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English
[DESCRIPTION]
The SMARTO s a sterile battery powered screwdriver. The device includes a DC motor, battery, switch and holder for the

rotation attachment. It is disposable.

[SPECIFICATION]
Model name (111-ED-) 030 031 050 051 052
Torque (Ncm + 10%) 24 30 45 40 35
RPM (+ 10%) 160 250 210 165 110
*Type of protection against electric shock: N /UL
intemally powered equipment Holder Cap(Type B applied part) ~ / /l
- Degree of protection against electric shock “\/‘\ \

: Type B applied part

- This equipment is not suitable for use in the presence of flammable anesthetics or oxygen

[INDICATION FOR USE]

The SMARTO is used to drive screws and drilling in

Oriver Shaft(Type B applied part) —

with Orthopedic, Ci
procedures. It is supplied sterile and is for single use only. Recommended use for patlenls who are 18 and older.

[DIRECTIONS FOR USE]
1. Point to Check Before Using

P Y

Neuro surgical
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spect package and device for signs of damage. Do not use if package is open or torn
his device is supplied sterile.

2. Operatlng Condition
emperature: 10~35 °C
umidity: 20~85% RH
Atmospheric: 500~1,060hPa
ltitude: 0~2,000m
luminance: 100~5001x

How To Use
sert the sterilized driver shaft the one most suitable for the surgery. (SMARTO is to be used with JEIL accessories only.)
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(2 Set the motor in motion by pushing the button. (CLOCKWISE / COUNTERCLOCKWISE)

Clockwise

Counterclockwise

[111-ED-030] [111-ED-031, 050, 051, 052]

(3) Set the Lock switch to use in manual mode (LOCK), when you need more torque than driver torque.
(Applied model: 111-ED-031, 050, 051, 052)
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OfD O

[DC-Powered] [Manual]
(@) After operation, dispose of waste materials as biohazard or according to local medical waste disposal requirements.

!PRECAUTIONS]

(1) To avoid any accidents when using this product, the user must be fully attentive for the safety of both the user and the patient.

(2) Only qualified medical practitioners with the necessary medical and technical licenses are allowed to use the product.

(3 Check the packaging condition for signs of damage.

(4) Before starting any treatment on a patient, test this product first by rotating it to check the product is operating smoothly.

(5) If any abnormality is detected with the product before use (such as vibration, noise, overheating, rotation problems etc.),
immediately contact the distributor. Replace with a new Smarto.

(6 The driver shaft must be cleaned and sterilized before use. (A dirty driver shaft could infect patients with germs. A motor
stall could also occur due to dust or impurities.) SMARTO is to be used with JEIL accessories only.

(7) The product must be off while the driver shaft is being replaced. An accident could occur if the driver shaft is replaced while
the driver is rotating.

(8 Do not attempt to disassemble or modify the product. Only qualified engineers of the manufacturer can repair or modify the product.

[CONTRAINDICATION
Do not recommend for use in patients with low bone density.
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[WARNING]

1. SAFETY INSTRUCTION

@ Do not operate both switches (CLOCKWISE/COUNTERCLOCKWISE) at the same time.

(2)If any abnormality is detected in the product during use (such as vibration, noise, overheating, rotation problems etc.), stop
using the product immediately and contact the distributor.

(3) Products intended for single use only must not be re-used. Devices labeled for single-use only should never be reused. Re-
use of these devices may cause harmful effects to patients. Re-use or reprocessing (e.g. cleaning and resterilization) may

ise significant ion in device and JEILMEDICAL Corporation
does not take any responsibilities for any problems caused by reuse.
(@) Be aware of overheating when continuously used.

2. DISPOSAL

(1) After operation, dispose of waste materials according to disposal method of medical device.

(2) Do not disassemble or modify the product at your own discretion. Only qualified engineers of the manufacturer can repair or
modify the product.

3, STORAGE

(1) Keep the product away from direct sunlight, high temperature, flammable liquids or gases.
(2) Temperature: 10~35°C

Humidity: 20~85% RH

(4) Atmospheric: 500~1,060nPa

[MATERIAL] ABS etc.

[HANDLING & STERILIZATION] This device is supplied in sterile condition.

[CAUTION] This device is restricted to sale, distribution and use by or on the order of a medical practitioner licensed to do so,
and use by other person is prohibited.
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[PRECAUTIONS FOR ELECTROMAGNETIC WAVES]

This equipment has been tested and found to comply with the limits for medical devices in IEC/EN 60601-1-2:2014. These
limits are designed to provide reasonable protection against harmful interference in a typical medical installation.

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 other devices, which can be determined by turning the equipment off and
on, the user is encouraged o 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 e 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 technician for help.

[MANUFACTU RE’S DECLARATION]

ic emission
JEILMEDICAL, Sterile Single Use Battery Powered Surgical Handpiece are intended for use in the elec
environment specied below. The customer or the user of this should assure that it is used in such an environment.
Emission test N/A N/A
The Model 111-ED-050 RF energy only for its internal function.
- Group 1 |Therefore. Its RF emissions are very low and are not likely to cause|
RF emissions CISPR 11 lany in nearby electronic equipment
Class B
Harmonics emission IEC 61000-3-2 NA N/A
Voltage fuctuation IEC 61000-3-3
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's

ic immunity

JEILMEDICAL, Sterile Single Use Battery Powered Surgical Handpiece are intended for use in the electromagnetic environment,

specied below. The customer or the user of this should assure that it is used in such an

oy |50 | .
Floors should be wotod, concrete
Electrostatic discharge (ESD) 6kV Contact 6kV Contact f fooor; geréagllcer‘ei with
o007 8KVAr SKVAr synthetic material, the relative
humidity should be at least 30%
Electrical fast Transient/burst
leCei0nn44 WA A i
Surge IEC 61000-4-5 NA N/A N/A
F;ows(jr Lreqltl?n(yl ma;‘gnet‘\t( e_h{s
Pone fequency 061K 304m 30m o it otonn
Magneti ed IEC 610004 S nmarca or
hospital
| I\/olta{gedips, dsl\w/oﬁ
nterruptions and Voltage
v_am’a(ioﬁs on Eowersu I%Irv NIA WA VA
input lines EC 610004}
Conducted RF
IEC 6100045 Nk ik A
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Radiated RF
IEC 61000-4-3

3V/m
80.0 MHz
t02.5GHz

3V/m
80.0 MHz
t02.5GHz

Field strengths outsidexed RF
transmitters, as determined by an
electroma%nem site survey,
should be Tess than 3V/m.a
Interference may occurinthe
vicinity of equipment marked with

the followin
symbo\:WI k (((i)))

Recommended Separation Distances Between Portable and Mobile RF Communications Equipment and the|

JEILMEDICAL, Sterile Single Use Battery Powered Surgical Handpiece.

The Model 111-ED-050 is intended for use in an elect

nment in which radiated RF disturbances are
controlled. The user of the 111-ED-050 can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum
distance between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the 111-ED-050 as
recommended below, according to the maximum output power of the communications equipment.

Separation distance (m) according to frequency of transmitter
Rated maximum output 150 kHz bis 180 MHz bis 1800 MHz bis
Power (W) of transmitter 80 MHz 25 — [800Hz 35 2.5GHz 7
d-Rlp A= d=[£1Vp
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 12 12 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23
10 SMARTO



[EXPIRY DATE] Up to three years from the date of manufacture.

[Sterile by gamma irradiation]

[SYMBOL DESCRIPTIONS]

Symbol Description Symbol Description
Catalogue number Batch code

® Do not re-use @ Do not resterilize

@ Date of manufacture M Manufacturer
g Use-by Date Sterilized using irradiation

A Caution [E Consult instruction for use

@ Do not use if package is damaged k Type B applied part

A Clockwise Counterclockwise

UNLOCK  DC-Powered mode
Authorized representative in the
European Community

Manual mode

v
LOCK
EMERGO EUROPE

edijk 60, 6827 AT Amhem, The
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Deutsch

[BESCHREIBUNG]
Der SMARTO ist ein steriler batteriebetriebener Handstiick. Das Gerat verfiigt iber einen Gleichstrommotor, Batterie, Schalter
und eine Halterung fiir den Drehaufsatz. Es ist ein Einwegprodukt.

[SPEZIFIKATIONEN]
Model name (111-ED-) 030 031 050 051 052
Drehmoment (Ncm + 10%) 24 30 45 40 35
Rango RPM (+ 10%) 160 250 210 165 110

* Schutzart gegen elekirischen Schlag:

- Gerét mit interner Stromversorgung

- Schutzgrad gegen elektrischen Schlag
111-ED-030 : Anwendungsteil Typ B

111-ED-031, 050, 051, 052: Anwendungsteil Typ B

Holder Cap(Type B applied part)
*111-ED-030: Anwendungsteil Typ B

Driver Shaft(Type B applied part)

*111-ED-030: Anwendungsteil Typ B
- Dieses Gerat ist nicht geeignet fiir den Einsatz in Gegenwart brennbarer Andsthetika oder Sauerstoff
[VERWENDUNGSHINWEISE]
Das SMARTO wird verwendel um Schrauben zu drehen und Boh
Verfahren. Es wird steril geliefert und ist nur zum elnmahgen Gebrauch bestimmt.
Empfohlene Anwendung fiir Patienten ab 18 Jahren.
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[BEDIENUNGSHINWEISE]

1. Zur Uberpriifung vor der Inbetriebnahme

(1) Priifen Sie die Verpackung und das Gerét auf Anzeichen von Beschadigungen. Nicht verwenden, falls die Verpackung
gedffnet oder beschadigt ist.

(2 Dieses Gerat wird steril geliefert.

2. Betnebsbedmgungen

w Temperatur 10-35°C

QL i 20-85 % relative |

(3) Atmosphérischer Druck: 500-1060 hPa
Hohe: 0-2000 m

Beleuchtungsstarke: 100-500 Ix

3. Zur Verwendung
(1) Setzen Sie die sterilisierte Antriebswelle ein, die fiir die Operation am besten geeignet ist (SMARTO darf nur mit JEIL
Zubehdr verwendet werden.

(2) Schalten Sie den Motor ein, indem Sie den Knopf driicken. (IM UHRZEIGERSINN / GEGEN DEN UHRZEIGERSINN)
13 JEILMEDICAL




Im
Uhrzeigersinn

Gegen den
Uhrzeigersinn

[111-ED-030] [111-ED-031, 050, 051, 052]
(3) Stellen Sie den Sperrschalter fiir den Betrieb auf manuellen Modus (SPERRE) ein, falls Sie mehr Drehmoment benétigen
als das D der. Modell: 111-ED-031, 050, 051 052)

o

]

[DC-Powered] [Manual]
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(@) Entsorgen Sie die Abfallstoffe nach der als G oder nach den drilichen medizinischen Abfallbestimmungen.

[VORSICHTSMASSNAHMEN]

(1) Um Unfélle bei der Verwendung dieses Produkts zu vermeiden, muss der Bediener der Sicherheit des Bedieners als auch
des Patienten volle Aufmerksamkeit zukommen lassen.

(2) Das Produkt darf nur von qualiizierten Medizinem mit den i izini und technischen verwendet werden.

3) Uberpriifen Sie den auf Anzeichen von i

(@) Bevor Sie eine Behandlung an einem Patienten beginnen, testen Sie dieses Produkt zuerst, indem Sie es drehen, um zu
liberpriifen, ob das Produkt reibungslos funktioniert.

(5) Wenn irgendeine Abnormalitét vor dem Gebrauch mit dem Produkt festgestellt wird (z. B. Vibrationen, Rauschen, Uberhitzung,
Rotationsprobleme etc.), wenden Sie sich umgehend an den Handler. Ersetzen Sie es durch ein neues Smarto.

) Die Antriebswelle muss vor dem Gebrauch gereinigt und sterilisiert werden (eine verunreinigte Antriebswelle konnte
Patienten mit Keimen infizieren. Es kdnnte ebenfalls eine Blockade des Motors durch Staub oder Verunreinigungen

_ auftreten). SMARTO darf nur mit JEIL-Zubehdr verwendet werden. (3,0 Antriebswellen und Bohrer vom manuellen Typ)

(7) Das Produkt muss ausgeschaltet sein, wahrend die Antriebswelle ausgetauscht wird. Ein Unfall kénnte auftreten, wenn die
Antriebswelle ausgetauscht wird, wahrend sich die Welle dreht.

(8 Versuchen Sie nicht, das Produkt zu zerlegen oder zu modifizieren. Nur qualifizierte Techniker des Herstellers konnen das
Produkt reparieren oder modifizieren.

[KONTRAINDIKATION]
Nicht zur Anwendung bei Patienten mit niedriger Knochendichte empfohlen.

[WARNUNG][VORSICHTSMASSNAHMEN]

1. SICHERHEITSANLEITUNG

(1) Betatigen Sie nicht beide Schalter (IM UHRZEIGERSINN / GEGEN DEN UHRZEIGERSINN) gleichzeitig.

@ Wenn irgendeine Abnormalitét vor dem Gebrauch mit dem Produkt festgestellt wird (z. B. Vibrationen, Rauschen,
etc.), wenden Sie sich umgehend an den Handler.
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3 Produkte, die nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt sind, dirfen nicht wiederverwendet werden. Gerate, die nur fiir

den einmaligen Gebrauch gekennzeichnet sind, sollten niemals werden. Die Wieder g dieser
Gerate kann schadliche Auswirkungen auf Patienten haben. Die Wiederverwendung oder Aufbereitung (z. B. Reinigung und
Resterilisation) kann zu einer der und filhren.

JEILMEDICAL Corporation Gbernimmt keine Verantwortung fiir Probleme, die durch Wlederverwendung verursacht werden.
(@ Achten Sie bei Dauerbetrieb auf Uberhitzung.

2.ENTSORGUNG

(1) Nach dem Gebrauch, entsorgen Sie die i gemal dem

(2) Zerlegen oder modifizieren Sie das Produkt nicht nach eigenem Ermessen. Nur qua\lﬂnene Techmker des Herstellers
kénnen das Produkt reparieren oder modifizieren.

3. LAGERUNG

(1) Halten Sie das Produkt vor direkter hohen Fli iten oder Gasen fern.
@ Temperatur: 10-35 °

o] 20-85 % relative L

(@) Atmosphérischer Druck: 500-1060 hPa

[MATERIAL] ABS etc

[HANDHABUNG & STERILISATION]
Dieses Gerat wird in sterilem Zustand geliefert.

[ACHTUNG]
Nach US-Bundesgesetz darf dieses Gerat nur von einem Arzt gekauft, verwendet und an einen Arzt vertrieben werden bzw.
auf Bestellung eines Arztes abgegeben werden, dariiber hinaus ist die Verwendung durch jegliche Dritte verboten.
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[VORSICHTSMASSNAHMEN FUR ELEKTROMAGNETISCHE WELLEN]

Dieses Gerat wurde getestet und entspricht den Grenzwerten fiir Medizinprodukte nach IEC/EN 60601-1-2: 2014.

Diese Grenzwerte sind so ausgelegt, dass sie einen angemessenen Schutz gegen schédliche Storungen in einer typischen
medizinischen Anlage bieten sollen. Dieses Gerat erzeugt, verwendet und kann Hochirequenzenergie ausstrahlen sowie
schadliche Storungen an anderen Geraten in der Umgebung wenn es nichtin L mit den
Anweisungen des Herstellers instaliert und verwendet wird. Es besteht jedoch keine Garantie, dass bei einer bestimmten
Installation keine Stdrungen auftreten. Falls dieses Gerat erhebliche Storungen an anderen Geréten zur Folge hat, was sich
durch Ein- und Ausschalten des Gerates iiberpriifen I&sst, sollte der Benutzer versuchen, die Stdrungen durch eine oder mehrere
der folgenden MaRnahmen zu beheben:

- Richten Sie die Empfangsvorrichtung neu aus oder stellen Sie diese woanders auf.

- VergroRern Sie den Abstand zwischen den Geraten.

- Schliefen Sie das Gerét an eine Steckdose eines anderen Stromkreises an, als den, an den das andere Gerét(e) verbunden ist.
- Wenden Sie sich an den Hersteller oder AuBendiensttechniker fiir Hilfe.

[ERKLARUNG DES HERSTELLERS]
Erkldrung des Herstellers - elektromagnetische Emissionen

Die sterilen, batteriebetrieben chlrurglsche Einweg-Handstiicke von JEILMEDICAL sind fiir den Einsatz in den unten
Der Kunde oder der Bediener muss sicherstellen, dass es in

einer solchen Umgebung verwendet wwa

E Keine Angabe Keine Angabe
Das Modell 111-ED-050 nutzt HF-Energie nur fiir seine interne Funktionen.
- Group1 | Deswegen sind seine HFEmissionen sehr niedrig und verursachen keine
HF-Emissionen CISPR 11 Strungen in nahe gelegenen elektronischen Geraten.
Klasse B Keine Angabe
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Harmonische Emission
IEC 61000-3-2

Spannungsschwankungen Angabe
g?EC 61000-3-% ¢

Keine Angabe

Keine Angabe

Die sterilen,

Einweg-t

von JEILMEDICAL sind fiir den Einsatz in den unten
Der Kunde oder der Bediener muss sicherstellen,

dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

egel |

Elektromagnetische

Priifung der Storfestigkeit | IEC 60601 Priifebe nel - Leitlinien
FuRbdden sollten aus Holz,
Beton oder Keramikfliesen
Elektrostatisch e Entladung 6 kV Kontakt 6 kV Kontakt bestehen. Wenn die Bden mit
(ESD) IEC 61000-4-2 8KV Luft 8KV Luft Kunststoff bedeckt sind, sollte
die relative Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 % betragen
Schnelle transiente
elektrische ?;?rgroﬁen/Bu Keine Angabe Keine Angabe Keine Angabe
IEC 61000-4-4
Stromstof IEC 61000-4-5 Keine Angabe Keine Angabe Keine Angabe

18
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Stromfrequenz (50/60 Hz)

Magnetfelder der Stromfrequenz
sollten auf einem Niveau eines
typischen Standorts, wie

Magnetfeld IEC 61000-4-8 30Am 30Am einer typischen Handelsoder
Krankenhausumgebung liegen
gliegen.
Spannungsein briiche,
kurze Unterbrechun
gen und Spannungssc
hwankungen der Keine Angabe Keine Angabe Keine Angabe
Eingangsleitun gen der
Stromversorgu ng
IEC 61000-4-11
Feldstérken auBerhalb der
abgeschirmten Stelle von festen
HFSendern, wie sie durch
U eine eAektmma%letk\)sche
tersuchung vor Ort bestimmt
Ausgestrahite 3Vim n h
Hochfrequenz 80,0 MHz bis Keine Angabe ge\:/r/t:mestgltsé%wsetgﬂe"r Z‘:
en IEC 610004-3 25GHz o o

kénnen in der Nahe von Geréten
auftreten, die mit
folgendem Symbol
gekennzeichnet sind: (((RD

JEILMEDICAL



Empfohlene Schutzabstande zwischen tragbaren und mobilen HFKommunikationsgeraten und dem
sterilen, batteriebetriebenen, chirurgischen Einweg-Handstiick von JEILMEDICAL.

Das Modell 111-ED-050 ist fiir den Einsatz in einer elektromagnetischen Um§ebur&vorgesehen,
in der ausgestrahlte HF-Storungen kontrolliert werden. Der Benutzer des 111-ED-050 kann dazu
beitragen, elektromagnetische Storungen zu vermeiden, indem ein Mindestabstand zwischen tragbaren
bilen HF-Kommunikationsgeraten ?Senderqﬁ und deén nachstehend empfohlenen 111-ED-050
ung der

ind mobilen H n
eingehalten wird, gemaR der nsausriistung.

Separation distance (m) according to frequency of transmitter
; 150 kHz bis 180 MHz bis 1800 MHz bis
Max. Nennausgangsleistu
ng?W Gt MeEsuiormers 80 MHZ“ 800Hz 25 GHZ7
d=FV7 LBy |d=[£Vr
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 12 12 2,3
10 3.8 3.8 73
100 12 12 23

[VERFALLSDATUM|] Bis zu drei Jahre ab Herstellungsdatum
[Steril durch Gamma-Bestrahlung]
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[SYMBOL DESCRIPTIONS]

Symbol

Descript

Katalognummer

Symbol

Description

Chargenbezeichnung

Nicht wiederverwenden

Nicht emeut sterilisieren

Herstellungsdatum Hersteller
Verwendbarkeitsdatum Mit Bestrahlung sterilisiert
Vorsicht Gebrauchsanweisung beachten

Nicht verwenden, wenn das Paket
beschadigt ist

Anwendungsteil Typ B

> ®>E O E

Bi«>sliLe

Im Uhrzeigersinn Gegen den Uhrzeigersinn
UNLOCK  DC-angetrieben Manuell
Autorisierter Vertreter in der EMERGO EUROPE
Ei G Westervoortsedijk 60, 6827 AT Amhem, The
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[DESCRIPCION]
SMARTO es una pieza de mano estéril, alimentada por bateria. incluye un motor de CC, pila, interruptor y sujecion para el

accesorio giratorio. Es desechable.

[ESPECIFICACION]
[ Nombre del modelo (111-ED-) [ 030 T 03 [ 050 [ 051 | 05 |
Par (Nem + 10 %) [ 24 [ 30 [ 4 [ 40 [ 3 |
Intervalo de RPM (£ 10%) 160 250 210 165 110
*Tipo de proteccion contra descarga elécrica: Holder Cap(Type B applied part)
- Equipo con alimentacion interna *111-ED-030: Parte aplicada tipo B

- Grado de proteccion contra descarga eléctrica
111-ED-030: Parte aplicada tipo B
111-ED-031, 050, 051, 052: Parte aplicada tipo B

Driver Shaft(Type B applied part)
*111-ED-030: Parte aplicada tipo B

- Este equipo no es adecuado para su uso en entornos anestésicos inflamables o de oxigeno
[MODO DE EMPLEO]

SMARTO se utiliza para atomnillar y perforar en i quirdrgicos é yde
Se suministra esterilizado y es exclusivamente para un solo uso. Uso recomendado para pacientes a partir de los 18 afios.

2 SMARTO



[INDICACIONES DE USO]
1. Puntos que hay que revisar antes de su uso

jQ Inspeccione si el paquete y el dispositivo presentan sefiales de deterioro. No lo use el paquete esta abierto o rasgado.
(2) Este dispositivo se suministra esterilizado.

2, Condiciones de funcionamiento
(1) Temperatura: 10~35 °C
lumedad: 20~85 % humedad relativa
tmosféricas: 500~1.060 hPa
litud: 0~2.000 m
(5) lluminancia: 100~500 Ix

3. Modo de empleo

(1 Introducir el vastago esterilizado mas adecuado para la intervencion quirtirgica. (SMARTO solo se puede usar con
accesorios JEIL.)

(2) Ponga el motor en movimiento pulsado el boton. (EN SENTIDO HORARIO/ANTIHORARIO)

23 JEILMEDICAL




\
Eg!. Sentido horario

Sentido antihorario.

[111-ED-030] [111-ED-031, 050, 051, 052]

() Utilice el interruptor de cierre para usar en modo manual (LOCK), cuando necesite un mayor par de fuerzas que el par impulsor.
(Aplicable en los modelos: 111-ED-031, 050, 051, 052)

Q@r%}

[Con alimentacién CC] [Manual]
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(@) Después de la operacion, elimine los residuos como riesgo bioldgico o de acuerdo con las normas locales de eliminacion
de desechos médicos.

[PRECAUCIONES]

(1) Para evitar accidentes al usar este producto, el usuario debe prestar atencion a la seguridad tanto del usuario como del paciente.

@ Solo se permite usar el producto a médicos expertos que cuenten con las autorizaciones médicas y técnicas necesarias.

(3) Compruebe si el estado del paquete presenta algun deterioro.

4) Antes de iniciar un tratamiento en un paciente,haga girar primero este producto para comprobar que funciona sin problemas.

(5S¢ detecta alguna anomalia en el producto antes de su uso (como vibracion, rido, sobrecalentamiento, problemas de
rotacion, etc.), pdngase inmediatamente en contacto con el distribuidor. Sustittiyalo con un nuevo Smarto.

(6 Antes de usar, impie y esterilice el vastago. (Un vastago sucio podria infectar a los pacientes con gérmenes. EI mofor también se podria

~ bloquear a causa de suciedad o impurezas.) SMARTO solo se puede usar con accesorios JEIL. (3,0 Véstagos y fresas de tipo manual)

(7) El producto debe estar apagado durante la sustitucion del vastago. Podria suceder un accidente si el vastago se sustituye
mientras el aparato est4 girando.

(8 No trate de desmontar o modificar el producto. Solamente los técnicos cualficados del fabricante pueden reparar o modificar el producto.

[CONTRAINDICACION]

No esta recomendado su uso en pacientes con baja densidad dsea.

[ADVERTENCIA]

1. INSTRUCCIONES DE SEGURIDAD

(1) No operar ambos botones (SENTIDO HORARIO/ANTIHORARIO) simultaneamente.

(2) Si se detecta alguna anomalia en el producto durante su uso (como vibracién, ruido, sobrecalentamiento, problemas de

‘ rotacion, etc.), deje de usar el producto inmediatamente y péngase en contacto con ‘el distribuidor,

(3) Los productos pensados para un solo uso no deben reutilizarse. Los productos sanitarios eiquetados como de un solo uso
nunca deben reutilizarse. La reutilizacion de eslos pruductos puede causar efectos nocivos a los pacwsntes La reutilizacion
oel recidlaje (p. e}, impieza puede suponer una imporiante en el lucto,
infeccién cruzada y contaminacién. JEILMEDICAL Corporation de ningtn probl do por la reutiizacion.
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(@ Tenga en cuenta el sobrecalentamiento si se usa de forma continuada.

2. ELIMINACION

(1) Después de usar, elimine los materiales de desecho segun el método de eliminacion de dispositivos médicos.

(2 No desmonte ni modifique el producto por su cuenta. Solamente los técnicos cualificados del fabricante pueden reparar o
modificar el producto.

3, CONSERVACION

(1) Mantenga el producto alejado de la luz solar directa, de temperaturas altas y de liquidos o gases inflamables.

(2) Temperatura: 10~35 °C

(3) Humedad: 20~85 % humedad relativa

@) Atmosféricas: 500~1.060 hPa

[MATERIAL] ABS, efc.

[MANEJO Y ESTERILIZACION]

Este dispositivo se suministra en estado estéril.

[PRECAUCION]

La legislacion federal de Estados Unidos restringe este dispositivo a la venta, distribucion y uso por un médico con licencia, o
por orden de este, y esté prohibido su uso por cualquier ofra persona.

[PRECAUCIONES RELACIONADAS CON LAS ONDAS ELECTROMAGNETICAS]

Este equipo ha sido probado y cumple con los limites para dispositivos médicos de la norma IEC/EN 60601-1-2:2014. Estos
limites estan disefiados para proporcionar una proteccion razonable contra interferencias perjudiciales en una instalacion
médica normal. Este equipo genera, utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuencia y, si no se instala y utiliza de acuerdo

con las i i puede causar aotros di ivos cercanos. Sin embargo, no hay garantia
de que no se produzcan interferencias en una instalacion determinada.
Si este equipo causa aotros itivos, lo que puede agando y el

equipo, se recomienda al usuario que intente corregir a interferencia mediante una o més de las &gmentes med\das
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- Reorientar o recolocar el dispositivo receptor.

- Aumentar la separacion entre el equipo.

- Conectar el equipo a una entrada de un circuito diferente al que estan conectados otros equipos.
- Solicitar ayuda al fabricante o al técnico de servicio local.

[DECLARACION DEL FABRICANTE]

Declaracion del fabricante - emision electromagnética

JEILMEDICAL, [a pieza de mano quirtirgica estéril de un solo uso con pila cargada esta destinada a su uso en el entorno

Iectromagnet\co especificado a continuacion. El cliente o el usuario debe garantizar que se usa en dicho entorno.

Prueba de emision N/A N/A
IEl modelo 111-ED-050 de energia RF es exclusivamente para su funcion|
Emisiones RF CISPR 11 Group 1 ::r:atﬁg\;. Por lo tanto, sus :m‘sgocrles RF son mlé)é ?&aa]:z Sy no es probable que|
Class B
Emision N/A arménica IEC 6100032 NA NA
Fluctuacion de voltaje IEC 61000-3-3
6n del fabricant

JEILMEDICAL, la pieza de mano quirtrgica estéril de un Solo uso con pila cargada esta destinada para su uso en el entomol
Elcliente o el usuano de" jarantizar que se usa en dich

Prueba de inmunidad IEC 60601 vael de cum Iimie o Entorno elec!ramagné(ico - quia
" El suelo debe ser de madera, cemento o baldosas
Descarga electrostatica 6KV Ccmacto 6KV Contacto
i cerémicas. Si el suelo esté cubierto con materil sintético,
(ESDﬁEC 6100042 8KV Aire BKVAIfe i3 humedad relaiiva debe ser al menos el 30 %
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Movimiento eléctrico

rapido transitorio /
en réfagas NA NA NA
IEC 61000-4-4
Sobretension
EC 100045 NA NA NA
Frecuencia eléctrica
Los campos magnéticos de frecuencia eléctrica deben
50/%"%&%’“‘)0 30Am 30Am estar aniveles caracteristicos de una ubicacion normal en
IEC 6% 000-4-8 un ambiente normal comercial u hospitalario.
Bajadas de tension,
interrupciones breves y
variaciones de voltaje en
las lineas de entrada de NA NA NA
suministro eléctrico
IEC 61000-4-11
RF conducida
IEC 61000-4:6 A NA NA
La intensidad de campo fuera de la ubicacién protegida
3Vim 3Vim de los transmisores de RF fijos, seguin lo determinado
RF radiada De 80,0 De80.0MHz | Porunamedicion electromagnética del lugar, debe ser
IEC 61000-4-3 MHza25 225 GHz inferior a 3 V/m. a Pueden producirse interferencias en
GHz §

las proximidades del equipo (©)
sefialado con el siguiente simbolo: “&"
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Distancias de se{:aradén recomendadas entre el equipo de comunicaciones por RF portatil y mévil y el mango
de un solo uso con pila cargada de JEILMEDICAL.

quirlrgico estéri

El modelo 111-ED-050 esta destinado a su uso en un entorno electromagnético en el que las perturbaciones

de RF radiada estén controladas.

El usuario del 111-E0-050 pyede evitar la interferencia electromagnética manteniendo una distancia minima

entre el equipo portatil y movil de comunicaiones por RF (transmisores) y el 111-ED-050 segun se aconseja a

continuacion, seguin a potencia de salida maxima cPel equipo de comunicaciones.

Distancia de separacidn (m) seg(in la frecuencia del transmisor

. . L - 150 kHz bis 80 MHz bis 800 MHz bis
Potencia nominal maxima de salida
(W% del transmisor 80 MHZ&S v 800tz e GHZ7
=l 354
ANy gy |d-[Hmr
0,01 0,12 0,12 0,23
01 0,38 038 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23
[FECHA DE CADUCIDAD] Hasta tres afios a partir de la fecha de fabricacion.
[Esterilizado por radiacion gamma]
JEILMEDICAL
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[DESCRIPCION DELOS SIMBOLOS]

R

Numero de catalogo

Nimero de lote

No reutilizar No vuelva a esterilizar
Fecha de fabricacion M Fabricante
Utilizar por fecha Esterilizacion por radicacion

Atencion E]IJ

Consulte las instrucciones de uso

No utilizar si el envase est dafiado k

Parte aplicada tipo B

Sentido horario Sentido antihorario
UNLOCK  Con alimentacion CC Manual
Representante autorizado en la EMERGO EUI

Comunidad Europea

ROPE
Westervoortsedijk 60, 6827 AT Amhem, The Netherlands
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EAAnvika

[MEPIFPA®H]
To SMARTO ¢ivan pia atrooTeipwpévn xelporapr Trou Aermoupyei pe pmarapia. H idragn mepihapBaver kivrpa ouvexols
peGpaTog, pTratapia, Siakdrrm Kai uTradox! yia To e§dpTa TepiaTpogi. Eivar piag xpriang.

[MPOAIATPAGH]

[ Ovopaoia poviéhou (111-ED) [ 030 [ 031 | 050 [ 051 [ 052 ]
Porr (Nem £ 10%) [ 2 | 30 | 4 | 40 [ 3 ]

| STPOGETANAAEMTO (£10%) | 160 | 250 | 210 | 165 | 110 |

* Tumrog pooTaciag amé nhekTpomngfa: Holder Cap(Type B applied part)

- Eowrepikd Tpogodotolpevog e§omAiopog
- Babudg mpootaoiag amé nAektpomAngia
Tomog B epappoopévo pépog

Driver Shaft(Type B applied part) —~
- Autég o e§omhiapdg Bev eivar kataAnAog yia xprion ot TrepIBAMoV e edpAekTa avaioBnTika f o§uyévo
[ENAEIZH T'A XPHEH]
To SMARTO xpnmuowmzwm yia v odfynon Biduwv Kai T didTpnon o

KOl VEUDOYEIPOUPYIKE EMeEBAOEIG. Mapéxeral amooTeipwpévo K TipoopiCeTal yia u\u uovu xorion Swviorral 1 Xprion Tou i
aoBeveig Tou eivar 18 T Kal Gvw.
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[OAHFIEZ XPHEHE]

1. Znueio eAéyyou TpIv aTd m ¥prion

(1) EmBewpriote T ouokeuaaia kol T SidTagn yia onuadia ¢Bopdg Mn xpnoiomoiee Gy n ouokeuaoia eival GVoIXTr } oKioHEVN.
(2) Auth 1 BIGTagN TIOPEXETQI QTTOOTEIPWYEVI).

2. Kardotaon Aermoupyiag

(1) epyiokpacia: 10~35 °C

@ Yypaoia: 20~85% RH

o) ATUQUWU\D\KI] Tigon: 500~1.060hPa

(5)'Evraon guriopod: 100~5001x

3. Tporog ypriang
o Tcﬂcennmz Tov kataMnAGTEPO yia TV emépBaon amooTeipwpévo GEova 0dnyo. (To SMARTO mpémel va xpnoipoTolgiral
uoévo e egapripara JEIL).

(2) ©¢oTe Tov orép o€ Kivnan TraTwvTag To kouptr. (AEZIOZTPO®A/ APITEPOITPO®A)
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Clockwise

Counterclockwise

[111-£D-030] [111-ED-031, 050, 051, 052)

6] PuBpiote Tov diakdTrn kheidwparog yia xprian o¢ xeipoiviym Aerroupyia (LOCK) rav xpeiddeote peyahurepn porr amié
porr} Tou 0dnyoU. (Eappoopévo powe)\o 111-ED-031, 050, 051, 052)

[Tpogodotovpevo] [Xewpoxivryrol
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(@) Mea m eméyoon, amroppiyre Ta amGBANTa UNKE wg Piokoyika emkivBuva A GUpguVa e Tig TOMKEG aTTaimaeig amoppIYNG IATPIKGY aTOBATY.
meOOMER) ) ,
(1) Tio Ty amoguyr} Tuy6v aTuxuTw Katd T yprion auTod Tou rpoiéviog, o XproTng Tpémel var eivan EEAIPETIKG TIPOGEKTIKG Yia TV
_ aogdheia 1600 ToU idiou 600 Kai Tou aoBevoug.
(2) Movo eGeidikeupiévol IaTpoi e TiG aTrapaiTTeg IATDIKE Kai TexViKEG ABEIEG EMTOEETal Vot XPNOILOTIOI0V T0 TIpoiV,
(3) ENéyEre v katdoTaon r%g 0UOKeuaoiag yia onpcdia gBopds, X o o )
@ ﬂpg;quA gekivioETe oToladijTioTe Bepaei ot évav aoBev), SokiudaTe TpGa To TIapdv TpoiGv TEPIOTPEQOVTES To yia Vol ENEyEeTe TV
ojiak AetToupyi Tou.
5) Edv dlamoTwlei omoiadiimore avuwyiakia 1o mpoidy mpiv a6 m xprion (0w kpadaopoi, det:%)g. umepBéppiavon, mpopAduara
_ TiEpIoTPONS K.ATL.), EMKOVWVIGTE OEGWG W Tov Biavopéa. AVTIKTOGTOTE TO e éva Véo Smarto. ) 3
(&) O dgovag Tou 0dnyoU TipéTel va KaBapiCETdl Kal va aoaTelpwvETal TTpv a6 Tn Xprion. (Evag Bpuwpikog déovag odfynang a
HTTOpOUGE Vel WoAUVEI ToUg aoBEVEiG e u\KprAlu. Evdéyera emiong v mpokAnBei akivnTomoinan
10U Hotép Abyw akdvng 1 akaBapatv. To SMARTO Trpémel va xpnaioTmoieiTar pévo pe ecapriuara JEIL.
(1) To mpoiov peme! v efval amevepyoTToInpévo Katd T Bidipkeia T avIikatdaTaang Tou dgova odnyou.
_ Evdiyerar va mpokdnBei aTdynua edv o dEovag 0dnyod avrikaraoTalel evi 0 03nydg TrepIoTpEQETaL.
(8 Mnv emyeiprioere va foete f v foeTe To Tpoidv. Movo §vol pnxavikof Tou fy ymopodv
Va EMOKEUGOOUV T} Vel TPOTIOTIOIO0UY TO TIOIGV.
[ANTENAEIZH]
IV ouvioTdre ) Xprion o aoBeveig e xapnAi 0oTIK TrUKVoTTa.
HHPOEIAOHOIHZH
OAHTIES AZOAAEIAS o _ )
(1) Mnv Bérere o Amoupg\u ka1 Toug 0o diakrrreg (AEZIOTPOGA/APIZTEPOZTPO®A) Tautéypova.
(2) Eé diamorwlef orroladrore avualia aTo Tipoiov katd m Sidpkela g xpriang (6rmug kpadaayiol, B6puBog, utrepBéppavan, ipoPAruata
. TepiTPOQriG KATL), OTOWATAGTE GECWG T XP0T TOU TPOIOVIOG Kai EMKOVWVIOTE HE ToV DIaVopéa.
(3) Ta poidvra Trou Tpoopiovra yia i 6vo xprian ev Tipémei va emavaypnalporoiodvial. O1 iaTageig Tou gépouv aruavan Hovo yia
Via Xprion Sev TpéTel TTOTé vt He QUTGV Twy BIOTAEEWY EVOEXETaN Va ETTIQEDE! EMUuIEG
EmMA0EIS oToug aoBeveig. H emavaypnaipomoinan f n emavemegepyacia (.. kaBapiopos kar emavaooTeipwon) evdéxeTal va
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€MpEpel onpavike umoBaBuion Twv emd6oewv g didTagng, iaoTaupodpevn uéAuvan kai empdhuvan. H JEILMEDICAL
_ Corporation 3¢ gepe! kapia euBlvn yia Tux6v TpoBAfaTa Trou TpokahoUVTal amd Ty emavaypnaiuoToinan
(%) \dBere umoYn 0ag TV UTTEPBEPUAVON GTQV XPNOILOTIOIEITaI OUVEXW.

PPIYH
76 TV emépBaon, amoppiyTe Ta unoﬁ)\nm UAIKG 00pgwva e T péBodo unopplumg NG IATPIKWY BiaTdgewv.
Inv 70 TIOIGV KaTd TNV pnyavikoi 1oy
m f} iTopOGY Va € fva 0 npolov

3, ATTOOHK]

0] A\mnpmz 10 npmov LprIG amo apeco NNakd guig, uynAf Bepuokpaaia, e0pAEKTA ypd f atpia.

2 Oepokpaaia; 10~35 C

) Yypaoia: 20~85% R

2) ATloogaipiki} Trean: 500~1 060hPa
[YNIKO] akpuhovirpikio Boutadiévio aTupdhio (ABS) k.AT.

XEIPIZMOZ & AMOZTEIPQIH]

uTH N BIGTAgN TIAPEXETAN GTIOOTEIPWHEVN

MPOZOXH]

UTH N UOKEUR TreplopiCeTal oy TiwAnan, Slavou ka Xprion amd f kardmy evrolrig Iarpod ou éxel Geia yid Tov okoTd
auTO Kkail 1 Xprion amo dkAa Gropia aTrayopeveral.
[MPO®YAAZEIZ FA HAEKTPOMATNHTIKA KYMATA]
0 mapuwv e§oTrAiodg £xel z/\evxeci Kal éxm SlomioTwBe o1t cuuuopwmvem JE Ta 6pia yio |umu<z’g G\mdizlg TOU TIPOTUTIOU
IEC/EN 60601-1-2:2014. Ta 6pia autd £youv oxediaoTei yia va va nupzxuuv IKQVOTTOMTIKY, npomaola amo zm[i)\aﬂswg
TMapepBOAES O pict TUKR IaTpIKA £ykaToTaon. AuTog 0 E50TAIOUGG TIaPAYEI, YPNOTMOTIONE! Kl HTIOPE] Vel EKTIEYEI EvEpYEIa

Kal, 4V 5ev Kal dev a( PQWVa e TIG odnyieg, :vﬁaxaul vava WpOKu)\EUEI

cmBAuBug ﬂupsuBcAeg 3 aMeg diardgeig mou Bp\omwm € kovrvi} amidoToan. Q0T600, dev UTIaPXEI Kapia eyyunan on dev
Ba umrapSouv . Edv autdg o e§omhiopog pokalei emBAapeic mapepoAég oe
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0, 0 xpriomng

aMeg Bwumimg 01 OTIOIEG UTTOPOUY Vol TIp PITOUV i TV inon ki evepyomoinan Tou

va SiopBuoe! Tig e éva n oTepa amo T akOAouBa pETpa:
Emvmonoezmmz 1} peTakivioTe 0 didragn Aqung

- AugfioTe Tov dlaxwpiopd petagu Tou e§oTrAiopoU.

- ZuvdéaTe Tov e§OTAIOHO O pia TIZa Ot KUKAWT SIAQOPETIKO aT6 aUTO OTO OTroio €fval cuvBESEEVN ) AN (-€g) BidTagn(-€ig).

- ZUMBOUAEUTEITE TOV KATAOKEUQOTH 1) TOV TEXVIKG ETTOTIag e§utmpétang yia BoriBeia.

[AHAQZH KATAZKEYAZTH]

AfAwOon KATAOKEUAOTH - NAEKTPOHAYVNTIKEG EKTTOPTIEG

H amooteipwpév xe\poupvlm Xapowﬂn piag Xprpng Je maTapia TngJEILMED\CAanoou(mw ya xpmn 070 (eKTPOayVITIKG TrepIBaMov

[Trou kaBopiCercn mapakdw. O EAGmG f 0 yprioTng auTri B mpéme! £vaTétoio epiaMov.

Aokipn exmropmioyv | Mn SiaBéoipo Mn SiaBéoiuo
. To pového 111-ED-050 ypnoioroiei evépyeia padloouxvoTitwy POvO yia TNV EOWTEDIKS}
Exmopmiég Opdda 1 |1ou Aemoupyia. Emropéviag, O1 EKTIOTIEG paBIoouyvoTT TV TG eival TToU yaumhég Kai Bev|
P"é'wcul)g’gm‘;‘v (RF) eival mavo va TiapepBorég oe 6 eEomhiopo
Kamnyopia B Mn diaBéoipo

Exmopég appovikiv
C 61000-3-2

Mn SioBéoiuo Mn diaBéoiuo

DiokUpavon Tdong
IEC 61000-3-3

AfAwon KaTaoKEVaoTH - NAeKTpopayvNTIKI Bwpdkion

H amrooreipupévn xeipoupyikd xeipohafi piog xpriong e pmatapia g JEILMEDICAL mpoopiCeran yia xprwn 010 n)mpoyuvwmw TepiBaMov
[Trou koBopieran Trapakdw. O reAGmg f 0 ypriomg aurig Ba Tipéme: va Slacgakioe! 6 TiepIBAMOV.
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o . . B . HhexTpop 3
Aok Bwpdkiong  |IEC 60601 Erimed o Sokprig| EmimmeSo ouppoppwo ng HWW%W%K
Ta g’ggﬁu Tpémel va ;ivt:\ uygj §L|EA0
HAekrpooTarikr expoprion 6KV Emagi 6kV Emagr ;’UKU 'Trc%‘;s?vgf‘zmm ]gvgmc 0. Ev
(ESpDo)cﬂEC 6100 4?—2 8KV Atpag 8KV Aépag oUVBETIKO UAIKG, N ux%r‘mﬁ u“ ol
Tipémel va eivan Touhdyiotov 30%
HAekTpIKd: ypriyopa
peTapaTikG ganvopeva / " " "
AMOTOEG EKQOpTIOE Mn SiaBéoruo Mn dioBéoipo Mn SiaBéorpo
IEC 6100044
Kupa IEC 61000-4-5 Mn Siabéaipo Mn SiaBéaipo Mn Siabéaipo
IR B B o
MG(SOIT?)?;TZIE&O 30Am 30Am yapakmpiCer pia TuTmki Béon o€
IEgg1 0004-8 £V TUTTIKG EWTTOPIKO ] VOUOKOREIOKO
TrepIBANOV.
avopeva Bubiong 1dong,
Bpayuypdvieg diakotrég Kat
OIOKULAVOEIG TOTG 0TV Mn SiaBéoruo Mn dioBéoipo Mn iaBéoruo
‘TTOPOXT PEULATOC YPAULES
£0600u [EC 61000-4-11
AVWréé%a%ggiX_gWﬂM Mn Siabéaipo Mn SiaBéaipo Mn Siabéaipo
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O1 evrdoeig Tediou eKtég g
Bupakiopévng BEong a6 aTaBepodg

TIOTTOUS PACIOOUYVOTTGY, G
. TIpooBiopiovial Ao AEKTpOpaywIYTIK
Amgggs)»oggivzzg 3Vim80,0 3Vim80,0 €peuval To XWpou, Bar Tpeel vat efval
pIuEC 61&0-2—; Mhz éwg 2,5 GHz Mhz éwg 2,5 GHz Jikporepeg amo 3V/m.a Evdéyeral va
TIapouaIaoToUV TraipeHBOAE
Kov1d o€ £E0mhIop6 TIoU EmonuaiveTal HE
10 akGAouBo aUBoAo: (((i'))
ZUVIOTWUEVES Bl WPIOTIKES ATTOOTAGEIC PETaty popnTod ke KVMTOU £OMAIOpIOU ETTKONWVICY PABIOOUXVOTITWY Kat TN

aTToTEIPWHEVNS XEIPOUPYIKIG XEIPoAapri piag xpriong pe pmarapia mg JEILMEDICAL

To povrého 111-ED-050 ipoopiZeran yia yprion o€ nAekTpopayvnTiké TepiBdMov aTo ormoio eAéyxoval o1 akTivoBohoUpeveg

mapepBoég padloouvorrrwy. O xpraTg Tou 111-ED-050 uropei va oupBdher oty amroguyr nAekTpopayvTIKiv TapepBohdv

Elmmpumag pia ehdyiom améoTaon um%u T0U QOpTOU Kal KIVRT0U E50TTAIGLI00 ETTIKOVWVILY paBIOGUXVOTTLV (TToUTIOUS) Kall Tou
111-ED-050, GTwg ouvIoTaTal TTapaKdTw, GUpPWVa pe T péyioTn 10X0 §600u Tou EEOTTAIOLIOU EMKOVWVIKV.

OvopaoTii péyiom ioxig

|AmooTaon diaywpiopoy (éTpa) avaoya e T OUKVOTHTA Tou TIopTIod

150 kHz éw¢

o) U 80 MHz éug 800 MHz éwg
£G600u (W) Tou TropTio0 35 35 7
b 80 MHz d :[‘71]\/} 800Hz J:[TW 2,5 GHz ‘{:[?J\/}j
0,01 0,12 0,12 0.3
0.1 0.38 0.38 0.13
1 12 12 23
10 38 38 13
100 1 1 2
38

SMARTO



[HMEPOMHNIA AHZHE] Ewg Tpia €11 a6 TV NuEPOLNViar KaTaoKEURG.

[AmooTeipwpévo pe akTivoBoAia ydppa]
[NEPITPA®EE LYMBOAOY]
ZYMBOAOY NEPITPA®EZ
ApiBuég kataAdyou

NEPITPA®EZ
Kwdikdg mrapridag

@ MHN emravaypnaipomoleite

Mnv emavamooTeipuvere

&I Huepopnvia kataokeurg

Karaokevaotdg

% Huepounvia higng

AmooTeipwdnke e aktivoBoAia

A Mpoooyr

ZupBouleuteite Tig 0dnyieg xprong

@ Mn ypnoiporroieie edvn

OUOKEUAOia Exel UTIoOTEl JNuId

Tumog B epappoopévo pépog

A AegiooTpoga ApioTePOOTPOPQ
Aermoupyia 1pogod6TaNG pE " .
UNLOCK cuvtxtpg Pl Xelpokivnm Aemmoupyia
EMERGO EUROPE

fiepiee

EouaioBotnuévog avTImpoowo
c$r|v Eupwmaikr &olvémm g

Westervoortsedijk 60, 6827 AT Amhem, The Netherlands
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[DESCRIZIONE]
SMARTO & un manipolo alimentato da una batteria sterile. Il dispositivo include un motore a corrente continua, una batteria,
un interruttore e un supporto per I'attacco di rotazione. E usa e getta.

[SPECIFICHE]
Nome del modello (111-ED-) 030 031 050 051 052
Coppia (Ncm £10%) 2 30 45 40 35
RPM (£10%) 160 250 210 165 110
*Tipo di protezione contro e scosse elettriche: Holder Cap(Type 8 applied part) ~_
- Apparecchiature alimentate internamente .

Parte applicata di tipo B

- Grado di protezione contro le scosse elettriche ﬁi

Driver Shaft(Type B applied part) —
- Questa apparecchiatura non & adatta per l'uso in presenza di anestetici infiammabili o ossigeno

[INDICAZIONI PER L'USO]

SMARTO viene utilizzato per awvitare e perforare IN procedure chi h cranio-maxillo-facciali e
neurochirurgiche. Viene fomito sterile ed € monouso. Uso raccomandato per pazienti di eta pari o superiore a 18 anni.
[ORIENTAMENTO D'USO]

1. Punti da controllare prima dell'uso
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(1) Ispezionare la confezione e il dispositivo per individuare eventuali segni di danneggiamento. Non utilizzare se la
confezione & aperta o strappata.
2) Questo dispositivo viene fornito sterile.

2. Condizione operativa

femperatura; 10~35 °C

Imidita: 20~85% di umldlta relativa
tmosfera: 500~1.060 hP:

(4) Altitudine: 0~2.000 m

(5 lluminamento: 100~500 Ix

3‘ Modalita d'uso
(1) Inserire |'asta steriizzata del driver, quella piu adatta per lintervento Q
(SMARTO deve essere utilizzato solo con accessori JEIL).
2) Azionare il motore premendo il pulsante.
(SENSO ORARIO / SENSO ANTIORARIO)

Clockwise

Counterclockwise

[111-ED-030] [111-ED-031, 050, 051, 052]
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3 Impostare l'nterruttore di blocco per ['uso in modalita manuale (LOCK), quando & necessaria una coppia maggiore della
coppia del driver (Modello a cui si applica: 111-ED-031, 050, 051, 052).

D

[Con alimentacion CC] [Manual]

4 Dopo il funzionamento, smaltire | materiali di scarto come a rischio biologico o secondo i requisiti locali per lo smaltimento
dei rifiuti sanitari.

[PRECAUZIONI]

(1) Per evitare incidenti durante I'utilizzo di questo prodotto, l'utente deve prestare la massima attenzione alla sicurezza sia
dell'utente che del paziente.

(2) Solo medici qualificati con le necessarie licenze mediche € tecniche sono autorizzati a utiizzare il prodotto.

() Verificare che |1 imballaggio non presenti segni di

4) Prima di iniziare qualsiasi su un paziente, testare questo prodotto ruotandolo per verificare che funzioni comettamente.

(5) Se viene rllevata qualsiasi anomalia con il prodotto prima delfuso (come vibrazioni, rumore, surriscaldamento, problerni di

_ rotazione, ecc.), contattare immediatamente il distributore. Sostituire con un nuovo Smarto.

(®) L'asta del driver deve essere pulita e sterilizzata prima dell'uso (un'asta del driver sporca potrebbe infettare i pazienti con i
germi. Potrebbe verificarsi anche uno stallo del motore a causa di polvere o impurita). SMARTO deve essere utilizzato solo
con accessori JEIL.

(@ Il prodotto deve essere spento durante la sostituzione dell'asta del driver. Potrebbe verificarsi un incidente se l'asta del
driver viene sostituita mentre il motore sta ruotando.
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(8 Non tentare di smontare o modificare il prodotto. Solo tecnici qualificati del produttore possono riparare o modificare il prodotto.

[CONTROINDICAZIONI]
Si sconsiglia 'uso in pazienti con bassa densita.

[AVVERTENZA]

1 ISTRUZ\ONI DI SICUREZZA
1) Non azionare entrambi gli interruttori (SENSO ORARIO/SENSO ANTIORARIO) contemporaneamente.

(2)Se durante uso vengono rilevate anomalie nel prodotto (come vibrazioni, rumore, surriscaldamento, problemi di rotazione,

ecc.), interrompere immediatamente ['uso e contattare il distributore.
(3) Prodotti monouso che non devono essere riutilizzati. | d\sposmw etichettati esclusivamente come monouso non devono
mai essere riutiizzati|| nulmzzc dl questl d|spos|tw| puc causare danni ai pazienti. ll riutilizzo o il ritrattamento (ad es.
pulizia e i ivo degrado delle prestazioni del dispositivo, infezioni
incrociate e contammaznone JEILMED\CAL Corporauon non si assume alcuna responsabilita per eventuali problemi
causati dal riutilizzo.

(@) Prestare attenzione al surriscaldamento in caso di utilizzo continuo.

2, SMALTIMENTO

(1) Dopo il funzionamento, smaltire i materiali di scarto secondo il metodo di smaltimento dei dispositivi medici.

(2)Non smontare o modificare il prodotto a propria discrezione. Solo tecnici qualificati del produttore possono riparare o
modificare il prodotto.

3. CONSERVAZIONE

enere il prodotto lontano dalla luce solare diretta, da liquidi o gas
infiammabili ad alta temperatura.

femperatura: 10~35°C

(3 Umidita: 20~85% di umidita relativa

) Atmosfera: 500~1.060 hPa
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[MATERIALE] ABS ecc.

[MANIPOLAZIONE E STERILIZZAZIONE]
Questo dispositivo viene forito in condizione sterile.

[ATTENZIONE]
Questo dispositivo & limitato a vendita, distribuzione e utilizzo da parte o su ordine di un medico autorizzato e l'uso da parte di
altre persone & vietato.

[PRECAUZIONI PER LE ONDE ELETTROMAGNETICHE]

Questa apparecchiatura & stata testata ed & risultata conforme ai limiti per i dispositivi medici nell ambito della norma IEC/EN

60801-1-2:2014. Questi limiti sono pensati per fornire una protezione ragionevole contro le interferenze dannose in una tipica
medica. Questa genera, utilizza e pud irradiare energia a radiofrequenza e, se non installata e

utilizata secondo le istruzioni, puo causare interferenze dannose ad altri dispositivi nelle vicinanze. TutLawa non vi & alcuna

garanzia che non si verifichino in una particolare Se questa caus:

dannose ad altri dispositivi, che possono essere do e I'app i I‘utente é
acercare di qgere [ mediante una o piu delle seguenti misure:

- Riorientare o riposizionare il dispositivo ricevente.

- Aumentare la separazione tra le apparecchiature.

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

- Consultare il produttore o il tecnico dell'assistenza di zona per assistenza.

[DICHIARAZIONE DI FABBRICAZIONE]
ichiarazione d iy

lel p

ipoli chirurgici a batteria monouso sterili JEILMEDICAL sono destinati all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato
di seguito. Il cliente o ['utente dovrebbe assicurarsi che [uso awenga in tale ambiente.
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Test delle emissioni ND N/D
El modelo 111-ED-050 de energia RF es exclusivamente para su funcion
Emissioni RF Gruppo 1 |intema. Porlo tanto, sus emisiones RF son muy bajas y no es probable que!
CISPR 11 causen i en equip Bnicos cercanos
Classe B
Emissione armoniche
EC 6100032 ND ND
Fluttuazione di tensione
IEC 61000-3-3
delp - immunita
| manipoli chirurgici a batteria monouso sterili JEILMEDICAL sono destinati alluso pecificato di seguito.
Il cliente o [utenfe dovrebbe assicurarsi che [uso avvenga in tale ambiente.
Test di immunita IEC 60601 Livello di test Livello di conformita Ambiente diretiy
| pawm(em\ dpvzebubeép esserein Iggnc‘
Scariche eletrostafiche Contatto 6 KV Contatto 6 KV cemento o pasifele dl ceramica, 51
; ; vimenti sono ricoperti di materiale
(ESD) IEC 6100042 Ata 8 KV Ata 8KV gﬁ\lel\co, [umidita rep\alwa deve essere
|almeno del 30%
Velocita eletirica Transitoria/
5coppio [EC 6100044 ND ND ND
Sovraccarico
[EC6100045 ND ND ND
JEILMEDICAL




- . | campi magnetici a frequenza di rete
Frequenza diaimentazione devono essere a livell caratteristic
(5060 Tg%%%‘ggxggne‘m 30Am 30Am di una posizione tipcain un tipico
lambiente commerciale 0 ospedaliero.

Cadute di tensione, corto
Itermuzioni e Variazioni di

tensione sulle linee di ingresso NID ND ND
dellalimentazione
IEC 61000-4-11
Radiofrequenza condotta
EC 610004 ND ND ND
Le intensita di campo al di fuori della
posizione schermata dai trasmetttori
RF fissi, come determinato da
un‘indagine elettromagnetica del sito,
Radiofrequenza irradiata Da B%XIHHZ a Da 8% \6/ MHZ a devono essere inferiori a 3 Vim.a
IEC 610004-3 25GHz 25GHz Possono verificarsi interferenze in
) ) prossimita di apparecchiature

contrassegnate dal
seguente simbolo: ((( )
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Distanze di separazione cunsi%‘\ate tra ag)farecch\'ature di comunicazione RF portatili e mobili e il manipolo chirurgico|
sterile monouso alimentato a batteria JEILMEDICAL.
[l modello 111-ED-050 & destinato all'uso in un ambiente elettromagnetico in cui i disturbi RF irradiati sono controllati.
L'utente del 111-ED-050 puo aiutare a prevenire le interferenze elettromagpetiche mantenendo una distanza minima
tra le apparecchiature di comunicazione RF portatilj e mobili 1t_rasmett_\ton5]e il 111-ED-050 come raccomandato di
seguito, in base alla potenza di uscita massima dell'apparecchiatura di comunicazione .

Distanza di ione (m) in base alla frequenza del trasmettitore

- . . Da 150 kHz Da 80 MHz Da 800 MHz
Fﬁgeéweﬁatglsur;gﬁ?‘mgsslma nominale  a 80 MHz 2 800 MHz 225 GHz
35 35 7

A-Fr | d-ENP | d=[Er
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 12 12 23
10 3,8 38 7.3
100 12 12 23

[DATA DI SCADENZA] Fino a tre anni dalla data di produzione.

[Sterile per irraggiamento gamma]
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[DESCRIZIONI DEI SIMBOLI]
SIMBOLI DESCRIZIONI

Numero di catalogo

SIMBOLI

DESCRIZIONI

Codice lotto

Non riutilizzare

Non risterilizzare

Data di produzione

Produttore

Sterilizzato mediante iradiazione

Attenzione

Consultare le istruzioni per 'uso

Non utilizzare se la
confezione & danneggiata

Parte applicata di tipo B

Senso orario

®
i
g Usare entro la data
A
®
A

Senso antiorario

Modalita con alimentazione CC

Modalita manuale

Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea

EIER I Xl

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60, 6827 AT Amhem, The Netherlands
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Magyar nyelv

[LEIRAS]
A SMARTO egy steril akkumulatoros kéziszerszam. A késziilék egy egyenaramt motort, egy akkumulatort, egy kapcsolét és
egy tartot tartalmaz a forgé csatlakozorészhez. Egyszer hasznlatos.

[ELOIRAS]
Modell megnevezése (111-ED-) | 030 | 031 | 050 | 051 | 052 |
Nyomaték (Nom £10%) 24 [ 30 | 4 | 4 | 3 |
[ ford Jperc (£10%) [ 160 [ 250 [ 210 [ 165 [ 110 |
* Az aramiités elleni védelem tipusa: Holder Cap(Type B applied part)

- BelsG tapellatassal rendelkez6 késziilék
- Aramiités elleni védelmi fokozat
B tipushoz hasznalt alkatrész

Driver Shaft(Type B applied part)
- Ez a késziilék nem alkalmas gytlékony érzéstelenitck, vagy oxigén jelenléte melletti hasznalatra

[TERAPIAS CELU ALKALMAZASI JAVALLAT]

ASMARTO készillek és flrasi a ortopédiai, i, s i észeti
beavatkozasokkal egyitt. Steril allapotba keriil asra, és csak egyszeri latra valo. 18 évesnél iddsebb betegek
szamara javasolt.
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[HASZNALATI UTASITAS]
1. Haszndlat el6tt ellendrizze

(1) Ellendrizze a csomagolast, és a késziiléket, hogy nincsenek-e rajta sérillések. Ne hasznalja, ha a csomagolds ki van

__nyitva, vagy ha szakadt.
(2) Ez a készUlék steril dllapotban keril kiszallitésra.

2. Uzemeltetési feltételek

I6mérséklet: 10~35 °C

‘ératartalom: 20~85% relativ pératartalom
£gkori nyomas: 500~1,060hPa

lagas: 2,000m
legvilagitas: 100~5001x

3. Hasznélat
(1) Helyezze be az adott miitéti tevékenységhez legalkalmasabb
sterilizalt hajtétengelyt. (A SMARTO késziilék csak a
JEIL tartozékokkal egyitt hasznalhato.)

(2 Agomb megnyomasaval inditsa el a hajtdmotort.
(ORAMUTATO JARASAVAL MEGEGYEZOEN /
ORAMUTATO JARASAVAL ELLENTETESEN)

[111-ED-030]

Clockwise

Counterclockwise

[111-ED-031, 050, 051, 052]
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3 Allitsa a reteszeld kapcsolot kézi i (LOCK), ha a hajto éknal nagyobb ékra van szilksége.
(Alkalmazott modell: 111-ED-031, 050, 051, 052)

=
e N
1 =}
e
[Con alimentacion CC] [Manual]
() Hasznalat utan a biologia veszélyt jelentd hulladékanyagokat a helyi egészségiigyi hulladék kezelési eldirasok szerint
semmisitse meg.
[OVINTEZKEDESEK]
(1) Atermék hasznlata soran bekd 6 balesetek ilések érdekében a 416 driien figyelnie kell mind
a felhasznalo mind pedig a paciens biztonsagara.
(2 Aterméket csak orvosok akika a sziikséges orvosi és mliszaki engedéllyel rendelkeznek.

3) Ellencrizze a csomagolas llapotat, hogy nincs-e rajta sériilés.
(@) Mielétt egy paciensen barmilyen kezelést is elkezdene, elészér probalja ki gy ezt a terméket, hogy az elforgatja, és
_ ellentiizze annak akadalytalan miikdését.
(5) Ha a termék hasznalata el6tt barmilyen rendellenességet is észlel (példaul rezges, zaj, tilmelegedés, forgatdsi problémak,
sth.) akkor azonnal vegye fel a kapcsolatotaforga\mazova\ Cserélje ki egy Uj Smarto készillékre.
(6)Ahajtotengelyt még a hasznalat elétt meg kell tisztitani, és sterilizéini is kell. (A szennyezett hajtotengely korokozokkal
fertozheti meg a pacienseket. A por, vagy pedig egyéb szennyezodések miatt még a motor is leallhat.)
ASMARTO kesziilék csak a JEIL tartozékokkal egyiitt hasznalhato.
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(1) Ahajtétengely cseréjekor a terméknek kikapcsolt allapotban kell lennie. Baleset torténhet, ha a hajtotengely a forgo hajtomi
mellett kerll kicserélésre.

(8 Ne kisérelje meg szétszerelni, vagy modositani a terméket. Kizarolag a gyarto szakképzett szereldi végezhetnek
javitasokat, vagy modositasokat a terméken

[ELLENJAVALLAT]
Nem ajanlott alacsony csontstirliséggel rendelkez6 pacienseknél alkalmazni.

[FIGYELMEZTETES]
1. BIZTONSAGI UTASITAS ) o o o
(1) Ne hasznalja mindkét kapcsoldt egyidejileg az (ORAMUTATO JARASAVAL MEGEGYEZOEN/ORAMUTATO JARASAVAL
_ ELLENTETESEN).
(2) Ha a termék hasznélata soran barmilyen rendellenességet észlel (példaul rezgés, zal‘ tllmelegedés, forgési problémak,

stb .), akkor azonnal hagyja abba a termék és vegye fel a
egyszeri ant termé nem szabad tobbszor haszna\m Acsak egyszer hasznalatos

clmkevel ellatott kesziilékeket soha nem szabad Ujra felhasznalni. Az ilyen eszkdzok Gjboli felhasznalésa kéros hatéssal
lehet a paciensekre. Az Ujboli hasznalat, vagy az Ujbdli feldolgozas (stb.tisztitas és Ujrasterilizalas) esetén a készillék
teljesitmény Jelenlos mértékben roml\k keresztferlozes és  szennyez6dés torténhet. A JEILMEDICAL Corporation nem
véllal feleld: az (jbdli
@ Folyamatos hasznalat esetén figyelien a tulmelegedesre
2. ARTALMATLANITAS
(1) Ahasznélat utén a é 0z0kre vonatkozo & itdsi mod szerint végezze.
6] Sajat hatéskorbe ne szerelje szét, és ne modoswtsa aterméket. Kizarolag a gyarto szakképzett szereldi végezhetnek
javitasokat, vagy modositasokat a terméken.
3. TAROLAS
(1) Tartsa tavol a terméket a kozvetlen arzastol, a magas homérséklettdl, a gyulékony 8koktdl vagy gazoktol.
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6mérséklet: 10~35°C
ratartalom: 20~85% relativ paratartalom
(4) Légkori nyomas: 500~1,060hPa

[ANYAG] ABS stb.
[KEZELES ES STERILIZALAS] Ez a késziilék sterilen keriil kiszllitasra.
[VIGYAZAT]
Ezt a késziiléket csak a megfeleld é| 6 orvos értékesitheti, és alhatja, mig ezek a
tevékenységek més személyek szémara tiltottak.
Javasolt tavolsagok a 6, és a mobil radio ia ikacios készilékek és a JEILMEDICAL, steril, egyszer|
a & sebészefi kezi ama kozott.
|A 111-ED-050-es modellt olyan 4 valo latra tervezték, ahol a sugarzott rédiéfrekvencias
1zavarok ellendrzésre keriiinek. A 111-ED-050 készillek aloja segithet az a i é
azzal, hogy betartja a minimalis tavolsagot a hordozhato és a mobil radio acios készilékek (adok), és a
111-ED-050 kbzolt az alébbiak szerint, figyelembe véve a acios késziilék maximalis kimeneti itményé
Tavolsag (m) az add frekvencidja szerint

Az ado névleges maximélis kimeneti
teliesitménye(W) B o — [ oo — o

. O BN P BN B L

1 38 38 13

2 2
0 8 8
00 2 2 23
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[ELKETROMAGNESES HULLAMOK MIATTI OVINTEZKEDESEK]

Ez a késziilék tesztelésre kerilt, és megallapitottak, hogy megfelel azIEC/EN 60601-1-2:2014szabvany orvosi eszkozokre
vonatkoz6 hatérértékeinek. Ezek a hatare (igy keriltek mega asra, hogy azok a tipikus orvosi készillék dsszedllitds
esetén ésszer(i védelmet ny(jtsanak a karos |n|erferencwaval szemben.

Ez a készlilék radiofrekvencias energiat allit eld, alkalmaz és bocsathat ki, és ha azt nem az utasitasoknak megfelelGen
telepitik és hasznaljak, akkor karos interferencit okozhat a kozelében IévG tobbi készlilékben. Viszont semminemii garancia
sincs arra, hogy egy adott dsszedllitas soran nem fog interferencia fellépni.

Amennyiben ez a késziilék karos interferenciat okoz mas eszkzokben, ami a késziilék ki-, és bekapcsolasaval allapithato
meg, akkor a felhasznalét arra kell dsztondzni, hogy az alabbi intézkedések kdzil egy, vagy tobb segitségével

probalja meg az mlerferencwal kikiiszobolni:

itasa, vagy

 Akgszilék kozd tévolsdg novelése.

- Csatlakoztassa a készliléket egy olyan aljzathoz, amely mésik aramkorhoz csatlakozik, mint az Gsszes tobbi csatlakoztatott készilék(ek).
- Kérjen segitséget a gyartétol, vagy a helyszini szerviz technikustdl

[GYARTOI NYILATKOZM]

Gyartoi

‘A JEILMEDICAL steril, egyszer a ) sebészeti amat az alé| a
a tervezték. A késziilék megrendeljének vagy hasznaléjanak biztositania

kell, hogy azt az annak megfel ezetben has:
Emisszios teszt Nincs ilyen Nincs ilyen
A 111 EDOEO modell csak radiéfrekvencids belsd funkcioval rendelkezik
Rédidfrekvencias kibocsatasok 1.csoport Emiatt. Ha a rédiéfrekvencids kibocsétés nagyon alacsony, és valdszinileg
CISPR 11 |a kdzelben lévd ¢ nem okozi

Bosztély Nincs ilyen
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Harmonikus emisszi6 [EC 61000-3-2 Nincs i Nincs i

Feszlitségingadozds EC 6100033 | /" nesen
Gyartoi nyil - ]
A JEILMEDICAL steril, egyszer 4 sebészeti kézi it az

4 0 torténd tervezték. A készilék vagy
kell, hogy azt az annak megfeleld ko haszndlja.
Zavartiési teszt IEC 60601 Tesztszint |~ Megeleld ségi szint Elekiromagneses 6
A padiénak fa, beton, vagy keramia lap
Elektrosztatikus kistilés 6 kV-0s érintkezd 6 kV-os érintkez6 bevonatinak el e Haa padio

(ESD) IEC 61000-4-2

8 kV-os levegd

8 kV-os levegd

szintetikus anyaggal keril burkolasra,
lakkor a relativ paratartalomnak
legalabb 305-nak kell lennie.

Elektromos vezeték altal
Vez?::ﬁzglgssb\ﬁlr‘:tmns Nincs ilyen Nincs ilyen Nincs ilyen
IEC 61000-4-4
E‘Fég%qgg&‘ﬂgm Nincs ilyen Nincs ilyen Nincs ilyen
Ateliesitményfrekvencis magneses
OB aehers | omm soam  [reookalpks ecarom ay

liellemz szinten kel lennilk.
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Feszilltségesé sek, rovid

megszakitasok és
feszilltségvalt ozésok a Nincs ilyen Nincs ilyen Nincs ilyen
tapellatasban bemeneti
vezetékek IEC 61000-4-11
Vezeltgt(t:rg%[]eiv‘gncw a Nincs iyen Nincs iiyen Nincs iyen
Ahelyszini elektromégneses
felmérés szerint a rogzitett
radiofrekvencias adok amyékolt
. L 3Vim 3Vim helyén kivill térerdsségének 3 V/m.a.
Sugérzoltradiioncia 800MHz- 800MHz- Ereknek iscbbnek kel lenni.
25GHz 25GHz Interferencia léphet fel a kovetkezo

szimbélummal jelclt
készlilékek kozelében: ((( )

[LEJARATI DATUM] Legfeljebb harom év a gyértastol szamitva.

[gammasugarzassal sterilizalt]
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[SZIMBOLUMOK LEIRASAI]

SZIMBOLUMOK |

LEIRASAI

Katalogus szam

SZIMBOLUMOK |

LEIRASAI
Tetelkod

Ne hasznalja Gjra

Ne sterilizalja Ujra

Gyartasi détum

Gyérto

Felhasznélhatosagi datum

Besugarzassal sterilizélva

Vigyazat

Olvassa el a hasznélati Utmutat6t

Ne haszndlja, .
haa as sérillt

B tipushoz hasznalt alkatrész

>@>rE E

Oramutatd jérasaval egyezd

<> 5 [L®E

Oramutatd jérasaval ellentétes

UNLOCK

Egyenarami iizemmod

LOCK

Kézi méd

Meghatalmazott képvisel6 az
Europai kozosségben

EMERGO EUROPE
Westervoortsedik 60, 6827 AT Arnhem, The Netherlands
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ACIKLAMA]

SMARTO, pille calisan steril bir el aletidir. Cihaz, DC bir motor, pil, diigme ve rotasyon atasman icin bir tutucu icerir. Cihaz tek kullanimiiktir.
[TEKNIK OZELLIKLER]

[ Model adi (111-ED-) [ 03 [ 03 [ 050 [ o051 [ 052 |
[ Tork (Nem £10%) |24 [ 30 [ 45 | 40 | 3 |
| DDS (:10%) [ 160 | 250 | 210 | 165 | 110 |
* Elektrik carpmasina karsi koruma tipi Holder Cap(Type B applied part)

- Dahili giigle calisan ekipman
- Elektrik carpmasina kars! koruma derecesi
Tip B uygulanan parga

Oriver Shaft(Type © applied part) —
- Bu ekipman yanici anestezik veya oksijen bulunan ortamlarda kullanima uygun degildir
[KULLANIM ENDIKASYONLARI]
SMARTO, Ortopedik, i i i baglantili olarak, vida yerlestirme ve delme islemleri iin

ku\lam\maktad\r Steril olarak tedarik edil ve tek kullanimiki.
18 yas ve Uistil hastalarda kullaniimas onerilmektedir

[KULLANIM TALIMATLARI]
1. Kullanimdan Once Kontrol Edilmesi Gereken Noktalar
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(1) Ambalaji ve cihaz! hasar belirtileri igin kontrol edin. Ambalaj acik veya yirtimis ise kullanmayin.
(2 Bu cihaz steril olarak tedarik ediimektedir

2. (;ahstlrma Kosu\lan
(1) Sicaklik: 10~35°C
(2) Nem: %20~85 BN
Ortam Basinci: 500~1,060hPa
akim: 0~2.000m

5 Aydinlatma: 100~5001x
3. Nasil Kullanilir
(1) Steril vida anahtarini, cerrahi igin en uygun 2) Diigmeyi jterek motoru harekete gegirin.
olanini yerlestirin. (SMARTO yalnizca JEIL (SAAT YONU / SAAT YONUNUN TERSI)

aksesuarlariyla kullaniimalidir.)

— : } H
- L

g

== - i |3m ’EF
% l\
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(3 Tahrik torkundan daha fazla torka ihtiyag duydugunuzda, kilit digmesini maniiel modda (KILIT) kullanima
ayarlayin. (Uygulanan model: 111-ED-031, 050, 051, 052)

[Maniiel]

[DC Tahrikli]
(@ Galigtirmadan sonra atik malzemeleri biyolojik tehlike veya yerel tibbi atik imha gerekliliklerine gére imha edin.
[ONLEMLER]
Bu tirlinii kullanirken kazalardan kaginmak icin, kullanici, hem kullanicinin hem de hastanin givenligi icin tiim

onleriyle dikkatli olmalidir.
(2) Yalnizca, gerekli tibbi ve teknik ehliyete sahip kalifiye pratisyen hekimlerin Griini kullanmasina izin verilir.

:, Hasar belirtileri igin ambalaji kontrol edin.
() Herhangi bir tedavi uygulamadan énce, trtiniin sorunsuz caligip calismadigini kontrol etmek igin diriinii déndtirerek

test edin.
(5) Kullanimdan énce tiriinde bir anormallik tespit edilirse (titresim, giriiltd, agir isinma, déndtirme problemleri vb.),

derhal bayi ile iletisime gegin.Yeni bir Smarto ile degistirin.
®K once vida anahtari ve sterilize edilmelidir. (Kirli bir vida anahtari hastalari mikroplarla

enfekte edebilir. Toz veya kirletici maddeler motorun duraklamasina neden olabilir.) SMARTO yalnizca JEIL
SMARTO
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ida anahtan degistiiliken trtin kapall olmalidir. Siriicii donerken vida anahtan degistirilirse kaza meydana gelebili.

® Uriinii sckmeye veya degisiklige ugratmaya calismayin. Yalnizca Greticinin kalifiye mihendisleri iriinii onarip
degisiklige ugratabilirler.

[KONTRAENDIKASYON]
Distik kemik yogunlugu olan hastalarda kullanimi énerilmez.

[UYARI]
1. GUVENLIK TALIMATI

er iki diigmeyi ayni anda calistirmayin (SAAT YONU/SAAT YONUNUN TERSI)

‘2 Kullanim sirasinda iriinde bir anormallik tespit edilirse (mre$|m gUriiltd, agir 1sinma, dondtirme problemleri vb.),
bu tiriinii kullanmay derhal durdurun ve bayi ile \Ietl§|me gegin.

(3 Tek kullanimlik diriinler yeniden olarak eti cihazlar asla yeniden
kullaniimamalidir.Bu cihazlarin yeniden kullanimi hastalarda zararli etkilere neden olabilir. Yeniden kullanim veya
yeniden islemden gegirme (dr. temizleme ve yeniden sterilize etme) cihaz performansinda belirgin bozulmalara,
capraz enfeksiyona ve kontaminasyona neden olabilir. JEILMEDICAL Corporation yeniden kullanimdan
kaynaklanan problemler icin sorumluluk kabul etmez.

(@ Devamlr kullanim halinde agirt isinmaya karsi dikkatli olun.

sonra atik i, tibbi cihaz imha yo ine gdre imha edin.

olarak iiriinii sékmeyin veya degisiklige ugratmayin. Yalnizca Ureticinin kalifiye mihendisleri
ige ugratabilirler.
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3. SAKLAMA

Uriinii, dogrudan giines 1513, yiiksek sicaklik ve yanici sivi veya gazlardan uzak tutun.
@ Sicaklik: 10~35°C

(3 Nem: %20~85 BN

@ Ortam Basinci: 500~1,060hPa

[MALZEME] ABS vb.

[MUAMELE ve STERILIZASYON]
Bu cihaz steril bir halde tedarik edilmektedir.

[DIKKAT]
Bu cihazin satilmasi, dagitimi ve kullanimi yalnizca ehliyetli bir pratisyen hekimin emri ile veya emri izerine olacak
sekilde kisitlanmistir ve bagka herhangi bir bir kimsenin kullanmasi yasaktir.

[ELEKTRO MANYETIK DALGALAR IGIN ONLEMLER]

Bu cihaz test edilmig ve IEC/EN 60601-1-2:2014'deki tibbi cihaz sinirlamalar ile uyum iginde oldugu gériimistir. Bu
tipik bir tibbi zararli karsi makul bir koruma saglamak igin tasarlanmistir.

Bu ekipman radyo frekansi Gretir, kullanir ve yayar, ve talimatlara gore kurulup kullaniimazsa yakinlardaki diger cihazlarda

zararll parazitlere neden olabilir. Ancak, belirl bir kurulum igin parazitin olusmayacagina dair bir garanti verilmez.

Bu ekipman diger cihazlarda zararli parazite neden olursa, ki bu cihazi agip kapatarak tespit edilebilir, kullanicinin

asagida verilen bir veya daha fazla onlemle paraziti diizeltmeye calismasi tesvik edilir

- Alici cihazin yéniinii veya konumunu degistirin.

- Cihazlar arasindaki mesafeyi arttirin.

- Cihaz, diger cihaz(lar)in bagli oldugu devreden farkli bir devredeki prize takin.

- Yardim igin direticiye veya saha servis teknisyenine bagvurun.
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[URETICI BEYANI]

Uretici beyani - elektromanyetik emisyon

JEILMEDICAL, Steril Tek Kullanimlik Pilli Cerrahi El Aleti asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanima
yoneliktir. Miisteri veya kullanici, bunun bu tiir bir ortamda kullanimini temin etmelidir.

Emisyon testi Yok Yok
111-ED-050 Modelinde RF enerjisi yalniz dahili iglevler igindir. Bu
RF emisyonlar Grup1 | nedenle RF emisyonlari son derece distktiir ve yakinlardaki
CISPI% 1 elektronik cihazlarda parazit meydana getirmesi olas degildir.
BSinffi Yok
Harmonik emisyon
IEC 61000-3-2

Yok Yok

Geriim dalgalanmasi
IEC 61000-3-3
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Uretici beyani - elektromanyetik bagisiklik

temin etmelidir.

JEILMEDICAL, Steril Tek Kullanimlik Pilli Cerrahi EI Aleti asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanima yoneliktir.
Miisteri veya kullanici, bunun bu tiir bir ortamda

Bagigiklik testi

IEC 60601 Test diizeyi Uyum diizeyi ik Ortam - Talimat
Zemin, ahgap, beton veya karo
Elektrostatik desarj (ESD) 6KV Temas 6KV Temas seramik olmalidir. Zemin sentetik bir
|EC 61000-4-2 8kVHava 8kVHava malzeme ile kapli ise, bagil nem en az
%30 olmalidir.
Elektriksel hizli Gegici /
patlama EC 6100044 Yok Yok Yok
Dalgalanma
IEC 6100045 Yok Yok Yok
. Gig frekansi manyetik alanlari, tipik
Gig f’:;gﬁar;sﬁ\k(g?a/ﬁon) 30Am 30Am bir ticari veya hastane ortamindaki
EC g’10004-8 ) . tipik bir mekanin 6zelliklerine uygun
diizeylerde olmalidir.
Voltaj diismeleri, Kisa
Kesintiler ve Gig kaynag
giris hatlarindaki gerilim Yok Yok Yok
g IEC 61000-4-11
64
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letilen RF IEC 61000-4-6 Nincs ilyen Nincs ilyen Nincs ilyen
Elektromanyetik saha anket ile tespit
edilen sabit RF vericilerinden
Yayilan RF 3Vim 3Vim korunmus mekanin digindaki alan
EC 6100043 80,0 MHz ila 80,0 MHz ila gligleri 3V/m.a'dan az olmalidir.
5 GHz 2,5GHz Asagidaki sembol ile isaretli

ekipmanin yakinlarinda (©)
parazit meydana gelebilir. &’

JEILMEDICAL, Steril Tek Kullanimlik Pilli Cerrahi El Aleti ile Taginabilir ve Mobil RF iletisim Ekipmani Arasindaki

Onerilen Ayirma Mesafeleri.

Model 111-ED-050, yayilan RF bozulmalarinin kontrol edildigi elektromanyetik ortamlarda kullanilmaya yGneliktir.
111-ED-050'nin kullanicisi, asagida 6nerildigi Uizere, iletisim ekipmaninin maksimum gikis giiciine gére, taginabilir
ve mobil RF iletisim ekipmani (vericiler) ve 111-ED-050 arasinda minimum mesafeyi koruyarak elektromanyetik

parazitin 6nlenmesine yardime! olabilir.

Vericinin frekansina gére ayirma mesafesi (m)

L . Da 150 kHz Da 80 MHz Da 800 MHz
Vericinin maksimum 280 MHz 2800 MHz a25GHz
anma gikis Giicti (W) 357 35 7
A=y A=V | d=[EVP
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0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

[SON KULLANMA TARIHI] Uretim tarihinden itibaren iic yila kadar.

[Gamma Igimasi ile sterilize edilmistir]
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[SEMBOL AGIKLAMALARI]

SZIMBOLUMOK

LEIRASAI

Katalog numarasi

SZIMBOLUMOK

LEIRASAI
Parti kodu

Yeniden kullanmayin

Yeniden sterilize etmeyin

Uretim tarihi

Uretici

Son Kullanma Tarihi

Isima kullanilarak sterilize edilmigtir

Bied>iLe

Dikkat Kullanim talimatlarina bagvurun

Ambalaj hasarll ise kullanmayin Tip B uygulanan parca

Saat yonii Saat yoniiniin tersi

DC-Tahrikli mod Maniiel mod

Avru_Fa Toplulugu'ndaki EMERGO EUROPE

yetkili temsilci Westervoortsedijk 60, 6827 AT Amhem, The Netherlands
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Manufacturer:
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55, Digital-ro 34-gil, Guro-gu, Seoul, 08378, Rep. of Korea 1639
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