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(Srpski)

Definicija:

Sistem SAFIRA (SAFIRA) sastoji se od sterilnog Sprica SAFIRA (20 ml), pogona SAFIRA i uprav-
ljata SAFIRA.

Spric SAFIRA moze se ruéno ukljuditi i iskljuciti sa zup&anika pogona SAFIRA.

Pogon SAFIRA na baterije aktivira se pomocu upravljaca SAFIRA spojenog kablom.

Brzine protoka su konstrukciono ograni¢ene na maksimalno 0,5 ml/s.

Odobrene vrste igala i produznih cevi mogu se pricvrstiti na prikljucni interfejs na kraju Spri-
ca SAFIRA.

Sistem SAFIRA sme da se koristi samo zajedno sa Spricom SAFIRA za jednokratnu upotrebu.
Unutrasnja baterija pogona SAFIRA dovoljna je za 200 postupaka.

Indikacije za upotrebu:

Sistem SAFIRA kompanije Medovate namenjen je obu¢enom klinickom osoblju za
primenu lokalnih anestetika ispod odredenog praga pritiska na ciljni nervni snop za re-
gionalnu anesteziju.

Odobrene vrste igala:

Anestezione igle, koje spadaju u sledede raspone, odobrene su za upotrebu sa sistemom SA-
FIRA:

° Minimalna veli¢ina igle odobrena za upotrebu sa ovim sistemom iznosi 22G.
° Maksimalna duZina igle odobrene za upotrebu sa ovim sistemom iznosi 120 mm.

Kontraindikacije:

SAFIRA nije namenjena za sledece upotrebe:
° Intravaskularna primena.

° Primena krvi, krvnih proizvoda, lipida, masnih emulzija ili potpune parenteralne
prehrane (TPN).

° Infuzija tec¢nosti koje ¢e uéi u krvotok ili cerebrospinalnu tec¢nost ili do¢i u kontakt s
njima.
° Primena lekova za odrzavanje zivota gde premala ili prevelika doza moze uzroko-

vati ozbiljne povrede ili smrt.

° Upotreba kod novorodencadi i dece.
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Upozorenja:

Sterilna tehnika treba da se koristi celo vreme tokom punjenja Sprica, uvodenja igle i
priklju¢ivanja. Za uklanjanje treba koristiti asepticku tehniku.

Lekovi ili te¢nosti moraju se davati prema uputstvima proizvodaca leka. Lekar je
odgovoran za propisivanje leka na osnovu klinickog stanja svakog pacijenta (kao sto
su uzrast, telesna teZina, stanje bolesti pacijenta, istovremeno uzimani lekovi itd.).

Proverite da li je lek koji se daje infuzijom odobren za regionalnu anesteziju /
periferne nervne blokove (PNB) (npr. lidokain); sledite sva uputstva za upotrebu
leka sa etikete.

SAFIRA nije bezbedna za upotrebu sa magnetnom rezonancom.

Pritisak ubrizgavanja pri otvaranju varira zavisno od tkiva, a najvisi je kada se vrh
igle ubaci u tkivo sa niskom popustljivosc¢u (npr. koreni brahijalnog pleksusa, tetiva),
a najnizi kada se ubrizgava u meka vezivna tkiva (npr. masno tkivo, perineuralni
prostor). SAFIRA ogranicava pritisak ubrizgavanja na manje od 20 psi.

Spric SAFIRA namenjen je za jednokratnu upotrebu kod jednog pacijenta i ne sme
ponovo da se steriliSe, obnavlja ili koristi. Ponovna upotreba Sprica SAFIRA nosi rizik
od infekcije (zbog nakupljanja patogena u uredaju koji se naknadno ubrizgavaju) ili
potencijalno opasnih dejstava leka (zbog zaostalih spojeva leka koji kontaminiraju
predvideni lek, a zatim se ubrizgavaju).

Nije dozvoljena nikakva modifikacija ove opreme.

Ovaj proizvod moze da vas izlozi hemikalijama, ukljucujudi etilen oksid, za koji je u
drzavi Kaliforniji poznato da uzrokuje rak i/ili urodene mane ili druge reproduktivne
Stete.

Za vise informacija posetite www.P65Warnings.ca.gov
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Mere predostroZnosti:

SAVEZNI ZAKON (SAD) OGRANICAVA PRODAJU OVOG UREDAJA OD STRANE ILI PO NALOGU

LEKARA

1. SAFIRA nema delova koje korisnik mozZe da servisira. Ne pokusavajte da popravljate ili
menjate uredaj.

2. Spric SAFIRA je za jednokratnu upotrebu i mora se odloZiti u otpad nakon upotrebe u
skladu sa bolni¢kim, administrativnim i/ili lokalnim pravilima.

3. Ne koristite Spric SAFIRA ako je pakovanje otvoreno ili osteceno ili ako je sterilna bari-
jera narusena.

4. Spric SAFIRA namenjen je isklju¢ivo za jednokratnu upotrebu.

5. Pogon SAFIRA je uredaj sa ogranicenom ponovnom upotrebom.

6. Brzine protoka mogu varirati zavisno od volumena punjenja, viskoznosti i/ili koncen-
tracije leka, postavljanja pogona SAFIRA iznad ili ispod mesta ubrizgavanja i tempera-
ture.

7. Zapocnite primenu unutar 8 sati od punjenja Sprica SAFIRA. SkladiStenje napunjenog
Sprica SAFIRA duZe od 8 sati moZe rezultirati sporijim protokom.

8. SAFIRA nije izradena od prirodnog lateksa.

9. Sistem SAFIRA sme da koristi samo obuceni zdravstveni radnik.

10.  Spric SAFIRA nije namenjen za merenje.
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Uputstvo za upotrebu Sistema SAFIRA

SAFIRA se sastoji od 3 zasebne komponente. To suSpric SAFIRA; SAFIRA pogon; i upravljac¢
SAFIRA (svi su prikazani i oznaceni u nastavku). Imajte u vidu da nisu sve navedene
komponente dostupne na svim podrucjima. Za viSe informacija obratite se lokalnom
distributeru.

Dijagram br. 1: Spric SAFIRA
Luer Spric SAFIRA (levo) i NRFit Spric SAFIRA (desno)

Dijagram br. 3: Upravljaci SAFIRA
Nozni upravljac SAFIRA (levo) i ru¢ni upravlja¢ SAFIRA (desno)
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Definicija Sprica SAFIRA

Spric SAFIRA dostupan je u dve varijante definisane vrstom prikljuc¢ka na telo $prica Jedna
varijanta koristi Luer vezu, a druga NRFit vezu. Sve varijante Sprica SAFIRA kompatibilne su sa
pogonom SAFIRA. Razli¢ite varijante su prikazane u nastavku:

Dijagram br. 4: Spric SAFIRA (Luer veza)
Beli klip

Dijagram br. 5: Spric SAFIRA (NRFit veza)
Zuti klip
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Definicija upravljaca SAFIRA:

Upravlja¢ SAFIRA dostupan je u dve varijante. NoZni upravlja¢ SAFIRA jeste upravlja¢ kojim se
upravlja nogom i koji se nalazi na podu tokom postupka, dok je ru¢ni upravlja¢ SAFIRA rucni

upravljac koji se nosi ispod rukavice ,ruke s iglom”. Ruka sa iglom je ruka koja kontrolise iglu
za blokadu nerva.

Dijagram br. 6: NoZni upravljac SAFIRA

Dijagram br. 7: Rucni upravlja¢ SAFIRA
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Podesavanje upravljaca SAFIRA:

Nozni i ru¢ni upravljaci SAFIRA imaju identi¢ne funkcije, ali se razlikuju u konstrukciji.

Preporucuje se da se pre upotrebe sistema SAFIRA proveri da li na njemu ima bilo kakvih
znakova ostecenja.

NoZni upravlja¢ SAFIRA:

1. Pri¢vrstite noZni upravlja¢ SAFIRA na pogon SAFIRA. NozZni upravlja¢ SAFIRA
prikljucuje se na pogon SAFIRA kao Sto je prikazano na dijagramu br. 8.

Dijagram br. 8: NoZni upravlja¢ SAFIRA ukljucen

2. Postavite nozni upravlja¢ SAFIRA na pod ispod hirurskog mesta na prikladno mesto za
anesteziologa. Pogledajte dijagram br. 9 radi pregleda.

Dijagram br. 9: Nozni upravlja¢ SAFIRA postavljen na podu ispod hirurSkog mesta
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Rucni upravljac¢ SAFIRA:

1. Postavite rucni upravljac SAFIRA na ruku sa iglom. Pazite da telo ru¢nog upravljaca
SAFIRA bude poravnato sa Cetvrtim prstom ruke s iglom kao sto je prikazano na
dijagramu br. 10.

Dijagram br. 10: Rucni upravljac prikazan u polozaju na desnoj ruci
2. Oslonac za prste moZze se konfigurisati tako da odgovara i levoj i desnoj ruci. DrZite

telo upravljaca u jednoj ruci i povucite petlje za prste na osloncu za prste kako biste
odvojili komponente. Okrenite oslonac za prste za 180° i ponovno ga umetnite.

o) e

Dijagram br. 11: Orijentacija za levu i desnu ruku

3. Telo ru¢nog upravljata moze se podeSavati proksimalno i distalno dok ne bude
udobno.

Dijagram br. 12: Podesavanje poloZaja ru¢nog upravljaca
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4. Pokrijte ruku sa iglom sterilnom hirurskom rukavicom kao sto je prikazano na
dijagramu br. 13. Proverite da li je rucni upravljac i dalje u Zeljenom poloZaju i po
potrebi ga prilagodite.

T )
> _

Dijagram br. 13: Rucni upravljac smesten ispod rukavice

5. Pricvrstite rucni upravlja¢ SAFIRA na pogon SAFIRA. Rucni upravlja¢ SAFIRA povezuje
se na uti¢nicu pogona SAFIRA prikazanu na dijagramu br. 14.

Dijagram br. 14: Rucni upravlja¢ SAFIRA je povezan

Podesavanje Sprica SAFIRA i upravljaca SAFIRA:

1. Otvorite sterilno pakovanje i izvadite Spric SAFIRA. Za punjenje i pripremu Sprica
koristite uobicajenu bolnicku tehniku.

2. Spojite odgovarajucu iglu sa Spricom SAFIRA. Nakon $to je pricvrséen, napunite Spric
SAFIRA, iglu i cevcicu kako biste uklonili vazduh.

= Y

Dijagram br. 15: Igla spojena na Spric SAFIRA
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3. Za prikljucivanje Sprica SAFIRA na pogon SAFIRA; pre priklju¢ivanja uklonite zastitnu
penastu kapicu sa zup¢anika pogona SAFIRA (videti u nastavku). Poravnajte Spric
SAFIRA sa pogonom SAFIRA kao Sto je prikazano na dijagramu br. 16. Nakon
poravnanja, lagano utisnite Spric SAFIRA u pogon SAFIRA. Bice ispravno postavljen
kada Cujete zvuk koji oznacava da je potpuno ulegao.

Dijagram br. 16: Pogon SAFIRA spreman za povezivanje sa Spricom SAFIRA

Proverite funkcionalnost upravljaca:

4. Pritisnite funkciju infuzije (zeleni deo/dugme, najudaljenije od kabla kao 3to je
prikazano na dijagramu br. 17) na upravljacu SAFIRA kako biste proverili da li je cev
ispravno napunjena i da li sistem SAFIRA radi kako se oéekuje.

Dijagram br. 17: Pritisnite zeleno dugme / deo za testiranje funkcije
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Funkcije upravljaca SAFIRA:

5. NoZni upravlja¢ SAFIRA ima dve boje: Zelena= infuzija; i,Zuta= aspiracija, kao Sto je
prikazano na dijagramu br. 18.

»Funkciji »Funkciji
aspiracije” infuzije”
pristupa se pristuvpa se

zakoracenjem na zakoracenjem
Zutu polovinu na
SAFIRA noZnog zelenupolovinu
upravljaca nozr}f)gv
SAFIRA, kraj upravijaca
naiblie kablu SAFIRA, najdalje
! ' od kabla.

Dijagram br. 18: NoZni upravlja¢ SAFIRA sa funkcijama infuzije i aspiracije

6. Ruéni upravlja¢ SAFIRA ima dugme u dve boje: Zelena = infuzija; i,Zuta= aspiracija,

kao sSto je prikazano na dijagramu br. 19.

»Funkciji »Funkciji
infuzije” o
" J aspiracije
p.r{_istltjpa se pristupa se
pritiskom na pritiskom na
zelenOf:Iugme Zuto dugme na
na ru¢nom Y
Ly ru¢nom
UEEF\I:%E/:CU upravljacu
naidali ,d SAFIRA, najblize
alkaifg ° kablu.

Dijagram br. 19: Rucni upravlja¢ SAFIRA sa prikazanim funkcijama infuzije i aspiracije

Uklanjanje:

7. Za uklanjanje Sprica SAFIRA iz pogona SAFIRA pritisnite Cetvrtasto tirkizno dugme sa
strane pogona SAFIRA, kao §to je prikazano na dijagramu br. 20. Spric SAFIRA odmah
¢e se otpustiti iz pogona SAFIRA.

Pritisnite
Cetvrtasto
tirkizno
dugme za
otpustanje
kako biste
uklonili
Spric SAFIRA

" | SAFIRA
k\

Dijagram br. 20: Pritisnite Cetvrtasto dugme za otpustanje kako biste uklonili Spric
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Indikatorska svetla pogona SAFIRA:

8. Na gornjoj ivici pogona SAFIRA (videti dijagram br. 21) prikazana su indikatorska
svetla u boji koja predstavljaju razli¢ite funkcije koje su u toku ili funkcije koje

zahtevaju dodatnu radnju. Indikatori su slededi:

Odgovor upravljaca

LED boja
Crvena Trepce Upozorenje: Operater: Infuzija je zaustavljena;
(Infuzija je Potreban je trenutni 1. Proverite prohodnost igle i/ili
zaustavljena) odgovor upravljaca premestite iglu kako biste omogucili
infuziju pod niskim pritiskom
2. Ponovno podesite SAFIRU (za
pojedinosti pogledajte korake br. 10 br.
11)
Crvena Stalno Upozorenje: Operater: Odmah otkacite Spric i
(Kraj radnog veka Potreban je trenutni zamenite pogon ili nastavite postupak
upravljaéa) odgovor upravljaca ruéno.
Zelena Stalno Normalno: Sistem radi Operater: Nastavite sa infuzijom dok se
(Funkcija infuzije kako je predvideno, §to ne postigne medicinsko dejstvo.
aktivna) ukazuje na aktivnost
infuzije
Zuta Stalno Oprez: Dolazi do Operater: Sledite standardne mere
(Funkcija aspiracije aspiracije - sistem radi opreza tokom koris¢enja funkcije
aktivna) kako je predvideno aspiracije
Nema NP Normalno: Sistem je Operater: NP
aktivnog spreman za infuziju ili
svetla aspiraciju
Zeleno = Zuta = Trepcuce crveno = Stalno crveno = Kraj Zivotnog
infuzija aspiracija infuzija zaustavljena veka pogona

=

SAFIRA

—— |

Dijagram br. 21: Gornja ivica pogona, ilustrovana sa svim indikatorskim svetlima.
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10.

11.

12.

Zapocnite postupak sledeci standardne bolnicke smernice. SAFIRA je konstruisana
tako da tokom ubrizgavanja ogranici pritisak infuzije do maksimalno 20 psi.

Ako tokom postupka dode do prekida infuzije, to moZe ukazivati na intraneuralno
ubrizgavanje ili blokadu na putu teé¢nosti. Proverite prohodnost igle i/ili premestite
iglu kako biste omogucdili infuziju pod niskim pritiskom, a zatim ponovo postavite
Trepcuce crveno svetlo / Infuzija zaustavljena na pogonu SAFIRA.

Da biste ponovo podesili Trep¢uée crveno svetlo / Infuzija zaustavljena na pogonu
SAFIRA, sledite jedan od dva (2) koraka navedena u nastavku:

a. Aspirirajte (Zuto podrucje/dugme najblizi kablu upravlja¢a SAFIRA) dok se crvena
svetla ne ugase: ili

b. Otpustite Spric SAFIRA (videti dijagram br. 20) i ponovno ga utisnite dok ne sedne
na mesto.

Postupak se sada moze nastaviti.

Nakon zavrsetka postupka, sledite standardni bolnicki protokol za sledece:

a. Odlozite spric SAFIRA primenjujuci prihvatljive standardne postupke za bioloski
opasan otpad

b. Pogon SAFIRA i upravlja¢ SAFIRA treba ¢uvati u skladu sa bolnickom praksom
ponovne upotrebe.

Indikator kraja radnog veka pogona:

13.

Nakon $to se upali indikator kraja radnog veka pogona SAFIRA (stalno crveno svetlo),
komponentu treba odloziti u otpad u skladu sa bolni¢kim postupkom . Ne zapocinjite
postupak ako je indikator kraja radnog veka vec ukljucen od pocetka. Ako se tokom
postupka upali indikator kraja radnog veka pogona, odmah otkacite Spric i zamenite
pogon ili ru¢no dovrsite postupak.

Odlaganje u otpad:

Za komponente SAFIRA sledite standardni bolnicki protokol za odlaganje otpada.

1.

Spric SAFIRA: Koristite prihvatljivu praksu za bioloski opasan otpad.
Pogon SAFIRA: Ne sme da se odlaze kao nesortirani komunalni otpad. OdloZite uredaj
u skladu sa lokalnim propisima.

Upravljac SAFIRA: Ne sme da se odlaZe kao nesortirani komunalni otpad. OdlozZite
uredaj u skladu sa lokalnim propisima.
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Ponovna upotreba:

1. Spric SAFIRA: Spric SAFIRA nije predviden za viekratnu upotrebu i mora se odlagati
u otpad u skladu sa standardnim postupcima odlaganja bioloski opasnog otpada.

2. Pogon SAFIRA: Pogon SAFIRA predviden je za viSekratnu upotrebu i treba ga obrisati
gazom natopljenom sa najmanje 70% izopropil alkoholom, Clinell Universal, ili
maramicama Clinell Clorox.

3. Upravljaci SAFIRA: Oba upravljaca SAFIRA predvideni su za viSekratnu upotrebu i
treba ih obrisati gazom natopljenom sa najmanje 70% izopropil alkohola, Clinell
Universal, ili maramicama Clinell Clorox.

Pre upotrebe sistema SAFIRA treba ga pregledati u pogledu Cistoce. Nepridrzavanje bolnickih
smernica moZe dovesti do unakrsne kontaminacije pacijenata.

Kako se isporucuje:

Spric SAFIRA isporuduje se sterilan; sadrzaj je sterilan, osim ako pakovanje nije otvoreno,
osteceno ili mu je istekao rok trajanja.

OkruZenje za upotrebu:

SAFIRA je namenjena za upotrebu od strane lekara, bilo u bolnici ili okruZenju hirurskog
centra. Uredaj nije namenjen za kori$¢enje izvan navedenih okruzenja.

Radni uslovi okruZenja, prevoz i skladistenje izmedu upotreba

Raspon temperature (upotreba proizvoda): od 10 °Cdo 40 °C

Raspon temperature (otprema i rukovanje): od-10 °Cdo 40 °C

Raspon vlaZnosti: 10 % do 95 %, bez kondenzacije
Atmosferski pritisak: 500 do 1060 milibara

Vrsta uredaja:
SAFIRA je uredaj tipa BF.

Komponente sistema SAFIRA nisu provodljive i mogu se odmah ukloniti s pacijenta. Igla i cev

(koje kompanija Medovate ne isporucuje) pricvrséene na SAFIRU jesu komponente koje su u
fizickom kontaktu sa pacijentom i mogu se odmah odvojiti od pacijenta.
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Nacdin rada:

Prelazni.

Napajanje:
Pogon SAFIRA napajaju dve (2) AAA 1,5 V alkalne baterije.

ReSavanje problema:

1. Pogledajte dijagram br. 21 na stranici 12 koji opisuje potrebne radnje u slucaju
treptanja crvenog svetla ili stalnog crvenog svetla.
2. Ako uredaj prestane da radi usred postupka, jednostavno pritisnite tirkizno dugme

sa strane pogona SAFIRA i otpustite Spric SAFIRA. Postupak moZete dovrsiti
pomocu Sprica SAFIRA tradicionalnim ru¢nim nacinom rada.

3. Ako pogon SAFIRA ne radi pre ili tokom postupka, vratite ga kompaniji Medovate
radi zamene. Uredaj ne sme da rastavlja ili popravlja niko osim ovlaséenog osoblja
kompanije Medovate.

4, U slucaju ozbiljnog incidenta tokom koriséenja ili kao posledice delovanja sistema
SAFIRA, obratite se kompaniji Medovate.
5. Za informacije o lokalnom predstavniku kompanije Medovate, posetite veb-stranicu

kompanije Medovate.
Kraj odeljka

Vazne tehnicke informacije:

Elektromagnetna kompatibilnost (EMC):

SAFIRA je testirana u skladu sa preporukama IEC TR 60601-4-2: Medicinska
elektri¢na oprema - deo 4-2: Smernice i tumacenje — elektromagnetski imunitet:
performanse medicinske elektricne opreme i medicinskih elektri¢nih sistema

Ovaj proizvod zahteva mere opreza u vezi sa elektromagnetskom kompatibilno$¢u i mora se
instalirati u skladu sa navedenim informacijama o elektromagnetnoj kompatibilnosti. Na ovaj
uredaj moZze uticati prenosna i mobilna RF komunikaciona oprema.

1. Ne koristite mobilni telefon ili druge uredaje koji emituju elektromagnetna
polja u blizini uredaja. Mogu uzrokovati nepravilan rad uredaja.

2. SAFIRA ne sme da se koristi istovremeno sa elektrokauterizacijom ili dijatermijom. To
moZe za posledicu da ima nepravilan rad uredaja.

3. OPREZ: SAFIRA ne sme da se koristi u blizini druge opreme ili na njoj, a ako

je potrebna upotreba u blizini druge opreme ili na njoj, treba je posmatrati
kako bi se potvrdilo da uredaj normalno radi u konfiguraciji u kojoj ce se
koristiti.
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Elektromagnetna emisija:

Uputstva i izjava proizvodaca: Elektromagnetna emisija

SAFIRA je namenjena za upotrebu u elektromagnetnom okruzenju navedenom u nastavku.
Kupac i/ili korisnik sistema SAFIRA treba da obezbedi da se on koristi u takvom okruzenju.

Test emisija Uskladenost Elektromagnetno okruZenje: Smernice
RF emisije Grupa 1 Sistem SAFIRA koristi RF energiju samo za svoje interno
CISPR 11 funkcionisanje. Zato su njegove RF emisije vrlo niske i
verovatno nece uzrokovati smetnje na obliznjoj
elektronskoj opremi.
RF emisije Grupa A SAFIRA je pogodna za upotrebu u svim objektima, osim u
CISPR 11

domacinstvima i onima koji su direktno spojeni na javnu

niskonaponsku mrezu koja

snabdeva zgrade koje se koriste u stambene svrhe.

Elektromagnetni imunitet

Uputstva i izjava proizvodaca: Elektromagnetni imunitet

SAFIRA je namenjena za upotrebu u elektromagnetnom okruzenju navedenom u nastavku.
Kupac i/ili korisnik sistema SAFIRA treba da obezbedi da se on koristi u takvom okruzenju.

Test imuniteta Nivo Nivo Elektromagnetno okruZenje:
ispitivanja IEC uskladenosti Smernice
60601
Elektrostaticko +2,4,8kV + 8 kV kontakt Podovi treba da budu drveni, betonski ili
praznjenje kontakt +2,4,8,15kV od keramickih plocica. Ako su podovi
(ESD) IEC 61000 +2,4,8,15kV vazduh prekriveni sintetickim materijalom,
-4-2 vazduh relativna vlaznost vazduha treba da bude
najmanje 30%.
Frekvencija 30 A/m 30A/m Magnetna polja mrezne frekvencije
napajanja treba da budu na nivoima
(50Hz/60Hz) karakteristi¢nim za tipi¢nu lokaciju u
Magnetno polje tipicnom komercijalnom ili bolnickom
IEC 61000-4-8

okruzenju.
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Elektromagnetni imunitet (nastavak):

Uputstva i izjava proizvodaca: Elektromagnetni imunitet

SAFIRA je namenjena za upotrebu u elektromagnetnom okruzenju navedenom u nastavku.

Kupac i/ili korisnik sistema SAFIRA treba da obezbedi da se on koristi u takvom okruZenju.

Test Nivo Nivo Elektromagnetno okruZenje: Smernice
imuniteta ispitivanja IEC | uskladenosti
60601
Zraceno RF 3V/m (1 kHz 3V/m Prenosna i mobilna RF komunikaciona
IEC 61000-4-3 | 80%) 80 MHz oprema ne sme da bude bliZe bilo kojem
- 6,0 GHz delu sistem SAFIRA, ukljucujuci kablove, od

preporucenog rastojanja razdvajanja od
300 mm.

Jakost polja fiksnih RF odasiljaca, odredena
istrazivanjima elektromagnetske lokacije,
treba biti manja od nivoa uskladenosti u
svakom frekvencijskom rasponu.

Do smetnji moZe dodi u blizini opreme oz-
nacene sledeé¢im simbolom:

(@)

Napomena 1: Smernice se mozda ne odnose na sve situacije. Sirenje
elektromagnetnog polja je pod uticajem apsorpcije i refleksije od struktura,

predmeta i ljudi.
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Elektromagnetni imunitet (nastavak):

? Jatina polja fiksnih odasilja¢a, kao $to su bazne stanice za radio (mobilne/beZi¢ne) tele-
fone i mobilne radio stanice, amaterski radio, AM i FM radio emitovanje i TV emitovanje,
ne moZze teoretski da se precizno predvidi. Za procenu elektromagnetnog okruzenja zbog
fiksnih RF odasiljaca, potrebno je razmotriti sprovodenje elektromagnetnog istraZivanja
lokacije. Ako izmerena jacina polja na mestu na kojem se koristi SAFIRA prelazi
gorenavedeni primenjivi nivo RF uskladenosti, sistem SAFIRA treba da se posmatra kako bi
se potvrdilo da normalno radi. Ako se uoce abnormalne performanse, mogu biti potrebne
dodatne mere, poput preusmeravanja ili premestanja sistema SAFIRA.

® U frekvencionom rasponu od 150 kHz do 80 MHz, jacina polja trebala bi da bude manja od
3V/m.

Kraj odeljka

Vodic za SAFIRA reference:

900016 (Nivo komponente - oznacava komponentu Luer Sprica SAFIRA)
900058 (Nivo komponente - oznacava komponentu NRFit $prica SAFIRA)
900029 (Nivo komponente - oznacava pogon SAFIRA)

900044 (Nivo komponente - oznacava komponentu noznog upravljaca SAFIRA)
900059 (Nivo komponente - oznacava komponentu ru¢nog upravljaca SAFIRA)

Kraj odeljka
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Vodic kroz simbole:

br. Znacenje simbola
1 R E F Referentni broj komponente
2 LOT Broj serije (lota)
3 S N Serijski broj
4 @ Ne koristiti ako je pakovanje osteéeno
5 ® Samo za jednokratnu upotrebu
6 g Upotrebiti do datuma
7 &I Datum proizvodnje
8 M Proizvodat
9 Oprez: Savezni zakon SAD ogranicava prodaju
Only ovog uredaja od strane ili po nalogu lekara
Pogledajte Uputstvo za upotrebu (IFU)
10
(Preporuceno)
® Pogledajte Uputstvo za rad ili IFU
u 7
(Obavezno)
12 A Oprez
13 EE Proizvod sterilisan upotrebom etilen oksida
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Vodi¢ kroz simbole (nastavak):

br. Znacenje simbola
[ ]
14 R Tip BF: PruZa zastitu od elektricnog udara
15 (((i)D Elektromagnetne emisije
16 /H/ Ogranicenje temperature
17 @ Nemojte ponovo sterilisati
18 @ Nebezbedno za magnetnu rezonancu (MR)
19 E Uskladeno sa propisima WEEE
|

20 ¢ Uskladeno sa RoHS

RoHS

COMPLIANT
21 c E CE oznaka
22 LUER Luer Spric
23 N RF It NRFit Zpric
24 EC IREP Ovlas¢eni predstavnik

Kraj odeljka
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Strana namerno ostavljena prazna
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Strana namerno ostavljena prazna
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Izjava o garanciji:

Proizvod i svaka komponenta njegovog sistema (u daljem tekstu, proizvod”) konstruisani su,
proizvedeni, testirani i pakovani sa svom razumnom paznjom. Medutim, kompanija Medovate
nema kontrolu nad uslovima pod kojima se proizvod koristi te do poremecaja predvidene funkcije
proizvoda moze dodi iz razli¢itih razloga. U tom smislu, upozorenja u brosuri o proizvodu/
uputstvima za upotrebu izri¢ito treba da se smatraju sastavnim delom ove izjave o odricanju od
odgovornosti i pruzaju detaljnije informacije. Iz tog razloga kompanija Medovate odrice se svih
garancija, izricitih ili podrazumevanih u vezi sa proizvodom, ukljucujudi, ali ne ogranicavajuci se na
bilo kakvu garanciju o prikladnosti proizvoda za prodaju ili neku odredenu svrhu. Opisi proizvoda ili
korisni¢ke smernice u publikacijama ne predstavljaju nikakvu izricitu izjavu, ni bilo kakvo izricitu ili
podrazumevanu garanciju. Kompanija Medovate nije odgovorna ni za kakvu neposrednu, slucajnu
ili posledic¢nu stetu ili medicinske troskove uzrokovane bilo kakvom upotrebom, nedostatkom,
kvarom ili neispravnosc¢u proizvoda, bez obzira na to da li se zahtev zasniva na ugovoru, garanciji,
vanugovornoj odgovornosti ili necem drugom. To se ne odnosi na slucaj namere ili grube nepaznje
zakonskih predstavnika ili rukovodeéeg osoblja kompanije Medovate. U komercijalnim
transakcijama koje se odnose na trgovce, odgovornost je ograni¢ena na naknadu tipicne Stete;
isklju¢ena je naknada za bilo kakvu netipi¢nu ili slu¢ajnu Stetu. Ova ogranicenja odgovornosti i
garancije nisu namenjena krsenju bilo kakvih obaveznih odredaba zakona koji se primenjuju u
doti¢noj zemlji. Ako nadlezni sud utvrdi da je bilo koja klauzula izjave o odricanju odgovornosti
nevazeca ili u suprotnosti s vaze¢im zakonom, to nece uticati na preostali deo izjave i on ¢e ostati
na snazi u celosti. NevaZzeca klauzula bi¢e zamenjena valjanom klauzulom koja najbolje odrazava
legitimni interes kompanije Medovate za ograni¢avanje odgovornosti ili garancije bez krienja bilo
kakvih obaveznih odredaba vazeceg prava. Niko nema ovlaséenje da obaveze kompaniju Medovate
bilo kakvom garancijom ili odgovornoscu u vezi sa ovim proizvodom.

SAFIRA...SAFer injekcija za regionalnu anesteziju
SAFIRA se proizvodi za:

e

Medovate Ltd. Advena Ltc.l.
96 Hampstead Avenue EC | REP | Tower Business Centre,
Mildenhall 2nd. Flr., Tower Street,
Suffolk Swatar, BKR 4013

United Kingdom Malta
IP28 7AS

Tel: +44 (0)1223 901 991
E: enquiries@medovate.co.uk
W: www.medovate.co.uk

Naziv i logotipovi NRFit zastitni su znakovi u vlasnistvu kompanije Global Enteral Device
Supplier Association, Inc. i koriste se pod licencom kompanije Medovate Ltd.
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