura a secco o a umido. Scegliere la lama appropriata in base alla zona da radere. Collegare la lama (vedere sopra). Accendere il rasoio (scheman. 1 -
Contrassegno 3). Prima dell'uso sul paziente, controllare che il rasoio e la lama non vibrino né producano rumori anomali. Vedere le indicazioni relative al rumore
durante il funzionamento elencate nella tabella delle specifiche del rasoio chirurgico. In caso di anomalie, non utilizzare il rasoio. Con il logo rivolto verso l'alto,
reggere il rasoio a un angolo di circa 40° rispetto al paziente (tenere il rasoio tra pollice e indice, come fosse una penna o una matita, o in modo standard). Far
scorrere delicatamente la superficie della lama sulla pelle (schema n. 4). Per ottenere risultati ottimali, € sufficiente radere nella direzione opposta a quella di crescita
dei peli. Si consiglia di tendere sempre la pelle per agevolare la rasatura.

Rimozione della lama:

Dopo la rasatura, spegnere il rasoio per arrestarne il funzionamento. Posizionare la lama del rasoio rivolta verso il basso (schema n. 5) su un contenitore per
lo smaltimento dei rifiuti appropriato e utilizzare il pollice per spingere la lama usata in avanti lungo il telaio per rilasciarla. Smaltire la lama come previsto dal
protocollo della struttura.

Disinfezione:

Il rasoio deve essere disinfettato dopo ogni utilizzo. Il rasoio pud essere risciacquato sotto acqua corrente o immerso in acqua per un massimo di 30 minuti per
rimuovere eventuali capelli/peli residui o altri agenti contaminanti. Pulire il rasoio con una salvietta o un panno precedentemente inumidito con ipoclorito di
sodio o una soluzione di acqua ossigenata seguendo le istruzioni per l'uso fornite dal produttore. Il rasoio deve quindi essere pulito con una salvietta disinfettante
preinumidita o una salvietta inumidita con una soluzione disinfettante. Se necessario, pulire I'adattatore di ricarica scollegandolo dalla presa a muro e utilizzando
i disinfettanti compatibili consigliati per il rasoio. I disinfettanti compatibili includono soluzioni di ipoclorito di sodio, ammonio quaternario/alcol isopropilico,
acqua ossigenata e cloruro di benzalconio/dodecildimetil ammonio cloruro/PHMB. Fare riferimento alle istruzioni per I'uso del disinfettante. Lasciare asciugare
completamente il rasoio prima di riporlo nuovamente nell'adattatore di ricarica. I disinfettanti contenenti alcol benzilico possono danneggiare la parte esterna e
non devono essere utilizzati per la pulizia ordinaria. L'uso di alcol benzilico annulla il periodo di garanzia indicato per questo prodotto. Se il rasoio dovesse essere
contaminato in modo evidente, smaltirlo e contattare il rappresentante commerciale di zona per la sostituzione.

AVVERTENZA:

Le lame BD (REF 4406, 4403A e 4412A) sono monouso e progettate appositamente per I'uso con il modello BD 5513E. L'utente si assume la responsabilita di
utilizzare il rasoio in modo appropriato. L'uso di lame non prodotte o non approvate da BD rende nulla qualsiasi garanzia. Inoltre, i risultati sul paziente potrebbero
non essere prevedibili. Il riutilizzo di lame gia adoperate pud causare malfunzionamenti e contribuire alla contaminazione crociata, mettendo potenzialmente a
rischio la sicurezza del paziente.
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Specifiche del rasoio chirurgico:

Specifiche del rasoio chirurgico (continua):

Modo di funzionamento Continuo Impermeabilizzazione Classificazione IPX7
Lame monouso BD Monouso Tipo di batteria Toni di litio da 680 mAh
Modo di funzionamento
Tensione/Corrente di esercizio 3,25V CC/390 mA (max) Durata della batteria Minimo 350 cicl
Peso 121 grammi

Specifiche dell'adattatore di ricarica:
Dimensioni A 153 mm x L 49 mm x P 39 mm

Tempo di ricarica totale

17 ore max

Peso

200-250 g #10 g

Durata in funzionamento
continuo (carica completa)

Lame monouso REF 4406 e REF 4403A:
minimo 80 minuti di funzionamento
continuo fino a 120 minuti

Lama monouso REF 4412A: minimo 50
minuti di funzionamento continuo

Alimentazione

100-240 V CA, 50-60 Hz, 30 mA

Rumore di funzionamento

Lama REF 4406 inferiore a 72 dB
Lama REF 4412A inferiore a 69 dB
Lama REF 4403A inferiore a 75 dB

Tipo di protezione contro le
scariche elettriche

Alimentazione interna

Grado di protezione contro le
scariche elettriche

Parte applicata di tipo B

Grado di protezione contro gli
anestetici infiammabili

Dispositivo non adatto all'uso in
presenza di anestetici infiammabili

Temperatura, umidita e pressione
atmosferica di esercizio

Da 5 °Ca 35 °C, umidita relativa da
30% a 75%, da 70 a 106 kPa

Tipo di protezione contro le
scariche elettriche

Classe II

Dimensioni

A80mm xL61TmmxP44mme
lunghezza cavo 1870 mm

Temperatura, umiditd e pressione
atmosferica di esercizio

Da 5 °Ca 35 °C, umidita relativa da
30% a 75%, da 70 a 106 kPa

Temperatura, umidita e pressione
atmosferica di conservazione

Da -10 °C a 60 °C, umidita relativa da
10% a 100%, da 50 a 106 kPa

Impermeabilizzazione

Classificazione IPX7

Tipo di connettore del cavo

Temperatura, umidita e pressione
atmosferica di conservazione

Da-10 °C a 60 °C, umidita relativa da

10% a 100%, da 50 a 106 kPa

5514A - Tipo B
5514E - Tipo F
5514K - Tipo I
5514U - Tipo G
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Spiegazione dei simboli:
106 kPa

Rappresentante autorizzato Limite di pressione
per la Comunita europea atmosferica

50 kPa

Classe I 100%
(Doppio isolamento) Limite di
umidita
Seguire le istruzioni 10%
-10%

Numero di catalogo — — — Corrente continua

Attrezzatura a
IPX7

Codice di lotto tenuta stagna

LEEE A
O

H®QO &

Dispositivo medico “\_ Corrente alternata .
per l'uso 60
Limite di
i i temperatura
IdenFlﬁcanre univoco Acceso / Spento Non riutilizzare ¢ P
del dispositivo
. N
Produttore g Data di scadenza Istruzioni per 'uso ﬂ Z?;tsoagpllcutq

Informazioni per gli utenti sulla raccolta e lo smaltimento di apparecchiature usate e batterie scariche

Questi simboli presenti su prodotti, confezioni e/o documenti di accompagnamento indicano che le batterie e i prodotti
elettrici ed elettronici usati non devono essere smaltiti insieme ai rifiuti domestici indifferenziati. Per un corretto
trattamento, recupero e riciclaggio di batterie e prodotti usati, portarli presso gli appositi punti di raccolta, in conformita
alla legislazione nazionale e alle direttive 2002/96/CE e 2006/66/CE. Il corretto smaltimento di questi prodotti e batterie
aiuta a risparmiare risorse preziose e a prevenire possibili effetti negativi sulla salute umana e sullambiente, che
potrebbero altrimenti insorgere da una gestione dei rifiuti non appropriata.

Per ulteriori informazioni sulla raccolta e il riciclaggio di batterie e prodotti usati, contattare il comune, il servizio per lo
smaltimento dei rifiuti o il punto vendita in cui é stato acquistato I'articolo. Lo smaltimento non corretto di questi rifiuti
comporta l'applicazione di sanzioni, come previsto dalla legislazione nazionale.

b P

Informazioni sullo smaltimento in Paesi al di fuori dell'Unione europea
Questi simboli sono validi solo nell'Unione europea. Se si desidera smaltire questi articoli, contattare il concessionario o le autorita
locali e chiedere informazioni sul metodo di smaltimento corretto.



Attenzione

Il rasoio REF 5513E deve essere utilizzato con il caricabatteria serie REF
5514.

Le lame monouso (REF 4406, 4403A e 4412A) sono progettate per un
uso ottimale solo con il modello 5513E. L'uso di lame non prodotte o
non approvate da BD rende nulla qualsiasi garanzia. Inoltre, i risultati sul
paziente potrebbero non essere prevedibili.

Non immergere il rasoio in acqua o soluzioni di profondita superiore a 1 m
per pit di 30 minuti.

Non collegare il rasoio alla rete elettrica con le mani bagnate. Non
collegare l'adattatore di ricarica se il rasoio € bagnato.

Tenere il cavo dell'adattatore di ricarica lontano da superfici riscaldate.
Non posizionare l'adattatore di ricarica in modo che risulti difficile
scollegarlo.

Non inserire il rasoio nell'adattatore di ricarica se non é posizionato su una
superficie orizzontale o montato saldamente a una parete.

Prima di caricare il rasoio elettrico, assicurarsi che 'adattatore di ricarica
non presenti residui metallici.

Non utilizzare in prossimita di dispositivi di somministrazione di anestetici
infiammabili, spray aerosol o ossigeno diversi da maschere o applicatori
nasali.

Non esporre ad acqua calda, acqua salata, solventi organici o soluzioni a
base di candeggina.

Non utilizzare detergenti a base di idrocarburi o fenolo o detergenti
contenenti acetone o chetoni.

Non utilizzare se la lama, l'impugnatura o entrambe risultano
danneggiate.

Non sostituire il cavo di alimentazione. Se il cavo di alimentazione &
danneggiato, restituirlo al produttore o allagente di assistenza per la
sostituzione per evitare rischi.

Non sterilizzare.

Non smontare l'alloggiamento perché l'operazione potrebbe
compromettere la tenuta stagna.

Utilizzare il rasoio senza lama pud causare lesioni.

Attenzione (continua)

e L'assistenza o la riparazione devono essere eseguite esclusivamente
da personale di riparazione qualificato. L'assistenza o la riparazione
eseguita da personale non qualificato pud comportare il rischio di lesioni,
scosse elettriche o incendi.

Si consiglia di scollegare I'adattatore di ricarica dalla presa elettrica, a
meno che il rasoio non sia in carica, per ridurre il consumo energetico
complessivo e rispettare le best practice.

Non lasciare acceso il rasoio per pit di 1 minuto senza passarlo sulla
cute onde evitare che la temperatura delle lame superi i 60 °C con
conseguente rischio di ustioni termiche.

Durante l'uso, non tenere la lama del rasoio applicata sempre sulla
stessa zona del paziente per piti di 1 minuto (la superficie della lama
potrebbe surriscaldarsi).

Controllare il sito di trattamento per scegliere la lama appropriata. In
presenza di irregolarita cutanee, procedere con cautela.

In caso di lesioni di lieve entita, se necessario, rivolgersi a un medico.
L'operatore sanitario deve invitare il paziente a evitare movimenti
improvvisi durante la rasatura.

Note

e Non caricare il rasoio quando & esposto alla luce solare diretta o in
prossimita di calore radiante.

o In caso di inutilizzo per periodi di tempo prolungati, ricaricare ogni sei
mesi per preservare la batteria.

« Il rasoio contiene una batteria agli ioni di litio. Smaltire in un luogo
designato, se disponibile.

o La batteria del rasoio non deve essere sostituita dall'utente. Lo
schema n. 6 € destinato esclusivamente alla rimozione della batteria
ricaricabile ai fini di un corretto smaltimento.

« Non passare la lama del rasoio su aree cutanee che presentano lesioni.

Qualsiasi incidente grave che si verifichi con I'utilizzo del
dispositivo deve essere segnalato a BD all'indirizzo bd.com e
all'autorita competente dello Stato membro.
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Per la protezione ambientale e il riciclaggio dei materiali

Questo rasoio contiene una batteria agli ioni di litio. Rimuovere la batteria prima di
smaltire il rasoio (n. 6). Non smaltire la batteria e/o I'apparecchiatura elettrica con i rifiuti
indifferenziati. Riciclare o smaltire come previsto dalle normative locali.

ATTENZIONE:
Per gli Stati Uniti: il prodotto & alimentato da una batteria agli ioni di litio. Chiamare il
numero 1-800-8-BATTERY per informazioni su come riciclare la batteria.

Garanzia limitata:

Questo rasoio chirurgico BD, REF 5513E e REF 5514, & garantito contro i difetti di materiali
e fabbricazione in condizioni di uso normale per un periodo di 2 anni dalla data di acquisto.
Se dovesse presentare dei difetti durante il periodo di validita della garanzia, verra riparato
o sostituito a titolo gratuito da BD. Contattare il rappresentante locale o il rappresentante
del servizio clienti che fornird 'autorizzazione, le etichette di spedizione e I'elenco dei
materiali necessari per l'invio a BD. Allegare una descrizione del difetto insieme all'unita
restituita. Questa garanzia non copre le lame monouso né i danni causati da uso improprio,
negligenza, incidenti, abuso, alterazione o modifiche all'unita da parte di soggetti diversi da
BD o suoi agenti autorizzati, né l'aggiunta di eventuali accessori non prodotti o autorizzati
da BD, o l'utilizzo insieme ad altri rasoi elettrici chirurgici.

L'acquirente si assume la responsabilita per il funzionamento sicuro del rasoio con le
lame approvate e prodotte da BD (REF 4406, 4403A e 4412A). L'apparecchio deve essere
utilizzato esclusivamente da personale medico e sanitario qualificato o da altre persone
opportunamente addestrate.

BD non si assume alcuna responsabilita, contrattuale o civile, per qualsiasi costo, spesa,
perdita o danno diretto, consequenziale, speciale, collaterale o accidentale derivante
dall'uso, abuso o incapacita di utilizzo del prodotto. Ad eccezione di quanto espressamente
indicato sopra, BD non fornisce alcun tipo di garanzia, incluse, a titolo di esempio, garanzie
implicite di commerciabilita e idoneita per scopi specifici.
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Questo dispositivo é stato testato ed é risultato conforme ai limiti per i dispositivi medici della norma IEC 60601-1-2, direttiva
sui dispositivi medici 93/42/CEE. Questi limiti sono stati concepiti per fornire una protezione ragionevole contro le interferenze
dannose. L'apparecchio genera, utilizza e pud irradiare energia a radiofrequenza e, se non installato e utilizzato in conformita
alle istruzioni, puo causare interferenze dannose con altri dispositivi nelle vicinanze. Tuttavia, non é possibile garantire che non
si verifichino interferenze in una specifica installazione. Se I'apparecchio causa interferenze nocive ad altri dispositivi (cio pud
essere determinato spegnendo e riaccendendo I'apparecchio), I'operatore deve cercare di porvi rimedio tramite uno o pit dei
suggerimenti seguenti.

- Cambiare l'orientamento o riposizionare il dispositivo di ricezione.

- Aumentare la distanza tra gli apparecchi.

- Collegare I'apparecchio a una presa su un circuito diverso da quello a cui sono collegati altri dispositivi.

- Contattare il produttore o l'assistenza sul campo per chiedere aiuto.

Disposizioni sulla compatibilita elettromagnetica (CEM) della serie REF 5513E/5514
La serie REF 5513E/5514 necessita di particolari precauzioni riguardo alla CEM e deve essere utilizzata in conformita alle seguenti
disposizioni CEM.

AVVERTENZA:

e L'uso della serie REF 5513E/5514 in posizione adiacente o sovrapposta ad altre apparecchiature dovrebbe essere evitato poiché
potrebbe causare un funzionamento non corretto. Se tale utilizzo € necessario, monitorare la serie REF 5513E/5514 e le altre
apparecchiature per verificare che funzionino normalmente.

o L'uso di accessori diversi da quelli specificati o forniti dal produttore della serie REF 5513E/5514 potrebbe aumentare le emissioni
elettromagnetiche o ridurre limmunita elettromagnetica delle serie REF 5513E/5514 e causare un funzionamento non corretto.

o Le apparecchiature di comunicazione RF portatili (comprese le periferiche, quali cavi antenna e antenne esterne) non devono
essere utilizzate a una distanza inferiore a 30 cm da qualsiasi parte della serie REF 5513E/5514, compresi i cavi specificati dal
produttore. In caso contrario, potrebbe verificarsi una riduzione delle prestazioni della serie REF 5513E/5514.
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Direttive e dichiarazione del produttore: emissioni elettromagnetiche

Il dispositivo serie 5513E/5514 é stato progettato per essere utilizzato nellambiente elettromagnetico specificato di sequito.
Il cliente o I'utilizzatore del dispositivo serie 5513E/5514 deve accertarsi che esso venga utilizzato in un ambiente di questo tipo.

IEC 61000-3-3

Test delle emissioni Conformita Linee guida per 'ambiente elettromagnetico
Il dispositivo serie 5513E/5514 utilizza energia in RF esclusivamente per il
Emissioni RF Grupno 1 proprio funzionamento interno. Pertanto, le sue emissioni in RF sono
CISPR 11 PP molto basse e di norma non provocano interferenze nelle apparecchiature
elettriche situate in prossimita.
Emissioni RF
CISPR 11 Classe B
T ) Il dispositivo serie 5513E/5514 € adatto per I'uso in tutti gli ambienti,
Emissioni armoniche - ; . - - - ) )
Classe A inclusi quelli domestici e quelli direttamente collegati alla rete pubblica di
IEC 61000-3-2 ) ; ) ; RSP
alimentazione a bassa tensione che eroga la corrente elettrica agli edifici
Oscillazioni di tensione/ adibiti a uso residenziale.
sfarfallamento Conforme

46




Direttive e dichiarazione del produttore: immunita elettromagnetica

Il dispositivo serie 5513E/5514 é stato progettato per essere utilizzato nel’ambiente elettromagnetico specificato di seguito.
Il cliente o l'utilizzatore del dispositivo serie 5513E/5514 deve accertarsi che esso venga utilizzato in un ambiente di questo tipo.

Test di immunita

Livello di test IEC 60601

Livello di conformita

Linee guida per 'ambiente
elettromagnetico

Scariche elettrostatiche
(ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV a contatto
+2/4/8/15 kV aria

+8 kV a contatto
+2/4/8/15 kV aria

I pavimenti devono essere in legno, cemento o
rivestiti con piastrelle di ceramica. Se i
pavimenti sono ricoperti da materiale sintetico,
'umidita relativa deve essere di almeno il 30%.

Transitori elettrici veloci/treni
di impulsi
IEC 61000-4-4

+2 kV per le linee

di alimentazione
Frequenza di ripetizione
di 100 kHz

+2 kV per le linee

di alimentazione
Frequenza di ripetizione
di 100 kHz

La qualita della rete elettrica deve essere
quella tipica degli ambienti commerciali od
ospedalieri.

Sovratensione
IEC 61000-4-5

+0,5/1 kV da linea a linea

+0,5/1 kV da linea a linea

La qualita della rete elettrica deve essere
quella tipica degli ambienti commerciali od
ospedalieri.

Cali di tensione, brevi
interruzioni e variazioni di
tensione sulle linee di
alimentazione in ingresso
IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 ciclia 0°, 45°%,90°,
135°,180°, 225°, 270° e 315°
0% UT; 1 ciclo e 70%

UT; 25/30 cicli

Fase singola: a 0°

0% UT: 250/300 cicli

0% UT; 0,5 cicli a 0°, 45°,90°,
135°,180°, 225°, 270° e 315°
0% UT; 1 ciclo e 70%

Ur; 25 cicli

Fase singola: a 0°

0% UT: 250 cicli

La qualita dell'alimentazione di rete deve essere
quella tipica di un ambiente commerciale o
ospedaliero.

frequenza di rete (50/60 Hz)
Campo magnetico alla
IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz/60 Hz

30 A/m
50 Hz/60 Hz

Il campo magnetico alla frequenza di rete deve
essere ai livelli caratteristici di una tipica
struttura in un tipico ambiente commerciale od
ospedaliero.

Nota: UT & la tensione alternata delle rete prima dell’'applicazione del livello di test
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Direttive e dichiarazione del produttore: immunita elettromagnetica

1l dispositivo serie 5513E/5514 & stato progettato per essere utilizzato nell’ambiente elettromagnetico specificato di seguito.
1l cliente o I'utilizzatore del dispositivo serie 5513E/5514 deve accertarsi che esso venga utilizzato in un ambiente di questo tipo.

Test di immunita

Livello di test IEC
60601

Livello di conformita

Linee guida per 'ambiente elettromagnetico

RF condotta
IEC 61000-4-6

3V

0,15 MHz - 80 MHz

6V nelle bande ISM tra
0,15 MHz e 80 MHz
80% AM a 1 kHz

3V

0,15 MHz - 80 MHz

6V nelle bande ISM e
radio amatoriali tra 0,15
MHz e 80 MHz

80% AM a 1 kHz

RF irradiata
IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80% AM a 1 kHz

10 Vim
80 MHz - 2,7 GHz
80% AM a 1 kHz

1 dispositivi di comunicazione in RF portatili e mobili non devono essere utilizzati in
prossimita di nessun componente del dispositivo della serie 5513E/5514, compresi
i cavi, a una distanza inferiore alla distanza di separazione consigliata, calcolata
utilizzando 'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore.

Distanza di separazione consigliata
d=12vP

d=0,35VP da 80 MHz a 800 MHz
d=0,7vP da 800 MHz a 2,7 GHz

dove P ¢ la potenza massima nominale in uscita del trasmettitore espressa in

watt (W) indicata dal produttore del trasmettitore e d é la distanza di separazione
consigliata in metri (m).

Le intensita dei campi prodotti da trasmettitori in RF fissi, determinate mediante
un’indagine elettromagnetica in loco,* devono essere inferiori al livello di conformita
in ciascun intervallo di frequenza.®

Si possono verificare interferenze in prossimita di apparecchiature contrassegnate

dal seguente simbolo:
(((i)))

Campi di prossimita

da apparecchiature di
comunicazione wireless
RF

IEC 61000-4-3

IEC 60601-2: 2014
Tabella 9

1EC 60601-1-2: 2014
Tabella 9

d=6/EVP
da 380 MHz a 5,8 GHz

NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz si applica l'intervallo di frequenza superiore.
NOTA 2: Queste linee guida potrebbero non essere applicabili a tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica & influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione di
strutture, oggetti e persone.

48




a Le intensita dei campi prodotti da trasmettitori fissi, come stazioni base per radiotelefoni (cellulari/cordless) e radiomobili terrestri, radio per uso amatoriale,
stazioni radio in AM e FM e stazioni TV, non possono essere previste con precisione in via teorica. Per valutare 'ambiente elettromagnetico generato dai
trasmettitori in RF fissi, si raccomanda un sopralluogo del sito elettromagnetico. Qualora 'intensita del campo misurato nell’lambiente in cui il dispositivo
serie 5513E/5514 é utilizzato risultasse superiore al livello di conformita per la RF indicato sopra, sara necessario monitorare il dispositivo serie 5513E/5514
per verificare che funzioni normalmente. Nel caso si osservino prestazioni anomale, potrebbero essere necessarie misure supplementari, come ad esempio la
modifica dell'orientamento o lo spostamento del dispositivo serie 5513E/5514.

b Nell'intervallo di frequenza da 150 kHz a 80 MHz I'intensita del campo deve essere inferiore a 3 V/m.

Distanze di separazione consigliate tra le apparecchiature di comunicazione in RF portatili e mobili e il dispositivo serie 5513E/5514

Il dispositivo serie 5513E/5514 é stato progettato per I'uso in un ambiente elettromagnetico in cui le interferenze dovute alle RF sono sotto controllo. Il cliente o ['utilizzatore del
dispositivo serie 5513E/5514 puo contribuire alla prevenzione delle interferenze elettromagnetiche mantenendo una distanza minima tra le apparecchiature portatili e mobili di

comunicazione in radiofrequenza (trasmettitori) e il dispositivo serie 5513E/5514 cosi come indicato di seguito, in base alla potenza massima in uscita dell'apparecchiatura di
comunicazione.

Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmettitore
Potenza nominale massima in m
uscita del trasmettitore
w da 150 kHz a 80 MHz da 80 MHz a 800 MHz da 800 MHz a 2,7 GHz
d=12VvP d=0,35VvP d=0,7 VP
0,01 0,12 0,035 0,07
0,1 0,38 0,11 0,22
1 1,2 0,35 0,7
10 38 11 2,2
100 12 35 7

Per i trasmettitori la cui potenza massima nominale in uscita non & compresa nell’elenco qui sopra, la distanza di separazione consigliata d in metri (m) puo essere calcolata

con 'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove P & la potenza nominale massima in uscita del trasmettitore espressa in watt (W), indicata dal produttore
del trasmettitore.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza di separazione per l'intervallo di frequenza pit alto.

NOTA 2: Queste linee guida potrebbero non essere applicabili a tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica é influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione di
strutture, oggetti e persone.
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IEC 60601-1-2: 2014, Tabella 9

Banda Servizio Potenza massima Distanza Livello test di
(MHz) (W) (m) immunita (V/m)
380-390 TETRA 400 1,8 0,3 27
GMRS 460,
430-470 FRS 460 2 0,3 28
704-787 LTE Band 13,17 0,2 0,3 9
GSM 800/900
TETRA 800,
800-960 iDEN 820, 2 0,3 28
CDMA 850,
LTE Band 5
GSM 1800;
CDMA 1900;
1700-1990 GSM 1900; 2 0,3 28
DECT;
LTE Band 1, 3, 4, 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN,
2400-2570 802.11 b/g/n, 2 0,3 28
RFID 2450,
LTE Band 7
5100-5800 WLAN 802.11 a/n 0,2 0,3 9
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Identificacién de piezas (diagrama n.° 1):

. REF 4406, 4403A o 4412A: Hoja desechable de un solo uso

REF 4406: Cuchilla quirdrgica de uso general disefiada para todo tipo de cabello (azul claro)

REF 4403A: Cuchilla quirdrgica SensiClip™ disefiada para zonas de rasuracion en pieles laxas o sensibles (rosa claro)
REF 4412A: Cuchilla neuroquirirgica disefiada para cabello o vello corporal grueso (azul)

Mango de la rasuradora (REF 5513E)

Interruptor de encendido/apagado

LED de recarga (<)

LED de estado de carga (=®-)

Adaptador de carga (serie REF 5514): Certificacion CE, excepto REF 5514A. (Version para Norteamérica). Tenga en cuenta el tipo de enchufe adec-
uado para su region.

-

ounswN

Uso previsto

La rasuradora quirdrgica BD REF 5513E es una rasuradora recargable que solo se utiliza con el adaptador de carga (serie REF 5514) y las hojas
desechables de BD (REF 4406, 4403A o 4412A). Se ha disefiado para eliminar el cabello y el vello corporal antes de cualquier procedimiento médico que
requiera su eliminacion. El cabello se corta mediante la oscilacion de las hojas provocada por un motor eléctrico. La rasuradora BD 5513E elimina de
forma sencilla y eficaz el vello corporal e incluso el vello mds grueso del pecho con la hoja desechable BD REF 4406, el cuero cabelludo y otros tipos de
pelo grueso con la hoja desechable BD REF 4412A y en otras zonas del cuerpo en las que el pelo resulta dificil de cortar con la hoja desechable BD REF
4403A. La rasuradora elimina eficazmente pelo himedo o seco.

Carga

Todas las rasuradoras se reciben sin carga. Antes de utilizarla sobre un paciente, se recomienda cargar la rasuradora, como minimo, durante toda la
noche (tiempo maximo de carga completa de 17 horas). Apague la rasuradora para cargarla. Coloque el cargador en posicion vertical sobre una superfi-
cie plana o soporte de pared. El LED de estado de carga () se ilumina para indicar que se esta cargando. Se recomienda desenchufar el adaptador de
carga de la toma eléctrica, excepto cuando se esté cargando. Esto reducird el consumo de energia total y es una de las practicas recomendadas. Estos
son los indicadores LED de la rasuradora:

= Naranjafijo ............ La bateria esta cargandose
= Desactivado............ La bateria estd completamente cargada
<2 Azul intermitenteg ..... Carga de la bateria baja (quedan 5 minutos de funcionamiento)

Instalacion en la pared del adaptador de carga (diagrama n.° 2):

El adaptador de carga se puede colgar en la pared con tornillos para madera. Coloque el adaptador de carga segun las directrices del centro sanitario.

1. Escoja una ubicacién adecuada en la pared en la que el soporte se pueda fijar de forma segura.

2. Fije el soporte a la pared tal y como se muestra con los tornillos para madera.
« Utilice tornillos de cabeza redondeada n.° 6 de 2,5 centimetros (1 pulgada) al fijar el soporte a madera, o entre tornillos de anclaje o Molly n.° 4-6 al
fijarlo a tablarroca.

3. Enganche el cargador a los tornillos.

4. Conecte el cable de alimentacién a una toma de corriente.
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Instrucciones de uso
Solo el personal sanitario cualificado debe utilizar la rasuradora quirtrgica. Si va a utilizar por primera vez la rasuradora quirirgica, consulte los materiales diddacticos
proporcionados por BD. El personal sanitario debe utilizar guantes a la hora de eliminar el vello. Debe desinfectar la rasuradora antes de utilizarla por primera vez.

Idénea para su uso en el entorno de un centro sanitario.

Colocacién de una hoja desechable en el mango de la rasuradora (diagrama n.° 3):

Asegurese de que la rasuradora estd apagada. Mediante el uso de guantes, despegue y retire la cubierta del envase alveolado de hojas. Coloque la nueva hoja en la
parte superior del mango de la rasuradora, alineando la marca del lateral de la hoja con la primera linea del mango. Deslice la hoja hacia atrés en la direccion de la
flecha hasta que encaje y la marca del lateral de la hoja quede alineada con el punto del mango de la rasuradora. Si la hoja se cae o se contamina, deséchela.

La piel del paciente debe estar limpia. El profesional sanitario debe indicar al paciente que evite movimientos repentinos durante el proceso de rasuracion del

vello. Utilice un método de rasuracion en seco o en himedo. Elija la hoja adecuada en funcién del area que desee rasurar. Fije la hoja (consulte la informacion
mencionada anteriormente). Encienda la rasuradora (diagrama n.° 1; marca 3). Compruebe si se producen vibraciones o ruidos anormales en la rasuradora y la hoja
antes de usarlas sobre el paciente. Consulte las especificaciones de ruido de funcionamiento que figuran en la tabla de especificaciones de la rasuradora quirdrgica.
Si se encuentran anomalias, no utilice la rasuradora. Con el logotipo hacia arriba, sujete la rasuradora con un dngulo aproximado de 40° con respecto al paciente
(sosténgala entre el pulgar y el indice con la mano debajo, de manera similar a cuando sostiene un boligrafo o un lapiz, o con un agarre superior estandar). Deslice
suavemente la cara de la hoja contra la superficie de la piel (diagrama n.° 4). Para obtener los mejores resultados, rasure el vello en la direccion contraria a la que
crece. Es mejor estirar siempre la piel hasta que quede tensa a la hora de rasurar el vello.

Extraccién de la hoja:

Después de cortar el vello, apague la rasuradora para detener su funcionamiento. Coloque la hoja de la rasuradora hacia abajo (diagrama n.° 5) sobre un
contenedor de desechos apropiado, y use el pulgar para empujar la hoja hacia adelante a lo largo del bastidor de la hoja para liberar y desechar la hoja usada.
Deseche la hoja de acuerdo a las directrices de su centro.

Desinfeccion:

La rasuradora se debe desinfectar después de cada uso. Puede enjuagar o sumergir la rasuradora en agua potable hasta un méaximo de 30 minutos para eliminar
pelo suelto, suciedad u otros residuos visibles. Puede limpiar la rasuradora con una toallita o pafio previamente humedecidos que contengan una solucién de
hipoclorito de sodio o peréxido de hidrégeno, siguiendo las instrucciones de uso del fabricante. A continuacion, debe limpiar la rasuradora con una toallita o un pafio
desinfectantes previamente humedecidos con una solucion desinfectante. Cuando sea necesario limpiar el adaptador de carga, desconéctelo de la toma de pared

y limpielo con los desinfectantes compatibles especificados para la rasuradora. Entre los desinfectantes compatibles se incluyen la solucion de hipoclorito de sodio,
de amonio cuaternario/alcohol isopropilico, de peréxido de hidrégeno y las soluciones de cloruro de benzalconio/cloruro de didecildimetilamonio/PHMB. Consulte las
instrucciones de uso del desinfectante. Deje que la rasuradora se seque por completo antes de volver a instalarla en el adaptador de carga. Los desinfectantes que
contienen alcohol bencilico pueden causar dafios quimicos en la carcasa externa y no deben utilizarse para limpiarla de forma rutinaria. El uso de alcohol bencilico
anulard el periodo de garantia establecido para este producto. Si observa que la rasuradora estd muy sucia, deséchela y péngase en contacto con su representante
de ventas local para obtener una de repuesto.

ADVERTENCIA:

Las hojas de BD (REF 4406, 4403A 'y 4412A) son de un solo uso y estdn disefiadas especificamente para su uso con BD 5513E. El usuario asume la responsabilidad
de uso apropiado de esta rasuradora. El uso de hojas no fabricadas o aprobadas por BD anulara cualquier garantia, y en estos casos no se pueden predecir los
resultados en el paciente. La reutilizacion de las hojas puede provocar que el producto deje de funcionar, asi como contribuir a la contaminacion cruzada, lo que
podria poner en peligro la sequridad del paciente.
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Especificaciones de la rasuradora quirargica:

Especificaciones de la rasuradora quirdrgica (continuacion):

Modo de operacion

Continuo

Resistente al agua

Certificacion IPX7

Hojas desechables BD
Modo de operacién

Uso Gnico

Tipo de bateria

Ion-litio de 680 mAh

Voltaje/corriente de funcionamiento

3,25V en CC/390 mA (max.)

Duracién de la bateria

350 ciclos de carga como minimo

Peso

121 gramos (4,3 onzas)

Dimensiones

6,0" (153 mm) al. x 1,9 " (49 mm) an. x
1,5" (39 mm) pr.

Especificaciones del adaptador de carga:

Tiempo de carga completa

17 horas aproximadamente

Peso

200-250 g £ 10 g. (7-8,80 0z

Tiempo de funcionamiento

continuo (totalmente cargada)

Hojas desechables REF 4406 y REF 4403A:
tiempo de funcionamiento continuo minimo
entre 80 y 120 minutos.

Hoja desechable REF 4412A: tiempo de
funcionamiento continuo minimo de 50 minutos

Fuente de alimentacion

100-240 V CA, 50-60 Hz, 30 mA

Tipo de proteccion frente a
descargas eléctricas

Clase II

Ruido de funcionamiento

La hoja REF 4406 emite un ruido inferior a 72 dB.
La hoja REF 4412A emite un ruido inferior a 69 dB.
La hoja REF 4403A emite un ruido inferior a 75 dB.

Dimensiones

3,15" (80 mm) al. x 2,40 " (61 mm)
an. x 1,73 " (44 mm) pr. Longitud del
cable: 73,62 " (1870 mm)

Tipo de proteccién frente a
descargas eléctricas

Alimentacion interna

Presién atmosférica, humedad
y temperatura ambiente de
funcionamiento

Entre el 30 % y el 75 % de humedad
relativa, entre 70 kPa y 106 kPa, y
entre +41 °F (5 °C) y +95 °F (35 °C).

Grado de proteccién contra
descarga eléctrica

Parte aplicada tipo B

Grado de proteccién contra
anestésicos inflamables

No es apropiado para su uso en presencia
de anestésicos inflamables

Presion atmosférica, humedad y
temperatura de almacenamiento

Entre el 10 % y el 100 % de humedad
relativa, entre 50 kPa y 106 kPa, y entre
+14°F (-10°C) y +140 °F (+60 °C).

Resistente al agua

Certificacion IPX7

Presion atmosférica, humedad
y temperatura ambiente de
funcionamiento

Entre el 30 % y el 75 % de humedad
relativa, entre 70 kPa y 106 kPa, y entre
+471 °F (5°C) y +95 °F (35 °C).

Presién atmosférica, humedad y
temperatura de almacenamiento

Entre el 10 % y el 100 % de humedad
relativa, entre 50 kPa y 106 kPa, y entre
+14°F (10 °C) y +140 °F (+60 °C).

Tipo de enchufe

5514A: tipo B
5514E: tipo F
5514K: tipo I
5514U: tipo G
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Explicacion de simbolos:

106 kPa

. ~ —_— . . Representante autorizado Limite de presion
Namero de catdlogo ——— Corriente continua m en la Comunidad Europea @ atmosférica
50 kPa
P . - Clase IT 100%
Cédigo de lote IPX7 Equipo hermético I:I (Doble aislamiento) ﬁ Limite de
humedad
- . Ite las i i 10%
Producto sanitario “\_  Corriente dlterna Consulte las instrucciones
de funcionamiento 60C
Limite de
i ’ temperatura
Identificador de @ Encendido / apagado @ De un solo uso 10¢ P
dispositivo Gnico
“ Fabricante Fecha de caducidad Instr.ucclon.es de P'arte aplicada
funcionamiento tipo B

Informacion para los usuarios sobre la recogida y la eliminacion de los equipos antiguos y las baterias usadas

Estos simbolos en los productos, los envases o los documentos adjuntos significan que las baterias y los productos eléctricos y
electrénicos utilizados no deben mezclarse con los residuos domésticos. Para que los productos antiguos y las baterias utilizadas
se sometan al tratamiento, la recuperacion y el reciclaje adecuados, llévelos a los puntos de recogida correspondientes, de
conformidad con la legislacién nacional y las directivas 2002/96/CE y 2006/66/CE. El correcto desecho de estos productos y
baterias ayudard a conservar los valiosos recursos naturales y evitara asi efectos negativos en la salud humana y el medio
ambiente que, de otro modo, podrian producirse como consecuencia de la manipulacién incorrecta de residuos.

Para obtener mas informacién acerca de la recogida y el reciclaje de los productos antiguos y de las baterias usadas, péngase en
contacto con el ayuntamiento de su municipio, el servicio de eliminacién de residuos local o el punto de venta en el que adquirié
los articulos. Se pueden aplicar sanciones por la eliminacién incorrecta de estos residuos, de conformidad con la legislacion
nacional.

b b

Informacion sobre eliminacion en paises fuera de la Unién Europea
Estos simbolos solo son vdlidos en la Unién Europea. Si desea eliminar estos articulos, péngase en contacto con las autoridades locales o con el
distribuidor para preguntar sobre el método correcto de eliminacién.
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Precaucion

La rasuradora REF 5513E debe utilizarse con el cargador de la serie REF
5514.

Las hojas desechables de un solo uso (REF 4406, 4403A y 4412A)
estan disefadas para un uso 6ptimo solo con 5513E. El uso de hojas no
fabricadas o aprobadas por BD anulard cualquier garantia, y en estos
casos no se pueden predecir los resultados en el paciente.

No sumerja la rasuradora en agua u otra solucién a una profundidad
superior a 1 m (3,3 pies) durante mas de 30 minutos.

No enchufe la rasuradora con las manos mojadas. No conecte el
adaptador de carga si la rasuradora estd mojada.

Mantenga el cable del adaptador de carga alejado de las superficies
calientes.

No coloque el adaptador de carga en lugares dificiles de desenchufar.
No coloque la rasuradora en el adaptador de carga hasta que

el adaptador de carga esté colocado en una superficie plana o
correctamente fijado a una pared.

Antes de cargar la rasuradora, asegurese de que el adaptador de carga
no tenga residuos metdlicos.

No utilice el aparato cerca de anestésicos inflamables, aerosoles o
equipos de administracion de oxigeno, a excepcion de equipos de tipo
nasal o de mascara.

No exponga la rasuradora a agua caliente, agua salada, disolventes
orgadnicos ni soluciones de lejia.

No utilice limpiadores a base de hidrocarburos o fenoles, ni limpiadores
que contengan acetona o cetonas.

No utilice la rasuradora con la hoja o el mango dafados.

No sustituya el cable de alimentacién. Si el cable de alimentacién

estd daiiado, devuélvalo al fabricante o al agente de servicio para su
sustitucion para evitar riesgos.

No esterilice la rasuradora.

No separe la carcasa, ya que esto puede afectar a su construccion
hermética.

El uso de la rasuradora sin una hoja podria provocar alguna lesion.

Precaucion (continuacion)

La revisién o reparacion la debe realizar Gnicamente el personal de
reparacion cualificado. La revisién o reparacion realizadas por personal no
cualificado puede provocar lesiones, descargas eléctricas o incendios.

Se recomienda desenchufar el adaptador de carga de la toma de
corriente, excepto durante la carga. Esto reducir@ el consumo de energia
total y es una de las practicas recomendadas.

No deje la rasuradora funcionando sin colocarla sobre la piel durante mas
de 1 minuto, ya que la temperatura de la hoja puede superar los 60 °C 'y
podria provocar lesiones térmicas.

Durante su uso, no mantenga la hoja de la rasuradora en la misma
posicion de la piel del paciente durante més de 1 minuto (este tipo de
acciones puede provocar que la superficie de la hoja se caliente).
Inspeccione la zona de rasuracién para seleccionar la hoja apropiada. Si
la piel presenta irregularidades, proceda con precaucion.

En casos de lesiones menores, obtenga tratamiento médico si es
necesario.

El personal sanitario debe indicar al paciente que evite movimientos
repentinos durante el proceso de rasuracion del vello.

Notas

Evite cargar la bateria mientras estd expuesta a la luz solar directa o
cerca de una fuente de calor radiante.

Si no se va a utilizar el instrumento durante un periodo prolongado,
cargue la bateria cada seis meses para preservar su vida Gtil.

La rasuradora contiene una bateria de ion-litio. Deséchela en un lugar
designado oficialmente, si esta disponible.

La bateria de esta rasuradora no esta disefiada para que los usuarios
la puedan sustituir. El Gnico propésito del diagrama n.° 6 es indicar el
proceso de extraccion de la bateria recargable con el fin de desecharla
correctamente

No aplique la hoja de la rasuradora en zonas de la piel que estén
dafadas.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién
con el dispositivo debe notificarse a BD a través de bd.comy a
la autoridad competente del Estado miembro.
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Para la proteccion del medio ambiente y el reciclaje de materiales

Esta rasuradora contiene una bateria de ion-litio. Extraiga la bateria antes de desechar la
rasuradora (n.° 6). Al desechar la bateria o el equipo eléctrico, no debe mezclarse con residuos
generales; debe reciclarse o desecharse correctamente de acuerdo con las normativas locales.

ATENCION:

Para los Estados Unidos: El producto que ha adquirido contiene una bateria de ion-litio
reciclable que le proporciona energia. Liame al 1-800-8-BATTERY para obtener informacién
sobre cémo reciclar esta bateria.

Garantia limitada:

Esta rasuradora quirirgica de BD, de las series REF 5513E y REF 5514, estd garantizada contra
defectos de material y fabricacion en condiciones normales de uso durante un periodo de 2

afios a partir de la fecha de compra. Si se determina que este producto se encuentra defectuoso
dentro del periodo de garantia, sera reparado o reemplazado sin cargo por BD si usted se pone en
contacto con su representante local o representante de servicio al cliente, quien le proporcionara
la autorizacién apropiada, las etiquetas de envio necesarias y la lista de embalaje. Incluya una
descripcion del defecto con la unidad que devuelva. Esta garantia no cubre la unidad de hoja
reemplazable ni los dafios provocados por un uso incorrecto, negligencia, accidente, abuso,
alteracion o modificacion de la unidad por otra persona que no sea un representante de BD o un
agente autorizado, ni por la incorporacion de algin accesorio no fabricado o autorizado por BD, ni
si se utiliza la rasuradora quirdrgica con una corriente o voltaje distintos de los que se especifican
en estas instrucciones.

El comprador asume la responsabilidad del funcionamiento seguro de esta rasuradora junto con
las hojas aprobadas y fabricadas por BD (REF 4406, 4403A y 4412A). Solo el personal sanitario
cualificado u otras personas debidamente formadas deben usar este equipo.

BD no asumird ninguna responsabilidad extracontractual o contractual por ningln coste, gasto,
pérdida o dafo, ya sea directo, consecuente, especial, colateral o incidental que se derive del uso,
uso incorrecto o incapacidad de usar este producto. Excepto en caso de que se haya indicado

de manera explicita con anterioridad, BD renuncia a cualquier tipo de garantia, entre las que se
incluyen las garantias implicitas de comercializacién y adecuacién para un fin particular.
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Este equipo ha superado diferentes pruebas y los resultados indican que cumple con los limites de los productos sanitarios de

la norma IEC 60601-1-2, de la Directiva 93/42/CEE del Consejo Europeo relativa a los productos sanitarios. Estos limites se

han disefiado para proporcionar una proteccién razonable frente a las interferencias perjudiciales. Este equipo genera, utiliza y
puede radiar energia de radiofrecuencia y, en caso de no instalarse ni utilizarse de acuerdo con las instrucciones, podria provocar
interferencias perjudiciales para otros instrumentos ubicados en las inmediaciones. No obstante, no hay garantia de que no se
produciran interferencias en una instalacién determinada. Encienda y apague el equipo para comprobar si provoca interferencias
perjudiciales en otros instrumentos. De ser asi, se ruega al usuario que intente corregir las interferencias con una o varias de las
siguientes medidas:

- Reoriente o reubique el instrumento receptor.

- Aumente la distancia entre los equipos.

- Conecte el equipo a una toma de un circuito diferente al que estan conectados los otros instrumentos.

- Consulte con el fabricante o el servicio de campo para obtener ayuda.

Informacion sobre CEM de la serie REF 5513E/5514
La serie REF 5513E/5514 requiere precauciones especiales en relacién con la CEM y debe usarse de acuerdo con la siguiente
informacion sobre CEM.

ADVERTENCIA:

e Debe evitarse el uso de la serie REF 5513E/5514 junto a otros equipos o apilada sobre estos, ya que podria dar como resultado un
funcionamiento inadecuado. Si fuera necesario usarlo de dicha forma, deberdn observarse la serie REF 5513E/5514 y los demas
equipos para comprobar si funcionan con normalidad.

e El uso de accesorios que no sean los especificados o suministrados por el fabricante de la serie REF 5513E/5514 podria dar como

resultado una cantidad mayor de emisiones electromagnéticas o una reduccién de la inmunidad electromagnética de la serie REF

5513E/5514, lo cual podria provocar un funcionamiento incorrecto.

Los equipos de comunicaciones portdtiles de radiofrecuencia (RF) (incluidos periféricos como cables de antena y antenas

exteriores) deben usarse a una distancia superior a 30 cm (12 pulgadas) de cualquier componente de la serie REF 5513E/5514,

incluidos los cables especificados por el fabricante. De lo contrario, podria dar lugar a una degradacién en el rendimiento de la serie

REF 5513E/5514.
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Guia y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

El producto REF serie 5513E/5514 estd indicado para usar en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion.
El cliente o el usuario del producto REF serie 5513E/5514 debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

CEI 61000-3-3

Prueba de emisiones Conforme Entorno electromagnético; guia
El producto REF serie 5513E/5514 usa energia de RF solamente para su
Emisiones de RF funcionamiento interno. Por tanto, las emisiones de RF son muy bajas
Grupo 1 ) - ) P
CISPR 11 y no es probable que causen interferencias en el equipo electrénico
cercano.
Emisiones de RF
CISPR 11 Clase B
El uso del producto REF serie 5513E/5514 es adecuado para todos los
Emisiones arménicas Clase A establecimientos, incluidos establecimientos domésticos y aquellos
CEI 61000-3-2 directamente conectados a la red publica de suministro eléctrico de baja
tension que suministra electricidad a edificios que se utilizan para fines
Fluctuaciones de voltaje/ domésticos.
parpadeos de tension Conforme
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Guia y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

El producto REF serie 5513E/5514 estd indicado para usar en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion.
El cliente o el usuario del producto REF serie 5513E/5514 debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba CEI 60601

Nivel de conformidad

Entorno electromagnético; guia

Descarga electrostatica
(ESD)
CEI 61000-4-2

+8 kV contacto
+2/4/8/15 kV aire

+8 kV contacto
+2/4/8/15 kV aire

El suelo debe ser de madera, cemento o
baldosa de ceramica. Si el suelo esta cubierto
con material sintético, la humedad relativa
debe ser al menos del 30%.

Rafagas/transitorios rapidos
eléctricos
CEI 61000-4-4

+2 kV para lineas de
alimentacion eléctrica
100 kHz frecuencia de
repeticion

+2 kV para lineas de
alimentacion eléctrica
100 kHz frecuencia de
repeticion

La calidad de la red eléctrica debe ser la de
un entorno tipico comercial u hospitalario.

Sobretension
CEI 61000-4-5

+0,5/1 kV linea a linea

+0,5/1 kV linea a linea

La calidad de la red eléctrica debe ser la de
un entorno tipico comercial u hospitalario.

Caidas de tension,
interrupciones cortas y
variaciones de voltaje en las
lineas de entrada de
suministro eléctrico

CEI 61000-4-11

0% Ur; 0,5 ciclo a 0°, 45°,90°,
135°,180°, 2257, 270"y 315°
0% Ur; 1 cicloy 70%

Ur; 25/30 ciclos

Monofase: a 0°

0% Ur: 250/300 ciclos

0% Ur; 0,5 ciclo a 0°, 45°,90°,
135°,180°, 225, 270"y 315°
0% Ur; 1 cicloy 70%

Ur; 25 ciclos

Monofase: a 0°

0% Ur: 250 ciclos

La calidad de la red eléctrica debe ser
la normal de un entorno hospitalario o
comercial.

Frecuencia de la red
(50/60 Hz)

campo magnético
CEI 61000-4-8

30 A/m
50 Hz/60 Hz

30 A/m
50 Hz/60 Hz

Los campos magnéticos de la frecuencia de
potencia deben estar en los niveles
caracteristicos de un lugar tipico en un
entorno tipico comercial u hospitalario.

Nota: Ur es el voltaje de la red de C.A. antes de la aplicacion del siguiente nivel de prueba
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Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El producto REF serie 5513E/5514 estd indicado para usar en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion.
El cliente o el usuario del producto REF serie 5513E/5514 debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de
inmunidad

Nivel de
prueba
CEI 60601

Nivel de
conformidad

Entorno electromagnético; guia

RF conducida
CEI 61000-4-6

3V

0,15 MHz-80 MHz

6V en bandas ISM entre
0,15MHzy

80 MHz

80% AM a 1 kHz

3V

0,15 MHz-80 MHz

6V en bandas ISM y de
radioaficionado entre
0,15 MHz y

80 MHz

80% AM a 1 kHz

RF radiada
CEI 61000-4-3

3V/m
80 MHz-2,7 GHz
80% AM a 1 kHz

10V/m
80 MHz-2,7 GHz
80% AM a 1 kHz

El equipo portatil y mévil de comunicaciones por RF no debe utilizarse mas cerca
de ninguna pieza del producto REF serie 5513E/5514, incluyendo cables, de la
distancia de separacién recomendada, calculada a partir de la ecuacién aplicable a
la frecuencia del transmisor.

Distancia de separacién recomendada
d=12vP

d=0,35vP 80 MHz a 800 MHz
d=0,7vP 800 MHz a 2,7 GHz

donde P es la potencia nominal méxima de salida del transmisor en vatios (W)
segn el fabricante del transmisor y d es la distancia de separacién recomendada
en metros (m).

La intensidad del campo de los transmisores de RF fijos, determinada por un
estudio electromagnético del sitio,® debe ser inferior al nivel de cumplimiento en
cada rango de frecuencia.”

Se pueden producir interferencias en las proximidades del equipo marcado con el

siguiente simbolo: (((i)))

Campos de proximidad
desde equipos de
comunicaciones
inalambricos de RF
CEI 61000-4-3

CEI 60601-2: 2014
Tabla 9

CEI 60601-2: 2014
Tabla 9

d=6/EVP
380 MHz a 5,8 GHz

personas.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, aplica el rango de frecuencia mas alto.
NOTA 2: Estas pautas no son de aplicacion en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexion de estructuras, objetos y
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a Las intensidades de campo de transmisores fijos, como estaciones base de radioteléfonos (méviles/inalambricos) y radios méviles terrestres, radios amateur y emisiones de
radio de AM y FM y emisiones de TV no se pueden predecir teéricamente con exactitud. Para valorar el entorno electromagnético debido a los transmisores fijos de RF, se
debe considerar la realizacién de un estudio electromagnético del sitio. Si la intensidad del campo medida en el lugar en el que se utiliza el producto REF serie 5513E/5514
supera el nivel de conformidad de RF aplicable anterior, se debe observar el funcionamiento del producto REF serie 5513E/5514 para verificar su funcionamiento normal. Si
se observa un funcionamiento anormal, puede que haya que tomar medidas adicionales, como la reorientacion o reubicacion del producto de REF serie 5513E/5514.

b Por encima del rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3 V/m.

Distancia de separacion recomendada entre el equipo portatil y movil de comunicaciones por RF y el producto REF serie 5513E/5514.

El producto REF serie 5513E/5514 estd indicado para usar en un entorno electromagnético en el que las interferencias de RF radiada estén controladas. El cliente o el
usuario del producto REF serie 5513E/5514 puede ayudar a prevenir las interferencias magnéticas manteniendo una distancia minima entre el equipo portatil y movil
de comunicaciones por RF (transmisores) y el producto REF serie 5513E/5514 tal como se recomendé anteriormente, segiin la potencia de salida méaxima del equipo de
comunicaciones.

Distancia de separacion segin la frecuencia del transmisor
Potencia nominal de salida m
maxima del transmisor
w De 150 kHz a 80 MHz De 80 MHz a 800 MHz De 800 MHz a 2,7 GHz
d=12vP d=035vP d=0,7vP

0,01 0,12 0,035 0,07

0,1 0,38 0,11 0,22
1 1.2 035 0,7

10 38 11 22

100 12 35 7

Para transmisores con una potencia nominal de salida maxima que no aparezca en la lista anterior, la distancia de separacion recomendada

“d” en metros (m) se puede calcular utilizando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia nominal de salida

maxima en vatios (W) segtn el fabricante del transmisor.

NOTE 1: A 80 MHz y 800 MHz, es de aplicacion la distancia de separacion para el rango de frecuencia mas alto.

NOTE 2: Estas pautas no son de aplicacion en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcién y reflexion de estructuras, objetos y
personas.
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CEI 60601-1-2: 2014, Tabla 9

Banda Servicio Potencia maxima Distancia Nivel de prueba de
(MHz) (W) (m) Inmunidad (V/m)
380-390 TETRA 400 1,8 03 27
GMRS 460,
430-470 FRS 460 2 0,3 28
704-787 LTE Banda 13,17 0,2 03 9
GSM 800/900
TETRA 800,
800-960 iDEN 820, 2 03 28
CDMA 850,
LTE Banda 5
GSM 1800;
CDMA 1900;
1700-1990 GSM 1900; 2 03 28
DECT;
LTE Banda 1, 3, 4, 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN,
2400-2570 802.11 b/g/n, 2 03 28
RFID 2450,
LTE Banda 7
5100-5800 WLAN 802.11 a/n 0,2 03 9
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Identificacdo das pecas (diagrama n.° 1):

. REF. 4406, 4403A ou 4412A: lamina descartavel, para uma Gnica utilizagdo
REF. 4406: lamina cirargica de utilizagdo geral, concebida para todos os tipos de pelo (azul claro)
REF. 4403A: lamina cirargica SensiClip™, concebida para o corte de pelo em zonas de pele flacida ou sensivel (rosa claro)
REF. 4412A: lamina neurocirdrgica, concebida para cabelos e/ou pelos corporais espessos (azul)

2. Pega do tricotomizador (REF. 5513E)

3. Interruptor de ligar/desligar

4. LED de carregamento (<)

5. LED de estado de cargas ()

6. Adaptador de carregamento (série REF. 5514): com marcagdo CE, exceto para a REF. 5514A (vers@o norte-americana); tenha em atencdo a configura-

¢do da ficha adequada para a sua regido.

-

Utilizacdo prevista

O tricotomizador cirdrgico da BD (REF. 5513E) é um tricotomizador recarregdvel, utilizado apenas com o adaptador de carregamento (série REF. 5514)

e as laminas descartaveis da BD (REF. 4406, 4403A ou 4412A). Destina-se a remover pelos corporais e cabelo antes de qualquer procedimento médico
que exija a remogdo dos mesmos. Os pelos sdo removidos pelas laminas, cuja oscilacdo é feita por um motor elétrico. O tricotomizador 5513E da BD
remove, de forma fécil e eficaz, os pelos corporais (mesmo os pelos mais espessos do peito) com a ladmina descartavel REF. 4406 da BD, os cabelos do
couro cabeludo e outros pelos espessos e crespos com a lamina descartével REF. 4412A da BD e os pelos de outras zonas do corpo onde o corte do pelo é
dificil, com a lamina descartdvel REF. 4403A da BD. O tricotomizador remove, de forma eficaz, os pelos himidos ou secos.

Carregamento

Todos os tricotomizadores sdo entregues descarregados. Antes de utilizar o tricotomizador no paciente, recomenda-se o respetivo carregamento durante
a noite, no minimo (para obter a carga completa, carregue durante 17 horas, no maximo). Para carregar, desligue o tricotomizador. Coloque o carrega-
dor na posicdo vertical sobre uma superficie plana ou num suporte de parede. O LED de estado de carga (=) acende-se para indicar que o tricotomi-
zador estd a carregar. Exceto durante o carregamento, recomenda-se que desligue o adaptador de carregamento da tomada elétrica. Tal ira reduzir o
consumo geral de energia e estd em conformidade com as melhores praticas. Seguem-se os indicadores LED no tricotomizador:

= Laranja continuo........A bateria estd a carregar
= Desligado ........ ... A bateria esta totalmente carregada
<2 Azul intermitente. ...... Carga da bateria baixa (5 minutos restantes de autonomia)

Montagem na parede do adaptador de carregamento (diagrama n.° 2):
O adaptador de carregamento pode ser suspenso na parede com parafusos para madeira. Coloque o adaptador de carregamento de acordo com as
diretrizes das unidades de prestacdo de cuidados de satde.
1. Selecione um local adequado na parede onde o suporte de parede possa ser fixado com seguranca.
2. Fixe o suporte de parede a parede, conforme ilustrado, com parafusos para madeira.
o Utilize parafusos de cabega redonda de 6 por 1 pol. para fixar @ madeira ou parafusos de ancoragem ou Molly 4-6 para fixar a placa de gesso.
3. Encaixe o carregador nestes parafusos.
4. Ligue o cabo de alimentacdo a uma tomada elétrica.
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Instrugdes de utilizagdo

O tricotomizador cirtirgico deve ser utilizado apenas por profissionais de cuidados de satde com formacdo. Se o tricotomizador cirlrgico estiver a ser utilizado pela
primeira vez, consulte os materiais informativos fornecidos pela BD. Os profissionais de cuidados de satide devem usar luvas quando procederem @ remogao dos
pelos. O tricotomizador deve ser desinfetado antes da utilizacgo inicial.

Adequado para utilizagio em ambientes de unidades de prestag@o de cuidados de satde.

Colocagdo de uma lamina descartavel na pega do tricotomizador (diagrama n.° 3):

Certifique-se de que o tricotomizador esta desligado. Com as luvas colocadas, puxe para trds e retire a tampa da embalagem da lamina. Coloque a nova lamina na
parte superior da pega do tricotomizador, alinhando a marca na parte lateral da lamina com a primeira linha da pega. Empurre a lamina na direcdo da seta até
encaixar no lugar e a marca na parte lateral da Iamina ficar alinhada com o ponto na pega do tricotomizador. Se a lémina cair ou ficar contaminada, elimine-a.

A pele do paciente deve estar limpa. O profissional de cuidados de satde deve instruir o paciente a evitar movimentos repentinos durante o processo de corte de
pelos. Utilize o método de corte de pelos secos ou himidos. Escolha a Idmina adequada consoante a zona dos pelos a cortar. Fixe a lamina (ver acima). Ligue o
tricotomizador (diagrama n.° 1 — marca 3). Verifique se o tricotomizador e a lamina apresentam vibragées ou ruidos anormais antes de utiliza-los no paciente.
Consulte as especificacdes relativas ao ruido de funcionamento indicadas na tabela de especificagdes do tricotomizador ciriirgico. Se encontrar anomalias, ndo
utilize o tricotomizador. Com o logétipo voltado para cima, segure o tricotomizador num @ngulo aproximado de 40° em relagdo ao paciente (com a mdo por
baixo, segure o tricotomizador entre o polegar e o dedo indicador, como se estivesse a utilizar uma caneta ou um lapis, ou segure-o com a méo por cima). Deslize
suavemente a face da lamina contra a superficie da pele (diagrama n.° 4). Para obter melhores resultados, corte os pelos na dire¢do contrdria ao crescimento dos
mesmos. E sempre preferivel esticar a pele antes de cortar o pelo.

Remocdo da lamina:

Ap6s o corte, desligue o tricotomizador para parar o funcionamento. Coloque a ldmina do tricotomizador virada para baixo (diagrama n.° 5) sobre um caixote do
lixo apropriado e utilize o polegar para empurrar a ldmina para a frente ao longo da estrutura, soltando e eliminando a lamina usada. Elimine a ldmina de acordo
com o protocolo da instituicdo.

Desinfegao:

O tricotomizador deve ser desinfetado apés cada utilizag@o. O tricotomizador pode ser enxaguado em agua corrente ou submerso em dgua, até 30 minutos,
para remover pelos soltos, sujidade ou outros contaminantes grosseiros. A limpeza do tricotomizador pode ser efetuada com um toalhete pré-humedecido ou um
pano com uma solugdo de hipoclorito de sédio ou peréxido de hidrogénio, de acordo com as instrugdes de utilizacgo do fabricante. O tricotomizador deve, entdo,
ser limpo com um toalhete desinfetante pré-humedecido ou um pano humedecido com uma solugéo desinfetante. Quando for necessario limpar o adaptador

de carregamento, desligue-o da tomada elétrica e limpe-o com os desinfetantes compativeis, conforme especificado para o tricotomizador. Os desinfetantes
compativeis incluem: solucdo de hipoclorito de sédio, solucdo de aménio quaterndrio/dlcool isopropilico, peréxido de hidrogénio e solugdes de cloreto de
benzalconio/cloreto de dodecildimetilaménio/PHMB. Consulte as instrugdes de utilizagdo do desinfetante. Deixe o tricotomizador secar completamente antes de
voltar a inseri-lo no adaptador de carregamento. Os desinfetantes que contém dlcool benzilico podem causar danos quimicos no compartimento externo e ndo
devem ser utilizados para a limpeza de rotina. A utilizacgo de dlcool benzilico anula o periodo de garantia indicado para este produto. Se o tricotomizador ficar
visivelmente contaminado, elimine-o e contacte o seu representante de vendas local para proceder @ sua substitui¢do.

AVISO:

As laminas da BD (REF. 4406, 4403A e 4412A) destinam-se apenas a uma Gnica utilizagdo e foram concebidas especificamente para utilizagdo com o 5513E da BD.
O utilizador assume a responsabilidade pela utilizacéo adequada deste tricotomizador. A utilizaggo de Iaminas néo fabricadas ou aprovadas pela BD anula qualquer
garantia e ndo é possivel prever os resultados nos pacientes. A reutilizagdo de Iaminas pode resultar num produto néo funcional e contribuir para a contaminagéo
cruzada, possivelmente colocando a segurancga dos pacientes em risco.
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Especificacoes do tricotomizador cirtrgico:

Especificacoes do tricotomizador cirdrgico (continuagdo):

Modo de funcionamento

Continuo

Impermeabilidade

Classificag@o IPX7

Modo de funcionamento das
laminas descartaveis da BD

Utilizag@o Gnica

Tipo de bateria

I6es de litio de 680 mAh

Corrente/tensdo de funcionamento

3,25V CC/390 mA (max.)

Vida atil da bateria

350 ciclos, no minimo

Peso

121 gramas (4,3 oz.)

Dimensdo

153 mm (6,0 pol.) A x 49 mm (1,9 pol.) L
x 39 mm (1,5 pol) P

Especificacoes do adaptador de carregamento:

Tempo até a carga completa

17 horas, no maximo

Peso

200-250g+10g(7-8,80 0z)

Autonomia
(totalmente carregado)

Laminas descartdveis REF. 4406 e REF. 4403A:

80 minutos, no minimo, e 120 minutos, no
maximo, de autonomia.

Ldmina descartavel REF. 4412A: 50 minutos,
no minimo, de autonomia

Fonte de alimentacdo

100-240 V CA, 50-60 Hz, 30 mA

Tipo de protegdo contra choques
elétricos

Classe IT

Ruido de funcionamento

0 ruido da lamina REF. 4406 & inferior a 72 dB.

0 ruido da ldmina REF. 4412A é inferior a 69 dB.
0 ruido da ldmina REF. 4403A é inferior a 75 dB.

Dimensdo

80 mm (3,15 pol.) A x 61 mm (2,40 pol.) L
x 44 mm (1,73 pol.) P e 1870 mm (73,62
pol.) de comprimento do cabo

Tipo de protegdo contra choques
elétricos

Alimentagdo interna

Temperatura ambiente, humidade
e pressdo atmosférica de
funcionamento

+5°C (+41°F) a +35°C (+95°F), 30% a
75% de HR, 70 kPa a 106 kPa.

Grau de protegdo contra choques
elétricos

Peca aplicada do tipo B

Temperatura, humidade e presséo
atmosférica de armazenamento

-10°C (+14°F) a +60 °C (+140 °F), 10% a
100% de HR, 50 kPa a 106 kPa.

Grau de protegdo contra
anestésicos inflamaveis

Equipamento ndo adequado para
utilizacd@o na presenga de anestésicos
inflamaveis

Temperatura ambiente, humidade e
pressdo atmosférica de funcionamento

+5°C (+41 °F) a +35°C (+95 °F), 30% a
75% de HR, 70 kPa a 106 kPa.

Impermeabilidade Classificacao IPX7
5514A—Tipo B
X 5514E -Tipo F
Tipo de ficha do cabo 5514K - Tipo I
5514U - Tipo G

Temperatura, humidade e pressdo
atmosférica de armazenamento

-10°C (+14°F) a +60 °C (+140 °F), 10% a
100% de HR, 50 kPa a 106 kPa.
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Explicacdo dos simbolos:

Namero de catalogo

Cédigo do lote

Dispositivo médico

Identificador Gnico
do dispositivo

LEEE A

Fabricante

IPX7

o

®
-

Corrente continua

Equipamento a
prova de dgua

Corrente alternada

Ligado / Desligado

Data de validade

H®QO &

Representante autorizado
na Comunidade Europeia

Classe IT
(duplo isolamento)

Seguir as instrugdes
de funcionamento

Ndo reutilizar

Instrucdes de
funcionamento

106 kPa

&)

50 kPa

100%
10%
+60°C
-10°C
@

R

Informacoes para os utilizadores acerca da recolha e eliminagdo de equipamento antigo e baterias usadas

] b

Informacoes relativas a eliminagéo noutros paises que néo pertencem a Unido Europeia
Estes simbolos sdo vdlidos apenas na Unido Europeia. Se pretender eliminar estes itens, contacte o revendedor ou as autoridades
locais e solicite informagées acerca do método de eliminacdo correto.
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Limitagdo de pressdo
atmosférica

Limitagdo de
humidade

Limite de
temperatura

Peca aplicada
do tipo B

Estes simbolos presentes nos produtos, nas embalagens e/ou na documentagdo que os acompanha significam que os
produtos elétricos e eletrénicos e as baterias usadas néo devem ser misturados com os residuos domésticos comuns. Para
o correto tratamento, recuperagdo e reciclagem de produtos antigos e baterias usadas, leve-os para os pontos de recolha
aplicaveis, de acordo com a legislag@o nacional e as Diretivas 2002/96/CE e 2006/66/CE. Ao eliminar corretamente estes
produtos e baterias ird ajudar a proteger recursos valiosos e evitar efeitos potencialmente negativos na saidde humana e
no meio ambiente que poderiam, de outro modo, resultar do tratamento incorreto dos residuos.
Para obter mais informagdes sobre a recolha e reciclagem de produtos antigos e baterias, entre em contacto com a
entidade local relevante, o servigo de tratamento de residuos ou o ponto de venda onde comprou os itens. Poderéo
aplicar-se sangdes pela eliminagdo incorreta destes residuos, de acordo com a legislac@o nacional.



Cuidado

e O tricotomizador REF. 5513E deve ser utilizado com o carregador da série
REF. 5514.

As laminas descartaveis de utilizacGo Gnica (REF. 4406, 4403A e 4412A)
foram concebidas para uma utilizagdo ideal apenas com o 5513E.

A utilizagGo de laminas ndo fabricadas ou aprovadas pela BD anula
qualquer garantia e ndo é possivel prever os resultados nos pacientes.
Né&o mergulhe o tricotomizador em dgua ou noutra solucdo a uma
profundidade superior a 1 m (3,3 pés) durante um periodo néo superior
a 30 minutos.

Néo ligue com as mdos himidas. Ndo ligue ao adaptador de
carregamento se o tricotomizador estiver hamido.

Mantenha o cabo do adaptador de carregamento afastado de superficies
aquecidas.

Néo coloque o adaptador de carregamento num local onde seja dificil
de desligar.

Néo coloque o tricotomizador no adaptador de carregamento até este
estar colocado sobre uma superficie plana ou montado, de forma segura,
numa parede.

Antes de carregar o tricotomizador, certifique-se de que o adaptador de
carregamento ndo tem residuos metdlicos.

Ndo utilize perto de anestésicos inflamaveis, aerossdis ou oxigénio — ao
colocar equipamento que ndo seja do tipo nasal ou mascara.

Nd&o exponha a dgua quente, Ggua salgada, solventes orgénicos ou
solugdes com lixivia.

Ndo utilize produtos de limpeza & base de hidrocarbonetos ou fenéis,
nem produtos de limpeza que contenham acetona ou cetonas.

Ndo utilize com laminas e punhos danificados ou ambos.

Néo substitua o cabo de alimentagdo. Se o cabo de alimentagdo estiver
danificado, devolva-o ao fabricante ou ao fornecedor de servigos para
substituicdo, a fim de evitar situagdes de perigo.

Ndo esterilize.

Ndo desmonte a estrutura, pois tal pode afetar a construcdo a prova de
agua.

A utilizaggo do tricotomizador sem lamina pode causar ferimentos.

Cuidado (continuagdo)

« A assisténcia ou a reparagdo devem ser realizadas apenas por
profissionais de reparagdo qualificados. A assisténcia ou a reparagdo
realizadas por profissionais ndo qualificados podem resultar em riscos de
ferimentos, choque elétrico ou incéndio.

Exceto durante o carregamento, recomenda-se que desligue o adaptador
de carregamento da tomada elétrica. Tal ira reduzir o consumo geral de
energia e estd em conformidade com as melhores praticas.

Ndo deixe o tricotomizador a funcionar sem aplicar na pele durante

mais de 1 minuto, pois a temperatura da Idmina pode exceder os 60 °C e
provocar leses térmicas.

Durante a utilizac@o, ndo aplique a lamina do tricotomizador na mesma
posigdo na pele do paciente durante mais de 1 minuto (estas operagdes
podem fazer com que a superficie da lamina fique quente).

Inspecione o local de tratamento para selecionar a lamina adequada. Se
existirem irregularidades na pele, avance com cuidado.

Em caso de ferimentos ligeiros, procure tratamento médico, se necessario.
Os profissionais de cuidados de satde devem instruir o paciente a evitar
movimentos repentinos durante o processo de corte de pelos.

Notas

« Evite o carregamento sob luz solar direta ou préximo de fontes de calor.

e Se ndo utilizar o tricotomizador durante longos periodos de tempo,
carregue-o de seis em seis meses para preservar a autonomia da bateria.

O tricotomizador contém uma bateria de ides de litio. Elimine-a num local
oficial, se disponivel.

« A bateria deste tricotomizador ndo deve ser substituida pelos utilizadores.
0 diagrama n.° 6 destina-se apenas & remogdo da bateria recarregavel
com vista a uma eliminag@o adequada.

« Nao aplique a lamina do tricotomizador em zonas em que a pele esteja
ferida.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo
ao dispositivo deve ser comunicado & BD em bd.come a
autoridade competente do Estado-Membro.
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Para a protecdo ambiental e a reciclagem de materiais

Este tricotomizador contém uma bateria de ides de litio. Retire a bateria antes de eliminar o
tricotomizador (n.° 6). Quando eliminar baterias e/ou equipamentos elétricos, ndo deve mistura-los
com os residuos gerais; aqueles devem ser reciclados ou eliminados de forma adequada, de acordo
com os regulamentos locais.

ATENCAO:
Para os Estados Unidos: uma bateria de ides de litio reciclavel alimenta o produto que adquiriu.
Ligue para o 1-800-8-BATTERY para obter informagdes sobre como reciclar esta bateria.

Garantia limitada:

Este tricotomizador cirdrgico da BD (séries REF. 5513E e REF. 5514) tem garantia contra defeitos
de material e de fabrico em condigGes de utilizagdo normais durante um periodo de 2 anos a partir
da data de compra. Se, dentro do periodo de garantia, se determinar que este produto apresenta
um defeito, o mesmo serd reparado ou substituido gratuitamente pela BD, caso contacte o seu
representante local ou o representante da assisténcia ao cliente, o qual lhe fornecerd a autorizagao
adequada, as etiquetas de envio necessdrias e a lista de embalagem. Inclua uma descrigdo

do defeito com a unidade devolvida. Esta garantia ndo cobre a unidade da lamina descartavel
nem os danos causados por utilizag@o indevida, negligéncia, acidente ou abuso, alteragdo ou
modificac@o das unidades por qualquer pessoa que ndo seja a BD ou os seus agentes autorizados,
ou por colocag@o de qualquer acessério ndo fabricado nem autorizado pela BD, ou utilizaggo do
tricotomizador cirdrgico com uma corrente ou tensdo diferente da especificada nestas instrucoes.

O comprador assume a responsabilidade pelo funcionamento seguro deste tricotomizador

em conjunto com laminas aprovadas e fabricadas pela BD (REF. 4406, 4403A e 4412A). Este
equipamento deve ser utilizado apenas por profissionais de cuidados de satde com formagéo ou
outros individuos com formag@o adequada.

A BD ndo tem responsabilidade civil ou contratual por qualquer custo, despesa, perda ou danos
diretos, consequenciais, especiais, colaterais ou incidentais decorrentes da utilizagdo, utilizagéo
indevida ou incapacidade de utilizagdo deste produto. Exceto se expressamente indicado acima, a
BD renuncia a todas as garantias, incluindo, entre outras, garantias implicitas de comercializagdo
ou adequagdo a um determinado propésito.
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Este equipamento foi testado e estd em conformidade com os limites para dispositivos médicos segundo a norma I[EC 60601-1-2
e a Diretiva 93/42/CEE relativa aos dispositivos médicos. Estes limites foram definidos de forma a oferecer protecdo razoavel
contra interferéncias prejudiciais. Este equipamento gera, utiliza e pode irradiar energia de radiofrequéncia e, se ndo for instalado
e utilizado em conformidade com as instru¢des, pode causar interferéncias prejudiciais noutros dispositivos que se encontrem
nas imediagdes. No entanto, ndo se garante que ndo ocorram interferéncias numa determinada instalagdo. Se este equipamento
causar interferéncias prejudiciais para os outros dispositivos, o que pode ser determinado ligando e desligando o equipamento,
recomenda-se que o utilizador tente corrigir a interferéncia através de uma ou mais das seguintes medidas:

- Reorientar ou reposicionar o dispositivo de rececdo.

- Aumentar a distdncia entre o equipamento.

- Ligar o equipamento a uma tomada num circuito diferente daquele ao que o(s) outro(s) aparelho(s) esta(@o) ligado(s).

- Consultar o fabricante ou a assisténcia técnica para obter ajuda.

Informacoes sobre a CEM da série REF. 5513E/5514
A série REF. 5513E/5514 requer precaucdes especiais relativamente a CEM e deve ser utilizada de acordo com as seguintes
informacoes sobre a CEM.

AVISO:

o A utilizacdo da série REF. 5513E/5514 de forma adjacente ou em conjunto com outros equipamentos deve ser evitada, uma vez
que pode resultar num funcionamento inadequado. Caso esse tipo de utilizacdo seja necessario, a série REF. 5513E/5514 e o outro
equipamento devem ser observados, de modo a verificar se funcionam normalmente.

o A utilizacdo de outros acessérios ndo indicados ou fornecidos pelo fabricante da série REF. 5513E/5514 pode resultar num
aumento das emissdes eletromagnéticas ou numa diminui¢éo da imunidade eletromagnética da série REF. 5513E/5514 e num
funcionamento inadequado.

« O equipamento de comunicagdes por RF portatil (incluindo periféricos, tais como cabos de antena e antenas externas) ndo deve
ser utilizado a menos de 30 cm (12 polegadas) de proximidade de qualquer parte da série REF. 5513E/5514, incluindo os cabos
indicados pelo fabricante. Caso contrdrio, pode ocorrer uma degradacdo do desempenho da série REF. 5513E/5514.
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Orientacdo e declaracéo do fabricante — emissées eletromagnéticas

O aparelho da série REF 5513E/5514 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado a seguir.
O cliente ou usudrio da série REF 5513E/5514 deve se certificar que o aparelho seja utilizado em tal ambiente.

Teste de emissoes

Conformidade

Ambiente eletromagnético - orientacoes

A série REF 5513E/5514 usa energia RF somente para funcionamento

emissoes intermitentes
IEC 61000-3-3

conformidade

Emissoes RF interno. Consequentemente, suas emissdes RF sdo muito baixas e
Grupo 1 S ) - - ;
CISPR 11 ndo é provavel que causem qualquer interferéncia em equipamentos
eletrénicos nas proximidades.
Emissdes RF
CISPR 11 Classe B
- . A série REF 5513E/5514 é adequada para uso em todos os
Emissdes harménicas ] . ; S
Classe A estabelecimentos, incluindo estabelecimentos domésticos e aqueles
IEC 61000-3-2 - N ) ; .
diretamente conectados & rede de abastecimento de energia de baixa
Flutuacdes de tensdo/ £ tensdo que alimenta edificios usados para fins domésticos.
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Orientagdo e declaragéo do fabricante — imunidade eletromagnética

O aparelho da série REF 5513E/5514 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado a seguir.
O cliente ou usudrio da série REF 5513E/5514 deve se certificar que o aparelho seja utilizado em tal ambiente.

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC 60601

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético - orientacoes

Descarga eletrostatica
IEC 61000-4-2

+8 kV de contacto
+2/4/8/15 kV de ar

+8 kV de contacto
+2/4/8/15 kV de ar

Os pisos devem ser de madeira, concreto ou
cer@mica. Se os pisos forem cobertos com
material sintético, a umidade relativa deve
ser, no minimo, 30%.

Transiente elétrico/rajada
IEC 61000-4-4

+2 kV para cabos de
alimentacdo elétrica

100 kHz de frequéncia de
repeticdo

+2 kV para cabos de
alimentacdo elétrica

100 kHz de frequéncia de
repeticdo

A qualidade da alimentagdo deve ser
equivalente & de um ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Sobretensdo
IEC 61000-4-5

+0,5/1 kV linha a linha

+0,5/1 kV linha a linha

A qualidade da alimentagdo deve ser
equivalente & de um ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Quedas de tensdo,
interrupgGes curtas e
variagdes de tensdo nas
linhas de entrada da fonte
de alimentagdo

IEC 61000-4-11

0% Ur; 0,5 ciclos a 0°, 45°,90°,
135°,180°, 225°, 270° 315°
0% Ur; 1 ciclo e 70% Ur;
25/30 ciclos

Fase Gnica: a 0°

0% Ur: 250/300 ciclos

0% Ur; 0,5 ciclos a 0%, 45°,90°,
135°, 1807, 225°, 270° 315°
0% Ur; 1 ciclo e 70% Ur;

25 ciclos

Fase Gnica: a 0°

0% Ur: 250 ciclos

A qualidade da tomada deve ser a habitual
num ambiente hospitalar ou comercial tipico.

Frequéncia de energia
(50/60 Hz)

campo magnético
IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz/60 Hz

30 A/m
50 Hz/60 Hz

Os campos magnéticos de frequéncia

de alimentacdo devem estar em niveis
caracteristicos de um ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Obs.: Ur é a tensdo de corrente alternada antes da aplicagdo do nivel de teste
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Orientacdo e declaracdo do fabricante — imunidade eletromagnética

0 aparelho da série REF 5513E/5514 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado a seguir.
O cliente ou usuario da série REF 5513E/5514 deve se certificar que o aparelho seja utilizado em tal ambiente.

Teste de imunidade

Nivel de teste
1IEC 60601

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético - orientagdes

RF conduzida
IEC 61000-4-6

3V

0,15 MHz-80 MHz
6V em bandas ICM
entre 0,15 MHz e 80
MHz

80% AM a 1 kHz

3V

0,15 MHz-80 MHz

6V em bandas ICM e
bandas de radio amador
entre 0,15 MHz e 80
MHz

80% AM a 1 kHz

RF irradiada
IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz-2,7 GHz
80% AM a 1 kHz

10 V/im
80 MHz-2,7 GHz
80% AM a 1 kHz

Equipamentos de comunicagdo de RF portdteis e méveis ndo devem ser usados mais
perto de qualquer parte dos aparelhos da série REF 5513E/5514, incluindo cabos, do
que a distancia de separagdo recomendada calculada a partir da equagdo aplicavel
a frequéncia do transmissor.

Distancia de separacdo recomendada
d=12vP

d=0,35VP 80 MHz a 800 MHz
d=0,7vP 800 MHz a 2,7 GHz

onde P é a poténcia nominal méxima de saida do transmissor em watts (W)

de acordo com o fabricante do transmissor e d é a distancia de separagdo
recomendada em metros (m).

A intensidade do campo a partir dos transmissores de RF fixos, conforme
determinado por um estudo eletromagnético do local,* deve ser menor que o nivel de
conformidade em cada faixa de frequéncia.

Interferéncia pode ocorrer nas proximidades de equipamentos marcados com o

seguinte simbolo: (((i)))

Campos de proximidade
do equipamento de
comunicacdo sem fios
por RF

IEC 61000-4-3

IEC 60601-2: 2014
Tabela 9

1EC 60601-1-2: 2014
Tabela 9

d=6/EVP
380 MHz a 5,8 GHz

€ pessoas.

OBSERVAC/:\O 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.
OBSERVACAO 2: Estas diretrizes podem ndo ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagagdo eletromagnética é afetada pela absorgao e reflexdo em estruturas, objetos
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a As forgas de campo de transmissores fixos, tais como estagdes de base para telefones via radio (celular/sem fio) e redes méveis terrestres, radio amador,
transmisséo AM e FM e transmiss@o de TV ndo podem ser previstas teoricamente com exatid@o. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a
transmissores de RF fixos, deve ser considerada a realizag@o de uma andlise eletromagnética do local. Se a intensidade de campo medida no local onde
o aparelho da série REF 5513E/5514 é usado ultrapassa o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o aparelho da série REF 5513E/5514 deve ser
observado para verificar a operagdo normal. Se um desempenho anormal for observado, podem ser necessarias medidas adicionais, tais como reorientagdo
ou reposicionamento do aparelho da série REF 5513E/5514.

b Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, os campos de energia devem ser inferiores a 3 V/m.

Distancia de separagdo recomendada entre equipamentos de comunicagdes por RF méveis e portateis do aparelho da série REF 5513E/5514

A série REF 5513E/5514 é destinada ao uso em um ambiente eletromagnético no qual as perturbagdes de RF sdo controladas. O cliente ou o usudrio

do aparelho da série REF 5513E/5514 pode ajudar a evitar a interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre os equipamentos de
comunicagdes (transmissores) RF portateis e moveis e o aparelho da série REF 5513E/5514 conforme as recomendagdes a sequir, de acordo com a poténcia
maxima de saida do equipamento de comunicag@o.

Distancia de separacdo de acordo com a frequéncia do transmissor
Poténcia nominal maxima de m
saida do transmissor
w 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
d=12vP d=035vP d=0,7vP
0,01 0,12 0,035 0,07
0,1 0,38 0,11 0,22
1 1.2 0,35 0,7
10 338 11 2,2
100 12 35 7

Para transmissores com uma poténcia maxima de saida ndo relacionada acima, a distancia de separagdo d recomendada em metros (m) pode ser calculada utilizando

a equagdo aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

OBSERVACAO 1: Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacéo para a faixa de frequéncia mais alta.

OBSERVACAO 2: Estas diretrizes podem ndo ser aplicaveis em todas as situacoes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela absorcdo e reflexdo em
estruturas, objetos e pessoas.
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IEC 60601-1-2: 2014, Tabela 9

Banda Servico Poténcia maxima Distancia Nivel do teste de
(MHz) ¢ (W) (m) imunidade (V/m)
380-390 TETRA 400 1,8 0,3 27
GMRS 460,
430-470 FRS 460 2 0,3 28
704-787 LTE Band 13,17 0,2 0,3 9
GSM 800/900
TETRA 800,
800-960 iDEN 820, 2 0,3 28
CDMA 850,
Banda LTE 5
GSM 1800;
CDMA 1900;
1700-1990 GSM 1900; 2 0,3 28
DECT;
Banda LTE 1, 3, 4, 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN,
2400-2570 802.11 b/g/n, 2 0,3 28
RFID 2450,
Banda LTE 7
5100-5800 WLAN 802.11 a/n 0,2 0,3 9
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Onderdeelidentificatie (diagram 1):
1. REF 4406, 4403A of 4412A: wegwerpmesje, uitsluitend voor eenmalig gebruik
REF 4406: chirurgisch mesje voor algemeen gebruik, ontworpen voor alle haartypen (lichtblauw)
REF 4403A: SensiClip™ chirurgisch mesje voor het scheren van losse of gevoelige huid (lichtroze)
REF 4412A: neurochirurgisch mesje voor hoofdhaar en/of dik lichaamshaar (blauw)
2. Clipperhandvat (REF 5513E)
3. Aan/uit-schakelaar
4. Led voor opladen (<)
5. Led voor oplaadstatus (=8-)
6. Oplaadadapter (REF 5514-serie): CE-markering behalve REF 5514A (versie voor Noord-Amerika). Let op de juiste stekkerconfiguratie voor uw regio.

Beoogd gebruik

De BD chirurgische clipper REF 5513E is een oplaadbare clipper die uitsluitend mag worden gebruikt met een oplaadadapter (REF 5514-serie) en
wegwerpmesjes van BD (REF 4406, 4403A of 4412A). De clipper is ontworpen om hoofd- en lichaamshaar te verwijderen voorafgaand aan medische
procedures waarvoor haar moet worden verwijderd. Het haar wordt verwijderd door elk blad dat door een elektromotor wordt geoscilleerd. De BD
5513E-clipper verwijdert eenvoudig en effectief lichaamshaar en zelfs het dikste haar van de borst met het BD-wegwerpmesje REF 4406 BD, hoofdhaar
en ander dik, stug haar met het BD-wegwerpmesje REF 4412A en andere moeilijk te scheren delen van het lichaam met het BD-wegwerpmesje REF
4403A. De clipper verwijdert nat of droog haar op effectieve wijze.

Bezig met opladen

Clippers zijn bij levering niet opgeladen. Voor gebruik bij de patiént wordt aanbevolen de clipper minimaal een nacht op te laden (maximaal 17

uur volledig opladen). Schakel de clipper uit om op te laden. Plaats de oplader rechtop op een vlakke ondergrond of in een wandsteun. De led voor
oplaadstatus (=) gaat branden om aan te geven dat de batterij wordt opgeladen. Behalve tijdens het opladen, is het raadzaam de oplaadadapter uit
het stopcontact te halen. Dit vermindert het totale energieverbruik en is in navolging van de best practices. Hieronder worden de led-indicatoren op de
clipper aangegeven:

= Oranjebrandt .......... Batterij wordt opgeladen
B Uit Batterij is volledig opgeladen
<2 Blauw knipperend ....... Batterij bijna leeg (nog 5 minuten gebruikstijd over)

Wandsteun voor oplaadadapter (diagram 2):
De oplaadadapter kan met houtschroeven aan de muur worden bevestigd. Plaats de oplaadadapter volgens de richtlijnen van de zorginstelling.
1. Kies een geschikte locatie aan de muur waar de wandsteun stevig kan worden bevestigd.
2. Bevestig de wandsteun zoals afgebeeld aan de wand met houtschroeven.
e Gebruik nr. 6 x 1 inch schroeven met ronde kop voor bevestiging aan hout, of nr. 4-6 Molly-pluggen of ankerbouten bij bevestiging aan gipsplaten.
3. Bevestig de oplader aan deze schroeven.
4. Steek de stekker in een stopcontact.
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Gebruiksaanwijzing

De chirurgische clipper mag alleen worden gebruikt door getraind medisch personeel. Als u de chirurgische clipper voor het eerst gebruikt, raadpleeg dan de
trainingsmaterialen van BD. Medewerkers in de gezondheidszorg dienen handschoenen te dragen bij het verwijderen van haar. De clipper moet voorafgaand aan het
eerste gebruik worden gedesinfecteerd.

Geschikt voor gebruik in een zorginstellingsomgeving.

Een mesje voor eenmalig gebruik bevestigen aan het handvat van de clipper (diagram 3):

Zorg ervoor dat de clipper is uitgeschakeld. Trek met handschoenen aan de afdekking van de blisterverpakking van het mesje los en verwijder deze. Plaats het nieuwe
mesje boven op het clipperhandvat, waarbij de markering aan de zijkant van het mesje uitgelijnd moet zijn met de eerste streep op het handvat. Schuif het mesje
terug in de richting van de pijl totdat het op zijn plaats klikt en de markering aan de zijkant van het mesje op één lijn ligt met de stip op het clipperhandvat. Als het
mesje is gevallen of vervuild raakt, gooi het dan weg.

De huid van de patiént moet schoon zijn. De zorgverlener dient de patiént te instrueren om plotselinge bewegingen tijdens het scheren te voorkomen. Gebruik een
droge of natte scheermethode. Kies het juiste mesje, afhankelijk van het gebied dat u wilt scheren. Bevestig het mesje (zie hierboven). Schakel de clipper in (diagram
1 - markering 3). Controleer de clipper en het mesje op abnormale trillingen of geluid voordat u de clipper bij de patiént gebruikt. Zie de bedrijfsgeluidspecificaties

in de tabel met specificaties van de chirurgische clipper. Gebruik de clipper niet als er afwijkingen worden aangetroffen. Houd het logo naar boven gericht en houd
de clipper onder een hoek van ongeveer 40 graden ten opzichte van de patiént (houd tussen uw duim en wijsvinger vast met de hand eronder, net als met een pen
of een potlood, of met een normale greep). Haal het mesvlak voorzichtig over het oppervlak van de huid (diagram 4). Scheer voor het beste resultaat tegen de
haargroeirichting in. U kunt de huid altijd het beste strak trekken voor het scheren.

Mesje verwijderen:
Schakel na het scheren de clipper uit om de werking te stoppen. Plaats het clippermesje naar beneden (diagram 5) boven een geschikte afvalbak en duw het mesje
met uw duim naar voren langs het mesframe, zodat het gebruikte mesje loskomt en wordt weggegooid. Voer het mesje af volgens het protocol van de instelling.

Desinfectie:

De clipper moet na elk gebruik worden gedesinfecteerd. De clipper kan onder stromend water worden afgespoeld of gedurende 30 minuten worden
ondergedompeld in water om los haar, vuil of andere verontreinigingen te verwijderen. U kunt de clipper reinigen met een vochtige doek of een doek met een
oplossing van natriumhypochloriet of waterstofperoxide, volgens de gebruiksinstructies van de fabrikant. De clipper moet vervolgens worden afgenomen met
een gebruiksklare vochtige doek met desinfectiemiddel of een doek die met een desinfecterende oplossing is bevochtigd. Wanneer de oplaadadapter moet
worden gereinigd, koppelt u deze los van het stopcontact en veegt u deze schoon met de compatibele desinfectiemiddelen die zijn gespecificeerd voor de clipper.
Compatibele desinfectiemiddelen zijn onder andere natriumhypochloriet-oplossing, quaternaire ammonium/isopropylalcohol-oplossing, waterstofperoxide- en
benzalkoniumchloride-/dodecyldimethylammoniumchloride-/PHMB-oplossingen. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het desinfectiemiddel. Laat de clipper
volledig drogen voordat u deze terugplaatst op de oplaadadapter. Desinfectiemiddelen die benzylalcohol bevatten kunnen chemische schade aan de behuizing
veroorzaken en mogen niet worden gebruikt voor routinematige reiniging. Het gebruik van benzylalcohol maakt de voor dit product vermelde garantieperiode
ongeldig. Neem bij ernstige vervuiling van de clipper contact op met uw plaatselijke verkoopvertegenwoordiger voor een vervangend product. Voer de vervuilde
clipper af.

WAARSCHUWING:

BD-mesjes (REF 4406, 4403A en 4412A) zijn uitsluitend voor eenmalig gebruik en zijn speciaal ontworpen voor gebruik met de BD 5513E. De gebruiker is
verantwoordelijk voor het juiste gebruik van deze clipper. Het gebruik van mesjes die niet door BD zijn vervaardigd of goedgekeurd, maakt eventuele garanties
ongeldig en de patiéntresultaten kunnen niet worden voorspeld. Hergebruik van mesjes kan leiden tot een niet-werkend product en kan bijdragen aan
kruisbesmetting, waardoor de veiligheid van de patiént in gevaar kan komen.
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Specificaties van chirurgische clipper:

Specificaties van chirurgische clipper (vervolg):

Bedrijfsmodus

Continu

Waterdichtheid

IPX7-classificatie

BD-wegwerpmesjes
Bedrijfsmodus

Eenmalig gebruik

Bedrijfsspanning/-stroom

3,25V gelijkstroom / 390 mA (max.)

Type batterij

Li-ion 680 mAh

Levensduur accu

Gewicht

121 gram (4,3 oz.)

Afmetingen

153 mm (6,0 inch) H x 49 mm (1,9 inch)
B x 39 mm (1,5 inch) D

Volledig opgeladen binnen

Maximaal 17 uur

Continue looptijd
(Volledig opgeladen)

Wegwerpmesjes REF 4406 & REF 4403A:
Minimaal 80 minuten continu bedrijf tot
maximaal 120 minuten.
Wegwerpmesje REF 4412A: Minimaal 50
minuten continu bedrijf

Bedrijfsgeluid

REF 4406-mesje is minder dan 72 dB.
REF 4412A-mesje is minder dan 69 dB.
REF 4403A-mesje is minder dan 75 dB.

Type bescherming tegen elektrische
schokken

Interne voeding

Mate van bescherming tegen

Type B toegepast onderdeel

Minimaal 350 cycli

Specificaties oplaadadapter:

Gewicht

200-250g+10g.(7-8,80 0z)

Stroomvoorziening

100-240 V wisselstroom; 50-60 Hz, 30 mA

Type bescherming tegen elektrische
schokken

Klasse IT

Afmetingen

80 mm (3,15 inch) H x 61 mm (2,40 inch)
B x 44 mm (1,73 inch) D en snoerlengte
1870 mm (73,62 inch)

Bedrijfstemperatuur, vochtigheid en
atmosferische druk omgeving

+5°C (+41 °F) tot +35 °C (+95 °F), 30%
tot 75% RLV, 70 tot 106 kPa.

Opslagtemperatuur, vochtigheid en
atmosferische druk

-10°C (+14 °F) tot +60 °C (+140 °F), 10%
tot 100% RLV, 50 tot 106 kPa.

Bedrijfstemperatuur, vochtigheid en
atmosferische druk omgeving

+5°C (+41 °F) tot +35 °C (+95 °F), 30%
tot 75% RLV, 70 tot 106 kPa.

Opslagtemperatuur, vochtigheid en
atmosferische druk

-10 °C (+14 °F) tot +60 °C (+140 °F), 10%
tot 100% RLV, 50 tot 106 kPa.

elektrische schokken Waterdichtheid IPX7-classificatie
Mate van bescherming tegen De apparatuuris niet geschikt voor 5514A - Type B
. gebruik in de nabijheid van ontvlambare
ontvlambare anesthetica N 5514E - Type F
anesthetica. Type stekker

5514K - Type I
5514U - Type G
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Uitleg van symbolen:

106 kPa

Catalogus- —_— Geautoriseerde Luchtdruk-
nummgr — — — Gelijkstroom m vertegenwoordiger in de limiet
Europese Gemeenschap o
a
) Klasse IT 100%
Batchcode IPX7 Waterdichte apparatuur I:I (dubbele isolatie) ﬁ Vochtigheids-
limiet
Medisch Volg de 10%
apparaat “N\_ Wisselstroom bedienings-
pp instructies op +60°C T
emperatuur-
) } On (aan) / Niet opnieuw a0 limiet
Uniek apparaat-1D @ Off (uit) @ gebruiken
() T
T ype B
“ Fabrikant Te gebruiken tot [jﬂ Eedlenlrlgs toegepast
instructies onderdeel

Informatie voor gebruikers over inzameling en verwijdering van oude apparatuur en gebruikte accu's

Deze symbolen op het product, de verpakking en/of bijbehorende documenten duiden erop dat gebruikte elektrische

en elektronische producten en accu's niet op dezelfde wijze mogen worden afgevoerd als huishoudelijk afval. Voor

de correcte behandeling, terugwinning en recycling van oude producten en gebruikte accu's, brengt u ze naar de van
toepassing zijnde inzamelpunten, in overeenstemming met de geldende nationale wetgeving en de richtlijnen 2002/96/
EC en 2006/66/EC. Het op de juiste wijze afvoeren van deze producten en batterijen draagt bij aan de conservering van
waardevolle middelen en voorkomt potentiéle nadelige effecten op de volksgezondheid en het milieu die het resultaat
zouden kunnen zijn van een onjuiste afvalverwerking.

Neem contact op met uw gemeente, uw afvalverwerkingsdienst of het verkooppunt waar u de items heeft gekocht voor
meer informatie over inzameling en recycling van oude producten en accu's. Er kunnen sancties van kracht zijn voor
onjuiste afvoer van dit afval, in overeenstemming met de nationale wetgeving.

b P

Informatie over afvoer in landen buiten de Europese Unie
Deze symbolen zijn uitsluitend geldig binnen de Europese Unie. Als u deze items wilt afvoeren, neem dan contact op met uw
gemeente of leverancier en vraag naar de juiste methode voor afvoer.
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Let op

De clipper REF 5513E moet worden gebruikt met een oplader uit de REF
55714-serie.

Wegwerpmesjes voor eenmalig gebruik (REF 4406, 4403A en 4412A)
zijn uitsluitend ontworpen voor optimaal gebruik met 5513E. Het gebruik
van mesjes die niet door BD zijn vervaardigd of goedgekeurd, maakt
eventuele garanties ongeldig en de patiéntresultaten kunnen niet worden
voorspeld.

Dompel de clipper niet langer dan 30 minuten in water of een andere
oplossing dieper dan 1 m (3,3 feet).

Steek het apparaat niet met natte handen in het stopcontact. Sluit de
clipper niet aan op de oplaadadapter als de clipper nat is.

Houd het snoer van de oplaadadapter uit de buurt van hete
oppervlakken.

Zet de oplaadadapter niet op een plaats waar het moeilijk is om de
stekker uit het stopcontact te halen.

Plaats de clipper pas op de oplaadadapter als deze zich op een vlakke
ondergrond of stevig aan de muur bevindt.

Controleer voordat u de clipper oplaadt of de oplaadadapter vrij is van
metaaldeeltjes.

Niet gebruiken in de buurt van ontvlambare anesthetica, spuitbussen of
zuurstoftoedienings-apparatuur anders dan neus- of maskertypes.

Niet blootstellen aan heet water, zout water, organische oplosmiddelen of
bleekoplossingen.

Gebruik geen reinigingsmiddelen op basis van koolwaterstof of fenol of
reinigingsmiddelen die aceton of ketonen bevatten.

Gebruik het apparaat niet als het mesje, handvat of beide beschadigd
zijn.

Vervang het netsnoer niet. Als het netsnoer is beschadigd, dient u het
ter vervanging terug te sturen naar de fabrikant of een onderhouds-
vertegenwoordiger om gevaar te voorkomen.

Niet steriliseren.

Haal de behuizing niet uit elkaar, omdat dit de waterdichte constructie
kan aantasten.

Als u de clipper zonder mesje gebruikt, kan dit tot letsel leiden.

Let op (vervolg)

Onderhoud of reparatie mag alleen worden uitgevoerd door gekwalificeerd
reparatiepersoneel. Onderhoud of reparaties die door onbevoegd personeel
worden uitgevoerd, kunnen leiden tot letsel, elektrische schokken of brand.
Behalve tijdens het opladen, is het raadzaam de oplaadadapter uit het
stopcontact te halen. Dit vermindert het totale energieverbruik en is in
navolging van de best practices.

Schakel het apparaat niet langer dan 1 minuut in zonder het op de huid te
gebruiken, omdat de temperatuur van het mesje kan oplopen tot meer dan
60 °C. Dit kan thermisch letsel veroorzaken.

Houd het clippermesje tijdens gebruik niet langer dan 1 minuut op dezelfde
plaats op de huid van de patiént (dit kan ertoe leiden dat het mesopperviak
heet wordt).

Inspecteer de behandelingslocatie voor de selectie van het juiste mesje. Ga
voorzichtig te werk als er onregelmatigheden in de huid zijn.

In geval van licht letsel dient u zo nodig een arts te raadplegen.

De zorgverlener dient de patiént te instrueren om plotselinge bewegingen
tijdens het scheren te voorkomen.

Opmerkingen

« Voorkom opladen in direct zonlicht of in de buurt van stralende
warmtebronnen.

Als u de clipper langere tijd niet gebruikt, laad de accu dan elke zes
maanden op om de levensduur van de accu te behouden.

De clipper bevat een lithium-ionbatterij. Voer het product af op een
officieel aangewezen locatie, indien beschikbaar.

De batterij in deze clipper is niet bedoeld om door gebruikers te worden
vervangen. Diagram 6 is alleen bedoeld voor het verwijderen van de
oplaadbare batterij met als doel deze op de juiste wijze af te voeren.
Gebruik het Clipper-mesje niet op beschadigde huid.

Elk ernstig incident met betrekking tot het apparaat moet
worden gemeld aan BD op bd.com en aan de bevoegde
autoriteit van de lidstaat.
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Voor milieubescherming en recycling van materialenz

Deze clipper bevat een lithium-ionbatterij. Verwijder de batterij voordat u het apparaat (6) afvoert.
Wanneer u de batterij en/of elektrische apparatuur afvoert, mag deze niet worden gemengd met
algemeen afval. De batterij moet worden gerecycled of op de juiste wijze worden afgevoerd volgens
de plaatselijke voorschriften.

LET OP:

Voor de Verenigde Staten: het product dat u hebt gekocht wordt van stroom voorzien door een
lithium-ionbatterij die kan worden gerecycled. Bel 1-800-8-BATTERY voor informatie over het
recyclen van deze batterij.

Beperkte garantie:

Voor dit chirurgische clipper-product uit de REF 5513E- en REF 5514-series van BD geldt een
garantie voor materiaal- en fabricagefouten bij normaal gebruik gedurende een periode van 2 jaar
vanaf de aankoopdatum. Als binnen de garantieperiode wordt vastgesteld dat dit product defect is,
wordt het kosteloos gerepareerd of vervangen door BD als u contact opneemt met uw plaatselijke
vertegenwoordiger of een medewerker van de klantenservice, die u de juiste autorisatie, benodigde
verzendetiketten en paklijst verstrekt. Geef een beschrijving van het defect van de geretourneerde
unit. Het volgende wordt niet gedekt onder deze garantie: de vervangbare mesjes, schade als
gevolg van onjuist gebruik, nalatigheid, ongevallen of misbruik, aanpassing of modificatie van de
unit door een andere partij dan BD of diens geautoriseerde vertegenwoordiger, of aansluiting van
een accessoire die niet is gefabriceerd of geautoriseerd door BD, of gebruik van de chirurgische
clipper met een stroomsterkte of spanning die niet in deze instructies is gespecificeerd.

De koper is verantwoordelijk voor de veilige werking van deze clipper in combinatie met door BD
goedgekeurde en vervaardigde mesjes (REF 4406, 4403A en 44712A). Deze apparatuur mag alleen
worden gebruikt door getraind medisch personeel of andere daartoe opgeleide personen.

BD is niet aansprakelijk op grond van onrechtmatige daad of contract voor eventuele kosten,
uitgaven, verliezen of schade, zijnde direct, indirect, speciaal, nevenschade of incidenteel,
voortkomende uit het gebruik, misbruik, of het onvermogen om dit product te gebruiken. Behalve
zoals uitdrukkelijk hierboven bepaald, doet BD afstand van alle garanties, inclusief maar niet
beperkt tot de impliciete garantie van verkoopbaarheid en geschiktheid voor een bepaald doel.
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Deze apparatuur is getest en voldoet aan de limieten voor medische apparaten volgens IEC 60601-1-2, richtlijn 93/42/EEC

voor medische apparatuur. Deze limieten zijn ontworpen om redelijke bescherming te bieden tegen schadelijke storing. Deze

apparatuur genereert en gebruikt radiofrequente energie en kan deze uitstralen. Als het apparaat niet wordt geinstalleerd en

gebruikt volgens de instructies, kan het schadelijke interferentie veroorzaken bij andere apparaten in de buurt. Het kan echter niet

worden gegarandeerd dat interferentie in een bepaalde opstelling niet zal optreden. Als dit apparaat schadelijke interferentie

met andere apparaten veroorzaakt, wat u kunt vaststellen door het apparaat uit en weer in te schakelen, kan de gebruiker de

interferentie met een of meerdere van de volgende maatregelen proberen te verhelpen:

- Draai het ontvangende apparaat in een andere richting of verplaats het.

- Vergroot de afstand tussen de apparatuur.

- Sluit de apparatuur aan op een stopcontact op een ander circuit dan dat waarop het andere apparaat/de andere apparaten is/
zijn aangesloten.

- Raadpleeg de fabrikant of buitendienst voor hulp.

EMC-informatie van REF 5513E/5514-serie
De REF 5513E/5514-serie vereist speciale voorzorgsmaatregelen met betrekking tot EMC en moet worden gebruikt in
overeenstemming met de volgende EMC-informatie.

WAARSCHUWING:

e De REF 5513E/5514-serie mag niet naast, op of onder andere apparatuur worden gebruikt, aangezien dit kan leiden tot
een onjuiste werking. Als dergelijk gebruik noodzakelijk is, moeten de REF 5513E/5514-serie en andere apparatuur worden
geobserveerd om te controleren of ze normaal functioneren.

e Het gebruik van andere accessoires dan de accessoires die zijn gespecificeerd of geleverd door de fabrikant van de REF
5513E/5514-serie kan leiden tot verhoogde elektromagnetische emissies of verminderde elektromagnetische immuniteit van de
REF 5513E/5514-serie en resulteren in een onjuiste werking.

e Draagbare RF-communicatieapparatuur (waaronder randapparatuur zoals antennekabels en externe antennes) mag niet worden
gebruikt op minder dan 30 cm (12 inch) afstand van onderdelen van de REF 5513E/5514-serie, met inbegrip van de door de
fabrikant gespecificeerde kabels. Als dit toch gebeurt, kunnen verminderde prestaties van de REF 5513E/5514-serie het gevolg zijn.
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Leidraad en verklaring van fabrikant — elektromagnetische emissies

De REF 5513E/5514 serie is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving.
De klant of de gebruiker van de REF 5513E/5514 serie dient ervoor te zorgen dat het systeem in een dergelijke omgeving wordt
gebruikt.

Emissietest Conformiteit Elektromagnetische omgeving - leidraad

De REF 5513E/5514 serie gebruikt hoogfrequente energie uitsluitend

RF-emissies Groep 1 voor de interne werking. De RF-emissies zijn daardoor zeer laag en het is

CISPR 11 P onwaarschijnlijk dat deze storing veroorzaken in elektronische apparatuur
in de nabijheid.

RF-emissies

CISPR 11 Klasse B

De REF 5513E/5514 serie is geschikt voor gebruik in alle gebouwen,
Klasse A inclusief woongebouwen en andere gebouwen die rechtstreeks zijn
aangesloten op het openbaar laagspanningsnet dat gebouwen met een
woonfunctie van stroom voorziet.

Harmonische emissies
IEC 61000-3-2

Spanningsschommelingen/
flikkeremissies Conform
IEC 61000-3-3
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Leidraad en verklaring van fabrikant - elektromagnetische immuniteit

De REF 5513E/5514 serie is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving.
De klant of de gebruiker van de REF 5513E/5514 serie dient ervoor te zorgen dat het systeem in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest

IEC60601 testniveau

Conformiteitsniveau

Elektromagnetische omgeving - leidraad

Elektrostatische ontlading
(ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV contact
+2/4/8/15 kV lucht

+ 8 kV contact
+2/4/8/15 kV lucht

Vloeren moeten van hout, beton of
keramische tegels zijn. Als vloeren zijn bedekt
met een synthetisch materiaal, moet de
relatieve vochtigheid ten minste 30% zijn.

Elektrische snelle transiént/
burst
1EC 61000-4-4

+ 2 kV voor voedingskabels
100 kHz herhalingsfrequentie

+ 2 kV voor voedingskabels
100 kHz herhalingsfrequentie

De kwaliteit van het lichtnet dient overeen te
stemmen met die van een standaard
commerciéle of ziekenhuisomgeving.

Overspanning
IEC 61000-4-5

+0,5/1 kV tussen lijnen

+0,5/1 kV tussen lijnen

De kwaliteit van het lichtnet dient overeen te
stemmen met die van een standaard
commerciéle of ziekenhuisomgeving.

Spanningsdalingen, korte
onderbrekingen en
spanningsverschillen op de
stroomingangsleidingen
IEC 61000-4-11

0% Ur; 0,5 cyclus bij 0°, 45°,
90°,135°, 180°, 225°, 270°
en 315°

0% Ur; 1 cyclus en 70% Ur;
25/30 cycli

Enkele fase: bij 0°

0% Ur: 250/300 cycli

0% Ur; 0,5 cyclus bij 0°, 45°,
90°,135°, 180°, 225°, 270°
en 315°

0% Ur; 1 cyclus en 70% Ur;
25 cycli

Enkele fase: bij 0°

0% Ur: 250 cycli

De kwaliteit van de netvoeding moet gelijk
zijn aan die van een typische commerciéle of
ziekenhuisomgeving.

Netfrequentie (50/60 Hz)
magnetisch veld
IEC 61000-4-8

30 A/m
50/60 Hz

30 A/m
50/60 Hz

De netfrequentie van magnetische velden
dient van hetzelfde niveau te zijn als in een
standaard commerciéle of
ziekenhuisomgeving.

N.B. Ur is de netspanning vé6r toepassing van het testniveau
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Leidraad en verklaring van fabrikant - elektromagnetische immuniteit

De REF 5513E/5514 serie is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving.
De klant of de gebruiker van de REF 5513E/5514 serie dient ervoor te zorgen dat het systeem in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest

IEC60601
testniveau

Conformiteitsniveau

Elektromagnetische omgeving - leidraad

Geleide RF
IEC 61000-4-6

3V

0,15 MHz - 80 MHz
6 Vin ISM-banden

tussen 0,15 MHz en
80 MHz

80% AM bij 1 kHz

3v

0,15 MHz - 80 MHz

6 Vin ISM-en
amateurradiobanden
tussen 0,15 MHz en
80 MHz

80% AM bij 1 kHz

Uitgestraalde RF
IEC 61000-4-3

3V/im
80 MHz - 2,7 GHz
80% AM bij 1 kHz

10 V/im
80 MHz - 2,7 GHz
80% AM bij 1 kHz

Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur mag niet dichter bij een

onderdeel van de REF 5513E/5514 serie, inclusief de kabels, worden gebruikt

dan de aanbevolen scheidingsafstand. Deze afstand wordt berekend op basis
van de vergelijking die van toepassing is op de zenderfrequentie.

Aanbevolen scheidingsafstand
d=12vP

d=0,35vP 80 MHz tot 800 MHz
d=0,7VP 800 MHz tot 2,7 GHz

Waarbij P het maximale nominale uitgangsvermogen van de zender

in watt (W) is volgens de fabrikant van de zender en d de aanbevolen
scheidingsafstand in meter (m) is.

De door vaste RF-zenders uitgestraalde veldsterkte, zoals vastgesteld door
een elektromagnetische meting van de locatie,> moeten lager zijn dan het
conformiteitsniveau in elk frequentiebereik.®

Er kan storing optreden in de buurt van apparatuur die voorzien is van het

onderstaande symbool:
Q)
[

Nabije velden van
draadloze RF-
communicatieapparatuur
IEC 61000-4-3

IEC 60601-2: 2014
Tabel 9

IEC 60601-1-2: 2014
Tabel 9

d=6/EVP
380 MHz tot 5,8 GHz

N.B. 1: Bij 80 MHz en 800 MHz geldt het hogere frequentiebereik.
N.B. 2: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet van toepassing op alle situaties. De voortplanting van elektromagnetische straling wordt beinvioed door absorptie en
reflectie door gebouwen, voorwerpen en mensen.
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a De veldsterkten die worden uitgestraald door vaste zenders, zoals basisstations voor (mobiele/draadloze) radiotelefoons en mobiele landradio’s, amateurradio’s, AM- en
FM-radio-uitzendingen en tv-uitzendingen, kan niet theoretisch met nauwkeurigheid worden voorspeld. Om de elektromagnetische omgeving als gevolg van vaste RF-
zenders te bepalen, dient een elektromagnetisch onderzoek van de locatie te worden overwogen. Als de gemeten veldsterkte op de locatie waar de REF 5513E/5514 serie
wordt gebruikt, het bovenvermelde toepasselijke RF-conformiteitsniveau overschrijdt, moet de REF 5513E/5514 serie worden geobserveerd om te verifiéren of het systeem
normaal werkt. Als het systeem niet normaal werkt, zijn er wellicht aanvullende maatregelen vereist, zoals verplaatsing of anders richten van de REF 5513E/5514 serie.

b Over het gehele frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz mag de veldsterkte niet hoger zijn dan 3 V/m.

Aanbevolen scheidingsafstand tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur en de REF 5513E/5514 serie

De REF 5513E/5514 serie is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin uitgestraalde RF-storingen beheersbaar zijn. De klant of de
gebruiker van de REF 5513E/5514 serie kan helpen elektromagnetische interferentie te voorkomen door een minimumscheidingsafstand te bewaren tussen
draagbare en mobiele RF-communicatieapparaten (zenders) en de REF 5513E/5514 serie, zoals hieronder aanbevolen, in overeenstemming met het maximale
uitgangsvermogen van de communicatieapparatuur

Scheidingsafstand in overeenstemming met de frequentie van zender
Nominaal maximaal m
uitgangsvermogen van zender
w 150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 800 MHz 80 MHz tot 800 MHz
d=12vP d=035VvP d=07 VP
0,01 0,12 0,035 0,07
0,1 0,38 0,11 0,22
1 12 035 0,7
10 38 11 22
100 12 3,5 7

Voor zenders waarvan het nominale maximale uitgangsvermogen niet hierboven weergegeven wordt, kan de aanbevolen scheidingsafstand d in meter (m)

bepaald worden met gebruik van de vergelijking die van toepassing is op de frequentie van de zender. P is hierbij het maximale uitgangsvermogen van de

zender in watt (W) volgens de opgave van de fabrikant van de zender.

N.B. 1: Bij 80 MHz en 800 MHz is de scheidingsafstand voor het hogere frequentiebereik van toepassing.

N.B. 2: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet van toepassing op alle situaties. De voortplanting van elektromagnetische straling wordt beinvlioed door absorptie en
reflectie door gebouwen, voorwerpen en mensen.
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IEC 60601-1-2: 2014, tabel 9

Band Onderhoud Maximaal vermogen Afstand Immuniteitstestniveau
(MHz) (W) (m) (V/m)
380-390 TETRA 400 18 03 27
GMRS 460,
430-470 FRS 460 2 03 28
704-787 LTE-band 13,17 0,2 03 9
GSM 800/900
TETRA 800,
800-960 iDEN 820, 2 03 28
CDMA 850,
LTE-band 5
GSM 1800;
CDMA 1900;
1700-1990 GSM 1900; 2 03 28
DECT;
LTE-band 1, 3, 4, 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN,
2400-2570 802.11 b/g/n, 2 03 28
RFID 2450,
LTE-band 7
5100-5800 WLAN 802.11 a/n 0,2 03 9
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Identifiering av delar (diagram 1)::

. REF 4406, 4403A eller 4412A: Engangsblad, endast fér engangsbruk

REF 4406: Kirurgiskt blad for allmant bruk utformat for alla typer av har (ljusblatt)

REF 4403A: SensiClip™, kirurgiskt blad utformat for rakning av omréden med 16s eller kanslig hud (ljusrosa)
REF 4412A: Neurologiskt kirurgiskt blad utformat for huvudhdr eller tjockt kroppshar (blatt)
Rakapparatshandtag (REF 5513E)

Strombrytare

LED-lampa for laddning (<)

LED-lampa fér laddningsstatus (=)

Laddningsadapter (REF 5514-serien): CE-mérkt utom REF 5514A. (Version for Nordamerika) Kontrollera att lamplig kontaktkonfiguration for din
region anvdands.

-

ounswN

Avsedd anvdndning

BD:s kirurgiska rakapparat REF 5513E dr en laddningsbar rakapparat som endast anvinds med laddningsadapter (REF 5514-serien) och BD-
engdngsblad (REF 4406, 4403A eller 4412A). Den ar avsedd att anvéndas for borttagning av huvud- och kroppshar innan du utfér medicinska
ingrepp dar harborttagning utfors. Haret tas bort av blad som oscilleras av en elektrisk motor. Med BD 5513E-rakapparaten tar du enkelt och
effektivt bort kroppshar och dven mycket tjock brostbehdring med BD-engdangsbladet REF 4406 BD, huvudhar och annat grovt har med BD-
engdngsbladet REF 4412A och har pd andra omraden som ér svara att komma dt med BD-engangsbladet REF 4403A. Rakapparaten tar effektivt
bort vatt eller torrt hér.

Laddning

Alla rakapparater levereras urladdade. Innan du anvander rakapparaten pé en patient bor du ladda den minst éver natten (fullsténdig laddning tar
17 timmar). Stding av rakapparaten ndr den ska laddas. Placera laddaren upprdtt pa en plan yta eller i ett vaggfaste. LED-lampan for
laddningsstatus (=) lyser for att visa att enheten laddas. Vi rekommenderar att du kopplar bort laddningsadaptern fran eluttaget, férutom vid
laddning. Det minskar den totala energiférbrukningen och éverensstdmmer med basta praxis. Nedan anges LED-indikatorerna pd rakapparaten:

- Orange fast sken....... Batteriet laddas
B AL Batteriet dr fulladdat
<2 Blinkar blatt........... Lag batteriniva (5 minuters anvandningstid aterstér)

Vdggmontering av laddningsadapter (diagram 2):
Laddningsadaptern kan hdingas upp pé vaggen med tréskruvar. Placera laddningsadaptern enligt sjukhusets riktlinjer.
1. Vdlj en lamplig plats pa vaggen dar vaggfastet kan fastas ordentligt.
2. Fast vaggfastet pa vaiggen med traskruvar, som i bilden.
e Anvand nr. 6 x 1 tums runda huvudskruvar vid montering pé trd, eller nr. 4—6 skarvbultar eller ankarbultar vid montering pa plétsten.
3. Haka fast laddaren pa dessa skruvar.
4. Anslut natsladden till ett eluttag
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Bruksanvisning

Endast utbildad sjukvardspersonal far anvdnda den kirurgiska rakapparaten. Om den kirurgiska rakapparaten anvands for forsta gangen laser du det
utbildningsmaterial som tillhandahalls av BD. Sjukvéardspersonal ska bara handskar nér de tar bort har. Du maste desinficera rakapparaten innan du
anvdnder den.

Lamplig fér anvandning i vardinrattningsmiljder.

Fdsta ett engangsblad pa rakapparatshandtaget (diagram 3):

Se till att rakapparaten ar avstdngd. Satt pa dig handskar och dra av och avldagsna filmen fran bladblisterférpackningen. Placera det nya bladet ovanpa
rakapparatshandtaget och rikta in markeringen pd bladets sida mot den forsta linjen pd handtaget. Skjut tillbaka bladet i pilens riktning tills det klickar
pé plats och market pé bladets sida ar mitt for pricken pé rakapparatshandtaget. Om bladet tappas eller férorenas kasserar du det.

Patientens hud ska vara ren. Sjukvérdspersonal bér instruera patienten att undvika pldtsliga rérelser under rakningen. Anvand torr eller vat
rakningsmetod. Valj lampligt blad beroende pé det omrade som ska rakas. Fést bladet (se ovan). Slé pé rakapparaten (diagram 1 — markering 3).
Kontrollera att rakapparaten inte vibrerar eller Iater onormalt innan den anvdnds pa patient. Se specifikationerna for ljud vid anvdndning i tabellen

med specifikationer for den kirurgiska rakapparaten. Om du upptdcker nagon onormal funktion anvénder du inte rakapparaten. Hall rakapparaten, med
logotypen uppat, i ungefar 40 graders vinkel mot patienten (héll den mellan tumme och pekfinger med handen under, ungefdr som en penna, eller med
ett standardgrepp). For forsiktigt bladets yta mot huden (diagram 4). Du far bast resultat om du rakar mot harets vaxtriktning. Det dr bast att stracka ut
huden sa att den blir spénd fore rakning.

Borttagning av blad:
Efter rakningen stanger du av rakapparaten. Placera rakapparaten med bladet nedét (diagram 5) éver ett lampligt uppsamlingskarl och anvénd tummen
for att trycka bladet framat laings bladramen sa att du kan frigéra och kassera det anvénda bladet. Kassera bladet enligt sjukhuspraxis.

Desinfektion:

Rakapparaten ska desinficeras efter varje anvandning. Skélj rakapparaten under rinnande vatten eller Idgg den i vatten i 30 minuter for att ta bort

16st har, skrap och andra féroreningar. Du kan rengéra rakapparaten med en forfuktad trasa eller trasa som innehéller natriumhypoklorit- eller
vateperoxidlosning enligt tillverkarens bruksanvisning. Torka sedan av rakapparaten med en forfuktad desinficeringstrasa eller med en trasa som du
har fuktat med desinficeringsmedel. Nar du behéver rengéra laddningsadaptern kopplar du bort den fran eluttaget och torkar den med ett kompatibelt
desinfektionsmedel som anges for rakapparaten. Kompatibla desinficeringsmedel ar natriumhypoklorit-, kvartdr ammonium/isopropylalkohol-,
vdteperoxid- och bensalkonklorid/dodecyldimetylammoniumklorid/ PHMB-I6sningar. Mer information finns i bruksanvisningen for desinficeringsmedlet.
Lat rakapparaten torka helt innan du satter tillbaka den i laddningsadaptern. Desinficeringsmedel som innehaller bensylalkohol kan orsaka kemiska
skador pa héljet och bér inte anvandas for rutinmassig rengéring. Om du anvander bensylalkohol ogiltigférklaras den angivna garantiperioden for
produkten. Om rakapparaten blir kraftigt kontaminerad kasserar du den och kontaktar en lokal aterférsaljare for att kopa en ny.

VARNING!

BD-blad (REF 4406, 4403A och 4412A) ar endast avsedda for engéngsbruk och sarskilt utformade for anvandning med BD 5513E. Anvandaren ansvarar
sjélv fér korrekt anvéindning av rakapparaten. Anvéndning av blad som inte dr tillverkade eller godkanda av BD innebdr att alla garantier blir ogiltiga
och patientresultat kan inte forutsdgas. Ateranvdndning av blad kan resultera i en produkt som inte fungerar och bidra till korskontaminering, vilket kan
utgora en risk for patientsdkerheten.
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Specifikationer for kirurgisk rakapparat:

Specifikationer for kirurgisk rakapparat (forts.):

Arbetsldage

Kontinuerlig

Vattentdathet

IPX7-klassning

BD-engangsblad
Arbetslage

Engdngsbruk

Batterityp

Litiumjon 680 mAh

Driftspanning/-strém

3,25 VDC/390 mA (max.)

Batteriets livslangd

Minst 350 cykler

Vikt

121 gram

Matt

153 mm H x 49 mm B x
39 mm D

Specifikationer fér laddningsadapter:

Tid till full laddning

Maximalt 17 timmar

Vikt

200-250g+10g.

Tid for kontinuerlig kérning
(Fulladdad)

Engdngsblad, REF 4406 och REF
4403A: Minst 80 minuters kontinuerlig
anvandning upp till 120 minuter.

Engdngsblad REF 4412A: Minst 50
minuters kontinuerlig anvéndning

Kraftkalla

100-240 VAC; 50-60 Hz, 30 mA

Typ av skydd mot elektriska stotar

Klass IT

Matt

80 mm H x 61 mm B x 44 mm D och 1
870 mm kabellangd

Ljudniva vid anvandning

REF 4406-bladet: mindre Gn 72 dB.
REF 4412A-bladet: mindre an 69 dB.
REF 4403A-bladet: mindre an 75 dB.

Omgivningstemperatur,
luftfuktighet och lufttryck vid drift

+5 °C till +35°C, 30 % till 75 % RH, 70 till
106 kPa.

Typ av skydd mot elektriska stotar

Internt stromforsorjd

Temperatur, luftfuktighet och
lufttryck vid forvaring

-10 °Ctill +60 °C, 10 % till 100 % RH, 50
till 106 kPa.

Grad av skydd mot elektriska stétar

Patientansluten del av typ B

Grad av skydd mot lattantandlig
narkosgas

Utrustningen ar inte lamplig for
anvandning i ndrheten av lattantandlig
narkosgas

Omgivningstemperatur,
luftfuktighet och lufttryck vid drift

+5°Ctill +35°C, 30 % till 75 % RH, 70 till
106 kPa.

Vattentdthet IPX7-klassning
5514A-typ B
5514E-typ F

Typ av sladdkontakt 5514K —typ 1
5514U-typ G

Temperatur, luftfuktighet och
lufttryck vid forvaring

-10 °Cttill +60 °C, 10 % till 100 % RH, 50
till 106 kPa.
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Symbolférklaring:

106 kPa

—_— Auktoriserad representant i Atmosfarstryck-
Katalognummer — — — Likstrom N . L
Europeiska unionen begransning
50 kPa
.. . Klass IT 100%
Batchkod IPX7 Vattentat utrustning (Dubbel isolering) ﬁ Fuktighets-
begransningar
olj anva - 10%
Medicinsk enhet N Vixelstrom Folj anvandaran

Unikt enhets-ID @ Pa/av
Tillverkare g Anvand fore

Anvdndarinformation for insamling och kassering av gammal utrustning och anvdnda batterier

Dessa symboler pé produkter, férpackningar och/eller tillhérande dokument betyder att anvénda elektriska och
elektroniska produkter och batterier inte ska blandas med vanligt hushéllsavfall. For korrekt behandling, atervinning

och ateranvéndning av gamla produkter samt férbrukade batterier ska du ta dem till tillampliga insamlingsstationer, i
enlighet med gallande nationella lagar och direktiven 2002/96/EG och 2006/66/EG. Genom att kassera dessa produkter
och batterier pa ratt satt kan du hjdlpa till att bevara vardefulla tillgangar och forhindra eventuella negativa effekter pa
manniskors hdlsa och miljo, som kan uppsta vid felaktig avfallshantering.

For mer information om insamling och atervinning av gamla produkter och batterier kontaktar du din lokala kommun, din
anléggning for avfallshantering eller férsdljningsstdllet dér du kopte artiklarna. Paféljder vid felaktig kassering av detta
avfall kan vara tillampliga i enlighet med nationell lagstiftning.

visningarna
+60°C
Temperatur-
- N " 0 grans
Fér inte ateranvandas 10°¢
[ ]

Anvandaran- Patientansluten
visningar del av typ B

=
LEEEE
=

H®QO &

] b

Information om kassering av batterier i andra lander utanfor EU
Dessa symboler ar endast giltiga inom EU. Om du vill kassera dessa artiklar kontaktar du de lokala myndigheterna eller din
aterforsdljare och fragar om ratt metod for kassering.
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Viktigt

Rakapparaten REF 5513E maste anviandas med laddare i REF
55714-serien.

Engangsblad for engédngsbruk (REF 4406, 4403A och 4412A) ar
endast utformade for optimal anvandning med 5513E. Anvdndning
av blad som inte ar tillverkade eller godkdnda av BD innebdr att alla
garantier blir ogiltiga och patientresultat kan inte férutsagas.

Sank inte ned rakapparaten i vatten eller nagon annan 16sning
djupare an 1 m i mer @n 30 minuter.

Anslut inte med vata hander. Anslut inte till laddningsadaptern om
rakapparaten dr vat.

Hall sladden till laddningsadaptern borta fran varma ytor.

Placera inte laddningsadaptern ddr det ar svart att koppla ur den.
Placera inte rakapparaten pd laddningsadaptern forran
laddningsadaptern ligger pa en plan yta eller ar sakert monterad
pé en vagg.

Innan du laddar rakapparaten ska du se till att laddningsadaptern
ar fri fran metallskrap.

Anvand inte i ndrheten av lattantandlig narkosgas, aerosolsprej eller
syre — annan administreringsutrustning @n nds- eller masktyper.
Exponera inte for hett vatten, saltvatten, organiska I6sningsmedel
eller blekmedelslésningar.

Anvand inte kolvate- eller fenolbaserade rengéringsmedel eller
rengoringsmedel som innehaller aceton eller ketoner.

Anvand inte med skadade blad, skadat handtag eller om bada ar
skadade.

Byt inte ut natsladden. Om natsladden skadas returnerar du den till
tillverkaren eller en serviceverkstad for byte for att undvika fara.

Far inte steriliseras.

Ta inte isar holjet eftersom det kan paverka den vattentdta
konstruktionen.

e Om du anvander rakapparaten utan blad kan det leda till skador.

Viktigt (forts.)

« Service och reparation far endast utféras av kvalificerad
reparationspersonal. Service och reparationer som utfors av ej
kvalificerad personal kan leda till personskador, elektriska stétar eller
brand.

Vi rekommenderar att du kopplar bort laddningsadaptern

fran eluttaget, férutom vid laddning. Det minskar den totala
energiférbrukningen och éverensstdmmer med bdsta praxis.

Lat inte rakapparaten vara igéing utan att applicera den pa huden

i mer @n 1 minut eftersom bladtemperaturen kan 6verskrida 60 °C
och eventuellt leda till varmeskador.

Under anvandning later du inte rakapparatsbladet vara kvar pa
samma stdlle pa patientens hud i mer an 1 minut (eftersom det kan
leda till att bladytan blir varm).

Inspektera behandlingsomradet for val av Iampligt blad. Om huden
ar oregelbunden fortsatter du med forsiktighet.

Vid mindre skador kan ldkare kontaktas.

Sjukvardspersonal bor instruera patienten att undvika plétsliga
rorelser under rakningen.

Anmdrkningar

e Undvik att ladda i direkt solljus eller nara utstralande varme.

e Nar batteriet inte anvénds under langa perioder laddar du det var
sjatte manad for att bevara batteriets livslangd.

e Rakapparaten innehaller ett litiumjonbatteri. Kassera pa en officiell
atervinningsstation.

e Batteriet i den har rakapparaten @r inte avsett att bytas ut av
anvandaren. Diagram 6 dr endast avsett for borttagning av det
laddningsbara batteriet ndr det kan kasseras pa rdtt satt.

e Anvand inte rakapparatsbladet pa skadad hud.

Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med
anvandning av enheten ska rapporteras till BD pa bd.com och
medlemsstatens behériga myndigheter.
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For miljoskydd och atervinning av material

Rakapparaten innehdller ett litiumjonbatteri. Ta ut batteriet innan du kasserar rakapparaten
(nr 6). Nér du kasserar batteriet eller elektrisk utrustning ska det inte blandas med vanligt
avfall. Det maste atervinnas eller kasseras pa ratt satt enligt lokala foreskrifter.

OBS!
For USA: Ett litiumjonbatteri som dr atervinningsbart ger strém till den produkt som du har
kopt. Ring 1-800-8-BATTERY for information om atervinning av batteriet.

Begrdnsad garanti:

Denna kirurgiska rakapparatprodukt fréan BD, REF 5513E- och REF 5514-serien, omfattas

av en garanti avseende defekter i material eller utférande vid normal anvéndning under en
period pd 2 &r frén inkdpsdatum. Om produkten bedoms vara defekt inom garantiperioden
repareras eller byts den utan kostnad av BD om du kontaktar en lokal representant eller
kundtjanstrepresentant som ger dig ratt godkdnnande, nddvandiga fraktetiketter och
packlista. Inkludera en beskrivning av defekten med den returnerade enheten. Denna
garanti omfattar inte den utbytbara bladenheten och inte heller omfattar den skador

som orsakas av felaktig anvdndning, forsumlighet, olyckor, eller missbruk, dndring eller
modifiering av enheterna av ndgon annan @n BD eller dess auktoriserade ombud, eller
anslutning av nagot tillbehdr som inte dr tillverkat eller auktoriserat av BD, eller anvéndning
av den kirurgiska rakapparaten med en annan strém eller spdnning dn den som anges i den
har anvéndaranvisningen.

Koparen ansvarar for att rakapparaten anvands pa ett sdkert satt tillsammans med
godkdnda BD-blad (REF 4406, 4403A och 4412A). Endast utbildad sjukvardspersonal eller
andra personer med lamplig utbildning far anvénda utrustningen.

BD ska inte hallas ansvarigt vare sig enligt skadestandsrdatt eller kontrakt for eventuella
kostnader, utgifter, forluster eller skador, oavsett om de dr direkta, indirekta, sarskilda,
kollaterala, eller tillfalliga, som orsakas av anvdndning, felaktig anvéndning eller oférmaga
att anvanda den hdr produkten. Férutom vad som uttryckligen anges ovan fransdger sig BD
alla garantier, inklusive men inte begransat till, underférstadda garantier om saljbarhet och
lamplighet for ett visst andamal.
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Utrustningen har testats och befunnits dverensstamma med grdansvardena for medicintekniska produkter enligt IEC 60601-1-2,
foreskriften 2017/745/EU om medicintekniska produkter. Dessa gransvarden har faststdllts for att ge ett godtagbart skydd mot
skadliga stérningar. Denna utrustning genererar, anvdnder och kan utstrala radiofrekvent energi och kan, om den inte installeras
och anvands enligt anvisningarna, orsaka skadliga stérningar pd andra utrustningar i narheten. Det finns dock ingen garanti for
att storningar inte kommer att uppsta i en specifik installation. Om den hdr utrustningen orsakar stérningar pa andra enheter,
vilket kan faststdllas genom att slé@ pda och av utrustningen, bor anvandaren forséka ratta till stérningarna genom en eller flera av
foljande atgarder:

- Vrida eller flytta den mottagande enheten.

- Oka avstandet mellan utrustningen.

- Ansluta utrustningen till ett vaigguttag som inte sitter i samma krets som de annan utrustning dr ansluten till.

- Konsultera tillverkaren eller en fdlttekniker for att f& hjalp.

EMC-information fér REF 5513E/5514-serien
REF 5513E/5514-serien kraver sarskilda forsiktighetsatgdarder gallande EMC och mdste anvandas i enlighet med foljande EMC-
information.

VARNING!

Anvandning av REF 5513E-/5514-serien i ndrheten av eller staplad med annan utrustning ska undvikas eftersom det kan leda till
felaktig funktion. Om sadan anvandning ar nddvandig ska REF 5513E-/5514-serien och den andra utrustningen observeras for att
verifiera att de fungerar normalt.

Anvandning av andra tillbehér én de som anges eller tillhandahdlls av tillverkaren av REF 5513E-/5514-serien kan resultera i 6kade
elektromagnetiska emissioner eller minskad elektromagnetisk immunitet hos REF 5513E-/5514-serien och resultera i felaktig drift.
Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som t.ex. antennkablar och externa antenner) ska inte anvindas
ndarmare an 30 cm till ndgon del av REF 5513E-/5514-serien, inklusive kablar som specificerats av tillverkaren. I annat fall kan det
resultera i forsamrade prestanda hos REF 5513E/5514-serien.
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Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk emission

REF 5513E/5514-serien dr avsedd att anvdndas i nedan specificerade elektromagnetiska miljo.
Kunden eller anvandaren av REF 5513E/5514-serien ska sdkerstdlla att den anvands i sadan miljo.

Emissionstest

Overensstammelse

Elektromagnetisk miljo - riktlinjer

IEC 61000-3-2

Spanningsfluktuationer/
flimmer
IEC 61000-3-3

Uppfyller kraven

med krav
. REF 5513E/5514-serien anvander RF-energi endast for dess interna

RF-emission ) o o . ]

Grupp 1 funktion. Dess RF-emission ar darfér mycket 1ag och kommer sannolikt
CISPR 11 A . ) I

inte att orsaka storningar av elektronisk utrustning i ndrheten.

RF-emission
CISPR 11 Klass B
Overtoner Klass A REF 5513E/5514-serien lampar sig for anvandning inom alla typer av

byggnader, inklusive bostader och platser direkt anslutna till det allménna
lagspanningsnat som férsérjer byggnader som anvands for bostader.
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Riktlinjer och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet

REF 5513E/5514-serien dr avsedd att anvdndas i nedan specificerade elektromagnetiska miljo.

Kunden eller anvandaren av REF 5513E/5514-serien ska sdkerstdlla att den anvénds i sadan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601 testniva

Grad av kravuppfyllande

Elektromagnetisk milj6 - riktlinjer

Elektrostatisk urladdning
(ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+2/4/8/15 kV luft

+8 kV kontakt
+2/4/8/15 kV luft

Golv ska vara av trd, betong eller

keramikplattor. Om golven tdcks av syntetiska
material ska den relativa luftfuktigheten vara

minst 30%.

Snabba transienter/
pulsskurar
1EC 61000-4-4

*2 kV for
stromforsorjningsledningar
100 kHz repetitionsfrekvens

+2 kV for
stromforsorjningsledningar
100 kHz repetitionsfrekvens

Stromfoérsorjningen via elndtet ska vara av
s@dan kvalitet som normalt réder i
kommersiell eller sjukhusmiljo.

Stotspanning
IEC 61000-4-5

+0,5/1 kV ledning till ledning

+0,5/1 kV ledning till ledning

Stromforsorjningen via elndtet ska vara av
s@dan kvalitet som normalt réder i
kommersiell eller sjukhusmiljo.

Spanningsfall, korta avbrott
samt spdnningsvariationer i
elndtets ingangsledningar
IEC 61000-4-11

0 % Ur; 0,5 cykel vid 0°, 45°,
90°,135°, 180°, 225°, 270°
och 315°

0 % Ur; 1 cykel och 70 % Ur;
25/30 cykler

Enfas: vid 0°

0 % Ur: 250/300 cykel

0 % Ur; 0,5 cykel vid 0°, 45°,
90°,135°, 180°, 225°, 270°
och 315°

0 % Ur; 1 cykel och 70 % Ur;
25 cykler

Enfas: vid 0°

0 % Ur: 250 cykel

Natspanningens kvalitet ska vara av typisk
kommersiell miljo eller sjukhusmiljo.

natfrekvens (50/60 Hz)
Magnetfalt vid
IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz/60 Hz

30 A/m
50 Hz/60 Hz

Magnetiska falt vid radande natfrekvenser
ska ligga inom sadana nivaer som normalt
rader inom vanlig kommersiell eller
sjukhusmiljo.

Anm: Ur ar vaxelstromsndtets spdanning fore applikation av testnivan
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Riktlinjer och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet

REF 5513E/5514-serien dr avsedd att anvdndas i nedan specificerade elektromagnetiska miljo.
Kunden eller anvéndaren av REF 5513E/5514-serien ska sdkerstdlla att den anvands i saédan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601
testniva

Grad av
kravuppfyllande

Elektromagnetisk milj6 - riktlinjer

Ledningsbunden RF
IEC 61000-4-6

3V

0,15 MHz-80 MHz

6 ViISM-banden
mellan 0,15 MHz och
80 MHz

80 % AM vid 1 kHz

3v

0,15 MHz-80 MHz

6 Vi ISM- och
amatérradioband
mellan 0,15 MHz och
80 MHz

80 % AM vid 1 kHz

Utstralad RF
IEC 61000-4-3

3V/im
80 MHz-2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz

10 V/im
80 MHz-2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz

Portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning ska inte anvéndas pa
kortare avstand fran nagon del av REF 5513E/5514-serien, inklusive kablar,
an de rekommenderade separationsavstdnd som beréknas med den ekvation
som gdller for sandarens frekvens.

Rekommenderat separationsavstand
d=12vP

d =0,35vP 80 MHz till 800 MHz
d=0,7vP 800 MHz till 2,7 GHz

dar P star for sandarens nominella maximala uteffekt i watt (W) enligt
sandartillverkaren och d stér for det rekommenderade separationsavsténdet
i meter (m).

Faltstyrkor fran stationdra radiosandare, bestdmda genom en
elektromagnetisk undersokning pa platsen,?, ska vara lagre dn
Overensstammelsenivan for varje frekvensomrade.

Stérningar kan férekomma i narheten av utrustning markt med foljande

symbol: (((i)))

Narhetsfalt fran
trad|os RF-
kommunikationsutrustning
IEC 61000-4-3

IEC 60601-2: 2014
Tabell 9

IEC 60601-1-2: 2014
Tabell 9

d=6/EVP
380 MHz till 5,8 GHz

ANM 1: Vid 80 MHz och 800 MHz gdaller det hogre frekvensomradet.
ANM 2: Dessa riktlinjer gdller eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk vagutbredning paverkas av absorption av och reflektion fran byggnader,
foremal och méanniskor.
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a Faltstyrkor fran stationdra sandare, sésom basstationer for radiotelefoner(mobiltelefoner/tradiésa telefoner) samt mobila landradioapparater,
amatérradioapparater, radioutsandningar i AM och FM samt TV-utsdndningar kan inte férutsagas teoretiskt med noggrannhet. Fér bedémning av den
elektromagnetiska miljé som astadkommes av stationdra radiosandare bor en elektromagnetisk platsbesiktning dvervagas. Om den uppmdatta faltstyrkan pa
den plats dar REF 5513E/5514-serien anvands éverskrider de tillampliga nivaerna for RF-kravuppfyllande enligt ovan, bér REF 5513E/5514-serien observeras

s@ att det sakerstalls att den fungerar normalt. Om onormal funktion noteras kan ytterligare atgarder kravas, saisom omriktning eller flyttning av REF
5513E/5514-serien.

b Over frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz ska féltstyrkorna vara mindre én 3 V/m.

Rekommenderade separationsavstand mellan portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning och REF 5513E/5514-serien

REF 5513E/5514-serien dr avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljé dar utstralade RF-stérningar dr kontrollerade. Kunden eller anvéndaren av REF
5513E/5514-serien kan bidra till att forhindra elektromagnetiska stérningar genom att upprétthdlla ett minsta avstédnd mellan portabel och mobil RF-
kommunikationsutrustning (sandare) och REF 5513E/5514-serien enligt nedanstdende rekommendationer, enligt kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

. . Separationsavstand efter sandarens frekvens
Sdndarens nominella m
maximala
uteffekt . . .
w 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,7 GHz
d=12vP d=0,35vP d=0,7vP
0,01 0,12 0,035 0,07
0,1 0,38 0,11 0,22
1 1.2 0,35 0,7
10 38 11 22
100 12 35 7

For sandare med en nominell maximal uteffekt som inte finns angiven ovan kan det rekommenderade separationsavsténdet d i meter (m) uppskattas med hjalp
av den ekvation som gdaller fér sandarens frekvens, dar P star fér saindarens nominella maximala uteffekt i watt (W) enligt sandartillverkaren.
ANM 1: Vid 80 MHz och 800 MHz gdller separationsavstandet for det hogre frekvensomréadet.

ANM 2: Dessa riktlinjer gdller eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk vagutbredning paverkas av absorption av och reflektion fran byggnader,
foremal och manniskor.
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IEC 60601-1-2: 2014, tabell 9

Band Service Maximal effekt Avstand Immunitetstestniva
(MHz) (W) (m) (V/m)
380-390 TETRA 400 1,8 0,3 27
GMRS 460,
430-470 FRS 460 2 0,3 28
704-787 LTE Band 13,17 0,2 0,3 9
GSM 800/900
TETRA 800,
800-960 iDEN 820, 2 0,3 28
CDMA 850,
LTE Band 5
GSM 1800;
CDMA 1900;
1700-1990 GSM 1900; 2 0,3 28
DECT;
LTE Band 1, 3, 4, 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN,
2400-2570 802.11 b/g/n, 2 0,3 28
RFID 2450,
LTE Band 7
5100-5800 WLAN 802.11 a/n 0,2 0,3 9
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Identifikation af dele (diagram nr. 1):

1. REF 4406, 4403A eller 4412A: Engangsklinge, kun til engangsbrug
REF 4406: Kirurgisk universalklinge designet til alle typer har (lysebld)
REF 4403A: SensiClip™ kirurgisk klinge designet til klipning af omréader med los eller felsom hud (lys pink)
REF 4412A: Neuro-kirurgisk klinge designet til hovedhar og/eller taet kropsbehdring (blé)

2. Handtag til klippemaskine (REF 5513E)

3. Teend/sluk-kontakt

4. Genopladning (<=3) LED

5. Opladningsstatus (=) LED

6. Opladningsadapter (REF 5574-serien): CE-maerket undtagen REF 5514A. (Version til Nordamerika) Veaer opmaerksom pé den korrekte stikkonfiguration
for dit omrade.

Tilsigtet anvendelse

BD kirurgisk klippemaskine REF 5513E er en genopladelig klippemaskine, der kun bruges sammen med opladningsadapter (REF 5514-serien) og BD-
engangsklinger (REF 4406, 4403A eller 4412A). Den er beregnet til at fierne hoved- og kropsbeharing fer enhver form for medicinsk behandling, som
kraever harfjerning. Haret fiernes ved, at hver klinge oscilleres af en elektrisk motor. BD 5513E-klippemaskinen fierner nemt og effektivt kropsbehdring og
selv det tykkeste hdr fra brystet med BD-engangsklinge REF 4406 BD, fra hovedbunden og andet tykt, groft hér med BD-engangsklinge REF 4412A, og
fra andre omrader af kroppen, der er svaere at klippe, med BD-engangsklinge REF 4403A. Klippemaskinen fierner effektivt vadt eller tert har.

Opladning

Alle klippemaskiner leveres afladede. For brug af klippemaskinen anbefales det at oplade den mindst natten over (maksimal opladning 17 timer). Sluk for
klippemaskinen for at oplade den. Placer opladeren opretstdende pd en plan overflade eller pa et veegbeslag. LED-indikatoren for opladningsstatus

(=®) lyser for at indikere, at den modtager en opladning. Det anbefales at tage ladeadapteren ud af stikkontakten, nar den ikke oplader. Det vil reducere
det samlede energiforbrug og overholder best practices. Herunder ses LED-indikatorerne pé klippemaskinen:

= Lyser orange Batteriet oplader
= Slukket....... .Batteriet er fuldt opladet
<2 Blinker blat Batteriladning lav (5 minutters driftstid tilbage)

Vagbeslag til opladningsadapter (diagram nr. 2):
Opladningsadapteren kan hanges pd vaeggen ved hjzelp af traeskruer. Placer opladningsadapteren i henhold til hospitalets retningslinjer.
1. Veelg en passende placering pa vaeggen, hvor vaegbeslaget kan fastgeres sikkert.
2. Fastger vaegbeslaget til veeggen med traeskruer som vist.
« Brug skruer med rundhoved nr. 6 x 1" ved fastgerelse til trae eller nr. 4—6 molly- eller ankerbolte ved fastgerelse pé stenplader.
3. Haegt opladeren fast pa disse skruer.
4. Seet netledningen i en stikkontakt.
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Brugervejledning
Kun uddannet sundhedspersonale ber bruge den kirurgiske klippemaskine. Hvis den kirurgiske klippemaskine anvendes for forste gang, henvises til
uddannelsesmaterialet fra BD. Sundhedspersonalet ber bruge handsker, nar de fierner har. Klippemaskinen skal desinficeres for forste brug.

Velegnet til brug inden for sundhedssektoren.

Montering af en engangsklinge pa klippemaskinens handtag (diagram nr. 3):

Serg for, at klippemaskinen er slukket. Treek daeklaget af blisterpakningen med klingen med handsker p@, og fiern det. Anbring den nye klinge oven pa
klippemaskinens handtag, s& maerket pa siden af klingen flugter med den forste linje pd handtaget. Skub klingen tilbage i pilens retning, indtil den klikker pa plads,
og maerket pd siden af klingen flugter med prikken pd klippemaskinens handtag. Hvis klingen tabes eller bliver forurenet, skal den kasseres.

Patientens hud skal vaere ren. Sundhedspersonalet skal instruere patienten i at undgd pludselige bevaegelser under klipningen. Brug en ter eller véd klippemetode.
Vaelg en passende klinge afhaengigt af det omrade, der skal klippes. Fastger klingen (se ovenfor). Teend for klippemaskinen (diagram nr. 1 — maerke 3). Kontrollér, at
klippemaskinen og klingen ikke vibrerer eller stgjer unormalt, for de bruges pd patienten. Se specifikationerne for driftsstej, der er angivet i specifikationstabellen
for den kirurgiske klippemaskine. Hvis der bemaerkes noget unormalt, mé klippemaskinen ikke bruges. Med logoet vendende opad skal du holde klippemaskinen

i en vinkel pa ca. 40° mod patienten (hold mellem tommel- og pegefinger med handen nedenunder, ligesom nar du bruger en kuglepen eller en blyant, eller med
et standardovergreb). Lad forsigtigt klingens forside glide hen over hudens overflade (diagram nr. 4). For at opné de bedste resultater skal du klippe mod harenes
vaekstretning. Det er bedst altid at straekke huden stramt ud, nar du klipper.

Afmontering af klinge:

Efter klipning skal du slukke for klippemaskinen for at stoppe driften. Anbring klippemaskinens klinge nedad (diagram nr. 5) over en passende affaldsbeholder, og
brug tommelfingeren til at skubbe klingen fremad langs med klingerammen, s& den brugte klinge frigeres og bortskaffes. Kassér klingen i henhold til hospitalets
protokol.

Desinficering:

Klippemaskinen skal desinficeres efter hver brug. Klippemaskinen skylles under rindende vand eller nedsaenkes i vand i op til 30 minutter for at fierne lgst har, snavs
eller andre store urenheder. Rengering af klippemaskinen kan udferes med en fugtig klud indeholdende natriumhypoklorit- eller hydrogenperoxidoplesning i henhold
til producentens brugervejledning. Klippemaskinen skal derefter torres af med en fugtig desinficerende serviet eller en klud, der er fugtet med en desinficerende
oplesning. Hvis det er nedvendigt at rengere opladningsadapteren, skal stikket afbrydes fra stikkontakten, og den afterres med de kompatible desinfektionsmidler,
der er angivet for klippemaskinen. Kompatible desinfektionsmidler omfatter oplesninger af natriumhypoklorit, oplesninger af kvaternzer ammonium/
isopropylalkohol, hydrogenperoxid og oplesninger af benzalkoniumchlorid/dodecyldimethylammoniumchlorid/PHMB. Se brugsanvisningen til desinfektionsmidlet.
Lad klippemaskinen terre helt, for du seetter den i opladningsadapteren igen. Desinfektionsmidler, der indeholder benzylalkohol, kan forarsage kemiske skader pa det
udvendige hus og ma ikke anvendes til rutinemaessig rengering. Brug af benzylalkohol medferer bortfald af den garantiperiode, der er angivet for dette produkt. Hvis
klippemaskinen bliver meget snavset, skal du kassere den og kontakte din lokale salgsrepraesentant for at fa en ny.

ADVARSEL:

BD-klinger (REF 4406, 4403A og 4412A) er kun til engangsbrug og er specielt konstrueret til brug med BD 5513E. Brugeren patager sig ansvaret for korrekt brug af
denne klippemaskine. Brug af klinger, der ikke er fremstillet eller godkendt af BD, vil medfere bortfald af garantien, og resultaterne for patienten kan ikke forudsiges.
Genbrug af klinger kan resultere i, produktet ikke fungerer, og kan bidrage til krydskontaminering. Det kan potentielt udgere en risiko for patientens sikkerhed.
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Specifikationer for kirurgisk klippemaskine:

Specifikationer for kirurgisk klippemaskine (fortsat):

Driftstilstand

Kontinuerlig

Vandteethed

IPX7-klassificering

BD engangsklinger
Driftstilstand

Engangsbrug

Batteritype

Li-ion 680 mAh

Driftsspaending/-strom

3,25V DC/390 mA (maks.)

Batterilevetid

Minimum 350 cyklusser

Vaegt

121 gram (4,3 oz.)

Mal

153 mm (6,0") H x 49 mm (1,9") B x 39
mm (1,5 D

Specifikationer for opladningsadapter:

Fuld opladningstid

Maks. 17 timer

Vaegt

200-250g +10g. (7-8,80 0z)

Kontinuerlig driftstid

Engangsklinger REF 4406 & REF
4403A: Mindst 80 minutters
kontinuerlig driftstid op til 120

Stromkilde

100-240 V AC; 50-60 Hz, 30 mA

Type af beskyttelse mod elektrisk
stod

Klasse IT

(Fuldt opladet) minutter.
Engangsklinge REF 4412A: Mindst 50
minutters kontinuerlig driftstid
Klinge REF 4406: mindre end 72 dB.
Driftsstoj Klinge REF 4412A: mindre end 69 dB.

Klinge REF 4403A: mindre end 75 dB.

Mal

80 mm (3,15") H x 61 mm (2,40") B x 44
mm (1,73") D og leengde af ledning 1870
mm (73,62")

Omgivende driftstemperatur,
luftfugtighed og atmosfaerisk tryk

+5°C (+41 °F) til +35 °C (+95 °F), 30% til
75% RH, 70 til 106 kPa.

Type af beskyttelse mod elektrisk
stod

Med intern stremforsyning

Opbevaringstemperatur,
luftfugtighed og atmosfaerisk tryk

-10°C (+14 °F) til +60 °C (+140 °F), 10%
til 100% RH, 50 til 106 kPa.

Beskyttelsesgrad mod elektrisk stod

Type B anvendt del

Vandteethed

IPX7-klassificering

Grad af beskyttelse mod
brandfarlige anastesimidler

Udstyret er ikke egnet til brug i naerheden
af brandfarlige bedevelsesmidler

Omgivende driftstemperatur,
luftfugtighed og atmosfaerisk tryk

+5 °C (+41 °F) til +35 °C (+95 °F), 30% til
75% RH, 70 til 106 kPa.

Ledningsstiktype

5514A - Type B
5514E - Type F
5514K - Type I
5514U - Type G

Opbevaringstemperatur,
luftfugtighed og atmosfaerisk tryk

=10 °C (+14 °F) til +60 °C (+140 °F), 10%
til 700% RH, 50 til 106 kPa.
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Symbolforklaring:

Katalognummer j—

Batch-kode IPX7

Medicinsk udstyr o

Entydigt enheds-id @
Producent g

=
LEEEE
=

Oplysninger til brugere om indsamling og bortskaffelse af gammelt udstyr og brugte batterier

Disse symboler pa produkter, emballage og/eller medfelgende dokumenter betyder, at brugte elektriske og elektroniske
produkter og batterier ikke mé blandes med almindeligt husholdningsaffald. For korrekt behandling, genindvinding

og genanvendelse af gamle produkter og brugte batterier skal de afleveres pa relevante indsamlingssteder i
overensstemmelse med national lovgivning og direktiverne 2002/96/EU og 2006/66/EU. Ved at bortskaffe disse produkter
og batterier korrekt bidrager du til at spare pa veerdifulde ressourcer og forebygge eventuelle negative konsekvenser for
menneskers sundhed og for miljeet, som ellers kunne opsté ved uhensigtsmaessig handtering af affald.

For mere information om indsamling og genanvendelse af gamle produkter og batterier bedes du kontakte den

lokale kommune, en genbrugsstation eller salgsstedet, hvor du har kebt varerne. Der kan veere sanktioner for ukorrekt
bortskaffelse af dette affald i overensstemmelse med national lovgivning.

= b

Jeevnstrom

Vandtaet udstyr

Vekselstrom

On/ Off

Anvendes for

H O E

Autoriseret
repraesentant i EU

Klasse IT
(dobbelt isolering)

Folg betjenings-
vejledningen

Ma ikke genbruges

Betjenings-
vejledning

Oplysninger om bortskaffelse i andre lande uden for Den Europaeiske Union
Disse symboler er kun gyldige i Den Europaeiske Union. Hvis du ensker at kassere disse varer, skal du kontakte de lokale myndigheder
eller forhandleren og foresperge om den korrekte bortskaffelsesmetode.
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106 kPa
Greense for
atmosfeerisk tryk

50 kPa

100%
Fugtgreense
S
10%
+60°C
Temperaturgreense
-10°C
@

Type B
anvendt del



Forsigtig

Klippemaskine REF 5513E skal anvendes sammen med en oplader i REF
5514-serien.

Engangsklinger til engangsbrug (REF 4406, 4403A og 4412A) er

kun designet til optimal brug med 5513E. Brug af klinger, der ikke er
fremstillet eller godkendt af BD, vil medfere bortfald af garantien, og
resultaterne for patienten kan ikke forudsiges.

Nedsaenk ikke klippemaskinen i vand eller anden oplesning dybere end
1 m (3,3 fod) i mere end 30 minutter.

Tilslut ikke med vade haender. Tilslut ikke til opladningsadapteren, hvis
klippemaskinen er vad.

Hold ledningen til opladningsadapteren pé afstand af opvarmede
overflader.

Placer ikke opladningsadapteren et sted, hvor det er svaert at afbryde
den fra stikkontakten.

Seet ikke klippemaskinen pa opladningsadapteren, for
opladningsadapteren er anbragt pa en plan overflade eller er sikkert
monteret pd vaeggen.

For opladning af klippemaskinen skal du sikre, at opladningsadapteren
er fri for urenheder af metal.

Brug ikke maskinen i naerheden af brandfarlige bedevelsesmidler,
aerosolspray eller udstyr til iltindgivelse bortset fra naese- eller
masketyper.

Udszet ikke for varmt vand, saltvand, organiske oplesningsmidler eller
blegemiddeloplesninger.

Brug ikke kulbrinte- eller fenolbaserede rengeringsmidler eller
rengeringsmidler, der indeholder acetone eller ketoner.

Brug ikke klippemaskinen, hvis klingen, hdndtaget eller begge dele er
beskadiget.

Netledningen md ikke udskiftes. Hvis netled-ningen beskadiges, skal
den returneres til producenten eller til et serviceveerksted med henblik
pé udskiftning for at undga enhver risiko.

Ma ikke gensteriliseres.

Undlad at skille huset ad, da dette kan have indvirkning p& den
vandtaette konstruktion.

Hvis klippemaskinen betjenes uden brug af klinge, kan det medfere
personskade.

Forsigtig (fortsat)

Service eller reparation mé kun udferes af kvalificeret
servicepersonale. Service eller reparation udfert af ukvalificeret
personale kan medfere risiko for personskade, elektrisk sted eller
brand.

Det anbefales at tage ladeadapteren ud af stikkontakten, ndr den
ikke oplader. Det vil reducere det samlede energiforbrug og overholder
best practices.

Lad ikke klippemaskinen kere uden at anvende den pd huden i

mere end 1 minut, idet klingens temperatur kan overstige 60 °C og
potentielt kan fere til termisk skade.

Under brug ma klingen ikke holdes pa den samme placering pé
patientens hud i mere end 1 minut (brugen kan medfere, at klingens
overflade bliver varm).

Underseg behandlingsstedet for at kunne veelge en passende klinge.
Hvis der er ujaevnheder i huden, skal du udvise forsigtighed.

I tilfeelde af mindre skader skal der om nedvendigt seges laegehjaelp.
Sundhedspersonalet skal instruere patienten i at undgé pludselige
bevaegelser under klipningen.

Bemaerkninger

e Undgd opladning i direkte sollys eller i naerheden af udstrélende
varme.

Hvis enheden ikke skal bruges i lzengere tid, skal batteriet oplades
hver sjette mdned for at bevare batterilevetiden.

Klippemaskinen indeholder et litium-ion-batteri. Skal bortskaffes pa
en officielt angivet genbrugsstation, hvis en sédan er tilgeengelig.
Batteriet i denne klippemaskine er ikke beregnet til at blive udskiftet
af brugere. Diagram nr. 6 er kun beregnet til fiernelse af det
opladelige batteri med henblik pa korrekt bortskaffelse.

Anvend ikke klippemaskinens klinge pé beskadigede hudomrader.

Eventuelle alvorlige haendelser, der er opstaet i forbindelse
med enheden, skal rapporteres til BD p& bd.com og den
kompetente myndighed i medlemsstaten.
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For miljebeskyttelse og genbrug af materialer

Denne klippemaskine indeholder et litium-ion-batteri. Fjern batteriet, for du bortskaffer
klippemaskinen (nr. 6). Nér batteriet og/eller det elektriske udstyr kasseres, ma det ikke blandes
med almindeligt affald. Det skal genbruges eller bortskaffes pa korrekt vis i henhold til de lokale
bestemmelser.

OBS:
For USA: Det produkt, du har kebt, stramforsynes af et genanvendeligt litium-ion-batteri.
Ring til 1-800-8-BATTERY for at f& oplysninger om, hvordan du genbruger dette batteri.

Begraenset garanti:

Denne kirurgiske klippemaskine fra BD, REF 5513E- og REF 5514-serien, er dakket af garanti
mod defekter i materiale og udferelse ved normal brug i en periode pé 2 ér fra kebsdatoen.
Hvis det vurderes, at dette produkt er blevet defekt inden for garantiperioden, vil det blive
repareret eller udskiftet uden beregning af BD, hvis du kontakter din lokale repraesentant
eller kundeservicereprasentant. Denne vil give dig den korrekte godkendelse, de nedvendige
forsendelsesetiketter og pakkelisten. Angiv venligst en beskrivelse af defekten sammen med
den returnerede enhed. Denne garanti daekker ikke den udskiftelige klingeenhed, og den daekker
heller ikke skader, der skyldes forkert brug, forsemmelighed, uheld eller misbrug, @endring eller
modifikation af enhederne udfert af alle andre end BD eller dennes autoriserede agent, eller
montering af tilbeher, der ikke er fremstillet eller godkendt af BD, eller brug af den kirurgiske
klippemaskine med anden strom eller spaending end angivet i denne vejledning.

Keberen patager sig ansvaret for sikker drift af denne klippemaskine i forbindelse med klinger
godkendt og fremstillet af BD (REF 4406, 4403A og 4412A). Kun uddannet sundhedspersonale
eller andre korrekt uddannede personer ber anvende dette udstyr.

BD er ikke ansvarlig hverken i eller uden for kontrakt for omkostninger, udgifter, udgiftstab eller
skader, hvad enten det er direkte skader, folgeskader, saerlige skader, indirekte skader eller uheld,
der opstar som felge af brug, forkert brug eller manglende evne til at anvende dette produkt.
Undtaget som udtrykkeligt bestemt ovenfor, fraskriver BD sig alle garantier, herunder, men ikke
begraenset til, de underforstdede garantier for salgbarhed og egnethed til bestemte formal.
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Dette udstyr er blevet testet og fundet i overensstemmelse med graenserne for medicinske anordninger i henhold til IEC 60601-1-2,
Direktiv 93/42/E@F for medicinsk udstyr. Disse greenser er udformet séledes, at de yder rimelig beskyttelse mod skadelig
interferens. Udstyret genererer, bruger og kan udstréle radiofrekvensenergi og kan give skadelig interferens i andre enheder i
naerheden, hvis det ikke installeres og bruges i overensstemmelse med vejledningen. Der foreligger imidlertid ingen garanti for, at
der ikke vil forekomme interferens i en bestemt installation. Hvis udstyret fordrsager skadelig interferens i andre enheder, hvilket
kan konstateres ved at slukke og teende udstyret, opfordres brugeren til at forsege at afhjaelpe interferensen vha. en eller flere af
folgende foranstaltninger:

- Vend eller flyt den modtagende enhed.

- @g afstanden mellem udstyrets dele.

- Tilslut udstyret til en stikkontakt i et andet kredslgb end det, som den eller de andre enheder er tilsluttet.

- Kontakt producenten eller serviceafdelingen for at f& hjeaelp.

EMC-oplysninger om REF 5513E/5514-serien
REF 5513E/5514-serien kraever seerlige forholdsregler for EMC og skal anvendes i overensstemmelse med folgende EMC-oplysninger.

ADVARSEL:

e Brug af REF 5513E/5514-serien ved siden af eller stablet med andet udstyr skal undgés, da det kan medfere forkert drift. Hvis en
sa@dan brug er ngdvendig, skal REF 5513E/5514-serien og det andet udstyr observeres for at sikre, at de fungerer normailt.

Brug af andet tilbeher end det, der er specificeret eller leveret af producenten af REF 5513E/5514-serien, kan medfere oget
elektromagnetisk udledning eller forringet elektromagnetisk immunitet for REF 5513E/5514-serien og fere til uhensigtsmaessig drift.
Baerbart radiofrekvenskommunikationsudstyr (herunder perifert udstyr sasom antennekabler og eksterne antenner) ma ikke
anvendes teettere end 30 cm (12") pd nogen del af REF 5513E/5514-serien, herunder kabler angivet af producenten. Ellers kan
resultatet vaere en forringelse af ydeevnen for REF 5513E/5514-serien.

L]

L]
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Vejledning og producentens erklaering - elektromagnetiske emissioner

REF serie 5513E/5514 er beregnet til brug i det nedenfor angivne elektromagnetiske miljo.
Kunden eller brugeren af REF serie 5513E/5514 skal sikre sig, at udstyret benyttes i et sddant milje.

Emissionstest Overholdelse Elektromagnetisk miljo — vejledning
. REF serie 5513E/5514 benytter kun RF-energi til sin interne funktion.
RF-emissioner . - ) )
Gruppe 1 Derfor er RF-emissionerne meget lave, og det er ikke sandsynligt, at de vil
CISPR 11 . . . .
forarsage interferens med elektronisk udstyr i naerheden.
RF-emissioner
CISPR 11 Klasse B
) s REF serie 5513E/5514 er egnet til brug i alle bygninger, inklusive
Harmoniske emissioner ) ; ) ) )
Klasse A privatboliger og bygninger, der er direkte forbundet med det offentlige
IEC 61000-3-2 h ) )
lavspaendingsstremforsyningsnet, som forsyner bygninger, der anvendes
Speendingsudsving/ til privatboliger.
flimrende emissioner Overholder
IEC 61000-3-3
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Vejledning og producentens erkleaering — elektromagnetisk immunitet

REF serie 5513E/5514 er beregnet til brug i det nedenfor angivne elektromagnetiske miljo.

Kunden eller brugeren af REF serie 5513E/5514 skal sikre sig, at udstyret benyttes i et sadant milje.

Immunitetstest

IEC 60601-testniveau

Overholdelsesniveau

Elektromagnetisk milje - vejledning

Elektrostatisk udladning
(ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+2/4/8/15 kV luft

+8 kV kontakt
+2/4/8/15 kV luft

Gulve ber veere af tree, beton eller
keramikfliser. Hvis gulvene er daekket
med syntetisk materiale, skal den relative
fugtighed vaere mindst 30%.

Elektrisk hurtig transient/
bygetransient
IEC 61000-4-4

+2 kV for
stremforsyningsledninger
100 kHz repetitionsfrekvens

+2 kV for
stremforsyningsledninger
100 kHz repetitionsfrekvens

Netspaendingens kvalitet skal vaere den
samme som i et typisk erhvervs- eller
hospitalsmilje.

Spaendingsbelge
IEC 61000-4-5

+0,5/1 kV linje til linje

+0,5/1 kV linje til linje

Netspaendingens kvalitet skal vaere den
samme som i et typisk erhvervs- eller
hospitalsmilje.

Spaendingsdyk, korte
afbrydelser og
spaendingsvariationer pa
indgdende
stremforsyningsledninger
IEC 61000-4-11

0% Ur; 0,5 cyklus ved 0°,
45°,90°, 135°,180°, 225°,
270° og 315°

0% Ur; 1 cyklus og

70% Ur; 25/30 cyklusser
Enkelt fase: ved 0°

0% Ur: 250/300 cyklus

0% Ur; 0,5 cyklus ved 0°,
45°,90°, 135°,180°, 225°,
270° 0og 315°

0% Ur; 1 cyklus og

70% Ur; 25 cyklusser
Enkelt fase: ved 0°

0% Ur: 250 cyklus

Kvaliteten af hovedstrommen skal veere
passende til et typisk erhvervs- eller
hospitalsmilje.

Stremfrekvens (50/60 Hz)
magnetisk felt
IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz/60 Hz

30 A/m
50 Hz/60 Hz

Magnetfelter med stromfrekvenser skal
vaere pd niveauer, som er karakteristiske for
en typisk lokation i typiske erhvervs- eller
hospitalsmiljeer.

Bemaerk: Ur er vekselstremsnetspaendingen, inden testniveauet anvendes
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Vejledning og producentens erkleaering — elektromagnetisk immunitet

REF serie 5513E/5514 er beregnet til brug i det nedenfor angivne elektromagnetiske miljo.
Kunden eller brugeren af REF serie 5513E/5514 skal sikre sig, at udstyret benyttes i et sadant milje.

Immunitetstest

1IEC
60601-testniveau

Overholdelsesniveau

Elektromagnetisk milje - vejledning

Ledningsfert RF
IEC 61000-4-6

3V

0,15 MHz - 80 MHz
6V i ISM-band mellem
0,15 MHz og 80 MHz
80% AM ved 1 kHz

3V
0,15 MHz - 80 MHz
6V iISM- og

amaterradioband
mellem 0,15 MHz og
80 MHz

80% AM ved 1 kHz

Udstralet RF
IEC 61000-4-3

3V/im
80 MHz - 2,7 GHz
80% AM ved 1 kHz

10V/im
80 MHz - 2,7 GHz
80% AM ved 1 kHz

Der md ikke anvendes baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr teettere
pé& nogen del af REF serie 5513E/5514, inklusive kabler, end den anbefalede
separationsafstand, der er beregnet ud fra den ligning, der gaelder for
senderens frekvens.

Anbefalet separationsafstand
d=12VP

d=0,35 vP 80 MHz til 800 MHz
d=0,7 vP 800MHz til 2,7GHz

hvor P er den maksimale nominelle udgangseffekt for senderen i watt (W)
ifolge producenten, og d er den anbefalede separationsafstand i meter (m).
Feltstyrker fra faste RF-sendere, som registreres ved en elektromagnetisk
underspgelse pd stedet? skal vaere mindre end overholdelsesniveauet i hvert
frekvensomrade®.

Der kan forekomme interferens i naerheden af udstyr, der er maerket med

felgende symbol: (((i)))

Naerhedsfelter
fra tradlest RF-
kommunikationsudstyr
IEC 61000-4-3

IEC 60601-2: 2014
Tabel 9

IEC 60601-2: 2014
Tabel 9

d = 6/EVP
380 MHz til 5,8 GHz

BEMARK 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gzelder det hgjeste frekvensomrade.
BEMARK 2: Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk spredning pavirkes af absorption og refleksion fra bygninger, genstande
og mennesker.
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a Feltstyrker fra faste sendere, som f.eks. basisstationer (mobile/tradlgse) til telefoner og landmobile radioer, amatgrradio, AM- og FM-radioudsendelse og
TV-udsendelse kan ikke forudsiges teoretisk med ngjagtighed. For at vurdere det elektromagnetiske miljg, der skyldes faste RF-sendere, ber man overveje en
undersggelse af det elektromagnetiske omrade. Hvis den madlte feltstyrke pa lokaliteten, hvor REF serie 5513E/5514 anvendes, er hgjere end det ovennavnte
gaeldende RF-kompliansniveau, skal REF serie 5513E/5514 observeres for at verificere normal funktion. Hvis der observeres unormal funktion, kan yderligere
forholdsregler veaere ngdvendige, sasom at vende eller flytte REF serie 5513E/5514.

b Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrkerne vaere under 3 V/m.

Anbefalet separationsafstand mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og REF serie 5513E/5514

REF serie 5513E/5514 er beregnet til anvendelse i et elektromagnetisk miljg, hvor udstralede RF-forstyrrelser er kontrollerede. Kunden eller brugeren af
REF serie 5513E/5514 kan medbvirke til at forebygge elektromagnetisk interferens ved at opretholde en minimumsafstand mellem baerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr (sendere) og REF serie 5513E/5514 som anbefalet nedenfor, i henhold til kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Separationsafstand ifelge senderens frekvens
Senderens maksimale m
nominelle udgangseffekt
w 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,7 GHz
d=12vP d=035vP d=0,7 VP

0,01 0,12 0,035 0,07

0,1 0,38 0,11 0,22
1 1,2 0,35 07

10 38 11 2,2

100 12 35 7

For sendere, der har en nominel maksimal udgangseffekt, der ikke er vist ovenfor, kan den anbefalede separationsafstand d i meter (m)

beregnes ved at bruge den ligning, der anvendes til senderens frekvens, hvor P er senderens nominelle maksimale udgangseffekt i watt (W)

i henhold til producenten af senderen.

BEMARK 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gzelder separationsafstanden for det hgjeste frekvensomréde.

BEMARK 2: Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk spredning pévirkes af absorption og refleksion fra bygninger,
genstande og mennesker.
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IEC 60601-1-2: 2014, tabel 9

Band Service Maksimal effekt Afstand Immunitetstestniveau
(MHz2) w) (m) (V/m)
380-390 TETRA 400 1,8 0,3 27
GMRS 460,
430-470 FRS 460 2 0,3 28
704-787 LTE-bé&nd 13,17 0,2 0,3 9
GSM 800/900
TETRA 800,
800-960 iDEN 820, 2 0,3 28
CDMA 850,
LTE-bé&nd 5
GSM 1800;
CDMA 1900;
1700-1990 GSM 1900; 2 0,3 28
DECT;
LTE-b&nd 1, 3, 4, 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN,
2400-2570 802.11 b/g/n, 2 0,3 28
RFID 2450,
LTE-béand 7
5100-5800 WLAN 802.11 a/n 0,2 0,3 9
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Osien tunnistaminen (kaavio 1):

. REF 4406, 4403A tai 4412A: Kertakayttoinen terd

REF 4406: Yleiskirurginen terd kaikentyyppisille ihokarvoille (vaaleansininen)

REF 4403A: Kirurginen SensiClip™-terd loysille tai aroille ihoalueille (vaaleanpunainen)

REF 44712A: Neurokirurginen terd hiuksille ja/tai paksuille ihokarvoille (sininen)

Leikkurin kahva (REF 5513E)

Virtakytkin

Latauksen merkkivalo (<=2)

Latauksen tilan merkkivalo (=)

Lataussovitin (REF 5514-sarja): CE-merkitty paitsi REF 5514A (Pohjois-Amerikan versio). Valitse alueen mukainen pistoke.

-

ounswN

Kayttotarkoitus

BD:n kirurginen ihokarvojen leikkuri (REF 5513E) on ladattava leikkuri, jonka kanssa kaytetddn ainoastaan lataussovitinta (REF 5514-sarja) ja
BD:n kertakayttoisia teria (REF 4406, 4403A tai 4412A). Se on tarkoitettu hiusten ja ihokarvojen poistamiseen ennen sitda edellyttavia ladke-
tieteellisid toimenpiteitd. Leikkurin sahkdmoottorilla oskilloivat terdt poistavat hiukset ja karvat siististi. BD 5513E -leikkuri poistaa ihokarvat
ja paksuimmatkin rintakarvat helposti ja tehokkaasti BD:n kertakdyttéiselld terdlla (REF 4406 BD), hiukset ja muut paksut karkeat karvat BD:n
kertakdyttoisella terdlla (REF 4412A) ja muilla kehon hankalasti ajeltavilla alueilla kdytetadn BD:n kertakdyttdista terdc (REF 4403A). Leikkuri
poistaa niin mardt kuin kuivat hiukset ja ihokarvat tehokkaasti.

Lataaminen

Kaikkien leikkurien akku on toimitettaessa tyhjd. Ennen potilaskayttdd leikkuria kannattaa ladata vahintadn yon yli (taysi lataus enintddan
17 tuntia). Katkaise leikkurista virta lataamista varten. Aseta laturi pystyasentoon tasaiselle pinnalle tai seindtelineeseen. Latauksen tilan
merkkivalo (=) hehkuu, kun leikkuri latautuu. Kun lataussovitinta ei kdytetd lataamiseen, se kannattaa irrottaa pistorasiasta. Se vihentada
virrankulutusta ja on parhaiden kaytdntdjen mukaista. Leikkurissa on seuraavat merkkivalot:

= Tasainen oranssi...... akku latautuu
= Eipala................ akku on ladattu tayteen
<2 Vilkkuva sininen . .. ... akun varaus on vahissa (5 minuuttia kayttéaikaa jaljelld)

Lataussovittimen seindteline (kaavio 2):

Lataussovittimen voi ripustaa seindlle puuruuveilla. Sijoita lataussovitin terveydenhuoltolaitoksen ohjeiden mukaisesti.

1. Vdlitse seindltd sopiva kohta, johon seindtelineen voi kiinnittad tukevasti.

2. Kiinnitd seinateline seindan kuvan mukaisesti puuruuveilla.
e Kun kiinnitat puuhun, kayta pyoredkantaisia ruuveja, joiden paksuus on 0,13 tuumaa (0,33 cm) ja pituus 1 tuuma (2,54 cm). Kun kiinnitét
kipsilevyyn, kaytd ruuvin kanssa kiinnitystulppia, joiden paksuus on 0,11-0,13 tuumaa (0,279-0,33 cm).

3. Ripusta laturi ndihin ruuveihin.

4. Liitd virtajohto pistorasiaan. 11



Kayttoohjeet

Vain koulutettu terveydenhuoltohenkilsto saa kayttad kirurgista leikkuria. Tutustu BD:n toimittamiin koulutusmateriaaleihin ennen kirurgisten leikkurien
ensimmaista kayttokertaa. Terveydenhuoltohenkilkunnan on kaytettdava kasineitda hiusten ja ihokarvojen ajelun aikana. Leikkuri on desinfioitava ennen
ensimmaista kdyttokertaa.

Soveltuu kayttoon terveydenhuoltolaitoksessa.

Kertakdyttoisen terdn kiinnittédminen leikkurin kahvaan (kaavio 3):

Varmista, ettd leikkurista on virta katkaistuna. Irrota kdsineet kadessa terdn pakkauksen suojus. Aseta uusi terd leikkurin kahvan pédlle siten, ettd terdn
sivulla oleva merkki osuu kahvan ensimmaisen viivan kohtaan. Liu‘uta terGd taaksepdin nuolen suuntaan, kunnes se napsahtaa paikalleen ja terdn sivulla
oleva merkki osuu leikkurin kahvassa olevan pisteen kohdalle. Jos terd putoaa tai likaantuu, havitd se.

Potilaan ihon on oltava puhdas. Terveydenhuollon ammattilaisen on kerrottava potilaalle, ettd dkkindisid liikkeita on valtettava ajelun aikana. Kayta
kuiva- tai markdaajoa. Valitse ajeltavan alueen mukainen terd. Kiinnitd terd (katso ohje edelld). Kytke leikkuriin virta (kaavio 1 — merkinta 3). Tarkista
leikkuri ja terd poikkeavan tdrindn tai melun varalta ennen potilaskayttdd. Katso kirurgisen leikkurin teknisten tietojen taulukossa olevia tietoja
kayttoadanesta. Jos havaitset poikkeavuuksia, dla kaytd leikkuria. Pitele leikkuria logo ylospdin noin 40 asteen kulmassa potilaan ihoon ndhden (pitele
sitd peukalon ja etusormen valissd ja tue kdadelld alta vastaavasti kuin pidellessdsi kyndd tai normaalisti ylhadltapdin). Liu'uta terén reunaa kevyesti ihon
pinnalla (kaavio 4). Saat parhaan tuloksen ajamalla hiusten/ihokarvojen kasvusuuntaa vastaan. Iho kannattaa aina venyttdd suoraksi ennen ajelua.

Terdn irrottaminen:
Katkaise leikkurista virta ajelun jalkeen. Pitele leikkuria terd alaspdin (kaavio 5) asianmukaisen jateastian ylla ja tyénnd terdd peukalolla eteenpdin terdn
pidikettd myoden, jotta kaytetty terd irtoaa ja putoaa jateastiaan. Havitd terdt laitoksen kaytantdjen mukaisesti.

Desinfiointi:

Leikkuri on desinfioitava joka kdyttokerran jalkeen. Leikkurin voi huuhdella juoksevalla vedelld tai upottaa veteen enintddn 30 minuutiksi irtonaisten
karvojen, lian tai muiden pahojen epdpuhtauksien irrottamista varten. Leikkurin voi puhdistaa valmistajan kayttdohjeiden mukaisesti puhdistusliinalla
tai natriumhypokloriittia tai vetyperoksidia sisaltavalld liinalla. Sen jalkeen leikkuri on pyyhittava desinfiointiliinalla tai desinfiointiliuoksella kostutetulla
liinalla. Jos lataussovitin tarvitsee puhdistaa, irrota se pistorasiasta ja pyyhi leikkurille sopivaksi ilmoitetulla desinfiointiaineella. Yhteensopivia
desinfiointiaineita ovat natriumhypokloriittiliuos, kvaternaarinen ammoniumliuos / isopropyylialkoholiliuos, vetyperoksidi seka bentsalkoniumkloridi-/
dodekyylidimetyyliammoniumkloridi-/PHMB-liuokset. Lisdtietoja on desinfiointiaineen kdyttdohjeissa. Anna leikkurin kuivua kokonaan, ennen kuin asetat
sen takaisin lataussovittimeen. Bentsyylialkoholia sisdltavat desinfiointiaineet voivat aiheuttaa kotelon pintaan kemiallisia vaurioita, joten niitd ei saa
kayttaa saanndlliseen puhdistukseen. Bentsyylialkoholin kdytté mitdtoi tuotteelle madritetyn takuuajan. Jos leikkuri kontaminoituu pahasti, havitd se ja
ota yhteys paikalliseen myyntiedustajaan uuden leikkurin hankkimista varten.

VAKAVA VAROITUS:

BD:n terct (REF 4406, 4403A ja 4412A) ovat kertakdyttoisid ja tarkoitettu kaytettdvaksi nimenomaan BD 5513E -leikkurissa. Kayttdja vastaa taman
leikkurin asianmukaisesta kaytostd. Muiden kuin BD:n valmistamien tai hyvdksymien terien kdytté mitatoi takuun eikd potilastuloksia voida taata. Terien
uudelleenkdyttd voi muuttaa tuotteen kayttokelvottomaksi tai aiheuttaa ristikontaminaation, mika voi vaarantaa potilasturvallisuuden.
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Kirurgisen leikkurin tekniset tiedot:

Kirurgisen leikkurin tekniset tiedot (jatkoa):

Kayttétapa

Jatkuva

Vesitiiviys

IPX7-luokitus

BD:n kertakdyttoiset terat
Kayttétapa

Kertakayttéinen

Akkutyyppi

Litiumioni 680 mAh

Kayttojannite/-virta

3,25V DC /390 mA (enintéaan)

Akun kayttoika

Vahintadn 350 latauskertaa

Paino

121 grammaa (4,3 unssia)

Mitat

(KxLxS)153 x 49 x 39 mm (6,0 x 1,9 x

1,5 tuumaa)

Lataussovittimen tekniset tiedot:

Tayteen lataamisen kesto

Enintadn 17 tuntia

Paino

200-250 g + 10 g (7-8, 80 unssia)

Jatkuva toiminta-aika
(ladattuna tayteen)

Kertakayttoiset terat (REF 4406 ja
4403A): jatkuva kayttéaika 80-120
minuuttia

Kertakayttoinen terd (REF 4412A):
jatkuva kayttéaika vahintaan 50
minuuttia

Virtaldhde

100-240 V AC, 50-60 Hz, 30 mA

Sdhkéiskusuojauksen tyyppi

Luokka IT

Mitat

(KxLxS)80x61x44mm (3,15 x 2,40
x 1,73 tuumaa), johdon pituus 1870 mm
(73,62 tuumaa)

Kayttéaani

Teran (REF 4406) alle 72 dB
Teran (REF 4412A) alle 69 dB
Teran (REF 4403A) alle 75 dB

Ympariston kayttolampétila,
kosteus ja ilmanpaine

5-35°C (41-95 °F), suhteellinen
ilmankosteus 30-75 %, 70-106 kPa

Sahkoiskusuojauksen tyyppi

Sisdinen virtaldhde

Varaston lampétila, kosteus ja
ilmanpaine

—-10-60 °C (14-140 °F), suhteellinen
ilmankosteus 10-100 %, 50-106 kPa

Sahkoiskusuojauksen aste

Tyypin B liityntdosa

Vesitiiviys

IPX7-luokitus

Helposti syttyvien anestesia-
aineiden suojauksen aste

Laite ei sovellu kaytettavdaksi tiloissa,
joissa on helposti syttyvid anestesia-
aineita

Ympdriston kdyttolampétila,
kosteus ja ilmanpaine

5-35°C (41-95 °F), suhteellinen
ilmankosteus 30-75 %, 70-106 kPa

Johdon pistokkeen tyyppi

5514A - tyyppi B
5514E - tyyppi F
5514K - tyyppi I
5514U - tyyppi G

Varaston lampéatila, kosteus ja
ilmanpaine

=10-60 °C (14-140 °F), suhteellinen
ilmankosteus 10-100 %, 50-106 kPa
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Symbolien selitykset:

Luettelonumero jp——

LOT| Erdkoodi IPX7

Ladkintdlaite o

Laitteen yksil6iva tunniste @
Valmistaja g

L E E

Tasavirta

Vesitiivis laite

Vaihtovirta

Virrankytkentd

Kaytettdva ennen

H®QO &

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisossa

Luokka IT
(kaksoiseristys)

Noudata
kayttoohjeita

Ei saa kayttaa uudelleen

Kayttéohjeet

Tietoa vanhojen laitteiden ja kdytettyjen akkujen keradmisestd ja havittdmisestd

b P

Tietoa havittdmisestd Euroopan unionin ulkopuolisissa maissa

106 kPa
" raja-arvo
50 kPa

), @)

100%
10%
+60°C
-10°C
@

R

Kayttoympdariston
ilmanpaineen

Kosteuden raja-
arvot

Lampétilarajat

Tyypin B
lityntdosa

Nama tunnukset tuotteissa, pakkauksissa ja/tai mukana toimitetuissa asiakirjoissa tarkoittavat, ettc kdytettyja sahko-
ja elektroniikkatuotteita ja akkuja ei saa panna tavalliseen kotitalousjdtteeseen. Jotta vanhat tuotteet ja kdytetyt
akut voidaan kasitelld, ottaa talteen ja kierrattdd oikein, ne on vietGva asianmukaisiin kerdyspisteisiin kansallisen
lainséadannon sekd direktiivien 2002/96/EC ja 2006/66/EY mukaisesti. Havittdmalla tuotteet ja akut oikein sadstat
arvokkaita luonnonvaroja ja ehkdiset ihmisten terveyteen ja ympdristdon kohdistuvia haittoja, joita tuotteen vadara
havittdminen mahdollisesti aiheuttaa.

Lisatietoa vanhojen tuotteiden ja akkujen keraamisestd ja kierratyksestd saat kotikunnastasi, jatehuoltoyhtiéstasi tai
tuotteiden ostopaikasta. Jatteen vadranlaisesta havittamisesta voi seurata paikallisen lain mukainen rangaistus.

Naita symboleita kdytetadn vain Euroopan unionissa. Jos haluat havittdd nama tuotteet, ota yhteytta paikallisiin viranomaisiin tai

jalleenmyyjadn ja pyyda tietoa oikeasta havittdmistavasta.
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Varoitus:

Leikkuria REF 5513E on kdaytettava REF 5514 -sarjan laturin kanssa.
Kertakayttoiset terdt (REF 4406, 4403A ja 4412A) on tarkoitettu
optimaaliseen kdytt66n ainoastaan leikkurin 5513E kanssa. Muiden
kuin BD:n valmistamien tai hyvaksymien terien kaytté mitatoi
takuun eika potilastuloksia voida taata.

Ala upota leikkuria yli 1 metrin (3,3 jalan) syvyiseen veteen tai
muuhun nesteeseen yli 30 minuutiksi.

Al liité pistorasiaan marillé kasilla. Ald liitd markad leikkuria
lataussovittimeen.

Pida lataussovittimen johto kaukana kuumenneista pinnoista.

Al sijoita lataussovinta paikkaan, jossa sen irrottaminen
pistorasiasta on hankalaa.

Ald aseta leikkuria lataussovittimeen, ennen kuin lataussovitin on
asetettu tasaiselle pinnalle tai kiinnitetty tukevasti seinadn.
Varmista ennen leikkurin lataamista, etta lataussovittimessa ei ole
metalliroskaa.

Ala kayta helposti syttyvien anestesia-aineiden, aerosolien tai
muiden kuin nend- tai maskityyppisten hapenantolaitteiden Idhella.
Ala altista kuumalle vedelle, suolavedelle, orgaanisille liuottimille tai
valkaisuaineille.

Ala kayta hiilivety- tai fenolipohjaisia tai asetonia tai ketoneja
sisdltavia puhdistusaineita.

Ala kaytd, jos terdssa tai kahvassa tai molemmissa on vikaa.

Ala vaihda virtajohtoa. Jos virtajohto on vaurioitunut, véltd vaarat
palauttamalla valmistajalle tai huoltoon vaihdettavaksi.

Ald steriloi.

Ala pura koteloa, koska se voi heikentdd vesitiiviyttd.

Leikkurin kdyttaminen ilman terdd voi aiheuttaa vammoja.

Huomio (jatkoa)

e Ainoastaan pateva korjaushenkil6sto saa tehdd huolto- tai
korjaustoimia. Epapdatevan henkiloston tekemat huolto- tai
korjaustoimet voivat aiheuttaa vammoja, sdhkoiskun tai tulipalon.
Kun lataussovittimella ei ladata, se kannattaa irrottaa pistorasiasta.
Se vahentda virrankulutusta ja on parhaiden kaytantéjen mukaista.
Ala jata leikkuria kayntiin yli 1 minuutiksi, jos sitd ei kaytetd

iholla. Teran lampétila voi olla yli 60 °C, joten se voi aiheuttaa
palovammoja.

Ala pida leikkurin teraa kaytén aikana paikallaan potilaan iholla yli
1 minuutin ajan (teran pinta saattaa kuumentua).

Tutki hoitokohta, ennen kuin valitset terdn. Jos ihossa nakyy
epatasaisuuksia, toimi varovasti.

Jos kaytostd aiheutuu pieni vamma, hakeudu tarvittaessa hoitoon.
Terveydenhuollon ammattilaisen on kerrottava potilaalle, ettd
akkindisid liikkeitda on véltettava ajelun aikana.

Huomautukset

e Valtd lataamista suorassa auringonvalossa tai [dmmonldhteen
lahella.

e Lataa akku pitkien kayttokatkojen aikana kuuden (6) kuukauden
valein, jotta akun kdyttoika ei lyhene.

e Leikkurissa on litiumioniakku. Havitd mahdollisuuksien mukaan
virallisesti ilmoitetussa paikassa.

o Leikkurin akku ei ole kdyttdjan vaihdettavissa. Kaavio 6
on tarkoitettu ladattavan akun irrottamiseen ainoastaan
asianmukaista havittamistd varten.

o Ald kaytd leikkurin terdd vahingoittuneella ihoalueella.

Laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on
ilmoitettava BD:lle osoitteessa bd.com ja jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle.
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Ympdristonsuojelu ja materiaalien kierrdtys

Leikkurissa on litiumioniakku. Irrota akku ennen leikkurin havittamista (6). Akkua ja/tai
sdhkolaitteita ei saa havittaa yleisjatteen mukana. Se on kierratettdva tai havitettava
asianmukaisesti paikallisten saadésten mukaisesti.

HUOMIO:
Yhdysvalloissa: Ostamasi tuote kayttdd virtaa litiumioniakusta. Kysy akun kierratysohjeet
numerosta 1-800-8-BATTERY.

Rajoitettu takuu:

Talla BD:n kirurgisella leikkurilla (REF 5513E- ja 5514-sarja) on normaalissa kaytéssa kahden
(2) vuoden takuu materiaali- ja valmistusvirheilta ostopdivastda alkaen. Jos tuote havaitaan
vialliseksi takuuaikana, BD korjaa tai vaihtaa sen maksutta, kun otat yhteyden paikalliseen
tai asiakaspalvelun edustajaan, jolta saat asianmukaisen valtuutuksen, tarvittavat
toimitustarrat ja pakkausluettelon. Liitd palautettavaan laitteeseen vian kuvaus. Tama
takuu ei koske kertakayttoista terdyksikkod eika vaurioita, jotka johtuvat vadrinkaytostd,
huolimattomuudesta, onnettomuudesta tai laitteen virheellisesta kaytostd, muutoksista tai
muokkauksista, jotka on tehnyt joku muu kuin BD tai sen valtuuttama edustaja, tai muiden
kuin BD:n tai sen hyvaksymien valmistajien valmistamien lisdvarusteiden liittdmisesta
tuotteeseen, tai kaytosta yhdessa sellaisten kirurgisten ihokarvojen leikkurien kanssa, joiden
virta tai jannite poikkeaa ndissa ohjeissa mainitusta.

Ostaja vastaa taman leikkurin turvallisesta kaytosté BD:n hyvéksymien ja valmistamien
terien kanssa (REF 4406, 4403A ja 4412A). Vain koulutettu terveydenhuoltohenkildsto tai
muut asianmukaisesti koulutetut henkilot saavat kayttad tatd laitetta.

BD ei ole lain eikd sopimuksen nojalla vastuussa suorista, vdlillisistd, erityisistd,
rinnakkaisista tai tahattomista kustannuksista, kuluista, tappioista tai vahingoista, jotka
johtuvat tadmdn tuotteen kaytostd, vadrinkdytosta tai kyvyttomyydesta kayttaa tuotetta.
BD kieltaytyy kaikista takuista sisdltden esimerkiksi myyntikelpoisuutta ja tiettyyn
kayttotarkoitukseen sopivuutta koskevat hiljaiset takuut muutoin kuin edella erikseen
ilmaistuin osin.
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Tama laite on todettu testeissa yhteensopivaksi standardissa IEC 60601-1-2, direktiivissa 93/42/ETY ladkintdlaitteille annettujen
rajojen kanssa. Namada rajat on laadittu suojaamaan liiallisilta hairiiltd. Tama laite tuottaa, kdayttad ja voi sateilld radiotaajuista
energiaa. Jos laitetta ei asenneta ja kdytetd ohjeiden mukaan, laite voi aiheuttaa hdiriéitd muihin Idhelld oleviin laitteisiin. Ei
voida taata, ettd joissakin kokoonpanoissa ei ilmene hdiriéitd. Jos laite aiheuttaa hdiriditd muihin laitteisiin (tdmadn voi selvittaa
katkaisemalla laitteen virran ja kytkemalla virran uudelleen), kayttdja voi yrittad korjata hairion jollakin seuraavista tavoista:

- Suuntaa vastaanottolaite uudelleen tai siirrd sita.

- Suurenna etdisyyttd laitteeseen.

- Liitd laite pistorasiaan, joka on eri piirissd kuin muut laitteet.

- Pyydd liséohjeita laitteen valmistajalta tai kenttdhuollosta.

REF 5513E/5514 -sarjan sdhkomagneettista yhteensopivuutta koskevat tiedot
REF 5513E/5514 -sarjalle edellytetdadn sahkdmagneettiseen yhteensopivuuteen liittyvid erityisvarotoimia, ja laitteita on kdytettava
seuraavien sdhkémagneettista yhteensopivuutta koskevien tietojen mukaisesti.

VAKAVA VAROITUS:

REF 5513E/5514 -sarjan kayttod on valtettdva vierekkain tai padllekkain muiden laitteiden kanssa, koska laite voi toimia
virheellisesti. Jos kyseinen kaytto on valttamatontd, on tarkkailtava, toimivatko REF 5513E/5514 -sarjan laitteet ja muut laitteet
normaalisti.

Muiden kuin REF 5513E/5514 -sarjan valmistajan madrittdmien tai toimittamien lisGivarusteiden kayttéminen voi lisata
sdhkémagneettisia padstoja tai véihentad REF 5513E/5514 -sarjan sahkémagneettista hdiriénsietoa, ja laite voi toimia
virheellisesti.

Siirrettavia radiotaajuisia (RF) tietoliikennelaitteita (mukaan luettuina oheislaitteet, kuten antennikaapelit ja ulkoiset antennit) ei
saa kayttdd alle 30 cm:n (12 tuuman) pddssa mistadan REF 5513E/5514 -sarjan osasta, valmistajan maarittdmat kaapelit mukaan
luettuina. Muutoin REF 5513E/5514 -sarjan toiminta voi heikentyd.
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Ohje ja valmistajan ilmoitus — sdhkémagneettinen sdteily

REF 5513E/5514 -sarja on tarkoitettu kdaytettdvaksi alla madritetyssa sahkdmagneettisessa ympdristossa.
REF 5513E/5514 -sarjan omistajan tai kdyttdjan on varmistettava, ettd sitd kaytetadn kyseisessa ympdaristdssd.

Sateilytesti

Sddnnéstenmukaisuus

Sdahkémagneettinen ympdristo — ohje

Radiotaajuussdteily

REF 5513E/5514 -sarja kdyttad radiotaajuusenergiaa ainoastaan sisdisiin
toimintoihin. Tasta syystd sen radiotaajuussdteily on hyvin vahdaista eika
todenndkdisesti aiheuta hairioita lahettyvilla oleviin séhkélaitteisiin.

CISPR 11 Ryhma 1
Radiotaajuussdteily

CISPR 11 Luokka B
Harmoninen sdteily Luokka A

IEC 61000-3-2

Jannitteenvaihtelut/
valkynta
IEC 61000-3-3

Yhdenmukainen

REF 5513E/5514 -sarjaa voidaan kayttad kaikissa hoitoympdristdissa
mukaan lukien kotikaytto ja kdyttéympadristot, jotka on liitetty suoraan
kotitalouskdyttdon virtaa toimittavaan, yleiseen alhaisen jannitteen
verkkoon.
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Ohje ja valmistajan ilmoitus — sdhkdmagneettinen hdirionsieto

REF 5513E/5514 -sarja on tarkoitettu kaytettavdksi alla madritetyssa sdhkémagneettisessa ympdristossa.
REF 5513E/5514 -sarjan omistajan tai kdyttdjan on varmistettava, ettd sitd kdytetadn kyseisessa ympdristossa.

Hdirionsietotesti

IEC 60601 -testitaso

Yhdenmukaisuustaso

Sdhkémagneettinen ymparisto - ohje

Sdhkoéstaattinen purkaus
(ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV kosketus
+2/4/8/15 kV ilma

+8 kV kosketus
+2/4/8/15 kV ilma

Lattian on oltava puuta, betonia tai
keraamista laattaa. Jos lattia on peitetty
synteettiselld materiaalilla, suhteellisen
kosteuden on oltava vahintaan 30%.

Nopeat transientit/purskeet
IEC 61000-4-4

+2 kV verkkovirtajohdoille
100 kHz toistotiheys

+2 kV verkkovirtajohdoille
100 kHz toistotiheys

Verkkovirran on oltava tyypilliseen
kaupalliseen tai sairaalaympdristdon sopivaa.

Ylijanniteaalto
IEC 61000-4-5

+0,5/1 kV linjasta linjaan

+0,5/1 kV linjasta linjaan

Verkkovirran on oltava tyypilliseen
kaupalliseen tai sairaalaympdristdon sopivaa.

Jannitepudotukset, lyhyet
keskeytykset ja verkkovirran
jannitteen vaihtelut

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 0,5 jaksoa 0°:ssa,
45%ssa, 90%:ssa, 135°:ssq,
180":ssa, 225%:ssa, 270°:ssa ja
315°ssa

0 % Ur; 1 jakso ja 70 % Ur;
25/30 jaksoa

Yksi vaihe 0°:ssa

0 % Ur: 250/300 jaksoa

0 % Ur; 0,5 jaksoa 0°:ssa,
45%ssa, 90°:ssa, 135%ssq,
180":ssa, 225°:ssa, 270°:ssa ja
315°ssa

0 % Ur; 1 jakso ja 70 % Ur;

25 jaksoa

Yksi vaihe 0°:ssa

0 % Ur: 250 jaksoa

Verkkovirran laadun on vastattava tyypillista
yritys- tai sairaalaympdristén virran laatua.

Verkkotaajuuden (50/60 Hz)
magneettikenttd
IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz/60 Hz

30 A/m
50 Hz/60 Hz

Verkkotaajuuden magneettikenttien
on oltava tyypillisen sijaintikohdan
tasolla tyypillisessa kaupallisessa tai
sairaalaympdristossa.

Huomautus: Ur on verkkovirtajannite ennen testitasoa
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Ohje ja valmistajan ilmoitus — sdhkémagneettinen hdirionsieto

REF 5513E/5514 -sarja on tarkoitettu kdytettavaksi alla madritetyssa sahkémagneettisessa ympdristossa.
REF 5513E/5514 -sarjan omistajan tai kayttdjan on varmistettava, ettd sita kaytetadan kyseisessa ympdristossa.

radiotaajuus

IEC 61000-4-6 radioamatddritaajuuksilla

0,15 MHz-80 MHz
80 % AM 1 kHz:ssa

taajuusalueilla
0,15 MHz-80 MHz
80 % AM 1 kHz:ssa

3V/m
80 MHz-2,7 GHz
80 % AM 1 kHz:ssa

10 V/im
80 MHz-2,7 GHz
80 % AM 1 kHz:ssa

Sateilyradiotaajuus
IEC 61000-4-3

Hdirionsietotesti IEC 6.0601 Yhdenmukaisuustaso Sdahkomagneettinen ympdristo - ohje
-testitaso
3V 3V Kannettavat ja radiotaajuutta kayttavat matkaviestintdlaitteet eivat saa olla
Voimaliniaperéinen 0,15 MHz-80 MHz 0,15 MHz-80 MHz lahempdnd REF 5513E/5514 -sarjaa (johdot mukaan lukien) kuin suositeltu
Jap 6V ISM- 6V ISM- ja etdisyys, joka lasketaan Idhettimen taajuuden mukaan sovellettavan yhtdalén

mukaan.
Suositeltu etdisyys
d=12vP

d=0,35vP 80 MHz-800 MHz
d=0,7vP 800 MHz-2,7 GHz

P on lahettimen enimmaisantoteho watteina (W) ilmaistuna laitteen
valmistajan mukaisesti ja d on suositeltu etdisyys metreind ilmaistuna (m).
Sahkomagneettisessa tarkastuksessa madritettyjen kiinteiden
radiotaajuusldhettimien kenttdvahvuuksien? tulisi olla alhaisempia kuin kunkin
taajuusalueen saannéstenmukainen taso.

Hairiétd voi esiintyd sellaisten laitteiden Idheisyydessd, joissa on seuraava

symboli: (((i)))

Radiotaajuisten (RF)
tietolikennelaitteiden
lahikentat

IEC 61000-4-3

IEC 60601-2: 2014
Taulukko 9

IEC 60601-2: 2014
Taulukko 9

d = 6/EVP
380 MHz-5,8 GHz

aiheuttama vaimentuminen ja heijastus.

HUOMAUTUS 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuuksilla pdtee suurempi taajuusalue.
HUOMAUTUS 2: Nama ohjeet eivat valttamatta sovellu kaikkiin tilanteisiin. Sathkémagneettiseen etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten
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a kKiinteiden lahettimien, kuten radiotukiasemien (matka- ja langattomien puhelimien), amatdériradioiden, AM- ja FM-radioldhetysten ja TV-lghetysten
kenttavahvuuksia ei voida tarkkaan ennakoida teoreettisesti. Kiinteiden radiotaajuuslahettimien séhkdmagneettisen ympdariston arvioimiseksi on harkittava
sdhkomagneettista testausta. Jos REF 5513E/5514 -sarjan kdyttdympdristostd mitattu kenttdvahvuus ylittaa ylla annetun soveltuvan radiotaajuustason,
REF 5513E/5514 -sarjaa on tarkkailtava normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos toiminta ei ole normaalia, voidaan tarvita lisatoimia, esim.

REF 5513E/5514 -sarjan suunnan tai sijaintikohdan muuttaminen.
b YIi 150 kHz — 80 MHz:n taajuusalueella kenttavahvuuden pitéisi olla alle 3 V/m.

Kannettavien ja radiotaajuutta kédyttédvien matkaviestintdlaitteiden ja REF 5513E/5514 -sarjan vdlinen suositeltu etdisyys

REF 5513E/5514 -sarja on tarkoitettu kaytettdvdksi sathkdmagneettisessa ympdristdssd, jossa radiotaajuussateilyhdiriét on hallittu. REF 5513E/5514 -sarjan
omistajat ja kdyttdjdt voivat estad sahkémagneettista hdiriota pitamdlla kannettavat ja radiotaajuutta kdyttévat matkaviestintdlaitteet (IGhettimet)
minimietdisyydelld REF 5513E/5514 -sarjasta alla annettujen suositusten ja ldhettimen enimméisantotehon mukaisesti.

Etdisyys ldhettimen taajuuden mukaisesti
Ldhettimen m
enimmadisnimellisantoteho
w 150 kHz-80 MHz 80-800 MHz 800 MHz-2,7 GHz
d=12vP d=035vP d=07vP
0,01 0,12 0,035 0,07
0,1 0,38 0,11 0,22
1 12 035 0,7
10 38 11 22
100 12 3,5 7

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.
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IEC 60601-1-2: 2014, Taulukko 9

Taajuusalue
(MHz)

Huolto

Enimmdisteho
W)

Etaisyys
(m)

Hdirionsiedon
testaustaso (V/m)

380-390

TETRA 400

1,8

0,3

27

430-470

GMRS 460,
FRS 460

03

28

704-787

LTE-taajuus13,17

0,2

03

800-960

GSM 800/900
TETRA 800,
iDEN 820,
CDMA 850,
LTE-taajuus 5

03

28

1700-1990

GSM 1800;

CDMA 1900;

GSM 1900;

DECT;

LTE-taajuus 1, 3, 4, 25;
UMTS

0,3

28

2 400-2 570

Bluetooth,
WLAN,
802.11 b/g/n,
RFID 2450,
LTE-taajuus 7

0,3

28

5100-5 800

WLAN 802.11 a/n

0,2

0,3
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Identifisering av deler (diagram 1):

. REF 4406, 4403A eller 4412A: Engangsblad, kun til engangsbruk

REF 4406: Kirurgisk skalpellblad til vanlig bruk, laget for alle typer har (lys bla)

REF 4403A: SensiClip™ kirurgisk skalpellblad for klipping av omrader med lgs eller sensitiv hud (lys rosa)
REF 4412A: Nevrokirurgisk skalpellblad laget for hodehar og/eller tykt kroppshar (bld)

Klipperhandtak (REF 5513E)

Av/pa-bryte

Lade- («=2) lampe

Ladestatus- (=) lampe

Oppladningsadapter (REF 5514-serien): CE-merket unntatt REF 5514A. (Nordamerikansk versjon) Veaer oppmerksom pd riktig stepselkonfigu-
rasjon for din region.

-

ounsWwN

Tiltenkt bruk

BD kirurgisk klipper REF 5513E er en oppladbar klipper som kun brukes med oppladningsadapter (REF 5514-serien) og BD-engangsblader (REF
4406, 4403A eller 4412A). Den skal brukes til & flerne hode- og kroppshar fer medisinske prosedyrer som krever harfierning. Héret fjernes ved
at bladene settes i bevegelse av en elektrisk motor. Klipperen BD 5513E fjerner kroppshar enkelt og effektivt, selv det tykkeste haret pa brystet,
med BD-engangsblad REF 4406 BD, hodehdr og annet tykt, grovt har med BD-engangsblad REF 4412A, samt andre omrdader p& kroppen som
er vanskelige a klippe, med BD engangsblad REF 4403A. Klipperen fierner vatt eller tort har effektivt.

Oppladning

Alle klipperne leveres utladet. For den brukes pa pasienter, anbefales det & lade klipperen minimum natten over (maksimalt 17 timer). Sla av
klipperen for den lades. Plasser laderen loddrett pa et flatt underlag eller et veggstativ. Ladestatus- (=) lampen lyser for a vise at den lades.
Bortsett fra under lading anbefales det & koble oppladningsadapteren fra stikkontakten. Dette vil redusere det totale energiforbruket, og er i
samsvar med beste praksis. Nedenfor finner du LED-varsellampene pa klipperen:

- Fastoransje .......... Batteriet lades
B AV Batteriet er fulladet
<3 Blinkerblatt.......... Lavt batteri (5 minutters driftstid igjen)

Veggstativ for oppladningsadapter (diagram 2):
Oppladningsadapteren kan henges pé veggen ved hjelp av treskruer. Plasser oppladningsadapteren i henhold til institusjonens retningslinjer.
1. Velg et egnet sted p& veggen hvor veggstativet kan festes godt.
2. Fest veggstativet pa veggen som vist med treskruene.
e Bruk nr. 6 med 1 tommes rundhodeskruer nér du fester i treverk, eller nr. 4—6 Molly- eller ankerbolter nar du fester i gipsvegg.
3. Hekt laderen pa disse skruene.

4. Koble stremledningen til en stikkontakt. 123



Bruksanvisning
Bare kvalifisert helsepersonell skal bruke den kirurgiske klipperen. Hvis den kirurgiske klipperen brukes for forste gang, leser du opplaeringsmaterialet fra
BD. Helsepersonell ber bruke hansker nér de fierner hér. Klipperen skal desinfiseres fer forste gangs bruk.

Egnet for bruk i sykehusmiljo.

Slik fester du et engangsblad til klipperhandtaket (diagram 3):

Pass pa at klipperen er slatt av. Bruk hansker, trekk tilbake og fiern beskyttelsen fra blisterpakken med blader. Plasser det nye bladet oppa
klipperhandtaket slik at merket pa siden av bladet er pa linje med den forste linjen pa handtaket. Skyv bladet tilbake i pilens retning til det klikker pa
plass, og merket pé siden av bladet er pé linje med prikken pé klipperhdndtaket. Hvis bladet mistes eller blir forurenset, skal det kastes.

Pasientens hud skal vaere ren. Helsepersonellet skal instruere pasienten om & unngé bré bevegelser under klippeprosessen. Bruk terr eller vat
klippemetode. Velg riktig blad i henhold til hvilket omrade som skal klippes. Fest bladet (se ovenfor). Slé klipperen pé (diagram 1 — punkt 3). Kontroller
klipperen for unormal vibrasjon eller stoy for den brukes pd pasienten. Se spesifikasjonene for driftsstey i spesifikasjonstabellen for den kirurgiske
klipperen. Ikke bruk klipperen hvis du finner noe unormalt. Hold klipperen med logoen opp og med cirka 40°vinkel mot pasienten (hold mellom tommel og
pekefinger med hdnden under, omtrent om nér du bruker en penn eller blyant, eller med standard overhdndsgrep). Skyv forsiden av bladet forsiktig mot
hudoverflaten (diagram 4). Klipp mot hérets vekstretning for best resultat. Det er best & strekke huden stram nér du skal klippe.

Fjerne bladet:
Etter klippingen slar du av klipperen. Plasser klipperen med bladet ned (diagram 5) over en egnet avfallsbeholder, og bruk tommelen til & skyve bladet
frem langs bladrammen for & lesne og kaste det brukte bladet. Kast bladet i henhold til sykehushéndboken.

Desinfisering:

Klipperen skal desinfiseres etter hver gangs bruk. Klipperen kan skylles under rennende vann eller senkes ned i vann, i opptil 30 minutter, for a fierne
lose har, rester eller andre grove kontaminanter. Du kan rengjere klipperen med en forhandsfuktet klut eller klut som inneholder en natriumhypokloritt-
eller hydrogenperoksidlgsning, i henhold til produsentens bruksanvisning. Klipperen ber deretter terkes av med en forhdndsfuktet desinfiseringsklut
eller en klut fuktet med en desinfiseringslesning. Nar det er nedvendig & rengjere oppladningsadapteren, kobler du den fra stikkontakten og terker
den med kompatible desinfiseringsmidler som er spesifisert for klipperen. Kompatible desinfiseringsmidler inkluderer natriumhypoklorittlesning,
kvartaer ammoniums-/isopropylalkoholl@sning, hydrogenperoksid- og benzalkoniumklorid/didecyldimetylammoniumklorid/PHMB-lgsninger. Se
desinfiseringsanvisningen. La klipperen terke helt for du setter den tilbake i oppladningsadapteren. Desinfiseringsmidler som inneholder benzylalkohol,
kan forarsake kjemisk skade pé det utvendige huset og ma ikke brukes til rutinemessig rengjering. Bruk av benzylalkohol vil fere til at garantiperioden
som er angitt for dette produktet, blir ugyldig. Hvis klipperen blir grovt kontaminert, méa du kassere den og kontakte den lokale salgsrepresentanten for a
fa en ny klipper.

ADVARSEL:

BD-blader (REF 4406, 4403A og 4412A) er til engangsbruk, og de er spesielt utformet for & brukes sammen med BD 5513E. Brukeren pétar seg ansvaret
for riktig bruk av denne klipperen. Hvis du bruker blader som ikke er laget eller godkjent av BD, vil garantien bli ugyldig, og pasientresultatene kan ikke
forutsies. Hvis du bruker bladene om igjen, kan det fore til at produktet ikke fungerer, og det kan bidra til krysskontaminering, noe som potensielt kan
sette pasientsikkerheten i fare.
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Spesifikasjoner for kirurgisk klipper:

Spesifikasjoner for kirurgisk klipper (forts.):

Driftsmodus

Kontinuerlig

Vanntetthet

Merkeverdi IPX7

BD-engangsblader
Driftsmodus

Til engangsbruk

Batteritype

Li-ion 680 mAh

Driftsspenning / Strem

3,25V DC/390 mA (maks.)

Batteriets levetid

Minimum 350 sykluser

Vekt

121 gram (4,3 oz.)

Mal

6,0 tommer (153 mm) H x 1,9 tommer
(49 mm) B x 1,5 tommer (39 mm) D

Spesifikasjoner for oppladningsadapter

Full oppladningstid

Maksimalt 17 timer

Vekt

200-250g +10g. (7-8.80 0z)

Kontinuerlig kjeretid
(Fullt oppladet)

Engangsblader REF 4406 og REF 4403A:
Minimum 80 minutters kontinuerlig
kjoretid opptil 120 minutter.
Engangsblad REF 4412A: Minimum 50
minutters kontinuerlig kjoretid

Stromkilde

100-240 V AC; 50-60 Hz, 30 mA

Type beskyttelse mot elektrisk stot

Klasse IT

Driftsstoy

REF 4406 Bladet gir mindre enn 72 dB.
REF 4412A Bladet gir mindre enn 69 dB.
REF 4403A Bladet gir mindre enn 75 dB.

Mal

3,15 tommer (80 mm) H x 2,40 tommer
(61 mm) B x 1,73 tommer (44 mm) D
og ledningslengde 73,62 tommer (1870
mm)

Type beskyttelse mot elektrisk stot

Internt drevet

Driftstemperatur, fuktighetsgrad og
atmosfeerisk trykk i omgivelsene

+41°F (+5 °C) til +95 °F (+35 °C), 30 % til
75 % RH, 70 til 106 kPa.

Grad av beskyttelse mot elektrisk
stot

Anvendt del, type B

Temperatur, fuktighetsgrad og
atmosfeerisk trykk ved oppbevaring

+14°F (-10°C) til +140 °F (+60 °C), 10 %
til 100 % RH, 50 til 106 kPa.

Grad av beskyttelse mot
brannfarlige anestesimidler

Utstyret er ikke egnet for bruk i naerheten
av et brennbart anestesimiddel

Driftstemperatur, fuktighetsgrad og
atmosfeerisk trykk i omgivelsene

+471 °F (+5°C) til +95 °F (+35 °C), 30 % til
75 % RH, 70 til 106 kPa.

Temperatur, fuktighetsgrad og
atmosfeerisk trykk ved oppbevaring

+14°F (-10°C) til +140 °F (+60 °C), 10 %
til 100 % RH, 50 til 106 kPa.

Vanntetthet Merkeverdi IPX7
5514A - Type B
Type stopsel S5T4E - Type F

5514K - Type I
5514U - Type G
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Symbolforklaring:

106 kPa
— ) . Grenser for
Katalognummer — — — Likestrom Autorisert representant i EU atmosfaerisk trykk
50 kPa
) Klasse IT 100%
Produksjonslot IPX7 Vanntett utstyr (Dobbel isolasjon) ﬁ Grenser for
fuktighet
10%
Medisinsk enhet N\ Vekselstram Folg bruksanvisningen

+60°C
Unik enhetsid Temperaturgrense
nik enhetsiden- . ; . A0°C
tifikator @ Av/Pa Skal ikke gjenbrukes
@
Produsent g Brukes av Bruksanvisning ﬂ Anvendt del,
type B

Brukerinformasjon om oppsamling og avhending av gammelt utstyr og brukte batterier

Disse symbolene pé produktet, emballasjen og/eller tilherende dokumenter betyr at elektriske og elektroniske produkter
og batterier ikke ma blandes sammen med husholdningsavfall. Ta gamle produkter og brukte batterier til korrekt
innsamlingspunkt for forsvarlig behandling og resirkulering, i henhold til nasjonal lovgivning og direktivene 2002/96/EC
og 2006/66/EF. Riktig avhending av disse produktene og batteriene vil bidra til & spare verdifulle ressurser og forhindre
potensiell negativ pavirkning pa menneskers helse og pa miljget, noe som kan oppsta ved gal avfallsavhending.

_
LE EE A
-

H O E

Hvis du vil ha mer informasjon om innsamling og resirkulering av gamle produkter og batterier, kan du kontakte
kommunen, den lokale avfallstjenesten eller salgsstedet der du kjepte artiklene. Upassende avhending av slikt avfall kan
fore til boter i henhold til nasjonal lovgivning.

b b

Informasjon om avhending i andre land utenfor EU
Disse symbolene gjelder kun innen EU. Hvis du ensker & avhende disse artiklene, kontakt lokale myndigheter eller forhandler og sper
hvordan du kan gjere det pé riktig mate.



Forsiktig

Klipperen REF 5513E ma brukes med lader I REF 5514-serien.
Engangsblader (REF 4406, 4403A og 4412A) er laget for optimal
bruk kun med 5513E. Hvis du bruker blader som ikke er laget eller
godkjent av BD, vil garantien bli ugyldig, og pasientresultatene kan
ikke forutsies.

Senk ikke klipperen nedi vann eller annen lgsning dypere enn 3,3 fot
(1 m), og ikke i mer enn 30 minutter.

Sett ikke i stramkontakten med vate hender. Koble ikke til
oppladningsadapteren hvis klipperen er vat.

Hold oppladningsadapteren borte fra varme overflater.
Oppladningsadapteren skal ikke plasseres der hvor det er vanskelig a
trekke ut stepselet.

Klipperen md ikke plasseres p& oppladnings-adapteren for
oppladningsadapteren star pd et flatt underlag eller er godt festet
pd en vegg.

Fer du lader Clipper, mé du serge for at ladeadapteren er fri for
metallavfall.

Skal ikke brukes i naerheten av brennbare anestesimidler,
aerosolspray eller oksygen — administreringsutstyr unntatt av
typen nese eller maske.

Skal ikke utsettes for varmt vann, saltvann, organiske lgsninger eller
klorlgsninger.

Bruk ikke hydrokarbon- eller fenolbaserte rengjeringsmidler eller
rengjeringsmidler som inneholder aceton eller ketoner.

Ikke bruk med skadet blad, handtak eller begge.

Stremledningen skal ikke byttes ut. Hvis stremledningen er skadet,
skal produktet returneres til produsenten eller serviceagenten for a
byttes for & unnga fare.

Skal ikke steriliseres.

Huset ma ikke tas fra hverandre, ettersom dette kan pavirke den
vanntette konstruksjonen.

Hvis klipperen brukes uten blad, kan det medfere personskade.

Forsiktig (forts.)

Service eller reparasjon ma kun utferes v kvalifisert servicepersonell.
Service eller reparasjon som er utfert av ukvalifisert personell, kan
medfore risiko for personskade, elektrisk stot eller brann.

Bortsett fra under lading anbefales det & koble
oppladningsadapteren fra stikkontakten. Dette vil redusere det
totale energiforbruket, og er i samsvar med beste praksis.

Ikke la Clipper ga uten at den brukes p& hud i mer enn 1 minutt

da bladtemperaturen kan overskride 60 °C og potensielt fore til
varmeskade.

Bruk ikke klipperbladet pa samme sted pd en pasients hud i mer enn
1 minutt (disse operasjonene kan medfgre at bladets overflate blir
varm).

Inspiser behandlingsstedet for & velge riktig blad. Veer forsiktig
dersom det forekommer uregelmessigheter i huden.

Sek medisinsk behandling ved mindre skader om nedvendig.
Helsepersonell ber be pasienten om & unngd bré bevegelser under
klippeprosessen.

Merknader

Unngéd & lade enheten i direkte sollys eller i naerheten av
varmestraling.

Nar batteriet ikke er i bruk over lengre tid, mé det lades opp hvert
halvér for & bevare batterilevetiden.

Klipperen har et litiumion-batteri. Det mé kastes pa et offisielt angitt
sted hvis tilgjengelig.

Batteriet i denne klipperen er ikke ment & skulle skiftes av brukere.
Diagram 6 er kun ment for fierning av det oppladbare batteriet for
riktig avhending

Ikke bruk Clipper-blad pa omrader med skadet hud.

Eventuelle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse
med enheten, skal rapporteres til BD pa bd.com og
vedkommende myndighet i medlemslandet.
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For miljevern og gjenvinning av materialer

Denne klipperen har et litiumion-batteri. Fjern batteriet for klipperen kastes (6). Nér du
kaster batteriet og/eller elektrisk utsyr, méa det ikke blandes med restavfallet. Det ma
gjenvinnes eller avhendes pa riktig mate i henhold til lokale forskrifter.

OBS:
For USA: Produktet du har kjept, drives av et litiumion-batteri. Ring 1-800-8-BATTERY for &
fa informasjon om hvordan du resirkulerer dette batteriet.

Begrenset garanti:

Denne kirurgiske klipperen fra BD, REF 5513E- og REF 5514-seriene, er garantert mot
mangler i materiale og utferelse i en periode pé 2 ar fra kjgpsdato. Dersom man finner at
dette produktet er defekt innenfor garantiperioden, vil det bli reparert eller byttet av BD uten
kostnad dersom du kontakter din lokale representant eller kundeservicerepresentant, som
vil gi deg riktig autorisasjon, nedvendige forsendelsesetiketter og pakkeliste. Legg ved en
beskrivelse av feilen nar produktet returneres. Denne garantien dekker ikke engangsbladet
eller skade forarsaket av feil bruk, uforsiktig héndtering, ulykke eller misbruk, endring eller
modifisering av enheten av andre enn BD eller en autorisert agent pa vegne av BD, eller
montering av tilbehor som ikke er produsert eller godkjent av BD, eller bruk av den kirurgiske
klipperen med annen stromforsyning eller spenning enn det som er spesifisert i denne
bruksanvisningen.

Kjoperen patar seg ansvaret for trygg betjening av denne klipperen sammen med godkjente
blader produsert av BD (REF 4406, 4403A og 4412A). Kun kvalifisert helsepersonell og andre
personer som har riktig oppleering, skal bruke dette utstyret.

BD er ikke ansvarlig, hverken kontraktsmessig eller for forvoldt skade, for potensielle
kostnader, utgifter, tap eller skader, enten direkte, som konsekvens, ved spesielle tilfeller,
indirekte og tilfeldig ved bruk, misbruk eller manglende evne til & bruke dette produktet. Med
unntak av der det oppgis uttrykkelig ovenfor, frasier BD seg alle garantier inkludert, men ikke
begrenset til, de indirekte garantiene om salgbarhet og egnethet til et spesifikt formdl.
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Dette utstyret er testet og samsvarer med grensene for medisinsk utstyr i henhold til IEC 60601-1-2, direktiv 93/42/E@F om
medisinsk utstyr. Disse grensene er fastslatt for a kunne gi rimelig beskyttelse mot skadelig interferens. Dette utstyret genererer,
bruker og kan utstrdle radiofrekvensenergi, og kan, hvis det ikke installeres og brukes i samsvar med anvisningene, fordrsake
skadelig interferens for andre enheter i omradet. Det gis imidlertid ingen garanti for at forstyrrelser unngas i en bestemt
konfigurasjon. Hvis dette utstyret forarsaker skadelig interferens p& andre apparater, noe som kan fastslas ved & sla utstyret av og
pé, oppfordres brukeren til & preve & utbedre interferensen ved & gjere ett eller flere av felgende:

- Snu pa eller flytte mottakerenheten.

- @ke avstanden mellom utstyret.

- Koble utstyret til et uttak i en annen krets enn den som annet utstyr er koblet til.

- Radfer deg med produsenten eller felttjenesten hvis du trenger hjelp.

EMC-informasjon for REF 5513E-/5514-seriene
REF 5513E-/5514-seriene krever spesielle forholdsregler med hensyn til EMC og ma brukes i henhold til felgende EMC-informasjon.

ADVARSEL:

e Bruk av REF 5513E-/5514-seriene ved siden av eller sammen med annet utstyr ber unngas fordi det kan fere til funksjonsfeil. Hvis
slik bruk er ngdvendig, skal REF 5513E-/5514-seriene og det andre utstyret observeres for & kontrollere at det fungerer normalt.

e Bruk av annet tilbeher enn det som er angitt, eller som leveres av produsenten av REF 5513E-/5514-seriene, kan fore til gkt

elektromagnetisk straling eller redusert elektromagnetisk immunitet for REF 5513E-/5514-seriene og fore til feil funksjon.

Baerbart kommunikasjonsutstyr (inkludert eksterne enheter, for eksempel antennekabler og eksterne antenner) ber ikke brukes

narmere enn 30 cm (12 tommer) til noen del av REF 5513E-/5514-seriene, inkludert kabler som er angitt av produsenten. Ellers kan

det fore til reduksjon av ytelsen til REF 5513E-/5514-seriene.

129



Veiledning og produsentens erklaering - elektromagnetisk utstraling

REF 5513E/5514-serien er beregnet til bruk i elektromagnetiske omgivelser som beskrevet nedenfor.
Kunden eller brukeren av REF 5513E/5514-serien ma pdse at det brukes i slike omgivelser.

Test for utstraling Samsvar Elektromagnetiske omgivelser - veiledning
- REF 5513E/5514-serien bruker RF-energi kun til intern funksjon. Derfor vil
RF-utstréling - ) Lo .
Gruppe 1 RF-utstralingen fra den vaere sveert lav og vil sannsynligvis ikke forarsake

CISPR 11 - : - )
interferens i naerliggende elektronisk utstyr.

RF-utstréling

CISPR 11 Klasse B

Harmonisk utstralin REF 5513E/5514-serien passer til bruk i alle typer etablissementer,

9 Klasse A deriblant boliger og de som er direkte tilknyttet det offentlige

IEC 61000-3-2 ; ) . ; )
lavspenningsnettet som tilfgrer energi til bygninger som brukes til

Spenningsvariasjoner/ boligformal.

flimmerutstraling Samsvarer

IEC 61000-3-3
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Veiledning og produsentens erkleering - elektromagnetisk immunitet

REF 5513E/5514-serien er beregnet til bruk i elektromagnetiske omgivelser som beskrevet nedenfor.

Kunden eller brukeren av REF 5513E/5514-serien md pése at det brukes i slike omgivelser.

Immunitetstest

IEC 60601 testniva

Samsvarsniva

Elektromagnetiske omgivelser - veiledning

Elektrostatisk utladning
(ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV kontakt
+2/4/8/15 kV luft

+ 8 kV kontakt
+2/4/8/15 kV luft

Gulv ber vaere av tre, betong eller keramiske
fliser. Hvis gulvene er dekket av syntetisk
materiale, ber den relative fuktigheten vaere
p& minst 30%.

Elektriske hurtige
transienter/utbrudd
1EC 61000-4-4

+ 2 kV for stremtilferselslinjer
100 kHz repetisjonsfrekvens

+ 2 kV for stremtilferselslinjer
100 kHz repetisjonsfrekvens

Nettspenningskvaliteten skal veere det som
gjelder i typiske kommersielle eller
sykehusomgivelser.

Spenningsstot
IEC 61000-4-5

+0,5/1 kV linje til linje

+0,5/1 kV linje til linje

Nettspenningskvaliteten skal vaere det som
gjelder i typiske kommersielle eller
sykehusomgivelser.

Spenningsfall, korte avbrudd
0g spenningsvariasjoner i
inngangskabler for
krafttilfarselen

IEC 61000-4-11

0 % Ur, 0,5 syklus ved 0°, 45°,
90°,135°,180°, 2257, 270°
og 315°

0 % Ur, 1 syklus, og 70 % Ur,
25/30 sykluser

Enfase: ved 0°

0 % Ur: 250/300 sykluser

0 % Ur, 0,5 syklus ved 0°, 45°,
90°,135°,180°, 225°, 270°
og 315°

0 % Ur, 1 syklus, og 70 % Ur,
25 sykluser

Enfase: ved 0°

0 % Ur: 250 sykluser

Nettstromkvaliteten ber veere pa niva med
det som er vanlig for kommersielle miljoer
eller sykehusmiljoer.

Stremfrekvens (50/60 Hz)
magnetisk felt
IEC 61000-4-8

30 A/m
50/60 Hz

30 A/m
50/60 Hz

Magnetisk feltstyrke fra stremfrekvens ber
ligge pa nivaer som er karakteristiske for et
typisk sted i typisk kommersielle eller
sykehusomgivelser.

Merk: Ur er vekselstrammen fra nettet for testnivéet settes pa
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Veiledning og produsentens erkleering - elektromagnetisk immunitet

REF 5513E/5514-serien er beregnet til bruk i elektromagnetiske omgivelser som beskrevet nedenfor.
Kunden eller brukeren av REF 5513E/5514-serien md pdse at det brukes i slike omgivelser.

Immunitetstest

IEC 60601 testniva

Samsvarsniva

Elektromagnetiske omgivelser - veiledning

Ledet RF
IEC 61000-4-6

3V

0,15 MHz-80 MHz

6 Vi ISM-band mellom
0,15 og 80 MHz

80 % AM ved 1 kHz

3V

0,15 MHz-80 MHz
6 VilISM- og
amaterradioband
mellom 0,15 og 80
MHz

80 % AM ved 1 kHz

Utstralt RF
IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz-2,7 GHz
80 % AM ved 1 kHz

10 V/im
80 MHz-2,7 GHz
80 % AM ved 1 kHz

Baerbart og mobilt utstyr for RF-kommunikasjon ber brukes ikke naermere noen
del av REF 5513E/5514-serien, inkludert kablene, enn den anbefalte
separasjonsavstanden som er beregnet med ligningen som gjelder for
senderens frekvens.

Anbefalt separasjonsavstand
d=12vP

d=0,35vP 80 til 800 MHz
d=0,7vP 800 MHz til 2,7 GHz

hvor P er maksimal angitt utgangseffekt for senderen i watt (W) i henhold til
produsenten av senderen og d er anbefalt separasjonsavstand i meter (m).
Feltstyrken fra faste RF-sendere, slik den er fastslatt ved en elektromagnetisk
stedsoversikt,? ber vaere mindre enn samsvarsnivéet i hvert frekvensomréde.”
Interferens kan forekomme i naerheten av utstyr som er merket med folgende

symbol: (((i)))

Neerhetsfelt fra
tradlost RF-
kommunikasjonsutstyr
IEC 61000-4-3

IEC 60601-2: 2014
Tabell 9

IEC 60601-1-2: 2014
Tabell 9

d=6/EVP
380 MHz til 5,8 GHz

MERKNAD 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hoyeste frekvensomradet.
MERKNAD 2: Disse veiledningene vil kanskje ikke gjelde for alle situasjoner. Elektromagnetisk utbredelse pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer,
gjenstander og mennesker.
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a Feltstyrke fra faste sendere, som for eksempel basestasjoner for radiotelefoni (mobil/tradles) og mobilt radiosamband pé land, amaterradio, AM og FM
radiokringkasting samt TV-kringkasting kan ikke forutsies teoretisk med neyaktighet. For & utrede de elektromagnetiske omgivelsene pa grunn av faste RF-
sendere, bor det vurderes & foreta en elektromagnetisk stedsoversikt. Hvis den madlte feltstyrken pé stedet hvor REF 5513E/5514-serien brukes overstiger det
aktuelle RF-samsvarsnivaet ovenfor, ber REF 5513E/5514-serien observeres for @ verifisere normal drift. Hvis det observeres unormal ytelse vil ytterligere tiltak
kunne vaere pakrevet, som for eksempel & snu pa eller flytte p& REF 5513E/5514-serien.

b Over frekvensomradet fra 150 kHz til 80 MHz, ber feltstyrken veere lavere enn 3 V/m.

Anbefalt separasjonsavstand mellom baerbart og mobilt utstyr for RF-kommunikasjon og REF 5513E/5514-serien

REF 5513E/5514-serien er beregnet for bruk i elektromagnetiske omgivelser hvor forstyrrelser fra utstrdlt RF er kontrollert. Kunden eller brukeren av REF
5513E/5514-serien kan bidra til & unngé elektromagnetisk interferens ved & opprettholde en minimumsavstand mellom baerbart og mobilt utstyr for RF-
kommunikasjon (sendere) og REF 5513E/5514-serien slik som anbefalt nedenfor, i henhold til maksimal utgangseffekt for kommunikasjonsutstyret.

Angitt maksimal Separasjonsavstand i henhold til senderfrekvensen
m
utgangseffekt
for se‘;‘vde'e" 150 kHz til 80 MHz 80 til 800 MHz 800 MHz til 2,7 GHz
d=12vP d=0,35vP d=0,7 VP
0,01 0,12 0,035 0,07
0,1 0,38 0,11 0,22
1 1.2 035 0,7
10 38 11 22
100 12 35 7

For sendere hvor angitt utgangseffekt ikke er oppfert ovenfor, kan den anbefalte separasjonsavstanden d i meter (m) estimeres ved & bruke tabellen
som gjelder for senderens frekvens, hvor P er maksimal angitt utgangseffekt for senderen i watt (W) i henhold til produsenten av senderen.

MERKNAD 1: Ved 80 MHz og 800 MHz er det det hpyeste frekvensomradet som gjelder.
MERKNAD 2: Disse veiledningene vil kanskje ikke gjelde for alle situasjoner. Elektromagnetisk utbredelse pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra

strukturer, gjenstander og mennesker.
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IEC 60601-1-2: 2014, tabell 9

Band Service Maksimal effekt Avstand Immunitetstestniva
(MHz) (W) (m) (V/m)
380-390 TETRA 400 1,8 0,3 27
GMRS 460,
430-470 FRS 460 2 0,3 28
704-787 LTE-band 13,17 0,2 0,3 9
GSM 800/900
TETRA 800,
800-960 iDEN 820, 2 0,3 28
CDMA 850,
LTE-band 5
GSM 1800,
CDMA 1900,
1700-1990 GSM 1900, 2 0,3 28
DECT,
LTE-band 1, 3, 4, 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN,
2400-2570 802.11 b/g/n, 2 0,3 28
RFID 2450,
LTE-band 7
5100-5800 WLAN 802.11 a/n 0,2 0,3 9
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Tavtormoinon egoptnudtwy (Staypappa #1):

1. KQA. 4406, 4403A 1) 44712A: Avodwotun Aemtido, yio pio povo xprion
KQA. 4406: Xelpoupyikn} Aettiba yeviknig xpriong, oxedtaopévn ytoe GAoug Toug TUToug TpXwy (Yohddio)
KQA. 4403A: Xetpoupyikn Aemtida SensiClip™ oxeStoopévn yla Kot o€ Tteployég e xohapr| 1 evaiodntn emideppida (avoiytd pol)
KQA. 4412A: Nevpoyelpoupylkn Aemido, oxedtaopévn yla Tpixeg KEGoA|G /KoL XOVTPEG Tpixeg CWHATOG (UTTAE)

2. NaBn) EuploTiknig-koupeuTikr|g pnxawvng (KQA. 5513E)

3. AlokdTng evepyoroinong/amevepyoroinong

4. Auyvia (<2) LED emavodoptiong

5. Auyvia (=) LED katdotaong pdptiong

6. Mpoooappoyéag dpoptiong (oetpd KQA. 5514): Me emioripavon CE ektdg amd KQA. 5514A. (Ekboon Bopeiou Apepikrig) Exete umtdgv oag tTnv KatdAAnAn
Stapdpdwon BuopaATog yla Ty TEPLOXT 0O,

MpoPAentopevn xprion

H &upLoTikn-KoupeuTIkn punxovn xetpoupyeiov BD KQA. 5513E eivat pia emavadpopTi{opevn EUPLOTIKI-KOUPEVTIKT LNYAVT| TTIOU XPNOLLOTIOLEITAL HOVO HE TOV
npocappoyéa doptiong (oewpd KQA. 5514) ko avohwotpeg AettiSeg BD (KQA. 4406, 4403A 1y 4412A). Mpoopiletor yio Tnv adaipeon Tpiywv KEGOAG KAt CLIHATOG
TPV amd omoladoTE LaTpiky| Stadikacia dmov amatteitat adaipeon Tpxwv. Ot Tpixeg adpatpovvral omd KAOe Aemiba pe TOAGVTWON oTtd NAEKTPIKS HoTéP. Me TV
EUPLOTIKN-KOVPEVTIKT] pnxowr) BD 5513E adaipoivrat e0KoAa Kot AOTEAEGHATIKA Ot TPIXEG CWHATOG KAl AKOHO KO OL TIUKVOTEPEG TPIXEG ATd TOV BWpoKa HE TNV
avodwotpn Aemido BD KQA. 4406 BD, amd to kpavio kat GANEG TIUKVEG TPixeq He TNV avodwotpn Aemiba BD KQA. 441 2A kaBuwg améd dAha ShokoAa yia adaipeon
OMHEI0 TOL CWHATOG, He TNV avodwaotpn AemtiSa BD KQA. 4403A. Me tv EUpLOTIKI-KOUPEUTIKN Unyawvh adatpovvToL AIOTEAECHATIKA VYPEG 1y OTEYVEG TPIXES.

Doéption

OAeG oL EUPLOTIKEG-KOUPEUTIKEG pnyavég TtapohapBdvovton apoptiotes. Mpwv armod m xprion o€ acbevr}, cuviotdtat n $OPTIoN TNG EUPLOTIKIG-KOUPEUTIKAG HNYXAVIG
ylat TouhdytoTov pio voxta (Méytotn mArpng doption 17 wpwv). ATTEVEPYOTIOLOTE TNV EUPLOTIKN-KOUPEVTIKN Hnxavn yla ¢poption. TortoBetriote tov Goptiotr| o€
6pBLa Béon ok eminedn emidpdvela iy oe emuroiyto Béon. H Auyvia () LED katdotaong dpoptiong avaPet yia va urtodeiget 6Tt AapPavel doption. Ektog amd 6tov
doptilel, cuvioTATAL N ATIOCVUVEEDT) TOU TIPOCAPHOYEX HOPTLONG ATLd TNV TTOPOXT NAEKTPLKOU PEVHATOG. ETOL LEWIVETAL 1| CUVOALKT KOTOVOAWGOT) EVEPYELG Kall
ouppopdveTaL HE TG BENTLOTEG TTPOKTIKEG. AKOAOUBOVV oL eVSEei&elg LED oTnv EUPLOTIKA-KOUPEUTIKY| HNXOVT|:

B STOOEPO TIOPTOKOAL. . v eveeee e H proatopio dpoprtilet
> Amevepyoroinonm ... ..H pratopia givae Apwg doptiopévn
<2 MmAe touv avoBOoBNVEL. ...t XapnAn otéddun ¢éptiong pratapiog (amopévouv 5 Aemtd Aettoupyiog)

Erutoiyia Bdon mtpocappoyéa dpodptiong (Stdypoppa #2):

0 mpoooppoyéag Gpoptiong propei vo tormoBetnOei aTov Toixo xpnotpormovtog EUAGPISEC. TooBeTrote Tov pocappoyéa GpopTiong cUNPWVA HE TIG 08nyieg Twv

EYKATOOTAOEWY VYELOVOUIKNG TLEPIBaAPNG.

1. EmMé€re pia kotdAAnAn Oéon otov Toiyo dmou propei va tomtoBetnOei n emtoiyia Béon pe aodaheta.

2. MpocopTroTE TNV EMTOiX1o BAOT] OTOV TOiX0 OTIWG ETUSEIKVVETAL, XPNOLHOTIOWWVTOG EUAOPISES.
« Xpnotpomnowote Bideg oTpoyyulr|g Keparg ap. 6 pe 1 ivtoa o€ TepimTwon TonoBétnong oe 0o, O TEPITITWOT| OTEPEWONG OE YUPOoOVIS XPNOLLOTIOINOTE
aykUpLa Stactoig (Molly bolts) 1j koxAieg aykOpwong ap. 4-6.

3. AYKIOTPWOTE ToV GOPTLOTH O€ QUTEG TIG BiSEG.

4. Suvbéote To KOAWSL0 pevHATOG o€ TtopoxT| TPododoaiag.
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Obnyieg xpriong

M6vo ekTtoUSEVEVO LATPOVOOTIAEVUTIKS TIPOOWTIIKG B0t TIPETIEL VAl XPNOLHOTIOLEL TNV §UPLOTIKI-KOUPEVTIKN Hnyavr] xelpoupyeiou. EGv n UpLOTIKA-KOUPEUTIKT LNnXavY| XELpOUpyEiou
XPNOLHOTIOLETAL Yiat TIPWTT GOPd, AVATPEETE OTA EKTIAUSEVTIKA LAIKA TIOL Ttapéxovtat amd v BD. To 1latpovoonAeuTiko TpoowTtiké Oa TtpéTtel val popd yavTio Katd tnv
adaipeon Tpixwv. H EUPIOTIKIA-KOUPEVTIKY Unyavn) Bal TTPETEL val amtoAVHOVOEL TIPLV oTtd TNV apyIkn xpriom.

KatéAAnAo yia xprion o€ epIBAANOV EYKATACTACEWY UYELOVOULKIG TLEPIOOAYNG.

Mpoocappoyn avoAdwaotpng Aemidog otn Aafn Tng EUPLOTIKAG-KOUPEVTIKTG UNXaVAG (Stdypappa #3):

BePawwOeite Oti n {UPLOTIKI-KOUPEVTIKT] Unyawr| givar armevepyottotnpévr. Popwvtag yavtia, EEKOANAOTE Kot apaLpETTE TO KAAUHHA OTt6 TN CUOKEVOOTX TNG AeTtibag.
TomoBetrote TN véa Aetiba emdvw amd T AaPr| TG EUPLOTIKIG-KOUPEUTIKI|G HNYaviG, evBuypappifovtag To onuasdt 0Ty MAEUPA TNG AETISAG HE TNV TLPWTN YPOUUT 0T Aafn.
OAioBnote Tn AeTtida pog TV katevBuvar Tou BEAOUG PEXPL VO KOUUTIWOEL 0T B£0m TG Kot To onpddt oty TAeLpd TG AeTtidag va eVBUYPOHILOTEL PE TNV Koukida otn Aafn
NG EUPLOTIKIG-KOUPEVTIKNAG NG, EGv 1 Aemtiba téoel 1 emtipoAuvOei, amoppiyte tn.

To &éppa Tou aoBevoug Ba Ttpéel va givat kaBapd. To LATPOVOCOTAEUTIKG TIPOCWTIIKG Oat TLPETIEL VOl EVIHEPWOEL TOV ACOEVN WOTE VOl ATTODEVYEL ATTOTOHEG KIVI|OELG KATA

) Sadikacia Kotrg. Xpnotpormoote tn péBodo vyprig 1y oTeyvG Komiig. ETiMéEte Ty katdAANAn Aemtiba avéhoya pe Tnv emidpavela ko, Mpooappdote t Aemida (BA.
Topamtdvw). Evepyorotote T EUPLOTIKA-KOUPEUTIKY pnyavn (Stdypappo #1 — orjpavon 3). EAéy&te tv EUpLOTIKI|-KOUPEUTIKNA Hnxowvr| Kat tn AettiSa yto pn puatohoyikr) Sévnon
1 B6puPo Tpwv artd ™ xprion otov aoBeviy. Avatpéte atig tpodiaypadég BopvBou Aettoupyiog mou mapatiBevtal oTov Tivaka TTPodiaypadwv TG EUPLOTIKIG-KOUPEUTIKNG
HNXOWVNG XELPOUPYEIOU. Z€ TLEPITTTWOT TIOU EVTOTULOTOUV HI) GUCLOAOYIKEG AELTOVPYIES, PNV XPNOLLOTIONOETE TNV EUPLOTIKI-KOUPEUTIKN Hnxavr]. Me To AoyOTUTIO TtpOg Ta ETAVW,
KPATAOTE TNV §UPLOTIKN-KOUPEVTIKI| Pnyavn UTtd ywvia 40° tepimou Ttpog Tov aoBevn, (KpaTroTe T HETa) TOU QVTIXELPA KAl TOU SEIKTN KE TNV TTaAdHN 0o amd Katw, dTwg Oa
KPATOVOOTE OTUAS 1] HOAUPL 1] e TuTtikY| AaBn} amd mdvw). OMoBoTe Tnv eumpdodia TAgupd TG AeTtibog amoAd oTnv emipavela Tou Séppatog (Sraypappa #4). Ma BEAtioTa
QTOTEAECHATO, TIPOXWPHOTE OE KOTIH avTiOETO HE TN Ppopd TG avATITUENG TPIYWV. Eivat KOAUTEPO VOl TEVTWVETE TTAVTOL TO SEPHA YOl TNV KOTTY.

Adaipeon g Aemidag:

MET& TNV KOTIY|, ATEVEPYOTIOLOTE TNV EUPLOTIKI-KOUPEVTIKT] LNYOWI| Yol SLaKOT TNG A&tToupyiag Tng. ToTtoOeTHOTE TNV EUPLOTIKI-KOUPEVUTIKT UNXOWI| HE TN AeT{Sa TIPOG Tar KATW
(Saypappa #5) emavw ord KaTGAANAO UTTOS0XEQ ATTOPPIUUATWY KO XPT|OLUOTIO|OTE TOV OVTIXELPG 0O ylal Vot wONOETE Tr AeTida TIPOG Ta EUTIPOG KATA UKOG TOU TTAUG{ou
AemiSog WOTE var ATEAEUOEPWOETE KO v ATtOppIPETE TN Xpnotpoompévn Aemiba. Aroppidte T AeTiS0 CUPPWVA HE TO TIPWTOKOANO TWV EYKATOOTACEWV.

ArmtoAUpavon:

H &uplotikii-koupeuTikn pnyovr| Ba repémet var armoAvpaivetat émerta and k&Oe xprion. Mropeite va EEMAUVETE TNV EUPLOTIKA-KOUPEUTIKY| YAV KATW artd TPEYOVLEVO VEPDH

1 va v epPubioete oe vepd yla éwg ko 30 Aemttd, wWote va adatpeBovv Tuxdv Tpixeg, puttot 1 AANEG cupTtayEiG HOAUOHATIKES Ouoieq. MTopeite va kaBapioete Tnv {upLoTikn-
KOUPEVTIKI| UNYavr HE HOVTNAAKL TIOU EXETE TLPOTYOUHEVWG EGUYPAVEL 1] HE TIavi TIoV TtepLéel UTIoxAWPLWEEG vATpLo 1} StdAupa uTtepo&eLSiou Tou LEPoYOVOU, akoAoUBWVTAG Tig
08Nyi€Eg XPIIONG TOU KATACKEVOOTH). Oal TIPETIEL 0T CUVEXELQl VOl KOUTTIOETE TNV UPLOTIKN-KOUPEUTIKI PNXQVT] LE HAVTINAGKL ATOAUHAVOTG TIOU EXETE TLPONYOUHEVWG EGUYPAVEL
1 ME Tt Pe amoAvpHavTIKG StdAupo. Otav gival amapaitTo yia Tov KaapLopd Tou TPOCOPHOYEX GOPTIONG, ATTOCLVSECTE TOV OTtd TO ETUTOIXI0 BUCHA Kal KABapP{oTE TOV HE Ta
oupBatd amoAupavTIKé 6Twg KaBopifovtal ylo TV EUPLOTIKI-KOUPEUTIKY] LNYOWT. ZTo CUHBATE AMOAVHAVTIKA CUHTIEPIAXBAVOVTOL Ta €816 StéAupa uTIOXAWPLWEOUG VaTpiov,
Stdhupa TeTaptotayoU appwviou/tlooTtPOTtUAKTG 0AKOOANG, Stahdpata uTtepoEelsiou Tov UEPOYOVOL Kat YAwPLoUXoU Beviohkoviou/SwSekuho-SipéBuA0 XAwpLovxou appwviou/
PHMB. Avatpé€te otig 0dnyieg xpriong amoAuvpavtikov. AGHoTe TNV EUPLOTIKI-KOUPEUTIKY| HNXOVI VO CTEYVWOEL EVIEAWG TIPLV TNV ETUOTPEPETE OTOV TIPOCAPHOYEX HOPTIONG.

Ta amoAUHOVTIKG TToV TLEPLEXOLY BeVEUALKT] 0AkOoOAN UTtopEi val Tipokadéoouv xnpikn BAGPN oto e§wtepikod TepiBAnpa kat Sev O TPETIEL VOl XPNOLLOTIOLOVVTAL YL KAOAPLOHO
poutivag. H xprion BevQuAKG aAKoOANG aKUPWVEL TNV TEEPI0S0 EyyUNONG TTOU SNAWVETAL YLl TO TLAPOV TIPOIOV. Z€ TLEPITTWON TIOU 1) EUPLOTIKI|-KOUPEVTIKN HnXowr| GTAOEL OE
oNHEio 0paTAG ETUHOAUVONG, ATOPPIPTE TN KA ETUKOWWVIOTE HE TOV QVTITPOOWTIO TWAOEWV TNG TIEPLOXTIG GO YL OVTIKATAOTAON.

MPOEIAOMOIHZH:

Ot Aemibeg BD (KQA. 4406, 4403A kau 4412A) mpoopiCovran yia pio Lovo xprion kau givat £1851k& oXeS1aopEVEG yla xprion e To BD 5513E. H katdAAnAn xprion g mapovoag
EUPLOTIKIG-KOUPEVTIKIG UNYOWVI|G, atoTeAel euBUVN ToL Xpriotn. H xprion AemiSwv 1o Sev éxouv kataokeuaoTel 1y eykplOel amd T BD akupwvel K&Oe eyyunon kat Sev givon
Suvarr) n TPAPAEYN Twv amoTeAeCHATWY oToUG aoBeVeig. H emavaypnotporoinon Aemibwy evbéxetat va 0SnyroeL o€ pn AEIToupytko Ttpoidv kot Oal propovoe vo cupPBdhel oe
empdAvvon, Bétovtag evéexopévwg TV aopoAeLd Twv 0oOeVWV o€ Kivbuvo.
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Mpod&iaypadég EuPLOTIKIG-KOVPEVUTLKAG HNXOVIG XELPOUPYEIOU:

Npodiaypadég EupLoTLKG-KOUPEUTLKIG
HNXaVIG XELPOUPYELOU (OUVEKELD):

AblaBpoyoroinon

A&ohéynon IPX7

TUmog pratopiog

Iévtwv MiBiov 680 mAh

Adipketo {wnig pratapiag

Touhdytotov 350 kUkAot

Tpomog Aettoupyiog Suvexnig

I L

Téon / pedpa Aettoupyiag 3,25V DC/ 390 mA (uéy.)

Bépog 121 ypoy. (4,3 oz)

MooTaoE 153 mm (6,9") Y x 49 mm (1,9 M x
39mm (1,5 B

Xpbvog Arjpoug GpopTiong Méyioto 17 wpeg

Mpodiaypadég Tou tpooappoyéa poéptTiong:

Xpbvog ouvexoug Aettoupyiag

Avadwotpeg emideg KOA. 4406 kat KQA. 4403A:
Touhdytatov 80 Aemtd ouveyoug Aettoupyiag wg
Kot 120 Aerrra.

(MA\Apwg dpoptiopévn)
Tipws gopriouévn Avodworyn Aertida KQA. 4412A: Touhytatov 50
Aertd ouveyolg Aettoupyiog
Mot AertiSa KQA. 4406 givan Ayotepo amd 72 dB.
©6pupog Aettoupyiog Tortn AemiSo KOA. 4412A €ivan Myétepo amo 69 dB.

Mot AertiSa KOA. 4403A givou Mydtepo omo 75 dB.

Bapog 200-250 yp. + 10 yp. (7-8,80 Oz.)
Mnyr toxvog 100-240 V AC, 50-60 Hz, 30 mA
TUmog Tpootaciag évovtt .

nAektponAnéiag Tagng 11

MooTéoe 80mm (3,15") Y x 61 mm (2,40") N * 44 mm

(1,73") B kau prikog kahwbiov 1870 mm (73,62")

Tomog mpootaociog évovtt
nAektporAngiag

Eowrtepikn} Ttpodpoddtnon

Oeppokpaaia teptBdAiovtog,
vypooia Kot atpoodatpikn mieon
Aettoupyiog

+5°C(+41 °F) éwg +35°C(+95 °F), 30% éwg 75%
RH (oxetwkn vypaaia), 70 éwg 106 kPa.

BaBuog mpootaciog évavtt
nAektpomAngiag

Edappolopevo egdptnpa tomou B

BaBpdg mpootaciag évavtt
£0PAEKTOV aVaLTONTIKOY

0 efomhiopog Sev eivan katdAAnAog yio ypiion
Ttapouaio eVPAEKTOL aanoONTIKOY

Oeppokpacia meptBAAovTOG,
vypaGia KOt ATHOCPALPLKY| THEDT
amoOrkevong

-10°C(+14°F) éwg +60 °C (+140 °F), 10% €wg
100% RH (oxetiki} uypaoia), 50 €wg 106 kPa.

AStaBpoyoroinon

A&lohéynon IPX7

Oeppokpaoia meptBaMlovrog, vypasia kat
atpoodaipiki iean Aettoupyiag

+5°C (+41 °F) €wg +35 °C(+95 °F), 30% €wg 75%
RH (oxetikn vypaoia), 70 éwg 106 kPa.

Oeppokpaoia meptBéMovtog, vypacio kat
atpoodatptki mieon amobikevang

-10°C(+14 °F) éwg +60 “C (+140 °F), 10% €wg
100% RH (oyetwki} vypooia), 50 éwg 106 kPa.

TUmog BYopatog kahwsiov

5514A - Torog B
5514E - Tomog F
5514K - Tomog I
5514U - Torog G
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Erte§riynon cupforwv:

106 kPa

E€ouotobo-tnuévog Meproplopdg
AptBp6G Kotahdyou — — —  2UVEXEG pEVHOL m QVTLTTPOOWTIOG OTNV otHoopaupl-
Evpwraikr Kowdtta KNG Ttieong
50 kPa
. ) , . Tégng 11 100%
LOT| Kwéiég maprisa | Y&atooteyrg eEomAMiopo I:I .
G TOPTLOag PX7 VG € HOS (At pévwon) ﬁ Mepropiopdg
vypooiag
Iatpoteyvo- ~_ EvoAaood- AkolouBeite Tig 10%
AoyIKr CUCKELT HEVO pEVHO obnyieg Aettovpyioag 60C
Movobikd . M Opto Beppokpaciog
oV vao QVOYVWPLOTIKO @ Avouktd / Kheloth nvlsnotvotxpnmuo- 10°C
OUOKEUTG ToLeite
(] Edoppolope-
“ Kataokevaotrig g Xprion éwg [jﬂ 0&nyieg Aettoupyiag vo egdptnua
Torovu B

MAnpodopieg yra toug xprioteg avadoptkd He T GUANOYH Kat TNV artdppiyn TaAatoy §0TTALGHOU KAt XPTGLUOTIONHEVWY HTTATAPLWV
Autd ta cUPBoAA 0T TEPOIGVTQ, TN CUCKEVATIA 1)/Kall TO CUVOSEVTIKA €yypoda oNHaivouv OTL TO XPNOLHOTIONHEVA NAEKTPLKA
Kat NAEKTPOVIKA TtpoidvTa Kat oL pitatapieg Sev Oa ipémel va artoppimtovtat Hodi e T YEVIKA OlKLokA omoppipporta. o owotn
enegepyooia, avAKTNoN Kot OVOKUKAWON TIOAQLWY TTPOIOVTWVY Kall YPTOLLOTIONHEVWY HTTOTOPLWY, LETOPEPETE T OTA LOYUOVTA
onueia oUANOYNG, cUpPWVA e TNV €OVIKY vopoBeoia kat Tig O&nyieg 2002/96/EK kou 2006/66/EK. H owotr| amdppupn autv
TWV TPOIOVTWY Kat Twv protaplwv Ba Bonbroet otnv e601KovopNoT TTOAUTLHWY TTOPWV KOl OTNV OTOTPOTLY| EVEEXOLEVWY
APVNTIKWY ETLEPACEWY 0NV avOpwrtivn vyeia Kot oto TtepBAAAov, oL ottoieg Ba propovoav oe avTiOeTN TepimTwon va
TLPOKVYPOLV ATLO TOV OKOTAAANAO XELPLOHO TWV QATIOPPLUHATWV.

lo teploodtepeg MANPODOPIEG OXETIKA HE T CUAAOYT| KO TNV QVAKUKAWGT) TIAAALWV TLPOIOVTWY KO LTTOTOPLWY, ETUKOWWVIOTE
HLE TNV TOTILKT) SNUOTIKT 0pXT|, TNV UTINPECIO amtéppLPNG ATOPPLEHATWY 1 TO onueio TTWANoNg armd 6mov ayopdoate To €i6n.
Ev6éxetat va loxvouv Towvég yla tTnv eodaApévn armdppuprn autol Tou amoppiLHaTos, cVpdwva Le TNV €OVIKY vopoOeaia.

b b

MAnpodopieg avadopikd pe tnv andppyn oe GANEG xWPEG £kTOG TG Eupwnaiknig Evwong
Avutd ta oUpBoAa €xouv Loyl povo evidg tng Eupwaikng Evwong. EGv emibupeite va amoppiPpete autd Ta €1, ETUKOWVWVIOTE HE TIG TOTIKEG
0PXEG 1) TOV QVTLTIPOOWTTO 00G KOl PWTHOTE Tola £ivat  owotr| péB060g amdppLPng.
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Mpoooxn

H &uplotiki-koupeutikn punyovr] KQA. 5513E mpérel va ypnotporoleitat pe
doptioth oelpdg KQA. 5514.

Ot avodwotpeg Aemideg piag xpriong (KQA. 4406, 4403A kat 4412A) givat
OXeSLOOPEVEG yia bawvikn) xprion He 5513E pévo. H xprion Aemibwv mov Sgv
£XOUV KATOOKEVOOTEL 1] EYKPLOEL omtd Tn BD okupwvel k&Oe gyyvnon Kot Sev
givat Suvatn n TPOPAEYN TWV ATTOTEAECHATWY OTOUG AOOEVELS.

Mnv epBuBilete v EUPLOTIKI-KOUPEUTIKY HNnxavr| o€ vepod 1y GANo Stéhupa

o BaBog peyoAvtepo amd 1 m ( 3,3 modta) ya Siéotnpa peyahitepo omd 30
AetTdL.

Mnv tomtoBeteite oe BUopa pe Bpeypéva xépla. Mnv cuvbéete oe Tt pocappOyER
$opTIoNG £Gv N EVPLOTIKA-KOUPEVTIKY pnyavn ivat vypry.

Kpatdte 1o koAwSLo Tou tpocappoyéa GOPTIONG HoKPLd omd BEpHAVOLEVES
ETUDAVELEG.

Mnv tomtoBeteite Tov mpooappoyéa GopTiong o€ onpeia pe SOOKOAN
amoouvdeon.

Mnv tortoBeteite TV EUPLOTIKI-KOUPEUTIKY] LNYOWF OTOV TPOCOPHOYEN
$oépTIoNng péYPL 0 TtpocappoyEag GOPTIONG Vo ToTtoBeTNOEL o€ emtimedn
emdAveLa I} vo oTEPEWOEL e 0opEAEL OF TOiXO.

Mpw arté t Gpoption G EUPLOTIKNG-KOUPEVTIKAG pnxoviig BeBatwbeite ot Sev
UTLAPYOLV HETOAALKOL pUTIOL OTOV TLPOCOPHOYED HOPTIONS.

Na pnv xpnotporoteitat kovtd oe e0GAeKTO avouaONTik, eEomMopd xopriynong
OTIPEL KEPONVHATOG 1) 0EUYOVOU EKTAG atd EEOTTALOHG TUTIOU LATKOG 1 PLVOG.
Nat punv extiBetat o€ KowTd VEPS, OAATOVEPO, OPYaVIKOUG SLOAUTEG 1} StahdpoTa
YAwpivng.

Mnv xpnotpototeite kaBaploTikd pe Bdorn vdpoyovavOpakeg 1| Gatvoheq 1y
KOBOPLOTIKA TTOV TLEPLEXOUV AKETOVN 1] KETOVEG.

Nat punv xpnotpototeital pe kateotpappévn Aettido, Aapr i apdpotepa.

Mnv avtikaBlotdrte to kaAwsLo Ttapoxng. Edv to kahwdlo apoyrg eivat
KOTEOTPAPEVO, ETILOTPEYTE TO OTOV KATAOKEVOOTH 1} TOV QVTITPOOWTIO CEPPIG
YLt QVTIKATAOTAOT, £TOL WOTE Vo artopevyOel Tuydv kivSuvog.

Mnv amootelpWVETE.

Mnv aroouvappoloyeite To TEPIBANpO KABWG aUTO UTOPEL var ETNPEAOEL TNV
VEATOOTEYN KATOOKEL.

H Aettoupyia TG EUPLOTIKNG-KOUPEUTIKAG Hnxawvng xwpi AemtiSo prtopei va
08NYNOEL OE TPOHOTIONO.

Mpoooyy (cuvéxela)

To o€pPig 1 n embLopOwon Ba TpéTet va ekTeAoVVTAL HOVO ATtd KOTAPTIOHEVO
TLPOOWTIIKO ETILOKEVWV. Tuydv o€pPig 1 eMSLOPBWOT TTOV EKTEAOVVTOL AT Hn
KOTAPTIOHEVO TIPOCWTILKG EVOEXETAL VAl 0ENYI|O0LV OE KIVEUVO TPOUHATIOHOU,
nAektporAngiag 1 pwtldG.

Extog amd 6tav Gpoptilel, ouvioTdTan n amocVVEEDT TOU TIPOCUPHOYEN
dopTIoNG ard TV Tapoyr| NAEKTPLKOU PEVHATOG. ETOL HEWVETAL 1] GUVOALKN
KOTAVAAWOT EVEPYELOG KOL CULHOPPUVETOL HE TIG BENTIOTEG TTPOKTIKEG.

Mnv adrivete TNV EUPLOTIKA-KOUPEUTIKY| LNYAVH OE AELTOLpYia Yol TIEPLOOHTEPO
amd 1 Aentd xwpig epoppoyr| oto Séppa kabwg n Oeppokpaacio Aemtidag
evbéyxetaut va uttepBei Ttoug 60 °C kat evEeXOpHEVWG VO TIPOKONEDEL BEPHIKO
TPOUHOTIOUO.

Katd tn xprion, unv eboppdlete t Aemtida tng UPLOTIKAG-KOUPEUTIKIG HNYAVAG
otnv bl B€on Tou €ppatog Tou aoBevoU( yla TTEPLOCOTEPO amd 1 Aemtd
(awtég ot Aettoupyieg evbéxeTal vo oSnyroouv otn Béppavon g emdpavelog
™G Aemibog).

EmiBewpniote To onpeio Bepameiog ylo tnv emhoyn Tng KATEAANANG Aemtibog.
Edwv uttdpxouv avwpoieg SEPHATOG, TIPOXWPNOTE HE TLPOCOXT.

J€ TEPUTTWOELG LIKPOTPOUHOTIONWY, ovonTAOTE LoTpIkt| Beparteia, £dv eivat
amnapaitnto.

To LOTPOVOTNAEVTIKO TIPOCWTTLKG Bt TIPETIEL VOl EVILEPWOEL TOV 0l0OEV WOTE
VO OTOGEVYEL ATIOTOHES KIVAOELG KOTA T Stadikaaiot KOTHG.

ZNUELWOELG

Amnodevyete TN $option o€ Gpeco NALoKS Gwg 1§ KOVTd o€ aKTIVOBOAOUHEVN
OepuoTnTa.

Edv Sev xpnolpoToLEiTal yio TTAPOTETAHEVA XPOVIKA StaoTipota, popTilete
pratopio KAOe €6t (6) prveg, WOTe Vo Slotnpeite Tn Stépkela (WG TG

H §UPLOTIKI-KOUPEUTIKY pnxavr| TLEPLEXEL PTToTapio LovTwy AiBiov. Artoppiyte Tn
o€ eMONHWG KaBoplopévn Tormobeaia, edv eivan StaOéatpn.

H pmotapio o€ autiv TV EUPLOTIKI-KOUPEVTIKT] Hnyawvr Sev tpoopileTou yia
QVTIKOTAOTOOT OTtd TOUG XP1OTEG. To Sidypapipa #6 tpoopiCetan Hovo ylo Tnv
adaipeon g popTi{opeVNg Htatapiog He OKOTIO TNV KATAAANAN amdppupn.
Mnv epappoleTe TNV EUPLOTIKI-KOUPEVTIKT] LNYOWV OE TPOUHATIONEVT
emdpavela Séppatog.

Tuyév coBapd cupBAvTa IOV TTPOKUTITOVY O€ OX£OT LE TN
ouokeun Ba tpémel va avadépovtat otnv BD ot SievBuvon
bd.com kat oTnv oppdSLa apyr} TOL KPATOUG-HEAOUG.
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lMa TteptBaANOVTIKN TPOOTACI KOt OVOKUKAWOT VALKWY

H mapovoa EUPLOTIKI-KOUPEUTIKY HNnxavY| TLEPLEKEL LtoTtapio LoVTwY AiBiov. Adatpéote v ptartapio
TPV artd TV ardppupn g EUPLOTIKNG-KOUPEUTIKNAG Hxaviig (#6). Otav armoppimtete Ty patopio
/Kot NAEKTPLKOG EOTIALOLO, Sev Bal TIPETTEL VOl AVOLLELYVUOVTOL HE YEVIKG aoppippota. Oa ipérel va
QVOKUKAWVOVTAL 1] va artoppimtovtat KAtdAMAQ, CUHGWVO HE TOUG TOTIKOUG KAVOVIGHOUG.

AMPOZOXH:

MNa tig Hvwpéveg MoAteieg: Mo emavadopti{opevn pratapio évtwv Albiov tpododortei to Ttpoidv
Trou ayopdoate. Emikowwviote pe to 1-800-8-BATTERY yia tAnpodopieg OYeTIKA HE TOV TPOTIO
QVAKUKAWOT) QUTHG TNG HIaTopiog.

MNeplopropévn eyyvnon:

Avut| n EuPLOTIKN-KOUPEUTIKT| pnxowvr artd v BD, oepd pe KQA. 5513E kau KQA. 5514, StoaBétet
£yyunon évavtt EAATTWHATWY VAoV Kot £pyoaiog uttd Guotooyikr| xprion ylo pia epiodo 2 eTwv amd
TNV NUEPOUNVIa ayopds. EGv o tapdv tpoidv kaBopLoTel 6Tt ival EAATTWHOTIKG EVTAG TNG TEPLOSOU
gyyunong, Oa emiokevooTel i Ba avtikataotabei and v BD xwpig xpéwon €4v EMKOWWVIOETE UE TOV
TOTIKO QVTITTPOOWTIO 1] TOV AVTLTPOOWTIO EEUTINPETNOTG TLEAQTWV TEOL B 0OG TLAPEYOLY HE TNV KATOAANAN
£80u01060TNOT, TIG ATIOPAITNTEG ETIKETEG ATTOOTOANG Kot TN AloTa ouokevooiag. Madi e tn povada

IOV ETLOTPEPETE CUPTIEPINABETE pLa TLEPLYPadT) TOU EAATTWHOTOG. AUTH 1) £yyUnon 6€v KOAUTITEL TV
avoAWoLpn povada Aemtidag Kot Sev KahUTTeL {nputd tov odeiletat oe kakn xprion, ApEAEL, aTUXNHO i
KOTAPN O, LETOTPOTIN 1] TPOTIOTIOINGT TwV HoVASWY ard omotodrmote GANo &Topo eKTOG ard tnv BD iy
Tov €§0UCLOS0TNHEVO QVTITIPOOWTIO KAOWG KOt TN OTEPEWOT) OTIOLOUSTTIOTE TLAPEAKOHLEVOU TIOU SEV £XEL
KOTAOKEVOOTEL 1} YKPLOEL artd v BD 1} TN xprion g {UPLOTIKIG-KOUPEUTIKNAG HNXOVIG XELPOUPYEIOU HE
pevpa i Thon Sladopetikd amd doa kaBopilovtal oTig TTaPOVOES 0dNYIES.

0 ayopaoTig avohopBavel Ty euBivn yla TNV acdon Aettoupyia TG ToPovoag EUPLOTIKIG-KOUPEVTIKNG
UNXOWIG CURPWVA HE TIG EYKEKPILEVES KA KATAOKEVOOHEVEG oo Ty BD Aemideg (KQA. 4406, 4403A kot
44712A). MOvo eKTIoUSEVPEVOL ETIOYYEALOTIEG UYELOVOULKTG TLEPIBOAYNG 1} GANL KATOAAAWG EKTTOUSEVHEVQL
Aropa Ba TPETIEL VOl XPOLHOTIOLOVV TOV TIApOVTA EEOTTALGHO.

H BD &ev umtdkertat oute o adikompadio oUTe o€ GUUBOOT YL OTIOLOSHTIOTE KOTTOG, Satdvn, AmWAEL 7y
(niud, eite Gueon, emakdAoudn, E6IKN, TTAPATIAEVPN EITE TIAPETIOLEV TIOU TLPOKVTITEL QL) TN XP1iOT, TNV
KQKT) xprion 1} TV aduvopio xpriong autou Tou Ttpoidvtog. EKTg edv apéxetat pntwg avwtépw, n BD
amoToLeital OAEG TIG £yYUNOELG, CUHTIEPIAXHBAVOHEVWY, OAAG O)L TLEPLOPIOTIKA, TWV CLWTINPWV EYYUIOEWY
EUTIOPEVOLHOTNTAG Kot KATOAANAOTITOG YLOt CUYKEKPLULEVO OKOTLO.
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0 mopwv eEomAlopdg éxel SokipaoTel kat BpéOnke ATt CUPHOPPWVETAL LE TA OPLAL VLA TLG LATPOTEXVONOYLKEG CUOKEUEG LLE TO
IEC 60601-1-2, O6nyia mepi atpotexvoloyikwv cuokevwv 93/42/EOK. Autd ta dpia xouv oxeSLOOTEL yla TNV Ttapoyr} E0AoyYNG
npootociog arnd emnikivouveg TtapeBoAéq. O Tapwv e0TALOLOG TTOPAYEL, XPNOLLOTIOLEL KO UTTOPEL VO EKTIEUDEL EVEPYELA
PASLOCUXVOTATWVY Kall, OE TLEPITITWOT) TIOU 1| EYKOTACTAON KAl N xpriom Tou Sev yivel oUpdwva e Tig 0dnyieg, evbéxetal va
nipokaéoel emiBAafeiq mapepPoAég oe GANeG CUOKEVEG TTov Bpiokovtal kovtd tov. QoTtdoo, Sev TTapéxeTal yyUnon un
TLPOKANONG TTOPELBOAWY OE CUYKEKPLLEVT EYKOTAOTAON. 2€ TLEPITITWOT) TIOV O TtapWV £E0TTALOULOG TTPOKAAEL 0 AANEG CUOKEVEG
emBAaBeiq apepPoég, oL omoieg givat Suvatd va TTPOOSLOPLOTOVV LLE ATIEVEPYOTIOINOT) KO EVEPYOTIOINOT) TOU £E0TTALGLLOY,
OLVLOTATAL N TIPOOTIAOELA ATTOKATAOTOONG TWV TAPERBOAWY OTtd TO XPHOTN HEOW EVOG 1| TIEPLOGOTEPWY atd Tal akOAoLOA PLETPQL:
- AN\ayrig Tou TtpooavatoAlopoU 1) Tng B€ong Tng cuokevn g AYNG.

- AbEnong tng andotaong omd tov EE0TTALGHO.

- 20v6eong tou eEoTALopOYU o€ TipiCa SLaPoPETIKOU KUKAWHOTOG artd auTd 0TO OTIoi0 £ival oUVSESEEVEG Ol AANAEG GCUOKEVEG.

- ETikowvwviog pe Tov KoTaokeuootn 1 To TUApa eTtitdmiov oépPig yia BorOeta.

MAnpogopieg HMZ yia tn oetpd KQA. 5513E/5514
Mo ) oglpd KQA. 5513E/5514 xperdlovtat €161kég tpodpuAd&elg avadopikd pe tn HME kot péTel va xpnotoToLeital cUpdwva pe
TIG TopokdTw TANpodopieg HME.

MPOEIAONOIHZH:

e H xprion g oetpdg KQA. 5513E/5514 SimAa o &A\ov e§otAlopo 1) o€ otoiffagn pe dANov eEomAiopd Oa tpémel va artodevyeTon
emeldn] Oa Popovoe va €xel WG ATOTEAECHA TN 1N KOTAAANAN Agttoupyia. EGv givan amapaitntn tétolou €iboug xprion, Ba mpétmel
va tapatnpovvtatl tooo n oelpd KQA. 5513E/5514 éoo kat o dANog eE0TTALOAG yla va eTOANOEUTEL OTL AELTOUPYOUV KAVOVIKA.

e H xprion mapeAkopévwy, EKTOG amod ekeivwy Ttov tpoodtopifovtal 1) opéyovTal ard ToV KATOAOKEVOOTH TNG o€lpdg KQA.
5513E/5514, Oa pmopoloe va 08nynoeL o€ oUENLEVEG NAEKTPOLOYVITIKEG EKTIOUTIEG 1] LELWHEVT NAEKTPOLAYVNTIKY OTPWOia TNG
oelpdg KQA. 5513E/5574 ko va TtpokoAéoeL pUn KatdAANAn Agttoupyia.

e O popntog eomAlopdg emikovwviag padtoouyvotitwy (RF) (cupmepthapBovopévwy TTEPLPEPELOKWV CUOKEUWVY OTIWG
koAWwSLa kepaiag kot eEEWTEPLKEG kepaieg) Sev Oa TTPETeL val xpnolpoTioLeital o€ amdotaon Hikpdtepn twv 30 cm (12 ivtoeg)
amé omolobnmote pépog tng oelpdg KQA. 5513E/5514, cupmepthapBavopévwy koAwbdiwv Tou tpoobdiopifovtal amd tov
KOTOOKEVOOTY. 2€ SLOPOPETIKN TIEPITTTWOT, Ot HTtopoVsE va TIpokVPEL uTtoBAO Lo TNG artddoong Tng oetpdg KQA. 5513E/5514.
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06nyia kot SHAWON KOTAOKEVOOTH] — NAEKTPOLLOYVITLKEG EKTIOUTIEG

H oelpd REF 5513E/5514 mtpoopiletal yLa xprjon oto nAEKTpopayvnTikd TtePLBAAAOV Ttou opiletal TtapaKiTw.
O meAdtng 1y 0 xpriotng tng oelpdg REF 5513E/5514 Ba mpémel va Staodpahioel 6Tl xpnotpomoleital oe éva TETOLO TLEPLBAANOV.

AOKLUY) EKTIOUTIWV Suppdpdwon HAektpopayvntikd meptBaAov - odnyia

H oeipd REF 5513E/5514 ypnotpotolei evépyela padtoouyvotritwy

Ekmopmég adtoouyvotitwy Karenvooia 1 HOVO ylo TNV E0WTEPLKN Aettoupyia TNG. Qg €K TOUTOU, OL EKTIOUTIEG

CISPR 11 nvop padloouxvoTriTwy givat TTOAY yapnAég kat Sev givat mBavo va
T(POKOAETOLV KOpia TtapeUBOAT O€ KOVTIVO NAEKTPOVIKO EEOTTALGHO.

Exmoprnég adloouyvotitwy .

CISPR 11 Khéon B

, , H oelpd REF 5513E/5514 givait kotdAANAnN yio xprion oe OAEG Tig

IEIIE( (T:I (;E]lggq()ge;ovlkwv KA&on A EYKOTOOTACELG, CUUTIEPIAALBAVOLEVWY TWV EYXWPLWY EYKOTOOTACEWY
KOl QUTWV Ttov ouvdéovtal dpeoa pe to Snpodato Siktuo tpododoaoiog

AloaKupavoELC Téong / xcxun?\ng téong Ttov TPoPoSOTEL TO KTipLA TTOV XPNOLLLOTIOLOVVTAL YL

exmopréc flicker SouopiveTal £YXWPLOUG OKOTIOVG,.

(tpepomaigLpo) HHop

IEC 61000-3-3
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O8nyia kat SHAWON KATOOKEVAOTH — NAEKTPOHAYVITIKY OTpWOoic

H oeipé REF 5513E/5514 mpoopilgtat yia xprion oto NAEKTPopayvnTiko TeptBAAAoV Tou opileTan apoKaTw.
0 meNdTng 1y 0 xpriotng tng oelpdg REF 5513E/5514 Ba ipéttet va Sloaodatioet 6Tt xpNOLLOTIOLETL OE Vo TETOLO TLEPLBAAAOV.

Aok atpwoiag

Emtinedo Sokipng touv

Eninedo ouppdppwong

HAektpopayvntiké meptBédAiov - odnyia

mpotutov IEC 60601
HAEKTPOTTATIKY EKPOPTION To Samedo Oa TPETIEL VO EVOL KATOOKEVATHEVD
(ESD) e N eron Emagr 8 kV Enagn +8 kV amé E6N0, GKUPOSEUA 1 KEPALKE TAAAKGKLAL AV TaX
Aépac £2/4/8/15 kV Aépag +2/4/8/15 kV Sameda kaAITITOVTOUL QO GUVOETIKG UAIKO, 1) OYETIKN

IEC 61000-4-2

vypaoia Oa pémel va givat touAdyiotov 30%.

Tayeio nAekTpIkn petdPaon/
put
1EC 61000-4-4

+2 kV yia YpappEG TTapoxnG
NAEKTPIKOU PEVUATOG
100 kHz ouxvotnTa emavaiipewv

+2 kV yia YpappEG TTapoxnG
NAEKTPIKOU PEVHATOG
100 kHz ouyvétnta emavaAfpewv

H mowétnTa Tou pevpatog Tou SIKTHou Stovoprg
Ba pETEL va avTIoTOLKEL O€ ouTh EVOG
QVTUTTPOCWTIEVTIKOU EUTIOPIKOV 1] VOGOKOHELKOU
TepBdANovtog.

Yréptoon
IEC 61000-4-5

+0,5/1 kV ané ypappn o€ ypapur

+0,5/1 kV ané ypappny o€ ypapur

H moldtnta Tou pevpaTog Tou SIKTUoU Stavoprg
B TIPETIEL VO QVTIOTOIXEL OF oWTH £VOG
QVTLTTPOCWTIEVUTIKOV EUTIOPLKOV 1} VOGOKOHEIAKOU
nepiBéANovtog.

Bubioelg tdong, Bpaxeig
SLoKOTIEG Kalt LETOBOAEG
TAONG OF YPOHES EL0OS0V
Tpododooiog

IEC 61000-4-11

0% UT, 0,5 kUkhog o€ 0°, 45°, 90°, 135°,
180°,225° 270°kat 315°

0% UT, 1 kOKNog kat 70% UT, 25/30
KUKAOL

Movo@aciko: og 0°

0% UT: 250/300 KUKAOL

0% UT, 0,5 kUkhog o€ 0°, 45°, 90°, 135°,
180° 225°, 270°kat 315°

0% UT, 1 KOKAOG kat 70% UT,

25 KUKAOL

Movo@aoiko: og 0°

0% UT: 250 KUKAOL

H mo1dtnTa Tou SIKTUoU NAEKTPOSOTNONG TPETEL VA
£ival auTr eVOg TUTTIKOU EPTTOPIKOU 1) VOGOKOUEIAKOU
mepIBANovTOC.

OURVOTNTOG LoYVOG
(50/60 Hz)
Mayvntiké medio
IEC 61000-4-8

30A/m
50 Hz/60 Hz

30A/m
50 Hz/60 Hz

To payvntikd Tedio ouyvotnTog 1oXvog Oa
TIPETIEL VAl Eival OF ETITTESAl YOPOKTNPLOTIKA
HLOG OVTLTTPOCWIIEVTIKIG ToTtoOETi0G OF évar
QVTITTPOCWTIEVTIKO EUTIOPIKO 1] VOGOKOUELOKO
TePIBAANOV.

Inueiwon: To UT givan n Tdon eVAANACOOHEVOU PEVOTOG TOU SIKTUOU SLaVOUNG TipLY amtd TNV £Gappoyr] TOU EMTESOU SOKILWYV
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O8nyia kat SHAWON KATAOKEVAOTH — NAEKTPOHAYVNTIKY OTpWoic

H oeip& REF 5513E/5514 mpoopilgtat yia xprion oo NAEKTPOHAyVNTIKO TLEPIBAANOV IOV OpIlETON TTAPOKATW.
0 meNdTng 1y 0 xpriotng tng oelpdg REF 5513E/5514 Ba ipémtel va Sloodatioet OTL xpNOLLOTIOLETOL OE Vol TETOLO TLEPLBAAAOV.

Aokipn atpwoiog

Emtinedo Sokiung tov
TIPOTUTIOU
1IEC 60601

Eminedo
ouppdpPwong

HAektpopayvntikéd meptBaiiov - odnyia

Ayopevn
padloouyvotnTa
IEC 61000-4-6

3V

0,15 MHz-80 MHz

6V oe (wveg ISM petadl
0,15 MHz ka1 80 MHz
80% AM og 1 kHz

3V

0,15 MHz-80 MHz

6V ot {wveg ISM kat
(WVEG EPACITEXVIKWV
PASIOEKTTOUTIWY HETAEY
0,15 MHz kat 80 MHz
80% AM ot 1 kHz

AxtivoBohovpevn
padloouyvotnta
IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz-2,7 GHz
80% AM og 1 kHz

10V/m
80 MHz-2,7 GHz
80% AM oe 1 kHz

0 $opnTog KA KIVNTOG ETUKOWVWVIAKOG EE0TTAIGHOG PaSLOCUXVOTHTWY Bal TtpETeL
VOl XPNOLHOTIOLETAL OE AmOoToo amd omolodnimote e§dpTnHa TG oelpdg REF
5513E/5514, cupmeptAapBavopévwy Twv kaAwdiwy, oxt HikpdTepn amd
OUVIOTWHEVN amdotaon Sloywplopoy, 1 omoia urtoAoyiletan pe Béon v egiowon
TIOU LOXVEL VIOl TT) GUXVOTITAl TOU TIOHTIOU.

SUVIOTWHEVN amOOTAOT SLOXWPLOHOU

d=12vP

d =0,35VP 80 MHz £wg 800 MHz
d=0,7VP 800 MHz éwc¢ 2,7 GHz

6rou P givat ) péylotn ovopaoTiKn T toyvog e680u Tou Topol o

Watt (W) cUpduwve JE TOV KOTOOKEVAOTH TOU TTOTIOU Kot d €iva 1) GUVICTWHEVN
andotaon Sloywplopov oe PETpa (m).

H 1006 mtediov amd otaBepoug Topmoug padlocuxvoTHTwy, OTtwg Tpoadiopiletat
Tt HENETT TOU YWPOU NAEKTPOHOAYVNTIKIG OKTVOPBOAI0G,? TIPETEL VO Eival
HIKPOTEPN aTtd TO ETIMESO GUUHOPDWONG € KAOE EVPOG TILWV GUYVOTHTWV.”
MopepBoég propei vo supBovv eyydg Tou E0TALGHOU TIOU GEPEL OT|HOVOT) HE TO

akdAouBo aUpBolo:
(o)

Media eyyvtntag amod
£€0MAIOO aCUPHATWY
ETMKOIVWVIDV
padioouyvotritwv (RF)
IEC 61000-4-3

IEC 60601-2: 2014
Nivakag 9

IEC 60601-2: 2014
MNivakag 9

d=6/EVP
380 MHz £w¢ 5,8 GHz

ZHMEIQZH 1: 2ta 80 MHz kat 800 MHz, 1ox0€l TO QVWTEPO EVPOG TILWY CUXVOTNTOG.
ZHMEIQZH 2: Autég ot 06nyieg pmopel va pnv Loxouv oe OAEG TIG TLEPIOTATELG. H NAEKTPOpayVNTIKY) HETGS00N EMNPedCETaL At TNV AmopPOPGNON Kot TNV OVTAVAKAQOT|
TWV KTIPIWVY, TWV QVTIKEILEVWY KO TWV QTOHWV.
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a H oy0g mediov amd atabepoig mopumolg, omwg oTtadpol Baong TMAEPWVWY PASIOETUKOWWVIAG (KVTA/ACUPHOTA) KOt ETHYELWY KIVITWY POSIOTIOUTIWV, EPOCITEXVIKWV
POSIOTOUTIWY, PASIOPWVIKWV EKTIOUTIWV € cUXVOTNTEG AM Kat FM Ko TNAEOTITIKWY EKTIOUTILOV Sev givat Suvatd va tpoBAedOei pe akpifeta. Mo Ty aglohdynon tou
NAEKTPOHAYVNTIKOU TIEPBAANOVTOG AGYW TWV OTABEPWY TTOUTIWY PaSIOCUXVOTHTWY, Oa TIPETEL VO EEETACTEL TO EVOEXOHEVO HLOG HEAETNG TOU XWPOU NAEKTPOLOYVITIKAG
aktvoPoliog. Av n petpnOeioa 1oyig ediov oty tomoBeaia dmou ypnotporoteitat n oeipd REF 5513E/5514 umepPei To mapamévw toydov medio cuppoéppwong,

Ba mpémel va topatnpeitat n oetpd REF 5513E/5514 yio va emiBeBatwbei n kavovikny Aettoupyio tng. Av tapotnpnOei aouviBlotn andsoon, Lopei va xpeloatoiy
TPOOOETA HETPQL, OTWG oAAOYT| TOL TTPOCAVATOAGHOU 1| TG B€ong Tng oelpdg REF 5513E/5514.
b Ze e9pog Tipwv ouyvotntog 150 kHz éwg 80 MHz, 1 o) ediov Ba Tpémet va givat pikpdtepn twv 3 V/m.

SuvioTwpEVn amdotaon StaxwpLopol PeTogd Tov popnTov Kat KIVITOU ETILKOVWVLOKOU EEO0TTALOHOV pasdtocuxvotitwy Kat TG oelpdg REF 5513E/5514

H oeipd REF 5513E/5514 mpoopiletal yio xprion o€ NAEKTPORayVNTIKO TLEPIBAANOV 0T oTtoio eAéyxovTat oL Statapay£g amd Tig akTvoBoAoVpeVES padloouxvotnteg. O
TEAGTNG 1] 0 xPriOTNG TG oetpd REF 5513E/5514 pmopei va BondnoeL oty TpoAnYn Twv NAEKTPOHAYVNTIKWY TAPERBOADV SLOTNPWVTAG EAGXLOT OTTOOTAOT) HETAED TOU
$opnTOY Kol TOU KIVNTOU ETIKOWVWVIAKOU EE0TTALTHOU paSLOCUXVOTHTWY (TtopTol) kat Tng oelpdg REF 5513E/5514, 6Twg GUVIOTATOL TTAPOKATW CUHGWVA HE TN HéyLoTN
LoxV €650V TOU ETIKOWVWVLOKOU EEOTTAIGHOV.

Arntdotaon Staxwplopol cUpdwva e T CUXVOTNTA TOU TTOUTIOV
OvopaOTIKN TIHA péyloTng m
Loxvog £§650u TropTton
w 150 kHz éwg 80 MHz 80 MHz ¢w¢ 800 MHz 800 MHz £w¢ 2,7 GHz
d=12vP d=035vP d=0,7 VP
0,01 0,12 0,035 0,07
0,1 0,38 0,11 0,22
1 12 035 0,7
10 38 11 22
100 12 35 7

Mo TIOPTIOVG HE OVOHOTTIK TIHH TN HéyLotn Loyl 6680 Tou Sev avadEépovtal TTopadvw, N CUVICTWHEVN adotaon Sloxwptopov d o€ pétpa (M) Popel Vo eKTIPN Ol

XPNOLLOTIOIVTAG TNV €EICWOT) TTOU LOXVEL yLO TH) GUXVOTITO TOU TTOTIOY, OOV P givat | OVOHOOTIKN TN TNG HéYLTTNG LoxVog e£650u Tou Ttopov oe Watt (W) cvpduwva pe

TOV KOTAOKEVAOTI| TOV TIOUTIOV.

ZHMEIQZH 1: Zta 80 MHz kot 800 MHz, 1oy0eL ) ardataon SLoxwpLoHoY yLo TO TO QVWTEPO EVPOG TIHWY GUYVOTNTOG.

ZHMEIQZH 2: Autég ot 08nyieg UTopEl va pnv loxUouv oe OAEG TIG TLEPLOTATELG. H NAEKTPORAYVNTIKY HETAS00T ETNPEGTETAL QTS TNV ATtoppOPnoN Kot TV avTavakAaon
TWV KTIPIWY, TWV QVTIKEIMEVWY KO TWY OTOHWV.
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IEC 60601-1-2: 2014, NMivakag 9

Zwvn Téppi Méyiotn 10x0¢ Anooctaon Eminmedo Sokipng
(MHz2) pRIC (W) (m) atpwoiac (V/m)
380-390 TETRA 400 1,8 0,3 27
GMRS 460,
430-470 FRS 460 2 0,3 28
704-787 LTE Zwvn 13,17 0,2 0,3 9
GSM 800/900
TETRA 800,
800-960 iDEN 820, 2 0,3 28
CDMA 850,
LTE Zwvn 5
GSM 1800;
CDMA 1900;
1700-1990 GSM 1900; 2 0,3 28
DECT;
LTE Zwveg 1, 3, 4, 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN,
2400-2570 802.11 b/g/n, 2 0,3 28
RFID 2450,
LTE Zwvn 7
5100-5800 WLAN 802.11 a/n 0,2 0,3 9
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Parca Aciklamalari (sema 1):

1. REF 4406, 4403A veya 4412A: Atilabilir bicak, yalnizca tek kullanimlik
REF 4406: Her tiirden tly yapisi igin tasarlanmis genel amagh cerrahi bigak (agik mavi)
REF 4403A: Gevsek veya hassas cilt bolgelerindeki tiyleri almak igin tasarlanan SensiClip™ cerrahi bigak (agik pembe)
REF 4412A: Sag ve/veya kalin viicut tuyleri igin tasarlanan nérosiriirjik bicak (mavi)

2. Tirag makinesi kolu (REF 5513E)

3. Agma/Kapatma digmesi

4. Sarj (<a) LED'i

5. Sarj durumu (=) LED'i

6. Sarj adaptori (REF 5514 serisi): REF 5514A disinda CE isaretli. (Kuzey Amerika versiyonu) Bélgeniz icin uygun fis konfigiirasyonunun yapildigindan
emin olun.

Kullanim Amaci

BD Cerrahi Tiras Makinesi REF 5513E; sarj adaptorii (REF 5514 serisi) ve yalnizca BD atilabilir bigaklaryla (REF 4406, 4403A veya 4412A) kullanilan, sarj
edilebilir bir tiras makinesidir. Tiylerin alinmasini gerektiren herhangi bir tibbi islemden 6nce saglari ve viicuttaki tiyleri tiras etmek icin tasarlanmustir.
Tirag sirasinda her bigak bir elektrikli motorla salinim yapar. BD 5513E Tiras Makinesi; BD atilabilir bicak REF 4406 BD ile g6gus bélgesindeki tiyleri,
hatta en kalin killari bile kolayca ve etkili bir sekilde alir. Kafa derisi ve diger kalin killar i¢in BD atilabilir bigak REF 4412A; viicudun tirag edilmesi zor diger
bolgeleri icin BD atilabilir bigak REF 4403A kullanilabilir. Tiras makinesi islak veya kuru tiyleri etkili bir sekilde alir.

Sarj Etme

Tam Tirag Makineleri sarji bos halde teslim edilir. Hasta kullanimindan 6nce tiras makinesinin en az bir gece boyunca sarj edilmesi 6nerilir (Maksimum
tam sarj icin 17 saat gerekir). Sarj etmek icin tiras makinesini kapatin. Sarj cihazini diiz bir yiizey tizerinde dik olarak veya duvara monte sekilde yerlestirin.
Sarj durumu (=) LED'i sarj oldugunu géstermek igin yanar. Sarj isleminin disinda sarj adaptériiniin elektrik prizinden ¢ekilmesi 6nerilir. Bu islem genel
enerji tiketimini azaltir ve en iyi uygulamalarla uyumludur. Tiras makinesinin tizerindeki LED gdstergeler su sekildedir:

= Sabit Turuncu........... Pil sarj oluyor
= Kapali . Pil tam olarak sarj edilmis
<2 Mavi Yanip Sénen...... Pil sarji diistik (5 dakikalik calisma zamani kaldr)

Sarj adaptoriiniin duvar montaji (sema 2):
Sarj adaptérd, tahta vidalar kullanilarak duvara asilabilir. Sarj adaptériini saglik tesisinin yonergelerine uygun sekilde yerlestirin.
1. Duvar tizerinde duvar montajinin glivenli bir sekilde takilabilecedi uygun bir yer segin.
2. Tahta vidalar kullanarak duvar montajini gosterildigi sekilde duvara takin.
» Tahtaya sabitlerken no. 6, 1 ing yuvarlak basli vidalari; algipana sabitlerken no. 4-6 Molly veya Baglanti civatalari kullanin.
3. Sarj cihazini bu vidalara asin.
4. Glg kablosunu bir elektrik prizine baglayin.
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Kullanim talimatlar
Cerrahi Tiras Makinesi, yalnizca egitimli saglik personeli tarafindan kullaniimalidir. Cerrahi Tiras Makinesi ilk kez kullaniliyorsa BD tarafindan saglanan
egitim materyallerine bakin. Saglk personeli tiyleri alirken eldiven kullanmalidir. Ilk kullanim éncesinde tiras makinesi dezenfekte edilmelidir.

Saglik tesisi ortaminda kullanima uygundur.

Tiras Makinesi koluna atilabilir bicagi takma (sema 3):

Tiras Makinesinin kapali oldugundan emin olun. Eldiven takiliyken bicagin sarili oldugu blister paketi siyirip gikarin. Yeni bigagi Tiras Makinesi kolunun
zerinde konumlandirin, biagin yanindaki isareti kol Gizerindeki ilk cizgiyle hizalayin. Bigak "tik" sesiyle yerine oturana kadar bicagi ok yoniinde geriye
dogru kaydirin; bigagin yan tarafindaki isaretle Tiras Makinesi kolundaki nokta hizalanir. Bigak diiserse veya kirlenirse bigagr atin.

Hastanin cildi temiz olmalidir. Saglik personeli, tiras islemi sirasinda ani hareketlerden kaginmasi icin hastayi uyarmalhidir. Kuru veya islak tiras yéntemini
kullanin. Tiras edilecek bélgeye gore uygun bicagi secin. Bicadi takin (yukariya bakin). Tiras Makinesini acin (sema 1 - isaret 3). Hastada kullanmadan
once Tirag Makinesini ve bicagr anormal titresime veya glriltiiye karsi kontrol edin. Cerrahi Tiras Makinesi spesifikasyonlari tablosunda listelenen calisma
glrltisi spesifikasyonlarina bakin. Anormallik fark edilirse Tiras Makinesini kullanmayin. Tirag Makinesini, logo yukari bakacak sekilde, hastaya yaklasik
40° agryla tutun (Kalem tutar gibi basparmak ve isaret parmagr arasinda, el altta kalacak sekilde veya standart bir sekilde kavrayarak tutun). Bicagin
ylizind hasta cildi ylzeyinde yavasca kaydirin (sema 4). En iyi sonucu almak igin tiylerin ¢ikis ydninin tersine tiras edin. Tiras igin en iyisi cildi her zaman
gergin bir sekilde tutmaktir.

Bicadi ctkarma:
Tiras isleminden sonra ¢alismay durdurmak igin Tirag Makinesini kapatin. Tirag Makinesi bicagini asagi bakacak sekilde (sema 5) uygun bir ¢cép kabina
yerlestirin ve bicag! basparmaginizia bigak gercevesinden ileri iterek kullanilmig bigagr gikarin ve atin. Bigagi tesis protokoliine uygun sekilde atin.

Dezenfeksiyon:

Tiras Makinesi her kullanimdan sonra dezenfekte edilmelidir. Tiy, kir ve diger kalintilari gidermek igin Tirag Makinesi 30 dakikaya kadar su iginde bekletilebilir
veya su altinda durulanabilir. Tirag Makinesi, Greticinin kullanim talimatlar izlenerek sodyum hipoklorit veya hidrojen peroksit ¢ozeltisiyle nemlendirilmis

bir mendil veya bezle temizlenebilir. Ardindan tiras makinesi, dezenfektan bir ¢ozeltiyle 1slatilmis bir mendil veya bezle silinmelidir. Sarj adaptérinin
temizlenmesi gerekiyorsa adaptorii duvar prizinden gikarin ve Tiras Makinesi icin belirtilen uyumlu dezenfektanlarla silin. Uyumlu dezenfektanlar arasinda
sodyum hipoklorit ¢ozelti, kuaterner amonyum/izopropil alkol ¢ozeltisi, hidrojen peroksit ve benzalkonyum kloriir/dodesil dimetil amonyum klorir/PHMB
cozeltiler bulunur. Dezenfektan kullanim talimatlarina bakin. Sarj adaptériine geri takmadan 6nce Tiras Makinesinin tamamen kurumasini bekleyin. Benzil
alkol iceren dezenfektanlar dis gdvdeye kimyasal zarar verebileceginden rutin temizlikte kullanilmamalidir. Benzil alkol kullanimi, driin icin belirtilen garanti
stiresini gegersiz kilar. Tiras Makinesi ok kirlenirse makineyi atin ve yerel satis temsilcinizle iletisime gecerek yenisini isteyin.

UYARI:

BD bigaklari (REF 4406, 4403A ve 4412A) yalnizca tek kullanimliktir ve BD 5513E ile kullanim igin 6zel olarak tasarlanmistir. Bu Tiras Makinesinin uygun
kullanimi kullanicinin sorumlulugundadir. BD tarafindan Gretilmeyen veya onaylanmayan bigaklarin kullanimi garantiyi gegersiz kilar ve hasta tizerindeki
sonuglari tahmin edilemez. Bicaklarin yeniden kullanimi, Griiniin galismamasina ve ¢apraz kontaminasyona neden olabilir ve hasta giivenligini riske atabilir.
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Cerrahi Tiras Makinesi Spesifikasyonlar:

Cerrahi Tiras Makinesi Spesifikasyonlari (devami):

Calisma Modu Strekli Su Gegirmezlik IPX7 Derecesi
BD Atilabilir Bigaklar Calisma Modu Tek Kullanimlik Pil Trd Lityum Iyon 680 mAh
Calistirma Voltaji/Akimi 3,25V DC/390 mA (maks.) Pil Omrii En Az 350 Déngli

Agirhik

121 gram (4,3 oz.)

Boyut

153 mm (6,0 ing) U x 49 mm (1,9 ing) G x
39mm(1,5ing) D

Sarj Adaptori Spesifikasyonlar:

Tam Sarj Siiresi

Maksimum 17 saat

Agirhk

200-250g+10g.(7-8,80 0z)

Sirekli Calisma Saresi
(Tam Sarj Olmus Halde)

Atilabilir Bigaklar REF 4406 ve REF
4403A: En az 80 dakika olmak tizere
120 dakikaya kadar kesintisiz galisma
suresi.

Atilabilir Bigak REF 4412A: En az 50
dakika kesintisiz calisma siresi

Gli¢ Kaynagi

100-240 V AC, 50-60 Hz, 30 mA

Elektrik Carpmasina Kargi Koruma
Tard

Sinif 11

Calisma Griltist

REF 4406 Bigak igin 72 dB'den az.
REF 4412A Bigak igin 69 dB'den az.
REF 4403A Bigak igin 75 dB'den az.

Boyut

80 mm (3,151in¢) U x 61 mm (2,40 in¢) G
x 44 mm (1,73 ing) D ve Kablo Uzunlugu
1870 mm (73,62 ing)

Ortam Caligma Sicakhdi, Nem ve
Atmosferik Basing

+5°C (+41°F) ila +35°C (+95°F), %30 ila
%75 Bagil Nem, 70 ila 106 kPa.

Elektrik Carpmasina Karsi Koruma
Tuard

Dahili Giigle Calisan Ekipman

Saklama Sicakhigi, Nem ve
Atmosferik Basing

-10°C (+14°F) ila +60°C (+140°F), %10 ila
%100 Bagil Nem, 50 ila 106 kPa.

Elektrik Carpmasina Kargi Koruma
Derecesi

B Tipi Uygulanmis Parca

Su Gegirmezlik

IPX7 Derecesi

Yanici Anesteziklere Karsi Koruma
Derecesi

Ekipman, yanici bir anestezik variginda
kullanima uygun degildir

Ortam Calisma Sicakhigi, Nem ve
Atmosferik Basing

+5°C (+41°F) ila +35°C (+95°F), %30 ila
%75 Bagil Nem, 70 ila 106 kPa.

Kablo Prizi Turl

5514A - B Tipi
SS14E - F Tipi
5514K - I Tipi
5514U - G Tipi

Saklama Sicakhigr, Nem ve
Atmosferik Basing

-10°C (+14°F) ila +60°C (+140°F), %10 ila
%100 Bagil Nem, 50 ila 106 kPa.
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Sembol Aciklamasi:

Katalog Numarasi

Parti Kodu

Tibbi Cihaz

Benzersiz Cihaz
Tanimlayicisi

Uretici

=
LEEEE
=

IPX7

o

®
-

Dogru akim

Su Gegirmez
Ekipman

Alternatif akim

Acik / Kapali

Son Kullanma
Tarihi

H®QO &

Avrupa Toplulugundaki
yetkili temsilci

Sinif 11
(Cift Yahtim)

Calisma
talimatlarini izleyin

Yeniden
kullanmayin

Calisma talimatlar

106 kPa

Atmosfer basinc
sinirlandirmasi

&)

50 kPa

100%
Nem
sinirlandirmasi
10%
+60°C
Sicaklik sinirt
-10°C
@

B tipi uygulanmig
parca

Eski Ekipmanlarin ve Kullanilmis Pillerin Toplanmasi ve imha Edilmesi Hakkinda Kullanicilara Yonelik Bilgiler

] b

Avrupa Birligi Disindaki Diger Ulkelerde imha ile ilgili Bilgiler

Uriinlerin, ambalajin ve/veya iriinle verilen belgelerin iizerindeki bu semboller, kullanilan elektrikli ve elektronik dirtinlerin
ve pillerin genel evsel atiklarla karistinimamasi gerektigini ifade eder. Eski triinlerin ve kullanilimis pillerin uygun sekilde
islenmesi, geri kazaniimasi ve geri donustirilmesi icin litfen bu Griinleri, ulusal diizenlemeleriniz ile 2002/96/EC ve
2006/66/EC sayili Direktiflere uygun sekilde gecerli toplama noktalarinda toplayin. Bu drinler ile pilleri dogru sekilde
imha ederek degerli kaynaklardan tasarruf edilmesine ve atiklarin uygunsuz sekilde islenmesinin insan saghgi ve gevre
lzerindeki potansiyel olumsuz etkilerinin 6nlenmesine yardimci olursunuz.
Eski Grtinlerin ve pillerin toplanmasi ve geri donistirilmesi hakkinda daha fazla bilgi igin litfen yerel belediyenize, atik
imha hizmetinize veya urtinleri satin aldiginiz satis noktasina basvurun. Ulusal diizenlemelere gére bu atigin yanlis sekilde
imha edilmesi halinde ceza uygulanabilir.

Bu semboller yalnizca Avrupa Birligi'nde gegerlidir. Bu triinleri imha etmek isterseniz lttfen yerel yetkililer veya bayiniz ile iletisime
gecin ve dogru imha yontemini 6grenin.
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Dikkat

Tiras makinesi REF 5513E, REF 5514 serisi sarj cihaziyla birlikte
kullanilmalidir.

Tek kullanimlik atilabilir bigaklar (REF 4406, 4403A ve 4412A),
yalnizca 5513E ile optimum kullanim igin tasarlanmistir. BD
tarafindan dretilmeyen veya onaylanmayan bigaklarin kullanimi
garantiyi gecersiz kilar ve hasta tizerindeki sonuclari tahmin
edilemez.

Tiras makinesini 30 dakikadan daha uzun siire boyunca 1 m'den (3,3
fit) daha derin suya veya ¢ozeltiye batirmayin.

Islak elle prize takmayin. Tirag makinesi 1slaksa sarj adaptériine
baglamayin.

Sarj adaptori kablosunu sicak ylzeylerden uzak tutun.

Sarj adaptériini prizden ¢ikarmanin zor oldugu bir yere
yerlestirmeyin.

Sarj adaptérini diiz bir ylizeye yerlestirmeden veya duvara giivenli
bir sekilde monte etmeden tiras makinesini sarj adaptériine
yerlestirmeyin.

Tiras makinesini sarj etmeden 6nce sarj adaptériinde metalik
artiklar olmadigindan emin olun.

Yanici anestezik maddenin, aerosol spreyin veya oksijen uygulamal
ekipmanin (nazal ekipman veya maske tirleri haric) yaninda
kullanmayin.

Sicak suya, tuzlu suya, organik solventlere veya camasir suyu
cozeltilerine maruz birakmayin.

Hidrokarbon, fenol bazli temizleyiciler veya aseton ya da keton
iceren temizleyiciler kullanmayin.

Bigak, kol veya her iki parca da hasarliysa kullanmayin.

Besleme kablosunu degistirmeyin. Besleme kablosu hasar gérmiisse
tehlike olusmasini 6nlemek icin degistirmek tizere Ureticiye veya
servis temsilcisine geri gonderin.

Sterilize etmeyin.

Su gecirmez yapiyi bozabileceginden govdeyi cikarmayin.

Tiras makinesini bigak olmadan kullanmak yaralanmaya yol acabilir.

Dikkat (devami)

e Servis veya onarim yalnizca kalifiye onarim personeli tarafindan
gerceklestirilmelidir. Kalifiye olmayan personel tarafindan
gerceklestirilen servis veya onarim yaralanma riskine, elektrik
carpmasina veya yangina neden olabilir.

Sarj isleminin disinda sarj adaptériintin elektrik prizinden
cekilmesi 6nerilir. Bu islem genel enerji tiiketimini azaltir ve en iyi
uygulamalarla uyumludur.

Tiras makinesini cilde uygulamadan 1 dakikadan uzun sire
calistirmayin; aksi takdirde bicak sicakligi 60°C'yi gegebilir ve
potansiyel olarak termal yaralanmaya yol agabilir.

Kullanim sirasinda tiras makinesi bigagini, hasta cildi Gzerinde ayni
konumda 1 dakikadan uzun sire tutmayin (bu islem bicak yiizeyinin
1Isinmasina neden olabilir).

Uygun bicagi segmek igin tedavi bélgesini inceleyin. Ciltte
bozukluklar varsa islemi dikkatli gerceklestirin.

Hafif yaralanmalar durumunda gerekirse tibbi yardima basvurun.
Saglk personeli, tiras islemi sirasinda ani hareketlerden kaginmasi
icin hastayr uyarmalidir.

Notlar

Dogrudan giines 151§ altinda veya bir i1si kaynaginin yakinlarinda
sarj etmekten kaginin.

Uzun siire kullaniimadigr takdirde pil dmriint korumak icin her alti
ayda bir sarj edin.

Tiras makinesinde lityum iyon pil bulunur. Mevcutsa resmi olarak
belirlenen bir yere atin.

Bu tiras makinesindeki pil kullanicilar tarafindan degistirilmek Gzere
tasarlanmamistir. Sema 6, yalnizca atma islemini uygun sekilde
gerceklestirmek igin sarj edilebilir pilin ¢ikariimasini géstermeyi
amaglar.

Tiras makinesi bigagini yarali cilt bolgesine uygulamayin.

Cihazla iliskili olarak ortaya cikan her ciddi olay, bd.com
adresinden BD'ye ve Uye Ulkenin Yetkili Makamina
raporlanmalidir.
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Cevrenin korunmasi ve malzemelerin geri donistimii

Bu Tirag Makinesinde lityum iyon pil bulunur. Tiras Makinesi atilmadan 6nce pili gikarin (6).
Pil ve/veya elektrikli ekipman atilirken genel atikla karistinimamalidir; yerel diizenlemeler
uyarinca uygun sekilde geri donustdrilmeli veya atilmalidir.

DIKKAT:

Amerika Birlesik Devletleri igin: Geri donistirdlebilir bir lityum iyon pil, satin aldiginiz
Urine enerji saglar. Bu pilin geri dontsturtlmesi hakkinda bilgi almak igin lttfen
1-800-8-BATTERY numarasini arayin.

Sinirh Garanti:

BD'nin bu Cerrahi Tirag Makinesi (REF 5513E ve REF 5514 serisi) trtind, normal kullanim
sartlarr altinda, satin alindigr tarihten itibaren 2 yil boyunca malzeme ve iscilik kaynakh
hatalara karsi garantilidir. Garanti siiresi boyunca bu driintin hasarli oldugu belirlenirse
size uygun yetkilendirmeyi, gerekli sevkiyat etiketlerini ve ambalaj listesini saglayacak
yerel temsilcinizle veya musteri servis temsilcinizle iletisime gegmeniz durumunda triin
BD tarafindan ticretsiz olarak onarilir veya degistirilir. Liitfen iade edilen tiniteyle birlikte
hata ile ilgili bir agiklama ekleyin. Bu garanti; degistirilebilir bigak tnitesini veya yanhs
kullanim, ihmal, kaza veya kétiiye kullanim; BD veya yetkili bayisi disinda baska biri
tarafindan tnitenin tahrifat veya tadilata tabi tutulmasi; BD tarafindan tretilmemis veya
onaylanmamis herhangi bir aksesuarin eklenmesi ya da bu talimatlarda belirtilen akim
veya voltaj degerleri disindaki bir Cerrahi Tiras Makinesi ile birlikte kullanilmasi durumunda
meydana gelen hasari kapsamaz.

Uriinii satin alan kisi, bu Tiras Makinesinin BD tarafindan onaylanan ve iiretilen bicaklarla
(REF 4406, 4403A ve 4412A) birlikte giivenli kullanimindan sorumludur. Bu ekipmani,
yalnizca egitimli saglk profesyonelleri veya uygun egitimi almis kisiler kullanmalidir.

BD, haksiz fiil veya sozlesmeden kaynaklanmasina bakilmaksizin, bu trintin kullanimi, yanhs
kullanimi veya kullanilamamasindan kaynaklanan dogrudan, dolayli, 6zel, ikincil veya arizi
maliyet, masraf, kayip veya hasarlardan sorumlu degildir. Yukarida acikca belirtiimedikge BD,
satilabilirlik ve belirli bir amaca uygunluk ile ilgili zimni garantilerin de dahil oldugu ancak
bunlarla sinirl olmayan tiim garantileri reddeder.

152




Bu ekipman; IEC 60601-1-2, Tibbi Cihaz Direktifi, 93/42/EEC ile belirlenen tibbi cihaz sinirflamalarina uyumluluk agisindan

test edilmistir ve uyumlulugu onaylanmustir. Bu sinirlandirmalar, zararh parazitlere karsi makul seviyede koruma saglamak
amaciyla tasarlanmistir. Bu ekipman; radyo frekansi enerjisi olusturur, kullanir ve yayabilir. Talimatlara uygun sekilde kurulmaz
ve kullanilmazsa yakindaki diger cihazlar icin zararli parazitlere neden olabilir. Ancak, belirli bir kurulumda parazit meydana
gelmeyecegi yoniinde garanti verilmez. Bu ekipmanin, ekipmani agip kapatmak suretiyle belirlenecegi sekilde diger cihazlarda
zararl parazite neden olmasi halinde, kullanicinin asagidaki 6nlemlerden bir veya birkagini uygulayarak paraziti diizeltmeye
calismasi onerilir;

- Alici cihazin yéniinid veya yerini degistirme.

- Ekipmanlari birbirinden uzaklastirma.

- Ekipmani diger cihazlarin bagh oldugu devreden farkli bir devredeki ¢ikisa baglama.

- Yardim icin Ureticiye veya saha servisine basvurma.

REF 5513E/5514 serisi EMC Bilgileri
REF 5513E/5514 serisi, 6zel EMC &nlemlerini gerekli kilar ve bu serinin asagidaki EMC bilgilerine uygun sekilde kullanilmasi gereklidir.

UYARI:

o Uriintin hatal calismasina yol acabileceginden, REF 5513E/5514 serisinin bagka ekipmanlarla bitisik veya st tiste
yerlestirilmesinden kaginilmalidir. Bu sekilde kullaniimasi gerekiyorsa REF 5513E/5514 serisi ve diger ekipmanlarin gézlemlenerek
normal ¢alistiklarindan emin olunmasi gerekir.

REF 5513E/5514 serisinin Ureticisi tarafindan belirtilen veya saglananlar disinda aksesuarlarin kullaniimasi, REF 5513E/5514
serisinin elektromanyetik emisyonlarinin yiikselmesine veya elektromanyetik bagisikhiginin diismesine ve triiniin yanhs calismasina
yol agabilir.

Ureticinin belirttigi kablolar dahil olmak iizere, taginabilir RF iletisim ekipmanlari (anten kablolari ve harici antenler gibi cevre
birimleri dahil) REF 5513E/5514 serisinin herhangi bir parcasina 30 cm'den (12 ing) az mesafede kullaniimamalidir. Aksi takdirde
REF 5513E/5514 serisinin performansi diisebilir.
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Kilavuz ve Ureticinin Beyani — elektromanyetik emisyonlar

REF 5513E/5514 serisi asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak Gzere tasarlanmistir.
Misteri veya REF 5513E/5514 serisinin kullananin, béyle bir ortamda kullanildigindan emin olmasi gerekir

IEC 61000-3-3

Emisyon testi Uyma Elektromanyetik ortam - rehberlik
RF emisvonlar REF 5513E/5514 serisi sadece dahili islev igin RF enerjisi kullanir. Bu nedenle,
A Gurup 1 RF emisyonlari cok distiktiir ve yakinindaki elektronik cihazlarda herhangi bir
CISPR 11 ) o
parazite neden olmasi olasi degildir.
RF emisyonlar
CISPR 11 Sinif B
Uyumlu emisyonlar Sinif A REF 5513E/5514 serisi tiim isyerlerinde uygun kullanimi dahil olmak tizere
IEC 61000-3-2 ev sistemleri ve dogrudan konut amagh kullanilan binalari besleyen kamusal
distik voltajli gli¢ kaynagi agina bagh calismasi uygundur.
Voltaj dalgalanmalari/
titresimli emisyonlar Uyumludur
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Kilavuz ve Ureticinin Beyani — elektromanyetik bagisiklik

REF 5513E/5514 serisi asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak tizere tasarlanmistir.
Musteri veya REF 5513E/5514 serisinin kullananin, béyle bir ortamda kullanildigindan emin olmasi gerekir.

Bagisikhk testi

IEC 60601 test seviyesi

Uyum Diizeyi

Elektromanyetik ortam - rehberlik

ElectroStatic Desarj (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV kontak
+2/4/8/15 kV hava

+8 kV kontak
+2/4/8/15 kV hava

Zemin ahsap, beton veya seramik karo
olmalidir. Zemin sentetik malzemeyle kapl
ise, izafi-nem en azindan %30 olmalidir.

Elektriksel hizli gecici/
patlama
IEC 61000-4-4

Gl¢ kaynagr hatlarr igin
£2 kv
100 kHz yineleme frekansi

Gig kaynagr hatlarr igin
£2kV
100 kHz yineleme frekansi

Sebeke glig kalitesi, tipik bir ticari veya
hastane ortaminda olmalidir.

Dalgalanma
IEC 61000-4-5

+0,5/1 kV hat - hat

+0,5/1 kV hat - hat

Sebeke gli¢ kalitesi, tipik bir ticari veya
hastane ortaminda olmaldir.

Voltaj disusleri, kisa
kesintiler ve gii¢ kaynagi
giris hatlarinda voltaj
degisimleri

IEC 61000-4-11

%0 UT; 0°, 45°,90°, 135°,
1807, 225°,270° ve 315°'de
0,5 doéngii

%0 UT; 1 dongli ve %70 UT;
25/30 dongu

Tek faz: 0°'de

%0 UT: 250/300 dongii

%0 UT; 0°, 45°,90°, 135",
180°, 225°,270° ve 315"de
0,5 doéngii

%0 UT; 1 dongli ve %70 UT;
25 déngi

Tek faz: 0°'de

%0 UT: 250 dongi

Sebeke glicli kalitesi, standart ticari veya
hastane ortami kalitesinde olmalidir.

Glig frekansi (50/60 Hz)
Manyetik alan
IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz/60 Hz

30 A/m
50 Hz/60 Hz

G frekansi manyetik alanlari, tipik bir
ticari veya hastane ortamindaki tipik
bir konum igin karakteristik diizeylerde
olmalidir.

Not: UT a.c. olan sebeke geriliminin testten 6nceki seviyesi
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Kilavuz ve Ureticinin Beyani — elektromanyetik bagigiklik

REF 5513E/5514 serisi asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak tzere tasarlanmistir.
Msteri veya REF 5513E/5514 serisinin kullananin, béyle bir ortamda kullanildigindan emin olmasi gerekir.

Bagisiklik testi

IEC 60601 test
seviyesi

Uyum Diizeyi

Elektromanyetik ortam - rehberlik

Uygulanan RF
IEC 61000-4-6

3V

0,15 MHz-80 MHz
0,15 MHz ile 80 MHz
arasi ISM
bantlarinda 6 V

1 kHz'de %80 AM

3V

0,15 MHz-80 MHz
0,15 MHz ile 80 MHz
arasi ISM ve amatér
radyo bantlarinda
6V

1 kHz'de %80 AM

Isinlanan RF
IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz-2,7 GHz
1 kHz'de %80 AM

10 V/im
80 MHz-2,7 GHz
1 kHz'de %80 AM

REF 5513E/5514 serisi ve buna ait kisimlar, kablolar dahil olmak tizere,
mobil RF iletisim cihazlarinin vericinin frekansi igin gegerli olan ve
denklemlerle

hesaplanmasi 6nerilen ayirma mesafesinden daha yakinda
bulundurulmamalidir.

Tavsiye edilen ayrim mesafesi

d=12vP

d=0,35vP 80 MHz ile 800 MHz arasi

d=0,7vP 800 MHz ile 2,7 GHz arasi

P metre cinsinden 6nerilen ayirma mesafesi (m) verici Ureticisi ve d gére
vericinin watt (W) cinsinden maksimum ¢ikis giicti degeri.

Sabit RF vericilerinin alan giicii olup elektromanyetik alan taramasi @ ile
belirlenip, her frekans araliginda ® uyum diizeyinden daha az olmalidir.
Etkilesim asagidaki simge ile isaretlenmis cihazin cevresinde olasabilir.

)

RF kablosuz iletisim
ekipmanlarindan
cikan yakinhk alanlar
IEC 61000-4-3

IEC 60601-2: 2014
Tablo 9

IEC 60601-1-2: 2014
Tablo 9

d=6/EVP
380 MHz ile 5,8 GHz arasi

NOT 1: 80 MHz ve 800 MHz'de, daha yiiksek frekans aralidr icin ayirma mesafesi gegerlidir.
NOT 2: Bu kurallar her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma emilim ve yansimadan, yapilar, nesneler ve insanlardan etkilenir.
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a Telsiz (cep / kablosuz) telefonlar ve mobil arag telsizleri, amator telsiz, AM (uzun dalga) ve FM radyo yayini ve TV yayini icin baz istasyonlari
gibi sabit vericilerin alan gticleri teorik olarak dogru sekilde tahmin edilemez. Sabit RF vericilerinden kaynaklanan elektromanyetik ortami
degerlendirmek igin, bir elektromanyetik alan arastirmasi distinilmelidir. REF 5513E/5514 serisi kullanildigi yerde 6l¢llen alan giic ilgili RF uyum
duizeyini astyorsa, REF 5513E/5514 serisi normal calisip calismadigr gdzlenmelidir. Anormal performans goézlenirse, ek énlemlerin alinmasi gerekir;
bunlar arasinda REF 5513E/5514 serisinin yoniiniin veya yerinin degistirilmesi gibi.

b Frekans araligi olan 150 kHz ila 80 MHz tizerinde ve alan gticleri 3 V/m ‘den az olmalidir.

Tasinabilir ve mobil RF iletisim cihazlari ve arasindaki tavsiye edilen ayrim mesafesi REF 5513E/5514 serisi

REF 5513E/5514 serisi RF 1sinimi bozulmalarinin kontrol altinda oldugu bir elektromanyetik ortamda kullanilmak tizere tasarlanmistir. Msteri veya
REF 5513E/5514 serisinin kullanici iletisimin maksimum cikis giictine gére, tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari (vericiler) ve asagida tavsiye edilen
REF 5513E/5514 serisi arasindaki minimum mesafeyi koruyarak elektromanyetik girisimi dnlemeye yardimci olunabilir.

Vericinin frekansina gére ayrim mesafesi
Verici nominal maksimum m
cikis glicti
w 150 kHz ile 80 MHz 80 MHz ile 800 MHz arasi 800 MHz ile 2,7 GHz arasi
d=12vP d=035vP d=07vP

0,01 0,12 0,035 0,07

0,1 0,38 0,11 0,22
1 1,2 0,35 0,7

10 38 11 22

100 12 35 7

Yukaridaki listede yer almayan bir maksimum gikis giicline sahip vericiler igin, metre (m) cinsinden 6nerilen ayirma mesafesinde P vericinin
imalatgisina gore watt (W) cinsinden maksimum ¢ikis giicti olup, vericinin frekansi igin gegerli olan denklem kullanilarak tahmin edilebilir.

NOT 1: 80 MHz ve 800 MHz'de, daha yiiksek frekans araligi icin ayirma mesafesi gegerlidir.
NOT 2: Bu kurallar her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma emilim ve yansimadan, yapilar, nesneler ve insanlardan etkilenir.
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IEC 60601-1-2: 2014, Tablo 9

Bant Servis Maksimum gii¢ Mesafe Bagisiklik Testi
(MHz) (W) (m) Seviyesi (V/m)
380-390 TETRA 400 1,8 03 27
GMRS 460,
430-470 FRS 460 2 0,3 28
704-787 LTE Bant 13,17 0,2 03 9
GSM 800/900
TETRA 800,
800-960 iDEN 820, 2 03 28
CDMA 850,
LTE Bant 5
GSM 1800;
CDMA 1900;
1700-1990 GSM 1900; 2 03 28
DECT;
LTE Bant 1, 3, 4, 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN,
2400-2570 802.11 b/g/n, 2 03 28
RFID 2450,
LTE Bant 7
5100-5800 WLAN 802.11 a/n 0,2 03 9
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Identyfikacja czesci (schemat nr 1):

.Nr kat. 4406, 4403A lub 4412A: jednorazowe ostrze, wytgcznie do jednorazowego uzytku
Nr kat. 4406: ostrze chirurgiczne do zastosowan ogélnych, przeznaczone do wszystkich rodzajéw owtosienia (jasnoniebieski)
Nr kat. 4403A: ostrze chirurgiczne SensiClip™ przeznaczone do strzyzenia owlosienia na luznej lub wrazliwej skérze (jasnorézowy)
Nr kat. 4412A: ostrze chirurgiczne Neuro przeznaczone do wtoséw na gtowie i/lub grubych wtoséw na ciele (niebieski)

2. Uchwyt strzygarki (nr kat. 5513E)

3. Wigcznik

4. Dioda LED natadowania (<=3)

5.

6.

-

Dioda LED stanu tadowania (=8-)
tadowarka (nr kat. seria 5514): posiada oznaczenie CE oprécz nr. kat. 5514A. (Wersja dla Ameryki Pétnocnej) Nalezy pamigetac o odpowiedniej konfigu-
racji wtyczki dla danego regionu.

Przeznaczenie

Strzygarka chirurgiczna firmy BD, nr kat. 5513E, to strzygarka akumulatorowa, ktérg nalezy stosowac wytqcznie z tadowarkq (nr kat. seria 5514) i
Jjednorazowymi ostrzami firmy BD (nr kat. 4406, 4403A i 4412A). Jest ona przeznaczona do usuwania owtosienia z gtowy i reszty ciata przed wszelkimi
procedurami medycznymi wymagajgcymi usuniecia owtosienia. Owtosienie jest usuwane przez ostrza, z ktérych kazde jest wprawiane w ruch przez silnik
elektryczny. Strzygarka 5513E firmy BD umozliwia tatwe i skuteczne usuwanie owtosienia z ciata, w tym nawet najgrubszych wtosow z klatki piersiowej
(przy pomocy jednorazowego ostrza firmy BD, nr kat. 4406) i ze skéry gtowy oraz innych grubych, szorstkich wtoséw (przy pomocy jednorazowego ostrza
firmy BD, nr kat. 4412A), a takze owtosienia z innych, trudnych do ostrzyzenia czesci ciata (przy pomocy jednorazowego ostrza firmy BD, nr kat. 4403A).
Strzygarka skutecznie usuwa mokre i suche owtosienie.

tadowanie

Wszystkie strzygarki sq dostarczane w stanie roztadowanym. Przed uzyciem u pacjenta zaleca sie fadowanie strzygarki co najmniej przez noc (maksy-
malny czas tadowania wynosi 17 godzin). Strzygarke nalezy wytqgczyé na czas tadowania. Umiescic tadowarke pionowo na ptaskiej powierzchni lub
zamocowac na Scianie. Dioda LED stanu tadowania (8- ) zaswieci sie, sygnalizujgc fadowanie. Z wyjgtkiem sytuacji, gdy trwa fadowanie, zaleca sie
odtqczenie fadowarki od gniazdka elektrycznego. Zmniejszy to ogdlne zuzycie energii i bedzie zgodne z najlepszymi praktykami. Ponizej przedstawiono
znaczenie wskaznikéw LED strzygarki:

= Pomaranczowy, swieci Swiattem ciggtym........... Trwa tadowanie akumulatora
B Nie SWIeCI SIQ ... e et Akumulator jest w petni natadowany
<2 Migananieb..............o i Niski poziom natadowania akumulatora (pozostato 5 minut pracy)

Montaz Scienny fadowarki (schemat nr 2):

Ladowarke mozna zawiesi¢ na Scianie za pomocg wkretéw do drewna. Umiescic¢ tadowarke zgodnie z wytycznymi placéwki medycznej.

. Wybra¢ odpowiednie miejsce na scianie, w ktérym bedzie mozna bezpiecznie zamocowac uchwyt scienny.

2. Przymocowac uchwyt Scienny do Sciany w sposéb pokazany na rysunku za pomocg wkretéw do drewna.
o W przypadku mocowania do drewna uzy¢ srub z tbem grzybkowym nr 6 na 1 cal; w przypadku mocowania do ptyty gipsowej uzy¢ kotkow typu
,molly” bgdz srub kotwowych nr 4-6,

. Zawiesi¢ tadowarke na srubach.

. Podtqczy¢ przewdd zasilajgcy do gniazdka elektrycznego. 159
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Instrukcja stosowania

Strzygarke chirurgiczng powinien stosowac wytgcznie przeszkolony personel medyczny. W przypadku stosowania strzygarek chirurgicznych po raz pierwszy nalezy
zapoznac sie z materiatami szkoleniowymi dostarczonymi przez firme BD. Podczas usuwania owtosienia personel medyczny powinien mie¢ zatozone rekawiczki. Przed
pierwszym uzyciem strzygarke nalezy zdezynfekowac.

Produkt moze by¢ stosowany w placéwkach opieki zdrowotne;.

Mocowanie ostrza jednorazowego uzytku do uchwytu strzygarki (schemat nr 3):

Upewnic sig, ze strzygarka jest wytqczona. Majqc zatozone rekawiczki, odkleic¢ i zdjgé pokrywe z blistra z ostrzami. Umiesci¢ nowe ostrze w gérnej czesci uchwytu
strzygarki, wyréwnujgc oznaczenie z boku ostrza z pierwszq linig na uchwycie. Przesunqgc ostrze do tytu w kierunku wskazanym strzatkq, az zaskoczy na swoje miejsce,
a oznaczenie z boku ostrza zréwna sie z kropkq na uchwycie strzygarki. Jezeli ostrze upadnie lub zostanie zanieczyszczone, nalezy je wyrzucic.

Skéra pacjenta powinna by¢ czysta. Personel medyczny powinien poinstruowac pacjenta, aby podczas strzyzenia nie wykonywat gwattownych ruchow. Strzyzenie
wykonywa¢ na sucho lub na mokro. Wybra¢ odpowiednie ostrze w zaleznosci od miejsca strzyzenia. Zamocowac ostrze (patrz powyzej). Wiqczy¢ strzygarke (schemat
nr 1 — oznaczenie 3). Przed uzyciem u pacjenta nalezy sprawdzi¢, czy strzygarka i ostrze nie wykazujqg nietypowych drgan lub hatasu. Patrz specyfikacje dotyczqce
hatasu podczas pracy podane w tabeli z danymi technicznymi strzygarki chirurgicznej. W przypadku wykrycia nieprawidtowosci nie nalezy korzystac ze strzygarki.
Kierujac logo do gory, trzymac strzygarke pod katem okoto 40° w stosunku do skory pacjenta (chwyci¢ miedzy kciukiem i palcem wskazujacym z resztq dtoni pod
urzgdzeniem, podobnie jak w przypadku dtugopisu lub otdéwka, lub chwyci¢ standardowo od gory). Delikatnie przesuwac powierzchnie ostrza po powierzchni skory
(schemat nr 4). Najlepsze rezultaty uzyskuje sie, strzyggc w kierunku przeciwnym do kierunku wzrostu wtoséw. Podczas strzyzenia najlepiej naprezac skére.

Zdejmowanie ostrza:
Po strzyzeniu wytqczy¢ strzygarke. Skierowaé ostrze strzygarki w dét (schemat nr 5) nad odpowiednim pojemnikiem na Smieci, a nastepnie za pomocqg kciuka
popchngc¢ ostrze wzdtuz ramy ostrza, zwalniajqgc i wyrzucajgc zuzyte ostrze. Wyrzucic ostrze zgodnie z protokotem obowigzujgcym w placéwce.

Dezynfekcja:

Strzygarke nalezy zdezynfekowac przez kazdym uzyciem. Strzygarke mozna ptuka¢ pod biezqcq wodg lub zanurza¢ w wodzie przez maksymalnie 30 minut w celu
usuniecia z niej luznych wioséw, zanieczyszczen i innych zabrudzen. Do czyszczenia strzygarki mozna uzy¢ nawilzonej Sciereczki lub szmatki z podchlorynem sodu
bgdz roztworem nadtlenku wodoru, postepujgc zgodnie z instrukcjami producenta. Nastepnie strzygarke nalezy przetrze¢ za pomocqg nawilzonej Sciereczki do
dezynfekgji lub szmatki zwilzonej roztworem Srodka dezynfekujacego. W razie koniecznosci wyczyszczenia fadowarki nalezy odtqczyc¢ jq od gniazdka elektrycznego i
przetrze¢ przy uzyciu odpowiednich srodkow dezynfekujgcych, zgodnie z zaleceniami producenta. Do zgodnych srodkéw dezynfekujqcych nalezq roztwér podchlorynu
sodu, roztwér czwartorzedowych zwigzkéw amoniowych/alkoholu izopropylowego, nadtlenek wodoru i roztwory chlorku benzalkoniowego/chlorku dodecylo-
dimetyloamoniowego/PHMB. Nalezy zapoznac¢ sig z instrukcjq uzycia srodka dezynfekujgcego. Przed ponownym podtgczeniem do tadowarki nalezy odczekaé, az
strzygarka catkowicie wyschnie. Srodki dezynfekujqce zawierajgce alkohol benzylowy mogg spowodowaé chemiczne uszkodzenie zewnetrznej obudowy i nie powinny
by¢ stosowane do rutynowego czyszczenia. Uzycie alkoholu benzylowego spowoduje uniewaznienie okresu gwarancyjnego okreslonego dla tego produktu. Jesli
strzygarka zostanie mocno zanieczyszczona, nalezy jg wyrzucic i skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem handlowym w celu wymiany.

OSTRZEZENIE:

Ostrza firmy BD (nr kat. 4406, 4403A i 4412A) sq przeznaczone wytqcznie do jednorazowego uzytku i zostaty zaprojektowane specjalnie do stosowania z modelem
5513E firmy BD. Odpowiedzialnos¢ za whasciwe uzytkowanie strzygarki ponosi uzytkownik. Uzywanie ostrzy niewyprodukowanych lub niezatwierdzonych przez
firme BD spowoduje utrate gwarangji i nie bedzie mozna przewidzie¢ skutkéw stosowania u pacjentéw. Ponowne uzycie ostrzy moze prowadzi¢ do braku dziatania
produktu i przyczyni¢ sie do zanieczyszczenia krzyzowego, potencjalnie zagrazajgc bezpieczeistwu pacjentow.
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Dane techniczne strzygarek chirurgicznych:

Dane techniczne strzygarek chirurgicznych (ciag dalszy):

Tryb pracy

Ciagly

Wodoszczelnosé

Stopien ochrony IPX7

Sposéb uzytkowania ostrzy firmy BD
Jjednorazowego uzytku

Jednorazowy

Typ akumulatora

Litowo-jonowy 680 mAh

Napiecie / natezenie robocze

3,25V DC/390 mA (maks.)

Zywotnos¢ akumulatora

Minimum 350 cykli

Waga

121 graméw (4,3 uncji)

Wymiary

153 x 49 x 39 mm (6,0 x 1,9 x 1,5 cala)
(wys. x szer. x gt.)

Dane techniczne tadowarki:

Czas do catkowitego natadowania

Maksymalnie 17 godzin

Waga

200-250 g +10 g (7-8,80 uncji)

Czas ciqgtej pracy
(w petni natadowany)

Ostrza jednorazowego uzytku, nr kat.
4406 i 4403A: min. 80 minut ciggtej
pracy do 120 minut.

Ostrze jednorazowego uzytku, nr kat.
4412A: minimum 50 minut ciggtej pracy

Zrédfo zasilania

100-240 V AC; 50-60 Hz, 30 mA

Typ ochrony przed porazeniem
prgdem elektrycznym

Klasa IT

Hatas podczas pracy

Ostrze, nr kat. 4406 — ponizej 72 dB.
Ostrze, nr kat. 4412A - ponizej 69 dB.
Ostrze, nr kat. 4403A - ponizej 75 dB.

Wymiary

80 x 61 x 44 mm (3,15 x 2,40 x
1,73 cala) (wys. x szer. x gt.), dlugosc
przewodu: 1870 mm (73,62 cala)

Typ ochrony przed porazeniem
prgdem elektrycznym

Zasilanie wewnetrzne

Temperatura, wilgotnos¢ i cisnienie
atmosferyczne otoczenia podczas
pracy

0d +5°C (+41°F) do +35°C (+95°F), od
30% do 75% wilgotnosci wzglednej, od 70
kPa do 106 kPa.

Stopien ochrony przed porazeniem
prgdem elektrycznym

Element typu B wchodzqcy w bezposredni
kontakt z ciatem pacjenta

Stopien ochrony przed
fatwopalnymi srodkami
anestetycznymi

Sprzet nie nadaje sie do uzytku w
obecnosci tatwopalnych srodkéw
anestetycznych

Temperatura, wilgotnos¢ i cisnienie
atmosferyczne otoczenia podczas
przechowywania

0d -10°C (+14°F) do +60°C (+140°F), od
10% do 100% wilgotnosci wzglednej, od
50 kPa do 106 kPa.

Temperatura, wilgotnoéc i cisnienie
atmosferyczne otoczenia podczas pracy

0d +5°C (+471°F) do +35°C (+95°F), od
30% do 75% wilgotnosci wzglednej, od 70
kPa do 106 kPa.

Temperatura, wilgotnos¢ i ciSnienie
atmosferyczne otoczenia podczas
przechowywania

0d -10°C (+14°F) do +60°C (+140°F), od
10% do 100% wilgotnosci wzglednej, od
50 kPa do 106 kPa.

Wodoszczelnosé Stopien ochrony IPX7
5514A-typ B
. 5514E-typ F
Typ wtyczki przewodu 5514K - typ I
5514U-typ G
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Objasnienie symboli:

Kod partii

Wyréb medyczny

urzqdzenia

Producent

=
LEEEE
=

Numer katalogowy

Unikatowy identyfikator

IPX7

o

®
-

Prad staty

Urzgdzenie wodoszczelne

Prgd przemienny

WH / Wyt

Uzy¢ do

H®QO &

Autoryzowany
przedstawiciel na terenie
Wspélnoty Europejskiej

Klasa IT
(podwdjna izolacja)

Postepowac zgodnie
z instrukcjq obstugi

Nie uzywac ponownie

Ograniczenie
dotyczqce cidnienia

106 kPa
‘ atmosferycznego
50 kPa yeneg

), @)

100%
10%
+60°C
-10°C
@

Ograniczenie
dotyczqce
wilgotnosci

Wartos¢ graniczna
temperatury

Element typu
B wchodzgcy w
bezposredni kontakt z

Instrukcja obstugi ﬂ

ciatem pacjenta

Informacje dla uzytkownikéw dotyczace zbierania i utylizacji starego sprzetu i zuzytych akumulatoréow

b P

Te symbole umieszczone na produktach, opakowaniu i/lub w dotaczonej dokumentacji oznaczajg, ze zuzyte produkty
elektryczne i elektroniczne oraz akumulatory nie powinny by¢ utylizowane z odpadami komunalnymi. W celu zapewnienia
wiasciwego przetwarzania, odzysku i recyklingu starych produktéw i zuzytych akumulatoréw nalezy przekazaé je

do odpowiednich punktéw gromadzenia odpadéw, zgodnie z przepisami krajowymi i Dyrektywami 2002/96/WE i
2006/66/WE. Prawidtowa utylizacja tych produktéw pomaga chronié cenne zasoby naturalne i zapobiegac potencjalnie
negatywnym efektom oddziatywania na ludzkie zdrowie, ktére mogtyby mie¢ miejsce w przypadku nieprawidtowego
postepowania z odpadami.

Aby uzyskac¢ wiecej informacji dotyczgcych prawidtowego gromadzenia i recyklingu zuzytych produktéw i akumulatoréw,
nalezy skontaktowac sie z organami lokalnymi, dostawcg ustug w zakresie utylizacji odpadéw oraz punktem sprzedazy, w
ktérym nabyto dane produkty. Nieprawidtowa utylizacja tego typu odpadéw moze skutkowaé natozeniem kar zgodnie z
przepisami krajowymi.

Informacje dotyczqce utylizacji w krajach poza Unig Europejskq
Symbole te majq znaczenie wytqgcznie na terenie Unii Europejskiej. Jesli konieczna jest utylizacja tych produktéw, w sprawie informacji
dotyczgcych wiasciwej metody utylizacji nalezy skontaktowac sie z wkadzami lokalnymi lub sprzedawca.
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Przestroga

Strzygarke, nr kat. 5513E, nalezy stosowac¢ z tadowarkq z serii 5514.
Ostrza jednorazowego uzytku (nr kat. 4406, 4403A i 4412A) zapewniajq
optymalnie uzytkowanie wytgcznie z modelem 5513E. Uzywanie ostrzy
niewyprodukowanych lub niezatwierdzonych przez firme BD spowoduje
utrate gwarangji i nie bedzie mozna przewidzie¢ skutkéw stosowania u
pacjentow.

Nie nalezy zanurza¢ strzygarki w wodzie ani innym roztworze na
gtebokos¢ wigkszq niz 1 m (3,3 stopy) przez czas dtuzszy niz 30 minut.
Nie wolno podtqczac urzgdzenia mokrymi rekoma. Jesli strzygarka jest
mokra, nie podtqczac jej do tadowarki.

Kabel tadowarki nalezy trzyma¢ z dala od rozgrzanych powierzchni.

Nie nalezy ustawia¢ tadowarki w miejscu, w ktérym trudno bedzie jg
odtgczy¢ od zasilania.

Nie umieszczac strzygarki na tadowarce, dopéki tadowarka nie zostanie
umieszczona na ptaskiej powierzchni lub bezpiecznie zamocowana na
Scianie.

Przed natadowaniem strzygarki nalezy oczysci¢ adapter fadowania z
metalowych zanieczyszczen.

Nie uzywaé w poblizu sprzetu do podawania tatwopalnych srodkéw
anestetycznych, aerozoli lub tlenu innego niz do podawania donosowo,
lub masek.

Nie naraza¢ na dziatanie gorgcej wody, stonej wody, rozpuszczalnikow
organicznych ani wybielaczy.

Nie stosowac srodkéw czyszczgcych na bazie weglowodoréw lub fenoli ani
srodkéw zawierajqgcych aceton lub ketony.

Nie uzywac w przypadku uszkodzenia ostrza lub uchwytu (bgdz obu
elementow).

Nie wymienia¢ przewodu zasilajgcego. Jesli przewdd zasilajacy jest
uszkodzony, nalezy zwréci¢ go do producenta lub przedstawiciela serwisu
w celu wymiany, aby uniknag¢ niebezpieczefstwa.

Nie sterylizowa¢ ponownie.

Nie nalezy demontowa¢ obudowy, poniewaz moze to negatywnie
wptyngé na wodoszczelnosé konstrukgji.

Obstuga strzygarki bez ostrza moze prowadzi¢ do obrazen ciata.

Przestroga (ciqg dalszy)

« Czynnosci serwisowe i naprawcze mogg by¢ wykonywane wytgcznie przez
wykwalifikowany personel serwisu. Wykonywanie czynnosci serwisowych

i naprawczych przez niewykwalifikowany personel moze spowodowac
ryzyko obrazen ciata, porazenia prgdem lub pozaru.

Poza czasem tadowania zaleca sie odtgczenie tadowarki od gniazdka
elektrycznego. Zmniejszy to ogélne zuzycie energii i bedzie zgodne z
najlepszymi praktykami.

Nie pozostawia¢ strzygarki uruchomionej bez przyktadania do skory dtuzej
niz jedng minute, poniewaz temperatura ostrza moze przekroczy¢ 60°C,
co moze spowodowac obrazenia termiczne.

Podczas uzywania strzygarki nie nalezy trzymac jej w tej samej pozycji
wzgledem skéry pacjenta diuzej niz 1 minute (moze to spowodowaé
nagrzewanie sie powierzchni ostrza).

Sprawdzi¢ miejsce stosowania pod kgtem wyboru wiasciwego ostrza. Jesli
na skérze wystepujq nieregularnosci, nalezy zachowaé ostroznosé.

W przypadku drobnych obrazer ciata nalezy w razie potrzeby poszukaé
pomocy lekarskiej.

Personel medyczny powinien poinstruowac pacjenta, aby podczas
strzyzenia nie wykonywat gwattownych ruchéw.

Uwagi

e Unikac fadowania w bezposrednim Swietle stonecznym oraz w poblizu
zrédet ciepta.

W przypadku nieuzywania przed dtuzsze okresy akumulator nalezy
tadowac co szes¢ miesiecy w celu zachowania jego zywotnosci.
Strzygarka jest wyposazona w akumulator litowo-jonowy. Utylizowac w
oficjalnie wyznaczonym miejscu, o ile jest dostepne.

Akumulator w tej strzygarce nie jest przeznaczony do wymiany przez
uzytkownikéw. Schemat nr 6 przedstawia wyjmowanie akumulatora
wytgcznie w celu prawidtowej utylizacji.

Nie stosowa¢ strzygarki na zranionej skorze.

Wszelkie powazne zdarzenia, do ktérych doszto w zwigzku z
urzgdzeniem, nalezy zgtasza¢ firmie BD na stronie bd.com oraz
wiasciwym organom paristwa cztonkowskiego.
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Informacje dotyczqgce ochrony srodowiska i recyklingu materiatow

Strzygarka ta jest wyposazona w akumulator litowo-jonowy. Przed utylizacjq strzygarki (nr 6) nalezy wyjgc
akumulator. Zuzytych akumulatoréw i/lub urzqdzen elektrycznych nie nalezy wyrzuca¢ wraz z odpadami
ogo6lnymi; nalezy je poddac recyklingowi lub zutylizowa¢ w sposéb zgodny z lokalnymi przepisami.

UWAGA:

Stany Zjednoczone: zakupiony produkt jest zasilany przez akumulator litowo-jonowy nadajqgcy sie
do recyklingu. Aby uzyskac informacje na temat recyklingu akumulatora, nalezy zadzwonié¢ pod
numer 1-800-8-BATTERY.

Ograniczona gwarancja:

Niniejsza strzygarka chirurgiczna firmy BD, nr kat. 5513E i nr kat. 5514, jest objeta gwarancjg na

wady materiatowe i produkcyjne w warunkach normalnego uzytkowania przez okres 2 lat od daty
zakupu. Jesli w okresie gwarancyjnym okaze sie, ze produkt jest wadliwy, zostanie on naprawiony

lub wymieniony bezptatnie przez firme BD po skontaktowaniu sie z lokalnym przedstawicielem lub
przedstawicielem dziatu obstugi klienta, ktory zapewni odpowiednie upowaznienie, niezbedne etykiety
transportowe i liste pakowq. Do zwracanego urzqgdzenia nalezy dotqczy¢ opis wady. Niniejsza gwarancja
nie obejmuje wymiennego zespotu ostrza ani uszkodzen spowodowanych niewtasciwym uzytkowaniem,
zaniedbaniem, wypadkiem, nadmiernym uzytkowaniem, zmiang lub modyfikacjqg sprzetu przez osobe
inng niz pracownik firmy BD lub jej upowazniony przedstawiciel, przymocowaniem jakiegokolwiek
akcesorium niewyprodukowanego lub niezatwierdzonego przez firme BD oraz stosowaniem w
pofqgczeniu ze strzygarkami chirurgicznymi wykorzystujgcymi inne wartosci prqdu i napiecia, niz
wymienione w tej instrukgji.

Nabywca ponosi odpowiedzialnos¢ za bezpieczng obstuge tej strzygarki wraz z ostrzami zatwierdzonymi
i wyprodukowanymi przez firme BD (nr kat. 4406, 4403A i 4412A). Z urzqdzenia mogq korzystac
wytqcznie przeszkoleni pracownicy opieki zdrowotnej lub inne odpowiednio przeszkolone osoby.

Firma BD nie ponosi odpowiedzialnodci wynikajgcej z umowy czy deliktu za jakiekolwiek koszty, wydatki,
straty czy szkody, zaréwno bezposrednie, jak i wynikowe, specjalne, dodatkowe lub przypadkowe,
wynikajqce z uzytkowania, niewtasciwego uzytkowania lub niemoznosci uzytkowania niniejszego
produktu. Z wyjgtkiem przypadkéw wyraznie okreslonych powyzej, firma BD zrzeka sie wszelkich
gwarancji, miedzy innymi dorozumianych gwarancji przydatnosci handlowej oraz przydatnosci do
okreslonego celu.
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Urzgdzenie zostato przetestowane i uznane za zgodne z wartosciami granicznymi dla urzqgdzen medycznych ujetymi w normie IEC
60601-1-2 i dyrektywie w sprawie urzgdzen medycznych 93/42/EWG. Wartosci graniczne majg zapewni¢ odpowiedniq ochrong
przed szkodliwymi zaktéceniami. Niniejsze urzqdzenie generuje, wykorzystuje i moze emitowac energie fal o czestotliwosci radiowej
i, jesli nie zostanie zainstalowane i uzytkowane zgodnie z instrukcjami, moze powodowac szkodliwe zakt6cenia pracy pobliskich
urzgdzen. Nie ma jednak gwarancji, ze w konkretnej instalacji nie dojdzie do zaktocen. Jezeli niniejsze urzadzenie powoduje
szkodliwe zaktécenia w innych urzadzeniach, co potwierdzono, wiqczajgc i wytgczajqc urzadzenie, zaleca sie, aby uzytkownik podjat
prébe skorygowania zaktécen w jeden z nastepujgcych sposobow:

- Zmiana potozenia lub przeniesienie urzgdzenia odbiorczego.

- Zwigkszenie odlegtosci miedzy urzgdzeniami.

- Podtqczenie urzgdzenia do gniazdka nalezacego do innego obwodu niz ten, do ktérego jest podtgczona reszta urzgdzen.

- Skontaktowanie sie z producentem lub serwisem dziatajgcym poza siedzibg firmy w celu uzyskania pomocy.

Informacje na temat kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) urzadzen z serii 5513E/5514
Urzadzenia z serii 5513E/5514 wymagajg stosowania specjalnych srodkéw ostroznosci w zakresie kompatybilnosci
elektromagnetycznej (EMC) i muszg by¢ uzytkowane zgodnie z informacjami podanymi ponize;j.

OSTRZEZENIE:

Urzgdzenia z serii 5513E/5514 nie nalezy umieszczaé w bezposrednim sgsiedztwie innych urzgdzen ani ustawiaé go na nich lub pod
nimi, gdyz moze to spowodowac jego nieprawidtowe dziatanie. Jesli takie uzycie jest konieczne, nalezy kontrolowac urzqdzenie z
serii 5513E/5514 oraz pozostate urzqdzenia pod kgtem prawidtowego dziatania.

Stosowanie akcesoriéw innych niz wskazane lub dostarczone przez producenta urzqdzen z serii 5513E/5514 moze skutkowac
wzrostem emisji elektromagnetycznych lub obnizeniem odpornosci elektromagnetycznej urzqdzen z serii 5513E/5514 i w rezultacie
ich nieprawidtowym dziataniem.

Przenosne urzgdzenia do komunikacji radiowej (w tym urzgdzenia peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) nie
moggq znajdowac sie w odlegtosci mniejszej niz 30 cm (12 cali) od ktorejkolwiek czesci urzqdzen z serii 5513E/5514 (w tym kabli
wskazanych przez producenta). Zignorowanie tego wymogu moze negatywnie wptynaé na dziatanie urzqdzen z serii 5513E/5514.
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Wskazowki i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Urzgdzenia serii REF 5513E/5514 przeznaczone sg do uzywania w nizej okreslonym srodowisku elektromagnetycznym.
Klient lub uzytkownik urzgdzen serii REF 5513E/5514 powinien upewnic sig, ze sq one uzywane w takich warunkach.

IEC 61000-3-3

Test emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne - wskazéwki

Urzqdzenia serii REF 5513E/5514 wykorzystujq energie o czestotliwosci fal

Emisje fal radiowych (RF) Grupa 1 RF tylko do realizacji funkcji wewnetrznych. Z tego wzgledu emisje fal RF sq

CISPR 11 P bardzo niskie i nie powinny powodowac zaktécer w pracy znajdujgcego sie w
poblizu sprzetu elektronicznego.

Emisje fal radiowych (RF)

CISPR 11 Klasa B

Emisje harmoniczne Klasa A Urzgdzenia serii REF 5513E/5514 mogq by¢ uzywane we wszystkich

IEC 61000-3-2 obiektach, w tym mieszkalnych i tych bezposrednio podtgczonych do
publicznej sieci elektrycznej niskiego napiecia zasilajgcej budynki mieszkalne.

Fluktuacja napiecia/emisja

migotania Zgodne
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Wskazowki i deklaracja producenta — odpornosé na zaktocenia elektromagnetyczne

Urzgdzenia serii REF 5513E/5514 przeznaczone sq do uzywania w nizej okreslonym Srodowisku elektromagnetycznym.
Klient lub uzytkownik urzqdzen serii REF 5513E/5514 powinien upewnic sie, ze sq one uzywane w takich warunkach.

Test odpornosci

Poziom testu IEC 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne -
wskazoéwki

Wytadowania
elektrostatyczne (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV w styku
+2/4/8/15 kV w powietrzu

+8 kV w styku
+2/4/8/15 kV w powietrzu

Podtogi powinny by¢ wykonane z drewna, betonu
lub ptytek ceramicznych. Jezeli podtoga pokryta
jest materiatem syntetycznym, wilgotnosé
wzgledna powinna wynosi¢ co najmniej 30 %.

Zaktocenia szybkozmienne/
impulsowe
IEC 61000-4-4

+2 kV dla linii zasilania
czestotliwo$¢ powtarzania 100
kHz

+2 kV dla linii zasilania
czestotliwos¢ powtarzania 100
kHz

Jakos¢ linii zasilania powinna by¢ na poziomie
typowego srodowiska handlowego lub
szpitalnego.

Skok napiecia
IEC 61000-4-5

+0,5/1 kV przewéd do przewodu

+0,5/1 kV przewéd do przewodu

Jako&¢ linii zasilania powinna by¢ na poziomie
typowego srodowiska handlowego lub
szpitalnego.

Spadki napiecia, krotkie
przerwy i zmiany napiecia na
liniach wejsciowych zasilania
IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cyklu przy 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225, 270°i 315°

0% UT; 1 cykl oraz 70% UT;
25/30 cykli

Pojedyncza faza: przy 0°

0% UT: 250/300 cykli

0% UT; 0,5 cyklu przy 0°, 45°, 90°,
1357, 1807, 225°,270°i 315°

0% UT; 1 cykl oraz 70% UT; 25
cykli

Pojedyncza faza: przy 0°

0% UT: 250 cykli

Jakos¢ zasilania sieciowego powinna by¢ taka,
jak dla typowego Srodowiska przemystowego lub
szpitalnego.

o czestotliwosci sieciowej
(50/60 Hz)

Pole magnetyczne

IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz/60 Hz

30 A/m
50 Hz/60 Hz

Pole magnetyczne o czestotliwosci sieciowej
powinno by¢ na poziomie charakterystycznym
dla typowej lokalizacji w typowym Srodowisku
handlowym lub szpitalnym.

Uwaga: UT jest napieciem prgdu zmiennego w sieci przed zastosowaniem poziomu testowego

167




Wskazoéwki i deklaracja producenta — odpornosé¢ na zaktécenia elektromagnetyczn

Urzgdzenia serii REF 5513E/5514 przeznaczone sq do uzywania w nizej okreslonym Srodowisku elektromagnetycznym.
Klient lub uzytkownik urzqdzen serii REF 5513E/5514 powinien upewnic sie, ze sq one uzywane w takich warunkach.

Test odpornosci

Poziom testu
IEC 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne - wskazowki

Przewodzone fale RF
IEC 61000-4-6

3V

od 0,15 MHz do 80
MHz

6 V w pasmach ISM w
zakresie od 0,15 MHz
do 80 MHz

80% AM przy 1 kHz

3V

od 0,15 MHz do 80
MHz

6 V w pasmach ISM i
pasmach amatorskich
w zakresie od 0,15
MHz do 80 MHz

80% AM przy 1 kHz

Wypromieniowane
fale RF
IEC 61000-4-3

3V/im
od 80 MHz do 2,7 GHz
80% AM przy 1 kHz

10 V/m
od 80 MHz do 2,7 GHz
80% AM przy 1 kHz

Przenodnego i ruchomego sprzetu komunikacyjnego emitujgcego fale o
czestotliwosci radiowej nie nalezy uzywac w odlegtosci mniejszej niz zalecana
odlegtos¢, obliczona na podstawie rownania odpowiedniego dla czestotliwosci
nadajnika, od jakiegokolwiek elementu urzqdzenia serii REF 5513E/5514, w
tym przewodow.

Zalecana odlegtos¢
d=12VvP

d=0,35VP od 80 MHz do 800 MHz

d=0,7VP od 800 MHz do 2,7 GHz

gdzie P jest maksymalng mocg wyjsciowg nadajnika w watach (W), podang

przez producenta nadajnika, a d jest zalecang odlegtoscig w metrach (m).

Natezenie pola pochodzqcego od statego nadajnika RF, okreslone na

podstawie badania elektromagnetycznego danego miejsca,® powinno by¢

mniejsze niz wartos¢ dla poziomu zgodnosci w kazdym zakresie czestotliwosci.”

Zaktocenia mogag wystqpi¢ w poblizu sprzetu oznaczonego symbolem: (((.)))
[

Blisko3¢ pola
emitowanego przez
urzqdzenia do
komunikacji radiowej
IEC 61000-4-3

IEC 60601-2: 2014
Tabela 9

IEC 60601-1-2: 2014
Tabela 9

d=6/EVP
380 MHz do 5,8 GHz

UWAGA 1: Dla 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma wyzszy zakres czestotliwosci.
UWAGA 2: Zalecenia te mogq nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie sie fal elektromagnetycznych wywiera wptyw pochtanianie i
odbijanie sie od konstrukcji, obiektow i ludzi.
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a Natezenia p6l pochodzgcych od stacjonarnych nadajnikéw, takich jak stacje bazowe dla radiotelefonéw (komérkowych/bezprzewodowych), amatorskich nadajnikow
radiowych, rozgtosni radiowych nadajqcych na falach AM i FM oraz stacji telewizyjnych, nie mozna okresli¢ teoretycznie z duzq doktadnoscig. W celu oceny Srodowiska
elektromagnetycznego wytworzonego przez stacjonarne nadajniki RF nalezy rozwazy¢ wykonanie pomiaréw pola elektromagnetycznego w danym miejscu. Jezeli
zmierzone natezenie pola w miejscu uzywania urzqgdzenia serii REF 5513E/5514 przekracza odpowiedni poziom zgodnosci dla fal RF, nalezy obserwowa¢ urzqdzenie serii
REF 5513E/5514 w celu potwierdzenia jego prawidtowego dziatania. W przypadku zaobserwowania nieprawidtowego dziatania moze zajs¢ koniecznos¢ zastosowania

dodatkowych Srodkéw, takich jak zmiana ustawienia bgdz przemieszczenie urzqdzenia serii REF 5513E/5514.
b Przy czestotliwosci przekraczajqgcej zakres 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno byé mniejsze niz 3 V/m.

Zalecana odlegtos¢ between portable and mobile RF communications equipment and REF 5513E/5514 series

Urzadzenia serii REF 5513E/5514 przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym, w ktorym zaktécenia powodowane przez fale o czestotliwosci radiowej sq
kontrolowane. Klient lub uzytkownik urzqdzen serii REF 5513E/5514 moze poméc w zapobiezeniu zaktéceniom elektromagnetycznym poprzez zapewnienie minimalnej
odlegtosci pomiedzy przenosnym i mobilnym sprzetem komunikacji radiowej (nadajnikami) a urzqdzeniem serii REF 5513E/5514 zgodnie z podanymi nizej zaleceniami, z

uwzglednieniem maksymalnej mocy wyjsciowej sprzetu komunikacyjnego.

Odlegtos¢ w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika
Maksymalna znamionowa moc m
wyjsciowa nadajnika
od 150 kHz do 80 MHz od 80 MHz do 800 MHz od 800 MHz do 2,7 GHz
d=12vP d=035vP d=0,7vP

0,01 0,12 0,035 0,07
0,1 0,38 0,11 0,22

1 12 035 07
10 38 11 22
100 12 35 7

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej, zalecang odlegtos¢ d w metrach (m;
odpowiedniego dla czestotliwo3ci nadajnika, gdzie P jest maksymalng mocg znamionowq nadajnika w watach (W) podang przez producenta nadajnika.

UWAGA 1: Przy czestotliwosciach 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma odlegtos¢ dla wyzszego zakresu czestotliwosci.

UWAGA 2: Zalecenia te mogg nie miec zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie sig fal elektromagnetycznych wywiera wptyw pochtanianie i odbijanie si¢ od

konstrukgji, obiektow i ludzi.

) mozna obliczy¢ ze wzoru
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IEC 60601-1-2: 2014, tabela 9

Pasmo Ustuga Moc maks. Odlegtosc Poziom testu
(MHz) 9 (W) (m) odpornosci (V/m)
380-390 TETRA 400 1.8 0.3 27
GMRS 460,
430-470 FRS 460 2 0.3 28
704-787 Pasmo LTE 13,17 0.2 0.3 9
GSM 800/900
TETRA 800,
800-960 iDEN 820, 2 0.3 28
CDMA 850,
pasmo LTE 5
GSM 1800;
CDMA 1900;
1700-1990 GSM 1900; 2 0.3 28
DECT;
pasmo LTE 1, 3, 4, 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN,
2400-2570 802.11 b/g/n, 2 0.3 28
RFID 2450,
pasmo LTE 7
5100-5800 WLAN 802.11 a/n 0.2 0.3 9
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Identifikace &asti (schéma €. 1):

. REF 4406, 4403A nebo 44712A: Jednorazova cepel, pouze na jedno pouZiti

REF 4406: Cepel pro vieobecné chirurgické vykony, vhodna na viechny typy vlasti/chloupkii (svétle modra)

REF 4403A: Cepel SensiClip™ pro chirurgické vykony, vhodné k zastfizeni chloupki na mistech, kde je kiiZze povolend ¢i citliva (svétle rtizova)
REF 4412A: Cepel pro neurochirurgické vykony, vhodna na viasy a/nebo tlustsi chloupky (modrd)

Rukojet zastfihovace (REF 5513E)

Vypina¢

Kontrolka LED dobijeni (<)

Kontrolka LED stavu nabijeni (=)

Nabijeci adaptér (fada REF 5514): Oznaceni CE kromé REF 5514A. (Verze pro Severni Ameriku) Uvédomte si, jaké usporadani zastrcky je vhodné pro
vasi oblast.

-

onswN

Urcéené pouZiti

Chirurgicky zastfihova¢ BD REF 5513E je dobijeci zastfihovag, ktery se pouZiva s nabijecim adaptérem (fady REF 5514 ) a jednordzovymi ¢epelemi BD
(REF 4406, 4403A nebo 4412A). Je urcen k odstrariovani vlast a chloupkt pfed jakymkoliv Iékaiskym zakrokem vyZadujicim odstranéni viast/chloupka.
Vlasy/chloupky se odstrariuji cepeli, kterou pohybuje elektromotor. Pomoci jednorazové cepele REF 4406 BD zastfihova¢ BD 5513E snadno a Gc¢inné
odstrariuje i ty nejsilnéjsi chloupky na hrudi, pomoci jednorazové ¢epele REF 44712A BD vlasy a dalsi silné a hrubé chloupky, a pomoci jednorézové cepele
BD REF 4403A chloupky na dalSich mistech na téle, kterd se Spatné holi. Zastfihova¢ G¢inné odstrariuje suché i mokré vlasy/chloupky.

Nabijeni

Vechny zastfihovace se dodavaji nenabité. Dive, nez zastfihovac pouZijete na pacientovi, doporucuje se ho nabit minimalné pres noc (maximalni plné
nabiti trva 17 hodin). Pro nabijeni zastfihovac vypnéte. Nabijecku umistéte vertikalné na rovny povrch nebo ji pfipevnéte na zed. Kontrolka LED stavu
nabijeni () oznacuje, Ze se pfistroj nabiji. Kdyz se pfistroj nenabiji, doporucuje se nabijeci adaptér vytdhnout ze zasuvky. Snizi to celkovou spotfebu
energie a je to v souladu s osvéd¢enymi postupy. Nize je popsan vyznam kontrolek LED na zastfihovaci:

2 SvitioranZové........... Baterie se nabiji
> Vypnuto................ Baterie je pIné nabita
<2 Blikd modie............ Baterie je mdlo nabitd (na 5 minut provozu)

Pfipevnéni nabijeciho adaptéru na zed (schéma €. 2):

Nabijeci adaptér Ize pomoci dievénych Sroubi zavésit na zed. Nabijeci adaptér umistéte v souladu s pokyny zdravotnického zafizeni.

1. Vyberte vhodné misto na zdi, kam Ize bezpecné pfipevnit drzak.

2. Dfevénymi Srouby pfipevnéte na zed drzdak tak, jak je vidét na obrazku.
e Pro pfipevnéni na dievo pouzijte 1“ Srouby s kulatou hlavou €. 6 a pro pfipevnéni na sadrokarton pouzijte Srouby s hmoZzdinkami nebo
kotevni Srouby ¢. 4-6.

3. Na tyto Srouby zahdaknéte nabijecku.

4. Napajeci kabel zapojte do zasuvky.
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Pokyny k pouziti

Chirurgicky zastfihovac by mél pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky persondl. Pokud se chirurgicky zastfihova¢ pouZiva poprvé, prostudujte si skolici
materidly poskytnuté spolecnosti BD. Pfi odstrariovani chloupkd a viast by mél zdravotnicky persondl nosit rukavice. Zastfihova¢ musi byt pred prvnim
pouzitim dezinfikovan.

Vhodné pro poufZiti v zafizenich zdravotnické péce.

PFipojeni jednorazové cepele k rukojeti zastfihovace (schéma ¢. 3):

Ujistéte se, Ze je zastfihovac vypnuty. Nasadte si rukavice a odloupnéte a odstrarite kryt blistrového baleni cepele. Novou cepel umistéte do horni ¢asti
rukojeti zastfihovace a znacku na okraji epele zarovnejte s prvni linkou na rukojeti. Posunujte ¢epeli dozadu ve sméru Sipky, dokud nezapadne na misto a
znacka na okraji ¢epele se nezarovna s teckou na rukojeti zastfihovace. Pokud ¢epel spadne nebo je kontaminovand, vyhodte ji.

KaZe pacienta by méla byt ¢istd. Zdravotnicky persondl by mél pacienta poucit, aby béhem zastfihovani neprovadél Zzadné néahlé pohyby. PouZijte
metodu stfihani za sucha nebo za mokra. V zdvislosti na zastfihovaném misté vyberte vhodnou cepel. Pfipevnéte cepel (viz vyse). Zapnéte zastfihovac
(schéma ¢.1 - znacka 3). Pfed pouzitim zkontrolujte, zda zastfihovac ¢i cepel zvlastnim zpGsobem nevibruji ani nevydavaji zvlastni zvuk. Viz technické
Gdaje o intenzité hluku béhem provozu uvedené v tabulce technickych Gdajt chirurgického zastfihovace. Pokud jsou zjistény abnormality, zastfihovac
nepouZivejte. Zastfihovac drzte k pacientovi v Ghlu pfiblizné 40° tak, aby logo sméfovalo vzh(ru (drzte ho palcem a ukazovéckem s ostatnimi prsty
dole, podobné jako kdyz pisete tuzkou nebo perem, nebo standardnim Gchopem). Lehce cepeli klouzejte po povrchu kiize (schéma €. 4). Pro co nejlepsi
vysledky chloupky/vlasy zastfihujte proti sméru jejich rlstu. Pro zastfihovani je nejlepsi kiizi vidy napnout.

Vyjmuti ¢epele:
Po zastfihovani zastihovac vypnéte. Zastfihovac umistéte nad vhodnou nadobu na odpad a jeho cepel nasmérujte doll (schéma €. 5). Palcem posunujte
Cepeli vpred podél ramu cepele, ¢imz ji uvolnite a mazete ji zlikvidovat. Cepel zlikvidujte v souladu s protokolem zafizeni.

Dezinfekce:

Po kaZzdém pouZiti by se mél zastfihovac vydezinfikovat. Zastfihovac se mize oplachnout pod tekouci vodou nebo ponorit az na 30 minut do vody, aby se
odstranily zbytky vlast, tkani ¢i jiné hrubsi necistoty. Zastfihovac Ize vycistit vihéenou utérkou nebo hadfikem namocenym do roztoku chlornanu sodného
nebo peroxidu vodiku v souladu s pokyny vyrobce k pouziti. Zastfihova¢ je pak tieba otfit vihéenou dezinfekéni utérkou nebo hadfikem namocenym v
roztoku dezinfekéniho prostfedku. Pokud je potreba vycistit nabijeci adaptér, vyndejte ho ze zasuvky a otfete ho kompatibilnim dezinfekénim prostfedkem
uvedenym u zastfihovace. Mezi kompatibilni dezinfekéni prostiedky patfi roztok chlornanu sodného, roztok kvartérniho amonia/izopropylalkoholu, roztoky
peroxidu vodiku a benzalkonium chloridu/didecyldimethylamoniumchloridu/PHMB. Viz pokyny k pouZiti dezinfekéniho prostfedku. Pfed vracenim do
nabijeciho adaptéru nechte zastrihovac Gplné uschnout. Dezinfekéni prostredky obsahujici benzylalkohol mohou zplsobit chemické poskozeni vnéjsiho
plasté, a proto by se nemély pouzivat k béznému cisténi. Pouziti benzylalkoholu zneplatni zaruéni dobu udanou pro tento produkt. Je-li zastfihovac hrubé
kontaminovan, zlikvidujte jej a pozadejte mistniho obchodniho zdstupce o novy.

VAROVANTI:

Cepele BD (REF 4406, 4403A a 4412A) jsou pouze na jedno pouZiti a specidliné uréené pro pouziti s BD 5513E. Za vhodné pouzivani tohoto zastfihovace
prebira zodpovédnost uzivatel. Pouzivani ¢epeli nevyrobenych nebo neschvalenych spole¢nosti BD zneplatni veskerou zaruku a vysledky u pacientl nelze
predpovidat. Opakované pouzivani ¢epeli mize mit za nasledek nefunkénost produktu, muze pfispivat ke kfizové kontaminaci a potenciondlné ohrozit
bezpecnost pacienta.

172



Technické udaje chirurgického zastfihovace:

Technické udaje chirurgického zastfihovace (pokracovani):

Provozni rezim

Nepretrzity

Vodotésny

Hodnoceni IPX7

Jednorazové cepele BD
Provozni rezim

Na jedno pouziti

Provozni napéti/proud

3,25V DC/390 mA (max.)

Hmotnost 121 gram (4,3 unci)

. V 6,0 palct (153 mm) x $ 1,9 palcd (49
Rozméry mm) x H 1,5 palct (39 mm)
Doba do Gplného nabiti Maximalné 17 hodin

Doba nepretrzitého provozu
(Pfi pIném nabiti)

Jednorazové cepele REF 4406 a REF
4403A: Minimalné 80 minut az 120
minut nepfetrzitého provozu
Jednorazova cepel REF 4412A:
Minimalné 50 minut nepfetrzitého
provozu

Intenzita hluku b&éhem provozu

Cepel REF 4406 nizsi nez 72 dB.
Cepel REF 4412A nizsi nez 69 dB.
Cepel REF 4403A nizsi nez 75 dB.

Druh ochrany pred Grazem
elektrickym proudem

Vnitini napdajeni

Stuperi ochrany pfed Grazem
elektrickym proudem

Aplikovana cast typu B

Stuperi ochrany pfed nebezpecim
vzplanuti hoflavych smési anestetik

Zafizeni nevhodné k poufZiti v pfitomnosti
hoflavych anestetik

Teplota okolniho prostiedi pfi
provozu, vihkost a atmosféricky tlak

+41 °F (+5°C) az +95 °F (+35 °C), 30% az
75% RH, 70 az 106 kPa.

Skladovaci teplota, vihkost a
atmosféricky tlak

+14°F (-10°C) az +140 °F (+60 °C), 10%
az 100% RH, 50 az 106 kPa.

Typ akumulatoru

Li-ion 680mAh

Zivotnost baterie

Minimalné 350 cykli

Technické udaje nabijeciho adaptéru:

Hmotnost

200-250g £ 10 g. (7-8,80 unci)

Zdroj napdjeni

100-240 V; 50-60 Hz, 30 mA

Druh ochrany pred Grazem
elektrickym proudem

Trida IT

Rozméry

V 3,15 palct (80 mm) x $2.40 palct (61
mm) x H 1,73 palct (44 mm) a délka
kabelu 73,62 palct (1870 mm)

Teplota okolniho prostfedi pfi
provozu, vihkost a atmosféricky tlak

+41°F (+5 °C) aZ +95 °F (+35 °C), 30% az
75% RH, 70 az 106 kPa.

Skladovaci teplota, vihkost a
atmosféricky tlak

+14°F (-10 °C) az +140 °F (+60 °C), 10%
az 100% RH, 50 az 106 kPa.

Vodotésny

Hodnoceni IPX7

Typ vidlice kabelu

5514A-typ B
5514E-typ F
5514K-typ I
5514U-typ G
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Vysvétleni symbolu:

106 kPa

Katalogové ¢islo PFfimy proud m Autorizovany zéstupce pro ao{Pn(zzsefré]Lického
9 - P Evropskeé spolecenstvi tlaku
50 kPa
P en Trida 11 100%
Cislo 3arze IPX7 Vodotésné zafizeni I:I (Dvojité izolace) ﬁ Omezeni
vlhkosti
j 10%
Zdravotnicky prostfedek “\_  Stiidavy proud Postupujte podie
pokynti k obsluze 3
+60°C
Jedineény identifikét Nel it —/H/7 Teplotni limit
edinecny identifikator elze pouZi 10°C
prostredku @ Zapnuto / Vypnuto opakované
. o Py
“ Vyrobce Datum pouzitelnosti [jﬂ Navod k obsluze /:\Pllkovunu
cast typu B

Informace pro uzivatele o odbéru a likvidaci starych zafizeni a baterii

Tyto symboly na vyrobcich, obalech a/nebo v privodni dokumentaci znamenaji, Ze se pouZité elektrické a elektronické
vyrobky a baterie nesmi dostat do béZzného komundliniho odpadu. Odneste je prosim na pfislusné odbérné mista, kde
bude provedeno spravné rozebrani, obnoveni a recyklace starych vyrobkd a baterii v souladu s vasi narodni legislativou

a se smérnicemi 2002/96/ES a 2006/66/ES. Pri spravné likvidaci téchto vyrobki a baterii zistanou zachovéany hodnotné
zdroje a nedojde k potencialnimu ohroZeni lidského zdravi a okolniho prostredi, k cemuZ muZze dojit pfi nespravném
zachdzeni s odpadem.

Dalsi informace o odbéru a recyklaci starych vyrobkt a baterii vam poskytnou na mistnim obecnim Gradé, u poskytovatele
sluzeb sbéru komundlnich odpadl nebo na misté, kde jste tyto véci zakoupili. V pfipadé nespravné likvidace tohoto
odpadu mohou byt uloZeny pokuty v souladu s vasi narodni legislativou.

] b

Informace o likvidaci ve statech mimo Evropskou unii
Tyto symboly plati pouze v Evropské unii. Chcete-li tyto véci zlikvidovat, obratte se na mistni Gfady nebo prodejce a informujte se o
spravném zpusobu likvidace.
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Upozornéni

Zastfihovac REF 5513E se musi pouzivat s nabijeckou fady REF
5514.

Jednorazové cepele na jedno pouziti (REF 4406, 4403A a 4412A)
jsou urceny k optimdlnimu pouZziti pouze s 5513E. Pouzivani ¢epeli
nevyrobenych nebo neschvalenych spolecnosti BD zneplatni
veskerou zaruku a vysledky u pacientt nelze pfedpovidat.
Zastfihovac neponorujte do vody ani jiného roztoku hloubéji nez 3,3
stop (1 m) déle nez 30 minut.

Nezapojujte jej, pokud mate mokré ruce. Jestlize je zastfihovac vlhky,
nepripojujte ho k nabijecimu adaptéru.

Kabel nabijeciho adaptéru udrzujte mimo vyhfivané povrchy.
Nabijeci adaptér neumistujte tam, kde ho Ize jen obtizné vytahnout
ze zasuvky.

Zastfihovac umistéte do nabijeciho adaptéru, az kdyZ se nabijeci
adaptér nachdzi na rovném povrchu nebo je bezpecné pripevnén
na zdi.

Nez zacnete ofezavac nabijet, presvédcte se, Ze nabijeci adaptér
nevykazuje kovové tlomky.

Nepouzivejte v blizkosti hotlavych anestetik, aerosolovych sprejt ¢i
zafizeni na podavani kysliku, a to kromé nosnich masek.
Nevystavujte horké vodé, slané vodé, organickym rozpoustédltim ani
bélicim roztokam.

Nepouzivejte Cistici prostfedky na bazi uhlovodika ¢i fenold, které
obsahuji aceton nebo ketony.

Nepouzivejte s poskozenou cepeli, rukojeti ani obojim.
Nevymeénujte napdjeci kabel. Pokud je napdjeci kabel poskozeny,
nechte ho vyménit vyrobcem nebo v servisu, aby se predeslo riziktm.
Nesterilizujte.

Nerozebirejte kryt, protoZe by to mohlo mit vliv na vodotésnou
konstrukci.

Provoz zastfihovace bez cepele muze zpUsobit poranéni.

Upozornéni (pokracovani)

e Servis a opravy musi provadét pouze kvalifikovany persondl servisu.
Servis nebo oprava provedend nekvalifikovanym personalem maze
mit za nasledek poranéni, Graz elektrickym proudem nebo pozar.
Kdyz se pristroj nenabiji, doporucuje se nabijeci adaptér vytahnout
ze zasuvky. SniZi to celkovou spotfebu energie a je to v souladu s
osvédcenymi postupy.

Nenechavejte ofezavac v chodu bez prilozeni na kizi déle nez 1
minutu, teplota cepele by mohla prekrocit 60 °C a nasledné zptisobit
popaleni.

Kdyz zastfihovac pouzivate, nenechdvejte ho na jednom misté na
kazi pacienta déle nez 1 minutu (povrch ¢epele maze byt horky).
Misto, kde je tfeba zastfihnout vlasy/chloupky, si kvili vybéru vhodné
Cepele dobre prohlédnéte. Pokud je kiize nerovnd, postupujte
opatrné.

V pfipadé potfeby mizete kvali mensimu poranéni vyhledat lékarské
oSetfeni.

Zdravotnicky persondl by mél pacienta poucit, aby béhem
zastfihovani neprovadél zadné prudké pohyby.

Poznamky

Vyhnéte se nabijeni na pfimém slunci nebo blizko zdrojd vyzafujicich
teplo.

Pokud se zafizeni delSi dobu nepouZivé, nabijte baterii kazdych Sest
meésic(, aby se zachovala Zivotnost baterie.

Zastiihovac obsahuje lithium-iontovou baterii. Likvidujte na oficidlné
uréeném misté, pokud je k dispozici.

Baterie v tomto zastfihovaci neni uréena k vyméné uzivatelem.
Schéma €. 6 se vztahuje pouze na vyjimani dobijeci baterie pro Gcely
jeji spravné likvidace.

o Neprikladejte cepel ofezdvace na oblasti poranéné kize.

Pokud dojde v souvislosti s timto zafizenim k vazné nehodé,
je tfeba ji nahlésit spolec¢nosti BD na adresu bd.com a

pfislusnému orgdnu clenského statu.

175



Pro ochranu Zivotniho prostredi a recyklaci materialu

Tento zastfihovac obsahuje lithium-iontovou baterii. Pred likvidaci zastfihovace baterii
vyjméte (€. 6). Pokud se vyhazuje baterie a/nebo elektrické zafizeni, nesmi se misit s
komunalnim odpadem, ale musi se recyklovat nebo likvidovat fadné podle mistnich predpist.

POZOR:

Pro Spojené staty americké: Produkt, ktery jste zakoupili, je napajen recyklovatelnou
lithium-iontovou baterii. Pro informace o tom, jak tuto baterii recyklovat, prosim volejte
1-800-8-BATTERY.

Omezeni zaruky:

Zaruka na tento chirurgicky zastfihova¢ fady REF 5513E a REF 5514 od spole¢nosti BD

se vztahuje na vady materialu a zpracovani pri bézném pouzivani, a to po dobu 2 let od
data nakupu. Pokud se béhem zarucni doby zjisti, Ze je tento produkt vadny, obratte se na
mistniho zdstupce nebo zastupce zakaznické sluzby, ktery vam poskytne fadné opravnéni,
nezbytné prepravni stitky a seznam poloZek, a spole¢nost BD produkt zdarma opravi nebo
vymeéni. K vracené jednotce prosim pfilozte popis zavady. Tato zaruka se nevztahuje na
jednotku jednordzové cepele a nepokryva ani poskozeni zptisobend nespravnym pouzitim,
zanedbanim, nehodou, zménou nebo Gpravou jednotky kymkoli jinym nez spolecnosti

BD nebo jejim autorizovanym zastupcem, ani upevnénim jakéhokoli pfislusenstvi, které
spolecnost BD nevyrobila nebo neautorizovala, ani pouzitim chirurgického zastfihovace s
jinym proudem nebo napétim, nez jaké je uvedeno v téchto pokynech.

Kupujici nese odpovédnost za bezpecny provoz tohoto zastfihovace ve spojeni se
schvalenymi ¢epelemi vyrobenymi spolecnosti BD (REF 4406, 4403A a 4412A). Toto zafizeni
by mél pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky personadl nebo jiné vhodné vyskolené osoby.

Spolecnost BD nenese odpovédnost za poruseni smlouvy ani za smluvni zavazky za zadné
ndklady, vydaje, ztraty nebo poskozeni, at pfimé, nasledné, specidlni, kolateralni nebo
ndhodné, vzniklé v dasledku pouzivani, nespravného pouzivani nebo nemoznosti pouzit tento
vyrobek. S vyjimkou vy3e uvedenych vyslovnych ustanoveni spole¢nost BD odmité veskeré
z@ruky, zejména predpokladané zaruky obchodovatelnosti a vhodnosti pro urcity tcel.
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Toto zafizeni bylo testovano a bylo shledano, Ze spliiuje omezeni pro zdravotnické prostfedky dana normou IEC 60601-1-2,
smérnice o zdravotnickych prostredcich 93/42/EHS. Tato omezeni jsou navrzena tak, aby poskytla pfiméfenou ochranu proti
Skodlivému ruseni. Toto zafizeni generuje, vyuZivd a mize vyzarovat radiofrekvenéni energii a pokud neni nainstalovano a
pouZivano v souladu s pokyny, mize zpGsobit Skodlivé ruseni jinych zafizeni ve své blizkosti. Neexistuje vSak zaruka, Ze k ruseni v
urcité instalaci nedojde. Pokud toto zafizeni skutecné zplsobi skodlivé ruseni jinych zafizenti, coz Ize stanovit vypnutim a zapnutim
zafizeni, doporucuje se pokusit se ruseni napravit jednim nebo nékolika nasledujicimi opatfenimi:

- Zmeénit orientaci nebo umisténi zafizeni.

- Zvétsit mezeru mezi zafizenimi.

- Pripojit zafizeni k vystupu odlisného obvodu, nez ke kterému je pfipojeno / jsou pfipojena ostatni zafizeni.

- Poradit se s vyrobcem nebo se servisni sluzbou.

Informace o EMC fady REF 5513E/5514
Rada REF 5513E/5514 vyZaduje zvlastni bezpecnostni opatfeni ohledné EMC a musi byt pouZivana v souladu s nasledujicimi
informacemi o EMC.

VAROVANI:

o Pouziti fady REF 5513E/5514 v blizkosti nebo stohované na jiném zafizeni je tfeba zamezit, protoZe hrozi nespravné fungovani. Je-li
takové pouZiti nezbytné, pak je nutné fadu REF 5513E/5514 a dalsi vybaveni sledovat a ovéfit, zda funguje normalné.

Pouziti jiného prislusenstvi nez specifikovaného nebo poskytnutého vyrobcem fady REF 5513E/5514 muze zpUsobit zvysené
elektromagnetické emise nebo snizeni elektromagnetické imunity fady REF 5513E/5514 a zplsobit nespravné fungovani.

Prenosné RF komunikacni vybaveni (véetné periferii jako anténni kabely a externi antény) je tfeba pouZivat ve vzdalenosti
minimalné 30 cm (12 palch) od jakékoli soucasti fady REF 5513E/5514 veetné kabeld udanych vyrobcem. V opa¢ném pfipadé hrozi
nespravné fungovani fady REF 5513E/5514.
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Emise EMC — pokyny a prohlaseni vyrobce

Vyrobky fady REF 5513E/5514 jsou urceny k pouziti v prostredi elektromagnetické kompatibility popsaném nize.
Zakaznik nebo uZivatel vyrobkd fady REF 5513E/5514 musi zajistit, aby tyto vyrobky byly pouzivany v takovém prostfedi.

IEC 61000-3-3

Test emisi Shoda Elektromagnetické prostfedi - pokyny
Vysokofrekvenéni emise . Vyrol?ky rady REF 551 3E(5..51 4 pouZivaji vysqkqfrekyencm energii pouze
Skupina 1 ke své funkci. Proto jsou jejich vysokofrekvenéni emise velmi nizké a

CISPR 11 . e Iy [, S .
pravdépodobnost ruseni jiného elektronického zafizeni v blizkosti je mala.

Vysokofrekvencni emise .

CISPR 11 Trida 8

Emise harmonickych Vyrobky fady REF 5513E/5514 jsou vhodné k pouZiti ve viech typech

proudt Trida A zarizeni, véetné domdcnosti a obytnych budov s pfimym napojenim na

IEC 61000-3-2 rozvodné sité nizkého napéti.

Kolisani napéti / blikani Vyhovuje
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Elektromagneticka odolnost — pokyny a prohlaseni vyrobce

Vyrobky fady REF 5513E/5514 jsou urceny k poufZiti v prostredi elektromagnetické kompatibility popsaném nize.
Zakaznik nebo uZivatel vyrobkd fady REF 5513E/5514 musi zajistit, aby tyto vyrobky byly pouzivany v takovém prostredi.

Test odolnosti

Zkusebni aroveii odolnosti
IEC 60601

Urovei shody

Elektromagnetické prostredi - pokyny

Elektrostaticky vyboj
IEC 61000-4-2

+8 kV, kontakt
+2/4/8/15 kV vzduch

+8 kV, kontakt
+2/4/8/15 kV vzduch

Podlahy musi byt drevéné, betonové nebo z
keramické dlazby. Jsou-li podlahy ze
syntetického materidlu, relativni vihkost musi
byt minimalné 30%.

Rychlé elektrické pfechodové
jevy/skupiny impulst
IEC 61000-4-4

+2 kV pro pfivodni kabely
100 kHz frekvence opakovani

+2 kV pro pfivodni kabely
100 kHz frekvence opakovani

Kvalita rozvodné sité musi odpovidat
komerénimu nebo nemocni¢nimu prostredi.

Razovy impuls
IEC 61000-4-5

+0,5/1 kV linka - linka

+0,5/1 kV linka - linka

Kvalita rozvodné sité musi odpovidat
komerénimu nebo nemocni¢nimu prostredi.

Kratkodobé poklesy napéti,
kratka preruseni a pomalé
zmény napéti napdjeciho
vedeni

IEC 61000-4-11

0% Ur; 0,5 cyklu pfi 0°, 457, 90°,
135°,180°, 225°,270°a 315°
0% Ur; 1 cyklus a

70% UT; 25/30 cykll

Jedna faze: pri 0°

0% Ur: 250/300 cyklt

0% Ur; 0,5 cyklu pfi 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°,270°a 315°
0% Ur; 1 cyklus a

70% UT; 25 cykld

Jedna faze: pri 0°

0% Ur: 250 cyklt

Kvalita napdjeci sité musi odpovidat typickému
komercnimu nebo nemocnicnimu prostiedi.

Sitovy kmitocet (50/60 Hz)
Magneticka pole
IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz/60 Hz

30 A/m
50 Hz/60 Hz

Magneticka pole sitového kmitoctu musi
odpovidat komer¢nimu nebo nemocni¢nimu
prostedi.

Poznamka: Ut je napéti stfidavého sitového napdjeni pred aplikaci zkusebni Grovné
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Elektromagneticka odolnost — pokyny a prohlaseni vyrobce

Vyrobky fady REF 5513E/5514 jsou urceny k pouZiti v prostredi elektromagnetické kompatibility popsaném nize.
Zakaznik nebo uzivatel vyrobkd fady REF 5513E/5514 musi zajistit, aby tyto vyrobky byly pouZivany v takovém prostredi.

Test odolnosti

Zkusebni
uroven odolnosti
1IEC 60601

Urove shody

Elektromagnetické prostiedi - pokyny

Vedené VF ruseni
IEC 61000-4-6

3V

0,15 MHz-80 MHz
6 Vv pasmech

ISM mezi 0,15 MHz
a 80 MHz

80% AM pii 1 kHz

3V

0,15 MHz-80 MHz
6 Vv pasmech ISM
a amatérskych
radiovych pasmech
mezi 0,15 MHz

a 80 MHz

80% AM pii 1 kHz

Vyzarované VF
ruseni
IEC 61000-4-3

3V/im
80 MHz-2,7 GHz
80% AM pfi 1 kHz

10 V/im
80 MHz-2,7 GHz
80% AM pfi 1 kHz

Budou-li pouZivana pfenosnd a mobilni vysokofrekvencni sdélovaci zafizent,
musi se mezi nimi a vyrobkem fady REF 5513E/5514, véetné kabeld, zachovat
minimalné doporucend oddélovaci vzddlenost, kterd se vypocita v zavislosti na
frekvenci vysilace.

Doporucend oddélovaci vzdalenost
d=12vP

d=0.35vP 80 MHz az 800 MHz
d=0.7VP 800 MHz az 2,7 GHz

P je maximalni jmenovity vystupni vykon vysilace ve wattech (W) udany
vyrobcem vysilace a d je doporuc¢enda oddélovaci vzdalenost v metrech (m).
Sila pole neprenosnych vysokofrekvenénich vysilacd, uréena dle méfeni
elektromagnetického pole na daném misté,* by méla byt mensi nez drover
shody prislusného frekvencéniho rozsahu.

V blizkosti zafizeni oznaceného nasledujicim symbolem miiZze dochazet k

ruseni: (((i)))

Blizkost pole od
bezdratového RF
komunikaéniho
vybaveni

IEC 61000-4-3

IEC 60601-2: 2014
Tabulka 9

IEC 60601-2: 2014
Tabulka 9

d=6/EVP
380MHz az 5,8 GHz

POZNAMKA 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vy33i frekvencni rozsah.
POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi platit ve véech situacich. Siteni elektromagnetickych vin je ovliviiovano absorpci a odrazenim od budov, predmétti a osob.
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a Silu poli nepfenosnych vysilact, napf. zakladnovych stanic pro radiovy prenos signalt (mobilnich/bezdratovych) telefonti a profesiondlnich radiostanic,
amatérskych radii, radiovych vysilani na vinach AM a FM a televizniho vysilani nelze presné odhadnout. Za Gi¢elem posouzeni elektromagnetického
prostiedi v pfipadé nepfenosnych vysokofrekvencnich vysilact je tieba zvazit méreni elektromagnetického pole v daném misté. Jestlize je namérena sila
elektromagnetického pole v misté pouzivani vyrobkd fady REF 5513E/5514 vyssi neZ prislusna shora uvedend hodnota shody, musite ovéfit, zda zafizeni fady
REF 5513E/5514 funguje spravnym zptsobem. Pokud zafizeni nefunguje spravnym zptisobem, budete muset podniknout dalsi opatfeni, napf. zménit orientaci
nebo polohu zafizeni fady REF 5513E/5514.

b U frekvenéniho rozsahu 150 kHz az 80 MHz sila elektromagnetického pole nesmi pfekracovat 3 V/m.

Doporucenda oddélovaci vzdalenost mezi pfenosnym a mobilnim vysokofrekvenénim sdélovacim zafizenim a vyrobky fady REF 5513E/5514

Vyrobek fady REF 5513E/5514 je uréen k pouZiti v elektromagnetickém prostiedi s kontrolovanou trovni vyzafovaného vysokofrekvencniho ruseni. Zakaznik ¢i uzivatel
vyrobku fady REF 5513E/5514 muze zabranit elektromagnetickému ruseni dodrzenim minimalni vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi vysokofrekvenénimi
sdélovacimi zafizenimi (vysilaci) a vyrobky fady REF 5513E/5514 podle nize uvedenych doporuceni v zavislosti na maximalnim vykonu sdélovaciho zafizeni.

0Oddélovaci vzdalenost podle frekvence vysilace
Maximalni jmenovity vykon m
vysilace
w 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,7 GHz
d=12vP d=035vP d=0,7vP

0,01 0,12 0,035 0,07

0,1 0,38 0,11 0,22
1 12 035 0,7

10 38 11 2,2

100 12 3,5 7

V pfipadé vysilact s maximalnim vykonem, ktery neni uveden vyse, Ize doporucenou oddélovaci vzdalenost d v metrech (m) stanovit pomoci rovnice vztahujici se
na frekvenci daného vysilace, pficemz P je maximalni jmenovity vykon ve wattech (W) udany vyrobcem vysilace.

POZNAMKA 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz plati oddélovaci vzdalenost pro vy3si frekvenéni rozsah.

POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Sifeni elektromagnetickych vin je ovliviiovano absorpci a odrazenim od budov, piedmétti a osob.
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IEC 60601-1-2: 2014, Tabulka 9

Pasmo Servis Maximalni vykon Vzdalenost Teﬁ?;f;;;oven
(MHz) W) (m) (V/m)
380-390 TETRA 400 1,8 0,3 27
GMRS 460,
430-470 FRS 460 2 0,3 28
704-787 Pasmo LTE 13,17 0,2 0,3 9
GSM 800/900
TETRA 800,
800-960 iDEN 820, 2 0,3 28
CDMA 850,
Pasmo LTE 5
GSM 1800;
CDMA 1900;
1700-1990 GSM 1900; 2 0,3 28
DECT;
Pasmo LTE 1, 3, 4, 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN
2400-2570 802.11 b/g/n, 2 0,3 28
RFID 2450,
Pasmo LTE 7
5100-5800 WLAN 802.11 a/n 0,2 0,3 9
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