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ARROW EZ-10

PRODUKTINFORMATIONEN

BESCHREIBUNG:
® Der EZ-I0®-Bohrer ist ein versiegeltes,
handgefiihrtes medizinisches Gerat, das
mit einer Lithiumbatterie betrieben wird.

Batterieanzeige
Antriebsachse €19

PRODUKTINFORMATIONEN:
® Ref.nummern Bohrer: 9040 (Taktische Verwendung);
9058 (Zivile Verwendung).
® Anwendungsteile: EZ-I0® Intraossarnadeln -

15 Nadel; 25 Nadel; 45 Nadel. Befestigungspunkt

SICHERHEITSINFORMATIONEN:

¢ Indikationen, Kontraindikationen, Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen und
andere Sicherheitsinformationen sind der Gebrauchsanleitung fiir das intraossare
GeféRzugangssystem EZ-I0® zu entnehmen.

e Bitte lesen Sie die Gebrauchsanleitung fiir das intraossére GefdBzugangssystem EZ-I0®,
bevor Sie den Bohrer benutzen. Falls Sie Fragen haben oder dieses Informationsblatt nicht
vorliegt, setzen Sie sich bitte sofort mit Ihrem lokalen Teleflex-Vertreter in Verbindung.

 Weitere Produktinformationen sind auf ArrowEZI0.com zu finden.

© Wie bei allen Notfallgeraten empfiehlt sich auch hier, stets ein Ersatzgerdt mitzunehmen.

WICHTIGE INFORMATIONEN FUR ANWENDER:
Um den einwandfreien Betrieb der Produkte des intraossaren GefdRzugangssystems EZ-I0®
zu gewdhrleisten, sollten folgende Bedingungen eingehalten werden. Die Nichteinhaltung
dieser Bedingungen macht sdmtliche Garantieanspriiche nichtig.
® Benutzen Sie dieses Produkt nur gemdR den Anleitungen in diesem Handbuch und der
maRgeblichen Produktliteratur.
® Anpassungen, Veranderungen, technische Wartung und Reparaturen sind unzuldssig.
o SchlieRen Sie dieses Produkt oder seine Komponenten nicht an Produkte an,
die von Teleflex nicht empfohlen werden.
e Verwenden Sie ausschlieBlich EZ-I0®-Intraossdrnadeln mit diesem Produkt.
® Kontrollieren Sie den Bohrer vor dem Gebrauch visuell auf Risse und scharfe Kanten.
 Vermeiden Sie es, Flissigkeiten auf das Produkt zu schiitten.
® Wahrend des Einfiihrens darf keine iiberméRige Kraft aufgewendet werden.
Der EZ-10®-Bohrer erledigt die Arbeit.

LAGERUNG:

® Der EZ-I0®-Bohrer und seine Zubehorteile konnen bei Temperaturen zwischen -20 °C bis
50 °C gelagert werden.

® Der EZ-I0®-Bohrer hat eine erwartete Lebensdauer von 10 Jahren oder ca. 500 Einfiihrungen.

 Die Lebensdauer hangt vom tatsichlichen Gebrauch (Knochendichte und durchschnittliche
Anwendungszeit), der Lagerung und der Priiffrequenz ab.

® Wenn der Bohrer in der EZ-I0®-Tasche (gelbes Softcase) aufbewahrt wird, sollte der
Schalterschutz abgenommen werden, um ein versehentliches Einschalten des EZ-10®-
Bohrers zu vermeiden.
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BATTERIEINFORMATIONEN:
© Die Bohrer sind versiegelt und diirfen nicht gedffnet werden.
 Batterien sind nicht austauschbar.

ANZEIGE- UND WARNLEUCHTEN:
© Die LED des EZ-I0®-Bohrers leuchtet permanent griin, wenn der Schalter eingeschaltet
und die Stromversorgung ausreichend ist.
© Die LED des EZ-I0®-Bohrers blinkt rot, wenn der Schalter gedriickt und nur noch 10 %
Batterieleistung vorhanden ist.
© Kaufen und ersetzen Sie den EZ-I0®-Bohrer, wenn die rote LED zu blinken beginnt.

PFLEGE UND REINIGUNG:
1. Treffen Sie geeignete VorsichtsmaRnahmen (BSI oder PSA).
2. Wischen Sie die AuBenseite des EZ-I0®-Bohrers mit einem weichen, sauberen, feuchten
Tuch ab. Verwenden Sie eine weiche Biirste, um sichtbare Verschmutzungen zu entfernen.
3. Bespriihen Sie die AuRenseite mit einer antimikrobiellen Lsung (Empfehlungen
des Losungsherstellers beachten).
4. Wischen Sie die AuRenflachen mit Gazetupfern ab, bis alle sichtbaren Verschmutzungen
entfernt sind.
5. Reinigen und betatigen Sie den Schalter mit einem mit antimikrobieller Losung getrankten Tuch.
6. Tranken Sie sterile Tupfer mit antimikrobieller Losung und reinigen Sie damit vorsichtig im Innern
der Offnung um die metallene Antriebsachse herum.
7. Kontrollieren Sie nach der Reinigung, dass alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt sind
und keine Beschadigung aufgetreten ist.
8. Trocknen Sie den Bohrer mit einem weichen, sauberen Tuch und legen Sie ihn an einen
seinen Platz zuriick.
Bohrer beim Reinigen und Sterilisieren nicht in Fliissigkeiten eintauchen und keine zu groRen
Fliissigkeitsmengen verwenden. Sollte der EZ-I0®-Bohrer wider Erwarten versagen, Bohrer entfernen
und die Nadel von Hand unter Drehen bis in den Markraum vorschieben.

Sollte eine Sterilisation in Ihrer Klinik erforderlich sein, kann der EZ-I0®-Bohrer mit dem
STERRAD® 100S System sterilisiert werden. STERRAD®-Systeme sind Produkte des
Unternehmensbereichs ©ADVANCED STERILIZATION PRODUCTS von Ethicon Inc.,

einem Unternehmen der Johnson and Johnson Gruppe.

WARNHINWEIS: An diesem Gerat diirfen keine Verdnderungen vorgenommen werden.
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NOTFALL-NUMMER:
L]
1.800.680.4911
Kundenbetreuung: 1.866.479.8500
l Hergestells fir:
Teleflex Medical
IDA Business & Technology Park,
Dublin Rd, Athlone,
Co. Westmeath, Ireland
Nach Ablauf der Betriebsdauer (]Ib Dieses Gerat darf nur
des Bohrers ist die Einrichtung c us du;ﬂb einen AArzt Zder
bzw. die Abteilung fiir die _er=? ony uf drztliche Anordnung
ordnungsgeméRe Entsorgung Intertek verkauft werden.
verantwortlich (Richtlinie
2012/19/EG). 4001639 Seriennummer
(] Schutzklasse gegen Das System erfilllt die i
Stromschlag: Vorgaben der Richtlinie Eeb';:Chsa”le‘t“"g
Anwendungsteil Typ BF. iiber Medizinprodukte cachten
0086  (93/42/eW6)
©2014 alle Rechte vorbehalten. Arrow®, EZ-I0 Intraosseous Vascular System®,
EZ-Stabilizer™ und EZ-Connect® sind eingetragene Marken der Teleflex Inc.
8047DE Rev 05 (06/2015)
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INTRAOSSEOUS VASCULAR ACCESS

@O EZ-I0°
BOHRER

Gebrauchsanleitung




Erklarung - Elektromagnetische Emissionen

Der EZ-I0®-Bohrer ist fiir die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebung vorgesehen. Der Kunde bzw. Benutzer des EZ-I0®-Bohrers muss sicherstellen,
dass der Bohrer in einer solchen Umgebung verwendet wird.
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Leitlinien und Erklarung des Herstellers — Elektromagnetische Storfestigkeit

Der EZ-I0®-Bohrer ist fiir die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebung vorgesehen. Der Kunde bzw. Benutzer des EZ-I0®-Bohrers muss sicherstellen,
dass er in einer solchen Umgebung verwendet wird.
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Empfohlene Abstande zwischen tragbaren und mobilen
HF-Kommunikationsausriistungen und dem EZ-I0®-Bohrer

Der EZ-I0®-Bohrer ist fiir die Verwendung in einer Umgebung mit beschrankter storender
HF-Abstrahlung vorgesehen. Der Kunde bzw. Benutzer des EZ-I0®-Bohrers kann zur Vermeidung
von elektromagnetischen Storungen beitragen, indem ein Mindestabstand zwischen tragbaren
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GARANTIEINFORMATION

Entspricht den Entspricht den Bestimmungen Prtlfung.der . IEC 69501 Ct.)mphance- Elektromagnehstiht? ) und mobilen HF-Geréten (Sendern) und dem EZ-I0®-Bohrer je nach maximaler Ausgangsleistung . N N
Storfestigkeit Testniveau Niveau Umgebung — Leitlinien der Kommunikationsgerite geméR folgenden Angaben eingehalten wird. VERTRAGLICHE GEWAHRLEISTUNGSBESCHRANKUNG UND HAFTUNGSAUSSCHLUSSE VON TELEFLEX
Der EZ-10®-Bohrer verwendet fiir seine internen ] . o Lo .

Funktionen ausschlieBlich HF-Energie. Deshalb sind E::Jﬁ;ﬁ;ﬁ?gﬂixjﬁuﬁzg:m“ Maximale Abstand je nach Senderfrequenz in Metern (m) Telleﬂeg garantle@ aU§schlwe£l1ch dzm ursprsnatld}en lElndbenutzerlA (;‘]Endbenukttzer”),‘daass mn;rhfatlt!n r:1er
HF-Emissionen CISPR 11 Gruppe 1 seine _HF»Egﬁssionep sehr niedrig. Die Wﬁhrscheinlichlﬁait, sollte der empfohlene Abstand Ausgangsnennleistung i i . geltenden Gla\rantilezelt (a) die Har wareprodukte in a“en'weAsent ichen ASPG en mit den schniftlichen
dass sie Storungen in elektronischen Geriten in der Nahe 2um Bohrer und zu den Kabeln des Senders 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz = 800 MHz bis 2,5 GHz Produktspezifikationen von Tel?ﬂex fiir diese Produkte fLur (i) die Dauer von einem Jahr ab Ifusheferung an
auslésen, ist sehr gering. eingehalten werden, der anhand W d=[3,75}\/? d= E,i}/ﬁ d= L\/F den Endbenu?zer oder (ii) die von Teleflex ; AAnzahl der Ver d]eser Produkte
o der Formel aus der Senderfrequenz v; E 1 entsprechen (je nachdem, was zuerst eintritt) und (b) die Einwegprodukte in allen wesentlichen Aspekten

HF-Emissionen CISPR 11 Klasse B . -4 e N . 3
berechnet werden kann. 0,01 0,12 0,12 0,23 mlt den schriftlichen Produktspezmkatmnen'von Teleflex fiir diese Produkte bis zum A'hlauf des au.f dleﬁen
Oberwellenaussendung Entfallt Der EZ-10®-Bohrer kann in allen Einrichtungen sowie Empfohlener Abstand 01 038 038 0.73 Elnwegprodukten angegeb'enep Haltbarkeitsdatums entsprecljen (zusammen  die "Garantiezeit"),
IEC 61000-3-2 2zu Hause und in Einrichtungen verwendet werden, d=[3,5 \/F . - - 4 auBer im Falle von Gewalteinwirkung, Fehlgebrauch, unsachgeméRem Gebrauch, Gebrauch entgegen den
S rwank die direkt an das offentliche Niederspannungsnetz [Tx 1 1.2 12 2,3 von Teleflex verdffentlichten Gebrauchsanweisungen, Betrug, unbefugtem Eingriff, iibermaRiger
FE;"[;‘::‘:‘;:;:::" ungen/ Entfallt fiir private Haushalte angeschlossen sind. d-T35 \/’T 10 3,8 3,8 7.3 Beanspruchung, Fahrlissigkeit oder Unfall ("Ausdriickliche Garantie"). Teleflex iibernimmt keine
IEC 61000-3-3 [éfj 100 12 12 23 Garantie fii( der] ununterbrochenen und stﬁrungsfrefen Betrieb eines Gerates. Teleflex wird nach eigene'n
d=|7 \/7 Bei Sendern, deren maximale Ausgangsnennleistung in der Tabelle nicht aufgefiihrt ist, kann der Ermessen ein nicht vertragsgemafies Produkt reparieren, ersetzen oder dem Endbenutzer den ‘Kaufpre1s
Erkldrung - Elektromagnetische Stérfestigkeit i bund - H empfohlene Abstand (d) in Meterg (rrg|) durch Anwegndun der Formel auf diegSenderfre'uenz bestimmt erstatten ("Anspruch”),  vorausgesetzt, dass der Endbenutzer das fehlerhafte Produkt innerhalh
Leitungsgebundene HF | 3 Vrms . Entfillt -1 . erze“ obei P die maximale Ausgangsnennleistun deg Senders in Watt (W) gemiR :i]en Angaben der geltenden Garantiezeit auf eigene Kosten an Teleflex zuriicksendet und Teleflex zuvor umgehend
Der EZ-I0®-Bohrer ist fiir die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen ﬁc 61:)0:&4-?“ ;5‘;) kHz bis 80 MHz (batteriebetrieben) wobei P die maX]male :es Ser;d:rher‘stell;rs is:‘ gang: stung 1 (W) g g schriftlich informiert, damit Teleflex eine 'RMA'-Nummer (Return Material Authorization,
Umgebung vorgesehen. Der Kunde bzw. Benutzer des EZ-I0®-Bohrers muss sicherstellen, gestrahite /m 3V/m Ausgangsnennleistung des . Warenriicksend: hmigung) dafiir vergeben kann. Die zum Garanti ch an Teleflex zuriickgesandte

dass der Bohrer in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Priifung der Elektromagnetische Umgebung —

IEC 60601 Testniveau

1EC 61000-4-3 80 MHz bis 2,5 GHz Senders in Watt (W) gem3R den
Angaben des Senderherstellers

und d der empfohlene Abstand

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz ist der Abstand fiir den hdheren Frequenzbereich zu verwenden.
HINWEIS 2: Diese Richtwerte treffen mdglicherweise nicht auf alle Situationen zu. Die Ausbreitung

Produkte, bei denen keine giiltige RMA-Nummer auf der Verpackung angegeben ist, konnen nach dem
Ermessen von Teleflex auf Kosten des Endbenutzers an diesen zuriickgesandt werden. Alle zuriickgesandten

Storfestigkeit Compliance-Niveau Leitlinien in Metern (m) ist. elektromagnetischer Wellen hangt von der Absorption und Reflexion von Strukturen, Oberflachen fehlerhaften Produkte gehen in das Eigentum von Teleflex iiber. Im Rahmen der gesetzlichen
Der FuRboden sollte aus Holz, Beton Die Feldstirke fester HF-Send und Personen ab. Bestimmungen kann Teleflex nicht vertragsgemaRe Hardware-Produkte reparieren oder (a) gegen neue
Elektrostatische oder Keramikfliesen bestehen. Bei e Te dstarke Tester HF-Sencer oder gebrauchte oder in Leistung und Zuverldssigkeit neuwertige Produkte oder Teile oder (b) gegen ein

+/- 6 kV Kontakt +/- 6 kV Kontakt

Entladung (ESD) Kunststoffbeldgen sollte die relative

die durch eine elektromagnetische

dem urspriinglichen Produkt gleichwertiges Produkt austauschen, falls dieses nicht mehr hergestellt wird.

+/- 8 kV Luft +/- 8 kV Luft AR Umgebungspriifung a ermittelt o Elektrische A bediirfen Vorsicht hinsichtlich der elektromagnetischen - . ; L . R,
TEC 61000-4-2 / / ti:::;‘:_lhhgke't mindestens 30 % wird, muss un.ter de[n o Vertraglichkeitsanforderungen (EMV) und miissen gemédR den EMV-Hinweisen in diesem Handbu%h installiert F}H Austauschprs;iélkt:lgﬁ‘r Ts;s:%s;;ﬁ& gttN?:RTJDCC:EvegﬁbeSgé Gslﬁglt]ﬁeé;t;léeraéNPgé?:‘lﬁ'Tgs;
: AR und in Betrieh geromten werdzn. JISTENENDEN ANSPROCHE, FALLS EIN PRODUT NIGHT DER VETRAGLIGHEN GEWAHRLEISTUNG

. Entfallt Die Stabilitdt der Netzversorgun: Frequenzbereich liegen.b . " " N . I o 4
zf:ﬁﬁl:ihe ;étflefxu:”g'en (batteriebetrieben) | sollte den iiblichen stantards In :er Nihe von Ge?mn' die mit * Tragbare und mobile HF-Ausristungen konnen den Betrieb elektrischer Medizingerdte beeintrchtigen. ENTSPRICHT: SOWEIT GESETZLICH ZULASSIG IST DIE VERTRAGLICHE GEWAHRLEISTUNG DIE EINZIGE
Stbrsignale/Burst | +/- 1 KV fir Eingangs./ | ETRE in gewerblichen bzw. folgendem Symbol gekennzeichnet * Die Verwendung von anderen als den vom Hersteller angegebenen Zubehorteilen, Wandlern und Kabeln UND_ AUSSCHLIESSLICHE GEWAHRLEISTUNG UND WIRD AN STELLE VON JEGLICHER ANDERER
TEC 61000-4-4 Ausgangsleitungen (keine Eingangs-/ | Krankenhausumgebungen sind, kann es zu Stdrungen kann zu erhghten Emissionen oder reduzierter Stdrfestigkeit des EZ-I0®-Bohrers fiihren. GEWAHRLEISTUNG UBERNOMMEN, SEI ES EINE AUSDRUCKLICHE, KONKLUDENTE ODER GESETZLICH
Ausgangsleitungen) | entsprechen. kommen: (@) ® Es muss sichergestellt werden, dass der EZ-I0®-Bohrer in der beabsichtigten Konfiguration stérungsfrei VORGESCHRIEBENE ZUSICHERUNG, UNTER ANDEREM, ABER NICHT BESCHRANKT AUF DIE KONKLUDENTE
+/-1kV Die Stabilitit der Netzversorgung funktioniert. ZUSICHERUNG DER MARKTGANGIGKEIT, DER NICHTVERLETZUNG VON RECHTEN, EIGNUNG FUR EINEN
StoRspannungen  Differentialmodus Entfallt sollte den iiblichen Standards in HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz ist der Abstand fir den htheren Frequenzbereich zu verwenden. o Der E2-10®-Bohrer wurde fiir intermittierenden Betrieb (30 Sekunden Betrieb/1 Minute Pause BESTIMMTEN ZWECK, DER ZUFRIEDEN STELLENDEN QUALITAT ODER DER TAUGLICHKEIT. SOLLTE DER
IEC61000-4-5 | +/-2kV (batteriebetrieben) ichen bzw. HINWELS 2: Diese Richtwerte treffen moglicherueise nicht auf alle Situationen zu. Die Ausbreitung fir 5 aufeinanderfolgende Zyklen) konzipiert und getestet. 1 Stunde abkihlen lassen. AUSSCHLUSS JEGLICHER KONKLUDENTER GEWAHRLEISTUNG GESETZLICH NICHT ZULASSIG SEIN, IST DIESE
Gleichtaktmodus bungen entsprechen. elektromagnetischer Wellen hangt von der Absorption und Reflexion von Strukturen, Oberflichen und VERTRAGLICHE GEWAHRLEISTUNG AUF NEUNZIG (90) TAGE AB KAUFDATUM BESCHRANKT. ABGESEHEN VON

<5 % UT (+95 % Abfall Die Stabilitdt der Netzversorgung

Personen ab.

DER VERTRAGLICHEN GEWAHRLEISTUNG WERDEN DIE PRODUKTE "WIE GELIEFERT" VERKAUFT UND SIND

Spannungsabfalle, . UT) fiir 0,5 Zyklen sollte den iiblichen Standards in a Die Fel fester Sender, von Basisstationen von Funktelefonen (Mobil-/schnurlose AUSSCHLIESSLICH ~ ZUR ~ VERWENDUNG ~ DURCH ~ QUALIFIZIERTES ~ MEDIZINISCHES ~ PERSONAL

kurze 40 % UT (56 %{Abfall gewerblichen bzw. Krankenhaus- Telefone) oder L a von A a AM- und FM i und Fer n MIT GROS§TMOGLICHER MEDIZINISCHER SOR@FALT IN MEDIZINISCH NOTWENDIGEN FALLEN KONZIPIERT.

Unterbrechungen in UT) fiir 5 Zyklen Entfallt umgebungen entsprechen. .MUSS kann nicht mit Sicherheit theoretisch vorhergesagt werden. Zur Beurteilung der elektromagnetischen Geriteklassifizierun TELEFLEX UBERNIMMT KEINERLEI HAFTUNG FUR JEGLICHE VERWENDUNG DER PRODUKTE, DIE NICHT DEN

und Spannungs- 70% UT (30% Abfall (batteriebetrieben) Fer FZ'IO""BOW&V auch bei Unter- Umgebung stationarer HF-Sender sollte unter Umstanden eine elektromagnetische Umgebungspriifung g VON TELEFLEX VEROFFENTLICHTEN ANWENDUNGSHINWEISEN UND GEBRAUCHSANLEITUNGEN ENTSPRICHT.

sdchwankt:ngen auf in UT) fiir 25 Zyklen ] :Ef Netzst b durchgefiihrt werden. Uberschreitet die gemessene Feldstérke am Standort, an dem der EZ-10®- Art des Schutzes gegen Stromschlag Entfallt, interne Stromversorgung KEINESFALLS HAFTET TELEFLEX IN IRGENDEINER WEISE GEGENUBER DEM ENDBENUTZER, EINEM KUNDEN

len Netzleitungen ununterbrochen in Betrieb bleiben, Bohrer verwendet wird, das entsprechende RF-Compliance-Niveau (siehe oben), muss er auf normale : " " FU

5 % UT (95 % Abfall . . 4 . : ODER EINEM ANDEREN DRITTEN ("ANSPRUCHSTELLER") FUR BESONDERE, FOLGE-, INDIREKTE ODER

TEC61000-4-11 Y0y s sekunden sollte er an eine unterbrechungsfreie Betriebstatigkeit hin kontrolliert werden. Wird eine anomale Leistung festgestellt, sind eventuell Schuzdasse gegen Stromschiag Anvendungstel, 9 BF BEILAUFIG ENTSTANDENE SCHADE(N NOCH FOR GES)ETZLICH FESTGELEGTEN ODER VERSCHARFTEN

Stromversorgung angeschlossen werder. zusitzliche MaBnahmen wie das Drehen bzw. Umstellen des EZ-10°-Bohrers notwendi. ) Schutzklasse gegen Eindringen von Wasser IPX0 Normaler Schutz SCHADENERSATZ JEGLICHER ART, SEI ES AUS VERTRAG ODER UNERLAUBTER HANDLUNG (EINSCHLIESSLICH

Magnetfeld mit Magnetfelder mit energietechnischer b Im Frequenzbereich zwischen 150 kHz und 80 MHz diirfen die Feldstérken 3 V/m nicht tiberschreiten. Sicherheitsqrad der dung in . Dieses Gerit ist nicht fiir den Einsatz in Gegenwart FAHRLASSIGKEIT UND STRENGER PRODUKTHAFTUNG), UNGEACHTET DER FORM DER EINGELEGTEN
energietechnischer Frequenz sollten den iiblichen - M P einer brennbaren Anésthesiemischung mit Luft, 0

3 A/m 3A/m ; ' ciner brennbaren Anisthesiemischung A emisch . RECHTMITTEL, SELBST WENN TELEFLEX BEREITS IM VORAUS KENNTNIS VON DER MOGLICHKELT SOLCHER

Frequenz (50/60Hz) Werten in gewerblichen bzw. Sauerstoff oder Stickstoffoxid geeignet. SCHADEN HATTE. DIE SICH HIERAUS ERGEBENDE GESAMTHAFTUNG VON TELEFLEX UBERSTEIGT KEINESFALLS

IEC 61000-4-8
HINWEIS: UT ist die Wech

Krankenhausumgebungen entsprechen.

g des Tests

DIE SUMME DER VOM ANSPRUCHSTELLER AN TELEFLEX INNERHALB DER ZWOLF (12) MONATE UNMITTELBAR

des Netzes vor A VOR DEM EREIGNIS, WELCHES DEN ANSPRUCH GEGEN TELEFLEX BEGRUNDET, GEZAHLTEN BETRAGE.
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