ARROW OnControl

POWERED BONE ACCESS

May khoan OnControl

Hwéng dan sir dung

THONG TIN VE PIN:
« May khoan dwgc lam kin va khéng dwoc phép mé ra.
« Khong thé thay pin.

CAC CHi BAO VA CANH BAO:
+ Pén LED May khoan OnControl® s& sang mau xanh l4 cay khi bAm cé va c6 du
dién nang.
« Pén LED May khoan OnControl® s& nhap nhay mau dé khi bAm cé va dung lwong
pin chi con 10%. Mua va thay May khoan OnControl®.
« Peén LED May khoan OnControl® s& khong sang, hoéc sé& chop sang, khi pin hét
han. Can str dung may khoan dy phong.

BAO QUAN VA VE SINH:

Can tuan tht chinh sach x( ly cac thiét bi nhiém ban clia bénh vién/co quan khi vé
sinh May khoan OnControl®.

Khéng nhing vao hodc st dung qué nhidu chét 18ng khi vé sinh va khi tring may.

1. Lau toan bd mat ngoai ciia May khoan OnControl® béng vai sach mém va am,
st dung ban chai 16ng mém nhing vao nuéc dé loai bd bat ky chét ban co thé
nhin thdy dwoc trong tit ca thanh phan cta may.

2. Vé sinh bé méat bén ngoai ctia May khoan OnControl® véi dung dich cé chét tay
(vi dy, Dispatch®) tuan theo cac khuyén cdo cu thé ctia nha san xuét dung dich.
Lau nhe toan bd méat ngoai bao gom 16 mé bén trong xung quanh truc kim loai clia
may khoan, v& sinh va diéu khién co may.

3. D& dung dich Dispatch® tiép xc voi thiét bj trong it nhat 2 phut. Lau tat ca bo phan
bang vai sach, mém va dwoc lam dm bang nuéc.

4. Lau kho tat ca bo phan bang vai sach, mém. Kiém tra dé dam bao khang con
manh vun nhin thdy duoc va khdng cé hw hai.

Néu méi trvdng didu tri & co s& ban yéu cau tiét tring, hay tiét tring May khoan
OnControl® bang hé théng STERRAD® 100S. Cac hé théng STERRAD® la san pham
ctia “ADVANCED STERILIZATION PRODUCTS, B0 phan thudc Ethicon Inc., cang ty
thudc Tap doan Johnson & Johnson.

CANH BAO: Khong duwoc stra ddi thiét bi nay.

THONG TIN SAN PHAM

MO TA:
« May khoan OnControl® 12 thiét bj y t& cdm J o
tay loai boc kin, chay bang pin lithium. Truc B‘j‘" chi bio
+ S6 hiéu bo phan may khoan: 9401 khoan \cO MAY

« Céc bo phan dwoc str dung: Kim sinh
thiét tdy xwong, Kim choc hat tiy

A PN . LITHIUM

xwong va Kim sinh thiét ving xwong bi BOC KiN

tén thuwong; Dau néi va Ong vo tring. 1

THONG TIN AN TOAN:

« Chi dan, chéng chi dinh, canh bao, cac
bién phap phong ngtra va céc thong tin an toan khac dwoc néu trong
Hwéng dan st dung Hé thdng khoan xwong Arrow® OnControl®.

« Vui long tham khao Hwéng dan str dung Hé thdng khoan xwong Arrow® OnControl®
truwdc khi st dung. Néu ban cé cau hoi hoac to thong tin nay bj thiéu, hay lién hé
ngay voi dai dién ban hang cla Teleflex tai dia phwong.

« Ban c6 thé xem thém théng tin vé san pham trén ArrowOnControl.com.

THONG TIN QUAN TRONG DANH CHO NGU'O'l DUNG:
D& cac san pham Arrow® OnControl® hoat dong hiéu qua, ban nén dam bao céc didu
kién duwoc khuyén nghj dwéi day. Khdng dam bao duoc cac diéu kién nay sé dan dén
mét hiéu lyc cac bao hanh dwoc &p dung.

« Chi st dung s&n pham nay theo ding hwéng dan st dung va ndi dung trén nhan

mac san pham hién hanh.

+ Khong dwoc diéu chinh, stra ddi, bao dwéng k¥ thuat hoac stra chiva.
Khong két ndi san pham nay hoac cac bo phan clia san phdm véi cac san phadm
khéng dwoc Teleflex khuyén nghj.
Chi str dung cac bd phan clia Hé théng khoan xwong Arrow® OnControl® cting véi
san pham nay.
Kiém tra tryrc quan xem may khoan cé bj nirt hodc co goc séc nhon nao khong truéc
khi st dung.
Tranh lam db bat ky chéat 1dng nao lén bt civ bd phan nao cta san pham.
Khéng dung lyc qua manh trong khi tiém. Hay d& May khoan OnControl® tw thuc
hién cong viéc.
« Diéu kién van hanh: D6 &m tuong déi tir 0% dén 90% | 18°C dén 30°C
« Thiét bj nay duoc str dung trong méi truong y té.

BAO QUAN:
« C6 thé bao quan May khoan OnControl® va céc phu kién & nhiét d tir -20°C dén
50°C (-4°F dén 122°F).
+ Thoi gian bdo quan dy kién clia May khoan OnControl® Ia 10 nam.
« Tudi tho clia thiét bj tiy thudc vao viéc st dung thuc té (mat dé xwong va thoi gian
tiém trung binh), bao quan va tan suét kiém tra.

Tuyén bé - Phat xa dién ti

May khoan OnControi® dwoc chl dinh si dung trong mai trwdng dién tir cu thé duoi

day. Khach hang hodc ngudi diing may khoan OnControi® phai dam bao rang may
duworc str dung trong maéi tred'ng nay.

Thir nghiém phat xa Tuan thu Tuan thu

Méy khoan OnControl® chi str dung nang luong tan
s6 Vo tuyén cho chwc nan, ben trong may. Do dé
viéc phét xa tan sb vo tuyen rét thap va dwong nhw
khéng gay nhiéu cho thiét bj dién t& xung quanh.

Phét xa tan s6 vo tuyén

CISPR 11 Nhém 1

Phét xa tan s6 vo tuyén

CISPR 11 May khoan OnControI® thich hop str dung trong tat

Phat xa hai Khéng ap ca cac co s&, bao gom cac co so dan dung va ca

IEC 61000-3-2 dung nhung co s& dwoc két ndi trirc tiép vé'lémang lwéi
. RTEN dién cong cong cé dién &p thap cung cap cho cac

Phat xa khi bién dong/ Khéng ap toa nha s dung cho cac muc dich dan dung.

chap chon dién ap dun.

IEC 61000-3-3 ung

Loai B

Tuyén b6 - Mién nhiém dién ti

May khoan OnContro/® durgc chi dinh st dung trong méi trudng dién tir cu thé duéi
day. Khach hang hoac ngudi dung may khoan OnContro® phai dam bao rang may

dwoc str dung trong méi treong nay.

:n?gn”r?rt}g: ll\éwccgggoqghlem MUrc tuan tha Huwéng dan vé moi truong dién to

San phai bang go bé tong hodc

Phéng tinh +- 8 kV tiép xuc +/- 8 kV tiép xuc

i 5 I el A gach men. Néu san du'oc 14t bang
?éeéléf&l}%)‘tz +/- 15 kV khong khi | +/- 15 kV khong khi vat lidu tong hOp thi d6 4m tuong

d6i phai dat téi thiéu 30%.

Chuyen tiép/ . A Khéng ap dung
Dot bién ;z/'a 2nk\lljg:o day (chay bang pin) Chét lwgng ngudn dién lwsi phai la
qué d6 nhanh +/_p1 I?V cho da Khoéng ap dung nguon dién trong moi trwdng thwong
vé dién Y (khéng cé day mai hodc bénh vién thong thuwong.

IEC 61000-4-4 Jauvao daura | s

Chét lvgng ngudn dién ludi phai la
3 . ngu6n dién trong méi trvong thuwong
(chay bang pin) mai hodc bénh vién thong thuwong.

Chét Iuong ngudn dién Iwéi phai
l& ngudn dién trong moi truong
thwong mai hodc bénh vién thong
thwong. Néu nguoi dun May
khoan OnControI® can tlep tuc van
hanh trong khi mét nguon dlen lwoi,
chung t6i khuyen nghi nén cap
ngudn cho may khoan ttr b6 lwvu
dién hodc pin.

Tw trwong Tl trwdng nguon dién phai & cac
ngudn dién mtrc dac trwng cho vi tri thong
(50/60Hz) 30A/m 30A/m thwong trong moi trucyng thuong
IEC 61000-4-8 mai hoc bénh vién dién hinh.

LUU Y: Ur la dién ap lwéi dién xoay chiéu trwdc khi ap dung mure thir nghiém.

Dot bién £ Khong ap dung
IEC 61000-4-5 | 2KV (t0ida)

Giam dién ap

gian doan trong ' 0% UT; 0,5 chu ky

thoi gian ngan 0% UT; 1 chu ky

va bién doi 70% UT; 25/30 Khoéng ap dung
dignaptrén  chuky (chay bang pin)
duong déy cap | 0% UT; 250/300

dién dau vao chu ky

IEC 61000-4-11



Hwéng dan va Tuyén b6 cia nha san xuat — Mién nhiém dién tir

May khoan OnControl® dwgc chi dinh s dung trong méi trwong dién tr cu thé

dudi day. Khach hang hodc ngwdi dung May khoan OnControl® phai dam bao
rang may duoc st dung trong méi trwdng nay.

Thie nghigm M thir Huéng dan vé moi
mién r?hié-m nghi¢m Mirc tuan tha tru'ivng dién tie
IEC 60601
Khéng dwgc stv dung thiét
bi lién lac cém tay va di
dong c6 tan s6 vo (uyen gan
Vi bat ky phan nao ctia
may khoan, ké ca day cap
& khoang cach ngan hon
duwoc khuyén nghj dugc
tinh tlr phwong trinh ap
dung cho tan s6 cua thiét
bi phat. Khoang phan cach
khuyén nghi
3Vims d= Eiﬂ\/‘?
o 150 kHz dén Vi

RF truyén dan 80 MHz d=B5 ﬁ

IEC 61000-4-6 E, |

RF birc xa 10 V/im P -

IEC 6100043 | 80MHzdén27 | Knongapdung | d= [E—J\/’S

Cac trwdng lan GHz

(chay bang pin)
can tir thiét bi 3Vim

trong do P la dinh murc cong

lién lac khéng 9 dén 28 V/im suét t6i da cta thiét bj phat

day RF tinh bang watt (W) theo nha
15 tan s6 chuyén san xuat thiet bj phat va d la
biét khodng phan cach de xuat

tinh bang mét (m).
Truong lue tr thiét bi phat
tan sb vo tuyen c0 dinh theo
xac dinh clia khao sat dién
tir tai ch®, a nén thap hon
mure tuan tha trong méi dai
tan s0.b
Nhi&u co thé xuét hién trong
viing 1&n can cua thiét b|
dwoc danh déu bang biéu
twong sau: ©)
A

GHI CHU 1 O tan s6 80 MHz va 800 MHz ap dung dai tan s cao hon.

GHI CHU 2 Cac huéng dan nay cé thé khong ap dung trong moi treong hop. Lan
truyén dién tir bj &nh hwéng bdi do hép thu va sy phan xa tir cac céu trlc, vat thé va
con ngudi.

a Trudng lyc tr thiét bi phat ¢b dinh, nhu cac tram géc cho dién thoai vo tuyén (di dong/
khéng day) va vo tuyén di dong maét dét, radio khéng chuyén, phat - s6ng radio AM, FM
va séng truyén hinh khong thé duoc dy bao mét cach chinh xac vé mat ly thuyét. Nén
xem xét khao sat dia diém c6 dién tir d& danh gia mai trwong dién tr do may phat tan
s6 v tuyén cb dinh. Néu truong lwe duoc do tai diém May khoan OnControl® dwoc st
dung vuot qua muc tuan tha vé tan sé vé tuyén ap dung ¢ trén, nén theo déi May khoan
OnControl® dé dam bao hoat déng binh thwong Néu quan sat c6 hoat déng bat thuong,
can ap dung cac bién phap khac nhw déi hwéng hodc di chuyén May khoan OnControl®
dén vi tri khac.

b Déi véi dai tan s tir 150 kHz dén 80 MHz, trwong Iwc nén thdp hon 3 V/m.

THONG TIN BAO HANH

BAO HANH CONG KHAI CO THOI HAN VA TUYEN BO MIEN TRU TRACH NHIEM CUA TELEFLEX

e

Teleflex chi bao hanh cho ngum dung cudi ban dau ctia San phdm (“Ngwéi ding cudi”) trong subt Thoi
gian bao hanh con hiéu lyc, rang: (a) San pham phan cirng tuan thl theo quy cach clia san pham dé duwoc
Teleflex Iap thanh van ban & moi khia canh vé vat liéu trong thdi gian nao ngan hon theo diéu kién dudi
nam sau ngay giao hang cho Nguoi dung cudi hoac (i) sb 1an st dung San phdm phan cirng nhu dugc
quy dinh béi Teleflex trong quy cach san phadm dugc 1ap thanh van ban va (b) viéc thai bé San phdm phai
tuan thli quy cach clia san pham doé duoc Teleflex lap thanh van ban & moi khia canh vé vat liéu dén ngay
hét han dwoc chi dinh cho san phdm co thé thai bo d6 (goi chung la “Théi gian bdo hanh’), tri khi San
ph&m da bj lam dung vé& mat vat ly, st dung sai, st dung bat thwong, st dung khéng tuan theo chi dan
va huéng dan siv dung da dwoc Teleflex cong bd, gian lan, thao dé, tac dung luc vat ly bét thuong, so
suét hoac do tai nan (“Bdo hanh céng khai'). Teleflex khong dam bao rang hoat dong clia San pham
phan cting sé& khong bi gian doan hodc khéng ¢ 16i. Teleflex sé tiy y quyét dinh sira chira, thay thé hoac
hoan lai gia mua cho Nguoi diing cudi déi véi San phadm duoc Teleflex xac dinh la khdng tuan tha (“Bién
phap khéc phuc”) voi diéu kién 1a Nguwei dung cudi tra lai san pham khong tuan thii do cho Teleflex trong
Thoi gian bao hanh con higu lyc, véi chi phi do Nguwoi ding cudi chi tra va trudc tién phai gl van ban
théng béo kip thoi dén Teleflex dé Teleflex phat hanh s6 Ching nhan cap phép hoan tra (‘RMA”). San
phadm dugc glri dén Teleflex dé thay thé theo bao hanh ma khéng c6 s6 RMA hop 1& ghi bén ngoai bao bi
van chuyén, theo quyét dinh clia Teleflex, sé duoc tra lai cho Nguoi diing cudi véi chi phi do Nguoi diing
cudi chi tra. T4t ca San pham khong tuan thi duoc hoan tra sé tré thanh tai san clia Teleflex. Trong pham
vi duoc phap luat cho phép, Teleflex co thé stra chiva hodc thay thé cac san phdm phan cirng khong tuan
thti (a) bang San phdm mai hodc San phdm da dwoc st dung trwdc day hoac cac b phan twong dwong
v&i san phdm mai vé hiéu suét va do tin cay, hodc (b) bing San pham tuwong duong véi San pham ban
dau da nglrng san xuét. Cac San pham thay thé (hodc cac bd phan clia san pham thay thé) dwoc bao
hanh trong thoi gian con lai ctia Thoi gian bdo hanh clia San pham dwoc thay thé. CAC BIEN PHAP
KHAC PHUC HAU QUA BUQ'C MO TA & DAY SE LA BIEN PHAP KHAC PHUC DUY NHAT VA DANH
RIENG CHO NGUOI DUNG CUOI DO SAN PHAM KHONG TUAN THU BAO HANH CONG KHAI.
TRONG PHAM VI TOI PADUQC CHO PHEP THEO LUAT AP DUNG, BAO HANH CONG KHAI LA BAO
HANH DUY NHAT VA DANH RIENG, THAY THE TAT CA CAC BAO HANH KHAC, DU LA CONG KHAI
HAY NGAM BINH HOAC THEO LUAT BINH, BAO GOM NHUNG KHONG GIOI HAN OI VOI CAC BAO
HANH NGAM DINH VE KHA NANG BAN DU'Q'C, KHONG VI PHAM, PHU HOP VO MUC DICH CU THE,
THOA MAN VE CHAT LWONG HOAC TINH PHU HOP. NEU TUYEN BO KHUOC TU TRACH NHIEM
CUA MQI BAO HANH NGAM DINH KHONG BU'QC PHAP LUAT HIEN HANH CHO PHEP THi BAO
HANH CONG KHAI DO BUOC GIOT HAN TRONG CHIN MUO1 (90) NGAY KE TU NGAY MUA BAN
DAU. NGOAI VIEC BAO HANH CONG KHAI, SAN PHAM BU'Q'C CUNG CAP “NHU NGUYEN TRANG”
VA BUQC THIET KE DE DANH RIENG CHO NHAN VIEN Y TE CO TRINH DO SU DUNG THEO QUYET
DINH Y KHOA PHU HOP TRONG CAC TRUONG HOP CAN THIET VE MAT Y TE. TELEFLEX TU' CHOI
MOI TRACH NHIEM BOI VOI CAC SAN PHAM PHAT SINH TU VIEC SU DUNG SAN PHAM KHONG
PHU HOP VOI CHI DAN VA HUONG DAN SU' DUNG DUQC TELEFLEX BAN HANH. TRONG MOI
TRUONG HOP, TELEFLEX KHONG CHIU TRACH NHIEM DOI VOI BAT KY KHACH HANG HOAC BEN
THU BANAO ("NGUOI YEU CAU BOI THUONG?), DUGT BAT KY HINH THU'C NAO, VE BAT KY THIET
HAI NAO DU LA PAC BIET, KHONG BOI THUONG, DO HAU QUA, GIAN TIEP, NGAU NHIEN, THEO
LUAT DINH HOAC DO TRUNG PHAT & BAT KY DANG NAO, PHAT SINH THEO HOP DONG HOAC VI
PHAM LUAT PHAP (BAO GOM CA SO SUAT VA TRACH NHIEM PHAP LY SAN PHAM NGHIEM
NGAT), BAT KE HINH THU'C HANH DONG PHAP LY NGAY CA KHI TELEFLEX BIET TRUOC VE KHA
NANG XAY RA CAC THIET HAI BO. TONG TRACH NHIEM CUA TELEFLEX LIEN QUAN DEN VIEC
MUA HOAC SU’ DUNG SAN PHAM KHONG VU'OT QUA TONG SO TIEN MA NGUOI YEU CAU BOI
THUONG PA TRA CHO TELEFLEX TRONG SUOT MUOT HAI (12) THANG TRUOC NGAY XAY RA SU
KIEN DAN DEN KHIEU NAI DOI VOI TELEFLEX.

Khoang phan cach khuyen ng
tan sé v6 tuyén va May khoan OnControl®

May khoan OnControi® dwoc chi dinh st dung trong méi trueng dién tir c6 kiém

soat nhiéu loan tan s6 v6 tuyén birc xa. Khach hang hoac ngudi diing may
khoan OnControi® cé thé ngé&n nhiéu dién tir bang cach duy tri mét khoang cach
tbi thiéu gitra thiét bj lién lac cm tay va di dong co tan s6 vo tuyén (thiét bj phat)

va May khoan OnControi® theo khuyén nghj dwéi day, theo cong suét dau ra tdi
da cua thiét bj lién lac.

) Khoang phan céch theo tan sb thiét bi phat m
Cong suat dinh

mirc t6i da cia 150 kHz dén 80 MHz dén 800 MHz dén
thiét bi phat 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
w =[34/P =[3.5y/P d= 7]/P
v, E, E,

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3.8 7.3

100 12 12 23

Dai voi thiét bi phat cé cong suat dinh mire ti da khong liét ké trén day, khoang phan
cach khuyen nghi d theo mét (m) cé thé duoc wéc tinh bang phu-dng trinh &p dung cho
tan so thiét bi phat, trong do P la dinh mirc cong suét téi da cua may phat tinh bang
watt (W) theo nha san xuat thiét bj phat.

GHI CHU 1 & 80 MHz va 800 Mhz ap dung khoang phan céach cho dai tan sb cao hon.
GHI CHU 2 Céc huéng dan nay co thé khong 4p dung trong moi truong hop. Lan
truyén dién tir bi anh hudng bdi d hp thu va sy phan xa tir cac cau tric, vat thé va
con nguoi.

+ Thiét bj dién y t& can Iuu y déc biét vé tinh twong thich dién tr (EMC), ddng thoi can
duoc lap dat va dwa vao siv dung theo ding théng tin vé EMC duoc cung cap trong
hwéng dan st dung nay.

Khéng st dung thiét bj lién lac RF cam tay trong pham vi 30 cm (12 inch) so v&i bét ky
bo phan nao clia May khoan OnControl® bao gém céc day cap ghi ré bdi nha san xuét.
Néu khong, hiéu nang cla thiét bj co thé suy giam.

Vlec st dung cacPhu kién, bd cam bién va day cap khac VD’I chi dinh clia nha san
xuét co thé dan dén tang phat xa hoéc giam kha nang mi&n nhidm ctia May khoan
OnControl®.

Phai quan sat May khoan OnControl® @& dam bao may hoat déng binh thuong & thiét
lap sé dwoc str dung.
May khoan OnControl® duoc thiét ké,vé thir nghiém cach quéng véi chu ky hoat déng
bat 75 gidy, tat 30 gidy, bat 15 giay, tét 30 giay.

+ Diéu kién mai trudng st dung: -20° dén + 30°C; 0 dén 90% d6 &m twong ddi

Loai b&o vé& chéng dién giat Khéng ap dung, thiét bj dung pin bén trong
Bo6 phan dwoc (rng dung loai BF
Bdo vé thong thwong IPXO

Mtrc d6 bao vé chbng dién giat
Murc dd bao vé chdng nuéc xam nhap

Thiét bi khong phu hop dé st dung cing véi
hon hop chat gady mé dé chay c6 khong khi
hodc 6xy hodc nito’ oxit

Mtrc d6 an toan hodc st dung khi cé hén
hop chét gay mé dé chay

Dé biét thém thong tin vé hé thdng khoan lay tly
xwong Arrow® OnControl® chay bang dién, hay
truy cap ArrowOnControl.com

TMeleflex:

Dich vu khach hang: 1.866.246.6990

wll san xuét cho:

Vascular Solutions LLC
6464 Sycamore Court North
Minneapolis, MN 55369 USA

(866) 246-6990
&lb.

Teleflex Medical
IDA Business and Technology Park
Dublin Road, Athlone
Co. Westmeath, Ireland

Khi May khoan da hét

2. . N Chi bac sT méi dugc ban
tudi tho sir dung, co s& hodc chi dinh thiét bj nay.

hoac bd phan bao dudng saren ONLY

phai cé trach nhiém thai Intertek

bé ding cach (chi thi 4001639 L
2012/19/EV). S6 sé-ri

Twong trng UL STD 60601-1
Dat chirng nhan CSA STD C22.2 s6 601.1

Mtrc do bao vé chong

(rc d6 béo vé ché Hg thong nay tuan tha ) .
dién giat 12 bo phan (ng < E theo Chi thi vé thiét bi y Tham khao huéng
dung loai BF. té (93/42/EEC)

dan str dung
Qo L, 101 kPA 90%
//?\ ' ik
/\\ 20°C
[ ] (4°F) 53 kPA 0%
Tranh xa anh Gu‘y kho Luu i gira Gi6i han ap suét Glm han
sang mét troi 20-50°C atmoshperic d6 am

(4-122°9).

Teleflex, logo Teleflex, Arrow, logo Arrow, EZ-10, EZ-Connect va EZ-Stabilizer la cac thwong hiéu hodc
cac thwong hiéu da dang ky cuia Teleflex Incorporated hoéc cac céng ty lién két ctia hing, tai Hoa Ky
valhoac tai cac quéc gia khac. Tat ca thwong higu khac la cac thwong hiéu clia cac cha sé hivu twong
rng. © 2021 Teleflex Incorporated. All rights reserved
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