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BoAHIO + Sterilizéts, izmantojot Udenraza peroksidu « Stérilisé & peroxyde d'hydrogeéne -Sterilizirano vodikovim peroksidomj - Crepunnsipano ¢ napy Ha BogopoaeH nepokcud « Sterilizat utilizand
peroxid de «
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Temperature limit - Ograniczenie dopuszczalnych temperatur « HUXHAA rpaHmLa TeMNepaTypHOro AnanasoHa « Limites de temperatura - Temperaturgrenzen « Teplotni omezeni « Teplotny
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umniditatii -

Single sterile barrier system « System pojedynczej bariery sterylnej » CucTema oMHOUHOTO CTepunbHOro 6apbepa « Sistema de barrera estéril Unico « Einfaches Sterilbarriersystem « Systém jedné
sterilni bariéry « Systém jednej sterilnej bariéry - Sisterna di barriera sterile singola « Sistema de barreira estéril Uinica - Cuctema OAHOUHOTO CTepUNbHOTO 6ap'epy « Viena sterilas barjeras sistéma
Systéme de barriére stérile unique « Jednostruki sustav sterilne barijere - Cuctema ¢ eauHMIHa CTepunHa bapuepa « Sistem de bariera sterila simplu «

Double sterile barrier system « System podwajnej bariery sterylnej - Ciictema aBoiiHOrO crepunbHoro 6apsepa « Doble Sistema de barrera estéril - Doppeltes Sterilbarriersystem « Systém dvojité
sterilni bariéry  Systém dvojitej sterilnej bariéry - Sistema di doppia barriera sterile « Sistema de barreira estéril dupla - Cuctema nogsiitHoro crepunbHoro 6ap'epy - Dubuilta sterilas barjeras sistéma
Systéme de barriére stérile double « Sustav dvostruke sterilne barijere - BG: [18oiHa cTepunHa 6apyepHa cuctema - Sistem de barierd sterild dublu «

Single sterile barrier system with protective packaging outside  System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym na zewnatrz » CCTeMa OANHOUYHOTO CTEPUNBHOTO Hapbepa C
3aUYMTHON HAPYKHOM YNakoBKON « Sistema de barrera estéril Unico con un embalaje de proteccion exterior « Einfaches Sterilbarriersystem mit auBerer Schutzverpackung » Systém jedné sterilni
bariéry s ochrannym obalem vné - Systém jednej sterilnej bariéry s vonkajsim ochrannym obalom - Sisterna di barriera sterile singola con imballo protettivo esterno - Sistema de barreira estéril Unica
com embalagem protetora externa « CUcTema OfMHOUHOTO CTEPUNBHOTO BAP'EPY 13 3aXVICHOI 30BHILLHBO YNakoBKOK « Viena sterilas barjeras sistéma, kas ietver aréju aizsargiepakojumu » Systéme
de barriére stérile unique avec emballage protecteur & lextérieur - Jednostruki sustav sterilne barijere s vanjskim zatitnim pakiranjem « CucTema ¢ eanHniHa CreprnHa 6apriepa CbC 3allTHa BbHIWHA
OnaKoBKa + [1B0iiHa CTepyiHa GapuepHa CUCTeMa ChC 3aLLMTHa BbHLUIHA ONIaKOBKa «

Double sterile barrier system with protective packaging outside « System podwajnej bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym na zewnatrz - CucTema ABOMHOIO CTepUIbHOTO Bapbepa ¢
3aLUMTHOM Hapy»xHOW yrakoskor - Doble Sistema de barrera estéril con embalaje protector exterior - Doppeltes Sterilbarriersystem mit duBerer Schutzverpackung « Systém dvojité sterilni bariéry
s ochrannym obalem na vnéjsi strané - Systém dvojitej sterilnej bariéry s vonkajsim ochrannym obalom - Sistema a doppia barriera sterile con imballo protettivo esterno « Sistema de barreira estéril
dupla com embalagem protetora externa - CcTema nogsiiHoro crepunbHOro 6ap'epy i3 3axMCHOI0 30BHILLHBOI yNakoBKolo « Dubultd sterilas barjeras sistéma, kas ietver aréju aizsargiepakojumu «
Systéme de barriére stérile double avec emballage protecteur a lextérieur - Dvostruki sustav sterilne barijere sa zastitnim pakiranjem izvana « Sistem de bariera sterila simplu cu ambalaj de protectie
in exterior « Sistem de bariera sterild dublu cu ambalaj de protectie in exterior «
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INDICATIONS

. Surgical drill bits, reamers, Kirschner wires, cutters, taps, trephines and countersinks are specially designed surgical accessories
to help the surgeon cut, drill and thread the bony structures. They belong to a group of rotary surgical instruments used with
a drilling machine or other active drive.

. Surgical and orthopaedic instruments are intended for use only by skilled and trained medical professionals who are familiar
with their use and application.

N

2 DESCRIPTION

. The unit package contains one piece of the product in non-sterile condition. Clear plastic bags are a typical packaging material.
The products may also be supplied as a complete set (arranged on palettes and placed into specially designed sterilization
containers).

2. The package is equipped with the product label. The label (as a primary label) contains, among others:

1) Logo ChM and the address of the manufacturer.

2) Catalogue number (REF), e.g.: 40.XXXX.XXX, and device name and size.

3) Production batch number (LOT), e.g. XXXXXXX.

4) NON-STERILE sign - indicates non-sterile product.
)
)

5) Information symbols (described in the footer of this Instructions For Use).

6) CE conformity mark and the Notified Body number (0797).

3. Depending on the size or type of the product, the following information may be marked on its surface: manufacturer’s logo,
production batch no. (LOT), catalogue no. (REF), type of material and device size.

3 MATERIALS
1. The instruments are manufactured from:
1) Corrosion-resistant steel. The protective layer (passive layer) against corrosion is formed on the surface of the device due to high
content of chromium.
2) Implantable steel.
3) Implantable cobalt alloy.
2. If the material of the device cannot be specified, please contact ChM representative.

4 WARNINGS AND PRECAUTIONS

1. Improper, careless and inconsistent with the recommendations provided below handling of the instruments can lead to their
chemical, electrochemical or mechanical damage which can adversely affect corrosion resistance and shorten the service life
of the devices.

. Instruments are intended only for specific procedures and must be used strictly according to their intended purpose. Use
of instruments not in accordance with their intended purpose may lead to malfunction, accelerated wear and, in consequences,
damage to the instrument.

3. The surgeon should be familiar with all components of the device before use and should personally verify if all components
and instruments are present before the surgery begins.

. Before the procedure begins, all instruments should be carefully inspected for their condition and proper functioning. They
should be undamaged and without any signs of corrosion. Blades and cutting edges should be sharp and undamaged.
Damaged or corroded instruments should be immediately replaced. The use of bent, damaged or corroded instruments is not
allowed.

5. The surgeon should verify if the rotary instrument has been properly inserted and tightened into the drive before activation
to avoid migration and possible injury.

. Tissue structures close to the operative site must be protected.

. Operating room personnel should wear proper eye protection during the surgical procedure requiring the use of rotary
instruments and medical drive.

8. Proper drill guides that are available in instrument sets should be used.

9. Firm control of the drive with the instrument attached must be maintained to avoid injury to the patient or operating room

personnel.

10.Manual cooling with the use of physiological saline should be applied.

11.Do not apply excessive force when using the instrument — it may lead to its permanent damage and, in consequences, to mal-

function of the device.

12.Do not use counterclockwise rotation with an intramedullary reamer. The maximum torque for intramedullary reamers is:

N
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1) 3 Nm for working diameters of < 7.5 mm.
2) 10 Nm for working diameters above 7.5 mm.
13.Avoid excessive speed as it can cause temporary rise in temperature of adjacent bone and surrounding tissues above normal
physiological level. It may result in tissue necrosis.
14.Instrument (e.g. drill bit) breakage occurs mainly when working around metallic implants (e.g. fixation plates, intramedullary nails).
To prevent these incidents, ensure that the tip of the drill bit does not have contact with any implant.
15.Collision of the instrument with metal operating equipment, retractor or other device may cause damage that necessitates
intraoperative replacement of that instrument.
16.Swarfs and possible metal particles should be carefully filtered by suction.
17.Instruments are subject to constant wear processes. While rare, intraoperative fracture or breakage of the instrument can occur.
Instruments which have been subjected to prolonged use or excessive forces are more susceptible to fractures, depending
on care taken during surgery and the number of procedures performed. Should breakage occur, the instrument parts must be
removed and disposed of immediately in accordance with valid medical facility procedures.
18.In order to confirm the removal of all undesired metal fragments from the surgical field, intraoperative X-Ray examination is
recommended.
19.In the case of suspected or documented allergy or intolerance to metallic materials, surgeon shall find out if the patient develops
allergic reaction to the instrument material by ordering appropriate tests.
20.Instrument which had contact with tissues or body fluids of another patient cannot be re-used prior to its reprocessing due
to a potential risk of cross-infection caused by viruses, bacteria and prions.

5 CLEANING, DISINFECTION, STERILIZATION
1. Prior to use of a non-sterile device, the following rules apply:

1) The device must undergo cleaning, disinfection and sterilization procedures.

2) Effective cleaning is a complicated procedure depending on the following factors: the quality of water, the type
and the quantity of used detergent, the technique of cleaning (manual, automated), the proper rinsing and drying, the proper
preparation of the device, the time, the temperature and carefulness of the person conducting this process, etc.

3) The hospital facility remains responsible for the effectiveness of the conducted cleaning, packaging and sterilization processes
with the use of existing equipment, materials and properly trained personnel.

2. Preparation at the place of use.

1) Immediately after use, remove from instrument blood and other contaminants with disposable cloth or paper towels.
Additionally, it is recommended to rinse the instrument under running water or to place it in the aqueous disinfectant solution.
Do not let blood, tissues, body fluids or other biological impurities dry out on the surface of the device.

2) In order to prevent blood and debris from drying out on the instrument surface, transport the product to the processing area
in a closed container or covered with a damp cloth.

3) In order to avoid contamination during transportation, the dirty instruments should be separated from the clean ones.

3. Preparation for washing and disinfection (for all methods).

1) The used instruments should be reprocessed as soon as possible.

2) If the instrument can be disassembled, it must be done before cleaning processes.

3) Rinse under running water and remove surface debris using a disposable cloth, paper towel or plastic brushes (nylon brushes are
recommended). Particular attention should be paid to openings and places difficult to be cleaned. Very dirty devices should be
soaked in an aqueous solution of a detergent or a washing-disinfecting agent, e.g. neodisher® MediClean forte, at temperature
of 40+/-2°C and pH of 10.4 - 10.8 (follow the information contained in the instructions prepared by the manufacturer of the agent,
in respect of temperature, concentration, exposure time and water quality).

4) CAUTION: It is forbidden to use brushes made of metal, bristles or materials which could damage the product.

4. Cleaning and disinfection process.

1) This Instructions for Use describes two ChM-approved cleaning and disinfection methods: manual with ultrasound cleaning
and automated method. It is recommended to use automated cleaning and disinfection procedures (in a washer-disinfector).

2) The chosen washing and disinfecting agents must be suitable and approved for use with medical devices. It is important
to follow the instructions and restrictions specified by the producer of those cleaning agents. It is recommended to use
aqueous solutions of washing-disinfecting agents with a pH value between 10.4 and 10.8. ChM used the following materials
during the validation process of the described recommendations for cleaning and disinfection. It is allowed to use other
materials than those listed below which may also give a comparable effect:

a) detergent - DrWeigert (producer) neodisher® MediClean forte (name of the detergent);
b) disinfectant - Dr.Weigert (producer) neodisher® Septo Active (name of disinfectant).
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3) To prevent product damage (pitting, rust, discoloration), do not use aggressive cleaning agents (NaOH, NaOCl), saline solutions
and unsuitable cleaning agents.

4) Where possible, it is recommended to use demineralized water to avoid the formation of spots and stains caused by chlorides
and other compounds present in ordinary water.

5) Manual with ultrasound cleaning.

a) Equipment and materials: a device for ultrasound cleaning, soft, lint-free cloths, plastic brushes, syringes, aqueous solutions
of cleaning agent.

b) Manual cleaning: Initial manual cleaning must be performed prior to ultrasound cleaning.

) Rinse under running water until the product is visually clean. Use plastic brushes to remove heavy or large debris.

d) Soak the product for at least 10 minutes in an aqueous solution of a detergent at temperature of 40+/-2°C and pH of 104
- 10.8 (follow the information contained in the instructions prepared by the manufacturer of the agent, in respect of temperature,
concentration, exposure time and water quality).

e) Rinse the product under cold water for at least 2 minutes, paying particular attention to the holes and places difficult to be
cleaned.

f) Prepare fresh washing solution. Clean the surfaces and gaps of the product, carefully. Use suitable brushes to clean
the holes. Clean the product immersed in the solution.

g) Rinse the product thoroughly under warm running water for at least 2 minutes, paying special attention to the gaps,
blind holes, hinges and joints. When cleaning, use brushes and perform multiple reciprocating movements on the surface
of the product.

h) Visually inspect the entire surface of the product for debris and impurity. Repeat the steps described in subsections c-h until
the product is visually clean.

i) Ultrasound cleaning: prepare an agqueous cleaning solution at a temperature of 40+/-2°C and pH of 10.4 - 10.8 (follow
the information contained in the instructions prepared by the manufacturer of the cleaning agent, in respect of temperature,
concentration, exposure time and water quality). Immerse fully the product in the aqueous cleaning solution and have
it washed in ultrasounds for 15 minutes.

j) Rinse the product thoroughly under demineralized water, paying particular attention to the holes and places difficult to be
cleaned.

k) Visually inspect the entire surface of the product for debris and impurity. Repeat the steps described in subsections c-k until
the product is visually clean.

) Use demineralized water for final rinsing of the device.

m) Dry the device thoroughly using disposable, soft, lint-free cloth or compressed air.

n) Prepare an aqueous solution of disinfecting agent at a temperature of 20+/-2°C using 20g of the agent per 1 liter of water.
Immerse the product in the solution, exposure time — 15 min (follow the information contained in the instructions prepared
by the manufacturer of the agent, in respect of temperature, concentration, exposure time and water quality).

0) After the exposure time, rinse the product thoroughly under demineralized water, paying particular attention to the holes
and places difficult to be cleaned.

p) The cannulated instruments should be treated using a compressed air or air supplied from the syringe.

q) Dry the device thoroughly. It is recommended to dry the product in a dryer at a temperature ranging from 90°C to 110°C,
for 60 min.

r) Visually inspect the entire surface of the device.

s) CAUTION: If the obstruction in the cannula cannot be removed as indicated in the Instructions for Use, the device should
be considered at the end of its useful life and should be discarded in accordance with facility procedures and guidelines.

6) The automated method using a washer - disinfector.

a) Equipment and materials: a washer - disinfector, aqueous solutions of cleaning agent.

b) Cleaning in the washer-disinfector must be preceded by a manual and ultrasound cleaning, following the procedure
described in subsections c-h of paragraph 5.

¢) CAUTION: The equipment used for washing/disinfection should meet the requirements of ISO 15883. Procedure of washing
in the washer-disinfector shall be performed according to internal hospital procedures, recommendations of the washer-
disinfector manufacturer, and instructions for use prepared by the washing-disinfecting agent manufacturer.

d) The device should undergo the process of machine washing in the washer-disinfector using the following cycle parameters:
(1) - pre-washing in cold tap water, duration — 2 min; (2) - washing in an aqueous solution of cleaning agent at 55+/-
2°C and pH of 104 - 10.8, duration — 10 min; (3) - rinsing under demineralized water, duration — 2 min; (4) - thermal
disinfection in demineralised water at 90°C, minimal duration — 5 min; (5) - drying at the temperature ranging from
90°C to 110°C, duration - 40 min.




5. Inspection

1) Each time before re-use and re-sterilization, all medical devices should be inspected.

2) Generally unmagnifed visual inspection under good light conditions is sufficient.

3) All parts of the product should be checked for visible dirt and corrosion. Particular attention should be paid to:

a) Places where dirt can be found, such as joints, latches, etc.

b) Holes, grooves and gaps the debris could have been pressed into during use, e.g. drill flutes adjacent to the cutting tip.

4) Each time before re-use and re-sterilization, the functional check of the product should be performed, consisting of:

a) Verifying the connections in the mating instruments, such as tips, shafts and quick coupling devices.

b) Verifying the connections in the mating instruments, such as drill bits with drives.

) Verifying all rotating devices for straightness (this can be simply achieved by rolling the device on a flat surface).
d) Verifying,flexible” devices (e.g. intramedullary reamers) for damage to the spiral elements.

e) Verifying cutting edges for sharpness.

f) Verifying instruments for damage to material structure (cracks, dents, peels, etc.).

5) Damaged or defective product cannot be approved for further use.

6) Prior to storage, the instrument must be checked for dryness.

7) CAUTION:

a) The ChM does not define the maximum number of uses appropriate for re-usable medical instruments. The useful life
of these devices depends on many factors including the method and duration of each use, and the handling between
uses. Careful and proper use reduces the risk of damage to the product and extends its serviceable life.

b) The manufacturer does not recommend using any preservatives on medical devices.

6. Packaging

1) Washed and dried devices shall be stored (if possible) in suitable stands placed in special sterilization containers. Separate items
should be packed in a packaging intended for the recommended steam sterilization. Sterilization containers, item packaging
and packaging process itself have to meet the requirements of ISO 11607 standards. The packaging procedure must be
performed in controlled purity conditions. The device must be packed so that during its removal from the packaging, when
used, there is no risk for its re-contamination

7. Sterilization

1) The instrument is washed, disinfected and dried to undergo a sterilization process. The recommended sterilization procedure
for non-sterile medical devices validated by ChM is autoclave vacuum steam sterilization (with water vapor under overpressure)
with the following parameters:

a) temperature: 134°C,

b) minimum exposure time: 5 min,

¢) minimum drying time: 20 min.

2) In order to minimize the potential risk of transmission of Creutzfeldt-Jakob disease (especially for surgical instruments that
could come into contact with the central nervous system), national health authorities in some countries recommend sterilization
according to the following parameters:

a) temperature: 134°C,

b) minimum exposure time: 18 min,

¢) minimum drying time: 20 min.

3) CAUTION:

a) The sterilization process used in the medical facility must be validated and routinely controlled in accordance with
the requirements of EN ISO 17665-1.

b) Sterilization must be effective and in accordance with requirements of the EN 556-1 standard to ensure the required level
of guaranteed sterility SAL 10° (where SAL stands for Sterility Assurance Level).

¢) Device must not be sterilized in the packaging in which it was delivered, except specially designed sterilization containers.

d) The method of sterilization using ethylene oxide, gas plasma and dry heat should not be used, unless the Instructions
for Use for the product contains sterilization recommendations using these methods.

e) The sterilization temperature for plastic products (PPSU, PEEK, PTFE, silicone) cannot be higher than 140°C.

6 STORAGE

1. The devices should be properly stored. When storing surgical instruments, it is recommended that they never be stacked
together. It may lead to damage of cutting edges (nick or dull) and/or initiation of corrosion centers. Instruments should be
stored in a clean and dry room, at room temperature and off the direct sunlight. If possible, instruments should be stored
in suitable palettes placed into specially designed sterilization containers.

mm— /




7 COMPATIBILITY

. ChM specialist instrument sets are designed for insertion of ChM implants. A specific, illustrated operating technique that
describes the proper use of instruments included in the instrument set that is designed for particular implant system, is provided
together with such instrument set. It is not allowed to combine ChM instruments with products from other manufacturers.

The physician bears all responsibility for the use of the ChM instruments together with implants and instruments from other
manufacturers.

Ifthese instructions appear unclear, please contact the manufacturer, who shall provide all required explanations.
Updated INSTRUCTIONS FOR USE are available at the following website: ifu.chm.eu
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1

N

PRZEZNACZENIE

. Wiertta chirurgiczne, rozwiertaki, druty Kirschnera, frezy, gwintowniki, trepany i pogtebiacze sa akcesoriami zaprojektowanymi,
jako pomoc chirurgiczna przy frezowaniu, wierceniu lub gwintowaniu struktur kostnych. Nalezg do grupy narzedzi rotacyjnych,
dziatajacych w pofaczeniu z wiertarka lub z innym aktywnym napedem.

. Narzedzia s przeznaczone do uzycia wyfacznie przez wysoko wykwalifikowanych specjalistow medycznych, ktérzy posiadaja
niezbedne umiejetnosci i wiedze do ich stosowania.

2 OPIS

N

3

. Opakowanie jednostkowe wyrobu zawiera jedna sztuke wyrobu w stanie niesterylnym. Typowym opakowaniem sg
przezroczyste torebki foliowe. Wyroby moga by¢ réwniez dostarczone jako zestaw (ufozone na paletach iumieszczone w specjalnie
zaprojektowanych kontenerach sterylizacyjnych).

. Opakowanie opatrzone jest etykietg wyrobu. Etykieta ta (jako podstawowa) zawiera m.in.:

1) Logo ChM i adres producenta.

2) Nr katalogowy wyrobu (REF), np.: 40.XXXX.XXX, oraz nazwe i rozmiar wyrobu.

3) Nr partii produkcyjnej (LOT), np.: XXXXXXX.

4) Symbol NON-STERILE - oznaczajacy wyrdb niesterylny.

5) Symbole informacyjne (opisane w stopce niniejszej instrukcji).

6) Znak zgodnosci CE i nr jednostki notyfikowanej (0797).

. W zaleznosci od rozmiaru lub rodzaju wyrobu, na jego powierzchni moga by¢ umieszczone nastepujace informacje: logo
producenta, nr partii produkcyjnej (LOT), nr katalogowy wyrobu (REF), rodzaj materiatu oraz rozmiar.

3 MATERIALY

1

2

. Narzedzia produkowane sa:
1) Ze stali odpornych na korozje. Ze wzgledu na wysoka zawarto$¢ chromu stale nierdzewne tworzg na powierzchni ochronna
warstwe, tzw. pasywna, ktéra chroni instrument przed korozja.
2) Ze staliimplantacyjnej.
3) Zimplantacyjnego stopu kobaltu.
. Jezeli nie mozna stwierdzi¢, z jakiego materiatu wykonany jest dany instrument, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem
firmy ChM.

4 OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

. Nieprawidtowe,nieostrozne i niezgodne z ponizszymi zaleceniami obchodzenie sie z narzedziami moze prowadzi¢ do uszkodzen
chemicznych, elektrochemicznych lub fizycznych narzedzi, co moze niekorzystnie wplyna¢ na ich odpornos¢ korozyjng oraz
skroci¢ czas przydatnosci do uzycia.

. Narzedzia sg przeznaczone wyfacznie do okreslonych procedur i muszg by¢ bezwzglednie stosowane zgodnie z ich
przeznaczeniem. Uzytkowanie niezgodne z przeznaczeniem moze doprowadzi¢ do wadliwego dziatania, przyspieszonego
zuzycia, a w konsekwencji uszkodzenia narzedzia.

. Lekarz powinien by¢ zaznajomiony z poszczegdlnymi elementami jeszcze przed uzyciem urzadzenia, a takze powinien osobiscie

sprawdzi¢ kompletnos¢ wszystkich potrzebnych czesci i instrumentéw przed rozpoczeciem operadji.

. Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy doktadnie skontrolowac wszystkie narzedzia pod wzgledem ich stanu i funkcjonowania.

Powinny by¢ nieuszkodzone oraz bez $ladow korozji. Ostrza i krawedzie tnace powinny by¢ ostre i nieuszkodzone. Uszkodzone
lub skorodowane narzedzia nalezy niezwtocznie wymienic. Uzycie wygietych, uszkodzonych lub skorodowanych narzedzi jest
niedopuszczalne.

. Chirurg powinien sprawdzi¢, czy narzedzie rotacyjne zostato prawidtowo wprowadzone i zamocowane w napedzie przed jego

aktywacja, w celu zabezpieczenia przed migracja i potencjalnym urazem.

. Tkanki w poblizu pola operacyjnego powinny zostac zabezpieczone.
. Podczas uzycia narzedzia rotacyjnego potaczonego z napedem medycznym, operator oraz personel asystujacy powinni uzywac

odpowiedniego zabezpieczenia wzroku.

. Nalezy uzywa¢ dostepnych w instrumentarium odpowiednich prowadnic wiertet.
. Naped z zamocowanym narzedziem powinien by¢ kontrolowany pewna reka, w celu zabezpieczenia pacjenta lub personelu

operacyjnego przed urazem.

10.Nalezy stosowac reczne chtodzenie sterylnym roztworem soli fizjologicznej.
11.Nie stosowac nadmiernej sity podczas pracy z narzedziem — nadmierne obcigzenie moze prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia

narzedzia i w konsekwencji do wadliwego dziatania.
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12.Podczas pracy rozwiertakiem szpikowym nie stosowac lewych obrotéw. Maksymalny moment obrotowy dla rozwiertakow

szpikowych wynosi:
1) 3 Nm dla srednicy roboczej do 7,5 mm wiacznie.
2) 10 Nm dla $rednicy roboczej powyzej 7,5 mm.

13.Nalezy unika¢ stosowania nadmiernych predkosci obrotowych - moze to prowadzi¢ do chwilowego wzrostu temperatury kosci
i otaczajacej tkanki powyzej poziomu fizjologicznego i powstania martwicy.

14.Ztamanie narzedzia (np. wiertfa) najczesciej ma miejsce podczas pracy w poblizu metalowych implantow (np. plytek zespalajqcych,
gwozdzi srédszpikowych). W celu przeciwdziatania tego rodzaju incydentom, nalezy upewnic sie, ze ostrze narzedzia nie ma
kontaktu z implantem.

15.Kolizja narzedzia z metalowym osprzetem operacyjnym, retraktorem lub innym przyrzagdem moze by¢ przyczyna uszkodzenia
i koniecznosci srodoperacyjnej wymiany.

16.Opitki tkanek oraz ewentualne czastki metalu powinny zostac starannie odessane.

17.Narzedzia ulegaja ciaglym procesom zuzywania sie. Sporadycznie moze zdarzy¢ sie pekniecie lub ztamanie narzedzia w trakcie
zabiegu. Narzedzia poddane dtugotrwatemu uzytkowaniu lub dziataniu nadmiernych obciazen sa bardziej podatne na ztamania,
w zaleznosci od stopnia ostroznosci w trakcie zabiegu i liczby wykonanych zabiegdw. W przypadku ztamania, fragmenty
narzedzia nalezy niezwfocznie usunac i utylizowa¢, postepujac wg procedur obowiazujacych w danej placéwce medycznej.

18.W celu potwierdzenia usuniecia z pola operacyjnego wszystkich niepozadanych odfamkéw metalu, zaleca sie uzycie
Srédoperacyjnego badania rentgenowskiego.

19.W przypadku podejrzewanej lub udokumentowanej alergii badz nietolerancji na metale, lekarz powinien ustali¢, czy pacjent
reaguje alergicznie na materiat narzedzia zlecajac odpowiednie testy.

20.Narzedzie, ktére miafo kontakt z tkankami lub ptynami ustrojowymi innego pacjenta, nie moze by¢ ponownie uzyte przed jego
reprocesowaniem z uwagi na ryzyko potencjalnej infekcji krzyzowej, ktéra moze obejmowac wirusy, bakterie i priony.

5 CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA, STERYLIZACJA
1. Przed uzyciem wyrobu niesterylnego nalezy przestrzega¢ ponizszych zasad:

1) Wyréb musi by¢ poddany procesom czyszczenia, dezynfekgji i sterylizacji.

2) Doktadne czyszczenie jest procesem ztozonym, ktérego powodzenie zalezy miedzy innymi od: jako$ci wodly, ilosci i rodzaju
$rodka myjacego, metody czyszczenia (recznej, automatycznej), doktadnosci ptukania i suszenia, prawidtowego przygotowania
wyrobu, czasu, temperatury oraz starannosci osoby odpowiedzialnej za przebieg czyszczenia, itp.

3) Placowka szpitalna pozostaje odpowiedzialna za skutecznos¢ przeprowadzenia przez nig proceséw czyszczenia, pakowania
i sterylizacji z uzyciem posiadanego sprzetu, materiatow oraz odpowiednio przeszkolonego personelu.

2. Przygotowanie w miejscu uzycia.

1) Bezposrednio po uzyciu nalezy usunac¢ z narzedzi krew i inne zanieczyszczenia za pomoca $ciereczek jednorazowych lub
recznikdw papierowych. Dodatkowo zalecane jest ptukanie pod biezacg wodga lub umieszczenie narzedzi w wodnym roztworze
srodka dezynfekujacego. Nie wolno dopusci¢ do zaschniecia krwi, tkanek, ptyndw ustrojowych i innych zanieczyszczen
biologicznych na powierzchni narzedzi.

2) Aby zapobiec zasychaniu krwi i zanieczyszczeri na powierzchni narzedzi, do miejsca przetwarzania nalezy je transportowac
w zamknietych kontenerach lub pod przykryciem wilgotnych $ciereczek.

3) Aby uniknac skazenia, podczas transportu nalezy odseparowac narzedzia zabrudzone od niezabrudzonych.

3. Przygotowanie do czyszczenia i dezynfekgji (dla wszystkich metod).

1) Uzyte narzedzia nalezy poddac reprocesowaniu tak szybko jak to jest mozliwe.

2) Jezeli narzedzie mozna rozmontowac, nalezy to zrobi¢ przed przystapieniem do czyszczenia.

3) Ptuka¢ biezacg woda i usunac zabrudzenia powierzchni uzywajac sciereczek jednorazowych, recznikéw papierowych lub
szczotek wykonanych z tworzyw sztucznych (zalecane sq szczotki nylonowe). Szczegding uwage nalezy zwréci¢ na otwory
i miejsca trudnodostepne. Wyroby mocno zabrudzone namoczy¢ w wodnym roztworze $rodka myjacego lub myjaco-
dezynfekujacego, np. neodisher® MediClean forte, o temperaturze 40+/-2°C i wartosci pH 10,4 - 10,8 (nalezy postepowac
zgodnie z informacjami zawartymi w instrukcji opracowanej przez producenta danego srodka, odno$nie temperatury, stezenia, czasu
ekspozycji i jakosci wody).

4) UWAGA: zabrania sie stosowania szczotek metalowych i wykonanych z wiosia oraz materiatéw, ktére mogtyby spowodowac
uszkodzenie wyrobu.

4. Proces czyszczenia i dezynfekdji.

1) Niniejsza instrukcja zawiera opis dwoch zwalidowanych przez firme ChM metod czyszczenia i dezynfekgji: reczna
z czyszczeniem ultradzwiekowym oraz metode automatyczna. Zaleca sie uzywanie zautomatyzowanych procedur czyszczenia
i dezynfekgji (w myjni dezynfektorze).
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2) Wybrane z dostepnych na rynku srodki myjace i dezynfekujace powinny by¢ odpowiednie i zatwierdzone do uzycia z wyrobami
medycznymi. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami i zastrzezeniami podanymi przez producentdw takich srodkow. Zaleca
sie stosowanie wodnych roztworéw srodkéw myjacych i dezynfekujacych o wartosci pH pomiedzy 10,4 a 10,8. Firma ChM
stosowata nastepujace materialy eksploatacyjne podczas procesu walidacji opisywanych zalecen dotyczacych czyszczenia
i dezynfekgji. Dopuszcza sie stosowanie innych niz wymienione, dostepnych materiatéw eksploatacyjnych, ktére moga réwniez
dawac poréwnywalny efekt:

a) $rodek myjacy - Dr.Weigert (producent) neodisher® MediClean forte (nazwa srodka myjgcego);
b) srodek dezynfekujacy - DrWeigert (producent) noedisher® Septo Active (nazwa Srodka dezynfekujqcego).

3) Aby zapobiec uszkodzeniom wyrobu (wzerom, rdzy, odbarwieniom), nie uzywac agresywnych srodkéw czyszczacych (NaOH,
NaOCl), roztwordw soli oraz nieodpowiednich srodkéw myjacych.

4) Tam gdzie to mozliwe, do ptukania wyrobdw zaleca sie uzywanie wody zdemineralizowanej w celu unikniecia powstawania
$ladow i plam wywotanych przez chlorki i inne zwigzki znajdujace sie w zwyktej wodzie.

5) Metoda reczna z czyszczeniem ultradzwiekowym.

a) Wyposazenie i $rodki: urzadzenie do czyszczenia ultradzwiekowego, miekkie, niepozostawiajace widkien tkaniny, szczotki
z tworzyw sztucznych, strzykawki, wodny roztwor srodka myjacego.

b) Czyszczenie reczne: wstepne czyszczenie reczne musi by¢ zastosowane przed przeprowadzeniem mycia ultradzwiekowego.

) Ptuka¢ wyrdb pod biezaca woda do momentu, kiedy bedzie wizualnie czysty, najwieksze zabrudzenia usuna¢ za pomoca
szczotek wykonanych z tworzyw sztucznych.

d) Wyréb podda¢ moczeniu, przez co najmniej 10 minut w wodnym roztworze $rodka myjacego o temperaturze 40+/-
2°Ciwartosci pH 10,4 - 10,8 (nalezy postepowac zgodnie z informacjami zawartymi w instrukcji opracowanej przez producenta
danego srodka, odnosnie temperatury, stezenia, czasu ekspozycji i jakosci wodly).

e) Wyrdb ptuka¢ zimng woda, przez co najmniej 2 minuty, zwracajac szczegdlng uwage na otwory i inne trudno dostepne
miejsca.

f) Przygotowac $wiezy roztwor srodka myjacego. Doktadnie wyszorowac/oczysci¢ powierzchnie oraz szczeliny wyrobu. Do
czyszczenia otwordw nalezy uzy¢ odpowiednich do tego szczotek. Wyrdb czysci¢ zanurzony w roztworze.

g) Dokfadnie wyptukac wyrdb pod ciepta biezaca woda, przez co najmniej 2 minuty, zwracajac szczegoélng uwage na dokfadne
wyptukanie szczelin, $lepych otwordw, zawiasdw i przegubdw. Podczas ptukania uzy¢ szczotek czyszczacych, ktdrymi nalezy
wykonywac wielokrotne ruchy posuwisto-zwrotne na powierzchni wyrobu.

h) Wzrokowo skontrolowac catg powierzchnie wyrobu dla zapewnienia, ze usunieto wszystkie zanieczyszczenia. Powtarza¢
etapy opisane w podpunktach c-h az na wyrobie nie bedzie juz widocznych zabrudzen.

i) Mycie ultradzwiekowe: przygotowac wodny roztwor srodka myjacego o temperaturze 40+/-2°C i wartosci pH 104 - 10,8
(nalezy postepowac zgodnie z informacjami zawartymi w instrukcji opracowanej przez producenta danego Srodka, odnosnie
temperatury, stezenia, czasu ekspozycji i jakosci wody). Wyrdb catkowicie zanurzy¢ w wodnym roztworze srodka myjacego
i poddac czyszczeniu ultradzwiekowemu przez 15 minut.

j) Wyrdb starannie wyptuka¢ woda zdemineralizowang, zwracajac szczegdlng uwage na otwory i miejsca trudnodostepne.

k) Wzrokowo skontrolowac catg powierzchnie wyrobu dla zapewnienia, ze usunieto wszystkie zanieczyszczenia. Powtarza¢
etapy opisane w podpunktach c-k az na wyrobie nie bedzie juz widocznych zabrudzen.

) Wykonac koricowe ptukanie urzadzenia woda zdemineralizowana.

m) Wyrdb starannie wysuszy¢ jednorazowa, miekka, niepozostawiajacg widkien tkaning lub sprezonym powietrzem.

n) Przygotowac¢ wodny roztwor $rodka dezynfekujacego o temperaturze 20+/-2°C, stosujac 20g $rodka na 1 litr wody. Wyréb
catkowicie zanurzy¢ w roztworze, czas ekspozycji 15 minut (nalezy postepowac zgodnie z informacjami zawartymi w instrukcji
opracowanej przez producenta danego Srodka, odnosnie temperatury, stezenia, czasu ekspozycji i jakosci wodly).

0) Po uptywie czasu ekspozycji wyréb starannie wyptuka¢ woda zdemineralizowana, zwracajac szczegding uwage na otwory
i miejsca trudnodostepne.

p) Wyroby z kaniula nalezy przedmuchac uzywajac pistoletu na sprezone powietrze lub powietrza podawanego ze strzykawki.

q) Wyrob starannie wysuszy¢. Zalecane jest suszenie w suszarce, w temperaturze z zakresu od 90°C do 110°C, czas 60 min.

r) Wzrokowo skontrolowac catg powierzchnie wyrobu.

s) UWAGA: jesli z kaniuli nie da sie usuna¢ nagromadzonego materiatu zgodnie z instrukcja, uznac¢ nalezy, ze czas eksploatacji
wyrobu zakonczyt sie i powinien by¢ on zutylizowany zgodnie z procedurami i wytycznymi danej jednostki.

Metoda automatyczna z uzyciem myjni — dezynfektora.

a) Wyposazenie i $rodki: myjnia-dezynfektor, wodny roztwér srodka myjacego.

b) Mycie w myjni — dezynfektorze musi by¢ poprzedzone czyszczeniem recznym z myciem ultradzwiekowym, wg procedury
opisanej w podpunktach c-h ustepu 5.

c) UWAGA: Sprzet do mycia/dezynfekcji powinien spetnia¢ wymogi okreslone w normie 1SO 15883. Mycie w myjni-

(&)
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dezynfektorze nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z wewnatrz-szpitalnymi procedurami postepowania oraz zaleceniami
producenta danego urzadzenia myjaco-dezynfekujacego, a takze zgodnie z instrukcja stosowania danego $rodka myjacego
opracowang przez jego producenta.

d) Wyréb poddac¢ myciu maszynowemu w myjni-dezynfektorze stosujac nastepujace parametry cyklu: (1) - mycie wstepne
w zimnej wodzie wodociggowej, czas 2 min; (2) - mycie w wodnym roztworze srodka myjacego w temperaturze 55+/-
2°Ciwartosci pH 10,4 - 10,8, czas 10 min; (3) - ptukanie w wodzie zdemineralizowanej, czas 2 min; (4) - dezynfekcja termiczna
w wodzie zdemineralizowanej o temperaturze 90°C, czas minimum 5 min; (5) — suszenie w temperaturze z zakresu od
90°C do 110°C, czas 40 min.

5. Kontrola

1) Kazdorazowo przed ponownym uzyciem i sterylizacja, wszystkie wyroby medyczne powinny by¢ poddane kontroli.

2) Zwykle kontrola wzrokowa nieuzbrojonym okiem w dobrych warunkach oswietleniowych jest wystarczajaca.

3) Wszystkie czesci wyrobu powinny by¢ sprawdzone pod wzgledem widocznych zabrudzen i sladéw korozji. Szczegdlng uwage
nalezy zwrécic na:

a) Miejsca, w ktérych moze zalegac brud, jak ztaczki, przeguby, zapadki, etc.

b) Otwory, kanatki i szczeliny, w ktére brud mégt zostac¢ wttoczony podczas uzytkowania, np. rowki wiérowe w wierttach
w poblizu krawedzi skrawajacej.

4) Kazdorazowo przed ponownym uzyciem i sterylizacjag powinna by¢ przeprowadzona kontrola funkcjonalnosci wyrobu,
polegajaca na:

a) Sprawdzeniu potaczen w narzedziach wspdtpracujacych, np. grotow z szybkoztgczami.

b) Sprawdzeniu potaczer w narzedziach wspotpracujacych, np. wiertta z uchwytem napedu medycznego.

) Sprawdzeniu wszystkich narzedzi rotacyjnych pod wzgledem prostoliniowosci (co moze by¢ w prosty sposéb wykonane
poprzez przetoczenie wyrobu po plaskiej powierzchni).

d) Sprawdzeniu narzedzi gietkich (jak np. rozwiertaki szpikowe) pod wzgledem uszkodzeri elementéw spiralnych.

e) Sprawdzeniu krawedzi tnacych pod katem uszkodzen i naostrzenia.

f) Sprawdzeniu pod wzgledem uszkodzen struktury materiatu (pekniec, wyszczerbieri, wygiec, ztuszczen).

5) Niesprawny lub uszkodzony wyréb nie moze zosta¢ dopuszczony do dalszego uzytku.

6) Przed przeniesieniem wyrobéw do magazynu nalezy sprawdzi¢, czy zostaly catkowicie wysuszone.

7) UWAGA:

a) Firma ChM nie okresla maksymalnej liczby cykli uzycia dla narzedzi wielokrotnego uzytku. Okres przydatnosci do uzycia jest
zalezny od wielu czynnikow, wiacznie ze sposobem i czasem trwania kazdego uzycia, czestotliwoscig uzycia, warunkami
reprocesowania oraz sposobem przechowywania pomiedzy kolejnymi uzyciami. Ostrozne i zgodne z przeznaczeniem
uzytkowanie zmniejsza ryzyko uszkodzenia wyrobu i wydtuza jego zywotnos¢.

b) Producent nie zaleca stosowania srodkéw konserwujacych dla wyrobéw medycznych.

6. Pakowanie

1) Wyczyszczone i wysuszone narzedzia nalezy umiescic¢ i przechowywac (jesli to mozliwe) na odpowiednich statywach,
umieszczonych w specjalnych kontenerach sterylizacyjnych. Indywidualne narzedzia zapakowac w opakowania przeznaczone
do zalecanej sterylizacji parowej. Kontenery sterylizacyjne, opakowania indywidualne oraz proces pakowania musza spetnia¢
wymagania norm serii EN ISO 11607. Pakowa¢ w warunkach kontrolowanej czystosci. Wyroby musza by¢ tak zapakowane, aby
podczas wyjmowania z opakowania, w chwili uzycia nie nastgpita ponowna kontaminacja.

7. Sterylizacja

1) Wyrdb umyty, zdezynfekowany i wysuszony poddac procesowi sterylizacji. Zwalidowana przez ChM, zalecana procedura
sterylizacji dla niesterylnych wyrobéw medycznych to prézniowa sterylizacja parowa w autoklawie (parg wodng w nadcisnieniu)
0 nastepujacych parametrach:

a) temperatura: 134°C,

b) minimalny czas ekspozycji: 5 min,

¢) minimalny czas suszenia: 20 min.

2) W celu minimalizacji potencjalnego ryzyka przeniesienia choroby Creutzfeldta-Jakoba (zwtaszcza instrumentow chirurgicznych,
ktére mogtyby wejs¢ w kontakt z osrodkowym uktadem nerwowym), krajowe organy ds. ochrony zdrowia w niektérych krajach
zalecaja sterylizacje zgodnie z ponizszymi parametrami:

a) temperatura: 134°C,

b) minimalny czas ekspozycji: 18min,

¢) minimalny czas suszenia: 20 min.

3) UWAGA:

a) Proces sterylizacji stosowany w danej placowce medycznej musi by¢ zwalidowany i rutynowo kontrolowany zgodnie




z wymaganiami normy EN 1SO 17665-1.

b) Metoda sterylizacji musi gwarantowa¢ skutecznos¢ i by¢ zgodna z wymogami normy EN 556-1 w celu spetnienia
wymaganego poziomu gwarantowanej sterylno$ci SAL 10° (gdzie SAL oznacza Sterility Assurance Level).

¢) Wyrdéb nie moze by¢ sterylizowany w opakowaniu, w ktérym zostat dostarczony, z wyjatkiem specjalnie do tego
przeznaczonych kontenerdw sterylizacyjnych.

d) Metody sterylizacji tlenkiem etylenu, plazma gazowa i cieptem suchym nie powinny by¢ stosowane, chyba, ze instrukcja
stosowania dla danego wyrobu zawiera zalecenia dotyczace sterylizacji za pomoca tych metod.

e) Temperatura sterylizacji dla wyrobéw wykonanych z tworzyw sztucznych (PPSU, PEEK, PTFE, silikon) nie moze by¢ wyzsza
niz 140°C.

6 PRZECHOWYWANIE

1.

Narzedzia powinny by¢ odpowiednio przechowywane. Zaleca sie, by nie przechowywac narzedzi w stosie, stykajacych sie ze
soba. Moze to prowadzi¢ do uszkodzeri krawedzi tnacych (wyszczerbienia lub stepienia) i/lub by¢ przyczyng powstania ognisk
korozyjnych. Narzedzia nalezy przechowywac w czystym i suchym pomieszczeniu w temperaturze pokojowej i w warunkach
zapewniajacych ochrone przed bezposrednim nastonecznieniem. Jesli to mozliwe narzedzia nalezy przechowywac
w przeznaczonych dla nich paletach umieszczonych w specjalnie zaprojektowanych kontenerach sterylizacyjnych.

KOMPATYBILNOSC

. Specjalistyczne instrumentaria firmy ChM sg przeznaczone do wszczepiania implantéw firmy ChM. Wraz z instrumentarium

przeznaczonym dla danego systemu implantéw dostarczana jest m.in. odpowiednia, ilustrowana technika operacyjna,
opisujaca wiasciwe uzycie narzedzi wchodzacych w sktad instrumentarium. Nie dopuszcza sie faczenia instrumentariow firmy
ChM z wyrobami pochodzacymi od innych wytworcdw. Odpowiedzialno$c za uzycie instrumentarium ChM w pofaczeniu
zimplantami i narzedziami pochodzacych od innych producentéw ponosi lekarz.

Jezelininiejsza instrukcja okaze sie niejasna, nalezy skontaktowac sie z producentem, ktéry zobowiqzuje sie do udzielenia wszelkich niezbednych informacgji.
Aktualizowane INSTRUKCJE STOSOWANIA znajdujq sie na stronie internetowey: ifu.chm.eu
IFU-la-001/2023-08-10
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NHCTPYKLMA NO MPUMEHEHUIO
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HA3HAYEHWE
. CBEpna xvpyprvyeckme, CBEPNa UHTPameaynApHele, CNnLbl KupluHepa, dpesbl, METUVKY, TPEMaHbI 1 3eHKePbI ABNAIOTCA
aKcecCyapam, 3arpoeKTPOBAHHBIMM B KaUeCTBe XVPYPrinyecKor MOMOLLY NPy dpe3epoBaHM, CBEPIEHNM VI HAPE3Ke Pe3bibl
KOCTHbIX CTRYKTYP. OHUM NMPWHAANexaT K rpyrne BpaLLaTebHbIX MHCTPYMEHTOB, KOTOPbIe paboTaloT BMeCTe C APENbIo Ui Apyrvim
AKTVBHbIM MPUBOZOM.
VIHCTpyMeHTbI MpefHa3HaueHbl ANA UCMONb30BaHMA TOMbKO BbICOKOKBANMPULIMPOBAHHBIMI MeAWNLIMHCKVMU CeLanicTamm,
00M13A3I0LLY MU HEOOXOAUMBIMY HaBbIKaMU1 U 3HAHWAMM 18 X UCMONb30BaHWA.

2 OMNUCAHKE

3

3
1

2

VIHAvBMayanbHas yNakoBKa V13Aenvia CONEPXUT OfHY LTYKY M3AENMA B HECTEPUNBHOM Biae. TUNMMUHOM YNakoBKOM ABNAIOTCA
NPO3payHble NNEHOUHbIE NaKeTbl. /13aenma MoryT ObiTb TakKe AOCTaBNEHbI B BYAE HAG0PA (y/10xeHHble Ha NOOOOHAX U NOMEWEHHbIE
8 CNeYuasbHO CNPOEKMUPOBAHHbIE CMEPUIIU3ALUUOHHbIE KOHMEUHED®).
Ha ynakoBke nomelleHa 3TVKeTKa 13aenis. STVKeTKa 3Ta (KaK OCHOBHASA) COREPHIAT:

1) Norotun ChM v agpec 3aBofa-npov3BoanTens.

2) Homep vi3genua no katanory (REF), Hanp.: 40.XXXX.XXX, a Takxe HanmeHoBaH1e 1 pasmep 13fenua.

3) Homep npowssoactaeHHon napTim (LOT), Hanp.XXXXXXX.

4) Cvimeon NON-STERILE - 0603HaualoLLmii HeCTepuibHOe n3genve.

5) ViHbopmMaLMOHHbIE CUMBOMBI (ONUCAHHbIE 8 HUXHEM KOTOHMUMYJ1e HACMOAUet UHCMPYKUUU).

6) Cumson cootsetctaua CE 1 Homep ceptudnumpyioLein eamHmuel (0797).

. B 3aBMCMMOCTY OT pa3vepa Wnu Braa M3AENUSA, Ha ero MOBEPXHOCTM MOXET ObiTb MOMELLEHa Creayiowas MHGOpMaLMA: 1oroTun

33aBOfa-NPOVI3BOAUTENA, HOMEP NPOW3BOACTBEHHOM NapTun (LOT), Homep u3nenua no katanory (REF), B matepvana v pasmep.

MATEPUAJbI

. VIHCTPYMEHTbI 3roTaBNMBaIOTCA 13:

1) V13 KOPPO3VOHHOCTONKYIX CTanei. B CBA3M C BbICOKMM COAEPMaHMEM XPOMA, HepXKaBeloLLMe CTanu CO3AaloT Ha NOBEPXHOCTM

3aLUNTHBIN CNIOW, TH. MACCHBHbIN, KOTOPbIN NPEAOXPAHAET MHCTPYMEHT OT KOPPO3UU.

2) V13 umMnnaHTauvioHHOM CTann.

3) V13 IMNNaHTaLUMOHHOTO CrinlaBa KobanbTa.

. ECnu HeBO3MOXHO onpefen1Tb mMatepuan, U3 KOTOPOrO M3rOTOBIEH WHCTPYMEHT, CiedyeT 0bpaTUTbCA K NpeacTaBuTenio
komnaHu ChM.

4 MPEOYMPEXKAEHWA N MEPBI MPEAOCTOPOKHOCTU
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HenpasuibHOe, HEOCTOPOXHOE U HECOOTBETCTBYIOLLEE NMPUBEAEHHBIMM HIXKE PEKOMEHAALMAMY OOPaLLEHVIE C IHCTPYMEHTaMM

MOXET MPUBECTY K XVMUYECKIM, SNEKTPOXUMMUUYECKVM UM GU3NUYECKVIM NOBPEXAEHVAM MHCTPYMEHTOB, UTO MOXET HEraTMBHO

NOBAMATb Ha KOPPO3MOHHOCTOMKOCTD, @ TaKXKe COKPATUTL BPEMSA MPUrOAHOCTU MHCTPYMEHTOB AR UCMOMNb30BaHMA.

VIHCTPYMEHTbI NpeaHa3HaueHbl TONbKO ANA OnpeaenéHHbIX NPOLEAYP U AOMKHbI ObiTb MCMOMb30BaHbl TOMBKO MO CBOEMY

Ha3HaueHuio. Icnomnb3osaHme, He COOTBETCTBYIOLLEE VX HAa3HAUeHMI0, MOXET MPYBECTU K HEMPABUIbHOMY GYHKLIMOHMPOBAHMIO,

YCKOPEHHOMY M3HOCY, a B pe3ysibTaTe K MOBPEXAEHMIO MHCTPYMEHT.

Bpau fomKeH 03HaKOMUTECA C OMPEAENEHHbBIMM SNeMeHTamy eLLE Nepes UCMONb30BaHVEM YCTPOCTBA, a TAKKE AOMMKEH JIMUHO

NPOBEPWTb KOMMIEKTHOCTb BCEX HYKHBIX YaCTell U MHCTPYMEHTOB [0 Hauana onepauui.

Mepen Hayanom onepauyy BCE UHCTPYMEHTbl JOMKHbI ObiTb TLLATENbHO MPOBEPEHb Ha MpeaMeT UX COCTOAHUA

11 GYHKUVOHMPOBaHWA. [LOKHbI ObiTb HEMOBPEXAEHHDIMY 1 B€3 Kak/X-TMOO MPU3HAKOB KOPPO3WN. J1e381A 1 PEXYLLME KPOMKM

BOMKHbI ObITb OCTPBIMM U HEMOBPEKAEHHBIMU. [TOBPEXAEHHbIE IV 3aPKABEBLLME UHCTPYMEHTbI AOMMKHbI ObiTb HEMEAIEHHO

3aMeHeHbl. He AoMnyCKaeTCA MCMONb30BaHE U30THYThIX, MOBPEXAEHHDIX UV 3aPXKaBEBLUMX MHCTPYMEHTOB.

. Xvpypr fomkeH yoeamTbCa, YTo BpallaTesbHbl MIHCTPYMEHT Obll MPaBUIbHO BBEAEH 1 3aKPEMeH B NPUBOAE A0 €r0 akTVBaLMK,
YTOObI NPEAOTBPATUTE MUTPALIMIO M MOTERLMAIBHYIO TDABMY.

. TKaHw, HaxoaALLMecs B6nV3M OnepaLivioHHOr0 NOAA, LOMKHbI ObiTb 3aLMLLEHbI.

Bo Bpema xvpypryeckoit npoLeaypbl, ToebyIoLLel NCroNb30BaHKA BPALLAIOWMXCA MHCTPYMEHTOB 1 MEAVLIMHCKOTO NPUBOAa,

onepaTop 1 NepCoHan OnepaLMoHHOI AOMKEH UCMONb30BaTb HAANEXALLYIO 3aLLWTY a3,

. CnepyeT NpriMeHATb COOTBETCTBYIOLME HaMPaBUTENV CBEPS, AOCTYMHbIE B HAO0PE VHCTPYMEHTOB.

Bo 136exaHne BO3HMKHOBERVA TPaBM Y NaLMeHTa U nepcoHana onepaLyioHHO CnefyeT YETKO KOHTPOIMPOBaTL NPUBOA

C 33KPEMNEHHBIM UHTCTDYMEHTOM.

10.CnegyeT NpUMEHATb PyUHOE OXNaxaeHe CTEPUbHbIM PACTBOPOM GH3MONOMYECKOI COMMU.
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11.He npvKnagbiBath Ype3mMepHON Cusbl BO BpemMa PaboTbl C MHCTPYMEHTOM - Upe3MepHas Harpyska MOXeT MpuBecTu
K HeobpaTVIMOMy NMOBPEXAEHMIO MHCTPYMEHTA, a B Pe3ysibTaTe K HenpaBunbHOMY GYHKUVOHPOBAHMIO.

12.Mpn ncnonb3oBaHUW CBepa UHTPaMEAYINAPHOTO He MPUMEHATL NEBbIX BPALLEHWIA. MakcUManbHbI KpyTALLMIA MOMEHT Ana
CBEP/ MHTPaMeayNAPHbIX:

1) 3 Hm ana pabouero anameTpa Ao 7,5 MM BKIIKOUMTENBHO.
2) 10 Hm ana pabouero anametpa bonee 7,5 Mm.

13.Cnepyet n3beratb HOMbLIMX CKOPOCTEN BPALLEHA — 3TO MOXET NPUBECTM K BPEMEHHOMY YBENMUYEHMIO TeMnepaTypbl KOCTU
11 OKPYKaIOLLE TKaHW BblLLe GU3VONOrMUECKOrO YPOBHA 1 BO3HMKHOBEHMA HEKPO3a.

14.TMepenom NHCTPyMeHTa (Hanp. caepsia) Yalle BCero NPOVCXOANT BO BpeMA paboThl B3N METANNNIYECKUX MMNaHTaToB (Hanp.
NAACMUH UKCAUUOHHbIX, CMep)HEU UHMpamedyingapHblx). Ina npeaoTspalleHus Takoro poaa HUMAEHTOB CeayeT yoeamTsea
B TOM, UTO HAKOHEUHUK MHCTPYMEHTA He CTanKMBaAeTCA C UMM/IAHTATOM.

15.KOHTaKT MHCTPYMEHTa C METanNMYeCKM OnepaLMOHHbBIMI OCHALLEHWEM, C PETPAKTOPOM WA C APYTVIM U3LENIMEM MOXKET CTaTb
NPUYMHON NOBPEXAEHNA MHCTPYMEHTA 11 HEOOXOAVMMOCTM €70 MHTPAoNePaLVIOHHOM 3aMeHbl.

16.0n1KM TKaHe 1 BO3MOXKHbIE YaCTULbl METanma AoMKHbI ObiTb TLLATENBHO YAaneHb! MyTéEM OTCaChiBaHUA.

17.VIHCTpyMeRTbI NOABEPraloTCA HeMPepbIBHBIM NPOLECCaM U3HOCA. B eAVHNYHbIX CyYaax UHCTPYMEHT MOXET TPECHYTb Un
CNOMaTbCA BO BpeMa onepauymn. VIHCTPYMEHTbI, NOABEPKERHbIE ANUTENbHOMY MCMONb30BAHMIO NN YPEIMEPHON Harpy3ke
6onee CKNOHHbI K MepenomMam B 3aBUCHMOCTI OT COBNoIaeMbix Mep NPeAoCTOPOXHOCTM BO BPeMs NMPOBEAeHA onepaLmm
V1 YnCna NPOBeAEHHDBIX Onepauwid. B criyyae nepenoma cnefyet HemeaneHHo yaaniTb GparMeHTsl MIHCTPYMEHTa 1 Yy TUAM3VPOBaTh
B COOTBETCTBUV C ONpefenéHHbIMM NpoLeaypami, AENCTBYIOLMMA B MEAVLIMHCKOM YUPEXOEHNN.

18.[inA NOATBEPXKAEHNA YAANEHNsA BCEX HEXENATENbHbIX METANNMYECKVX GparMeHTOB 13 XMPYPriyeckoro nons pekomeHayeTcs
MPOBECTU MHTPAONePaLIMOHHOE PEHTTEHONOMYECKOE NCCNeoBaHNE.

19.B cnyyae noao3peBaemMoit Unv JOKa3aHHOM anneprm nnm HeBOCMPUMMUMBOCTU K METanaM, Bpay AOMKEH ONPeaenuTs,
pearnpyeT i1 NauneHT annepruyeckt Ha Matepuan MHCTPYMEHTA, BbINONHAA COOTBETCTBYIOLVE TeCTbI.

20. VIHCTPYMEHT, KOTOPbIN HAXOAMICA B KOHTAKTE C TKaHAMM Uy BONOMUeCKMI XKUAKOCTAMU APYroro NalueHTa, He MOXET ObiTb
NOBTOPHO VICMONb30BaH Nepes ero CTepunv3aLvient, BBUAY prcka NoTeHLManbHOM NepekpECTHOM MHOEKUMM, KOTOPas MOXKET
BKSIOYaTb B DA BUPYCI, 6aKTEPUM 1 MPVIOHBI.

5 YNCTKA, DESNHOEKLINA, CTEPUITU3ALNA
1. MNepen NprMeHeHeM HECTEPUNBHOTO M3AENUA CledyeT CObMIoAaTh HUKEYKa3aHHbIe Npasmna:

1) V3penve cnepyeT NoABeprHyTb NPOLIECCam YNCTKM, Ae3MHOEKLMM 1 CTEPUNM3ALMN.

2) TwjatenbHas YMCTKa ABNAETCA CIIOKHBIM NMPOLECCOM, YCMEWHOCTb KOTOPOTO 3aBKCUT OT: KauecTBa BOfbl, KONMYeCTsa 1 Tvna
UNCTALLEro CPeACTBa, METOAA YNCTKY (py4HOU, agmomamuyeckol), TWaTenbHOrO MONOCKaHWA 1 CYLLIKY, MPaBUIbHOMN NOArOTOBKY
13[envia, BPeMEHY, TeMNepaTypbl, @ Takke akKypaTHOCTM L@, OTBEYAIOLIErO 3a MPOLECC UACTKH, U T4,

3) MeanumHckoe yuypexaeHune HecéT OTBETCTBEHHOCTb 33 3GGEKTUBHOCTb NPOBEAEHHBIX NPOLECCOB YNCTKM, YNaKoBKM
1 CTEPMAM3ALMN C MCNONb30BaHKEM MMEIOLLErocs 0bOpYyA0BaHIS, MaTePMANoB 1 JOMKHbIM 06pa3omM 06yUEHHOrO nepcoHana.

2. MNoprotoBka B MeCTe NprMeHeHNs.

1) HenocpeacTBEHHO NOCe NPUMEHeHUsA CneayeT yaanuTb 13 MHCTPYMEHTOB KPOBb ¥ APYrvie 3arpa3HeHns C NoMOLLbo
O[IHOPA30BbIX CaNPETOK MM ByMaxHbIX NONOTEHLEB. [IoNONHATENBHO PEKOMEHAYETCA MONOCKaTb NMOA NPOTOYHON BOAOM
WM NOMECTUTb MHCTPYMEHTBI B BOIHOM PacTBOPE Ae3vHOMLMPYIOLLEro CpeacTsa. Heb3sa AonyCTHTb, YTOObl Ha MOBEPXHOCTH
VIHCTPYMEHTOB HaxOAMmaCh 3aCOXLas KPOBb, TKaHU, BMONOrMiecKme XakocTv v Apyre bronoruyeckime 3arpasHeHms.

2) inA npeoTBpaLLEHUs BbICbIXAHKA KPOBW 1 3arpA3HEHMIA Ha MOBEPXHOCTY MHCTPYMEHTOB, CIIEAYeT X TPAHCMOPTUMPOBAaTL
K MecTy 06pabOoTK/ B 3aKPbITbIX KOHTEIHEPaX W NMOA NPUKPLITUEM BIaXHbIX CandeTokK.

3) [nA Toro, utobbl M36eXaTb 3apaxeHns BO BPeMA TPAHCMOPTUPOBKY CIeAyeT OTAENNTb MHCTPYMEHTbI TPA3HBIE OT UKCTBIX.

3. MoarotoBKa K uncTKe 1 Ae3nHdeKkunm (014 8cex Memodos).

1) Vicnonb3yemble MHCTPYMEHTbI JOMKHbI ObiTb NepepaboTaHbl Kak MOXHO CKOpee.

2) ECAM MHCTPYMEHT MOXHO IEMOHTMPOBATb, 3TO HEOOGXOAVMO CAieNaTh ewé Nepes YNCTKON.

3) MonockaTb NPOTOYHOI BOAOM 1 AT 3arpA3HeHA NOBEPXHOCTY MCMOMb3yA OAHOPAa30Bble CandeTky, GymMaxHble nonoTeHLa
WY WETKM M3rOTOBNEHHbIE 113 CUHTETUUYECKYIX MaTepranos (pekomeHdyomcsa HelimoHossle wémku). Ocoboe BHYMaHVe cneayet
06paTUTb Ha OTBEPCTYA W TPYAHOAOCTYMHbIE MeCTa. /13[enua C1nbHO 3arpA3HEHHbIE 3aMOUMTb B BOAHOM PAacTBOPE MOIOLLErO
CpeAcTBa WM MoloLLe-Ae3nHMLMpYIoLLero cpeacTsa, Hamp. neodisher® MediClean forte (memnepamypa 40+/-2°C u yposeHo
pH 104-10,8). CnepyeT cobniofaTb pekomMeHaaLmi, KOTopble COAEPATCA B MHCTPYKLMM NPOU3BOANTENA JAHHOTO CPEACTBA MO
TemnepaType, KOHLEeHTPaLWK, BDEMEHU SKCMO3MLMM 11 KaUeCTBY BOADI).

4) BHUMAHME: 3anpeluaeTca MCnonb3oBaTh WETKK, M3rOTOBNEHHbIE 113 METanNa, WeTVHbI UK MaTepranos, KOTopble MOrn Gbl
NPUBECTW K NOBPEXAEHWIO U3aens.
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4. TpoLecc YnCcTKM 1 Ae3nHbEKUMM.

1) HacTosAwan MHCTPYKUMA COREPXMT Onm1caHmre ABYX 3BanuampoBaHHbIx komnaHmen ChM METOAO0B UMCTKM 11 Ae31HOEKLM: PyUHON
METOJ C YNIbTPA3BYKOBOW UMCTKON, @ TakxKe aBTOMATUUEeCKMI MeTOZ. PeKoMeHIyeTCA MCMOsb30BaHNe aBTOMAT3MPOBAHHbIX
npoLeayp YACTKA 1 Ae3MHGEKLM (8 MOUKe-0e3uHeKmMOope).

2) Motowme 1 fesrHdMUMpyioLe CpeacTsa, BbIOpaHHbIe 13 JOCTYMHbIX B NPOAAXKe AOMKHbI ObITb COOTBETCTBYIOLMMM
1 NpefHa3HaueHHbIMA ANA MCMOb30BAHWA C M3AeNUAMN MEAMUMHCKOTO HasHaueHwua. CneayeT cobniofatb HCTPYKLMM
1 peKoMeHAAUMN NPeayCMOTPEHHbIE MPOV3BOANTENAMU STUX CPEACTB. PeKOMEHAYeTCA NPYMEHeHVe BOHbBIX PAaCTBOPOB
MotoLLe-Ae3nHOMUMPYIOLMX CPeacTs ¢ yposHeM pH mexay 10,4 a 10,8. Komnanua ChM ucnonb3oBana cnegytoumne
3KCMyaTaUvoHHbIe MaTepuransl B Npouecce BanuaaUmy OnNMCaHHbIX peKoMeHAAUMi Nno YncTke 1 aesnHdekumn. Kpome
nepeyncieHHbIX 3KCMyaTalUMOHHbIX MaTepUanos, A0MYCKAeTCA TakKe MCMOb30BaTh Apyrvie AOCTYMHbIE MaTepyanbl, KOTOPbIX
1ICMOMb30BaHME MOXET AaTb CONOCTaBUMbIN SOHEKT:

a) molollee cpeacTso - DrWeigert (npoussodumens) neodisher® MediClean forte (HassaHue morowezo cpedcmeaay;
b) nesvHdmumpytowlee cpeactso - DrWeigert (npouzsodumens) noedisher® Septo Active (HazgaHue de3uHduUUUpyiouwle2o
cpedcmaa).

3) [InA npenoTBpaLUeHua NOBPEXAEHNI M3AeNUA (803HUKHOBEHUE NUMMUH2, PXA84YUHbI, 00eCUBEYUBAHUS), HENb3A MCMOMb30BaTh
arpeccuHble uncTAwme cpenctsa (NaOH, NaOCl), coneBble pacTBOPbI, a TakKe HECOOTBETCTBYIOLLME MOOLLME CPEACTBA.

4) Tam, re 370 BO3MOXHO, ANA NONOCKAHWA U3AENNIA PEKOMEHAYETCA UCMOMb30BaHWe AeMUHePanvu30BaHHOM BOb, YTOD
136exaTb 06pa3oBaHWA CNEAOoB ¥ MATEH, Bbi3BaHHBIX XNIOPWAAMM U APYTVMI COEAVHEHNAMM, HAXOAALMMICA B OOBIYHON BOAE.

5) Py4Holt MeTop C yNbTPpa3ByKOBOM YNCTKOM.

a) ObopynoBaHyie 1 CPeCTBa: YCTPOWCTBO A YbTPa3ByKOBOW YMCTKM, MArK1E 6€3BOPCOBbIE TKaHW, LWETKM 113 CUHTETUYECKIX
MaTepw1anos, BOAHbIM PACTBOP MOIOLLETO, AE3MHOMUMPYIOLLETO UK MOtoLIe-Ae3HOMUMPYIOLLEro CPeACTBa.
PyuHan yncTKa: npefgapuTenbHas pyyHas YnCTKa AOMKHa ObiTb BLINOSIHEHA Nepes YbTPa3ByKOBOW MOKON.
MpoMbiBaTh M3aenve Nof NPOTOYHOM BOAOK O TexX Nop, MoKa v3aenne byaeT Br3yanbHO YMCTBIM. MIcnonb3ys WeETKK,
13rOTOBNEHHbIE 13 CUHTETUUECKIIX MaTepManoB yaanuTb 6osbluve 3arpAsHeHN.

oz

o

13penvie cneplyet MOUUTL MO KpaviHel mepe B TeyeHre 10 M HYT B BOAHOM PacTBOPE MOKLLEro CpefcTBa (memnepamypa
40+/-2°C uyposeHb pH 10,4 - 10,8). CneayeT cobniofiaTb peKOMeHAaLMK, KOTOPbIE COAEPKATCA B MHCTPYKUMN NPOU3BOANTENA
[IaHHOrO Cpe/CTBa Mo TemnepaType, KOHLEHTPALMK, BPEMEHV SKCNO3NLIV 1 KaueCTBy BOAbI.

MpoMmbIBaTb M3fenmne XONOAHOW BOAOK MO KpalHel mepe B TeueHure 2 M1HyT, obpallas ocoboe BHUMaHVie Ha OTBEPCTHA
1 Apyrue TPYAHOAOCTYMHbIE MeCTa.

[prUroToBKTL CBEXWMIA PAaCTBOP MOIOLLETO CPEeACTBa. TlaTeNbHO OYUCTUTL MOBEPXHOCTY W LWenu u3aenua. [Ana yncTkm
OTBEPCTUN CeayeT NPYMEHATb COOTBETCTBYIOWVE ANA STOTO WETKMN. YNCTUTL M3AENMe NOrpyKEHHOEe B PacTBOPE.

V13nenve cnepyeT TWATENBHO NPOMBITL MO TENNOM NPOTOYHOY BOAOW MO KPaHel Mepe B TeueHe 2 M1HYT, 0bpalias 0coboe
BHVIMaHMe Ha TLLATENbHYIO MPOMBIBKY LLENEN, MyXUX OTBEPCTUIN, LAPHMPOB. Bo BpemA NPOMbIBKM CledyeT MCNonb3oBaTh
UNCTALLME WETKN ANA BEINOIHERNA HECKONBKIX BO3BPATHO-NOCTYNATENbHbIX ABVKEHWI HAa MOBEPXHOCTY V3AeNa.
B13yanbHO 0CMOTpeTb BCHO MOBEPXHOCTb M3AENMA Ha HanMume 3arpasHeHnit. [ToBTOPATL 3Tanbl, ONCaHHbIE B NOApasaenax

o

=

Q
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c-h, noka Ha v3genuv He ByAeT BUANMBIX 3arPA3HEHNI.
YnbTpa3ByKoBasA MOIKa: NPUrOTOBUTb BOAHBIN PACTBOP MotoLLero cpeacTsa (memnepamypa 40+/-2°C u yposeHs pH 10,4
- 10,8). CnepyeT cobniofaTe PeKOMEHAALNY, KOTOPblE COAEPXKATCA B MHCTPYKLMM MPOV3BOAWTENA JaHHOMO CPEACTBa Mo

TemnepaType, KOHLEHTPALV, BPEMEH SKCTIO3WLIMM 11 KauecTBy BOAbI. /I34en1e NonHOCTbIo 3aMOUmTb B BOAHOM PacTBope
MOIOLLIEro CPeACTBa U MOABEPTHY Tb Y/5TPA3BYKOBOW UNCTKE B TeUeHMe 15 MUHYT.

V3genve cnedyeT TwWaTeNbHO CNONOCKATb AEMHEPan/30BaHHOM BOAON, obpallas 0coboe BHYMaHVE Ha OTBEpPCT/A
V1 TPYAHOAOCTYMHbIE MECTa.

=

Bi13yanbHO 0CMOTPETb BCIO NMOBEPXHOCTb M3AENNA Ha Hannume 3arpA3HeHi. [oBTOPATb 3Tanbl, OncaHHbIe B NMofApasaenax
c-k, noka Ha v3gennv He ByaeT BUAVIMbIX 3arPASHEHNI.

[InA OKOHYATENBHOrO MPOMbIBAHMA YCTPOVCTBA CEYeT MCMOMb30BaTh AEMUHEPAN30BaHHYIO BOZY.

/130enue TwaTenbHo BbICYLIMTL OFHOPA30BOM MATKON 6E3BOPCOBON TKAHbBIO MV CKATbIM BO3AYXOM.

IpYroToBUTL BOAHDIV PaCcTBOP Ae3MHOMLMPYIOLLEro cpeacTsa (memnepamypa 20+/-2°C), vicnonb3aya 20 rpamm CPeaCcTsa Ha
1 VTP BOAbI. V13a€enme NonHOCTbIO 3aMOuUNTb B pacTBOPe, Bpems AeVCTBIA 15 MUHYT (ciedyem cobo0ames pekomMeHOauuu,
KOMOpble CO0ePXAMCA 8 UHCMPYKUUU NPou38oouMesns 0aHHO20 CpedCMaa No memMnepamype, KOHUeHMPAauuu, 8pemeHu
3KCNO3ULUU U Kayecmay 800b).

locne OKOHYaHMA SKCMO3NLMK, U3AENe CrieayeT TLATENbHO CNONoCKaTb AeMVHEPan30BaHHON BOZOM, 0bpallas ocoboe
BHMMaHVe Ha OTBEPCTVIA 1 TPYAHOAOCTYMHbIE MECTa.

23 =

o

1130115 C KaHIAAMY A0KHbI ObITb OYMLLEHBI C MOMOLLBIO NCTONETA AN1A NPOLYBKM CXKaTblM BO3[lyXOM UK C NCMOSb30BaHNEM

o

BO3/yXa, NOaBaemMoro 13 wnpwua.
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Q) V3genve TwatenbHo BbICYLWNTL. PekomeHayeTca Cylika B neun B Temnepatype ot 90°C go 110°C, Bpema 60 MUH.

1) Br3yanbHo OCMOTPETb BCIO MOBEPXHOCTb M3AENNA.

s) BHUMAHWE: ecnu HEBO3MOXHbBIM ABNAETCA YAaNEHWe HAaKOMIEHHOTO B KaHIONM MaTeprana, CnocoboM yKa3aHHbIM
B VHCTPYKLMM - 3TO CBUAETENBCTBYET O TOM, YTO CPOK SKCMyaTaLyv M3AENNA 3aKOHUWICA, M CNedyeT ero yTUaM3nposaT
B COOTBETCTBIM C NMPOLiedypamm 1 PEKOMERAALMAMN AaHHOTO MedyUpeXaeHUA.

6) ABTOMATVYECKMIA METOL C UCMOMNb30BaHNEM MOMKU-Ae3nHEKTOPa.

a) ObopyaoBaHme v CPeACTBA: MOVKa-Ae3VHPEKTOP, BOAHDIV PacTBOP MOIOLLEro CPeACTBa.

b) Moiika B MoliKe-fe3vHbEKTOPE AOMKHA NPEAWEeCTBOBATL PYUHON UNCTKE C YIbTPa3ByKOBOW MOWKOW, B COOTBETCTBMM

C npoLedypol onvcaHHoi B nogpasaenax c-h absala 5.

BHVMAHWE: O6opynosaHue Ans MonK/ae3nHdeKUMM JOMKHO COOTBETCTBOBATL TPEOOBAHWIAM, ONPeAeNEHHbIM CTaHAAPTOM

1SO 15883. Moliky B MOViKe-[e3vHbeKTOpe CneayeT OCYLLECTBAATb B COOTBETCTBIM C BHYTPMOOMBHUYHBIMI MpoLiedypami

11 pPEKOMEHAALMAMY MPOU3BOAUTENA AAHHOMO MOLLe-Ae3MHPULMPYIOLLIEro 060PYA0BaHNA, @ TakKe B COOTBETCTBUM

C VHCTPYKLUVEN MO NPYIMEHEHVII0 JAHHOTO MOIOLLErO CPeACTBa, Pa3paboTaHHOI ero Npov3BoaUTENEM.

VI3nenue cnenyeT nofBeprHyTb MaLLVMHHOW MOVKE B MOVIKe-Ae3MHEKTOpe, MPVMEHAA CNedyioLLve napameTpsl uukna: (1) —

npeaBapuTenbHas MOVKa B XONIOAHOI BOJONPOBOAHOM BOAE, BPEMS 2 MUHYTHI; (2) — MOIKa B BOAHOM PacTBOPE MOIOLLErO

cpeacTsa B Temnepartype 55+/-2°Cvi pH 10,4 - 10,8, Bpema 10 muHyT; (3) — nonockaHue B AeMUHePan30BaHHON BOAE, BPEMA

2 MAHYTBI; (4) — TepMnyeckas Ae3nHdeKLVA B AeMUHEPan30BaHHON Bofe npy Temnepatype 90°C, Bpema MAHMMYM 5 MV HYT;

(5) = cywka npv Temnepatype ot 90°C go 110°C, Bpema 40 MUHYT.

5. Ocmotp

1) NMepen KaKAbiM MNOBTOPHBIM MPUMEHEHMEM 1 CTEPUNM3ALIMEN, BCE M3AENMA MEAVLMHCKOrO Ha3HaueHUa JOMKHbI ObiTb
MPOBEPEHbI.

2) O6bIUHO JOCTATOUHBIM ABNAETCA BI3yanbHbIA OCMOTD HEBOOPYKEHHbIM [1a30M MPY XOPOLLEM OCBELLEHMN.

3) Bce yacTi u3genva AomKHb ObiTb MPOBEPEHDI Ha HANMUVIE 3aMETHBIX 3arPASHEHI 1 CllefoB Koppo3uu. CregyeT obpaTiTe
0Cob0e BHUMaH/IE Ha:
a) MecTa, rie MOXET HaXOAMTCA rPA3b, B T.U. COEAVHUTENbHbIE AETaNV, LUAPHVPbI, 3aLLENKK, U T. 4.
b) OTBEpCTVIA, KaHaBKV U LM, B KOTOPLIX MPA3b MOM1a NOMaCTb BO BPEMA UCTIONb30BaHMA, HANP. BUHTOBbIE KaHaBKY B CBEP/aXx

BONM3Y PEXYLLEN KDOMKU.

4) Kaxabili pa3 nepef NOBTOPHbIM MCMONb30BaHWEM 1 MOBTOPHOM CTEPUIM3aLMEN HEOOXOAVMO BbIMONHNTL GyHKLMOHANbHYIO

MPOBEPKY M3AENNA, COCTOALLYIO U3:

a) MpoBepKy CoeaMHEHNI B UHCTPYMEHTaxX PabOoTaloLLVIX B MaPe, HaMp. HAKOHEUHMKOB C ObICTPOPA3beEMHbIMM COEAUHEHUAMN.

b) MpoBepky coeanHEHMI B MHCTPYMEHTaX PaboTaloLLMX B Nape, Hanp. CBepna C Aepatenem MeANLIMHCKOrO NPUBOAA.

) MNpoBepKy BCex BPALLATENbHBIX MHCTPYMEHTOB Ha MPeAMET VX MPAMOMHENHOCTY (3MO Moxem 6bimb 8bINOTHEHO NPOCMbIM
cnocobom-nepekamel8as udesiue No NIOCKOU NOBEPXHOCMU).

d) MpoBepKy rMOKVIX MHCTPYMEHTOB (KaK Hanp. C8ep1a UHMPAamedysispHele) Ha MPEAMET MOBPEXAEHUA CNIVPAbHbBIX NEMEHTOB.

€) [poBepPKM PEXYLLMX KDOMOK Ha Halnume NOBPEXAEHUI 11 CTEMeHb 3aTOUEHHOCTM.

f) MpoBepky Ha HanuuVie NOBPEXAEHUI CTRYKTYPbI MaTepuana (mpewuH, 3a3ybpuH, useubaxud, omuwesnywusarud).

HencnpasHoe v NoBPEXAEHHOE M3AeNMe He MOXET ObITb AOMYLIEHO ANA AabHENLLErO NCMONb30BaHNIA.

[Nepen nepeHOCoM VM3enwil Ha Cknag cnepyeT yOeanTbCa, YTO OHY MONHOCTBIO BbICYLLIEHI.

BHMAHWVE:

a) Komnanua ChM He onpegenseT Makc/ManbHOrO KOMMUECTBa LIMKIIOB MPUMEHERUA 418 UHCTPYMEHTOB MHOTOPa3oBoro
1Cnonb3oBaHna. CPOK rogHOCTY ANA UCMONb30BaHUA 3aBUCUT OT MHOXECTBa GaKTOPOB, BK/OUaA CMNOCOb 1 BpemA
KaX[oro NpviMeHeHus, YacToTy 1CMOMb30BaHNA, YCIOBUA NepepaboTki, a Takke Cnocob XpaHeHA Mexdy O4epeaHbIMM
npUMeHeHnAMU. TiaTeNbHOe 1 NPaBUIbHOE UCMOMb30BaHME VM3AENNIA MO Ha3HaUeHMIO, CHIKAET PYCK NMOBPEXAEHNA
V30e11A U NPOANEBAET CPOK €0 CAIYXOb.

b) MpoussoarTens He peKoMeHayeT MPUMEHEHNA KOHCEPBUPYIOLLYX COEACTB ANA M3AENNIA MEAVLIMHCKOTO Ha3HaueHwA.

6. YnakoBka

1) OunLeHHble 1 CyXre WHCTPYMEHTbI JOMKHbI ObITb XPaHeHbI (/U 3Mo 803MOXHO) Ha COOTBETCTBYIOLIMX MOACTaBKaX,
MOMELLEHHbIX B CreLiManbHbIX CTEPUAM3ALIMOHHbIX KOHTEHEPaX. VIHAMBIAYanbHbIE MHCTPYMEHTbI CeAyeT YNakoBaTh B YNakoBKY,
npefHasHayeHHylo ANA PeKOMEeHIYeMOl NapoBor cTepunmsaumnmn. CTepuan3aLMoHHble KOHTEMHERPEI, MHAVBMAYaNbHaA
ynaKoBKa 1 NMPOLIECC YMaKOBKM JOMKHbI COOTBETCTBOBATL TpeboBaHWAM cTaHaapTos cepun EN ISO 11607. YnakosbiBaTb
B YCJIOBMAX KOHTPOMMPYEMO YNCTOTbIL. VI30enia AoMmKHbl GbiITb YNaKoBaHbI Tak, YToObl BO BPEMSA U3BNEUEHNA 13 YMaKOBKY,
B MOMEHT MCMOSb30BaHWA He NPOV30LLIIA MOBTOPHAA KOHTaMMHALIVA.

7. Crepunuzauma

1) BbiMbITOE, NPOAE3NHPELMPOBAHHOE U BbICYLIEHHOE M3Aenve CredyeT MoABEPrHYTb CTEPUIU3ALIMOHHOMY NpoLeccy.

o

o

dauy




3BanuanpoBaHHas komnanrer ChM, pekomeHayeman npoLieaypa CTepu3aLiiv A HECTEPUBHBIX MEAULIMHCKYIX U3Aenni —
3TO BaKyyMHasA NapoBas CTepUNM3aLMA B aBTOKMaBe (00AHbIM NApOM Nod 0assieHuem) CO CIeAyIoLLVIMA NapameTpamut:

a) Temnepartypa: 134°C,

b) MUHVMaNbHOE BpeMA SKCMO3NLIMN: 5 MIH,,

C) MVHVManbHOe Bpema CyLKM: 20 MUH.

&~

Ytobbl CBECTU K MUHMMYMY MOTEHLMaNbHbIA PUCK Nepedauun 6onesHn Kpertudensbara-Akoba (0cobeHHO xupypeuyeckux
UHCMPYMEHMO8B, KOMOopele MO2ym 8Cmyndmb 8 KOHMAKM ¢ UeHmpasbHol HepsHoU cucmemoli), HaLUMOHabHbIe OpraHbl
3APaBOOXPaHEHA B HEKOTOPbIX CTPaHax pPeKoMeHYIoT CTEPUM3aLMIO B COOTBETCTBUM CO CedyIoLWMMmM NapameTpamim:

a) Temnepartypa: 134°C,

b) M1HVManbHOE BpemA SKCMosnLmm: 18 MuH.,

C) MVHVManbHOe Bpema CyLKM: 20 MUH.

w

BHumarvie:

a) Mpouecc cTepuny3aLmm, MComb3yembli B AaHHOM MEAVLIMHCKOM YUPEXAeHI, AOSPKEH ObiTb 3BaNAMPOBAH W PETYNAPHO
KOHTPONMPOBaH B COOTBETCTBUN C TpeboBaHMAMM cTaHaapTa EN 1SO 17665-1.

CTepun3aLMOHHbIN METOZ AOMMKEH rapaHTMPOBaTb GOEKTVBHOCTb 1 COOTBETCTBOBATL TPeOOBaHVIAM CTaHaapTa EN 556-1,
ana obecneyeHVs HeoOXOAVMOrO YPOBHSA rapaHT/pyemoit ctepunbHocT SAL 10 (20e SAL o6o3Hauaem Sterility Assurance
Level).

o

o

M3penne Henb3s CTepuInN3oBaTtb B YrNakoske, B KOTOpOIZ OHO 6bINIO OCTABAEHO, 3@ UCKMIOUeHMeM CreLvansHo
npeaHasHa4yeHHbIX 417 3TOro CTepun3aLoHHbIX KOHT@MHEDOB.

o

MeTopbl CTEpUNM3aLMMM OKMCHIO 3TIMEH, Fa30BOM MA3MOM W CyxvM TEMIOM HE IOSKHbI MPYMEHATBCA, 38 UCKMIoUeHeM
CWTYaUMK KOrfia B MHCTPYKUMM NO NPUMEHEHWIO AAHHOTO U3AeNNA COAEPKUTCA MHGOPMALMA O CTEPUAN3ALIMM OfHVM 13
3TUX METOLOB.

TemnepaTypa CTepuAv3aLmn Ana 13aennii U3roTOBAEHHbIX 13 CUHTETUYECKUX MaTepuranos (PPSU, PEEK, PTFE) He ponxHa
npesbiwats 140°C.

o

6 XPAHEHWE

1. VIHCTpYMeHTbI CnieflyeT XpaHWTb HaanexalLym Criocobom. He pekoMeHayeTCa XpaHUTb MHCTPYMEHTBI B CTOMKE, COMpYKacaioLmecs
APYT C APYrom. OTO MOXET MPUBECTY K NOBPEXAEHNAM PEXYLLMX KDOMOK (303y6pUHb! UsIU 3amynsieHue) U/ CTaTb NPUYNHONM
BO3HUKHOBEHWA KOPPO3VOHHbIX OYaroB. VIHCTPYMEHTbI ClieflyeT XPaHUTb B YMCTOM M CyXOM MOMELLERUN NPU KOMHATHOM
TemrepaTtype BO3dyxa 1 B yCNOBUAX, 06ECMEUMBAIOLIMX 3aLUMTY OT HEMOCPEACTBEHHOTO MOMAafaHNA COMHEUHbIX NyJel.
ECnn 3TO BO3MOXHO, UHCTPYMEHTbI CleflyeT XPaHWTb B MPEeAHa3HaUeHHbIX ANA HUAX NOAAOHAX, Pa3MELLEHHbBIX B CNeLManbHO
CNPOEKTUPOBAHHbIX CTEPUNM3ALIMOHHBIX KOHTE/HEPaX.

7 COBMECTMMOCTb

1. CI'IELLMBJ'IVBI/IDOB&HHHG Ha60pbl VHCTPYMEHTOB KOMMNaHUnN ChMm npeaHasaHayeHbl Ana BXMBIEHNA UMMIAHTATOB KOMMaHMA ChM.
Hapﬂ/:ly C Ha60pOM VHCTPYMEHTOB, NpefHasHa4YeHHbIM ANA JIAHHOW CUCTEeMbl MMAHTaTOB MOCTaBAETCA COOTBeTCTBYIOUanA
VNOCTPUPOBaHHAA OnepaunoHHan TexHKKa, ONrcbiBatoLlasa NpaBuibHOE NMpuMeHeHne MHCTPYMEHTOB, BXOAALINX B COCTaB
Ha6opa. He [0nNyCKaeTCA COeAVHATL MHCTPYMEHTBI KOMMaHWn ChM c nzpenuammn apyrnx ﬂDOVISBO,Ell/ITEJ'IEI;I. OTBETCTBEHHOCTH 3a
VICNONb30BaHME NHCTPYMEHTOB ChM BwmecTe ¢ umnnaHTaTamm v VIHCTPYMEHTaMW APYTUX I'IpOl/I3BO,£lVITEﬂE\;I HeCcéT Bpau.

Ecnu 0aHHas UHCMPYKUUSA OKaxemcs HescHoU, criedyem 06pamumca K npou3gooumernto, Komopeiti 0683aH Npedocmagume 8Cto HEOOX00UMYIO
UHpopmauuo.
AkmyaneHsie MHCTPYKLN 10 MNPUMEHEHIIO Haxodamcs Ha 8e6-catime: ifu.chm.eu
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INSTRUCCIONES DE UTILIZACION

Informacién importante sobre el producto

INSTRUMENTOS QUIRURGICOS GIRATORIOS PARA
MULTIPLES USOS BROCAS, FRESAS, AGUJAS KIRSCHNER,
ESCARIADORES, MACHOS, TREPANOS, AVELLANADORES

1 OBJETIVO

2 DESCRIPCION

3 MATERIALES

4 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

5 DESINFECCION, LIMPIEZA, ESTERILIZACION
6 ALMACENAMIENTO

7 COMPATIBILIDAD
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OBJETIVO

. Las brocas quirtrgicas, fresas, agujas de Kirschner, escariadores, machos, trépanos y contrataladros son accesorios disefados
para ayudar al cirujano a fresar, taladrar o roscar las estructuras éseas. Los instrumentos pertenecen al grupo de instrumentos
rotativos, que funcionan en combinacién con taladrados quirirgicos u otro accionamiento activo.

. Los instrumentos estan destinados para ser utilizados solamente por profesionales médicos entrenados, que estan familiarizados
con sus usos y aplicaciones.

2 DESCRIPCION

2.

3

. El'envase unitario contiene una pieza del producto en condicion no-estéril. El material tipico de envasado es una bolsa
de plastico transparente. Los productos pueden ser entregados también como un set completo (puestos en bandejas y metidos
dentro de contenedores de esterilizacién especialmente disefiados).

El envase estéd equipado con la etiqueta del producto. La etiqueta (basica) contiene entre otros:

1) Logotipo del fabricante ChM'y su direccion.

2) Numero de catalogo del producto (REF), p. €j.: 40.XXXX.XXX, y el nombre y tamaro del producto.

3) Numero de lote de produccion (LOT), p. ej.: XXXXXXX.

4) Simbolo NON-STERILE - indica que el producto no ha sido esterilizado.

5) Simbolos de informacion (que se describen en el pie de pdgina de estas instrucciones).

6) Marca de conformidad CE y nimero de organismo notificado (0797).

. Dependiendo del tamario o del tipo de producto, se podra marcar la siguiente informacion en su superficie: logotipo
del fabricante, num. de lote de produccién (LOT), num. de catdlogo del producto (REF), material y tamario.

3 MATERIALES

1

2

. Los instrumentos estan hechos de:

1) De acero resistente a la corrosion. La capa protectora (capa pasiva) contra la corrosion se forma en la superficie del dispositivo
debido al alto contenido de cromo.

2) Acero implantable.

3) Aleacién de cobalto implantable.

. Silos materiales de los dispositivos no pueden ser identificados, por favor, contacte con el representante de la empresa ChM.

4 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1.

El manejo inapropiado, descuidado e inconsistente con las recomendaciones descritas abajo de los instrumentos puede
conducir a dafos quimicos, electroquimicos o mecéanicos que pueden afectar adversamente la resistencia a la corrosion
y acortar la vida util de los dispositivos.

. Los instrumentos estan destinados solo a procedimientos especificos y deben utilizarse estrictamente a su finalidad
prevista. Utilizar los instrumentos en contra de su finalidad prevista puede llevar a su mala funcién, consumo acelerado y -
en consecuencia - dafio del instrumento.

. El cirujano deberd estar familiarizado con todos los componentes del dispositivo antes de su utilizacion y deberd comprobar

personalmente si todos los componentes estan presentes antes de que comience la cirugia.

. Antes de la cirugfa todos los instrumentos deben ser inspeccionados cuidadosamente prestando especial atencion a su estado

y funcionamiento. Los instrumentos deben estar sin dafios o corrosion. Los puntos de perforacién y filos de corte deben estar
afilados y sin danos. Los instrumentos dafiados o corroidos deben ser reemplazados inmediatamente. El uso de instrumentos
doblados o dafados es inaceptable.

. El cirujano deberd comprobar si el accesorio rotativo ha sido adecuadamente introducido y conectado al taladro antes de su

activacion para evitar alguna migracion y una posible lesion.

. Los tejidos que estén cerca del lugar de operacion deberdn protegerse.
. Durante el uso de un instrumento rotativo conectado con el motor quirdrgico, el operador y el personal de quiréfano deberia

usar una proteccién ocular adecuada.

. Se deberd utilizar una guia de la broca apropiada (disponible en el set de instrumental).
. Con el fin de evitar cualquier dafo al paciente o al personal de quiréfano, el taladro con el instrumento conectado deben ser

firmemente controlados.

10.Se debe aplicar un enfriado manual con una solucion salina fisioldgica estéril.
11.No aplique una fuerza excesiva al utilizar el instrumento - esto podrfa llevar a su funcionamiento defectuoso y, en consecuencia,

a un dano permanente del instrumento.
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12.Mientras usa escariador medular, no utilice la rotacién en sentido contrario a las agujas del reloj. El par méaximo para

los escariadores medulares es:
1) 3 Nm para didmetro efectivo de hasta 7,5 mm inclusive.
2) 10 Nm para didmetro efectivo superior a 7,5 mm.

13.Evite una velocidad excesiva de rotacion ya que esto puede causar un incremento temporal de la temperatura del hueso
y de los tejidos circundantes por encima del nivel fisiolégico. Lo que a su vez puede causar necrosis.

14.La rotura del instrumento (p. ej, brocas) se produce principalmente cuando se trabaja alrededor de implantes metalicos (p. ej.
placas de fijacidn, clavos endomedulares). Para evitar estos incidentes, asegurese de que la punta de la broca no tenga contacto
con ningun implante.

15.Una colision del instrumento con el equipo operativo de metal, retractor u otro dispositivo puede causar dafos que necesiten
un reemplazo intraoperativo del instrumento.

16.Las virutas y posibles particulas de metal deberdn cuidadosamente succionadas.

17.Los instrumentos estdn sujetos a un continuo proceso de desgaste. Aunque es raro, puede ocurrir una fractura o rotura
intraoperatoria del instrumento. Los instrumentos que han sido sometidos a un uso prolongado o fuerzas excesivas son
mads susceptibles a las fracturas, dependiendo de la atencion prestada durante la cirugia y el nimero de procedimientos
realizados. En caso de una rotura, las piezas del instrumento deben ser retiradas y eliminadas inmediatamente de acuerdo con
los procedimientos vigentes de un centro médico.

18.Con el fin de confirmar la eliminacién de todos los fragmentos de metal indeseados del campo quirtrgico, se recomienda
realizar un examen intraoperatorio por rayos X.

19.En caso de alergia sospechada o documentada o intolerancia a los materiales metalicos, el cirujano deberd enterarse si
el paciente desarrolla una reaccién alérgica al material del instrumento y ordenar las pruebas apropiadas.

20.El dispositivo que haya tenido contacto con los tejidos y fluidos de otro paciente no puedeer reimplantado antes de su
reprocesamiento debido al riesgo potencial de infeccién cruzada causada por virus, bacterias y priones.

5 DESINFECCION, LIMPIEZA, ESTERILIZACION
1. Antes de utilizar el producto no-estéril se aplican las siguientes reglas:

1) El dispositivo debe someterse a procedimientos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion.

2) Una limpieza efectiva es un procedimiento complicado cuyo éxito depende, entre otras cosas, de la calidad del agua,
el tipo y la cantidad del detergente utilizado, el método de limpieza (manual, automdtica), un aclarado y secado correcto,
la preparacién correcta del producto, duracién, la temperatura y deligencia de la persona que realiza dicho proceso, etc.

3) El hospital sigue siendo responsable de la eficacia de los procesos de limpieza, envasado y esterilizacion llevados a cabo con
el equipo existente, materiales y el personal debidamente cualificado.

2. Preparacion en el lugar de uso.

1) Inmediatamente después del uso, retire la sangre y otros contaminantes del instrumento con un pano desechable o toallas
de papel. Ademas, se recomienda enjuagar el instrumento con agua corriente o colocarlo en la solucion desinfectante
acuosa. No permita que la sangre, los tejidos, los fluidos corporales u otras impurezas biolégicas se sequen en la superficie
del dispositivo.

2) Para evitar que la sangrey los residuos se sequen en la superficie de los instrumentos, transpértelos al rea de procesamiento
en un contenedor cerrado o cubiertos con un pafio himedo.

3) Para evitar una contaminacién de los instrumentos limpios durante su transporte, se deberd separar los instrumentos sucios
de los limpios.

3. Preparacion para el lavado y desinfeccion (para todos los métodos).

1) Los instrumentos usados deben ser reprocesados tan pronto como sea posible.

2) Si el instrumento puede ser desmontado, el desmantelamiento debe realizarse antes de los procesos de limpieza.

3) Enjuague con agua corriente y elimine los restos de la superficie con un pafo desechable, una toalla de papel o cepillos
de plastico (se recomiendan cepillos de nylon). Se debe prestar especial atencion a las aberturas y lugares dificiles de limpiar.
Los dispositivos muy sucios deben empaparse en una solucién acuosa de un detergente o un agente desinfectante
de lavado, p. ej. neodisher® MediClean forte, a una temperatura de 40+/-2°C'y pH de 10,4 - 10,8 (siga la informacién contenida
en las instrucciones preparadas por el fabricante del agente, con respecto a la temperatura, concentracion, tiempo de exposicion
y calidad del agua).

4) NOTA: Esté prohibido usar cepillos hechos de metal, cerdas o materiales que puedan dafar el producto.

4. Proceso de limpieza y desinfeccion.

1) Estas instrucciones de uso describen dos métodos de limpieza y desinfeccién aprobados por ChM: método manual con

limpieza ultrasonica y método automatizado. Se recomienda utilizar procedimientos autométicos de limpieza y desinfeccion
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(en una lavadora desinfectadora).

2) Los detergentes de limpieza y desinfeccién elegidos deberfan ser adecuados y aprobados para su uso con dispositivos médicos.
Es importante seguir las instrucciones y restricciones especificadas por los fabricantes de esos detergentes. Se recomienda
utilizar soluciones acuosas de agentes de limpieza y desinfeccién con un valor pH entre 10,4 y 10,8. La empresa ChM utilizd
los siguientes materiales durante el proceso de validacion de las recomendaciones descritas para la limpieza y desinfeccién.
Estd permitido usar otros materiales de los que aparecen a continuacion que también pueden dar un efecto comparable:

a) detergente - DrWeigert (productor) neodisher® MediClean forte (nombre del detergente);
b) desinfectante - DrWeigert (productor) neodisher® Septo Active (nombre del desinfectante).

3) Para evitar danos en el producto (corrosidn por picaduras, éxido, decoloracion), no use agentes de limpieza agresivos (NaOH,
NaOCl), soluciones salinas y agentes de limpieza inadecuados.

4) Donde sea posible, se recomienda usar agua desmineralizada para evitar la formacion de manchas y manchas causadas por
cloruros y otros compuestos presentes en el agua corriente.

5) Método manual con limpieza por ultrasonidos.

a) Equipoy materiales: dispositivo para la limpieza por ultrasonidos, pafios suaves que no dejen residuos, cepillos de plastico,
jeringas, solucion acuosa del agente de lavado.

b) Limpieza manual: la limpieza manual inicial debe realizarse antes de la limpieza por ultrasonidos.

) Enjuague con agua corriente hasta que el producto esté visualmente limpio. Use cepillos de plastico para eliminar
suciedades fuertes.

<3

Remoje el producto durante al menos 10 minutos en una solucién acuosa de detergente a una temperatura de 40+/-
2°Cy pH de 10,4 - 10,8 (siga la informacién contenida en las instrucciones preparadas por el fabricante del agente, con respecto
a temperatura, concentracion, tiempo de exposicion y calidad del agua).

Enjuague el producto con agua fria durante al menos 2 minutos, prestando especial atencién a los agujeros y lugares
dificiles de limpiar.

Prepare una solucion de lavado fresca. Limpie las superficies y espacios del producto, con cuidado. Use cepillos adecuados
para limpiar los agujeros. El producto debe sumergirse en la solucion durante la limpieza.

Enjuague bien el producto con agua corriente y caliente durante al menos 2 minutos, prestando especial atencién
a los huecos, agujeros ciegos, bisagras y articulaciones. Al limpiar, use cepillos y realice varios movimientos alternativos
en la superficie del producto.

Inspeccione visualmente toda la superficie del producto en busca de contaminaciones. Repita los pasos descritos
en las subsecciones c-h hasta que el producto esté visualmente limpio.

Limpieza ultrasonica: preparar una solucién acuosa de agente de limpieza de 40+/-2°C de temperatura y un pH entre
10,4 - 10,8 (siga la informacién contenida en las instrucciones preparadas por el fabricante de agente, respecto a la temperatura,
concentracién, tiempo de exposicion y la calidad de agua). Sumerja completamente el producto en la solucién acuosa
de limpieza y lavelo por ultrasonidos durante 15 minutos.

Enjuague bien el producto bajo agua desmineralizada, prestando especial atencién a los orificios y lugares dificiles
de limpiar.

Inspeccione visualmente toda la superficie del producto en busca de contaminaciones. Repita los pasos descritos
en las subsecciones c-h hasta que el producto esté visualmente limpio.
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) Utilice agua desmineralizada para el enjuague final del dispositivo.

m) Seque el dispositivo a fondo con un pafo desechable, suave y sin pelusas o con aire comprimido.

n) Preparar una solucién acuosa de agente desinfectante de 20+/-2°C de temperatura, utilizando 20g de agente por 1 litro
de agua. Sumergir completamente el implante en la solucion, el tiempo de exposicién es 15 minutos (siga la informacién
contenida en las instrucciones preparadas por el fabricante de agente, respecto a la temperatura, concentracion, tiempo
de exposicién y la calidad de agua).

0) Después del tiempo de exposicion, enjuague bien el producto bajo agua desmineralizada, prestando especial atencion
a los orificios y lugares dificiles de limpiar.

p) Los instrumentos canulados deben tratarse usando aire comprimido o aire suministrado por la jeringa.

q) Seque el producto con cuidado. Se recomienda secar en secadora, en el rango de temperatura de 90°C a 110°C, tiempo
de 60 min.

r) Inspeccionar visualmente la superficie entera del dispositivo.

s) NOTA: cuando no se pueda eliminar el material acumulado en la cdnula como se indica en las Instrucciones de uso,
se debe considerar que el producto ha alcanzado el fin de su vida Util y el producto debe descartarse de acuerdo con
los procedimientos y las pautas del hospital.

6) El método automatizado con una lavadora - desinfectadora.




a) Equipo y materiales: lavadora-desinfectadora, solucion acuosa de agente de limpieza.

b) Limpieza en la lavadora desinfectadora debe ser precedida por una limpieza manual con lavado por ultrasonidos, siguiendo
el procedimiento descrito en las subsecciones c-h del pérrafo 5.

c) NOTA: El equipo utilizado para el lavado/desinfeccion debe cumplir con los requisitos de 1SO 15883. El procedimiento
de lavado en la lavadora desinfectadora debe realizarse de acuerdo con los procedimientos internos del hospital,
las recomendaciones del fabricante de la lavadora y la desinfeccion y las instrucciones de uso preparadas por el fabricante
de agente desinfectante y lavado.

d) El producto debe someterse al proceso de lavado a méaquina en la lavadora desinfectadora utilizando los siguientes
parametros de ciclo: (1) - lavado previo en agua fria del grifo, duracién: 2 min; (2) - lavado en una solucién acuosa de agente
de limpieza a 55+/-2°Cy pH de 10,4 - 10,8, duracion - 10 min; (3) - enjuague bajo agua desmineralizada, duracién - 2 min;
(4) - desinfeccion térmica en agua desmineralizada a 90°C, duracién minima - 5 min; (5) - secado a una temperatura que
varfa entre 90°C'y 110°C, duracion - 40 min.

5. Inspeccién
1) Cada vez antes de re-utilizacion y re-esterilizacion de los dispositivos médicos todos deben ser controlados.
2) Generalmente, la inspeccion visual a simple vista en buenas condiciones de luz es suficiente.
3) Todas las partes del producto deben revisarse para detectar potencial suciedad y corrosion. Se debe prestar especial atencién

a:

a) Lugares donde la suciedad puede acumularse, tales como las juntas, articulaciones, trinquetes, etc.

b) Agujeros, ranuras y huecos en los cuales podrian haber sido presionados suciedades durante el uso, p. €}, ranuras de virutas
en las brocas adyacentes al borde de corte.

4) Cada vez antes de reutilizar y reesterilizar, se debe realizar una verificacion funcional del producto, que consiste en:
a) Verificacion de las conexiones en los instrumentos de acoplamiento, como puntas de acoplamiento répido.
b) Verificacién de las conexiones en los instrumentos de acoplamiento, brocas con mongo para motor quirdrgico.
) Verificacion de la rectitud de todos los dispositivos giratorios (esto se puede lograr simplemente haciendo rodar el dispositivo
sobre una superficie plana).
d) Verificacion de dispositivos flexibles (por ejemplo, fresas medulares) por danos a los elementos espirales.
e) Verificacion de bordes de corte para su afilado.
f) Verificacién de instrumentos por dafos a la estructura del material (grietas, abolladuras, cdscaras, etc.).
El producto dafado o defectuoso no puede ser aprobado para un uso posterior.
6) Antes del almacenamiento, el producto debe ser revisado para ver si esté seco.
7) NOTA:

a) La empresa ChM no define el nimero maximo de usos convenientes para los dispositivos reutilizables. La vida util
de estos dispositivos depende de muchos factores, incluyendo el método y la duracién de cada uso, la forma de uso
y el almacenamiento entre usos. El uso cuidadoso y adecuado reduce el riesgo de dafios al producto y prolonga su vida
util.

b) El fabricante no recomienda el uso de conservantes para los productos médicos.

6. Envasado
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1) Los dispositivos lavados y secos deben almacenarse (si es posible) en soportes adecuados colocados en recipientes
de esterilizacion especiales. Los articulos separados deben empacarse en un empaque destinado a la esterilizacion de vapor
recomendada. Los contenedores de esterilizacion, el embalaje del articulo y el proceso de empaque deben cumplir con
los requisitos de las normas ISO 11607. EI procedimiento de empaquetado debe realizarse en condiciones de pureza
controlada. El dispositivo debe embalarse de manera que, durante su extraccién del embalaje, cuando se use, no haya riesgo
de que vuelva a contaminarse.

7. Esterilizacion

1) El producto lavado, desinfectado y secado se somete al proceso de esterilizacion. El procedimiento de esterilizaciéon
recomendado y validado por ChM para dispositivos médicos no estériles es la esterilizacién con vapor al vacio en un autoclave
(vapor de sobrepresién) con los siguientes parametros:

a) temperatura: 134°C,
b) tiempo minimo de exposicion: 5 min.,
) tiempo minimo de secado: 20 min.

2) Para minimizar el riesgo potencial de transmisién de la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob (especialmente los instrumentos
quirdrgicos que podrian entrar en contacto con el sistema nervioso central), las autoridades sanitarias nacionales de algunos paises
recomiendan la esterilizacion segun los siguientes pardmetros:

a) temperatura: 134°C,




b) tiempo minimo de exposicion: 18 min.,
) tiempo minimo de secado: 20 min.
3) NOTA:

a) El proceso de esterilizacion utilizado en un centro médico determinado debe validarse e inspeccionarse de forma rutinaria
de acuerdo con los requisitos de EN ISO 17665-1.

b) El método de esterilizacion debe garantizar la eficacia y estar de acuerdo con los requisitos de la norma EN 556-1 con el fin
de cumplir el nivel requierido de la esterilidad garantizada SAL 10 (donde SAL significa «Sterility Assurance Level» - «Garantia
de Nivel de Esterilidady).

) El producto no debe esterilizarse en el envase en el que fue entregado, excepto en contenedores de esterilizaciéon
especialmente disefados.

d) EI método de esterilizacion con el éxido de etileno, gas de plasma y el calor seco no deben utilizarse, a menos que
las instrucciones de uso para el producto contienen recomendaciones de esterilizacion que utilizan estos métodos.

e) La temperatura de esterilizacion para productos de plastico (PPSU, PEEK, PTFE, silicona) no puede ser superior a 140°C.

6 ALMACENAMIENTO

1. Los dispositivos deben ser almacenados adecuadamente. Al almacenar instrumentos quirirgicos, se recomienda que nunca se
apilen juntos. Esto puede provocar dafos en los bordes de corte (mella o embotamiento) y/o ser el inicio de centros de corrosion.
Los instrumentos deben almacenarse en un lugar limpio y seco, a temperatura ambiente y fuera de la luz solar directa. Si es
posible, los instrumentos deben almacenarse en paletas adecuadas ubicadas en contenedores de esterilizacion especialmente
disefiados.

7 COMPATIBILIDAD

1. Los set de instrumental especializados fabricados por la empresa ChM estan disefados para la insercién de implantes
de la misma empresa. La técnica quirirgica especificada e ilustrada describe el uso adecuado de los instrumentos incluidos
en el set de instrumental disefado para un sistema de implante en particular. Todos dichos documentos se proporciona junto
con el set de instrumental. No esta permitido utilizar instrumentos de la empresa ChM con los productos de otros fabricantes.
El médico lleva toda responsabilidad por el uso de los instrumentos de ChM junto con implantes e instrumentos de otros
fabricantes.

Silas instrucciones no aparecen claras, por favor contacte con el fabricante, quien proporcionard toda explicacion necesaria.
Las INSTRUCCIONES DE USO actualizadas estdn disponibles en la siguiente pdgina web: ifu.chm.eu
IFU-la-001/2023-08-10
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BESTIMMUNG

. Chirurgische Bohrer, Markraumbohrer, Kirschnerdréhte, Frésen, ewindebohrer, Trepane und Senker sind Zubehorteile, die fur
die chirurgische Hilfestellung bei Frasungen, Bohrungen oder Gewindebohrungen in Knochenstrukturen bestimmt sind. Sie
gehdren zu der Gruppe der rotierenden Instrumente an, und funktionieren in Verbindung mit einem Elektroantrieb oder einem
anderen aktiven Antrieb.

. Die Instrumente durfen ausschlieBlich durch geschultes und qualifiziertes medizinisches Fachpersonal verwendet werden,
die Uber Fertigkeiten in ihrem Einsatz und Gber Kenntnisse ihrer Anwendung verfligen.

2 BESCHREIBUNG

3

. Die Einzelverpackung enthalt ein Stiick des Produkts im unsterilen Zustand. Die normale Verpackung stellt ein verschweilSter
Plastikschlauch dar. Die Produkte kdnnen ebenfalls als ein Set geliefert werden (angeordnet auf Paletten und in speziell projektierten
Sterilisationscontainern unterbracht).

. Die Verpackung ist mit einem Produktetikett versehen. Das Etikett (als Hauptetikett) beinhaltet:

1) Logo ChM und Anschrift des Herstellers.

2) Name, Gro3e des Produkts und Katalognummer (REF), z. B.: 40.XXXX.XXX.

3) Chargennummer (LOT), z. B.: XXXXXXX.

4) Symbol NON-STERILE - Kennzeichnung unsteriler Produkte.

5) Informationssymbolen (die in FulSzeile dieser Gebrauchsanweisung beschrieben werden).

6) CE-Konformitatskennzeichnung und Nr. der benannten Stelle (0797)

. Abhdngig von der Groe oder Art des Produkts kénnen auf der Produktoberfliche die folgenden Informationen angebracht
sein: Logo des Herstellers, Chargennummer (LOT), Katalognummer des Produkts (REF), Material, GroRe.

3 MATERIALIEN

1

2.

. Die Instrumente werden gefertigt aus:

1) korrosionsbestandigem Stahl. Aufgrund des hohen Chromanteils bilden korrosionsbesténdige Stahle auf ihrer Oberflache
eine Schutzschicht, die s. g. passive Schicht, die die Instrumente vor Korrosion schiitzt.

2) implantierbarem Edelstahl.

3) implantierbarer Kobaltlegierung.

Falls es unmaoglich ist, das Material des Instruments zu bestimmen, bitte Kontakt mit dem ChM Vertreter aufnehmen

4 WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

1.

UnsachgemaRer,unvorsichtiger und der Gebrauchsanweisung nicht geméBener Umgang mit den Instrumenten
kann zu chemischen, elektrochemischen oder physischen Beschadigungen fiihren, was einen negativen Einfluss auf
die Korrosionsbestandigkeit haben und das Verfallsdatum fir die Nutzung verkirzen kann.

. Wiederverwendbare chirurgische und orthopédische Instrumente sind nur fiir bestimmten Prozeduren vorgesehen und missen

ohne Ausnahme bestimmungsgeméf verwendet werden. Der unsachgemafe Gebrauch kann zu einer fehlerhaften Funktion,
schnellerem Verschleifl und als Folge dessen zu Beschadigungen des Instruments fiihren.

. Der Arzt muss sich noch vor Verwendung des Instruments mit den einzelnen Elementen vertraut machen; auflerdem muss er

personlich die Vollstandigkeit aller notwendigen Teile und Instrumente vor Beginn der Operation priifen.

. Vor jedem Eingriff sind alle Instrumente auf den Zustand und die Funktion genau zu tberprfen. Sie sollen unbeschadigt

und ohne Korosionspuren sein. Schneiden und Schneidkanten mussen scharf sein und keine Beschadigungen aufweisen.
Beschddigte und korrodierte Instrumente sind sofort auszutauschen. Die Verwendung von verformten, beschadigten oder
korrodierten Instrumenten ist nicht zuldssig.

. Der Chirurg sollte priifen, ob das rotierende Instrument korrekt eingesetzt und an das Elektroantrieb montiert wurde, bevor es

aktiviert wird, um vor Migration und maglichen Verletzungen zu schiitzen.

. Empfindliche Gewebe im Operationsfeld mussen geschiitzt werden.
. Bei Verwendung eines rotierenden Instruments zusammen mit einem medizinischen Elektroantrieb sollten der Operateur

und das Hilfspersonal einen geeigneten Augenschutz verwenden.

. Die im Instrumentarium erhéltlichen entsprechenden Bohrfiihrungen sind zu verwenden.
. Der Elektroantrieb mit dem angebrachten Instrument soll mit einer sicheren Hand bedient werden, um den Patienten oder

das OP-Personal vor Verletzungen zu schiitzen.

10.Der Bohrer muss manuell mit einer sterilen Losung aus physiologischem Salz gekuhlt werden.
11.Keinen Ubermégigen Kraftaufwand wahrend der Handhabung des Instruments verwenden - Gibermafige Belastung kann zu

einer Beschadigung des Instruments und im Resultat zur fehlerhaften Arbeit des Instruments fihren.
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12.Beim Arbeiten mit dem Markraumbohrer diirfen keine Linksdrehungen ausgefihrt werden. Das maximale Drehmoment fiir

Markraumbohrer betragt:
1) 3 Nm fir Arbeitsdurchmesser bis einschlief3lich 7,5 mm.
2) 10 Nm fur Arbeitsdurchmesser tGber 7,5 mm.

13.Man soll die Ubermdfigen Rotationsgeschwindikeiten vermeiden - dies kann zu einem voriibergehenden Anstieg
der Temperatur des Knochens und umgebenden Gewebes tiber das physiologische Niveau hinaus und zur Nekrosen ftihren.

14.Ein Instrument (z. B. ein Bohrer) bricht am haufigsten wahrend der Arbeit in der Nahe von Metallimplantaten (z. B. Fixationsplatten,
intramedullére Néigel). Um solche Vorfalle zu vermeiden, muss sichergestellt werden, dass die Spitze des Instruments keinen
Kontakt zum Implantat hat.

15.Der Kontakt des Instruments mit metallischem Operationszubehdr, einem Retraktor oder einem anderen Gerét kann Ursache
einer Beschadigung sein und zu der Notwendigkeit des intraoperativen Auswechselns fihren.

16.Gewebeabtragungen und eventuelle Metallteile mussen sorgfaltig abgesaugt werden.

17.Die Instrumente unterliegen standig Verschleiprozessen. Gelegentlich kann wéhrend des Engriffes eine Spaltung oder
ein Bruch des Instruments auftreten. Instrumente, die einer lang dauernden Anwendung oder einer ibermaBigen Belastung
ausgesetzt sind, sind fur Briiche anfélliger, abhangig von der Vorsicht wahrend des Eingriffs und der Anzahl der durchgefihrten
Behandlungen. Im Falle eines Bruchs sollten die Bruchstlicke des Instruments sofort entfernt und geméaf den im gegebenen
Krankenhaus geltenden Verfahren entsorgt werden.

18.Um die Entfernung aller unerwiinschten Metallspane aus dem Operationsfeld zu bestétigen, wird eine intraoperative
Roéntgenuntersuchung empfohlen.

19.Besteht bei den Patienten eine mutmafliche oder dokumentierte Allergie oder Unvertraglichkeit auf Metalle muss der Arzt
feststellen, ob der Patient auf das Material der Instrumente allergisch reagiert, indem er die entsprechenden Tests verschreibt.

20.Ein Instrument das in Bertihrung mit Geweben oder Korperflissigkeiten eines anderen Patienten gekommen ist darf vor
der Wiederaufarbeitung wegen Risiko einer Kreuzinfektion, die Viren, Bakterien und Prionen enthalten kann, nicht verwendet
werden.

5 REINIGUNG, DESINFIZIERUNG, STERILISATION
1. Vor dem Einsatz eines unsterilen Produkts ist folgendes zu beachten:

1) Das Produkt muss gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

2) Eine effektive Reinigung ist ein kompliziertes Verfahren, das von den folgenden Faktoren abhangig ist: Wasserqualitdt, Menge
und Art des verwendeten Reinigungsmittels, Reinigungstechnik (manuell/maschinell), entsprechendes Absptlen und Trocknen,
entsprechende Vorbereitung des Produkts, Dauer, Temperatur und Sorgfalt der fir die Reinigung verantwortlichen Person.

3) Das Krankenhaus ist fur die Wirksamkeit der Reinigungs-, Verpackungs- und Sterilisationsverfahren mit Gebrauch von
entsprechenden Geréten und Materialien verantwortlich sowie fiir das entsprechend geschulte Personal.

2. Vorbereitung am Gebrauchsort

1) Unmittelbar nach dem Gebrauch Blut und andere Verunreinigungen mit Einwegtlichern oder Papiertiichern entsorgen.
Dartiber hinaus ist Abspulen unter flieBendem Wasser oder Waschen von Instrumenten in einer wéssrige Losung
des Desinfektionsmittels empfohlen. Blut, Gewebe, Korperfliissigkeiten oder andere biologische Verunreinigungen auf
der Oberflache der Instrumente nicht trocknen lassen.

2) Die Instrumente sollen in einem geschlossenen Behalter oder unter den feuchten Tiichern zur Afbereitungsstelle transportiert
werden, um zu verhindern, dass Blut und Verunreinigungen auf den Instrumentenoberflachen trocknen.

3) Um eine Verseuchung zu vermeiden, sollten die verschmutzten und unverschmutzten Instrumente wahrend des Transports
abgesondert werden.

3. Vorbereitung fir die Reinigung und Desinfizierung (alle Methoden).

1) Die verwendeten Instrumente sollten so bald wie moglich wiederaufbereitet werden.

2) Wenn ein Instrument demontiert werden kann, muss das vor der Reinigung durchgefthrt werden.

3) Unter laufendem Wasser absptilen und Verschmutzungen der Oberfliche mit Einwegttichern, Papierttichern oder Biirsten
aus Kunststoff (zu empfehlen sind Nylonblirsten) entfernen. Dabei auf Locher und schwerzugéngliche Stellen eine besondere
Acht geben. Stark verschmutzte Produkte in wéssriger Waschlésung oder Kombination von Wasch- und Desinfektionslésung
einwirken lassen, z.B. neodisher® MediClean forte, bei 40+/-2°C und pH 10,4 - 10,8 (Angaben in der Gebrauchsanweisung
des Herstellers des jeweiligen Mittels beziiglich Temperatur, Konzentration, Expositionszeit und Wasserqualitét einhalten).

4) VORSICHT: Untersagt ist die Verwendung von Metallbirsten und Brsten aus Biirstenhaar und Materialien, die das Produkt
beschadigen kénnten.

4. Reinigungs- und Desinfizierungsverfahren
1) Die vorliegende Gebrauchsnweisung enthélt die Beschreibung zweier von der Firma ChM validierter Reinigungs-
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und Desinfizierungsmethoden: die manuelle Methode mit Ultraschallreinigung und die automatische Methode. Zu empfehlen

ist die Anwendung automatisierter Reinigungs- und Desinfizierungsprozeduren (in einer Wasch- und Desinfizieranlage).

2) Die von den am Markt erhéltlichen ausgewahlten Reinigungs- und Desinfizierungsmittel mussen fiir den Gebrauch mit
medizinischen Produkten entsprechend zugelassen sein. Die Anweisungen und Vorbehalte der Hersteller dieser Mittel sind
einzuhalten. Zu empfehlen ist die Verwendung von Reinigungs- und Desinfizierungs-Wasserlésungen mit einem pH-Wert
zwischen 10,4 und 10,8. Die Firma ChM wandte folgende Betriebsmittel bei dem Validierungsprozess der beschriebenen
Reinigungs- und Desinfizierungsanweisungen an. Zuldssig ist die Anwendung anderer als der genannten, verfligbaren
Betriebsmittel, die einen vergleichbaren Effekt bringen konnen:

a) Reinigungsmittel - Dr.Weigert (Produzent) neodisher® MediClean forte (Name des Reinigungsmittels).

b) Desinfizierungsmittel - DrWeigert (Produzent) neodisher® Septo Active (Name des Desinfizierungsmittels).

3) Um Produktschéden (LochfralSe, Rost, Verfdrbungen) zu vermeiden, keine aggressiven Reinigungsmittel (NaOH, NaOCl),
Salzlésungen und ungeeigneten Reinigungsmittel verwenden.

4) Es ist empfohlen mit demineralisiertem Wasser abzusptlen, um die Fleckenbildung und Spuren zu vermeiden, die durch
Chloride und andere Verbindungen verursacht werden, die in gewéhnlichem Wasser vorhanden sind.

5) Manuelle Methode mit Ultraschallreinigung
a) Ausstattung und Mittel: Gerat zur Ultraschallreinigung, weiche Stoffe, die keine Fasern hinterlassen, Birsten aus Kunststoff,

Spritzen, Desinfizierungsreiniger-Wasserlosung.

b) Manuelle Reinigung: mauelle Reinigung muss vor der Ultrschallreinigung durchgefihrt werden.

¢) Das Produkt unter laufendem Wasser so lange absptlen, dass es visuell sauber ist. Die schwersten Verunreinigungen mit
Biirsten aus Kunststoff entsorgen.

d) Das Produkt mindestens 10 Minuten in einer Wasserlésung des Reinigungsmittels bei der Temperatur 40+/-2°C und mit
einem pH-Wert von 104 - 10,8 einweichen (Angaben in der Gebrauchsanweisung des Herstellers des jeweiligen Mittels beztiglich
Temperatur, Konzentration, Expositionszeit und Wasserqualitét einhalten).

e) Das Produkt unter laufendem Wasser mindestens 2 Minuten abspiilen und dabei besonders auf die Offnungen und andere
schwerzugdnglichen Stellen Acht geben.

f) Eine neue Lésung des Reinigungsmittels vorbereiten. Die Oberfléchen und Lucken des Produkts sorgfaltig
scheuern / reinigen. Zur Reinigung der Locher entsprechedne Birsten verwenden. Das Produkt in der Lésung eingetaucht
reinigen.

g) Das Produkt sorgféltig unter laufendem Warmwasser mindestens 2 Minuten abspilen und dabei besonders auf
die sorgféltige Reinigung von Liicken, Sackléchern, Scharnieren und Gelenken Acht geben. Zur Spilung Reinigungsbdirsten
verwenden, mit denen mehrere hin- und hergehende Bewegungen auf der Produktoberflache durchzufiihren sind.

h) Visuelle Kontrolle der gesamten Oberfliche des Produkts durchfihren, um sicherzustellen, dass alle Verschmutzungen
entfernt worden sind. Die in den Unterabschnitten c-h beschriebenen Schritte solange wiederholen, dass das Produkt
keine sichtbaren Verunreinigungen aufweist.

i) Ultraschallreinigung: eine Wasserl6sung des Reinigungsmittels bei der Temperatur 40+/-2°C und mit einem pH-Wert
10,4 - 10,8 vorbereiten (Angaben in der Gebrauchsanweisung des Herstellers des jeweiligen Mittels beztiglich Temperatur,
Konzentration, Expositionszeit und Wasserqualitét einhalten). Das Produkt in der Wasserlésung des Reinigungsmittels
eintauchen und die Ultraschallreinigung 15 Minuten durchfhren.

j) Das Produkt sorgféltig mit demineralisiertem Wasser abspilen und dabei besonders auf die Offnungen
und schwerzuganglichen Stellen Acht geben.

k) Visuelle Kontrolle der gesamten Oberfliche des Produkts durchftihren, um sicherzustellen, dass alle Verschmutzungen
entfernt worden sind. Die in den Unterabschnitten c-k beschriebenen Schritte solange wiederholen, dass das Produkt
keine sichtbaren Verunreinigungen aufweist.

) Die Endspulung des Instruments mit demineralisiertem Wasser durchfiihren.

m) Das Produkt sorgféltig mit einem weichen, keine Fasern hinterlassenden Einwegtuch oder mit Druckluft trocknen.

n) Wasserlésung eines Desinfizierungsmittels mit einer Temperatur von 20+/-2°C aus Desinfizierungsmittel 20g
und 1 Liter Wasser vorbereiten. Das Produkt vollkommen in die Losung eintauchen, Exposition 15 Minuten (Angaben
in der Gebrauchsanweisung des Herstellers des jeweiligen Mittels beziiglich Temperatur, Konzentration, Expositionszeit
und Wasserqualitdt einhalten).

0) Das Produkt nach dem Ablauf der Expositionszeit sorgféltig mit dem deminarlisierten Wasser abspiilen und dabei besonders
auf die Offnungen und schwer zugénglichen Stellen Acht geben.

p) Die kandlierten Instrumente mit einer Druckluftpistole oder mit Luft aus der Spritze durchblasen.

q) Das Erzeugnis sorgféltig trocknen. Es wird empfohlen, in einem Trockner, bei einer Temperatur von 90°C bis 110°C, Zeit
60 Min. zu trocknen.




r) Visuelle Kontrolle der gesamten Oberflache des Produkts durchfiihren.

s) VORSICHT: Wenn das Material aus der Kantle nicht geméf den Anweisungen entfernt werden kann, muss es angenommen
werden, dass die Lebensdauer des Produktes zu Ende ist. Das Produkt muss gemal3 der Prozeduren und Angaben
des Krankenhauses entsorgt werden.

6) Automatische Methode in der Wasch- und Desinfizieranlage

a) Ausstattung und Mittel: Wasch- und Desinfizieranlage, Wasserlésung des Reinigungsmittels.

b) Vor der Reinigung in Wasch- und Desinfektionsanlagen muss das Produkt manuell und in der Ultrsachllbad geméap
der in den Unterabschnitten c-h Absatz 5 beschriebenen Prozedrue gereinigt werden.

¢) VORSICHT: Waschanlage/Desinfizierung muss die Anforderungen der Norm 1SO 15883 erfiillen. Reinigung in Wasch-
und Desinfizieranlagen nach internen Krankenhausprozeduren der Verfahren und den Anweisungen des Herstellers
der jeweiligen Wasch- und Desinfizieranlage sowie der Gebrauchsanweisung des Reinigungsmittels des Herstellers
vornehmen.

d) Das Produkt in Wasch- und Desinfizieranlage mit folgenden Zyklusparametern maschinell reinigen: (7) - Vorreinigung
in kaltem Leitungswasser, Reinigungszeit 2 min; (2) - Reinigung in einer Reinigungs-Wasserlésung mit einer Temperatur
von 55+/-2°C und einem pH-Wert von 10,4 - 10,8, Reinigungszeit 10 min; (3) - Spilung in demineralisiertem Wasser, Zeit
2 min; (4) - thermische Desinfizierung in demineralisiertem Wasser mit einer Temperatur von 90°C, Mindestzeit 5 min; (5) -
Trocknung bei einer Temperatur im Bereich von 90°C bis 110°C, Zeit 40 min.

5. Kontrolle
1) Vor der erneuten Verwendung und Sterilisation mussen jeweils alle medizinischen Instrumente einer Kontrolle unterzogen
werden.
2) In der Regel ist eine visuelle Kontrolle mit freiem Auge bei guten Lichtverhéltnissen ausreichend.
3) Alle Teile des Produkts hinsichtlich der sichtbaren Verunreinigungen und Korosion Gberprfen. Besondere Acht geben auf:

a) Stellen wie Kupplungen, Gelenke, Sperrklinken etc., wo Verschmutzungen bleiben kénnen,

b) Offnungen, Rillen und Liicken, in denen Verschmutzungen wahrend des Gebrauchs gedriickt werden konnten,
2.B. Spankammern nahe am Schneideteil der Bohrer.

4) Vor der erneuten Verwendung und Sterilisation jeweils die Funktionalitdt des Produktes einer Kontrolle unterziehen, die besteht
aus:

a) Uberprifen der Anschliisse in zusammenwirkenden Instrumenten, z. B. Schraubendreherspitzen mit Schnellkupplungen.

b) Uberpriifen der Anschliisse in zusammenwirkenden Instrumenten, z. B. Bohrer mit Griff im Bohrantrieb.

o) Uberprifen aller rotierenden Instrumenten hinsichtlich der Geradheit (was leicht durch Drehen des Produktes auf einer ebenen
Flidche méglich ist).

d) Uberprifen der flexiblen Instrumentetn (z.8. Markraumbohrer) hinsichtlich der Beschadigung von Spiralkomponenten.

e) Uberpriifen der Schneidekanten hinsichtlich der Beschadigung und Scharfe.

f) Uberprifen hinsichtlich der Beschddigung der Materialstruktur (Risse, Scharten, Biegungen, Abblctren)

5) Ein defektes oder beschadigtes Produkt darf weiter nicht gebraucht werden.
6) Vor Lagerung der Produkten muss es Uberprft werden, ob sie vollstandig trocken sind.
7) VORSICHT:

a) Die Firma ChM bestimmt keine maximale Anzahl der Nutzungszyklen fur wiederverwendbare Instrumente.
Das Verfallsdatum fiir die Nutzung ist von vielen Faktoren abhangig, einschlieBlich der Nutzungsmethode und Nutzungszeit,
der Nutzungsweise und der Aufbewahrung zwischen folgenden Nutzungen. Sorgfaltiger und bestimmungsgeméfer
Gebrauch verringert das Risiko einer Beschadigung des Produkts und verlédngert seine Lebensdauer.

b) Der Hersteller empfiehlt die Verwendung von Konservierungsmitteln fir die chirurgischen und orthopédischen Instrumente
nicht.

6. Verpackung
1) Saubere und trockene Instrumente sollten (wenn mdglich) in geeigneten Behéltr gelagert und in speziellen Sterilisationscontainern
aufbewahrt werden. Einzelne Instrumente sollten in Verpackungen fir die empfohlene Dampfsterilisation verpackt werden.

Sterilisationscontainer, Einzelverpackungen und Verpackungsprozesse mussen den Anforderungen der Norm EN 1SO 11607

entsprechen. Der Verpackungsprozess unter kontrollierten Reinheitsbedingungen durchfiihren. Die Instrumente missen

so verpackt sein, dass bei der Entnahme aus der Verpackung zum Zeitpunkt der Verwendung keine erneute Kontamination
auftritt.
7. Sterilisation
1) Das gewaschene, desinfizierte und getrocknete Produkt ist dem Sterilisierungsverfahren zu unterziehen Das vom ChM
validierte, empfohlene Sterilisierungsverfahren fur unsterile Medizinprodukte ist die Vakuum-Dampf-Sterilisation in einem
Autoklav (Dampf unter Uberdruck) mit folgenden Parametern:




a) Temperatur: 134°C,

b) minimale Belichtungszeit: 5 min,

¢) minimale Trocknungszeit: 20 min.

2) Um das potenzielle Risiko einer Ubertragung der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (insbesondere chirurgische Instrumente,
die mit dem Zentralnervensystem in Kontakt kommen kénnten) zu minimieren, empfehlen die nationalen Gesundheitsbehérden
in einigen Landern die Sterilisation nach folgenden Parametern:

a) Temperatur: 134°C,

b) minimale Belichtungszeit: 18 min,

¢) minimale Trocknungszeit: 20 min.

3) VORSICHT:

a) Das in einer medizinischen Einrichtung eingesetzte Sterilisierungsverfahren muss gemall den Anforderungen der Norm
EN ISO 17665-1 validiert und routinemaRig kontrolliert werden.

b) Die Sterilisationsmethode muss die Effektivitdt gewahrleisten und mit den Anforderungen der Norm EN 556-1
Ubereinstimmen, um die angeforderte Sterilisationsniveau SAL 10 (SAL bedeutet Sterility Assurance Level) gewahrzuleisten.

¢) Das Produkt darf nicht in der Verpackung, in der es geliefert worden ist, sterilisiert werden, ausgenommen sind hiervon
spezielle Sterilisationscontainer.

d) Sterilisationsmethoden mit Athylenoxid, Gasplasma und trockener Warme sollen nicht angewandt werden, es sei denn, dass
die Gebrauchsanweisung des jeweiligen Produkts entsprechende Anweisungen zur Sterilisation nach diesen Methoden
enthalt.

e) Die Sterilisationstemperatur fur Kunststoffprodukte (PPSU, PEEK, PTFE, Silikon) kann nicht hoher als 140°C sein.

6 LAGERUNG

1. Die Instrumente missen entsprechend aufbewahrt werden. Es wird empfohlen, dass die Lagerung von Instrumenten nicht
in Stapeln und ohne Kontakt zwischen Instrumenten erfolgt. Dies kann zu Beschadigungen der Schneidekante fihren
(Eindellung oder Abstumpfung) und/oder Ursache der Korrosion sein. Die Instrumente mussen in einem dunklen und trockenen
Raum gelagert werden und, falls moglich - in entsprechenden Behéltern, die sich in speziell projektierten Sterilisationbehéltern
befinden.

7 KOMPATIBILITAT

1. Spezielle Instrumentaria der Firma ChM sind fur Implanation der ChM-Implantate bestimmt. Zusammen mit dem fur
das gegebene Implantsystem bestimmten Instrumentarium wird u. a. die entsprechende, illustrierte OP-Anleitung geliefert,
die sachgemépe Verwendung von Instrumenten des Instrumentariums beschreibt. Es ist nicht erlaubt, ChM-Instrumentaria
mit Produkten anderer Hersteller zu verbinden. Der Arzt trégt die Verantwortung fur die Verwendung der ChM-Instrumente
in Verbindung mit Implantaten und Instrumenten anderer Hersteller.

Falls die vorliegende Gebrauchsanweisungen unklar sein sollte, wenden Sie sich bitte an den Hersteller, der sich dazu verpflichtet, alle notwendigen
Informationen und Erlduterungen zu geben.
Die aktualisierte GEBRAUCHSANWEISUNG finden Sie auf unserer Internetseite: ifu.chm.eu
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URCENI

. Chirurgickeé vrtaky, vystruzniky, Kirschnerovy draty, frézy, zavitorezy, trepany, zahlubniky patii mezi chirurgické néstroje navrzené
specidlné jako chirurgické pomicky pro frézovani, vrtdni nebo vyfezavani zavitd v kostnich strukturdch. Zminéné néstroje patfi
do skupiny rotacnich néstrojd, které jsou pouzivany spolecné s vrtackou nebo dal$imi aktivnimi pohony.

2. Tyto nastroje jsou ur¢ené k pouziti vyhradné odborné zptsobilymi odborniky na medicinu, ktefi maji nezbytné dovednosti

a znalosti ohledné jejich pouziti.

2 POPIS

. Jednotlivé balenf vyrobku obsahuje jeden kus vyrobku v nesterilnim stavu. Typickym obalovym materidlem je svareny féliovy
rukav. Vyrobky mohou byt také dodany jako sady (naloZené na palety a umisténé ve zvldst k tomu navrZenych sterilizacnich
kontejnerech).

2. Obal je oznaceny stitkem vyrobku. Tento Stitek (jeho zdkladni verze) obsahuje mi.:

3

1) Logo vyrobce ChM a adresu vyrobce.

2) Katalogové ¢islo vyrobku (REF), napf.: 40.XXXX.XXX, jeho nézev a rozméry vyrobku.

3) Cislo vyrobni $arze (LOT), napf.: XXXXXXX.

4) Oznaceni: NON-STERILE: které znamena, Ze vyrobek je nesterilni.

5) Informacni oznaceni (kterych popis je uveden v zdpati tohoto ndvodu).

6) Oznaceni shody CE a ¢islo notifikované osoby (0797).

.V zavislosti na rozmeéru a typu vyrobku, na jeho povrchu mohou byt umistény nésledujici informace: znak vyrobce, ¢. vyrobni
sarze (LOT), katalogové ¢islo vyrobku (REF), typ materidlu a rozmér.

3 MATERIALY

1

2

. Nastroje jsou vyrobeny z:

1) Korozivzdorné oceli. Ochrannd vrstva (pasivni vrstva) proti korozi je vytvofena na povrchu néstroje na zdkladé vysokého obsahu
chromu.

2) Implantabilni oceli.

3) Implantovatelné kobaltové slitiny.

. Pokud nemzete zjistit, z jakého materialu je vyrobeny urcity nastroj, nutné kontaktujte obchodniho zastupce spole¢nosti ChM.

4 VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI
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. Nespravné, neshodné s nize uvedenymi pokyny, nebo nedbalé zachazeni s nastroji a s tim spojena chemicka, elektrochemicka
nebo fyzickd poskozeni, mohou negativné ovliviiovat korozni odolnost a tim zkréatit stanovenou dobu spotieby nastroje.

. Nastroje jsou ur¢ené pouze k vyhrazenym postuptim a musi se bezpodmine¢né pouzivat jen v souladu s jejich ur¢enim. Pouziti
neshodné s urcenim mze zpUsobit vadné fungovani, zrychlit opotfebeni a v dlsledku poskodit nastroj.

. Pred pouzitim nastroje je Iékaf povinny se sezndmit s jednotlivymi prvky a osobné se ujistit, zda viechny soucdstky a nastroje
jsou dostupné na operacnim salu pred zahajenim zakroku.

. Pfed zahéjenim opera¢niho zakroku je tfeba peclivé zkontrolovat, zda jsou véechny nastroje v dobrém stavu a zda jsou funkéni.
Nastroje by mély byt neposkozené a bez stop koroze. Ostfi a fezné hrany by mély byt ostré a neposkozené. Poskozené néstroje
maji byt okamzité vyménéné. Pouzivani ohnutych nebo poskozenych nastrojd nenf pfipustné.

. S cilem zabranit pred uvolnénim a potencidlnimi Urazy, by mél chirurg pred aktivaci pohonu zjistit, jestli viechny nastroje byly
fadné vlozené do drzéku a celek pevné drzi v pohonu.

. Jemna tkan kolem operacniho pole by méla byt zabezpecend pred poskozenim.

. Béhem operace, kterd vyzaduje pouziti rotacnich chirurgickych néstrojd, je personal na opera¢nim salu povinny pouzivat
postacujici ochranu zraku.

. Pouzivejte samostredici pouzdro pro vrtaky, které je soucasti instrumentéria.

. Pevné spojeni s pohonu s pfipevnénym nastrojem by mél byt kontrolovan s cilem zabezpecit pacienta a medicky personal na
opera¢nim sélu pred pripadnymi Grazy.

10.Pouzivejte ru¢ni ochlazovani pomoci sterilniho fyziologického roztoku.

1

1.Nepouzivejte pfilis velkou silu béhem prace s nastrojem — pfilis velkd zatéz mize zpUsobit trvalé poskozeni néstroje, ¢ehoz
nasledkem maze byt nespravna funkce.

12.Pii vyvrtavani kostni diené nepfepinejte smér otdcenti vievo. Maximalni tocivy moment pfi vyvrtavani kostni dfené je:

1) 3 Nm u pracovnich primérd do a véetné 7,5 mm.
2) 10 Nm u pracovnich prdmérd nad 7,5 mm.
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13.Je nutné se vyhybat pfilis vysokym rychlostem — rychlé otacky mohou zpUsobit docasné stoupént teploty kosti a okolni tkané
a to nad fyziologickou troven. Tento jev maze zpUsobit Umrti tkadné a vznik mrtvici

14.Prasknuti nastroje (napf. vrtdkd) se nejcastéji vyskytne béhem prace pobliz kovovych implantatd (napf. spojujicich dlah,
nitrodreriovych hiebd). Cilem je predejit udalostem toho druhu, je tfeba se ujistit, Ze hrot nastroje nepfijde do styku s implantatem.

15.Kolize nastroje s kovovym operacnim zafizenim, retraktorem nebo dalsimi pfistroji mdze zplsobit poskozenfa nutnost vymény
béhem operace.

16.Piliny z kostni tkané a pifpadné kousky kovu by se mély fadné a peclivé vysat.

17.Nastroje se neustalé opotiebovavaji. V ojedinélych pfipadech se stane, Ze se béhem zdkroku nastroj zliomi nebo praskne.
Néstroje podrobené dlouhodobému pouzivani nebo Gcinkdim nadmérmé zatéze jsou v zavislosti na postupu béhem zékroku
a poctu provedenych zakrok(, mnohem vice nachyIné ke zZlomeni.V piipadé zlomeni, je nutné fragmenty néstroje bezodkladné
odstranit, v souladu s internimi nemocni¢nimi postupy.

18.Pro potvrzeni odstranéni v operac¢niho pole viech nezadoucich tlomk{ kovu, doporucujeme vykonat béhem operace
rentgenové vysetieni.

19.Bude-li zjisténa alergie nebo kvili absenci podkladt vznikne jen podezieni alergie nebo netoleranci vici kovam, by mél lékaf
ur¢it, zda pacient projevuje precitlivéni na material nastroje, a proto nutné provést nezbytné alergické vysetrent.

20.Nastroj, ktery se dostal do styku s lidskou tkani, nebo s télesnymi tekutinami dal$iho pacienta nemze byt opét pouzit pred jeho
opétovnou Upravou kvili potencialni kiizové infekci, kterd mize byt zptsobené virusy, bakteriemi a priony.

5 CISTENI, DEZINFEKCE, STERILIZACE
1. Pred pouzitim nesterilniho vyrobku se drzet nize uvedenych pokyna:
1) Vyrobek musi byt podrobeny procestim myti, dezinfekce a sterilizace.
2) Uginné cistént je komplikovany postup v zévislosti na nasledujicich faktorech: kvalita vody, druh a mnozstvi pouzitého praciho
prostiedku, technika ¢isténf (rucni, automatizované), spravné oplachovani a suseni, spravna piiprava zafizeni, doba, teplota
a peclivost osoby provadéjici tento proces.
3) Nemocnice je zodpovédna za efektivitu vykondvanych procest Cisténi, balent a sterilizace s pouzitim vlastnéné vybavy,
materidll a zajisténi vysoce odborné skoleného personélu.
2. Pfiprava v misté pouziti
1) Pfimo po pouZziti odstrarite z néstrojd zbytky krve a ostatni znecisténi pomoci jednorazovych utérek, nebo papfrovych ru¢nikd.
Navic se doporucuje propldchnout pod tekouci vodou, nebo ponofit nastroj ve vodnim roztoku dezinfekéniho prostiedku.
Nesmite dovolit uschnout krev, tkané, télni tekutiny a ostatni biologické znecisténi na povrchu néstroje.
2) Aby predejit vysychani krve a ostatnich necistot na povrchu néstroje, je nutné je prepravovat v uzavienych kontejnerech nebo
prikryté vihkymi utérky.
3) Pro zamezeni kontaminaci béhem prepravy je nutné oddélit $pinavé néstroje od nezaspinénych.
3. Priprava na desinfekci a ¢istént (pro vsechny metody)
1) Pouzité néstroje reprocesujte nejrychleji jak je to mozné.
2) Pokud je to mozné, rozmontujte néstroj pred zahajenim cisténi.
3) Oplachnéte pod tekouci vodou a odstrarite pripadné povrchové necistoty (zpusobené napi. poskozenim obalu jednotky) pomoci
jednorazového hadfriku, papirové utérky nebo plastovych kartact (doporucuji se nylonové kartdce).
4) UPOZORNENT: Za zadnych okolnosti nepouzivejte k odstrafiovani znecisténi kovové kartace a kartace vyrobené z zinf
a materidlQ, které mohou poskodit vyrobek.
4. Proces myti a dezinfekce.
1) V tomto ndvodu k pouzitf jsou popsany dva zptsoby cisténi a dezinfekce schvalené ChM: manudlini s ¢isténim ultrazvukem
a automatizovanou metodou. Doporucuje se pouzivat automatizované postupy pro ¢isténi a dezinfekci (v mycce a dezinfekci).
2) Vybrané myci a dezinfekéni prostfedky musi byt vhodné a schvélené pro poutiti se zdravotnickymi prostiedky. Je dilezité
dodrzovat pokyny a omezeni stanovenéa vyrobcem téchto Cisticich prostfedk(. Doporucuje se pouzivat vodné roztoky mycich
a dezinfekénich prostfedkd s hodnotou pH mezi 10,4 a 10,8. ChM pouzil nasledujici materialy béhem procesu ovéfovani
popsanych doporuceni pro ¢isténi a dezinfekci. Je povoleno pouzivat jiné materidly, nez které jsou uvedeny nize, které mohou
také poskytnout srovnatelny Gcinek:
a) Myci prostiedek - Dr. Weigert (vyrobce) neodisher® MediClean forte (ndzev myciho prostiedku);
b) Dezinfekéni prostiedek - Dr. Weigert (vyrobce) noedisher® Septo Active (ndzev dezinfekcniho prostiedku).
3) Ve snaze predejit poskozenim vyrobku (zrezavéni, poruseni povrchu a zmény barvy), nepouzivejte agresivni Cistici prostiedky
(Hydroxid sodny - NaOH, Chlornan sodny - NaClO), roztoky soli a nevhodné mycf prostiedky.
4) Cilem predejit vzniku vodnich skvrn doporu¢ujeme oplachovéni v demineralizované vodé a také tim predejit vzniku skvrn na
povrchu zplisobenych chloridy a ostatnimi slouceniny, které obsahuje bézné voda.
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5) Ru¢ni metoda ultrazvukového myti

a) Vybava a prostiedky: zafizeni na ultrazvukové myti, mékké, nezanechdvajici vidkna textilie, umélohmotné kartace, stitkacky,
vodny roztok myciho prostfedku.

b) Ru¢ni myti: vstupni ru¢nf ¢isténi se musi provést pfed uskute¢nénim ultrazvukového myti.

) Proplachnéte vyrobek pod tekouci vodou a vizualné zkontrolujte cely povrch produktu, zda je nadéle zaspinény, nejvétsi
necistoty odstranite pomoci umélohmotnych kartaca.

d) Vyrobek ponofte po dobu minimdlné 10 minut ve vodnim roztoku myciho prostfedku o teploté 40+/-2°C a pH v hodnoté
104 - 10,8 (fidte se pokyny vyrobce uvedenymiv ndvodu na pouZiti urcitého prostiedku, ohledné teploty, koncentrace, doby
expozice a kvality vody).

e) Vyrobek dlkladné oplachujte pod tekouci studenou vodou po dobu 2 minut, obzvlastni pozornost vénujte dikladnému
vyplachnuti otvorl a ostatnich obtizné dostupnych mist.

f) Pripravte cerstvy roztok myciho prostiedku. Dikladné vykartacujte / ocistéte povrch, drézky a Stérbiny na povrchu vyrobku.
K ¢isténi pouzivejte vhodné kartace k tomu tcelu. Viyrobek cistéte ponoreny v roztoku.

g) Vyrobek dukladné oplachujte pod teplou tekouci vodou po dobu 2 minut, zvlastni pozornost vénujte dtkladnému
vyplachnuti drézek, stérbin, hlubokych otvor(, pantd a kloub. BEhem takového oplachovani pouzijte Cistici kartace, které
se musi mnohokrét pfesouvat tam a zpét po povrchu vyrobku.

h) Vizualné zkontrolujte cely povrch vyrobku se zjisténim, zda byla odstranéna veskera znecisténi. Pokud jsou na povrchu stéle
piftomné necistoty, je nutné zopakovat potupy popsané v bodech c az h.

i) Ultrazvukové myti: pfipravte vodni roztok myciho prostfedku o teploté 40+/-2°C a pH v hodnoté 10,4 - 10,8 (fidte se pokyny
vyrobce uvedenymiv ndvodu na pouZit ur¢itého prostiedku, ohledné teploty, koncentrace, doby expozice a kvality vody). Viyrobek
ponoite cely do vodniho roztoku myciho prostiedku a podrobte Cisténi v ultrazvukovém cisticim zafizeni po dobu 15 minut.

j) Vyrobek diikladné proplachujte v demineralizované vodé, obzvlastni pozornost vénujte dikladnému vyplachnuti otvort
a ostatnich obtizné dostupnych mist.

k) Vizualné zkontrolujte cely povrch vyrobku se zjisténim, zda byly odstranénd veskera znecisténi. Pokud jsou na povrchu stéle
piftomné necistoty, je nutné zopakovat potupy popsané v bodech c az k.

) Na konec proplachnéte zafizeni demineralizovanou vodou.

m) Vyrobek diikladné osuste jednorazovou, mékkou textilii, kterd nezanechéva vldkna na povrchu nebo stla¢enym vzduchem.

n) Pripravte vodny roztok dezinfekéniho prostiedku o teploté 20+/-2°C, rozpustte 20g prostiedku v 1 litru vody. Cely vyrobek
ponofte v roztoku po dobu 15 minut (fidte se pokyny vyrobce uvedenymi v ndvodu na pouZiti ur¢jtého prostiedku, ohledné
teploty, koncentrace, doby expozice a kvality vody).

0) Po uplynuti doby expozice vyrobek dikladné proplachujte v demineralizované vodé, obzvlastni pozornost vénujte

dukladnému vyplachnuti otvord a ostatnich obtizné dostupnych mist.

p) Vyrobky vybavené kanylou profoukejte pistoli na stlaceny vzduch, nebo proudem vzduchu ze stfikacky.
q) Zatizeni dikladné osuste. Doporucuije se produkt susit po dobu 60 minut v susi¢ce pfi teploté v rozmezf od 90°C do 110°C.
r) Vizualné zkontrolujte cely povrch vyrobku.
s) UPOZORNENI: Pokud z kanyly nelze odstranit nahromadéné necistoty, tak v souladu s ndvodem, povazuijte Zivotnost tohoto
vyrobku za ukon¢enou a musi byt zlikvidovén dle postupu a pokyn dané jednotky.
6) Strojovad metoda s pouzitim mycky — dezinfek¢niho automatu

a) Vybavenf a prostredky: dezinfekénf automat, vodni roztok myciho prostredku.

b) Myti v mysce - dezinfekénimu automatu musi pfedchdzet ru¢nf myti s ultrazvukovym mytim, dle postupu popsaného
vbodech cazh odst. 5.

©) UPOZORNEN: Zafizeni pouzité na myti / dezinfekci musi splnovat pozadavky normy 1SO 15883. Postup umyvani v mycce
a dezinfekci se provadi podle internich procedur v nemocnici, doporuceni vyrobce pracky a ndvodu k pouziti, vyrobce
dezinfek¢nich prostiedkd.

d) Vyrobek podrobte strojovému myti v mycim a dezinfekénim automatu s pouzitim nasledujicich parametrd cyklu: (7) -
pocatecni mytf ve studené vodé z vodovodu, doba 2 min; (2) - myti ve vodnim roztoku myciho prostfedku v teploté
55+/-2°Ca pH v hodnoté 10,4 az 10,8, doba 10 min; (3) - oplachovéani demineralizovanou vodou, doba 2 min; (4) - tepelni
dezinfekce v demineralizované vodé v teploté 90°C, minimalni doba 5 min; (5) - suseni v rozsahu teplot od 90°C do 110°C,
doba 40 min.

5. Kontrola
1) Po kazdé pred opétovnym pouzitim a pred zahajenim sterilizace, veskeré medicinskéké vyrobky by mély byt podrobené
kontrole.
2) Obvykle bézné zjisténf stavu povrchu prohlidkou volnym okem pfi vhodném osvétlent je postacujici.
3) Veskeré soucastky vyrobku by mély byt podrobené prohlidce za icelem zjisténi viditelného zadpinéni a stop koroze. Zejména




je tfeba vénovat obzvlastni pozornost:
a) Misttim, ve kterych se mtze hromadit $pina, jako napf. konektory, klouby, télesa ohebnych néstrojd atd.
b) Otvory, kanyle a drézky, do kterych se $pina miize dostat vtlacenim béhem uzivani, napr. pobliz obrdbéné hrany ve drzéacich
vrtéku na odchdzenf tfisek.
4) Po kazdé pred opétovnym pouzitim a pied zahajenim sterilizace, veskeré vyrobky by mély byt podrobené nésledujici kontrole
funkenost:
a) Pro zjisténi pevnosti spojli spolupracujicich néastrojt (napf: dreriového vystruzniku s rychlospojkou).
b) Pro zjisténi pevnosti spojl spolupracujicich nastroji (napi. vrtdku s uchycenim medického pohonu).
) Veskeré rotacni nastroje se otaceji kolem vlastni osy, a proto je nutné kontrolovat rovnost této piimky (nejjednodussi zptsob
Zjisténi rovnosti osy je prekutdleni vyrobku po rovné plose),
d) Pro zjisténi pfipadnych poskozeni spiralnich dilt ohybacich nastrojd (napr. dreriové vystruzniky).
e) Pro zjisténi pripadnych poskozeni a k ur¢eni ostrosti ostfi by mély byt podrobené prohlidce fezné hrany.
f) Pro ovéreni piipadnych poskozeni struktury materiélu (prasklin, odlomeni, ohnuti, loupani).
5) Vadny nebo poskozeny vyrobek nemuze byt schvélen k dalsimu pouziti.
6) Pred odnesenim do skladovych prostor, obzvlast pozorné podrobte vyrobky prohlidce se zjisténim, zda byly fadné a Uplné
vysusene.
7) UPOZORNENI:
a) Spole¢nost ChM neurcuje maximalni pocty zivotnich cykll nastrojd vicendsobného pourziti. Lhita béhem, které jsou
nastroje vhodné k poutiti, zavisi na mnoha faktorech, v¢etné metody a doby trvani kazdého pouziti, zplsobu pouziti
a skladovani mezi jednotlivymi provozy. Opatrné pouziti a shodné s ur¢enim redukuje nebezpeci poskozenf vyrobku
a prodluzuje jeho Zivotnost.
b) Vyrobce nedoporucuje pouzivani konzervacnich prostredk( na medické vyrobky.
6. Balenf
1) Jeli-to mozné vycisténé a vysusené nastroje umistéte a skladujte na urcenych k tomu stojanech, umisténych ve zvIast k tomu
navrzenych sterilizacnich kontejnerech. Jednotlivé nastroje zabalte do obald ur¢enych pro doporu¢ovanou parni sterilizaci.
Steriliza¢ni kontejnery, individuéIni obaly a balici proces musi splfhovat pozadavky normy ISO 11607 Balte za podminek
kontrolovaného dodrzovani ¢istoty. Viyrobek musi byt zabalen zplsobem, ktery zajistuje, ze béhem vyndéavani produktu z obalu,
cilem jeho nésledného pouziti, produkt nepodlehne opétovné kontaminaci.
7. Sterilizace
1) Vyrobek umyty, vydezinfikovany a vysuseny podrobte procesu sterilizace. Validovana spole¢nosti ChM, doporu¢ovana metoda
sterilizace nesterilnich zdravotnickych vyrobkd je sterilizace sytou vodni parou (vodni pdra vznikld v parnim kotli) s nasledujicimi
parametry:
a) teplota: 134°C,
b) minimélni expozi¢ni ¢as: 5 min,
¢) minimalni doba susent: 20 min.
2) Aby se minimalizovalo potencidlni riziko pfenosu Creutzfeldt-Jakobovy choroby (zejména u chirurgickych ndstrojd, které by mohly
prijit do styku s centrdlnim nervovym systémem), doporucuji v nékterych zemich narodni zdravotni Ustavy sterilizaci.
a) teplota: 134°C,
b) minimélni doba expozice: 18 min,
¢) minimalni doba susent: 20 min.
3) UPOZORNENI:
a) Proces sterilizace v daném zdravotnim zafizeni musf byt validovén a pravidelné kontrolovan dle pozadavkd normy
ENISO 17665-1.
b) Metoda sterilizace musi zaru¢ovat efektivnost a shodovat se s pozadavky normy EN 556-1, cilem doséhnout pozadovanou
hladinu zarucené sterility SAL 10° (kde S.A.L. znamend Sterility Assurance Level).
) Vyrobek nemUze byt sterilizovany v obale, ve kterém byl dodan s vyloucenim ur¢enych k tomu sterilizacnich kontejnerd.
d) Aplikace metody sterilizace ethylenoxidem, plynovou plazmou a suchym teplem by neméla byt provadéna, ledaze ndvod
na pouzitl daného vyrobku obsahuje doporucenf tykajici se sterilizace pomoci téchto metod.
e) Vyrobky vyrobené z umélych hmot (PPSU, PEEK, PTFE, silikon), |ze sterilizovat za teploty nepresahujici 140°C.

6 SKLADOVANI

1. Nastroje by mély byt fadné skladované. Nedoporucujeme stohovéani nastrojd jeden na druhém, aby dohézelo ke styku mezi
jednotlivymi nastroji. To by mohlo zpUsobit poskozen( fezné hrany (zdfezy nebo otupeni) a/nebo zpUsobit vznik koroze. Néstroje
je nutné skladovat v temné a suché mistnosti, v pokojové teploté a za podminek zajistujicich ochranu pred piimym slune¢nim




zatenim. Jeli-to mozné nastroje skladujte na ur¢enych k tomu paletach, umisténych ve zvIast k tomu navrzenych steriliza¢nich
kontejnerech.

7 KOMPATIBILITA

1. Specializované instrumentdria spole¢nosti ChM jsou ur¢ené pro implantaci implantdtd spole¢nosti ChM. Véetné instrumentéria
ur¢eného pro dany systém implantétt se mezi jiné také dodava pfislusng, ilustrovand operacni technika, kterd popisuje sprévné
pouziti nastrojd, které jsou soucasti instrumentaria. Nenf povolené spojovén( instrumentdria spole¢nosti ChM s instrumentariem
ostatnich vyrobcl. Lékar je plné odpovédny za pouziti instrumentdria ChM ve spojenf s implantaty a nastroji jinych vyrobcd.

Pokud tento ndvod nebude dostatecné zietelny, obratte se na vyrobce, ktery se zavazuje uvést veskeré nezbytné vysvétleni.
Aktualizované NAVODY K POUZITI jsou uvedené na webové strdnce: ifu.chm.eu
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URCENIE

. Chirurgické vrtéky, vystruzniky, Kirschnerové droty, frézy, zavitorezy, trepany, zahlbniky, patria medzi chirurgické néstroje
navrhnuté $pecidlne ako chirurgické pomacky na frézovanie, vitanie alebo vyrezévanie zavitov v kostnych Strukturach.
Spominané néstroje patria do skupiny rota¢nych néstrojov, ktoré s pouzivané spolo¢ne s vitackou alebo s dalsimi aktivnymi
pohonmi.

. Tieto nastroje st ur¢ené na pouzitie vylu¢ne odborne sposobilymi odbornikmi na medicinu, ktori maju potrebné zru¢nosti
a vedomosti ohladom jej pouzitia.

POPIS

. Jednotlivé balenie vyrobku obsahuje jeden kus vyrobku v nesterilnom stave. Typickym obalovym materidlom je zvareny féliovy
rukav. Vyrobky moézu byt tiez dodané ako sady (naloZené na palety a umiestnené v specidlne na to navrhnutych sterilizacnych
kontajneroch).

. Obal je oznaceny stitkom vyrobku. Tento stitok (jeho zdkladnd verzia) obsahuije oi..

1) Logo vyrobcu ChM a adresu vyrobcu.

2) Katalégové ¢islo vyrobku (REF), napr.: 40.XXXX.XXX, jeho nézov a rozmery vyrobku.

3) Cislo vyrobnej sarze (LOT), napr: XXXXXXX.

4) Oznacenie: NON-STERILE: ktoré znamend, Ze vyrobok je nesterilny.

5) Informacné oznacenie (ktorych popis je uvedeny v zdpdti tohto ndvodu).

6) Oznacenie zhody CE a ¢islo notifikovanej osoby (0797).

. Vzavislosti od rozmeru a typu vyrobku, na jeho povrchu mézu byt umiestnené nasledujlice informécie: znak vyrobcu, ¢ Viyrobnej

sarze (LOT), katalogové ¢islo vyrobku (REF), typ materidlu a rozmer.

3 MATERIALY

1

2.

. Nastroje su vyrobené z:

1) Nehrdzavejucej ocele. Ochranna vrstva (pasivna vrstva) proti korozii je vytvorena na povrchu nastroja na zaklade vysokého
obsahu chromu.

2) Implantovatelnej ocele.

3) Implantovatelnej kobaltovej zliatiny.

Ak nemozete zistit, z akého materidlu je vyrobeny urcity nastroj, nutne kontaktujte obchodného zastupcu spolo¢nosti ChM

4 VAROVANIE A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

1.

Nespravne, nezhodné s nizsie uvedenymi pokynmi, alebo nedbalé zaobchéadzanie s nastrojmi a spojené s tym chemické,
elektrochemické alebo fyzické poskodenie, mozu negativne ovplyviiovat koréznu odolnost a tym skrétit stanovent dobu
spotreby nastroja.

. Nastroje su ur¢ené len k vyhradenym postupom a musia sa bezpodmienec¢ne pouzivat len v sulade s ich ur¢enim. Pouzitie
nezhodné s ur¢enim moze spdsobit chybné fungovanie, zrychlit opotrebenie a v désledku poskodit nastroj.

. Pred pouzitim néstroja je lekar povinny sa zoznamit s jednotlivymi prvkami a osobne sa uistit, ¢i v3etky suciastky a nastroje su
dostupné na opera¢nom sale pred zacatim zakroku.

. Pred zacatim opera¢ného zékroku je potrebné starostlivo skontrolovat, ¢i su vietky néstroje v dobrom stave a ¢i su funkené.
Néstroje by mali byt neposkodené a bez stdp kordzie. Ostrie a rezné hrany by mali byt ostré a neposkodené. Poskodené nastroje
maju byt okamzite vymenené. Pouzivanie ohnutych alebo poskodenych néstrojov nie je pripustné.

. S cielom zabrénit pred uvolnenimm a potencionalnymi trazmi, by mal chirurg pred aktivaciou pohonu zistit, ¢i vietky nastroje

boli riadne vlozené do drziaka a celok pevne drzi v pohone.

. Jemné tkanivo okolo opera¢ného pola by malo byt zabezpecené pred poskodenim.
. Pocas operécie, ktora vyzaduje pouzitie rota¢nych chirurgickych néstrojov, je personal na operatnom sale povinny pouzivat

postacujucu ochranu zraku.

. PouZivajte samostredné puzdro pre vrtéky, ktoré je stc¢astou instrumentria.
. Pevné spojenie s pohonu s pripevnenym néstrojom by mal byt kontrolovan s cielom zabezpecit pacienta a medicky personal

na opera¢nom séle pred pripadnymi Grazmi.

10.Pouzivajte ru¢né ochladzovanie pomocou sterilného fyziologického roztoku.
11.Nepouzivajte prili§ velku silu pocas prace s nastrojom - prilis velkd zataz méze spdsobit trvalé poskodenie néastroja, coho

nasledkom maéze byt nespravna funkcia.

12.Pri vyvrtavani kostnej dreni neprepinajte smer otdc¢ani v levo. Maximalny tocivy moment pri vyvrtavani kostnej dreni je:

1) 3 Nm u pracovnych priemerov do a v¢etne 7,5 mm.
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2) 10 Nm u pracovnych priemerov nad 7,5 mm.

13.Je nutné sa vyhybat prilis vysokym rychlostiam - rychle otacky mézu sposobit docasné stiipanie teploty kosti a okolitych tkaniv
a to nad fyziologicku droven. Tento jav moze spdsobit Umrtie tkaniva a vznik mrtvice.

14.Prasknutie nastroja (napr. vrtdkov) sa najcastejsie vyskytne pocas prace v blizkosti kovovych implantatov (napr. spdjajicich
dldh, vnutrodreriovych klincov). Cielom predist udalostiam tohto druhu, je potrebné sa uistit, ze hrot néstroja nepride do styku
s implantatom.

15.Kolizia néstroja s kovovym opera¢nym zariadenim, retraktormi alebo s dalsimi pristrojmi méze spdsobit poskodenie a nutnost
vymeny pocas operacie.

16.Piliny z kostného tkaniva a pripadné kusky kovu by sa mali riadne a starostlivo vysat.

17.Néstroje sa neustale opotrebovavaju.V ojedinelych pripadoch sa stane, Ze sa pocas zakroku néstroj zZlomi alebo praskne. Nastroje
podrobené dlhodobému pouzivaniu alebo G¢inkom nadmernej zétaze st v zavislosti na postupe pocas zékroku a poctu
vykonanych zékrokov, ovela viac ndchylné k zlomeniu. V pripade zlomenia, je nutné fragmenty néstroja bezodkladne odstranit,
v stlade s internymi nemocni¢nymi postupmi.

18.Pre potvrdenie odstranenia z operacného pola vietkych neziaducich tlomkov kovu, odportic¢ame vykonat pocas operacie
rontgenove vysetrenie.

19.Ak bude zistena alergia alebo kvoli absencii podkladov vznikne len podozrenie alergie alebo netoleranciu voci kovom, by mal
lekdr urcit, ¢i pacient prejavuje precitlivenie na materidl nastroja, a preto nutne vykonat potrebné vysetrenie na alergiu.

20.Nastroj, ktory sa dostal do styku s fudskym tkanivom, alebo s telesnymi tekutinami dalsieho pacienta nemdze byt opét pouzity
pred jeho opétovnou Upravou kvoli potencidlnej krizovej infekcii, ktord méze byt sposobend virusmi, baktériami a prionmi.

5 CISTENIE, DEZINFEKCIA, STERILIZACIA
1. Pred pouzitim nesterilného vyrobku je nutné sa drzat nizsie uvedenymi pokynmi:

1) Vyrobok musf byt podrobeny procesom umyvania, dezinfekcie a sterilizacie.

2) Ueinné ¢istenie je komplikovany postup v zavislosti od nasledujucich faktorov: kvalita vody, druh a mnozstvo pouzitého
Cistiacieho prostriedku, technika Cistenia (ru¢né, automatizované), spravne oplachovanie a susenie, spravna priprava zariadenia,
doba, teplota a dokladnost osoby vykondvajlcej tento proces.

3) Nemocnica je zodpovedna za efektivitu vykondvanych procesov Cistenia, balenia a sterilizicie s pouzitim vlastnenej vybavy,
materidlov a zabezpecenie vysoko odborne vyskolenym personalom.

2. Priprava na mieste pouzitia

1) Priamo po pouZiti odstrarite z nastrojov zvysky krvi a ostatné znecistenie pomocou jednorazovych utierok, alebo papierovych
uterdkov. Navyse sa odporuca preplachnut pod tectcou vodou, alebo ponorit nastroj do vodného roztoku dezinfekéného
prostriedku. Nesmiete dovolit uschnut krv, tkanivd, telesné tekutiny a ostatné biologické znecistenie na povrchu néstroja.

2) Aby ste predisli zaschnutiu krvi a ostatnych necistot na povrchu nastroja, je nutné ich prepravovat v uzavretych kontajneroch
alebo prikryté vihkymi utierkami.

3) Pre zamedzenie kontamindcii pocas prepravy je nutné oddelit Spinavé nastroje od nezadpinenych.

3. Priprava na dezinfekciu a Cistenie (pre vsetky metddy)

1) Pouzité néstroje reprocesujte najrychlejsie ako je to mozné.

2) Ak je to mozné, rozmontuijte nastroj pred zacatim cistenia.

3) Oplachujte te¢ticou vodou a odstranujte necistoty z povrchu jednorazovymi handri¢kami, papierovymi utierkami alebo
plastovymi kefkami (odporicame nylénové kefky). Pozornost venujte predovietkym otvorom a tazko pristupnym miestam.
Viyrobky, ktoré su silno znecistené, namocte vo vodnom roztoku ¢istiaceho alebo ¢istiaco-dezinfekéného prostriedku, napr.
neodisher® MediClean forte, pri teplote 40+/-2°C a pri pH 10,4 — 10,8 (postupujte v stlade s informdciami, ktoré su uvedené
v prirucke dodanej vyrobcom daného prostriedku, dodrziavajte pokyny ohladne teploty, koncentrdcie, trvania pésobenia a kvality
vody).

4) UPOZORNENIE: Za Ziadnych okolnosti nepouzivajte na odstranovanie znecistenia kovové kefy a kefy vyrobené z ryzékovych
materidlov, ktoré mozu poskodit vyrobok.

4. Proces umyvania a dezinfekcie.

1) Vtomto navode na pouzitie st popisané dva spdsoby Cistenia a dezinfekcie schvalené ChM: manuélna s ¢istenim ultrazvukom
a automatizovanou metodou. Odporudca sa pouzivat automatizované postupy na Cistenie a dezinfekciu (v umyvacke
a dezinfekciu).

2) Vybrané umyvacie a dezinfekéné prostriedky musia byt vhodné a schvélené pre pouZitie so zdravotnickymi pomackami. Je
dolezité dodrziavat pokyny a obmedzenia stanovené vyrobcom tychto Cistiacich prostriedkov. Odportca sa pouzivat vodné
roztoky umyvacich a dezinfekénych prostriedkov s hodnotou pH medzi 10,4 a 10,8. ChM pouzil nasledujtice materidly pocas
procesu overovania popisanych odportcania pre Cistenie a dezinfekciu. Je povolené pouzivat iné materialy, ako ktoré su
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uvedené nizsie, ktoré mozu tiez poskytnut porovnatelny tcinok:

a) Umyvaci prostriedok - Dr. Weigert (vyrobca) neodisher® MediClean forte (ndzov umyvacieho prostriedkuy);

b) Dezinfekény prostriedok - Dr. Weigert (vyrobca) noedisher® Septo Active (ndzov dezinfekéného prostriedku).

3) V snahe predist poskodeniu vyrobku (zhrdzaveniu, rozruseniu povrchu a zmeny farby), nepouzivajte agresivne Cistiace prostriedky

(Hydroxid sodny - NaOH, Chlérnan sodny - NaClO), roztoky soli a nevhodné umyvacie prostriedky.

4) Cielom predist vzniku vodnych skvin odporti¢ame oplachovanie v demineralizovanej vode a tiez predchadzat vzniku skvin na
povrchu spésobenych chloridmi a ostatnymi zlG¢eninami, ktoré obsahuje beznd voda.
5) Ru¢né metdda ultrazvukového umyvania.

a) Vybava a prostriedky: zariadenie na ultrazvukové umyvanie, mékké, nezanechavajlce vidkna textilie, umelohmotné kefy,
striekacky, vodny roztok ¢istiaceho prostriedku.

b) Ru¢né umyvanie: vstupné ru¢né Cistenie sa musi vykonat pred uskuto¢nenim ultrazvukového umyvania.

) Preplachnite vyrobok pod tecticou vodou a vizuélne skontrolujte cely povrch produktu, ¢i je este znecisteny, najvacsie
necistoty odstranite pomocou umelohmotnych kief.

d) Vyrobok ponorte po dobu minimalne 10 minut do vodného roztoku ¢istiaceho prostriedku o teplote 40+/-2°C a pH
v hodnote 10,4 - 10,8 (riadte sa pokynmi vyrobcu uvedenymi v ndvode na pouZitie daného prostriedku, ohladom teploty,
koncentrdcie, doby expozicie a kvality vody).

e) Vyrobok dokladne oplachujte pod te¢ticou studenou vodou po dobu 2 mindt, osobitni pozornost venujte dokladnému
vyplachnutie otvorov a ostatnych tazko dostupnych miest.

f) Pripravte Cerstvy roztok cistiaceho prostriedku. Dokladne vykefujte / ocistite povrch, drézky a strbiny na povrchu vyrobku.
Na Cistenie pouzivajte vhodné kefy k tomu urcené. Vyrobok ¢istite ponoreny v roztoku.

g) Vyrobok dokladne oplachujte pod teplou te¢ticou vodou po dobu 2 minut, zvlastnu pozornost venujte dokladnému
vypldchnutiu drazok, $trbin, hibokych otvorov, pantov a klbov. Po¢as tohto oplachovania pouzijte cistiace kefy, ktoré sa
musia mnohokrat prestvat tam a spat po povrchu vyrobku.

h) Vizudlne skontrolujte cely povrch vyrobku zo zistenim, ¢i boli odstranené vsetky necistoty.Pokial st na povrchu stéle
pritomné necistoty, je nutné zopakovat postupy popisané v bodoch c az h.

i) Ultrazvukové umyvanie: pripravte 40+/-2°C vodny roztok prostriedku na umyvanie s pH v hodnote 10,4 - 10,8 (riadte sa
pokynmi vyrobcu uvedenymiv ndvode na pouZitie urceného prostriedku, ohladom teploty, koncentrdcie, doby expocicie a kvality
vody). Vyrobok ponorte cely do vodného roztoku prostriedku na umyvanie a podrobte ¢isteniu v ultrazvukovom zariadeni
po dobu 15 minut.

j) Vyrobok dokladne preplachujte v demineralizovanej vode, zvléstnu pozornost venujte dokladnému vyplachnutiu otvorov
a ostatnych tazko dostupnych miest.

k) Vizuélne skontrolujte cely povrch vyrobku zo zistenim,¢i bolo odstranenné vsetko znecistenie.Pokial st na povrchu stéle
pritomné necistoty, je nutné zopakovat postupy popisané v bodoch c az k.

) Na koniec preplachnite zariadenie demineralizovanou vodou.

m) Vyrobok dékladne osuste jednordzovou, makkou textiliou,ktord nezanechava vidkna na povrchu alebo stlacenym vzduchom.

n) Pripravte 20+/-2°C vodny roztok dezinfekéného prostriedku, rozpustte 20g prostriedku v 1 litri vody. Cely vyrobok ponorte
do roztoku na 15 minut (riadte sa pokynmi vyrobcu uvedenymi v ndvode na pouztie urceného prostriedku, ohladom teploty,
koncentrdcie, doby expocicie a kvality vody).

0) Po uplynuti doby expozicie vyrobok dokladne preplachujte v demineralizovanej vode, zvldstnu pozornost venujte
dokladnému vyplachnutiu otvorov a ostatnych tazko dostupnych miest.

p) Vyrobky vybavené kanylou prefukajte pistolou na stlaceny vzduch alebo pridom vzduchu zo striekacky.

q) Zariadenie dokladne osuste. Doporucuje sa produkt susit po dobu 60 minut v susicke pri teplote v rozmedzi od 90°C do
110°C.

r) Vizualne skontrolujte cely povrch vyrobku.

s) UPOZORNENIE:Pokial sa z kanyly nedaju odstranit nahromadené necistoty, tak v stlade z ndvodom,povazujte Zivotnost
tohoto vyrobku za ukoncent a musf byt zlikvidovany podla postupov a danych pokynov.

6) Strojovd metdda s pouzitim umyvacky-dezinfekéného automatu

a) Vybavenie a prostriedky: dezinekény automat, vodny roztok umyvacieho prostriedku.

b) Umyvanie v umyvacke - v dezinfekénom automate musf predchéadzat ru¢né umyvanie s ultrazvukovym umyvanim, podla
postupu popisaného v bodoch c az h odst.5.

) UPOZORNENIE:Zariadenie pouzité na umyvanie/deznfekciu musf splitat poZiadavky normy 1SO 15883. Postup umyvania
v umyvacke a dezinfekcie sa vykondva podla internych procedur v nemocnici, doporucenia vyrobcu umyvacky a ndvodu
na pouzitie, vyrobcu dezinfekenych prostriedkov.

d) Vyrobok podrobte strojovému umyvaniu v umyvacom a dezinfekénom automate s pouzitim nasledujucich parametrov




cyklu. (7)-pociato¢né umyvanie v studenej vode z vodovodu, doba 2 min; (2) — umyvanie vo vodnom roztoku umyvacieho
prostriedku v teplote 55+/-2°C a pH v hodnote 10,4 az 10,8, doba 10 min; (3) - oplachovanie demineralizovanou vodou,
doba 2 min; (4) - tepelnd dezinfekcia v demineralizovanej vode v teplote 90°C, minimalna doba 5 min; (5) - susenie
v rozsahu teplét od 90°C do 110°C, doba 40 min.

5. Kontrola

1) Stéle pred kazdym pouzitim a pred zahéjenim sterilizcie by vsetky medicinské vyrobky mali byt podrobené kontrole.

2) Bezné zistenie stavu povrchu volnym okom pri vhodnom osvetlent je obvykle postacujtce.

3) Vietky suciastky vyrobku by mali byt podrobené prehliadke za G¢elom zistenia viditelného znecistenia a stop korézie Obzvlast
je nutné venovat pozornost:

a) Miestam kde sa méze hromadit necistota. ako napr: konektory, klby, telesa ohybnych néstrojov atd.
b) Otvory, kanyly a drézky do ktorych sa mdéze necistota dostat vtlacenim behom pouzivania, napr. blizko opractvanej hrany
v drziaku vitaka na odchéadzanie pilin.

4) Stéle pred kazdym pouzitim a pred zahdjenim sterilizacie, v3etky vyrobky by mali byt podrobené nasledujtcej kontrole

funkenosti:

a) Pre zistenie pevnosti spojov spolupracujucich nastrojov (napr: dreriovy vystruznik s rychlospojkou)

b) Pre zistenie pevnosti spojov spolupracujlcich nastrojov (napr: vrtdk s uchytenim mechanickom pohone).

) V3etky rotatné nastroje sa otacaju okolo vlastnej osi a preto je nutné kontrolovat rovnost tejto priamky (najjednoduchssi
spdsob Zistenia je pretoCit vyrobok po rovnej ploche).

d) Prizistenf pripadnych poskodeniach $pirdlovych dielov ohybacich nastrojov (napr. Dreriové vystruzniky).

e) Prizisteni pripadnych poskodeniach a na urcenie ostrosti ostria by mali byt podrobené prehliadke rezné hrany.

f) Pre overenie pripadnych poskodeni strukttry materidlu (prasklin, odlomeni, ohnuti, Iipani).

5) Chybny alebo poskodeny vyrobok neméze byt schvéleny k dalsiemu pouzivaniu.

6) Pred odnesenim do skladovych priestorov,pozorne podrobte vyrobky prehliadke, ¢i su riadne a Uplne vysusené.

7) UPOZORNENIE:

a) Spolo¢nost ChM neurcuje maximalne pocty zivotnych cyklov nastrojov viacnasobného pouZitia. Lehota pocas ktorej su
nastroje vhodné na pouzitie,zavisi od mnoho faktorov, vratane metddy a doby trvania kazdého pouzitia, sposob pouzitia
a skladovania medzi jednotlivymi prevadzkami. Opatrné pouZzitie, zhodné z ur¢enim redukuje nebezpecie poskodenia
vyrobku a pred|zuje jeho Zivotnost.
b) Vyrobca nedoporucuje pouzivanie konzervacnych prostriedkov na medické vyrobky.
6. Balenie

1) Ked je to mozné, vycistené a vysusené nastroje umiestnite a skladujte na ur¢enych na to stojanoch, umiestnenych v $pecialne
na to navrhnutych steriliza¢nych kontajneroch. Jednotlivé nastroje zabalte do obalov ur¢enych pre odpordcant parnu
sterilizaciu. Steriliza¢né kontajnery, individualne obaly a baliaci proces musi splhat poziadavky normy 1SO 11607 Balte za
podmienok kontrolovaného dodrziavanie ¢istoty. Vyrobok musf byt zabaleny spésobom, ktory zabezpecuije, Zze pocas vyberania
produktu z obalu, ciefom jeho nésledného pouzitia, produkt nepodfahne opatovnej kontaminécii.

7. Sterilizacia

1) Umyty, dezinfikovany a vysuseny vyrobok néleZite vysterilizujte. Overend firmou ChM, odporicané procedura sterilizacie,
v pripade nesterilnych zdravotnickych vyrobkov je vakuové parnd sterilizécia v autoklave (vodnd para pri zvysenom tlaku)
s nasledujucimi parametrami:

a) teplota: 134°C,
b) minimélny expozi¢ny ¢as: 5 min,
¢) minimalni doba susent: 20 min.

2) Aby se minimalizovalo potencionalne riziko prenosu Creutzfeldt-Jakobovej choroby (najmd u chirurgickych ndstrojov, ktoré
by mohli prist do styku s centrdlnym nervovym systémom), doporucuju v niektorych krajindch narodné zdravotné Ustavy
sterilizaciu.

a) teplota: 134°C,
b) minimélna doba expozicie: 18 min,
¢) miniméalna doba susenia: 20 min.

3) UPOZORNENIE:

a) Proces sterilizicie pouzivany danym zdravotnickym zariadenim musi byt overovany a priebezne kontrolovany v stlade
s poziadavkami normy EN 1SO 17665-1.

b) Metdda sterilizacie musi zarucovat efektivnost a zhodovat sa s poziadavkami normy EN 556-1, ciefom dosiahnut pozadovanu
hladinu zarucené sterility SAL 10° (kde S.A.L. znamend Sterility Assurance Level).

) Vyrobok nemaoze byt sterilizovany v obale, v ktorom bol dodany, iba na to ur¢enych steriliza¢nych kontajneroch.




d) Aplikacia metddy sterilizacie etylénoxidom, plynovi plazmou a suchym teplom by nemala byt vykonéavand, ibaze ndvod
na pouzitie daného vyrobku obsahuje odporucania tykajlce sa sterilizacie pomocou tychto metéd.
e) Vyrobky vyrobené z umelych hmaot (PPSU, PEEK, PTFE, silikén), mozno sterilizovat za teploty nepresahujtce 140°C.

6 SKLADOVANIE

. Nastroje by mali byt riadne skladované. Neodpori¢ame stohovanie nastrojov jeden na druhom, aby dochadzalo k styku medzi
jednotlivymi néstrojmi. To by mohlo spésobit poskodenie reznej hrany (zdrezy alebo otupenie) a / alebo spdsobit vznik kordzie.
Néstroje je nutné skladovat v tmavej a suchej miestnosti, v izbovej teplote a za podmienok, ktoré zabezpecuju ochranu pred
priamym slnecnym Ziarenim. Ked' je to mozné, nastroje skladujte na ur¢enych k tomu paletach, umiestnenych v $pecidlne na
to navrhnutych steriliza¢nych kontajneroch.

ZLUCITEENOST

. Specializované instrumentéria spolo¢nosti ChM st uréené pre implantaciu implantétov spolo¢nosti ChM. Vrdtane instrumentéria
ur¢eného pre dany systém implantatov sa medzi iného tiez dodava prislusng, ilustrovana operacné technika, ktord popisuje
spravne pouzitie nastrojov, ktoré su sucastou instrumentdria. Nie je povolené spéjanie instrumentdria spolo¢nosti ChM
s inStrumentériom ostatnych vyrobcov. Lekar je plne zodpovedny za pouzitia instrumentaria ChM v spojeni s implantatmi
a nastrojmi inych vyrobcov.
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Pokial tento ndvod nebude dostatocne zretelny, obrdtte sa na vyrobcu, ktory sa zavdzuje uviest vSetky potrebné vysvetlenia.
Aktualizované pokynov na poutitie st uvedené na webovej strdnke: ifu.chm.eu
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ISTRUZIONI PER L'USO

Importanti informazioni per il prodotto
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FINI

. Trapani chirurgici, alesatoi, fili di Kirschner, frese, maschi per filettare, pinzette e frese per svasatura sono accessori progettati
appositamente per aiutare il chirurgo a tagliare, forare e filettare le strutture ossee. Appartengono al gruppo di strumenti
chirurgici rotanti, utilizzati con una perforatrice o altri strumenti di propulsione.

. Gli strumenti chirurgici e ortopedici sono destinati esclusivamente all'uso da parte di un personale medico esperto e qualificato,
che ha la capacita e le conoscenze necessarie.

2 DESCRIZIONE

. Unimballaggio preconfezionato contiene un'unita del prodotto in condizioni non sterili. | sacchetti di plastica trasparenti sono
un tipico materiale da imballaggio. | prodotti possono anche essere forniti come set completo (contenuti su palette e collocati
in contenitori appositamente progettati per la sterilizzazione).

2. La confezione é dotata di un'etichetta del prodotto. Letichetta (in quanto etichetta di base) contiene, tra le altre cose:

3

1) Illogotipo di ChM e l'indirizzo del produttore.

2) N.di catalogo del prodotto (REF), per esempio: 40.XXXX.XXX, nonché il nome e le dimensioni del prodotto.

3) Numero del lotto del prodotto (LOT), per esempio: XXXXXXX.

4) Il simbolo NON-STERILE - che indica un dispositivo non sterile.

5) Simboli informativi (descritti a pié delle presenti istruzioni).

6) Il marchio CE di conformita e il numero di identificazione dell'organismo notificato (0797).

. A seconda delle dimensioni o del tipo del prodotto, sulla sua superficie possono essere riportate le seguenti informazioni:
logotipo del produttore, numero di lotto di produzione (LOT), numero di catalogo (REF), tipo di materiale e dimensioni.

3 MATERIALI

1

2

. Gli strumentari sono prodotti da:

1) Acciaio resistente alla corrosione. Lo strato protettivo (strato passivo) contro la corrosione si forma sulla superficie del dispositivo
a causa dellelevato contenuto di cromo.

2) Acciaio impiantabile.

3) Lega di cobalto impiantabile.

. Se il materiale del dispositivo non pud essere specificato, si prega di contattare il rappresentante di ChM.

4 AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1.

L'uso improprio, imprudente e non conforme alle raccomandazioni fornite di seguito pud causare danni chimici, elettrochimici
o meccanidi, il che potrebbe compromettere la resistenza alla corrosione e ridurre la durata di vita dei dispositivi.

. Gli strumenti sono destinati esclusivamente a procedure specifiche e devono essere utilizzati in modo strettamente conforme

alla loro destinazione. L'uso di strumenti non conformi allo scopo previsto pud provocare malfunzionamenti, usura accelerata
e, di conseguenza, danni allo strumento.

. Il medico deve avere familiarita con tutti i componenti del dispositivo prima dell'uso e accertarsi personalmente della

completezza di tutti i componenti e strumenti necessari, prima dell'inizio dell'intervento.

. Prima diiniziare I'intervento occorre controllare accuratamente tutti gli strumenti: il loro stato e funzionamento. Essi dovrebbero

essere intatti e senza tracce di corrosione. Lame e spigoli di taglio devono essere affilati e non danneggiati. Gli strumenti
danneggiati o corrosi devono essere immediatamente sostituiti. Non & consentito l'uso di strumenti piegati, danneggiati
0 COITosi.

. Il chirurgo deve verificare se lo strumento rotante € stato inserito correttamente e fissato nel dispositivo prima dell‘attivazione,

al fine di evitare la migrazione e possibili lesioni.

. | tessuti in prossimita del sito operativo devono essere protette.
. Il personale della sala operatoria, nonché l'operatore, deve indossare un‘adeguata protezione degli occhi durante la procedura

richiedente I'uso di strumenti rotanti ad uso medico.

. Devono essere utilizzate le apposite guide di trapani disponibili nei set di strumenti.
. Lunita di azionamento con lo strumento fissato deve essere controllata con una mano ferma per proteggere il paziente e il

personale chirurgico da lesioni.

10.Deve essere applicato il raffreddamento manuale con l'uso di soluzione fisiologica salina.
11.Non applicare una forza eccessiva durante l'uso dello strumento, poiché potrebbe danneggiarlo in modo permanente e,

di conseguenza, causare il suo malfunzionamento.

12.Non usare la rotazione in senso antiorario quando si lavora con un alesatore midollare. La coppia massima per gli alesatori

midollari & di:
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1) 3 Nm per diametri di lavoro fino a 7,5 mm compreso.
2) 10 Nm per diametri di lavoro superioria 7,5 mm.

13.0ccorre evitare una velocita di rotazione eccessiva in quanto essa puo causare un aumento temporaneo della temperatura
dell'osso adiacente e dei tessuti circostanti al di sopra del livello fisiologico normale e quindi provocare una necrosi tissutale.

14.La rottura dello strumento (ad es. punta di trapano) si verifica principalmente quando si lavora intorno a impianti metallici (ad
es. piastre di fissaggio, chiodi intramidollari). Per evitare questi incidenti, occorre assicurarsi che la punta del trapano non abbia
contatto con alcun impianto.

15.La collisione dello strumento con dispositivi metallici, riavvolgitori o altri prodotti pud causare danni che richiedono
la sostituzione intraoperatoria dello strumento.

16.1 trucioli e le eventuali particelle metalliche devono essere accuratamente filtrate mediante aspirazione.

17.Gli strumenti sono soggetti a costanti processi di usura. Occasionalmente possono verificarsi fratture o rotture intraoperatorie
dello strumento. Gli strumenti sottoposti ad un uso prolungato o a forze eccessive sono maggiormente soggetti a fratture,
in funzione della cura prestata durante l'intervento chirurgico e del numero di interventi eseguiti. In caso di rottura, le parti dello
strumento devono essere rimosse e smaltite immediatamente, in conformita con le procedure mediche vigenti.

18.Per confermare la rimozione di tutti i frammenti metallici indesiderati dal sito chirurgico, si consiglia la realizzazione di un esame
intraoperatorio radiografico.

19.In caso di un‘allergia o intolleranza ai materiali metallici, sospettata o documentata, il medico deve verificare se il paziente
sviluppa una reazione allergica al materiale dello strumento, ordinando test appropriati.

20.Uno strumento che ha avuto contatto con tessuti o fluidi corporei di un altro paziente non puo essere riutilizzato prima
del ritrattamento, a causa di un potenziale rischio di infezione incrociata, causata da virus, batteri o prioni.

5 PULIZIA, DISINFEZIONE, STERILIZZAZIONE
1. Prima di usare un prodotto non sterile, occorre rispettare i principi seguenti:

1) Il prodotto deve essere soggetto a processi di pulizia, disinfezione e sterilizzazione.

2) Una pulizia efficace & un procedimento complicato e il suo successo e determinato dai seguenti fattori: la qualita dell'acqua, il
tipo e la quantita di detersivo usato, la tecnica di pulizia (manuale, automatizzata), la precisione del risciacquo e I'asciugatura,
la corretta preparazione del dispositivo, il tempo, la temperatura e 'attenzione della persona che conduce questo processo,
ecc.

3) La struttura ospedaliera rimane responsabile dellefficacia dei processi di pulizia, imballaggio e sterilizzazione, condotti con
I'uso di attrezzature e materiali posseduti, nonché con la partecipazione di un personale adeguatamente addestrato.

2. Preparazione sul luogo di impiego.

1) Immediatamente dopo l'uso, rimuovere dagli strumenti il sangue e gli altri contaminanti con un panno monouso
0 asciugamani di carta. Si raccomanda inoltre di risciacquare lo strumento sotto acqua corrente o di riporlo in una soluzione
acquosa disinfettante. Non lasciare asciugare sangue, tessuti, liquidi corporei o altre impurita biologiche sulla superficie degli
strumenti.

2) Per evitare che sangue e impurita si asciughino sulla superficie dello strumento, trasportare il prodotto nell'area di trattamento
in un contenitore chiuso o ricoperto da un panno umido.

3) Per evitare la contaminazione durante il trasporto, gli strumenti sporchi devono essere separati da quelli puliti.

3. Preparazione alla pulizia e alla disinfezione (tuttii metodi).

1) Gli strumenti utilizzati dovrebbero essere ritrattati il pit presto possibile.

2) Se lo strumento pud essere smontato, & necessario farlo prima della pulizia.

3) Sciacquare sotto acqua corrente e rimuovere le impurita superficiali, utilizzando un panno monouso, un asciugamano di carta
0 spazzole in materia plastica (si consiglia 'uso di spazzole di nylon). Occorre prestare particolare attenzione alle aperture e ai
luoghi difficili da pulire. | dispositivi molto sporchi devono essere immersi in una soluzione acquosa di un detergente o di un
detersivo disinfettante, ad es. neodisher® MediClean forte, a una temperatura di 40+/-2°C e a pH 10,4 - 10,8 (seguire le indicazioni
contenute nelle istruzioni del produttore del prodotto per quanto riguarda la temperatura, la concentrazione, il tempo di esposizione
e la qualita dellacqua).

4) ATTENZIONE: E vietato l'uso di spazzole metalliche, spazzole a setole o prodotte in materiali che possano danneggiare il
prodotto.

4. |l processo di pulizia e disinfezione.

1) Le presenti istruzioni per I'uso descrivono due metodi di pulizia e disinfezione approvati da ChM: una pulizia manuale
a ultrasuoni e un metodo automatizzato. Si raccomanda l'uso di procedure automatiche di pulizia e disinfezione (in un
apparecchio di lavaggio e disinfezione).

2) I detersivi e disinfettanti scelti fra quelli disponibili sul mercato devono essere idonei e approvati per I'uso con dispositivi medici.
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E importante seguire le istruzioni e le restrizioni specificate dal produttore di tali detergenti. Si raccomanda di utilizzare soluzioni
acquose di detersivi disinfettanti con pH compreso tra 10,4 e 10,8. La societa ChM ha utilizzato i seguenti materiali di consumo
durante il processo di validazione delle raccomandazioni descritte di seguito. £ consentito I'uso di materiali diversi da quelli
sotto elencati, che possono anche dare un effetto comparabile:

a) detergente - Dr. Weigert (produttore) neodisher® MediClean forte (nome del detergente);

b) disinfettante - Dr. Weigert (produttore) noedisher® Septo Active (nome del disinfettante).

3) Per evitare danni al prodotto (vaiolatura, ruggine, scolorimento), non utilizzare detergenti aggressivi (NaOH, NaOCl),
soluzioni saline e detergenti inadeguati.
4) Ove possibile, si consiglia di utilizzare acqua demineralizzata per evitare la formazione di macchie e tracce causate da cloruri

e altri composti presenti nell'acqua corrente.

5) Metodo manuale a ultrasuoni.

a) Attrezzatura e materiali: un dispositivo per la pulizia ad ultrasuoni, panni morbidi e privi di lanugine, spazzole in plastica,
siringhe, soluzioni acquose di detergente.

b) Pulizia manuale: una pulizia manuale preliminare deve essere effettuata prima della pulizia ad ultrasuoni.

) Risciacquare con acqua corrente fino a quando il prodotto non risultera pulito dallaspetto. Utilizzare spazzole in materia
plastica per rimuovere le impurita di piti grandi dimensioni.

d) | dispositivi molto sporchi devono essere immersi per almeno 10 minuti in una soluzione acquosa di un detergente a una
temperatura di 40+/-2°C e a pH 10,4 - 10,8 (sequire le indicazioni contenute nelle istruzioni del produttore del prodotto per
quanto riguarda la temperatura, la concentrazione, il tempo di esposizione e la qualita dellacqua).

e) Sciacquare il prodotto in acqua fredda per almeno 2 minuti, prestando particolare attenzione ai fori e ai punti dall'accesso
difficile.

f) Preparare una soluzione di lavaggio fresca. Pulire accuratamente le superfici e le aperture del prodotto. Pulire i fori con

spazzole adatte. || prodotto deve essere immerso nella soluzione durante la pulizia.
Sciacquare il prodotto accuratamente sotto acqua corrente calda per almeno 2 minuti, prestando particolare attenzione al

L=

risciacquo accurato delle aperture, dei fori ciechi, delle cerniere e dei giunti. Durante la pulizia, utilizzare spazzole ed eseguire
con esse ripetuti movimenti alternativi sulla superficie del prodotto.

Controllare visualmente tutta la superficie del prodotto, per assicurarsi che tutte le impurita sono state rimosse. Ripetere
le fasi descritte nei punti c-h, fino a rimuovere tutte le impurita visibili.

I dispositivi molto sporchi devono essere immersi in una soluzione acquosa di un detergente o di un detersivo disinfettante,
ad es. neodisher® MediClean forte, a una temperatura di 40+/-2°C e a pH 10,4 - 10,8 (seguire le indicazioni contenute nelle
istruzioni del produttore del prodotto per quanto riguarda la temperatura, la concentrazione, il tempo di esposizione e la qualita
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dellacqua). Immergere completamente il prodotto nella soluzione detergente acquosa e lavarlo a ultrasuoni per 15 minuti.

Risciacquare accuratamente il prodotto con acqua demineralizzata, prestando particolare attenzione ai fori e ai punti
dall'accesso difficile.

=

Controllare visualmente tutta la superficie del prodotto, per assicurarsi che tutte le impurita sono state rimosse. Ripetere
le fasi descritte nei punti c-h, fino a rimuovere tutte le impurita visibili.

Effettuare un risciacquo finale del prodotto con acqua demineralizzata.

Asciugare accuratamente il dispositivo utilizzando un panno monouso, morbido, privo di lanugine, o con aria compressa.
Preparare una soluzione acquosa di disinfettante alla temperatura di 20+/-2°C con 20g di agente disinfettante per litro
d'acqua. Immergere il prodotto completamente nella soluzione, tempo di esposizione - 15 min (seguire le informazioni
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contenute nelle istruzioni fornite dal produttore del disinfettante, per quanto riguarda temperatura, concentrazione, tempo
di esposizione e qualita dellacqua).
0) Dopo il tempo prescritto per lesposizione, risciacquare accuratamente il prodotto con acqua demineralizzata, prestando
particolare attenzione ai fori e ai punti dall'accesso difficile.
Gli strumenti con cannule devono essere trattati con aria compressa o aria fornita dalla siringa.

he)

Asciugare accuratamente il prodotto. Si consiglia di asciugare il prodotto nell'essiccatore ad una temperatura compresa tra
90°C e 110°C per 60 minuti.
r) Controllare visualmente tutta la superficie del prodotto.

a

s) ATTENZIONE: Se l'ostruzione della cannula non puo essere rimossa come indicato nelle istruzioni per l'uso, il dispositivo
deve essere considerato al termine della sua vita utile e smaltito secondo le procedure e le linee guida dellimpianto.
6) Metodo automatico con l'uso di un apparecchio di lavaggio e disinfezione.
a) Attrezzatura e materiali: apparecchio di lavaggio e disinfezione, soluzione acquosa di detergente.
b) La pulizia in un apparecchio dilavaggio e disinfezione deve essere preceduta da una pulizia manuale secondo la procedura
descritta nei punti c-h del paragrafo 5.




c) ATTENZIONE: U attrezzatura utilizzata per il lavaggio/disinfezione deve soddisfare i requisiti della norma ISO 15883.
La procedura di lavaggio nell'apparecchio di lavaggio e disinfezione deve essere eseguita conformemente alle procedure
ospedaliere interne, alle raccomandazioni del fabbricante dell'apparecchio di lavaggio e disinfezione e alle istruzioni per
I'uso fornite dal produttore del detergente.
d) Il prodotto deve essere sottoposto al processo di lavaggio in un apparecchio di lavaggio e disinfezione, utilizzando
i seguenti parametri di ciclo: (1) - prelavaggio in acqua di rubinetto fredda, durata - 2 minuti; (2) - lavaggio in soluzione
acquosa di detergente a 55+/-2°C e pH 104 - 10,8, durata - 10 min; (3) - risciacquo con acqua demineralizzata, durata -
2 min; (4) - disinfezione termica in acqua demineralizzata a 90°C, durata minima - 5 min; (5) - essiccazione alla temperatura
da 90°Ca 110°C, durata - 40 min.
5. Controllo
1) Ogni volta prima del riutilizzo e della risterilizzazione, tutti i dispositivi medici devono essere ispezionati.
2) Di solito é sufficiente un‘ispezione visiva a occhio nudo, se le condizioni di luce sono buone.
3) Tutti i componenti del prodotto devono essere controllati per verificare la presenza di impurita e corrosione visibili. Occorre
prestare particolare attenzione a:
a) Luoghi in cui é possibile trovare sporcizia, come giunti, chiusure, meccanismi di rilascio, ecc.
b) Fori, scanalature e fessure in cui i detriti potrebbero essere stati iniettati durante I'uso, per esempio scanalature dei trapani
vicino al bordo tagliente.
4) Ogni volta, prima del riutilizzo e della resterilizzazione, deve essere eseguito il controllo funzionale del prodotto, cioe le azioni
seguenti:
a) Verificare i collegamenti negli strumenti di accoppiamento, quali punte, alberi e dispositivi di aggancio rapido.
b) Verificare i collegamenti negli strumenti di accoppiamento, quali punte di foratura con azionamenti.
) Verificare la rettilineita di tutti i dispositivi rotanti (questo é possibile semplicemente facendo rotolare il dispositivo su una
superficie piatta).
d) Verificare la presenza di dispositivi,flessibili" (ad es. alesatoi intramidollari) per verificare I'eventuale presenza di danni agli
elementi a spirale.
e) Verificare i bordi taglienti, se sono affilati e se non presentano danni.
f) Verificare I'eventuale presenza di danni alla struttura del materiale (fessure, ammaccature, bucce, schegge ecc.).
Il prodotto danneggiato o difettoso non puo essere ammesso a un ulteriore utilizzo.
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Prima di immagazzinare lo strumento é necessario verificare che sia asciutto.
7) ATTENZIONE:
a) La societa ChM non definisce il numero massimo di impieghi per gli strumenti medici riutilizzabili. La vita utile di questi
dispositivi dipende da molti fattori, tra cui il metodo e la durata di ciascun utilizzo, la frequenza dell'uso, le condizioni
di trattamento nonché il modo di conservazione tra gli usi. Un uso attento e corretto riduce il rischio di danni al. Prodotto
e ne prolunga la vita utile.
b) Il produttore sconsiglia I'uso di conservanti sui dispositivi medici.
6. Imballaggio
1) I dispositivi lavati ed essiccati devono essere conservati (se possibile) in appositi supporti, collocati in contenitori speciali per
la sterilizzazione. | vari strumenti dovrebbero essere imballati in imballaggi destinati per la sterilizzazione a vapore consigliata.
| contenitori per la sterilizzazione,gli imballaggi individuali e il processo diimballaggio devono soddisfare i requisiti delle norme
EN1SO 11607. Il processo di imballaggio deve essere eseguito in condizioni di purezza controllata. Il prodotto deve essere
imballato in modo che durante la sua rimozione dallimballaggio per I'utilizzo, non vi sia alcun rischio di ricontaminazione.
7. Sterilizzazione
1) Il prodotto pulito, disinfettato e asciutto deve essere soggetto alla procedura di sterilizzazione. La procedura di sterilizzazione
per i prodotti medici non sterili, validata da ChM, consiste nella sterilizzazione a vapore a vuoto in autoclave (vapore
in sovrapressione), adottando i seguenti parametri:
a) temperatura: 134°C,
b) tempo minimo di esposizione: 5 min,
¢) tempo minimo di essiccazione: 20 min.
Per ridurre al minimo il rischio potenziale di trasmissione di malattia di Creutzfeldt-Jakob (soprattutto gli strumenti chirurgici
che potrebbero entrare in contatto con il sistema nervoso centrale), le autorita sanitarie nazionali di alcuni paesi raccomandano
la sterilizzazione secondo i seguenti parametri:
a) temperatura: 134°C,
b) tempo minimo di esposizione: 18 min,

N

¢) tempo minimo di essicazione: 20 min.




3) ATTENZIONE:

a) La procedura di sterilizzazione adottata in una determinata struttura medica deve essere validata e controllata secondo
la norma EN ISO 17665-1.

b) La sterilizzazione deve essere efficace e conforme ai requisiti della norma EN 556-1 per garantire il livello di sterilita richiesto,
SAL 10° (dove SAL sta per Sterility Assurance Level).

) Il dispositivo non pud essere sterilizzato nellimballaggio in cui & stato consegnato, tranne in contenitori appositamente
progettati per la sterilizzazione.

d) Il metodo di sterilizzazione con ossido di etilene, plasma a gas e calore secco non deve essere utilizzato, a meno che
le istruzioni per 'uso del prodotto non contengano raccomandazioni per la sterilizzazione con questi metodi.

e) La temperatura di sterilizzazione per i prodotti in plastica (PPSU, PEEK, PTFE, silicone) non deve superare i 140°C.

6 CONSERVAZIONE

1. Gli strumenti devono essere conservati correttamente. Si consiglia di non accatastare mai insieme gli strumenti. Una tale
conservazione pud causare danni ai bordi taglienti (scheggiature e smussamenti) e/o l'innesco di centri di corrosione. Gli
strumenti devono essere conservati in un ambiente pulito e asciutto, a temperatura ambiente e al riparo dalla luce solare diretta.
Se possibile, gli strumenti devono essere conservati in apposite palette collocate in appositi contenitori per la sterilizzazione.

7 COMPATIBILITA

. Gli strumenti speciali ChM sono destinati all'applicazione di impianti ChM. Insieme al set di strumenti progettato per un
particolare sistema implantare viene fornita una specifica tecnica operativa illustrata che descrive I'uso corretto degli strumenti
inclusi nel set di strumenti. Non si autorizza I'abbinamento degli strumenti ChM con prodotti di altri fabbricanti. Il medico
assume la responsabilita per I'uso di strumenti ChM in abbinamento con impianti e strumenti di altri produttori.

Se questa istruzione appare non chiarag, si prega di contattare il Fabbricante che provvedera a fornire tutte le spiegazioni richieste.
ISTRUZIONI PER L'USO aggiornate sono disponibili al seguente sito: ifu.chm.eu
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MPU3HAYEHHA

. CBepana xipypriuHi, ceepana iHTpameaynapHi, cnvui KipwHepa, dpesu, MiTUnKi, TpenaHu Ta 3eHKepw € IHCTPYMeHTamu,

po3pobneHnMK Ans JOMOMOTM NP Gpe3epyBaHHi, CBePANiHHI abo Hapi3aHHI Pi3bbeHHA KICTKOBMX CTPYKTYP. BOHM BigHOCATbCA
[0 Tpyni 06epTanbHUX IHCTPYMEHTIB, AKi MPaLIoioTb Pa3om 3 Apunem abo iHWUMW aKTUBHVIMU MPUBOAAMM.

IHCTPYMEHTM NpU3HaYeHi A1A BUKOPVCTAHHA NMLLE BUCOKOKBANIQIKOBaHVMM MEANUYHVMM daxiBLAMI, AKI BONOAIIOTb HEOOXIAHVIMM
3HaHHAMY Ta HaBMYKaMV N7 X BUKOPUCTaHHA.

onnc
IHAMBIAyanbHa ynakosKa BUPOGY BMIlLye OfHY LUTYKY BUPOOY B HECTEPUIBHOMY BUMALL TMMOBOK YMakoBKOIO € NPO30pi MaKeTn
3 NNiBKU. BUpobu Takox MOXyTb MOCTAaYaTUCh Y BUrNARI HAabopy (ykiadeHi Ha niddoHax ma 8miyeHi 8 cneuianbHo po3pobrieHi
Ccmepuni3ayitiHi KoHmeUHepu).
Ha ynakoBLui BmiLLeHO eTUKeTKy BpoGy. Lis eTkeTKa, AK OCHOBHA, MiCTUTb HAaCTYMHi BiAOMOCTI:

1) Norotvn ChM Ta agpecy 3aBofy-BUpPOOHYKa.

2) Homep BupoGy 3a Katanorom (REF), Hanpuknag: 40.XXXX.XXX, a Takox HaliMeHyBaHHA Ta po3mip B1poOy.
3
4
5) IHbOpMaLiHI CUMBONW (ONUCAHI 8 HUXHBOMY KONOHMUMYJI Ui€l IHCMpPYKUi).

Homep BrpobHmuoi napTii (LOT), Hanpuknag XXXXXXX.
Cumeon NON-STERILE Ha no3HauyeHHA HeCTepunbHOro Bupoby.

)
)
)
)
)
)

6) Cvimon signosiaHocTi CE Ta Homep opraHy cepTudikallii (0797).

3anexHo Big po3mipy abo Bray BUPOOY, Ha MOro MOBEPXHI MOXe OyTu BMilleHa HacTymHa iHpopMmaLlia: ToroTvn 3aBoay-
BMPOOHYIKa, HoMep BK1pobHIMYoi napTii (LOT), Homep BMpoOy 3a Katanorom (REF), Bug Matepiany Ta po3mip.

|HCTPYMEHTM BUrOTOBAAKOTLCA 3
1) 3 KOPO3INHOCTIVKIX CTanei. Y 38'A3Ky 3 BUCOKMM BMICTOM XPOMY, HeipxaBiioui CTani yTBOPIOIOTb Ha MOBEPXHI 3aXMCHUIA LWap,
Tak 3BaHMM NaCVBHWI, AKKX 3aXULLAE IHCTPYMEHT Bif KOPOS3il.

2) 3 iMnnaHTaLinHoI CTani.

3) 3 iMnnaHTauiinHoro cnnasy KobansTy.

2.
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AKLLO HEMOXIIMBO BU3HAUMTY MaTepian, 3 AKOrO BUrOTOBNEHO IHCTPYMEHT, Clid 3BePHYTUCH 4O NpeAcTaBHMKa kommanii ChM.

MOMEPEAKEHHA TA 3AXOAW BE3MNEKN

HenpaswbHe, HeobepexHe abo HeBiANOBIAHE UMM PEKOMEHAaLIAM NMOBOMKEHHS 3 IHCTPYMEHTaMM MOXe MPU3BECTU [0
XiMIUHVIX, eNeKTPOXIMIUHKX ab0 Di3VUHKX NOWKOAXKEHD IHCTPYMEHTIB, O HEraTUBHO BIMHE Ha iXHIO KOPO3iNHY CTiMKICTb,
a TaKoX CKOPOTWTb TEPMiH NPVAATHOCTI IHCTPYMEHTIB ANA BUKOPVCTaHHA.

[HCTPYMEHTM Npyr3HaYeHi Nve ANa NeBHUX NPoLeayp i NOBUHHI BUKOPVCTOBYBATVCH IULLE 33 NPY3HAYEHHAM. BUKOpUCTaHHS,
O He BiANOBIAAE NPU3HAYEHHIO, MOXe MPW3BECTY JO HEMPABUILHOTO GYHKLIOHYBAaHHA, MPVYCKOPEHOTO 3HOWYBaHHS, i,
B pe3ynbTati, A0 NOLWKOMKEHHA IHCTPYMEHTY.

. ﬂiKap MOBMHEH O3HANOMUTUCH 3 KOHKPETHUMK efnnfeMeHTaMmn A0 MOoYaTKy BMKOPWUCTAHHA NPUCTPOIO, @ TaKOoX ocobucto

NepeBipUTA KOMMNEKTHICTb YCiX NOTPIOHMX YacTVH Ta IHCTPYMEHTIB 10 MoyaTKy onepadlii.

. [lo novatky onepauii yci iIHCTpyMeHTM NOBUHHI ByTV CTapaHHO NepeBipeHi Woao ix CTaHy Ta GyHKLIOHYBaHHS. IHCTPYMEHTM

MaioTb Oy TW HEMOLUKOKEH, 6€3 KOAHMX 03HaK KOPO3il. Jlesa Ta pixkyui KPOMKM MaloTb Gy TN FOCTPUMY Ta HEYLIKOZKEHUMI.
MowKomeHi abo 3aipaBneHi IHCTPYMEHTV CNif Bifpasy 3aMiHUTL. He AoMyCKaeTbCA BUKOPUCTaHHA MOTHYTUX, MOWKOMKEHUX
abo ipKaBuX IHCTPYMEHTIB.

. Xipyp!’ MNOBMHEH NepPeKoHaTNChb, WO OﬁepTaJ’leVll;l iHCTpyMeHT 6yﬂ0 NPaBWIbHO BBEAEHO Ta 3aKPirnjieHo y NPUBOAI 4O noro

aKTMBaLli, o6 3anobirTy Mirpaulii Ta NOTeHUIMHOMY TpaBMyBaHHIO.

. TKaHMHV NO6nK3y onepaLitHOro Nona MatoTb Oy TN 3aXMLLEHI.

Mig yac xipypriyHoi npoLeaypy, WO BUMArae 3aCTOCYBaHHA 06epTanbHUX IHCTPYMEHTIB Ta MeAVUYHOro NprBOAY, Xipypr Ta
nepcoHan onepaLliiHoi MOBVHHI KOPVCTYBATVCH HANIEXHUM 3aXVICTOM OYel.

. Cnig 3acTocoByBaTVi BIANOBIAHI NPOBIAHWKN CBepAen, AKi HaaloTbCA B HABOPaxX iHCTPYMEHTIB.

. [INA YHWKHEHHS TPaBM Y NaulieHTa abo nepcoHany onepauinHol, Cif YiTKo KOHTPOMIOBATV NPUBIA 3 3aKPINEHUM Y HbOMY
IHCTPYMEHTOM.

10.Cnig 3aCTOCOBYBATY PyUHE OXONOMXKEHHA CTEPUIbHIM BI3I0NOTYHM PO3UMHOM.
11.He BapTO NpvKNagat HaaMipHUX 3yCuab Mif 4ac PObOTY 3 IHCTPYMEHTOM, OCKINbKI HaAMIPHE HaBaHTaXKEHHA MOXe MPU3BECTY

[0 HE3BOPOTHOTO MOWKOAKEHHS IHCTPYMEHTY, @ B pe3ynbTaTi — 40 MOro HEMPaBMIbHOTO GyHKLIOHYBaHHA.
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12.1ig 4ac poboTy 3 MeayNAPHUM CBEPANOM He BUKOPVCTOBYBATY NiBi 06epTW. MakcManbHIii KpyTHWIA MOMEHT ANA MEAYNAPHIX

cBepfen CTaHoBUTb:
1) 3 Hm Anga pobourx fiameTpiB 0 7,5 MM BKIIOUHO.
2) 10 Hm ana pobouux AiameTpie noHag 7,5 Mm.

13.Cnig yHUKaTV 06epTaHHA Ha BENUKIN WBMAKOCTI, Lie MOXe NPU3BECTV A0 TUMYACOBOTO MiABULLEHHA TeMNepaTypu KiCTKM Ta
OTOUYIOUX TKaHMH BLLE Gi3i0N0rYHOrO PIBHA Ta BUHVKHEHHA HEKPO3Y.

14.Mepenom IHCTPYMeHTY (Hanp. ceepdna) HalyacTille CTAeTbCA Nif yac poboTv Nobau3y MeTaneswx iMnnaHTaTie (Hanpukao,
ikcayitiHux nnacmuH, iHmpamedynapHux cmepxHig). na 3anobiraHHa NoAiGHMM IHUMAEHTaM CAifj NepeKoHaTUCh, WO
HaKIHEYHWK IHCTPYMEHTa He CTUKAETbCA 3 IMMNaHTaToM.

15.KOHTaKT IHCTpYMeHTY 3 MeTanesum onepaLiiHim obnagHaHHAM, 3 PETPAKTOPOM ab0 iHWMM BUPOOOM MOXYTb CIPUUUHUTY
NOWKOMKEHHA IHCTPYMEHTY Ta NPU3BECTM 0 HEOOXIAHOCTI 100 3aMiHw Micna onepaii.

16.TpCy TKaHUH Ta MOXMBI YaCTOUKM MeTany Cilif, CTapaHHO BUAANATY WIAXOM BIACMOKTYBaHHS.

17.IHCTPYMEHTV NiBAAI0TLCA MNOCTINHUI NPOLIECaM 3HOLEHHA. B OAMHUYHMX BMMNaAKax IHCTPYMEHT MOXe TPICHYTV abo 3namatuch
nif yac onepadii. IHCTPyMeHTY, WO NiaAaloTbCA TPYBANOMY BUKOPHCTaHHIO a0 HaAMIPHOMY HaBaHTaXeHHO, Biblu CXUMbHI A0
nepenomis. Lie Moxe 3anexarty Big 4OTPUMaHHsA 3axoais 6e3neku nig yac nposefeHHs onepauii Ta KinbkocTi onepaiit. Y pasi
nepenomy Clif HeBIAKNAAHO BUAANUTY GPArMeHTU IHCTPYMEHTY Ta YTWAi3yBaTh ix 3rigHO npoueayp, fKi AiloTb y MeanyHomy
3aKknagi.

18.[1nA NiATBEPAXEHHA BMAANEeHHA yCix HebaxaHux MeTaneBux GparmeHTiB 3 XipypriyHoro nons, pekoMeHA0BaHO NPOBECTY
IHTpaonepawiHe PeHTreHONOTIYHe AOCIAKEHHS.

19.Y pas3i nigo3ptoBaHoi abo aoseaeHoi aneprii abo HaAMIPHOT YyTAMBOCTI 4O MaTepiany iHCTPYMEHTY NPOBECTU BiANOBIAHi
NOCNIPKEHHA.

20.IHCTPYMEHT, AKWiA NepebyBaB B KOHTAKTI 3 TKaHWHaMK abo GIONOMYHUMM PiAMHAMI NaLIEHTa, HE MOXe Oy TV BUKOPUCTAHNI
NOBTOPHO nepes CTepunizaui€lo 3 OrnAdy Ha PU3VK NMOTEHUIHOTO NepexpecHoro iHGikyBaHHA Bipycamy, bakTepiamm Ta
npioHamu.

5 YULLEHHSA, OE3IHOEKLIS, CTEPUITIBALLIA
1. TNepen BUKOPMCTaHHAM HECTEPUIBHOrO BUPOBY Cif AOTPYMYBATUC TakUX NPaBWAN:

1) Bupi6 cnig nigaat npoLecam YuLleHHs, AeiHdeKwii, cTepumniauii.

2) CrapaHHe YMLLeHHA € CKNaAHUM NPOLecoM, YCMiWHICTb AKOTO 3anexuTb Bif AKOCTI BOAW, KiNbKOCTI Ta TMMY MUNHOMO
3acoby, METOAY UMLEHHS (py4YHUU, aBmomamuyHuU), CTapaHHOTO NONOCKAHHA Ta CYLWiHHA, NPaBUNBHOI NiATOTOBKM BUPOOY,
TemnepaTypu, a Takox 0bepexxHOCTi 0cobw, AKa BIANOBIAAE 33 NPOLEC YNLIEHHS.

3) MeaunyHmit 3aknag Hece BIANOBIAANBHICTb 33 €DEKTHBHICT NPOBEAEHUX NPOLECIB UMLIEHHSA, YNAKOBKM Ta CTepunizauii
3 BUKOPUCTaHHAM HafABHOrO 0bnafHaHHs, Matepiania Ta HaNeXXHUM YMHOM HaBYEHOTO NePCOHany.

2. Migrotoska B MiCLii BUKOPUCTaHHA.

1) Be3nocepeaHbO MicnA BUKOPUCTaHHSA Cif BUAANNTY 3 IHCTPYMEHTIB KPOB Ta iHLWi 3abpyaHeHHs 3a A0MOMOro OHOPA30BUX
cepBeTok abo NanepoByIX PyLIHKKIB. [ofaTKOBO peKOMeHAYETCA MONOCKATU Mifj MPOTOUYHOIO BOAOIO ab0 BMICTUTH IHCTRYMEHTU
y BOAW PO34mMH fe3iHikyioyoro 3acoby. He MoXHa JOMyCTUTY, Wo6 Ha MOBEPXHI IHCTPYMEHTIB 3HAaXOAMNACh 3acoxa KPOoB,
TKaHUHK, 6ionoriyHi pianHW abo iHwi 6ionoriuHi 3a6pyaHEHHS.

2) Wob6 3anobirtn BrCUXaHHIO KPOBI Ta 3abpyAHEHb Ha NOBEPXHI IHCTPYMEHTIB, CNif iX TPaHCMOPTYBaTH A0 MicLA 0OPO6KM
B 3aKPUTUX KOHTEHEPax abo NPUKPUTMU BONOTUMU CEPBETKAMM.

3) W06 yHMKHY T 3apakeHHaA Nia Yac TPaHCMOPTYBaHHA, Cif BIAAINUTY OPYAHI IHCTPYMEHTU Bifj YACTUX.

3. TMigroToBKa o umileHHs Ta aesiHdeKuii (0714 8cix Memodis).

1) IHCTPYMEHTH, LLO BUKOPWCTOBYIOTLCA, NOBMHHI ByTI 06po6neHi Akomora cKopilue.

2) AKLWO IHCTPYMEHT MOXHa AEMOHTYBATK, Lie CNif 3p06UTH Nepes YNLLEHHAM.

3) Monockati NPOTOYHOK BOAOIO Ta BMAANUTY 3a6pyAHEHHA MOBEPXHI 3a JOMOMOrol0 OAHOPA30BKX CEPBETOK, NanepoBux
PYWHMKIB abo WITOK 3 CUHTETUYHMX MaTepianis (pekomeH008aHO HelioHosi wimku). Ocobnmey ysary cif 3BepHyTU Ha
BaKKOAOCTYMHI MicuA. CUnbHO 3abpyaHeHi BMPOOW 3aMOUMTM Y BOAHOMY PO3UMHI MUIHO-Ae3iHdiKylouoro 3acoby, Hanp.
neodisher® MediClean forte (memnepamypa 40+/-2°C, pisero pH 10,4 - 10,8). Cni AOTPYMYBATUCh PeKOMeHAALIl, AKi MICTATCA
B IHCTPYKUIT BUPOOHIKa AaHOTO 3aC00y WOAO TemnepaTypy, KOHUEHTPaLLii, KCNo3uLi Ta AKOCTI BOAW).

4) YBATA! 3a60poHeHO BYKOPUCTOBYBATY WITKM, BUTOTOBMEHI 3 METany, LWETWHU abo MaTepianis, AKi MOrnn 6 CpUUnHUTY
NOLKOAKEHHA BUPOGY.

4. Tpouec umileHHA Ta ae3iHdeKuii.

1) Usa iHCTpyKUif MiCTWTb OMMC ABOX BanifoBaHux komnaHielo ChM meToais umwieHHA Ta AesiHdekuUii: pyuyHuin meTon

3 YNIbTPa3BYKOBVIM YMLLEHHAM, @ TaKOXK aBTOMAaTUYHMIA MeTOA. PeKOMEeHL0BAHO BUKOPUCTOBYBATM aBTOMATUYHI MPoLeAypU
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UnLLeHHs Ta aesiHdeKuii (8 Muliui-Oe3iHgekmopi).

2) MuiiHi Ta pesiHdikyioui 3acobu, obpaHi 3 JOCTYNHNUX Y NPOAAXY, MOBUHHI OYTU HaneXHWMK Ta NPU3HAUEHUMK ANA
BUKOPUCTaHHA 3 MeanyHMY Bpobami. Cnif JOTPYMYBATICh IHCTPYKLIT Ta peKOMEeHAaLi, HafaHNX BUPOOHMKaMM LiviX 3aCObiB.
PekomeH0BaHO BYKOPUCTOBYBATV BOAHI PO3UMHM MUNHO-AE3iIHGIKYIouMX 3aco6iB 3 pisHem pH mix 10,4 Ta 10,8. KomnaHisa
ChM 8 npoueci Banigallii on1caHyx pekoMeHAaLii LWOAO YMLLEHHA Ta Ae3iHGeKLii BUKOPVCTOBYBaNa HAaCTyNHi eKcryaTauinHi
MaTepiany. OKpim 3a3HaueHnx ekcrtyaTaliiHux mMaTepianis JOMNYCKAETbCA TaKOX 3aCTOCOBYBATM IHLI AOCTYNHI MaTepiany,
BUKOPVCTaHHA AKUX MOXe MaTu CMiBCTaBHMI epeKT:

a) MUIHUI 3acib - DrWeigert (8upo6Huk) neodisher® MediClean forte (Hazsa mutiHozo 3acoby);
b) nesiHdikytoumii 3aci6 - DrWeigert (8upobHuk) noedisher® Septo Active (Hasea de3iHgikyto4o20 3acoby).

3) W06 3ano6irTi NOWKOmKEHHIO BUPOGIB (N0A8U N1AM, ipXi, 3HE6Ap8/IeHHs) He BUKOPUCTOBYIATE arpechBHi 3aCobM Ana YMLLEHHS
(NaOH, NaOCl), conboBi po34mHK, a TaKOX HEBIANOBIAHI MUIHI 3aCOBM.

4) [InA NonoCKaHHA, 3a MOXNMBOCTI, PEKOMEHAYETLCA BYKOPHCTOBYBATY AeMiHEPai3oBaHy BOAY, OO YHWUKHY T/ YTBOPEHHA CRidiB
Ta NAAM, CNPUUYMHEHVX XN0PUAAMY Ta THLWMMY 3'€AHAHHAMY, AKI HAABHI Y 3BMYalHIN BOAL.

5) Py4Hunit METOA 3 yNbTPa3ByKOBMM UYMLLEHHAM.

a) ObnapHaHHA Ta 3acobu: MPUCTPIN ANA YNbTPa3BYKOBOTO UMLLEHHSA, M'AKI OE3BOPCOBI TKAHWHW, WITKN 3 CUHTETUYHUX
martepianis, BOAHWIA PO34MH MUIHOTO, E3iHDIKYI0YOro a60 MUMHO-Ae3iHPIKYI0UOro 3acoby.

=

PyHHE YMLLIEHHA: NONepeaHE pyYHe YnLLEHHA NOBVHHO BUKOHYBATWCL Mepes ybTPasByKOBUM MATTAM.

o

Mpomm1BaTI BUPI6 Mifi NPOTOYHOI BOAOIO, JOKM BOHO HE CTaHe Bi3yasbHO YMCTUM. 33 AOMOMOrOIO LWITKM 3 CUHTETUYHMX
martepianis BUAANNTA 3HAUHi 3a0PyAHEHHS.

d) Bupi6 cnig 3amoumnTv MpuHaiMHi Ha 10 XBUVH Y BOAHOMY PO3UMHI MUIAHOTO 3acoby (memnepamypa 40+/-2°C, pigerb pH 10,4
- 10,8). Cnig BOTPUMYBATHCh PeKoMeHAaLii, ki HaBeAEHO B IHCTPYKLIT 3 BUKOPWCTaHHA AaHOO 3acoby WoAo TemnepaTtypy,
KOHLieHTpaLlii, YaCy eKCro3uLiii Ta AKOCTi BOAM.

) MpomuT BUPIO XONOAHO BOAOIO MPUHANMHI MPOTArOM 2 XBWAWH, 3BepTaloun ocobnuay yBary Ha oTBOPW abo iHLWi
BaXXKOLOCTYMHI MicUA.
f) MpuroTyBaT CBIXKMI PO3UMH MUIHOTO 3acoby. CTapaHHO OUMCTMTV NOBEPXHI Ta WinvHK BUPOBY. [N ounLieHHA oTBOpIB

Cnif KOPUCTYBATUCH BIAMOBIAHAMM LUiTKaMU. YNCTUTV BUPIO, 3aHYPEHUI Y PO3UMH.

g) Bupi6 cnig cTapaHHO NPOMUTY Mg TEMOK MPOTOYHOIO BOAOIO NPUHAMMHI MPOTATOM 2 XBIIUH, 38€pTalouM 0COONMBY yBary
Ha CTapaHHe NPOMMBAHHA LLIMWH, FyX1X OTBOPIB, LWapHIpIB. [1i4 Yac NPOMVBaHHA C/1i 3aCTOCOBYBATU LLITKV ANA YNLLEHHS
ANA BUKOHAHHA KiNbKOX 380POTHBO-MOCTYMaNbHUX PYXIiB Ha NMOBEPXHI BUPOLY.

h) Bi3yanbHO OrnAHyTU BCIO MOBEPXHIO BUPOOY Ha HAABHICTb 3a6pyAHeHD. [oLKomKeH: BMpoOr MaioTb Oy Ty BuaaneHi. bpyaHi
BMPOOY CNifi NiAAATV MOBTOPHOMY YMLLEHHIO.

i) YnbTpassykose MUTTA: MIArOTYBaTU BOAHMIA PO3UMH MUIMHOTO 3acoby (memnepamypa 40+/-2°C, piseHe pH 10,4 - 10,8).
Cnig BOTPUMYBaTUCh PEKOMEHAALl, HaBeAEeHMX B IHCTPYKLIT BUPOOHMKA AaHOrO MUHOTO 3acoby oo TemnepaTtypy,
KOHLeHTpaLlii, Yacy ekcno3uuii Ta AKOCTi BOAM. BMpi6 MOBHICTIO 3aMOUUTH Y BOAHOMY PO34MHI MUIMHOTO 3acoby Ta niaaatu
YNbTPa3BYKOBOMY UMLLEHHIO MPOTArOM 15 XBUH.

j) Bupi6 cnig cTapaHHO CNonocHyTV B AeMiHepani3oBaHiil Bofj, 38epTatour 0cobnvBY yBary Ha OTBOPY Ta BaKKOAOCTYMHI
MmicuA.

k) Bi3yanbHO OrnAHyTU BCIO MOBEPXHIO BUPOOY Ha HaABHICTb 3a6pyAHeHb. [oLKomkeHi BMpoby MaioTb OyTu BuaaneHi. bpyaHi
BMPOGY CNifi NiAAATV MOBTOPHOMY UYMLLIEHHIO.

) inA ocTaTouHOro npommnsaHHa BUPOOY CNifj BUKOPUCTOBYBATU AEeMIHEPai3oBaHy BOZy.

m) Bupib cTapaHHO BUCYLLIMTY OfHOPA30BOI0 M'AKOK 6E3BOPCOBOID TKaHVHOK ab0 CTUCHEHVM MOBITPAM.

n) MigroTysatn BOAHUI po3unH AesiHdikyoyoro 3acoby (memnepamypa 20+/-2°C), BukopucTtosyioun 20 rpamis 3acoby Ha 1
NiTp BoAW. BMpi6 MOBHICTIO 3aMOYMTL B PO3UMHI, Yac Aii - 15 XBUAWH (c/1id0 dompumysamuce pekomeHOayid, AKi Ha8edeHo
8 IHCMpYKUii BUPOBHUKA 0aHO20 3acoby WOO0 memnepamypu, KOHUeHMPAyii, 4acy ekcno3uuii ma akocmi 8oou).

0) [MicnA 3aBepuIeHHA ekcno3uuii BUPI6 Cif CTapaHHO NPOMNONOCHYTU B AeMiHepani3oBaHil BOfi, 38epTaioun 0cobnvsy yeary

Ha OTBOPW Ta BaXKKOAOCTYMHI MiCLiA.
p) Brpobu 3 KaHionaMy Cnig oumiLaT 3a A0MOMOrolo MiCToneTa Ansa NpoayBaHHA CTUCHEHM NOBITPAM abo 3a AOMOMOroio
MOBITPA, WO NOAAETLCA 3i LUNpULia.
Bupi6 cTapaHHo BUCYWMTH. PekoMeH0BaHO CyWwnTX B neui 3a Temnepatypu Big 90°C go 110°C npoTaArom 60 XBUAWH.
Bi3yanbHO OrnisiHy U BCIO MOBEPXHIO BUPOOY.
YBATA! AKLLO BMAAneHHA HaKOMMUYEHOro B KaHioNi Matepiay cnocobom, OnmcaHim B iHCTPYKLT, HEMOXMBO - Lie CBIAYNTb
L0 TEPMiH eKcryaTaLii BUpoOy 3aBepLUMBCS, | 1OT0 Cif YTWi3yBaT/ 3rigHO NpoLeayp Ta pekomMeHAaLi JaHOro MearyHOro
3aKnagy.

v o

6) ABTOMATUYHWIN METOZ 3 BUKOPUCTAHHAM MUIAKM-Ae3iHGeKTopa




a) ObnagHaHHA Ta 3aCOOM: MUIKa-Ae3iHGEKTOP, BOAHNI PO3UYMH MMHOTO 3acoby.

b) PyuHOMy UMLLEHHIO 3 yNbTPa3BYKOBUM MIATTAM MOBVHHE NePefyBaTV MUTTA Y MUIL-Ae3iHOEKTOPI BIANOBIAHO 1O MPOLEnyPH,
AKa Onm1caHa B MignyHKTax c-h NyHKTy 5.

) YBATAl ObnaaHaHHA ana MuTTa / aesiHdeKuii NOBMHHO BiANOBIAaTY BYMOraMm, BU3HaueH M cTaHaapTom ISO 15883. MuTTa
y MUiLi-ae3iHdeKTopi Cnif 3aiNCHI0BATY 3riHO BHYTPILHIX NpoLeaypy MeaMYHOro 3aknady Ta pekoMeHaaUii BUPOGHMKa
[aHOro MUMHO-Ae3iHdIKyIo4oro 0bnafjHaHHA, a TakoX 3riAHO IHCTPYKLI 3 BUKOPUCTaHHA [aHOrO MUIHOTO 3acoby,
PO3pO6/EHOT i BUPOBHMKOM.

d) Bupi6 cnin nigaaTv MawmMHHOMY MUTTIO B MUILI-AE3IHOEKTOPI, 33CTOCOBYIOUM HACTYMHI NapameTpu LUukay: (1) - nonepeaHe
MUTTA B XONOAHIY BOAONPOBIAHIN BOAI, Uac - 2 XBUNWHY; (2) MUTTA Y BOAHOMY PO3UMHI MHOTO 3acoby npy Temneparypi
554/-2°C1a pH 10,4 - 10,8; yac - 10 x8unwH; (3) — NonockaHHA B AemiHepani3oBaHin Bogi, 4ac - 2 XBUUHY; (4) - TepMiyHa
nesiHdeKuia B femiHepanizosaHin Bogi npu Temnepatypi 90°C, yac - MiHiMym 5 xBunuH; (5) - CywWwiHHA Npy TemnepaTypi Big
90°C go 110°C, yac - 40 XBUAVH.

5. Ornag
1) MNepen KOXHUM HaCTYMHUM BUKOPVCTaHHAM Ta CTepuni3ali€to yci MenyHi BUpo6u HeobxifHoO nepesipnTu.
2) 3a3BMyail BOCTATHBO Bi3yanbHO OMNAHY TV HEO30POEHYIM OKOM MNPV XOPOLOMY OCBITIEHHI.
3) Yci yacTHu BMpOOby HeobXiaHO NepeBipKTM Ha HafBHICTb MOMITHIX 3abpyaHeHb Ta cnifis kopos3ii. Cnif 3BepHyTH 0cobnMBY
yBary Ha:

a) Micus, ae MoxHa nepenbauunTyi HasBHICTb Opyay, B TOMy UMCAi 3'€AHYBaNbHI AeTani, WapHipK, 3aThcKadi Towo.

b) OTBOPY, KaHaBKY, WiNVHW, JO AKMX Y NPOLIEC BUKOPWCTAHHA Mir NOTPanu1TX OpyA, HANPUKNag, FBYHTOBI KaHaBKW Y CBEpA/Iax
nobAn3y Pixkyyoi KPOMKN.

4) Wopasy nepes HaCTyMHVM BUKOPVCTaHHAM Ta MOBTOPHOIO CTePUAi3aLii€ld Cif MPOBOAMTI HACTyNHy GyHKLIOHanbHy nepesipKy:

a) MNepesipKa 3'€AHaHb IHCTPYMEHTIB, AKI MPALIOIOTh NAPOI0, HANPUKNAA, HAKIHEYHWKIB 3i LUBMAKOPO3'€EMHUMM 3'€HAHHAMMN.

b) MepesipKa NpaBUNbHOCTI POOOTV MEXaHI3MiB, HAMPUKNAZ MBYHTOBMX, 3aCTIOKOBVIX, NEPEMMKaTBHUX TOLLO.

) MNepeBipku ycix 0bepTanbHYIX IHCTPYMEHTIB LWOAO iX NPAMONIHIMHOCTI (doCcmamHe0 NPOCMOo NPOKpYmMuUMu 8upi6 Ha niackid
NoB8epxHi).

d) MepesipKa rHyuKMx iIHCTPYMEHTIB (Hanpuknad, ceepdesn iHMpamedy/ispHUX) WOAO NOWKOMKEHHA CMiPanbHYIX eNemMeHTiB.

e) lNepeBipKy pikyunx KPOMOK Ha HaABHICTb MOLUKOZEHb Ta CTyMiHb FOCTPOTH.

f) MNepeBipKa HaABHOCTI MOWKOAKEHb CTPYKTYPU MaTepiany (mpityuH, 3a3y6puH, 8UeUHi8, 8i0WAPYBAH®).

5) HecnpasHnit abo NowwKomKeHNin BUPIO He Moxe OyTu AONyLIEHNIA A0 NOAANBLIOTO BUKOPHCTAHHS.
6) MNepen nepeHeceHHAM BUPODIB Ha CKNag CNif NepeKoHaTHCh, WO BOHY NOBHICTIO BACYLLEHI.
7) YBATA!

a) Komnania ChM He BM3HaYya€e MakCUManbHOT KiNbKOCTI UMKNIB BUKOPUCTAHHA ANA iHCTPYMeHTIB 6aratopa3oBoro
33CTOCYBaHHA. TepMiH MPUAATHOCTI A0 BUKOPUCTAHHA 3aNeXuTb Bif 6araTbox pakTopis, BKIOYAIOUM CNOCIO i Yac KOXHOMO
BMKOPUCTaHHS, YaCTOTY BUKOPVCTaHHA, yMOBU OOPOOKM, a TaKoX CMoci6 36epiraHHA Mix BIUKOpUCTaHHAMK. CTapaHHe
Ta NPaBWbHE BUKOPUCTaHHA BUPOOIB 33 MPU3HAUEHHAM 3HUXKYE PU3MK MOWKOMKEHHA B1POOIB Ta MOAOBXKYE TEPMIH iX
NPUAATHOCTI.

b) BUPOGHYIK He peKOMEHAYE BUKOPHCTOBYBATY KOHCEPBYIOUI 3aCO0U AN1A MeANUHYIX BUPOOIB.

6. YnakoBka
1) OunweHi Ta Cyxi iHCTPyMEHTV Cnif 36epiraTv (AKWOo Ue MOX/IuBO) Ha BIANOBIAHWX MiACTaBKAX, BMILLEHWX Yy crewianbHi

CTepuni3aLinHi KOHTeHepW. IHAMBIAYanbHI IHCTPYMEHTV Cif ynakyBaTh B YNakoBKy, NPU3HaueHy ANA pekoMeHA0BaHO!

napoBoi cTepunisauii. Crepunizaliini KOHTeHepY, IHAVBILYyanbHa ynakoBKa Ta NPOLEC YNakoBKY NMOBWHHI BigNoBigaT

BVMOram ctanaapty cepii EN ISO 11607. MakyBaTt y yMOBax KOHTPONbOBAHOT YNCTOTH. BUpoby NOBKHHI GyTW ynakoBaHi Tak,

1406 Mifj Yac BUMMAHHA 3 YNaKOBKM B MOMEHT BUKOPUCTaHHA He BinbynacA NOBTOPHa KOHTaMiHaLlis.

7. Crepunizauia
1) Bumntnia, npoaesiHdikoBaHmii Ta BUCYLIEHMI BAPIO CNig ninaati npouecy ctepunisallii. PeKOMEHAYETbCA BaKyyMHa NapoBa
CTepunizauis (8005HOI0 NAPOIO NIO 8UCOKUM MUCKOM):
a) Temnepartypa: 134°C,
b) miHiManbHWUIM yac ekcrnosuui: 5 xs.,
C) MiHIManbHUIM Yac CywwiHHA: 20 XB8.
LLlob miHimi3yBaTi NOTEHLUINHIX PU3KK Nepeaadi xBopobu KpelTudensata-Akoba (0cobuso uepes xipypaiuHi iHcmpymeHmu, axi
MOXYMb 8CMYNAMU 6 KOHMAKM 3 UEHMPA/TbHOIO HEPBOBOK CUCMEMOIO), HALIOHaNbHI OpraH OXOPOHW 3A0POB'A IeAKMX KpaiH
peKoMeHyt0Tb CTepuizaLlilo 3riAHO HACTYMHUX NapameTpiB:
a) Temnepartypa: 134°C,
b) miHiManbHUiM yac ekcrosuui: 18 xs.,

N




C) MiHIManbHWI Yac CywWwiHHaA: 20 XB8.
3) YBATA!

a) lNpouec cTepunizauii NoBuHeH byTy BanigoBaHWIA i perynapHo KOHTPOMIOBATCH 3riAHO BMMOr CTaHAapTy EN ISO 17665-1.

b) MeTon cTepunizauii NoOBMHeH rapaHTyBat ebeKTUBHICTb Ta BIANOBIAATM BUMOram cTaHaapTy EN 556-1 ans 3abe3neyeHHs
HeobXiaHOro piBHA rapaHToBaHoI cTepunbHOCTI SAL=106 (SAL - Sterility Assurance Level).

) Bupib He MOXHa CTepunizyBaTu B yNakoBLy, B AKIil 10ro Oyno 4OCTaBNeHo, OKpiM CreLiabHO NPU3HaUYeHVX ANd LbOro
CTepVNI3aLiiHKX KOHTEMHepIB.

d) MeToau cTepunizaLii OKCUAOM €THEHY, ra30BOI0 M1a3MOI0 Ta CyXMM TEMIOM He 3aCTOCOBYIOTbCA, KPIM CUTYaLlilt, Konu
B IHCTPYKLUIl 3 BUKOPVCTaHHA AaHOrO BUPOGY MiCTUTBCA iHGOPMaLif MPO CTepuni3aLliio OfHVM 3 LiMX METOAB.

e) Temnepatypa cTepunisauii ana BMpo6iB, BUrOTOBNEHUX 3 CUHTETUYHKX MaTepianis (PPSU, PEEK, PTFE) He noBuHHa
nepesuLysatn 140 °C.

6 3BEPITAHHA

1.

IHCTPyMeHTM Cnig 36epiraTit HaneXHUM UMHOM. He pekoMeH0BaHO 36epiraTvt iIHCTPYMEHTI CTOMKOIO, B AKI BOHW TOPKaloTbCA
OAVH OfHOrO. Lle Moxe Npu3BeCTV A0 MOWKOAKEHHA PiXKYUMX KDOMOK (3a3y6puHU abo 3amynneHHs) Ta / abo CNpUUnHUTH
BUHUKHEHHA 0CepefiKiB Kopo3ii. IHCTpyMeHTV cnif 30epiraTi B UMCTOMY Ta CyXOMY NPUMILLEHHI NPpK KIMHATHI TemnepaTypi
MOBITPA Ta B yMOBaX, L0 3a6e3neuyioTb 3ax/CT Bif 6e3MnocepesHbOro NOTPANAHHA COHAYHUX MPOMEHIB. AKLLO Lie MOXNBO,
IHCTPYMeHTU cnif 36epiraTi B NpU3HaYeHUX AN HUX NiAA0HaX, PO3MILLEHNMX Y CrelianbHO CNPOEKTOBAHMX CTePUNi3aLinHMX
KOHTelHepax.

CYMICHICTb

. CneuianizoBaHi Habopw iHCTpyMeHTiB komnatii ChM npur3sHayeHi Ana BXUBAeHH imnnaHTaTie kKomnaii ChM. Pa3som 3 Habopom
IHCTPYMEHTIB, MPU3HaYeHUM ANA AaHOT CUCTEMM IMMNAHTaTIB, HAAAETbCA BIANOBIAHA INOCTPOBAHA OnepaLliiHa TexHiKa, Aka
Onu1cye NpaBunbHe 3aCTOCYBaHHA IHCTPYMEHTIB, WO BXOAATb A0 CKNagy Habopy. He JOmMyCKaeTbCA NOEAHYBATY IHCTPYMEHT
komnaHii ChM 3 Bpobamut iHLWKX BUPOOHMKIB. BiANoBinanbHicTb 3a BUKOpPUCTaHHA iHCTPYMeHTIB ChM pa3om 3 iMnnaHTatamm
Ta IHCTPYMEHTaMU iHLWIMX BUPOBOHWKIB NOKNAAAETHCA Ha ikaps.

AKWO UA IHCMPYKUIA BUABUMbCA HE3PO3YMINOK, C/1i0 38epHYMUCH 00 8UPOOHUKA, AKUL 306083yEMbCA HAOaMU yClo HeOOXIOHY iHopmayiko.
Akmyanizosari IHCTPYKLIII 3 BUKOPUCTAHHSA posmiwero Ha se6-catimiifu.chm.eu
IFU-la-001/2023-08-10
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Svariga informacija par produktu

ROTEJOSIE ATKARTOTI LIETOJAMIE KIRURGISKIE
INSTRUMENTI URBJI, RIVURBJI, KIRSNERA STIEPLES,
FREZES, TAPAS, TREPANI, GREMDURBJI.
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1 INDIKACIJAS
. Kirurgiskie urbji, rivurbji, Kirsnera stieples, frézes, vitnurbji, trepani un gremdurbji ir pasi izstradati kirurgiskie piederumi, kas palidz
kirurgam slipét, urbt un iegriezt vitnes kaulu struktaras. Tie ietilpst rot&joso kirurgisko instrumentu grupa, kurus izmanto kopa
ar urbsanas ierici vai citu aktivo piedzinas bloku.
2. Kirurgiskie un ortopédiskie instrumenti ir paredzéti tikai kvalificétiem un apmacitiem medicinas specialistiem, kuri parzina
to lietosanu un pielietojumu.

2 APRAKSTS
. Individualaja iepakojuma ir viens produkts nesterila stavokli. Tipiskais iepakojuma materials ir caurspidigs plastmasas maisins.
Produktus var piegadat ari ka pilnu komplektu (sakartotus uz paliktniem un ievietotus ipasi paredzétos sterilizacijas konteineros).
2. Uz iepakojuma ir produkta etikete. Saja etiketé (piem,, primara etikete) noradits ari:
1) ChM logotips un razotéja adrese.
2) Kataloga numurs (REF), piem.,: 40.XXXX.XXX, un ierices nosaukums un izmérs.
3) Partijas razoSanas numurs (LOT), piem., XXXXXXX.
4) Simbols NON-STERILE - apzimé nesterilu produktu.
)
)

5) Informacijas simbols (aprakstits $is lietosanas instrukcijas kajené).
6) CE atbilstibas zime un pilnvarotas iestades numurs (0797).
3. Atkariba no produkta izméra vai veida uz ta virsmas var bt noradita $ada informacija: razotaja logotips, partijas razosanas numurs
(LOT), kataloga numurs (REF), materiala veids un ierices izmérs.

3 MATERIALI

1. Instrumenti ir izgatavoti no:
1) Nerséjosa térauda. Augsta hroma satura dé| uz ierices virsmas veidojas aizsargslanis (pasivais slanis) pret koroziju.
2) Implantéjama térauda.
3) Implantéjama kobalta sakauséjuma.

2. Jaierices materialu nav iespé&jams precizét, lidzu, sazinieties ar ChM parstavi.

4 BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

. Nepareiza, neuzmaniga un turpmak sniegtajiem ieteikumiem neatbilstosa riciba ar instrumentiem var izraisit to kimiskus,
elektrokimiskus vai mehaniskus bojajumus, kas var negativi ietekmét izturibu pret koroziju un saisinat iericu kalposanas laiku.

. Instrumenti paredzéti tikai konkrétam procedara, un paredzétajam mérkim. Instrumentu lietosana neatbilstosi paredzétajam
mérkim var izraisit nepareizu darbibu, paatrinatu nolietosanos un to bojajumus.

N

w

. Pirms lietosanas kirurgam ir labi japarzina visas ierices sastavdalas, ka ari pirms operacijas sakuma personigi japarliecinas par visu
sastavdalu un instrumentu komplektaciju.

. Pirms proceduras uzsaksanas rapigi japarbauda visu instrumentu stavoklis un to pareiza darbiba. Tiem jabat nebojatiem un
bez korozijas pazimém. Asmeniem un griezéjskautném jabat asam un nebojatam. Bojati vai sarQséjusi instrumenti nekavéjoties

EN

janomaina. Nav atlauts izmantot saliektus, bojatus vai sarséjusus instrumentus.

w

. Lai nepielautu instrumenta izkustésanos un iespéjamas traumas, kirurgam pirms ta aktivizésanas ir japarliecinas, vai rotéjosais
instruments piedzinas bloka ir pareizi ievietots un nospriegots.

[

. Jaaizsarga operacijas vietas tuvuma esosie audi.

~

. Kad nepieciesams izmantot rotéjosus instrumentus un medicinisko piedzinas bloku, operaciju zalé stradajosajam personalam
kirurgiskas proceduras laika jalieto atbilstosi acu aizsardzibas lidzekli.
8. Jaizmanto atbilsto3as urbsanas vadotnes, kas ir pieejamas instrumentu komplektos.
9. Lai pacienta vai operaciju zales personalam neraditu traumas, piedzinas bloks ar taja iestiprinatu instrumentu ir stingri jakontrolé.
10.Javeic manuala dzesésana, izmantojot fiziologisko skidumu.
11.Lietojot instrumentu, neizmantojiet parmérigu spéku - tas var izraisit ta neatgriezenisku bojajumu un ierices nepareizu darbibu.
12.Stradajot ar kaulu smadzenes rivurbji, neizmantojiet griesanos pretéji pulkstenraditaja virzienam. Maksimalais kaulu smadzenes
rivurbja griezes moments ir:
1) 3 Nm darba diametram lidz 7,5 mm ieskaitot.
2) 10 Nm darba diametram virs 7,5 mm.
13.1zvairieties no parmériga atruma, jo tas var izraisit islaicigu blakusesoso kaulu un apkartéjo audu temperataras paaugstinasanos
virs normala fiziologiska limena. Tas var izraisit audu nekrozi.
14.Instrumentu (pieméram, urbju) lGzumi galvenokart rodas, stradajot ap metala implantiem (pieméram, fiksacijas plaksném,
intramedularajam naglam). Lai nepielautu $adus negadijumus, parliecinieties, ka urbja gals nesaskaras ne ar vienu implantu.

Pocsppasramsope lg- -08-
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15.Instrumenta sadursme ar operacijas metala aprikojumu, retraktoru vai citu ierici var radit bojajumus, kuru dél instruments
operacijas laika ir janomaina.

16.Skaidas un iespéjamas metala dalinas rapigi jafiltré ar suknésanas palidzibu.

17.Instrumenti ir paklauti pastavigiem nolietosanas procesiem. Lai gan tas notiek reti, operacijas laika iespé&jama instrumenta IG3ana.
Instrumenti, kas tiek lietoti ilgstosi vai ar parmérigu spéku, ir vairak pak|auti [Gzumiem, tas atkarigs no operacijas laika veiktas
aprapes un veikto procedaru skaita. Ja instruments saltzt, ta fragmenti nekavéjoties jaiznem un jautilizé saskana ar medicinas
iestadé spéeka esosajam proceddram.

18.Lai parliecinatos, ka visi nevélamie metala fragmenti no operacijas lauka ir iznemti, ieteicams veikt intraoperativu
rentgenizmeklésanu.

19.Ja ir aizdomas vai dokumentéta alergija vai nepanesiba pret metaliskiem materialiem, kirurgam, pasttot atbilstosus testus,
janoskaidro, vai pacientam rodas alergiska reakcija pret instrumentu materialu.

20.Instrumentu, kas bijis saskaré ar kada pacienta audiem un kermena skidrumiem, nedrikst izmantot atkartoti pirms ta atkartotas
apstrades, jo pastav savstarpéjas infekcijas parnesanas risks (ar virusiem, baktérijam un prioniem).

5 TIRISANA, DEZINFEKCIJA, STERILIZACIJA
1. Pirms nesterilas ierices lieto3anas jaievéro $adi noteikumi:

1) lericei javeic tirisanas, dezinfekcijas un sterilizacijas procedaras.

2) Efektiva tirisana ir sarezgita procedra, kas ir atkariga no sadiem faktoriem: Gidens kvalitates, izmantota mazgasanas lidzekla veida
un daudzuma, tirisanas tehnikas (manudla, automatizéta), pareizas skalosanas un zavésanas, pareizas ierices sagatavosanas,
laika, temperatdras, ka arf personas, kas veic $o procesu, ripiguma, u.c.

3) Par veikto tirisanas, iepakosanas un sterilizacijas procesu efektivitati, izmantojot esoso aprikojumu, materialus un atbilstosi
apmacitu personalu, atbild slimnica.

2. Sagatavosana lietosanas vieta.

1) Uzreiz péc lietosanas ar vienreizlietojamu dranu vai papira dvieliem notiriet no instrumenta asinis un citus netirumus. Turklat
instrumentu ieteicams noskalot zem teko3a Gdens vai ievietot dezinfekcijas lidzek|a Gdens skiduma. Nepielaujiet asins, audu,
kermena skidrumu vai cita biologiska piesarnojuma izzGsanu uz ierices virsmas.

2) Lai nepielautu asins un atlieku izzG3anu uz instrumenta virsmas, transportéjiet produktu uz apstrades zonu slégta trauka vai
parklatu ar mitru dranu.

3) Lai transportésanas laika nepielautu inficésanu, netirie instrumenti ir janodala no tirajiem.

3. Sagatavosana mazgasanai un dezinfekcijai (visam metodém).

1) Lietotie instrumenti jaapstrada péc iespéjas atri.

2) Jainstrumentu var izjaukt, tas jadara pirms tirisanas.

3) Noskalojiet zem tekosa Gdens un nonemiet iespéjamos virsmas netirumus, izmantojot vienreizlietojamu dranu, papira dvieli vai
plastmasas birstes (ieteicams izmantot neilona birstes). Ipasa uzmaniba japievers atverém un grati tiramam vietam. Loti netiras
jerices jamércé mazgasanas lidzekla vai mazgasanas-dezinfekcijas lidzekla (piem., neodisher® MediClean forte) dens skiduma,
kura temperatara ir 40+/-2°C un pH 10,4-10,8 (ievérojiet lidzekla razotaja sagatavotajas instrukcijds sniegto informaciju attieciba
uz temperatdru, koncentraciju, iedarbibas ilgumu un Gdens kvalitati).

4) UZMANIBU! Aizliegts lietot birstes, kas izgatavotas no metala, sariem vai materialiem, kas varétu sabojat produktu.

4. Tirisanas un dezinfekcijas procedara.

1) Saja lietosanas instrukcija ir aprakstitas divas ChM apstiprinatas tirianas un dezinfekcijas metodes: manuala tirisana ar
ultraskanu un automatizéta metode. Tirisanai un dezinfekcijai ieteicams izmantot automatizétas proceduras (mazgasanas-
dezinfekcijas iekarta).

2) Izvélétajiem mazgasanas un dezinfekcijas lidzekliem jabut piemérotiem un apstiprinatiem lietosanai ar medicinas iericém. Ir
svarigi ievérot 3o tirisanas lidzek|u raZotaja noradijumus un ierobezojumus. leteicams izmantot mazgasanas un dezinfekcijas
lidzekju Gdens skidumus ar pH vértibu no 10,4 lidz 10,8. Aprakstito tirisanas un dezinfekcijas ieteikumu validésanas procesa
ChM izmantoja $adus materialus. Ir atlauts izmantot ari citus materialus, kas nav uzskaititi zemak, bet kas arf var nodrosinat
lidzigu efektu:

a) mazgasanas lidzeklis - Dr.Weigert (raZotajs) neodisher® MediClean forte (mazgasanas lidzekla nosaukums);
b) dezinfekcijas lidzeklis - DrWeigert (raZotajs) neodisher® Septo Active (dezinfekcijas lidzekla nosaukums).

3) Lai nepielautu produkta bojajumus (izdrupsana, rasa, krasas maina), nelietojiet kodigus tirisanas lidzek|us (NaOH, NaOCl), sals
skidumus un nepiemérotus tirisanas lidzekjus.

4) Lai nepielautu plankumu un traipu veidosanos, ko izraisa parastaja Gdent esosie hloridi un citi savienojumi, ja iespé&jams,
ieteicams izmantot demineralizétu tdeni.

5) Manuala tirisana ar ultraskanu.




a) Aprikojums un materiali: ultraskanas tirisanas ierice, mikstas, nepliksnajosas dranas, plastmasas birstes, slirces, tirisanas
[idzek|u Gdens skidumi.

b) Manuala tirisana: pirms ultraskanas tirisanas javeic sakotnéja manuala tirisana.

) Skalojiet zem tekosa tdens, lidz produkts ir vizuali tirs. Liela daudzuma atlieku nonemsanai izmantojiet plastmasas birstes.

d) Vismaz 10 minGtes mércéjiet produktu mazgasanas lidzekla tdens skiduma, kura temperatara ir 40+/-2°C un pH 10,4-10,8
(ievérojiet lidzek|a raZotaja sagatavotajas instrukcijas sniegto informaciju attieciba uz temperattru, koncentraciju, iedarbibas
ilgumu un adens kvalitati).

(X

Vismaz 2 mintes skalojiet produktu auksta ddent, ipasu uzmanibu pievérsot atverém un grati tiramam vietam.
Sagatavojiet svaigu mazgasanas skidumu. Ripigi notiriet produkta virsmas un spraugas. Atveru tirisanai izmantojiet
piemérotas birstes. Notiriet skiduma iegremdéto produktu.

—-

e

Rupigi skalojiet produktu zem silta tekosa tdens vismaz 2 minates, pasu uzmanibu pievérsot spraugam, aklajiem
caurumiem, engém un savienojumiem. Tirisanai izmantojiet birstes un veiciet vairakas turp-atpakal kustibas uz produkta
virsmas.

=

Vizuali parbaudiet visu produkta virsmu, vai uz tas nav nosedumu un netirumu. Atkartojiet c-h apaksiedalas aprakstitas
darbibas, lidz produkts ir vizuali tirs.

) Ultraskanas tirisana: sagatavojiet tirisanas lidzekla tdens skidumu, kura temperatara ir 40+/-2°C un pH 10,4-10,8 (ievérojiet
tirisanas lidzekla raZotaja sagatavotajas instrukcijas sniegto informdciju attieciba uz temperatru, koncentraciju, iedarbibas

ilgumu un adens kvalitati). Pilniba iegremdéjiet produktu tirisanas lidzekla Gdens skiduma un 15 minGtes paklaujiet
to ultraskanas tirisanai.

Rapigi noskalojiet produktu demineralizéta Gdeni, ipasu uzmanibu pievérsot atverém un grati tramam vietam.

Vizuali parbaudiet visu produkta virsmu, vai uz tas nav nosédumu un netirumu. Atkartojiet c-k apaksiedalas aprakstitas
darbibas, lidz produkts ir vizuali tirs.

Pédéjai ierices skalosanai izmantojiet demineralizétu Gdeni.

RUpigi nosusiniet ierici ar vienreizlietojamu, mikstu, nepliksnajosu dranu vai saspiestu gaisu.

Sagatavojiet dezinfekcijas lidzekla Gdens skidumu, kura temperatara ir 20+/-2°C, izmantojot 20 g lidzekla uz 1 litru Gdens.
legremdéjiet produktu $kiduma, iedarbibas ilgums - 15 min (ievérojiet lidzekla raZotaja sagatavotajas instrukcijas sniegto
informaciju attieciba uz temperataru, koncentraciju, iedarbibas ilgumu un adens kvalitati).

0) Péciedarbibas laika rapigi noskalojiet produktu demineralizéta Gdeni, ipasu uzmanibu pievérsot atverém un grati tramam
vietam.

=
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p) Kanulétie instrumenti jaapstrada, izmantojot saspiestu gaisu vai gaisu, kas tiek padots no 3lirces.
q) Rupigi nozavéjiet ierici. Produktu ieteicams zavét zavétaja 60 minates, no 90°C lidz 110°C temperatdra.
r) Vizuali parbaudiet visu ierices virsmu.

s) UZMANIBU! Ja aizsprostojumu kanula nevar likvidét ka noradits lietosanas instrukcija, jauzskata, ka ierices lietderigas
lietosanas laiks ir beidzies, un ta jautilizé saskana ar iestades procedtram un noradijumiem.

Automatizéta metode, izmantojot mazgasanas-dezinfekcijas iekartu.

a) Aprikojums un materiali: mazgasanas-dezinfekcijas iekarta, tirisanas lidzek|a Gdens skidums.

b) Pirms tirisanas mazgasanas-dezinfekcijas iekarta ir javeic manuala tirisana un ultraskanas tirisana, ievérojot 5. punkta
c-h apakspunktos aprakstito procedaru.

©) UZMANIBU! Mazgasanai/dezinficésanai izmantotajam aprikojumam jaatbilst 15O 15883 prasibam. Mazgasanas procedira
mazgasanas-dezinfekcijas iekarta javeic saskana ar slimnicas iekséjam proceddram, mazgasanas-dezinfekcijas iekartas
razotaja ieteikumiem un mazgasanas-dezinfekcijas lidzekla razotaja sagatavotajam lietosanas instrukcijam.

d) lerices mazgasanas process mazgasanas-dezinfekcijas iekarta javeic, izmantojot sadus cikla parametrus: (7) - iepriekséja
mazgasana auksta krana adent, ilgums — 2 min; (2) - mazgasana tirisanas lidzekla Gdens skiduma 55+/-2°Cun pH 10,4 - 10,8,
ilgums — 10 min; (3) — skalosana demineralizéta adent, ilgums — 2 min; (4) - termiska dezinfekcija demineralizéta adeni 90°C,
minimalais ilgums — 5 min; (5) - zavésana no 90°C Iidz 110°C temperatara, ilgums — 40 min.

5. Parbaude

1) Ikreiz pirms atkartotas lietosanas un sterilizé3anas visas medicinas ierices ir japarbauda.

(&)

2) Parasti pietiek ar vizualu parbaudi bez palielindjuma laba apgaismojuma.
3) Japarbauda, vai uz visam produkta dalam nav redzami netirumi un korozija. Ipasa uzmaniba japievers:
a) Netirumu koncentracijas vietam, pieméram, savienojumi, fiksatori utt.
b) Atverém, rievam un spraugam, kuras lietosanas laika varétu bat iespiesti netirumi, piem., skaidu izvadisanas rievas
griezéjskautnu tuvuma.
4) Ikreiz pirms atkartotas lietosanas un sterilizésanas javeic produkta funkcionala parbaude, kas ietver:
a) Savienojumu parbaude para instrumentiem, pieméram, uzgaliem, spaliem un atras savienosanas iericém.




b) Savienojumu parbaude para instrumentiem, pieméram, urbju uzgaliem ar piedzinas iericém.
) Visu rotéjoso ieri¢u taisnuma parbaude (to var vienkarsi pandkt, ripinot ierici uz lidzenas virsmas).
d) Lokano iericu (pieméram, intrameduldro rivurbju) spirales elementu bojajumu parbaude.
e) Giezéjmalu asuma parbaude.
f) Instrumentu materiala struktaras bojajumu parbaude (plaisas, iespiedumi, lobisands utt.).
5) Bojatu produktu nevar apstiprinat turpmakai lietosanai.
6) Pirms uzglabasanas japarbauda, vai instruments ir sauss.
7) UZMANIBU!

a) ChM nenosaka maksimalo lietosanas reizu skaitu atkartoti izmantojamiem medicinas instrumentiem. So ieri¢u lietderigas
lietosanas laiks ir atkarigs no daudziem faktoriem, tostarp no katras lietosanas metodes un ilguma, ké ari no manipulacijam
starp lietoanas reizém. Rpiga un pareiza lietosana samazina produkta bojajumu risku un pagarina ta darbmazu.

b) Razotajs neiesaka medicinas iericém izmantot konservantus.

6. lepakojums
1) Nomazgatas un izzavétas ierices uzglaba (ja iespéiams) piemérotos stativos, kas ievietoti pasos sterilizacijas konteineros.
Atseviskie vienumi jaiesaino iepakojuma, kas paredzéts ieteiktajai sterilizacijai ar tvaiku. Sterilizacijas konteineriem, vienumu
iepakojumam un pasam iepakosanas procesam jaatbilst ISO 11607 standartu prasibam. lepako3anas proceddra javeic
kontrolétas tirbas apstaklos. lericei jabat iepakotai ta, lai, iznemot to no iepakojuma un lietojot, nerastos atkartotas infekcijas
risks
7. Sterilizacija
1) Instrumentu mazga, dezinficé un zavé, lai veiktu sterilizacijas procesu. leteicama sterilizacijas procedara nesterilam medicinas
iericém, ko validéjusi ChM, ir vakuuma tipa tvaika sterilizacija autoklava (ar adens tvaiku zem parspiediena) ar sadiem
parametriem:

a) temperatdra: 134°C,

b) minimalais iedarbibas ilgums: 5 min,

¢) minimalais zavésanas ilgums: 20 min.

2) Lai samazinatu iespéjamo Kreicfelda-Jakoba slimibas parnesanas risku (ipasi attieciba uz kirurgiskajiem instrumentiem, kas
var nonakt saskaré ar centralo nervu sistému), dazu valstu veselibas aizsardzibas iestades iesaka sterilizaciju atbilstosi sadiem
parametriem:

a) temperatdra: 134°C,
b) minimalais iedarbibas ilgums: 18 min,
¢) minimalais zavésanas ilgums: 20 min.

3) UZMANIBU!

a) Medicinas iestadé izmantotajam sterilizacijas procesam jabat validétam un regulari kontrolétam saskana ar EN ISO 17665-1
prasibam.

b) Lai nodrodinatu nepieciesamo garantétas sterilitates [imeni SAL 10 (SAL nozimé Sterilitates nodrosinasanas limenis),
sterilizacijai jabut efektivai un tai jaatbilst EN 556-1 standarta prasibam.

) lerici nedrikst sterilizét iepakojuma, kura ta tika piegadata, iznemot ipasi paredzétos sterilizacijas konteinerus.

d) Sterilizacijas metodi, kur pielieto etilenoksidu, gazes plazmu un sauso karstumu, nedrikst izmantot, ja vien produkta
lietosanas instrukcija nav ietverti ieteikumi par sterilizaciju, izmantojot $is metodes.

e) Plastmasas izstradajumu (PPSU, PEEK, PTFE, silikons) sterilizacijas temperatdra nedrikst bt augstaka par 140°C.

6 UZGLABASANA

1. lerices jauzglaba pareizi. Uzglabajot kirurgiskos instrumentus, ieteicams tos nekad nesakraut vienu uz otra. Tas var izraisit
griezéjskautnu bojajumus (iegriezumi vai notrulinasands) un/vai korozijas centru veidosanos. Instrumenti jauzglaba tira un sausa
vietd, telpas temperatdra, un tie nedrikst atrasties tieSos saules staros. Ja iespéjams, instrumenti jauzglaba piemérotas paletés,
kas ievietotas Tpasi paredzétos sterilizacijas konteineros.

7 SADERIBA

1. ChM specializéto instrumentu komplekti ir paredzéti ChM implantu ievietosanai. Kopa ar $adu instrumentu komplektu tiek
nodrosinata Tpasa, ilustréta operésanas tehnika, kura aprakstita instrumentu komplekta ieklauto instrumentu pareiza lietosana,
kas ir paredzéta konkrétai implantu sistémai. Nav atjauts kombinét ChM instrumentus ar citu razotaju produktiem. Arsts uznemas
visu atbildibu par ChM instrumentu lietosanu kopa ar citu razotaju implantiem un instrumentiem.




Ja noradijumilietosanas instrukcijas skiet neskaidri, ludzu, sazinieties ar raZotaju, kurs sniegs visus nepieciesamos skaidrojumus.
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OBJECTIF

. Les forets chirurgicaux, les alésoirs, les fils de Kirschner, les fraises, les tarauds, les trépans et les fraises a lamer sont des accessoires
congus comme une aide chirurgicale pour le fraisage, le percage ou le filetage des structures osseuses. lls appartiennent a un
groupe d'outils rotatifs qui fonctionnent conjointement avec une perceuse ou un autre moteur actif.

. Lesinstruments sont destinés a étre utilisés uniquement par des professionnels de la santé hautement qualifiés qui possédent
les compétences et les connaissances nécessaires pour les utiliser.

2 DESCRIPTION

2.

3

. L'emballage unitaire du produit contient une unité du produit a I'état non stérile. Lemballage est constitué de sachets
en plastique transparent. Les produits peuvent également étre livrés en kit (agencés sur des plateaux et placés dans des conteneurs
de stérilisation spécialement congus).

L'emballage porte Iétiquette du produit. Cette étiquette (primaire) comprend, entre autres, les éléments suivants:

1) Logo ChM et adresse du fabricant.

2) Numéro de piece du produit (REF), par ex: 40.XXXX.XXX, ainsi que le nom et la taille du produit.

3) Numéro de lot (LOT), par exemple: XXXXXXX.

4) Symbole NON-STERILE pour les produits non stériles.

5) Symboles d'information (décrits dans le bas de page de ce manuel).

6) Marque de conformité CE et numéro d'organisme notifié (0197).

. Selon la taille ou le type de produit, les informations suivantes peuvent étre apposées sur la surface: logo du fabricant, numéro
de lot (LOT), référence du produit (REF), type de matériau et taille.

3 MATERIAUX

1

2

. Les instruments sont fabriqués en:

1) Acier résistant a la corrosion. La couche protectrice (couche passive) contre la corrosion se forme a la surface de I'appareil
en raison de la teneur élevée en chrome.

2) Acier implantable.

3) Alliage de cobaltimplantable.

. Sivous ne pouvez pas déterminer de quel matériau est fait I'instrument, veuillez contacter votre représentant ChM.

4 AVERTISSEMENTS ET LES PRECAUTIONS A PRENDRE

1.

Une manipulation incorrecte, négligente et non conforme peut entrainer des dommages chimiques, électrochimiques ou

physiques aux outils, ce qui peut altérer leur résistance a la corrosion et réduire leur durée de vie.

. Les instruments ne sont destinés qu‘a des procédures spécifiques et doivent étre utilisés strictement en fonction de leur
destination. Une mauvaise utilisation peut entrainer un mauvais fonctionnement, une usure accélérée et des dommages
conséquents au dispositif.

. Le médecin doit se familiariser avec les différents composants avant d'utiliser le dispositif et doit personnellement vérifier que

toutes les piéces et instruments nécessaires sont complets avant de commencer l'opération.

. Inspectez soigneusement état et le fonctionnement de tous les dispositifs avant de commencer la procédure. lls doivent étre

intacts et ne présenter aucun signe de corrosion. Les lames et les bords coupants doivent étre tranchants et intacts. Les dispositifs
endommagés ou corrodés doivent étre remplacés immédiatement. L'utilisation de dispositifs tordus, endommagés ou corrodés
estinterdite.

. Le chirurgien doit vérifier si linstrument rotatif a été correctement inséré et serré dans le moteur avant l'activation pour éviter

une migration et déventuelles blessures.

. Les tissus situés a proximité du champ opératoire doivent étre protégés.
. Le personnel de la salle d'opération doit porter une protection oculaire appropriée pendant l'intervention chirurgicale

nécessitant I'utilisation d'instruments rotatifs et d'un moteur médical.

. Les guides de percage appropriés disponibles dans les ensembles d'instruments doivent étre utilisés.
. Un controle ferme du moteur avec linstrument attaché doit étre maintenu pour éviter de blesser le patient ou le personnel

de la salle dopération.

10.Un refroidissement manuel avec ['utilisation de sérum physiologique doit étre appliqué.

11.N'appliquez pas de force excessive lors de la manipulation du dispositif - une tension excessive peut entrainer des dommages

permanents au dispositif et un dysfonctionnement ultérieur.

12.Ne pas utiliser la rotation dans le sens inverse des aiguilles d'une montre lorsque vous travaillez avec un alésoir médullaire.

Le couple maximal pour les alésoirs médullaires est de :
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1) 3 Nm pour les diametres de travail jusqu'a 7,5 mm inclus.
2) 10 Nm pour les diameétres de travail supérieurs a 7,5 mm.

13.Evitez une vitesse de rotation excessive car elle peut provoquer une augmentation temporaire de la température de l'os adjacent
et des tissus environnants au-dessus du niveau physiologique normal. Cela peut entrainer une nécrose des tissus.

14.Le cassage d'instrument (ex: méche) se produit principalement lors des travaux autour d'implants métalliques (ex: plaques
de fixation, clous intramédullaires). Pour éviter ces incidents, assurez-vous que la pointe de l'outil n'entre pas en contact avec
limplant.

15.La collision du dispositif avec du matériel chirurgical métallique, des écarteurs ou d'autres instruments peut causer
des dommages et nécessiter un remplacement peropératoire.

16.Les copeaux et les éventuelles particules métalliques doivent étre soigneusement filtrés par aspiration.

17.Les dispositifs sont soumis a une usure constante. Il peut arriver qu'un instrument se brise ou se fracture pendant la procédure.
Les dispositifs soumis a une utilisation prolongée ou a des charges excessives sont plus susceptibles de se fracturer, en fonction
du degré de soin apporté a la procédure et du nombre de procédures effectuées. En cas de fracture, les fragments du dispositif
doivent étre retirés et éliminés immédiatement, conformément aux procédures de Iétablissement médical.

18.Afin de confirmer Iélimination de tous les fragments métalliques indésirables du champ opératoire, I'utilisation d'une
radiographie peropératoire est recommandée.

19.En cas d'allergie ou d'intolérance aux métaux suspectée ou documentée, le médecin doit déterminer sile patient a une réaction
allergique au matériau du dispositif en prescrivant les tests appropriés.

20.Un dispositif qui est entré en contact avec les tissus ou les liquides organiques d'un autre patient ne doit pas étre réutilisé avant
le retraitement en raison du risque d'infection croisée potentielle, qui peut inclure des virus, des bactéries et des prions.

5 NETTOYAGE, DESINFECTION, STERILISATION
1. Les regles suivantes doivent étre respectées avant d'utiliser un dispositif non stérile:

1) Le dispositif doit étre soumis a des processus de nettoyage, de désinfection et de stérilisation.

2) Le nettoyage en profondeur est un processus complexe dont le succés dépend, entre autres, de la qualité de l'eau,
de la quantité et du type de détergent, de la méthode de nettoyage (manuelle, automatique), de la rigueur du rincage et du
séchage, de la préparation correcte du produit, du temps, de la température et de la diligence de la personne responsable du
processus de nettoyage, etc.

3) Létablissement hospitalier reste responsable de lefficacité de ses processus de nettoyage, demballage et de stérilisation
en utilisant ses équipements, ses matériaux et son personnel diment formé.

2. Préparation sur le lieu d'utilisation.

1) Immédiatement apres I'utilisation, le sang et les autres contaminants doivent étre retirés des dispositifs a I'aide de chiffons
jetables ou de serviettes en papier. En outre, il est recommandé de rincer les dispositifs a l'eau courante ou de les placer dans
une solution aqueuse désinfectante. Le sang, les tissus, les fluides corporels et autres contaminants biologiques ne doivent
pas sécher a la surface des dispositifs.

2) Pour éviter que le sang et la saleté ne sechent sur la surface des dispositifs, ceux-ci doivent étre transportés vers le site
de traitement dans des récipients fermés ou sous le couvert de chiffons humides.

3) Pour éviter toute contamination, séparez les dispositifs souillés et non souillés pendant le transport.

3. Préparation au nettoyage et a la désinfection (pour toutes les méthodes).

1) Les dispositifs utilisés doivent étre retraités dés que possible.

2) Sile dispositif peut étre démonté, faites-le avant de le nettoyer.

3) Rincez a l'eau courante et enlevez les salissures de surface a I'aide de chiffons jetables, de serviettes en papier ou de brosses
en plastique (les brosses en nylon sont recommandées). Une attention particuliére doit étre accordée aux trous et aux endroits
difficiles a atteindre. Faites tremper les articles trés sales dans une solution aqueuse de détergent ou de nettoyant/désinfectant,
par exemple neodisher® MediClean forte, a une température de 40+/-2°C et un pH de 10,4 - 10,8 (suivez les instructions du
fabricant concernant la température, la concentration, le temps dexposition et la qualité de leau).

4) NOTE: il est interdit d'utiliser des brosses métalliques ou a poils et des matériaux qui pourraient endommager le produit.

4. Processus de nettoyage et de désinfection.

1) Ce manuel décrit deux méthodes de nettoyage et de désinfection validées par ChM: manuelle avec nettoyage par ultrasons
et automatique. Lutilisation de procédures de nettoyage et de désinfection automatisées (dans un laveur-désinfecteur) est
recommandée.

2) Les produits de nettoyage et de désinfection choisis parmi ceux disponibles sur le marché doivent étre adaptés et approuvés
pour une utilisation avec des dispositifs médicaux. Suivez les instructions et les revendications des fabricants de ces produits.
Il est recommandé d'utiliser des solutions aqueuses de produits de nettoyage et de désinfection dont le pH est compris entre
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10,4 et 10,8. ChM a utilisé les consommables suivants lors du processus de validation des recommandations de nettoyage et
de désinfection décrites. Il est permis d'utiliser des matériaux d'exploitation autres que ceux énumérés, qui peuvent également
avoir un effet comparable:
a) Produit de nettoyage - Dr. Weigert (fabricant) neodisher® MediClean forte (nom du produit de nettoyage);
b) désinfectant - DrWeigert (fabricant) noedisher® Septo Active (nom du désinfectant).
3) Pour éviter dendommager le produit (pigares, rouille, décoloration), n'utilisez pas de produits de nettoyage agressifs (NaOH,
NaOCl), de solutions salines ou de produits de lavage inadaptés.
4) Dans la mesure du possible, il est recommandé d'utiliser de I'eau déminéralisée pour le rincage des produits afin déviter
les marques et les taches causées par les chlorures et autres composés présents dans I'eau ordinaire.
5) Méthode manuelle avec nettoyage par ultrasons.
a) Matériel et ressources: nettoyeur a ultrasons, chiffons doux et non pelucheux, brosses en plastique, seringues, solution
détergente aqueuse.
Nettoyage manuel: un pré-nettoyage manuel doit étre appliqué avant de procéder au nettoyage par ultrasons.

oz

Rincez le produit sous l'eau courante jusqua ce qu'il soit visuellement propre, enlevez les plus grosses saletés avec
des brosses en plastique.
Faites tremper le produit pendant au moins 10 minutes dans une solution détergente aqueuse dont la température est

=7

de 40+/-2°C et le pH de 10,4 a 10,8 (suivez les instructions du fabricant du détergent concernant la température, la concentration,
le temps dexposition et la qualité de leau).
Rincez le produit a l'eau froide pendant au moins 2 minutes, en faisant particulierement attention aux trous et autres zones

&

difficiles a atteindre.

—-

Préparez une nouvelle solution détergente. Frottez/nettoyez soigneusement les surfaces et les fentes du produit. Utilisez
des brosses appropriées pour nettoyer les trous. Nettoyez le produit pendant qu'il est immergé dans la solution.
Rincez soigneusement le produit sous I'eau chaude courante pendant au moins 2 minutes, en veillant particulierement

Q

a bien rincer les fentes, les trous borgnes, les charnieres et les joints. Lors du ringage, utilisez des brosses de nettoyage avec
lesquelles vous effectuerez des mouvements répétés de va-et-vient sur la surface du produit.

=

Inspecter visuellement toute la surface du produit pour s'assurer que tous les contaminants ont été éliminés. Répétez
les étapes c-h jusqua ce qu'il n'y ait plus de saleté visible sur le produit.
Nettoyage par ultrasons: préparer une solution aqueuse de produit de nettoyage a une température de 40+/-2°Ceta un pH

de 10,4 - 10,8 (suivre les instructions du fabricant concernant la température, la concentration, le temps dexposition et la qualité
de leau). Immerger complétement le produit dans une solution de nettoyage aqueuse et le nettoyer aux ultrasons pendant
15 minutes.

Rincez soigneusement le produit a l'eau déminéralisée, en accordant une attention particuliére aux trous et aux zones
difficiles d'acces.

=

Inspecter visuellement toute la surface du produit pour s'assurer que tous les contaminants ont été éliminés. Répétez
les étapes c-k jusqu'a ce qu'il n'y ait plus de saleté visible sur le produit.

Effectuez un ringage final du dispositif avec de I'eau déminéralisée.

Séchez soigneusement le produit avec un chiffon jetable, doux et non pelucheux ou avec de I'air comprimé.

Préparez une solution aqueuse de désinfectant a 20+/-2°C en utilisant 20g de désinfectant pour 1 litre d'eau. Immerger
complétement le produit dans la solution, temps d'exposition 15 minutes (suivre les instructions du fabricant pour
la température, la concentration, le temps dexposition et la qualité de leau).

0) Apres le temps d'exposition, rincez soigneusement le produit a I'eau déminéralisée, en accordant une attention particuliéere
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aux trous et aux zones difficiles d'acces.

p) Les dispositifs canulés doivent étre soufflés a I'aide d'un pistolet a air comprimé ou d'air administré a I'aide d'une seringue.

q) Séchez soigneusement le produit. Le séchage dans un séchoir est recommandé, a une température comprise entre 90°C et
110°C, durée 60 min.

1) Inspectez visuellement toute la surface du produit.

s) NOTE: Si l'instrument canulé ne peut pas étre désobstrué conformément aux instructions, il est alors considéré comme
ayant atteint la fin de sa vie utile et doit étre éliminé conformément aux procédures et directives de I'unité concernée.

6) Méthode automatique utilisant un laveur-désinfecteur.

a) Matériels et moyens: laveur-désinfecteur, solution aqueuse de nettoyage.

b) Le lavage dans un laveur-désinfecteur doit étre précédé d'un nettoyage manuel par ultrasons selon la procédure décrite
dans les sous-sections c-h de la section 5.

¢) NOTE: Les équipements de nettoyage/désinfection doivent répondre aux exigences définies dans la norme ISO 15883.
Le lavage dans un laveur-désinfecteur doit étre effectué conformément aux procédures opérationnelles internes de I'hépital




et aux recommandations du fabricant du laveur-désinfecteur concerné, ainsi qu'aux instructions du fabricant concernant
I'utilisation du produit de nettoyage correspondant.

d) Lavez le matériel en machine dans un laveur-désinfecteur en utilisant les paramétres de cycle suivants (7) - prélavage
dans de l'eau froide du robinet, durée 2 min; (2) - lavage dans une solution aqueuse de détergent a 55+/-2°C et a un pH
de 104 - 10,8, durée 10 min; (3) - rincage dans de l'eau déminéralisée, durée 2 min; (4) - désinfection thermique dans de 'eau
déminéralisée a 90°C, durée minimum 5 min; (5) - séchage a une température comprise entre 90°C et 110°C, durée 40 min.

5. Controle
1) Avant chaque réutilisation et stérilisation, tous les dispositifs médicaux doivent étre inspectés.
2) En général, une inspection visuelle a 'ceil nu dans de bonnes conditions d'éclairage est suffisante.
3) Toutes les pieces du dispositif médical doivent étre inspectées pour détecter les saletés visibles et les signes de corrosion. Une

attention particuliére doit étre accordée a:

a) Les endroits ou la saleté peut s'accumuler, comme les raccords, les joints, les verrous, etc.

b) Trous, rainures et fentes dans lesquels la saleté peut avoir été enfoncée lors de I'utilisation, par ex. les cannelures adjacentes
ala pointe de coupe.

4) Chaque fois avant la réutilisation et la stérilisation, un contréle fonctionnel du dispositif doit étre effectué:
a) Vérification des connexions dans les outils correspondants, par exemple les lames avec raccords rapides.
b) Vérification des connexions dans les instruments d'accouplement, par ex. les forets avec moteurs.
) Vérifiez la rectitude de tous les outils rotatifs (ce qui peut étre facilement fait en faisant rouler le produit sur une surface plane).
d) Vérification des dispositifs “flexibles” (par ex. alésoirs intramédullaires) pour les dommages aux éléments en spirale.
e) Vérifiez que les bords coupants ne sont pas endommagés et aiguisez-les.
f) Controle de 'endommagement de la structure du matériau (fissures, écaillage, pliage, pelage).
5) Un produit défectueux ou endommagé ne doit pas étre autorisé a étre utilisé.
6) Avant de mettre les produits en stock, vérifiez qu'ils sont complétement secs.
7) NOTE:

a) ChM ne spécifie pas un nombre maximum de cycles d'utilisation pour les dispositifs réutilisables. La durée de vie
des produits dépend d'un certain nombre de facteurs, notamment le mode et la durée de chaque utilisation, la fréquence
d'utilisation, les conditions de retraitement et le stockage entre les utilisations. Une utilisation soigneuse et correcte réduit
le risque dendommagement du produit et prolonge sa durée de vie.

b) Le fabricant ne recommande pas I'utilisation de conservateurs pour les dispositifs médicaux.

6. Emballage
1) Les instruments nettoyés et séchés doivent étre placés et stockés (si possible) sur des supports appropriés, placés dans
des récipients de stérilisation spéciaux. Emballez les instruments individuels dans des emballages recommandés pour
la stérilisation a la vapeur. Les conteneurs de stérilisation, les emballages individuels et le processus d'emballage doivent
répondre aux exigences de la série de normes EN I1SO 11607. Conditionnement dans des conditions de propreté controlée.

Les produits doivent étre emballés de maniére a ce que, lorsquiils sont retirés de I'emballage, aucune recontamination ne se

produise au moment de ['utilisation.

7. Stérilisation

1) Linstrument lavé, désinfecté et séché est soumis a un processus de stérilisation. La procédure de stérilisation recommandée et
validée par ChM pour les dispositifs médicaux non stériles est la stérilisation a la vapeur sous vide dans un autoclave (vapeur
sous pression positive) avec les parametres suivants:
a) température: 134°C,
b) temps d'exposition minimum: 5 min,
) temps de séchage minimum: 20 minutes.
Pour minimiser le risque potentiel de transmission de la maladie de Creutzfeldt-Jakob (notamment les instruments chirurgicaux
susceptibles dentrer en contact avec le systéme nerveux central), les autorités sanitaires nationales de certains pays recommandent
une stérilisation selon les parametres suivants:
a) température: 134°C,
b) temps d'exposition minimum: 18 min,

N

) temps de séchage minimum: 20 minutes.
3) NOTE:
a) Le processus de stérilisation utilisé dans un établissement médical doit étre validé et controlé en routine conformément
aux exigences de la norme EN ISO 17665-1.
b) La méthode de stérilisation doit garantir I'efficacité et répondre aux exigences de la norme EN 556-1 afin de satisfaire au
niveau d'assurance de stérilité requis SAL 10° (ot SAL signifie Sterility Assurance Level).




) Le produit ne doit pas étre stérilisé dans I'emballage dans lequel il a été livré, sauf dans des conteneurs de stérilisation
spécialement prévus a cet effet.

d) Les méthodes de stérilisation a l'oxyde d'éthyléne, au plasma gazeux et a la chaleur séche ne doivent pas étre utilisées, sauf
si le mode d'emploi du produit en question prescrit la stérilisation par ces méthodes.

e) La température de stérilisation des produits en matiére plastique (PPSU, PEEK, PTFE, silicone) ne doit pas dépasser 140°C.

6 STOCKAGE

1.

Les instruments doivent étre stockés correctement. Il est recommandé de ne pas stocker les instruments sur une pile,
en les laissant se toucher les uns les autres. Cela peut endommager les bords de coupe (écaillage ou émoussage) et/ou
provoquer des points de corrosion. Stockez les instruments dans une piéce propre et seche, a température ambiante et dans
des conditions qui garantissent une protection contre la lumiére directe du soleil. Si possible, les instruments doivent étre
stockés dans des plateaux dédiés placées dans des conteneurs de stérilisation spécialement congus.

COMPATIBILITE

. Linstrumentation spécialisée de ChM est congue pour la pose des implants ChM. Pour chaque systeme d'implants,

linstrumentation respective est fournie avec, entre autres, la technique chirurgicale illustrée correspondante, qui décrit
I'utilisation correcte des instruments inclus dans l'instrumentation. La combinaison de dispositifs ChM avec des produits d'autres
fabricants n'est pas autorisée. Lutilisation des dispositifs ChM en combinaison avec des implants et des dispositifs d'autres
fabricants reléve de la responsabilité du praticien.

Si ces instructions ne semblent pas claires, veuillez contacter le fabricant, qui sengage & fournir toutes les informations nécessaires.
Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION mises a jour sont disponibles sur le site Web suivant: ifu.chm.eu
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1 UTILIZACAO PREVISTA

1. Pontas de brocas cirtrgicas, alargadores, fios de Kirschner, fresas, machos de rosca, trépanos e escareadores sdo acessorios
concebidos como auxiliares cirdrgicos para fresagem, perfuracdo ou rosqueamento de estruturas 6sseas. Estes pertencem ao
grupo de ferramentas rotativas, que operam em combinagdo com uma broca ou outro acionamento ativo.

2. Asferramentas sdo destinadas ao uso apenas por profissionais médicos altamente qualificados que tenham as habilidades e os
conhecimentos necessarios para usa-las.

2 DESCRICAO

. A'embalagem unitaria do produto contém uma pega do produto num estado nao estéril. Os sacos plésticos transparentes sao
uma embalagem tipica. Os produtos também podem ser entregues como um conjunto (empilhados em paletes e colocados em
recipientes de esterilizagdo especialmente concebidos).

2. A'embalagem deve dispor de um rétulo do produto. Este rétulo (como um bdsico) contém, entre outros:

3

1) Logotipo da ChM e endereco do fabricante.

2) Numero de catdlogo do produto (REF), por exemplo: 40.XXXX.XXX e o nome e tamanho do produto.

3) Numero do lote de produgéo (LOTE), por exemplo: XXXXXXX.

4) Simbolo NON-STERILE - significa um produto ndo estéril.

5) Simbolos de informacéo (descritos no rodapé deste manual).

6) Marca CE de conformidade e nimero do organismo notificado (0797).

. Dependendo do tamanho ou tipo de produto, as seguintes informagoes podem ser colocadas na sua superficie: logotipo do
fabricante, nimero do lote (LOT), nimero de catélogo do produto (REF), tipo de material e tamanho.

3 MATERIAIS

1

2

. As ferramentas séo fabricadas:

1) Acos resistentes a corrosdo. Devido ao alto teor de cromo, os acos inoxidaveis formam uma camada protetora na superficie,
a chamada camada passiva, que protege o instrumento da corrosao.

2) De aco implantavel.

3) De liga de cobalto implantével.

. Se néo for possivel determinar de que material o instrumento é feito, entre em contacto com o seu representante da ChM.

4 ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

1.

w

~N o

O

O manuseio inadequado, descuidado e ndo coerente com as recomendacgées das ferramentas pode levar a danos quimicos,
eletroquimicos ou fisicos as ferramentas, o que pode afectar adversamente a sua resisténcia a corrosao e encurtar a sua vida
til.

. Asferramentas destinam-se apenas a procedimentos especificos e devem ser usadas estritamente de acordo com a finalidade

pretendida. O uso contrario a sua finalidade pretendida pode levar a um funcionamento incorreto, desgaste acelerado e,
consequentemente, danos a ferramenta.

. O médico deve estar familiarizado com os elementos individuais antes de usar o dispositivo e deve verificar pessoalmente

aintegridade de todas as pecas e instrumentos necessérios antes de iniciar a cirurgia.

. Antes de iniciar o tratamento, todas as ferramentas devem ser cuidadosamente inspecionadas quanto ao seu estado

e funcionamento. Devem estar sem danos ou sinais de corrosdo. As laminas e bordas de corte devem ser afiadas e sem
danos. Substitua ferramentas danificadas ou corroidas imediatamente. O uso de ferramentas dobradas, danificadas ou corroidas
é inaceitavel.

. O cirurgido deve verificar se a ferramenta rotativa foi corretamente inserida e fixada no acionamento antes da sua ativagéo,

a fim de proteger contra migragéo e possiveis lesoes.

. Os tecidos proximos ao campo cirdrgico devem ser protegidos.
. Ao usar a ferramenta rotativa conectada ao acionamento médico, o operador e o pessoal auxiliar devem usar protecao ocular

apropriada.

. Use guias de perfuracao adequados disponiveis na instrumentagao.
. O acionamento com a ferramenta conectada deve ser controlado com uma mao firme para proteger o paciente ou o pessoal

de operagao de lesoes.

10.Deve ser utilizado resfriamento manual com solugdo salina estéril.

11.Ndo use forca excessiva ao trabalhar com a ferramenta — a carga excessiva pode levar a danos permanentes na ferramenta e,

consequentemente, ao seu funcionamento incorreto.

12.Ndo use rotacéo a esquerda ao trabalhar com o alargador para médula. O torque maximo para alargadores para médula é de:
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1) 3 Nm para diametros de trabalho até 7,5 mm, inclusive.
2) 10 Nm para didmetro de trabalho superiores a 7,5 mm.

13.Evite as velocidades de rotagéo excessivas, pois isso pode levar a um aumento temporario da temperatura do osso e do tecido
circundante acima do nivel fisiologico e a formacao de necrose.

14. A quebra da ferramenta (por exemplo, ponta de broca) ocorre com mais frequéncia ao trabalhar perto de implantes metélicos (por
exemplo, placas de fusdo, hastes intramedulares). Para evitar esse tipo de incidente, certifique-se de que a lamina da ferramenta
nao esteja em contacto com o implante.

15.A colisdo da ferramenta com equipamento de operacdo de metal, retrator ou outro instrumento pode causar danos
e a necessidade de substituicdo intraoperatéria.

16.0s restos de tecido e quaisquer particulas de metal devem ser cuidadosamente sugados.

17.As ferramentas estdo sujeitas a desgaste continuo. Ocasionalmente, uma quebra ou fragmentacgdo da ferramenta pode
ocorrer durante o procedimento. Ferramentas sujeitas a uso prolongado ou cargas excessivas sao mais suscetiveis a quebras,
dependendo do grau de cautela durante o procedimento e do nimero de tratamentos realizados. Em caso de quebra, os
fragmentos da ferramenta devem ser removidos e descartados imediatamente, seguindo os procedimentos em vigor na centro
médico em questao.

18.Para confirmar a remocao de todos os fragmentos metélicos indesejaveis do campo cirrgico, recomenda-se o uso de uma
radiografia intraoperatoria.

19.Em caso de suspeita ou alergia documentada ou intolerancia a metais, o médico deve determinar se o paciente € alérgico ao
material da ferramenta, solicitando testes apropriados.

20.Uma ferramenta que estivesse em contacto com os tecidos ou fluidos corporais de outro paciente ndo pode ser reutilizada
antes do seu reprocessamento devido ao risco de potencial infegdo cruzada, que pode incluir virus, bactérias e prides.

5 LIMPEZA, DESINFECAO E ESTERILIZACAO
1. Antes de usar um produto nao estéril, as seguintes regras devem ser observadas:

1) O produto deve ser submetido a processos de limpeza, desinfecéo e esterilizagao.

2) A limpeza precisa é um processo complexo, cujo sucesso depende, entre outros, da qualidade da dgua, quantidade e tipo
de detergente, método de limpeza (manual, automdtico), precisdo de enxaguamento e secagem, preparacdo adequada do
produto, tempo, temperatura e cuidados do responsavel pela limpeza, etc.

3) O hospital permanece responsavel pela eficacia dos seus processos de limpeza, embalagem e esterilizagao, utilizando os seus
equipamentos, materiais e pessoal devidamente formado.

2. Preparacao no local de uso.

1) Imediatamente apds o uso, remover sangue e outros contaminantes das ferramentas com panos descartaveis ou toalhas
de papel. Além disso, recomenda-se enxaguar em dgua corrente ou colocar as ferramentas em solu¢éo aquosa desinfetante.
Nao permitir que sangue, tecidos, fluidos corporais e outros contaminantes bioldgicos sequem na superficie das ferramentas.

2) Para evitar que o sangue e a sujeira sequem na superficie das ferramentas, estas devem ser transportadas para o local
de processamento em recipientes fechados ou sob a cobertura de panos htimidos.

3) Para evitar contaminagdo durante o transporte, separe as ferramentas sujas daquelas que nao estao sujas.

3. Preparacdo para limpeza e desinfecéo (para todos os métodos).

1) As ferramentas utilizadas devem ser reprocessadas o mais rdpido possivel.

2) Se a ferramenta puder ser desmontada, isso deve ser feito antes da sua limpeza.

3) Enxaguar com agua corrente e remover a sujeira da superficie usando panos descartaveis, toalhas de papel ou escovas
de plastico (escovas de nylon sdo recomendadas). Atencéo especial deve ser dada as aberturas e locais de dificil acesso.
Mergulhar produtos muito sujos numa solugédo aquosa de um agente de lavagem ou desinfecéo, por exemplo, neodisher®
MediClean forte, com uma temperatura de 40+/-2°C e um valor de pH de 10,4 - 10,8 (siga as instrugdes fornecidas pelo fabricante
do agente em relagdo a temperatura, concentragdo, tempo de exposicao e qualidade da dgua).

4) NOTA: é proibido o uso de escovas de metal e escovas feitas de cerdas e materiais que possam causar danos ao produto.

4. Processo de limpeza e desinfecdo.

1) Este manual contém uma descricdo de dois métodos de limpeza e desinfe¢ao validados pela ChM: manual com limpeza
ultrassonica e método automatico. Recomenda-se o uso de procedimentos automatizados de limpeza e desinfecdo (na
mdquina de lavar e desinfetar).

2) Os detergentes e desinfetantes selecionados de entre os disponiveis no mercado devem ser adequados e aprovados para
utilizacao com dispositivos médicos. Siga as instrugdes e reservas dadas pelos fabricantes de tais produtos. Recomenda-se
0 uso de solugoes aquosas de detergentes e desinfetantes com valor de pH entre 10,4 e 10,8. A ChM utilizou os seguintes
consumiveis durante o processo de validacio dessas recomendacées de limpeza e desinfecao. E permitido usar outros
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consumiveis disponiveis além dos acima especificados, que também podem ter um efeito comparavel:

a) agente de lavagem - DrWeigert (fabricante) neodisher® MediClean forte (nome do agente de lavagem);

b) desinfetante - Dr. Weigert (fabricante) noedisher® Septo Active (nome do desinfetante).

3) Para evitar danos ao produto (corrosdo, ferrugem, descoloragdo), nao use agentes de limpeza agressivos (NaOH, NaOCl),
solucoes salinas nem agentes de limpeza inadequados.
4) Sempre que possivel, recomenda-se usar 4gua desmineralizada para enxaguar produtos para evitar a formagao de vestigios

e manchas causadas por cloretos e outros compostos encontrados na dgua comum.

5) Método manual com limpeza ultrassénica.

a) Equipamentos e meios: dispositivo de limpeza ultrassénica, tecidos macios, sem fibras, escovas plésticas, seringas, solugao
detergente aquosa.

b) Limpeza manual: a pré-limpeza manual deve ser aplicada antes que a limpeza ultrassonica seja realizada.

) Enxaguar o produto em &gua corrente até que esteja visualmente limpo, remova as maiores impurezas com escovas
plasticas.

d) Mergulhar o produto, por pelo menos 10 minutos, numa solugdo aquosa de um agente de lavagem com uma temperatura
de 40+/-2°C e um valor de pH de 10,4 a 10,8 (siga as instrugdes fornecidas pelo fabricante do agente em relagéo a temperatura,
concentragao, tempo de exposicao e qualidade da dgua).

e) Enxaguar o produto com agua fria durante pelo menos 2 minutos, prestando especial atencao as aberturas e outras areas
de dificil acesso.

f) Preparar uma nova solugdo de detergente. Esfregar/limpar completamente as superficies e ranhuras do produto. Usar as
escovas apropriadas para limpar as aberturas. Limpar o produto imerso na solugao.

g) Enxaguar o produto completamente sob dgua corrente morna por pelo menos 2 minutos, prestando especial atencdo
a lavagem das ranhuras, aberturas cegas, dobradicas e juntas. Ao enxaguar, usar escovas de limpeza, que devem ser
movimentos alternados repetidos na superficie do produto.

=

Inspecionar visualmente toda a superficie do produto para garantir que todos os contaminantes foram removidos. Repetir
as etapas descritas nos pontos ¢- h até que nao haja mais impurezas visiveis no produto.

Lavagem ultrassénica: preparar uma solugéo aquosa de um agente de lavagem com uma temperatura de 40+/-2°C e um
valor de pH de 10,4 a 10,8 (siga as instrugées fornecidas pelo fabricante do agente em relagdo a temperatura, concentragdo,
tempo de exposicdo e qualidade da dgua). Mergulhar o produto completamente em solugao aquosa de detergente
e submeter a limpeza ultrassonica por 15 minutos.

Enxaguar cuidadosamente o produto com dgua desmineralizada, prestando especial atencdo as aberturas e areas de dificil
acesso.

k) Inspecionar visualmente toda a superficie do produto para garantir que todos os contaminantes foram removidos. Repetir
as etapas descritas nos pontos c-k até que ndo haja mais impurezas visiveis no produto.

) Realizar o0 enxaguamento final do dispositivo com dgua desmineralizada.
m) Secar cuidadosamente o produto com um tecido descartavel, macio, sem fibras ou ar comprimido.

n) Preparar uma solugdo aquosa de um desinfetante a temperatura de 20+/- 2°C, utilizando 20 g do agente por litro de dgua.
Mergulhar o produto completamente na solucéo, tempo de exposicdo 15 minutos (siga as instrucées fornecidas pelo
fabricante do agente em relagdo a temperatura, concentragdo, tempo de exposicdo e qualidade da dgua).

0) Apds a exposicdo, enxaguar cuidadosamente o produto com dgua desmineralizada, prestando especial atencéo as
aberturas e dreas de dificil acesso.

p) Os produtos com a canula devem ser soprados usando uma pistola de ar comprimido ou ar alimentado pela seringa.

q) Seque bem o produto. Recomenda-se secar no secador, na faixa de temperatura de 90°C a 110°C, por um tempo de 60
minutos.

r) Inspecionar visualmente toda a superficie do produto.

s) NOTA: se néo for possivel remover o material acumulado da canula de acordo com as instrugées, deve-se considerar que
a vida util do produto terminou e deve ser descartado de acordo com os procedimentos e orientagdes da unidade em
questao.

6) Método automatico com a maquina de lavar e desinfetar.

a) Equipamentos e meios: maquina de lavar e desinfetar, solu¢do aquosa de detergente.

b) Alavagem na maquina de lavar e desinfetar deve ser precedida de limpeza manual com lavagem ultrassénica, conforme
procedimento descrito nos pontos c-h do pardgrafo 5.2.

c) NOTA: O equipamento de lavagem / desinfecao deve cumprir os requisitos da norma ISO 15883. A lavagem na maquina

de lavar e desinfetar deve ser realizada de acordo com os procedimentos internos do hospital e recomendagdes do
fabricante do dispositivo de lavar e desinfetar, bem como de acordo com as instrucdes de uso do agente de lavagem
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preparadas pelo seu fabricante.

d) O produto deve ser lavado a maquina numa maquina de lavar e desinfetar com os seguintes parametros de ciclo: (1) - pré-
lavagem em dgua fria da torneira, tempo 2 min,; (2) - lavagem em solugdo aquosa de detergente a 55+/-2°C e valores de pH
104 - 10,8, tempo 10 min; (3) - enxaguamento em dgua desmineralizada, tempo 2 min,; (4) - desinfecdo térmica em dgua
desmineralizada a 90°C, tempo minimo 5 min,; (5) — secagem na faixa de temperatura de 90°C a 110°C, tempo 40 min.

5. Inspecao
1) Cada vez antes da reutilizacao e esterilizacéo, todos os dispositivos médicos devem ser inspecionados.
2) Normalmente, a inspecéo visual com um olho nu em boas condi¢ées de iluminacao é suficiente.
3) Todas as partes do produto devem ser verificadas quanto a sujeira visivel e sinais de corrosao. Deve ser prestada especial

atengéo a:

a) Locais onde a sujeira pode ser depositada, como acessorios, juntas, linguetas, etc.

b) Aberturas, condutas e ranhuras em que a sujidade pode ter sido empurrada durante a utilizagao, por exemplo, ranhuras
de cavacos em brocas perto da borda de corte.

4) Cada vez antes da reutilizacao e esterilizagdo, uma verificagéo funcional do produto deve ser realizada, consistindo em:

a) Verificacdo das conexdes nas ferramentas cooperantes, por exemplo, pontas de acoplamento rapido.

b) Verificacédo das conexdes nas ferramentas cooperantes, por exemplo, ponta de broca com uma alca de acionamento
médico.

) Verificacdo de todas as ferramentas rotativas quanto ao alinhamento (o que pode ser feito facilmente girando o produto numa
superficie plana).

d) Verificacdo das ferramentas flexiveis (como alargadores de medula) quanto a danos em elementos espirais.

e) Verificacdo das bordas de corte quanto a danos e afiagao.

f) Verificacdo de danos na estrutura do material (rachaduras, lascas, dobras, descascamento).

5) Um produto defeituoso ou danificado ndo deve ser usado mais.
6) Antes de mover os produtos para o armazém, verificar se foram completamente secos.
7) NOTA:

a) A ChM nao especifica um niimero maximo de ciclos de uso para ferramentas reutilizaveis. A vida Util depende de uma série
de fatores, incluindo a maneira e a duracao de cada uso, a frequéncia de uso, as condigdes de reprocessamento e o método
de armazenamento entre os usos. O uso cuidadoso e intencional reduz o risco de danos ao produto e prolonga a sua vida
util.

b) O fabricante ndo recomenda o uso de conservantes para dispositivos médicos.

6. Embalagem
1) Ferramentas limpas e secas devem ser colocadas e armazenadas (se possivel) em tripés apropriados, colocados em recipientes
especiais de esterilizagdo. As ferramentas individuais devem ser embaladas em embalagens destinadas a esterilizagéo a vapor
recomendada. Os recipientes de esterilizacdo, as embalagens individuais e o processo de embalagem devem atender aos
requisitos das normas da série EN ISO 11607. Embalar em condicoes de limpeza controlada. Os produtos devem ser embalados
de tal forma que ndo haja recontaminagéo no momento da remogéao da embalagem, no momento da utilizagao.
7. Esterilizacdo
1) Um produto lavado, desinfetado e seco é submetido ao processo de esterilizagao. Validado pela CHM, o procedimento
de esterilizagao recomendado para dispositivos médicos néo estéreis € a esterilizacdo a vapor por autoclave a vacuo (vapor
de dgua em sobrepressdo) com 0s seguintes parametros:

a) temperatura: 134°C,

b) tempo minimo de exposi¢ao: 5 min.,

¢) tempo minimo de secagem: 20 min.

N

Afim de minimizar o risco potencial de transmissao da doenca de Creutzfeldt-Jakob (especialmente instrumentos cirtrgicos que

possam entrar em contacto com o sistema nervoso central), as autoridades nacionais de satide em alguns paises recomendam

a esterilizagao de acordo com os seguintes parametros:

a) temperatura: 134°C,

b) tempo minimo de exposi¢ao: 18 min.,

¢) tempo minimo de secagem: 20 min.

3) NOTA:

a) O processo de esterilizagdo usado num determinado centro médico deve ser validado e controlado rotineiramente
de acordo com os requisitos da EN 1SO 17665-1.

b) O método de esterilizagédo deve garantir a eficicia e cumprir os requisitos da EN 556-1, a fim de atender ao nivel exigido
de esterilidade garantida SAL 10° (onde SAL significa Sterility Assurance Level).




) O produto nao deve ser esterilizado na embalagem em que foi entregue, exceto para recipientes de esterilizagdo
especialmente concebidos.

d) Os métodos de esterilizacdo com 6xido de etileno, plasma gasoso e calor seco ndo devem ser usados, a menos que as
instrugdes de uso do dispositivo contenham recomendacées para esterilizacdo por esses métodos.

e) Atemperatura de esterilizagdo para produtos feitos de plasticos (PPSU, PEEK, PTFE, silicone) nao deve ser superior a 140°C.

6 ARMAZENAMENTO

1

. Asferramentas devem ser armazenadas adequadamente. Recomenda-se nao armazenar ferramentas numa pilha que estejam

em contacto umas com as outras. Isso pode levar a danos nas bordas de corte (lascas ou embotamento) e/ou causar focos
corrosivos. As ferramentas devem ser armazenadas numa sala limpa e seca a temperatura ambiente e em condigdes que
proporcionem prote¢do contra a luz solar direta. Se possivel, as ferramentas devem ser armazenadas em paletes dedicados
colocados em recipientes de esterilizagdo especialmente concebidos.

COMPATIBILIDADE

. Alinstrumentacdo especial da ChM é concebida para implantes da ChM. Juntamente com a instrumentagao destinada a um

determinado sistema de implante, é fornecida uma técnica cirdrgica ilustrada apropriada, descrevendo o uso adequado dos
instrumentos incluidos na instrumentacdo. Nao é permitido combinar instrumentacéo da ChM com produtos de outros
fabricantes. A responsabilidade pelo uso de instrumentos da ChM em combinagédo com implantes e ferramentas de outros
fabricantes é do médico.

Se estas instrugdes nao estiverem claras, entre em contato com o fabricante, que se compromete a fornecer todas as informagées necessdrias.
INSTRUGOES DE USO atualizadas podem ser encontradas no site: ifu.chm.eu
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NAMJENA

. Kirurska svrdla, razvrtala, Kirschnerove Zice, glodalice, navojna svrdla, trepanatori i upustaci su dizajnirani dodaci, kao kirurska
pomoc kod glodanja, busenja ili izrade navoja u kostanim strukturama. Pripadaju skupini rotirajucih alata koji rade povezani
s busilicom ili drugim aktivnim pogonom.

2. Alati su namijenjeni za uporabu iskljuc¢ivo od strane visokokvalificiranih medicinskih stru¢njaka, koji imaju potrebne vjestine

i znanje za njihovo koristenje.

2 OPIS

3

. Jedini¢no pakiranje proizvoda sadrzi jedan komad proizvoda u nesterilnom stanju. Tipi¢no pakiranje su prozirne vrecice od folije.
Proizvodi se mogu isporucivati i kao set (posloZeni na palete i smjesteni u posebno dizajnirane spremnike za sterilizaciju).

. Pakiranje je opremljeno etiketom proizvoda. Ovakva etiketa (kao osnovna), izmedu ostalog, sadrz:

1) Logo drustva ChM i adresa proizvodaca.

2) Kataloski br. proizvoda (REF), npr.: 40.XXXX.XXX, te naziv i veli¢inu proizvoda.

3) Broj proizvodne serije (LOT), npr. XXXXXXX.

4) Simbol NON-STERILE - oznacava nesterilni proizvod.

5) Informacijski simboli (opisani u podnozju ovih uputa).

6) Oznaka sukladnosti CE i broj prijavljenog tijela (0797).

. Ovisno od veli¢ine ili vrste proizvoda, na njegovoj povrsini se mogu nalaziti slijedece informacije: logo proizvodaca, br.
proizvodne serije (LOT), kataloski br. proizvoda (REF), vrsta materijala i veli¢ina.

3 MATERUALI

1

2.

. Alati se proizvode:

1) Od ¢elika otpornih na koroziju. Obzirom na visok sadrzaj kroma, nehrdajuci elici na povrsini stvaraju zastitni sloj, tzv. pasivni,
koji stiti instrument od korozije.

2) Od implantabilnog celika.

3) Implantabilne legure kobalta.

Ako nije moguce utvrditi od kakvog materijala je izraden odredeni instrument, potrebno je kontaktirati predstavnika tvrtke ChM.

4 UPOZORENJA | MJERE OPREZA

1.

8.
9.

Nepravilno, nemarno i rukovanje alatima koje nije sukladno ovim smjernicama, moze dovesti do kemijskih, elektrokemijskih ili

fizickih ostecenja alata, Sto moze negativno utjecati na njihovu otpornost na koroziju i skratiti njihov vijek trajanja.

. Alati su namijenjeni iskljucivo za odredene postupke i moraju se bezuvjetno koristiti prema njihovoj namjeni. Uporaba koja nije
sukladna namijeni moze dovesti do nepravilnog rada, ubrzanog trosenja a posljedi¢no do ostecenja alata.

. Lije¢nik se prije koristenja uredaja treba upoznati s pojedinim elementima, a prije pocetka operacije osobno provijeriti
kompletnost svih potrebnih dijelova i instrumenata.

. Prije pocetka zahvata potrebno je pazljivo provjeriti stanje i funkcioniranje svih alata. Trebaju biti neosteceni i bez tragova
korozije. Ostrice i rezni rubovi moraju biti ostri i neosteceni. Oste¢ene i korodirane alate je potrebno odmah zamijeniti. Koristenje
savijenih, ostecenih ili korodiranih alata nije dopusteno.

. Kirurg treba provijeriti je li rotirajudi alat ispravno umetnut i pri¢vrs¢en u pogon prije nego $to ga aktivira kako bi sprijecio
migraciju i potencijalnu ozljedu.

. Tkiva u blizini operativnog polja treba zastititi.

. Tijekom koristenja rotirajuceg alata spojenog na medicinski pogon, operater i pomoc¢no osoblje trebaju upotrebljavati

odgovarajucu zastitu za oci.

Potrebno je koristiti odgovarajuce vodilice za svrdla, koje su dostupne u instrumentariju.

Pogon s pri¢vrs¢enim alatom treba biti kontroliran mirnom rukom, kako bi se pacijent ili operativno osoblje zastitili od ozljeda.

10.Potrebno je koristiti ru¢no hladenje sterilnom fizioloskom otopinom soli.

1

1.Ne koristiti pretjeranu silu tijekom rada s alatom - prekomjerno opterec¢enje moze dovesti do trajnog ostecenja alata
i posljedi¢no do nepravilnog rada.

12.Tijekom rada intramedularnim razvrtacem ne koristiti lijeve okretaje. Maksimalni okretni moment za intramedularne razvrtace

iznosi:
1) 3 Nm za radni promjer do 7,5 mm (ukljucujuci).
2) 10 Nm za radni promjer preko 7,5 mm.

13.Potrebno je izbjegavati prevelike brzine vrtnje - to moze dovesti do trenutnog povecanja temperature kosti i okolnog tkiva

iznad fizioloske razine i nastanka nekroze.
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14.Do lomljenja alata (npr. svrdla) najcesce dolazi pri radu u blizini metalnih implantata (npr. plocica za spajanje, intramedularnih
c¢avala). Da bi se sprijecili takvi incidenti, potrebno je obratiti paznju da ostrica alata ne dode u kontakt s implantatom.

15.Kolizija alata s metalnom opremom za operiranje, retraktorom ili drugim instrumentom, moZze uzrokovati ostecenje i zahtijevati
zamjenu tijekom operacije.

16.Opiljci tkiva i sve eventualno nastale ¢estice metala trebaju biti pazljivo aspirirani.

17.Alati su podlozni kontinuiranim procesima tro3enja. Povremeno se moze desiti pucanje ili lomljenje alata tijekom zahvata. Alati
izlozeni dugotrajnoj uporabi ili djelovanju prekomjernih optere¢enja, podloZniji su lomovima, ovisno o stupnju opreza tijekom
zahvata i broju obavljenih zahvata. U slucaju lomljenja, fragmente alata potrebno je bez odlaganja ukloniti i zbrinuti, pridrzavajuci
se procedura koje obavezuju u odredenoj medicinskoj ustanovi.

18.Preporuca se intraoperativni rendgenski pregled kako bi se potvrdilo uklanjanje svih nepozeljnih metalnih krhotina iz
operativnog polja.

19.U slu¢aju sumnje na alergiju, dokumentirane alergije ili intolerancije na metale, lijecnik treba utvrditi ima Ii pacijent alergijsku
reakciju na materijal instrumenta trazenjem odgovarajucih pretraga.

20.Alat koji je bio u kontaktu s tkivima ili tjelesnim tekuc¢inama drugog pacijenta ne smije se ponovno koristiti prije njegove
ponovne obrade zbog rizika od moguce unakrsne infekcije koja moze ukljucivati viruse, bakterije i prione.

5 CISCENJE, DEZINFEKCIJA, STERILIZACIJA
1. Prije koristenja nesterilnog proizvoda, potrebno je pridrzavati se slijedecih nacela:

1) Proizvod mora biti podvrgnut postupcima cis¢enja, dezinfekcije i sterilizacije.

2) Temeljito ¢is¢enje je slozen postupak, ¢iji uspjeh ovisiizmedu ostalog o: kvaliteti vode, koli¢ini i vrsti sredstva za pranje, metodi
Cis¢enja (ru¢no, automatski), temeljitosti ispiranja i susenja, pravilnoj pripremi proizvoda, vremenu, temperaturi, paznji osobe
odgovorne za proces ¢iscenja i sl.

3) Bolnicka ustanova je odgovorna za ucinkovitost procesa ¢is¢enja provedenih s njezine strane, pakiranja i sterilizacije
s koristenjem posjedovane opreme, materijala i odgovarajuce obucenog osoblja.

2. Priprema na mjestu koristenja.

1) Odmah nakon koristenja potrebno je ukloniti krv i druge necistoce s alata pomocu jednokratnih krpa ili papirnatih ru¢nika.
Dodatno se preporucuje ispiranje teku¢om vodom ili stavljanje alata u vodenu otopinu sredstva za dezinfekciju. Ne dopustiti
da dode do susenja krvi, tkiva, tjelesnih tekucina i drugi bioloskih necisto¢a na povrsini alata.

2) Kako bi se sprijecilo susenje krvi i necisto¢a na povrsini alata, potrebno ih je transportirati do mjesta za obradu u zatvorenim
spremnicima ili prekrivene viaznom krpom.

3) Da bi se izbjegla kontaminacija, potrebno je odvojiti zaprljani alat od ¢istog tijekom transporta.

3. Priprema za ¢is¢enje i dezinfekciju (za sve metode).

1) Koristene alate potrebno je ponovno obraditi $to je moguce prije .

2) Ako je alat moguce rastaviti, uciniti to prije pocetka ¢is¢enja.

3) Ispirati teku¢om vodom i ukloniti povrsinsku prljavstinu pomocu jednokratnih krpa, papirnatih ru¢nika ili Cetki izradenih od
plasti¢nih masa (preporucuju se najlonske Cetke). Posebnu paznju obratiti na otvore i tesko dostupna mjesta. Jako zaprljane
proizvode potopiti u vodenu otopinu sredstva za pranje ili sredstva za pranje i dezinfekciju, npr. neodisher® MediClean forte,
s temperaturom 40+/-2°C i pH vrijednos¢u 10,4 - 10,8 (potrebno je postupati sukladno informacijama iz uputa proizvodaca
odredenog sredstva, a koje se odnose na temperaturu, koncentraciju, vrijeme izlaganja i kvalitetu vode).

4) POZOR: zabranjena je upotreba metalnih Cetki i Cetki izradenih upotrebom dlaka ili materijalima koji bi mogli uzrociti ostecenje
proizvoda.

4. Postupak cis¢enja i dezinfekcije.

1) Ove upute sadrze opis dviju metoda ¢is¢enja i dezinfekcije koje su odobrene od tvrtke ChM: ru¢nu s ultrazvu¢nim ¢is¢enjem
i automatsku metodu. Preporuca se koristenje automatiziranih postupaka ¢is¢enja i dezinfekcije (u perilici-dezinfektoru).

2) Sredstva za pranje i dezinfekciju koja su dostupna na trzistu, trebaju biti odgovarajuca i odobrena za uporabu s medicinskim
proizvodima. Potrebno je postupati prema uputama i ogranicenjima proizvodaca tih sredstava. Preporuca se koristenje vodenih
otopina sredstava za pranje i dezinfekciju s vrijednosti pH izmedu 10,4 1 10,8. Tvrtka ChM je koristila sljedece potrosne materijale
tijekom postupka validacije opisanih preporuka za ¢is¢enje i dezinfekciju. Dopusteno je koristiti i druge dostupne potrosne
materijale osim navedenih, koji takoder mogu dati usporediv ucinak:

a) sredstvo za pranje - DrWeigert (proizvodac) neodisher® MediClean forte (naziv sredstva za pranje);
b) sredstvo za dezinfekciju - DrWeigert (proizvodac) noedisher® Septo Active (naziv sredstva za dezinfekciju).

3) Kako bi se sprijecila ostecenje proizvoda (pojava jamica, hrda, promjena boje), ne koristiti agresivna sredstva za ¢is¢enje (NaOH,
NaOCl), otopine soli i neodgovarajuca sredstva za pranje.

4) Gdje je moguce, preporuca se koristenje demineralizirane vode za ispiranje proizvoda kako bi se izbjegao nastanak tragova
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i mrlja uzrokovanih kloridima i drugim spojevima koji se nalaze u obi¢noj vodi.
5) Ru¢na metoda s ultrazvu¢nim ¢is¢enjem.

a) Opremai sredstva: uredaj za ultrazvucno ciscenje, meke tkanine koje ne ostavljaju vlakna, plasti¢ne Cetke, strcaljke, vodena
otopina sredstva za pranje.

b) Ru¢no ¢iscenje: prije ultrazvuc¢nog pranja mora se primijeniti prethodno ru¢no ¢iscenje.

¢) Ispirati proizvod teku¢om vodom dok ne bude vizualno ¢ist, najvece necistoce ukloniti ¢etkama izradenim od plasti¢nih
masa.

d) Proizvod potopiti na najmanje 10 minuta u vodenu otopinu sredstva za pranje s temperaturom 40+/-2°C i pH vrijednoscu
10,4 - 10,8 (potrebno je postupati sukladno informacijama iz uputa proizvodaca odredenog sredstva, a koje se odnose na
temperaturu, koncentraciju, vrijeme izlaganja i kvalitetu vode).

e) Proizvod ispirati hladnom vodom najmanje 2 minute, posebno obratiti paznju na otvore i druga tesko dostupna mjesta.

f) Pripremiti svjezu otopinu sredstva za pranje. Temeljito izribati/ocistiti povrsine i raspore proizvoda. Za ¢is¢enje otvora koristiti
za to odgovarajuce cetke. Proizvod Cistiti potopljen u otopinu.

g) Proizvod temeljito ispirati toplom teku¢om vodom najmanje 2 minute, uz obracanje posebne paznje na temeljito ispiranje
raspora, slijepih otvora, Sarki i zglobova. Tijekom ispiranja koristiti ¢etke za ¢is¢enje, kojima treba izvoditi visestruke pokrete
naprijed-natrag po povrsini proizvoda.

h) Vizualno pregledati cijelu povrsinu proizvoda kako bi bili sigurni da su sve necistoce uklonjene. Ponavljati korake opisane
u podtockama c-h sve dok na proizvodu vise ne bude vidljive prljavstine.

i) Ultrazvu¢no pranje: pripremiti vodenu otopinu sredstva za pranje s temperaturom 40+/-2°C i pH vrijednos¢u 104 - 10,8
(potrebno je postupati sukladno informacijama iz uputa proizvodaca odredenog sredstva, a koje se odnose na temperaturu,
koncentraciju, vrijeme izlaganja i kvalitetu vode). Proizvod potpuno potopiti u vodenu otopinu sredstva za pranje i podvrgnuti
ga ultrazvu¢nom ¢iscenju na 15 minuta.

j) Proizvod pazljivo isprati demineraliziranom vodom, posebno obratiti paznju na otvore i druga tesko dostupna mjesta.

k) Vizualno pregledati cijelu povrsinu proizvoda kako bi bili sigurni da su sve necisto¢e uklonjene. Ponavljati korake opisane
u podtockama c-k sve dok na proizvodu vise ne bude vidljive prljavstine.

) Obaviti zavrino ispiranje uredaja demineraliziranom vodom.

m) Proizvod pazljivo osusiti jednokratnom mekom tkaninom koja ne ostavlja vlakna ili komprimiranim zrakom.

n) Pripremiti vodenu otopinu sredstva za dezinfekciju s temperaturom 20+/-2°C, upotrijebivi 20g sredstva na 1 litru vode.
Proizvod potpuno potopiti u otopinu, vrijeme izlaganja 15 minuta (potrebno je postupati sukladno informacijama iz uputa
proizvodaca odredenog sredstva, a koje se odnose na temperaturu, koncentraciju, vrileme izlaganja i kvalitetu vode).

0) Nakon isteka vremena izlaganja, proizvod pazljivo isprati demineraliziranom vodom, posebno obratiti paznju na otvore

i druga tesko dostupna mjesta.

p) Proizvode s kanilom je potrebno propuhati upotrebom pistolja na komprimirani zrak ili zrakom ispustanim iz strcaljke.

q) Proizvod pazljivo osusiti. Preporuca se susenje u susilici, na temperaturi u rasponu od 90°C do 110°C, vrijeme 60 min.

r) Vizualno pregledati cijelu povrinu proizvoda.

s) POZOR: ako se, sukladno uputama, iz kanile ne moze ukloniti nakupljeni materijal, treba smatrati da je proizvodu istekao
vijek trajanja i treba ga zbrinuti u skladu s postupcima i smjernicama odredenog subjekta.

Automatska metoda koristenjem perilice — dezinfekatora.

a) Oprema i sredstva: perilica-dezinfektor, vodena otopina sredstva za pranje.

(&)

b) Pranju u perilici — dezinfektoru mora prethoditi ru¢no ¢iscenje s ultrazvu¢nim pranjem, prema postupku opisanom
u podtockama c-h stavka 5.
¢) POZOR: Oprema za pranje/dezinfekciju treba ispunjavati zahtjeve odredene u normi ISO 15883. Pranje u perilici-dezinfektoru
treba provoditi sukladno internim bolni¢kim procedurama postupanja i preporukama proizvodaca pojedinog uredaja za
pranje-dezinficiranje, a takoder sukladno uputama proizvodaca o primjeni odredenog sredstva za pranje.
d) Proizvod podvrgnuti pranju u perilici-dezinfektoru primjenjujudi slijedece parametre ciklusa: (7) - pretpranje u hladnoj vodi
iz vodovoda, vrijeme 2 min; (2) - pranje u vodenoj otopini sredstva za pranje na temperaturi 55+/-2°C i pH vrijednosti 10,4
- 10,8, vrijeme 10 min; (3) - ispiranje u demineraliziranoj vodi, vrijeme 2 min; (4) - termicka dezinfekcija u demineraliziranoj
vodi na temperaturi 90°C, vrijeme minimum 5 minuta; (5) - susenje na temperaturi u rasponu od 90°C do 110°C, vrijeme
40 min.
5. Kontrola
1) Sve medicinske proizvode treba prekontrolirati svaki put prije ponovnog koristenja i sterilizacije.
2) Obic¢no je dovoljan vizualni pregled golim okom u uvjetima dobrog osvjetljenja.
3) Svidijelovi proizvoda trebaju biti provjereni na vidljivu prljavstinu i tragove korozije. Obratiti posebnu pozornost na:
a) Mjesta na kojima se moze nakupiti prljavstina, kao $to su spojevi, zglobovi, zaporne poluge, etc.




b) Otvori, kanali i raspori u koje je prljavitina mogla uci tijekom koristenja, npr. Zljebovi na svrdlima u blizini reznog ruba.
4) Svaki put prije ponovnog koristenja i sterilizacije potrebno je provesti kontrolu funkcionalnosti uredaja, koja se sastoji od:
a) Provjere spojeva alata koji su medusobno povezani u radu, npr. radnih nastavaka s priklju¢cima za brzo spajanje.
b
C
d
e

Provjere spojeva alata koji su medusobno povezani u radu, npr. svrdla s glavom medicinskog pogona.
Provjere centriranosti svih rotirajucih alata (Sto se lako moze uciniti kotrljanjem proizvoda na pljosnatoj povrsini).
Provjere pojave ostecenja spiralnih elemenata kod fleksibilnih alata (kao npr. intramedularni razvrtaci).
Provjere ostecenja i ostrine reznih rubova.

f) Provjere ostecenja strukture materijala (pukotine, urezi, savijanja, ljustenje).
5) Za neispravan ili ostecen proizvod ne moze biti dopustena daljnja uporaba.
6) Provjeriti jesu li proizvodi potpuno suhi prije nego $to budu pospremljeni u skladiste.
7) POZOR:

a) Tvrtka ChM ne odreduje maksimalan broj ciklusa upotrebe za alate za visekratnu upotrebu. vijek trajanja ovisi © mnogim
¢imbenicima, ukljucujuci nacin i trajanje svakog koristenja, ucestalost koristenja, uvjete ponovne obrade i nacin skladistenja
izmedu dva koristenja. Pazljivo i pravilno koristenje smanjuije rizik od ostec¢enja proizvoda i produljuje mu vijek trajanja.

b) Proizvodac ne preporuca koristenje sredstava za zastitu (konzerviranje) za medicinske proizvode.

6. Pakiranje

1) Ocis¢ene i osusene alate potrebno je smjestiti i drzati (ako je moguce) na odgovarajucim stativima u posebnim spremnicima
za sterilizaciju. Pojedinacne instrumente zapakirati u pakiranja namijenjena preporucenoj sterilizaciji parom. Spremnici
za sterilizaciju, pojedinacna pakiranja i postupak pakiranja moraju ispunjavati zahtjeve normi serije EN ISO 11607. Pakirati
u uvjetima kontrolirane ¢istoce. Proizvodi moraju biti zapakirani tako da tijekom vadenja iz pakiranja, u trenutku koristenja ne
bi nastupila ponovna kontaminacija.

7. Sterilizacija

1) Opran, dezinficiran i osusen proizvod potrebno je podvrgnuti postupku sterilizacije. Od strane ChM-a potvrden, preporuceni
postupak sterilizacije za nesterilne medicinske proizvode je vakuumska sterilizacija parom u autoklavu (vodena para u nadtlaku)
sa sljiedecim parametrima:

a) temperatura: 134°C,
b) minimalno vrijeme izlaganja: 5 min,
¢) minimalno vrijeme sudenja: 20 min.

2) Kako bi se potencijalni rizik prijenosa Creutzfeldt-Jakobove bolesti minimizirao, nacionalna zdravstvena tijela u nekim zemljama
preporucuju sterilizaciju prema sljedec¢im parametrima (osobito kirurskih instrumenata koji bi mogli doci u dodir sa sredisnjim
Zivéanim sustavom):

a) temperatura: 134°C,
b) minimalno vrijeme izlaganja: 18 min,
¢) minimalno vrijeme sudenja: 20 min.

3) POZOR:

a) Postupak sterilizacije koji se koristi u odredenoj medicinskoj ustanovi mora biti potvrden i rutinski kontroliran sukladno
zahtjevima norme EN 1SO 17665-1.

b) Metoda sterilizacije mora jamciti ucinkovitost i biti sukladna zahtjevima norme EN 556-1 kako bi se zadovoljila potrebna
razina zajamcene sterilnosti SAL 10° (gdje SAL oznacava Sterility Assurance Level).

) Proizvod se ne moze sterilizirati u pakiranju u kojem je isporucen, osim u spremnicima za sterilizaciju posebno dizajniranim
za tu svrhu.

d) Metode sterilizacije etilen oksidom, plinskom plazmom i suhom toplinom se ne smiju primjenjivati osim ako upute za
uporabu proizvoda ne sadrze preporuke za sterilizaciju pomocu ovih metoda.

e) Temperatura sterilizacije za proizvode od plasti¢nih masa (PPSU, PEEK, PTFE, silikon) ne smije biti visa od 140°C.

6 SKLADISTENJE

1

. Alati trebaju biti pravilno skladisteni. Preporuca se alate ne drzati u gomili, gdje se medusobno dodiruju. To moze dovesti do

ostecenja reznih rubova (pojave ureza ili otupljivanja) i/ili biti uzrokom nastanka zarista korozije. Alate je potrebno drzati u ¢istoj
i suhoj prostoriji na sobnoj temperaturi i u uvjetima koji osiguravaju zastitu od izravnog suncevog svjetla. Ako je moguce, alate
drzati na namjenskim paletama smjestenim u posebno dizajnirane spremnike za sterilizaciju.

KOMPATIBILNOST

. Specijalisticki instrumentarij tvrtke ChM namijenjen je ugradnji implantata tvrtke ChM. Zajedno s instrumentarijem

namijenjenom odredenom sustavu implantata isporucuje se sliede¢e: odgovarajuca, ilustrirana operativna tehnika, koja opisuje




pravilnu upotrebu alata koji ulaze u sastav instrumentarija. Nije dopusteno kombinirati instrumentarij tvrtke ChM s proizvodima
koji potjecu od drugih proizvodaca. Odgovornost za koristenje instrumentarija ChM u kombinaciji s implantatima i alatima koji
potjecu od drugih proizvodaca snosi lijecnik.

Ako se ove upute pokazu nejasnim, potrebno je obratiti se proizvodacu koji se obvezuje pruZiti sve potrebne informacije.
Azurirane UPUTE ZA UPORABU se nalaze na web stranici: ifu.chm.eu
IFU-lla-001/2023-08-10
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. XVIpprVMECKV\ CBpeana, pumepn, Urn Ha Kirschner, pe3auku, HabuBaykw, Tpe¢MHM M 3eHKepw ca cneunanHo NpoeKkTnpaHn
XMPYPryeckn akcecoapu, KOMTO nomarat Ha Xupypra fa n3pAsea, I'IpO6VIBa " HaBVBa pe36M B KOCTHUTE CTPYKTYpW. Te
npuHaanexat Kbm rpyrna poTauroHHM XUpYprvyeckn MHCTRDYMEHTH, N3MON3BaHN C 6opmauMHa VN OPYro akTMBHO 3aABMXKBaHE.

2. Xvipypruyeckute U opToneanyHM MHCTPYMEHTW Ca NpefHasHaueHu 3a yrnotpeba camo OT KBanMGUUMpanu u obyueHn
MEAVLIMHCKY CNEeLManmCTI, KOMTO Ca 3aMo3HaTU C TAXHaTa ynoTpeba 1 NpUnoxeHwe.

2 OMNMUCAHWE

1. EAMHMYHATa OMaKoBKa CbAbpa €[HO Mapye OT NPOAYKTa B HECTEPUIIHO CbCTOAHME. [1po3payHmMTe NNacTMacoBy TOPOUYUKM
Ca TUM1YeH OrMakoBbYeH MaTepuar. [pogyKTuTe MoraT Aa 6baaT AOCTaBEHN U KaTO Mb/IeH KOMMNEKT (nodpedeHu Ha naremu
U NOCMAseHu 8 CneyuanHo NPOEKMUPAHU KOHMeUHepu 3a Cmepuiu3ayus).

2. OnakoBkaTa e CHabfieHa C eTVKeTa Ha NpoayKTa. ETMKETHT (kamo ocHoseH emukem) Cbabpia, Haped C ApYyroTo:

3

1) Noro ChM v agpec Ha npon3BoanTENs.

2) KatanoxeH Homep (REF), Hanp.: 40.XXXX.XXX, v ume 1 pa3mep Ha yCTPOMCTBOTO.

3) Homep Ha npowzgoacTaeHata napaa (LOT), Hanp. XXXXXXX.

4) 3Hak HECTEPWUJIEH - noka3ssa HecTepuneH NpoayKT.

5) IHpopMaLIMOHHM CUMBONV (0NUCAHU 8 00THUA KOZIOHMUMYT Ha Me3U UHCMPYKYUU 3a ynompeba).

6) CE MapKvpOBKa 3a CbOTBETCTBUE U HOMEP Ha HOTUGUUMpPaHKA opraH (0197).

. B 3aBMCMMOCT OT pasmepa Unvi BUAa Ha MPOAYKTa BbPXY MOBbPXHOCTTa My MOXe fia 6bAe oTbenAsaHa cnefHara MHGopmaLms:
NOrO Ha NPOV3BOANTENA, HOMEP Ha NPOV3BOACTBeHa NapTuaa. (/IOT), katanoxeH Homep (REF), BKA Ha MaTepuana 1 pasmep Ha

YCTPOMCTBOTO.

3 MATEPVAIIN

1

2.

. VIHCTpymeHTITe Ca Npou3BeaeH: OT:

1) YcToiumBa Ha KOpO3uA CTOMaHa. 3alUTHIUAT cloi (nacuseH ciol) cpelly Kopo3wa ce 06pasyBa BbpXy MOBbPXHOCTTA Ha
YCTPOMCTBOTO MOPaAM BMCOKOTO ChAbPKaHME Ha XPOM.

2) MimnnaHTvpyema cTomaHa.

3) VIMnnaHTMpyema kobantosa Cras.

AKO MaTepuansT Ha YCTPOCTBOTO He MoXe Aa Obe YTOUHEH, MONA CBbpXKeTe Ce ¢ npeacTasuten Ha ChM.

4 MPEAYMPEXIOEHWA U MPEAMA3HW MEPKA

N

w

w

~ o

O

1
1

HenpasWaHOTO, HEBHMMATENHO 1 HECHOOPA3eHO C MPEMOPbKIATE AafieHn Mo-Aony OOpaBeHe C MHCTPYMEHTITE MOXeE Aa

AOBEfie O TEXHNTE XUMMUYECKU, ENEKTPOXUMMYHYI WK MEXaHNYHU MOBPEAW, KOWUTO MOTaT Aa NOBAVAAT HeONaronpuATHO Ha

YCTOMUYMBOCTTa Ha KOPO3WA 11 ia CbKPATAT €KCM0aTaLMOHHYA XKIBOT Ha YCTPOWCTBATA.

VIHCTpyMeHTUTE Ca NpeAHa3HaueHy camo 3a crelnduyHM npolesypu 1 Tpabsa fa Ce V3MNon3BaT CTPUKTHO CMOpes

npeaHasHaueHreTo UM. I3Nnon3BaHeTo Ha UHCTPYMEHTU He MO NpeAHasHaueH e Moxe a A0Befe [0 HEV3MNPaBHOCT, YCKOPEHO

V3HOCBaHe W B PE3yNTaT Ha TOBA NMOBPEAA Ha UHCTPYMEHTA.

. XvpypreT TpAGBa Aa e 3aMo3HaT C BCUUKM KOMMOHEHTY Ha YCTPOMCTBOTO Mpeau ynoTpeba v Tpabsa IMUHO Aa NpoBepy Aanu

BCUUKM KOMMOHEHTU U UHCTPYMEHTU Ca HanuLe NPean HauanoTo Ha onepaumaTa.

Mpeau fa 3anodyHe npoleayparta, BCUUKU HCTPYMEHTU TpAGBa Aa ObAaT BHYMATENIHO MPOBEPEHN 3a TAXHOTO CbCTOAHME

VI IPaBUIHO GyHKUMOHMPaHe. Te TpAtBa Aa Ca HeMoBpefeHU 1 6e3 Npu3HaLy Ha kopo3una. OcTpueTaTa 1 pexeLiuTe ppoose

TpAOBa Aa Ca OCTPU 1 HerospeaeH. [oBpeaeHNTe 1K KOPO3MPan HCTPYMEHTV TpAGBa He3abaBHO fa ce CMeHAT. He ce

A0MyCKa W3M0N3BaHETO Ha OrbHATU, MOBPEAEHM WK KOPO3MPan MHCTPYMEHTU.

. X1pypruT TpA6Ba Aa NpoBepY Aanu BbPTALUMAT CE UHCTPYMEHT € MPaBUIHO MOCTaBEH Vi 3aTerHaT B 3aABVKBAHETO Npean
aKTVIBMPaHe, 33 Aa Ce V30erHe MUrpaLma 1 Bb3MOXHO HapaHABaHe.

. TbKaHHWTE CTPYKTYpU B 6IM30CT 4O MACTOTO Ha OnepaLmATa TpAGBa Aa GbAaT 3aluuTeHN.

MepcoHasT B ONepaLvoHHaTa 3ana TpAbBa ia HOCK MOAXOAALLA 3allMTa 3a OUKTe MO BPEME Ha XVpypriuyeckata npoLeaypa,

VI31CKBALLA M3MON3BAHETO Ha BLPTALLM CE MHCTPYMEHTU 1 MEAVLIMHCKO 3aABVXBaHe.

. TpAbBa Aa ce 13Mon3BaT NOAXOAALLM BOAAUM 33 NPOOVBAHE, KOWTO Ce MpeAsiaraT B KOMMNEKTUTE MHCTRYMEHTH.

. TpAbBa Aa ce NoAAbP*a CTabKneH KOHTPON Ha 3a[BVXBAHETO C MPVKPEMNeH/A HCTPYMEHT, 3a fja ce 136erHe HapaHABaHe Ha
nauvieHTa 1M nepcoHana B onepauyoHHata 3ana.

0.TpAbBa fa ce NPUNOXY PBUYHO OXNAaKAAHE C U3MOoN3BaHe Ha GU3VONOTNYEH Pa3TBOP.

1.He npwinaraiite npekomepHa c1na, Korato U3Mnon3sare VHCTPYMEHTa — TOBa MOXe Aa JOBe/e A0 TPaVHO YBPEXaHe 11 B pesyTaT

Ha TOBa [0 HeM3MPaBHOCT Ha YCTPOCTBOTO.

Perycrpaimis MH B PocanparHansope IFU-lla-001/2023-08-10
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12.He n3non3saiite BbpTeHe 06paTHO Ha YaCOBHMKOBATA CTPESIKA C MHTPameaynapeH paimep. MakciManHUAT BbPTALL MOMEHT 3a

VHTPamedynapHuTe paiMepu e:
1) 3 Nm 3a paboTHu anameTpu < 7,5 mm.
2) 10 Nm 3a paboTHu AvameTpu Hag 7,5 mm.

13./1365rBaliTe NpekoMepHaTa CKOPOCT, Thit KAaTo MOXeE Aa MPVYMHU BPEMEHHO MOBHLLIABAHe Ha TemnepaTypaTa Ha CbCeaHaTa KocT
11 OKOJTHUTE TbKaHW HaJl HOPManHOTO G13MONOTMYHO HMBO. MoXe fia A0Be/e 0 TbKaHHa HeKpo3a.

14.CuynBaHe Ha UHCTPYMEHT (Hanp. c8pedsio) Bb3HVKBA MMaBHO Npy paboTa OKONO MeTanH1 UMMANaHTV (Hanp. hukcupawu naaku,
UHMPpamedynapHU NUPOHU). 3a fia NpefoTBPaTUTe Te3n UHUMAEHTY, yBepeTe Ce, Ye BbPXbT Ha CBPEANOTO HAMA KOHTAKT
C VIMMNaHT.

15.CONBCHKBT Ha MHCTPYMEHTa C METanHO PaboTHO 0BopyABaHe, PETPAKTOP UNi APYro YCTPOWCTBO MOXe Aa NPUUMHY NOBPesa,
KOATO la HaNOXW MHTPaonepaT1BHa NOAMAHA Ha TO3W MHCTPYMEHT.

16.CTPY»KKM 11 Bb3MOXHM METaNIHM YacTULM TpAOBA BHUMATENHO Aa Ce GUNTpMpaT upe3 3acMyKBaHe.

17.VIHCTpymeHTWTe ca 0BEeKT Ha MOCTOAHHM NMPOLECU Ha M3HOCBaHe. Makap v PAAKO, MOXe [a Bb3HMKHE MHTpaonepaT1BHa
bpaKTypa nnu cUynBaHe Ha UHCTPYMEHTA. MIHCTPYMEHTW, KOMTO ca b1y NOANOXKEHU Ha NPOABIXKMTENHA ynoTpeba vnv Ha
NPEeKOMEPHM CUK, Ca NO-NOAATNVBM Ha GPAKTYpY B 3aBUCMMOCT OT FPUXKITE, MONOXKEHM MO BPEMe Ha onepauuaTa 1 6pos
Ha M3BbPLLEHMTE NpoLesypU. AKO Bb3HKKHE CUyMBaHe, YaCTuTe Ha MHCTPYMeHTa TpAbBa Aa ObaaT OTCTPAHEHN 1 U3XBbPEHN
He3abaBHO B CbOTBETCTBYE C BaNMAHUTE NPOLEeAYPY Ha MeanUMHCKO 3aBefieHue.

18.3a pa notebpANTE NpemaxBaHeTol Ha BCUYKM HeXenaHn MeTanHu GparMeHT OT XMPYPriyHOTO nose ce Npenopbysa
VHTPAOoMNepaTBHO PEHTIEHOBO M3C/efBaHe.

19.B cnydalt Ha Nogo3vpaHa 1nv AOKYMEHTMPaHa aneprus Uiam HeNOHOCKMOCT KbM MeTanH1 MaTepranit, XMpyprsT Tpabea Aa
YCTaHOBY [any NaUMEHTbT Pa3BuBa anepriyHa peakumsa KbM Matepuana Ha MHCTPYMEHTa, KaTo Ha3Hauu NOAXOAALM TeCTOBE.

20.VIHCTPYMEHT, KOWTO € 61N B KOHTAKT C TbKaHW UK TeNeCHM TeYHOCTV Ha APYr NaUMEHT, He MOXe [ia Ce 13Mon3Ba NOBTOPHO
npeav npepaboTkaTta My Nopaam NOTEHLMANEH PUCK OT KPbCTOCaHa UHGEKUMA, NPUYUHEH] OT BHPYCH, GAKTEPUM 1 NPUOHMU.

5 NOYNCTBAHE, OE3VHOEKUNA, CTEPUITU3ALNA
1. Mpean fa n3nonsgate HECTEPUIHO U3AENME, Ce NpunaraT ClieaH1Te npaswuna:

1) YcTpoiicTBoTO TpAGBa a Gbae NoaNoKeHO Ha NpoUeay Py 3a NOUNCTBaHe, Ae3MHOEKUMA 1 CTepunm3aLys.

2) EbeKTMBHOTO MOYMCTBaHe e CNOXKHA npolenypa, KOATO 3aBUCU OT CnefHWTe GakTopu: KayeCTBOTO Ha BOAaTa, Bvaa
1 KONIMYECTBOTO Ha M3MON3BaHKA Npenapar, TeXHUKaTa Ha NoYnCTBaHe (pbyHo, aBmoMamu3upaHo), NPaBUiaHOTO V3MaKkBaHe
1 U3CyllaBaHe, NpaBuWiHaTa NoAroToBKa Ha ypena, Bpeme, TemnepaTypata U BHAMATEHOCTTa Ha INLETO, KOETO K3BbpLLUBA TO3M
npouec v ap.

3) BONHMYHOTO 3aBefileHMe 0CTaBa OTFOBOPHO 33 €PeKTUBHOCTTA Ha MPOBEXAAHUTE NPOLECH Ha NOYMCTBAHE, ONaKoBaHe
1 CTEpUNM3aUmnA C U3Mon3BaHe Ha CbLUeCTBYBaLLO 060PYABaHE, MaTepManu U MOAXOAALLO ObyUYeH NepcoHarn.

2. MoproToBKa Ha MACTOTO Ha ynoTpe6a.

1) BegHara cnep ynotpe6a OTCTpaHeTe OT MHCTPYMEHTa KPbBTa W APYTv 3aMbPCUTENM C eIHOKPATHA Kbpra UK XapTUeHu
Kbpnu. OCBeH ToBa Ce NPenopbyBa MHCTPYMEHTBT fa Ce M3MN/akHe Noj Teyalla Bofda WM [ia ce NOCTaBy BbB BOAHMA
[ne3nHdeKUVoHeH pa3Teop. He No3BonABaiTe KObB, ThbKaHW, TENECHW TeYHOCTU U APy BUONOTMYHY NPUMECH Aa M3CbXHAT
BbPXY MOBBPXHOCTTA Ha YCTPOMCTBOTO.

2) 3a ja NPefOTBPATUTE M3CHXBAHETO Ha KPbBB 11 OCTATbLV BbPXY MNOBBPXHOCTTA HAa MHCTPYMEHTa, TPaHCMOPTUpaiiTe NpoayKTa
[0 30HaTa 33 06paboTKa B 3aTBOPEH KOHTEMHEP UMM MOKPWT C BNaXkHa Kbpna.

3) 3a pa ce n3berHe 3aMbpCABaHE NO BPEME Ha TPaHCMOPTUPAHE, MPbCHIUTE UHCTPYMEHTY TPAOBA [ia Ce OTAENAT OT YMCTUTE.

3. MopgroToBKa 3a U3MvBaHe 1 aenHeKUMa (3a 8cuyKu Memoou).

1) V3non3gaHwnTe MHCTPYMEHTM TpAbBa Aa 6baaT NpepaboTeHn Bb3MOXKHO Hali-CKOpO.

2) AKO MHCTPYMEHTBT MOXe Aa Gbe pa3rnobeH, ToBa TpAGBA Aa Ce HanpaBy NPeAN NPOLECHTE Ha NOYNCTBAHE.

3) V3nnakHeTe nop Tevalla BoAa M OTCTPaHeTe OCTaTbUWTE OT MOBBbPXHOCTTA C MOMOLLTA Ha Kbpra 3a eAHOKpaTHa ynorpeba,
XapT1eHa Kbpra 1nu Ni1acTMacoBy YeTku (npenopeygam ce HatinoHosu Yemku). OCobeHo BHUMaHVe TpsabBa a ce 0bbpHe
Ha TPYAHW 3a NoyMcTBaHe oTBOpY 1 MecTa. CUIHO 3aMbpCeHUTe YCTPOCTBA TPAGBA [1a Ce HaKMCHAT BbB BOAEH PasTBOP
Ha AeTepreHT Unn MyelLo-fesnHdeKUMpaLLo cpeacTso, Hanp. neodisher® MediClean forte, npv Temnepatypa 40+/-2°C 1 pH
10,4 - 10,8 (ciedsatime uHgopmayuama, Co0vPXaUIA ce 8 UHCMPYKYUUME, U320mMBeHU 0m npou3sooumesns Ha npenapama, no
OMmHouweHuUe Ha meMnepamypad, KOHUeHMPAyUus, 8peme Ha ekcno3UYUA U Ka4yecmao Ha 600ama) .

4) BHUMAHWE: 3a6paHeHo e 13non3BaHeTo Ha YeTKy OT MeTan, KOCMY NV MaTepurani, KOUTO MOraT Aia MOBPEAAT NPoAyKTa.

4. Tpouec Ha nouncTBaHe v aesnHdeKuyA.

1) Te3n MHCTPYKUMM 3a ynoTpeba onuvceat Aga ogobpeHn ot ChM MeToaa 3a noumncTBaHe 1 Ae3MHGEKUNA: PbUeH C YNTPa3ByKOBO

NOYMCTBAaHE M aBTOMATU3MpPaH MeToA. [penopbyBa Ce W3MNON3BaHETO Ha aBTOMATW3MPaHU Npoueaypu 3a NouncTBaHe
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1 ae3nHdeKLma (8 MUAIHO-0e3uHpekmop).

2) V136paHuTe mrelum 1 aesnHbeKumMpalun npenapaTy TpAbsa Aa ca NOAXOAAWM U 0fobpeHH 3a ynoTpeba ¢ MeANLIMHCKN
n3penns. BaxHo e a cnepsate MHCTPYKUMKTE W OrpaHUYeHWATa, MOCOUEH) OT NPOV3BOANTENS Ha Te3W NOUMCTBALLM
npenapatu. Mpenopbusa Ce 13MoN3BaHETO Ha BOAHW Pa3TBOPU Ha MYeLLO-Ae3VHOEKUMOHHM npenapaTh ¢ pH mexay 10,4
1 10,8. ChM 13non3ea cnegHuTe Matepurani rno Bpeme Ha npoLeca Ha BanuaypaHe Ha OnvcaH1Te NPenopbKI1 3a MoYNCTBaHe
1 Ae3nHdeKuma. Pa3pelleHo e 13Mnon3BaHeTo Ha APYrv MaTepyani, PasniyHm OT 36POeHUTe No-A0My, KOUTO ChLLO MOraT Aa
[1anat CpaBHUM edeKT:

a) npenapart - DrWeigert (npouszgodumesn) neodisher® MediClean forte (ume Ha npenapamay;
b) ne3uHdekTaHT - DrWeigert (npouzsodumesn) neodisher® Septo Active (ume Ha de3uHgekmarHma).

3) 3a ga npenoTBpaTITE NOBPEaa Ha NPOAYKTa (80156HAMUHU, pbX0a, 06€3U8emMA8aHe), He 13NON3BaiiTe arpeCriBHU NOYMCTBALLM
npenapatvi (NaOH, NaOCl), conesu pa3TBOpu 1 HEMOAXOAALLM MOYUCTBALLM NPernapaTy.

4) KoraTo e Bb3MOXHO, Ce MpernopbyBa fla Ce U3Mon3Ba AemM1Hepanii3vpaHa Boaa, 3a a ce n3berHe obpasyBaHeTO Ha NeTHa
1 NETHa, NPUYMHEHN OT XIOPUAM 1 APYTV CbeANHEHNA, NPUCHCTBALLM B OOMKHOBEHATa BOAa.

5) PBYHO C yNTPa3ByKOBO MOYMCTBAHE.

a) ObopyasaHe v Matepuany: ypep 3a yaTpa3sykoBO NOUYMCTBAHE, MEKV Kbpni 6€3 BNakHa, NNacTMacoBy UeTKM, CPUHLIOBKY,
BOAHM Pa3TBOPM Ha MOUMCTBALLM NpenapaTu.

=

PbyHO nouncreaHe: prBOHaHaﬂHOTO PbBYHO NoYnCTBaHe Tpﬂ6Ba [a Ce N3Bbpln Npean ynTpassyKoBOTO NOYNCTBAHE.

o

/13nnakHeTe nog Tevatla BOAa, A0KATO MPOAYKTLT CTaHe BU3YasHO UMCT. /13ron3Baiite NnacTMacoBy YETKM 3a OTCTPaHABaHe
Ha TeXKM 1AW ronemmn oTnagbLy.

HakwucHeTe npoayKTa 3a Hail-manko 10 MHY TV BbB BOAEH Pa3TBOP Ha feTepreHT npuv Temnepatypa 40+/-2°C n pH 10,4
- 10,8 (cnedeatime uHgopmayuama, ce0epxauia ce 8 UHCMPYKUUUME, U320MBeHU Om Npou3sooumesns Ha npenapamd, no
OMHOWeHUE Ha MeMNepamypd, KOHUeHMPAyUs, peme Ha eKCNO3UYUA U Ka4ecmeo Ha 600ama).
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M3nnakHete NPOoAyKTa Nof CTyfieHa BOAa 3a MoHe 2 MAHYTU, KaTo O6prET€ 0CO6EHO BHUMaHME Ha aynkuTe 1 mectaTa,
KOWTO TPYAHO Ce NoYncTBat.

—-

HDEDHVICTGTG npeceH pa3TBOp 3a M3MKMBaHe. [NouncTtete BHUMaTENHO MOBBLPXHOCTUTE W MPA3HMHNTE Ha NMPOAYKTa.
13non3BaiTe NoaXoAALLIM UETKM 33 MOYMCTBAHE Ha oTBOpwUTE. [ouwncrete NpoayKTa, NOTOMNeH B pPa3TBopa.
M3nnakHeTe npoaykta 06VAHO NOA TOMNa Tevallia Boaa B NPOAbIPKEHNE Ha MOHE 2 MUHYTH, KaTo oépreTe crneunanHo

Q

BHVMaHWMe Ha NPOJyK1Te, ryxmute OTBOPW, NaHTUTE 1 d)erTe. KoraTo noumncTeate, M3Mon3BanTe YeTku 1 l/I3BprJBal;IT€
MHOXeCTBO Bb3BPATHO-MOCTbNATENHN ABUXEHMA MO NOBbPXHOCTTA Ha NPOAYKTa.

=

BusyanHo nposepeTe LAnaTta NOBbPXHOCT Ha MPOAYKTa 3a OTIOMKM U HEUMCTOTUN. [oBTOpETe CTBMKNUTE, ONUCaHM
B Nofpasaent c-h, JOKAToO MPOAYKTHT CTaHe BU3YanHO YUCT.

lMouncTeaHe C ynTpassyK: NpUroTBeTe BOAEH MOUMCTBALL Pa3TBOP Npu Temnepatypa 40+/-2°C u pH 10,4 - 10,8 (credsatime
UHGpOpMayuama, Ce0upxawd ce 8 UHCMPyKyUUMe, U320MBEHU OM NPou3sooUMesIa Ha NOYUCMBAWus npenapam, no
OMHOWeHUE Ha Memnepamypa, KOHUEHMPAUUs, eKCNO3UYUA 8peme U Ka4ecmao Ha 600ama). [10ToneTe HambAHO NPOoAyKTa

BbB BOAHWA MOUYMCTBALL PA3TBOP 1 FO U3MMIATE C yITPa3ByK 3a 15 MUHYTH.

3nnakHeTe npoaykTa 061IHO nop AemMrHepann3vpaHa Bofa, Kato OépreTe 0C06EHO BHYMaHMe Ha aynkuTe n Mmectata,
KOWTO TPYAHO Ce NoYncTBaT.

=

BI/ByaJ'IHO nposepeTe uAnata NOBbPXHOCT Ha MNPOAYKTa 3a OT/IOMKN U HEYUCTOTUN. ﬂOBTOpeTe CTbNKMTE, ONUCaHn
B noApasaenu c-k, fokato NPOOYKTLT CTaHe BM3yanHO YMCT.

M3non3gaite nemMrHepanu3vpada BoAa 3a Noc/1eAHO n3nnakBaHe Ha yCTpO\;\CTBOTO.

3

MoacyLueTe CTapaTenHoO yCTPOMCTBOTO, KaTo M3MOM3BaTe eAHOKPaTHa, MeKa Kbpna 6e3 BNaCUHKM UM Bb3AyX MO HanAraHe.
MpuroTeeTe BOAEH Pa3TBOP Ha Ae3nHdeKTaHTa ¢ Temnepatypa 20+/-2°C Kato usnonsgate 20g oT npenapata Ha 1 nUTbP
Bofa. [loToneTe NPoAyKTa B pa3TBOPa, Bpeme Ha ekcnosnuma — 15 MuHyTv (credsatime uHopmauuama, co0vpxawid ce
8 UHCMPYKYUUMe, U320meeHU 0m npou38ooumesa Ha npenapamd, No OMHOWEHUe Ha MemMnepamypd, KOHUEHMPAuus, epeme
HA eKCNO3UUUSA U Kayecmeo Ha 800ama).

2

0) Cnep BpemeTo Ha eKCnosunumsa 13nnakHeTe NpoayKTa 06unHo Nofa AeMUHepanii3vpaHa Boaa, Kato 06bpHeTe 0CO6eHO
BHVMaHVie Ha [lynKu1Te 1 MecTaTa, KOMTO TPYAHO Ce MOYMCTBaAT.

KaHionmpaHwTe MHCTPYMeHTM TpAbBa Aia ce TPeTMPaT C MOMOLLTA Ha CrbCTEeH Bb3AyX MM Bb3lyX, MOAABaH OT CNPMHLIOBKATA.
V13cylweTe BHUMATENHO YCTPOMCTBOTO. [1pENOPBUMTENHO € NPOAYKTHT Aa Ce CyWM B CyWUNHA Npu Temnepatypa ot 90°C go
110°C, 33 60 MUHYTW.

Bu3yanHo nposepeTe uAnata noBbPXHOCT Ha YCTPOMCTBOTO.

23
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BHVMAHWE: Ako NpenATCTBIETO B KaHioNaTa He Moxe Aa Objie OTCTPaHEeHO, KaKTo e MOCOUEHO B VIHCTpyKLUMUTe 3a ynotpeba,
TpAbBa Aa Ce CunTa, Ye YCTPOMCTBOTO € B KpaA Ha CBOA MOJIE3EH XMBOT 1 TPAOBA Aa Obe M3XBbP/IEHO B CbOTBETCTBIE
C npoLiefypyTe 1 HACOKITE Ha CbOPBHKEHNETO.
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6) ABTOMATM3VPAHNAT METOZ C NOMOLLTa Ha MUAYK - AE3UHDEKTOP.
a) ObopyasaHe v MaTepUany: MalLVHa 3a M1eHe - fe3nHdeKLNA, BOAHV PasTBOPY Ha NOUMCTBALLM NpenapaTyl.
b) MouncTareTo B MUANHO-AE3MHEKLMOHHATa MallvHa TpAGBa Aa Obe NPefWecTBaHO OT PbYHO U YNTPa3BYKOBO
noymncTBaHe, CneaBaliki NpoLeaypaTa, onvcaHa B nogpasaenv c-h Ha naparpad 5.

o

BHUMAHVIE: O6opyaBaHeTo, 13M0n3BaHo 3a M3M1BaHe/Ae3nHdeKLMA, TPABa Aa OTroBapA Ha M3MCKBaHKATa Ha ISO 15883.
Mpoueaypata no V3mrBaHe B NepanHATa-Ae3nHPEKLMOHHa MalVHa TPAOBA Aa Ce U3BBLPLUBA B CbOTBETCTBYE C BBTPELUHNTE
GONHMYHU NpoLieAypy, MPENOPBKITE Ha NPOU3BOAUTENA Ha NEPaHATa-Ae3MHPEKLMOHHA MaLLVHa 1 MHCTPYKLMUTE 3a
ynoTpeba, U3roTBEHM OT NePanHATa -NPOV3BOAMTEN Ha Ae3VHOEKTAHT.

YCTPOMCTBOTO TPAOBA Aa NPEMUHE MPOLEC HA MALMHHO W3MMBAHE B MUANHO-AE3VMHOEKLMOHHA MaLLVHa NPY CReannTe

=3

napameTpu Ha umnkbna: (1) - npeaBapuTeNHoO U3MUBaHE B CTyAeHa YelMAHa BOAA, MPOABMKUTENHOCT — 2 MUHYTY; (2) -
/3MMBaHe BbB BOfEH Pa3TBOP Ha nouncTsaly npenapat npu 55+/-2°C u pH 10,4 - 10,8, BpemeTpaere — 10 MuH,; (3) -
VI3rnakBaHe C AeMViHepanv3npaHa BOA, MPOABIKUTENHOCT — 2 MUHYTY; (4) - TepMUUHA Ae3VHOEKLMA B AeMVHEPani3nupaHa
Bofaa npu 90°C, MUHMManHa NPOABXUTENHOCT — 5 min; (5) - cywere npu Temnepatypa oT 90°C go 110°C, NpOAbMKUTENHOCT
=40 min.
5. MHCnekuma
1) Bceku mbT npeay NoBTOpHa ynotpeba v MoBTOPHa CTEPUNM3aLIMA BCUUKM MEAVLIMHCKY M3eNniia TpA6Ba Aa ObaaT NnpoBepeHm.
2) OB6UKHOBEHO € A0CTaTbYHa BYi3yanHa NpoBepKa Oe3 yBenmueHune npy ycnosra Ha 4obpa CBETNHA.
3) Bcuuky YacTi Ha npogdyKTa TpAbBa Aa 6bAaT NPOBEPEHN 3a BUAVMM 3aMbpCABaHNA 1 Kopo3ua. OcobeHo BHUMaHVie TpAbBa Aa
ce 06bpHe Ha:
a) MecTa, KbETO MOXe fja Ce Hamepy MPbCOTYA, KaTo dyri, pe3eTa v ap.
b) Lynku, xnebose 1 NPONYKY, B KOUTO OTIIOMKITE MOXe Aa Ca 6UNM NPUTUCHATM MO Bpeme Ha ynoTpeba, Hanp. npobuiiTe
neboBe B CbCEACTBO C PEXELLMA BPBX.
4) Bceku MbT npeay nosTopHa ynotpeba 1 NOBTOPHa CTepun3aLma TpAabsa Aa ce U3BbPLWM GyHKLUMOHANHa NpoBepKa Ha
NpOoAyKTa, CbCTOALLA Ce OT:
a) MNpoBepka Ha BPB3KNTE B CBbP3BALYMTE MHCTPYMEHTH, KaTO HaKpaHKLW, BasIOBE U YCTPOICTBA 3a GbP30 CBbP3BaHe.
b) MpoBepka Ha BPb3KMTe B CBbP3BALLMTE UHCTPYMEHTM, KaTO CBPE//IA CbC 3a/iBIKBAHMA.
) MNpoBepka Ha 13MpPaBeHOCTTa Ha BCUUKM BBPTALLM CE YCTPOMCTBA (M0osa Moxe 0a ce NocmuzHe NpoCmo Ype3 MupKAnaHe Ha
YCmpoUcmeomo 8bpxy pasHa NO8BPXHOCM).
d) Mposepka Ha,2v8Kasu" ycmpoticmaa (Hanp. uHmpamedynapHu patiMepu) 3a yBPeXaaHe Ha CrpanHuTe enemeHTy.
e) [poBepKa Ha OCTPOTaTa Ha pexeLyTe prbose.
f) VIHCTpymeHTVI 3a NpoBepKa 3a yBpexaaHe Ha CTPYKTypaTa Ha MaTepuana (nykHamuHu, 807s0HaMUHU, 06e18aHUA U 0p.).
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NospeneH 1nu gedekTeH NPOAYKT He MoXe Aa 6bie OA0OPEH 3a NO-HaTaTbLUHa ynoTpeoba.

Npeau cbxpaHeHune VHCTPYMEHTBT TPAGBa Aa Ce MPOBEPU 3a CyXOTa.

BH/MAHME:

a) ChM He onpefensa MakcumanHma 6poit ynoTpedy, NOAXOAALLM 33 MEAULIMHCKI MHCTPYMEHT 3@ MHOTOKpaTHa ynoTtpeoa.

RS

ONE3HUAT XMBOT Ha Te3M YCTPOMCTBA 3aBUCK OTMHOTO GAaKTOPU, BKMIOUNTENHO METOAA M NPOABIKUTENHOCTTA Ha BCAKA
ynoTpeba 1 MaHVNynMpaHeTo Mexay ynotpebuTe. BHMaTenHata 1 npaswuiHa ynotpeba HamanAea pr1cka oT noBpesa Ha
NPOAYKTA ¥ YOb/XaBa eKCNA0aTaLUMOHHA My KUBOT.
b) Mpon3BoaMTENAT He NPenopbYBa U3MON3BAHETO Ha KAKBITO M 1a B0 KOHCEPBAHTY BbPXY MEAVLIMHCKA U3eus.
6. Onakoska
1) M3MUTUTE 1 NOACYWEHN M3[enusa Ce CbXPaHABAT (N0 853MOXHOCM) B MOAXOAALM MOCTABKM, MOCTABEHU B CMeUManHu
KOHTeHepn 3a cTepunu3auva. OTaenHnTe enemeHTn Tpabsa Aa ObAaT OnakoBaHM B OMAKOBKa, NpefHa3HauyeHa 3a
npenopbuMTeNnHaTa CTepunm3aumna ¢ napa. KoHTeHepuTe 3a CTepuUnm3aLms, ONakoBKaTa Ha apTyKyIuTe 1 CaMUAT npoLec
Ha omakoBaHe TpAbBa [1a OTrOBAPAT Ha M3MCKBaHUATA Ha cTaHaapTuTe ISO 11607. MpouenypaTta nNo onakoBaHe TpA6sa Aa ce
M3BbPLLIBA B YC/IOBMA Ha KOHTPONMPaHa Y1CToTa. YCTPOMCTBOTO TpAbBa Aa Obje OnakoBaHO Taka, Ye Npu W3BaKAaHeTo My OT
OnaKoBKaTa, KOraTo Ce 13Mo3Ba, fa HAMA ONaCHOCT OT MOBTOPHOTO My 3aMbpCABaHe
7. Crepunusauma
1) IHCTPYMEHT®T Ce V3MMBa, fe3vHGeKLMpa 1 U3CYyLaBa, 3a Aa NPEeMUHE NpoLec Ha cTepunmsaums. MNpenopbyunTenHara
npoueaypa 3a CTepunmn3auma Ha HeCTepPUNHY MeaVUMHCKYA 13aenus, Banuarpara ot ChM, e aBToknaBHa BakyymHa napHa
CTepunmu3aumsa (C 800Ha NAapa noo C8PvXHANA2AHE) CbC CIEAHNTE NAPaMeTPu:
a) Temnepartypa: 134°C,
b) MMHMManNHO Bpeme Ha eKCro3numa: 5 MUHYTH,
C) MUHUMANHO Bpeme 3a CbxHeHe: 20 MUH.
2) 3a fa ce cefie 10 MMHVMYM MOTEHLMANHWAT PUCK OT NpefaBaHe Ha 6onecTTa Ha Kporudena-Akob (ocobeHo 3a xupypeudecku




UHCMPYMeHmMU, Koumo Mo2am 0d 8/193am 8 KOHMAKM ¢ UEHMPAIHAMA HEPBHA CUCMEMA), HALMOHANHWTE 34PaBHI BNaCTH

B HAKOW CTPaHW NpenopbyBaT CTepUni3aumna cnopes CnegHuTe napameTpu:

a) Temnepartypa: 134°C,

b) MMHMManNHO Bpeme Ha ekcno3numsa: 18 MUHyTH,

C) MUHUMANHO Bpeme 3a CbxHeHe: 20 MUH.

BHUMAHWE:

a) [MpouectT Ha CTepMnM3aLUms, M3NON3BaH B MEAULMHCKOTO 3aBefieHue, TpA6Ba a Obae BanuavpaH U PyTUHHO KOHTPOMMPaH
B CbOTBETCTBME C U3MCKBaHMATA Ha EN SO 17665-1.

«&

b) Crepunusauvata Tpabsa Aa Obae edpeKTVBHA U B CbOTBETCTBYIE C M3MCKBAHUATA Ha CTaHAapTa EN 556-1, 3a da ce ocurypu
HEOobBXOAMMOTO HIBO Ha rapaHTipaHa crepunHocT SAL 10 (kedemo SAL 03Ha4aga HUBO Ha Ocu2ypasaHe Ha CMEPUIHOCM).

) YCTpoiCTBOTO He TpAbBa fAa ce CTepuaM3Mpa B OMAaKOBKaTa, B KOATO € JOCTaBEHO, C M3KMIOUEHME Ha CneunanHo
npeaHasHaueHnTe KOHTEHePU 3a CTepUM3aLnA.

d) MeTogbT Ha CTepramM3aLyA C 13MoM3BaHe Ha eTUNEHOB OKCUZ, ra3oBa Masma 1 Cyxa ToMvHa He TpAbBa Aa Ce M3MNon3ga,
OCBEH aKO MHCTPYKLMMTE 33 ynoTpeba Ha MPOAYyKTa ChbAbPKaT NPENoOPbKY 3a CTEPUAM3aLMA C MOMOLLTA Ha Te3/ METOAN.

e) TemnepaTtypaTa Ha CTepMAM3aLMA 3a NacTMacosm NpoayKtn (PPSU, PEEK, PTFE, cunukoH) He MOxe Aa 6baie No-Bucoka oT
140°C.

6 CbXPAHEHMUE

1.

YcTpolicTeaTa TpAGBa a Ce CbxpaHABaT MPaBUIHO. Korato CbxpaHaABaTe XVpypPriyeckit MIHCTPYMEHTM, Ce MPenopbyBa Te HUKOra
Ja He ce noapex.aT eavH Bbpxy Apyr. ToBa MOXe Aa AOBEAE A0 MOBPeda Ha pexelunTe pbOoBe (Hapa38aHe Unu 3amounagaHxe)
1/unn 0bpasyBaHe Ha LieHTPOBE Ha KOPO3MA. VIHCTPYMeHTUTe TpAGBa Aa Ce CbXpaHABAT B UMCTa U Cyxa CTas, Mpu CTalHa
TemnepaTypa v 6e3 npska CTbHYeBa CBET/MHA. AKO € Bb3MOXHO, MHCTPYMEHTITE TPAOBa Aa Ce CbXPaHABAT B MOAXOAALLM NaneTy,
MOCTaBeHY B CNELMaNnHO NPeAHa3HauYeHN KOHTEMHEPH 3a CTePUM3aLIMA.

CbBMECTUMOCT

KomnnekTtute cneunanvsvipann nHctpymenT ChM ca npeaHasHavuenu 3a noctasaHe Ha uvnnant ChM. Crneunduyna,
UMIOCTPMPaHa onepaTrBHa TEXHMKA, KOATO OMUCBA NMPABUIHOTO U3MON3BaHe Ha UHCTPYMEHTHTE, BKIIIOUYEHN B KOMMIEKTa
MHCTPYMEHTU, MPEeAHAa3HaUeH 3a KOHKPETHA MMMaHTHa CHCTeM, Ce NMPefoCTaBA 3aeHO C TakbB KOMMEKT VHCTPYMEHTU. He
€ paspelLLeHo KOMOVMHMPaHETO Ha MHCTPyMeHT ChIM ¢ MpoayKTY Ha APy NPOM3BOAMTENN. JIeKapAT HOCH LiAnaTa OTTOBOPHOCT
33 M3MON3BaHETO Ha MHCTPyMeHTHTe ChM 3aeHO C IMMNaHTU U UHCTPYMEHTY OT APYTU NPOU3BOANTENMN.

AKO HaMUpame mosa pPbKoBOACMBO 3 HEACHO, MOJTA, CBBPXeEME Ce C NPOU3B0OUMETA, KOUMO Ce 3a0s/1xasa da npedocmasu ysnama Heobxoduma
UHGOpMayus.
Axkmyanusuparo YKA3AHUE 3A YIIOTPEBA moxeme 0a Hamepume Ha adpec: ifu.chm.eu
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SYMBOLS TRANSLATION - OBJASNIENIA SYMBOLI - TOACHEHWE OBO3HAYEHU « EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS - SYMBOLERKLARUNG «
SYMBOLY PREKLADY - SYMBOLY PREKLADY - TRADUZIONE SIMBOLI « EXPLICAGAO DOS SIMBOLOS « 3HAYEHHA CUMBOJIIB
SIMBOLU NOZIME - DEFINITIONS DES SYMBOLES « PRIJEVOD SIMBOLA « OBACHEHWUE HA CUMBOJIUTE « EXPLICAREA SIMBOLURILOR «

Do not reuse « Nie uzywac powtornie « He ncnonb3osats noetopHo « No reutilizar - Nicht wiederverwenden - Nepouzivejte opakované « NepouZivajte opakovane « Non riutilizzare » Nao reutilizar «
He BikopucToBysati nosTopHo « Neizmantot atkartoti - Ne pas reutiliser - Nemojte ponovno koristit - He u3non3saiite nosTopHo « A nu se resteriliza «

Do not resterilize  Nie sterylizowa¢ ponownie » He cTepunu3osats nosTopHo « No reesterilizar - Nicht resterilisieren - NepouZivejte resterilizaci - Nesterilizovat opakovane « Non risterlilizzare « Nao
reesterilizar « He crepunizyaTi nostopHo « Nesterilizét atkartoti - Ne pas restériliser - Nemojte ponovno sterilizirati - He cTepunuaipaiiTe noeTopHo +A nu se resteriliza «

Do not use if package is damaged « Nie uzywac jesli opakowanie jest uszkodzone « He ucnonb3ogatb npu nospexaéHHoi yrakoske « No utilizar si el envase estd dafiado « Nicht verwenden falls
Verpackung beschadigt ist - NepouZivejte, pokud je obal poskozen « NepouZivajte, ak je obal poskodeny, a precitajte si ndvod na pouzitie  Non utilizzare se la confezione € danneggiata - Ndo utilizar
se a embalagem estiver danificada - He BUKop1CTOBYBATH, AKLLO NOLIKOFKEHO yrakosky « Nelietot, ja iepakojums ir bojats. Ne pas utiliser si lemballage est endommagé Ne koristiti ako je pakiranje
osteceno « He n3non3sarite, ako onakoskata e nospefeHa « A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat si consultati instructiunile de utilizare -

Consult instructions for use « Zapoznac sie z instrukcja stosowania  CMOTPIUTE MHCTPYKLMIO MO npymeHeHwio - Consultar las instrucciones de uso - Gebrauchsanweisung beachten - Viz ndvod k
pouZiti « Pozri navod na poufitie « Consultare le istruzioni per I'uso - Ler o manual de utilizagao « 38epHiTbca A0 IHCTPYKUIT 3 BUKOPUCTaHHs « Skatit lietosanas instrukciju - Consulter les instructions
d'utilisation «Proitajte upute za uporabu « [poueTeTe MHCTPYKUMITE 3a ynoTpeba A se consulta instructiunile de utilizare «

Non-sterile « Niesterylny « He ctepunbHo « No estéril « Unsteril « Nesterilni « Nesterilné « Non sterile « Nao estéril « HectepunbHmi supi6 « Nesterils « Non-stérile «Nesterilno « Hectepunen « Nesteril «

Caution - Ostrzezenie » OcTopoxHo « Advertencia - Vorsicht - Varovani - Upozornenie - Avvertenza - Adverténcia - Ysara - Uzmanibu « Avertissement-Upozorenje « Mpeaynpespaenve « Atentie «
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Sterilized using irradiation « Sterylizowany przez napromieniowanie « PaguaLorHan crepunu3auua « Esterilizado mediante radiacion « Sterilisiert durch Bestrahlung « Sterilizovat zéfenim «
Sterilizované pomocou Ziarenia - Sterilizzato mediante irradiazione « Esterilizado por irradiag&o « CrepunizoBato onpomitenHam « Sterilizéts, izmantojot radiaciju « Stérilisé par irradiation «Sterilizirano
zratenjem « Crepunianpati upe3 obnbysare « Sterilizat utilizand iradiere «
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Sterilized using hydrogen peroxide - Sterylizowany nadtlenkiem wodoru « Crepunin3oBan nepekucoio Bogopopa « Esterilizado con perdxido de hidrogeno « Sterilisiert mit Wasserstoffperoxid «
Sterilizovano s peroxidem vodiku - Sterilizované pomocou par peroxidu vodika « Sterilizzato mediante perossido di idrogeno « Esterilizado com peréxido de hidrogénio « CrepunizosaHo nepekicom
BoAHIO + Sterilizéts, izmantojot Udenraza peroksidu « Stérilisé & peroxyde d'hydrogeéne -Sterilizirano vodikovim peroksidomj - Crepunusipano ¢ napy Ha BogopoaeH nepokcud « Sterilizat utilizand
peroxid de «

B

Catalogue number « Numer katalogowy « Homep no katanory » Nimero de catalogo « Katalognummer - Katalogové ¢islo « Katalégoveé ¢islo « Numero di catalogo « Ntimero de catélogo « KatanoxHuit
Homep + Kataloga numurs - Numéro de piéce du produit « Katalo3ki broj - Katanoxen Homep « Numarul de catalog «

Batch code + Kod partii - Kog naptvu - Cédigo de lote « Chargennummer - Cislo $arze - Cislo $arze - Codice del lotto + Codigo do lote » Koa naprii « Partijas numurs - Numéro de lot - Sifra proizvodne
serije « Kon Ha naptiaata - Codul lotului »

Medical device - Wyréb medyczny - Meguuvckoe nzaenue « Dispositivo médico « Medizinprodukt - Zdravotnicky prostfedek - Zdravotnicka pomacka « Dispositivo medico « Dispositivo médico «
Menuuruit Bupi6 - Mediciniska ierice « Produit médical - Medicinski proizvod - Meanuyrcko uspenue - Dispozitiv medical «

Serial number » Numer seryjny « CepuitHbiit Homep « Nimero de serie » Seriennummer « Sériové Cislo « Sériové ¢islo - Numero di serie - NUimero de série » Cepiininit Homep « Sérijas numurs « Numéro
de série « Serijski broj - Cepuer Homep « Numdr de serie «

Material - Materiat - Matepwan « Material - Material - Material - Materidl - Materiale - Material  MaTepian - Materials - Matériel - Materijal - Matepuan - Material «

Quantity - llo$¢ - Konmuectso « Cantidad « Menge « Mnozstvi - MnoZstvo - Quantita' - Quantidade « Kinbkicts « Daudzums - Quantité « Koli¢ina « Konnuectso « Cantitate «

Use by + Uzy¢ do  Micnonb3osars Ao « Usar antes de « Verwenden bis « PouZijte do « Datum pouzitelnosti - Da utilizzare entro il « Utilizar até « Tepmit npuaaTHOCTI (BrikopuctaTi o) « lzlietot fidz « Utiliser
avant le - Upotrijebiti do « 13non3sake 3a « A se utiliza pana la data de »

Country of manufacture and date of manufacture « Kraj produkji oraz data produkgji - CrpaHa-nponssoguTens v fjaTa u3rotosneHus « Pais de produccion y fecha de produccion «
Herstellungsland und Herstellungsdatum « Zemé ptvodu a datum vyroby - Zem pévodu a datum vyroby « Paese e data di produzione « Pais de fabrico e data de fabrico « KpaiHa-supobHik

i fata BUroToBNEHHA « Razosanas valsts un razosanas datums « Pays et date de production - Zemlja proizvodnje i datum proizvodnje - CTpata Ha pOV3BOACTBO 1 fiaTa Ha NPoM3BoACTBO « Tara de.
producdtor si data de productie «

Manufacturer « Producent « [pousgoautens - Fabricante - Hersteller « Vyrobce « Vyrobca « Fabbricante « Fabricante « BupoGHuik » RaZotajs « Fabricant « Proizvodac « Mpou3soguTen « Producétor «

Keep away from sunlight » Trzymac z dala od promieniowania stonecznego « He onyckaTs Bo3feficTauns conHeyHoro ceeTa - Manténgase alejado de la luz solar - Vor Sonnenlicht schiitzen - Chrarite
pred slunecnim svétlem « Chrérite pred sine¢nym Ziarenim « Proteggere dalla luce solare - Manter afastado da luz solar - He niggasatut aii npamix coraurmx npomeHis - Neglabdt tiesos saules staros
Tenir a I'abri de la lumiére du soleil - Drzati dalje od suncevog zracenja - [la ce nasv oT CibHueBa cBeTMHa « A se péstra departe de lumina soarelui -

Keep dry « Przechowywac w suchym miejscu « Bepeub ot Bnaru « Mantener seco « Trocken lagern - UdrZuijte v suchu - UdrZujte v suchu « Tenere all‘asciutto - Armazenar em local seco - bepertv sig
sonory - Glabat sausos apstaklos - Conserver au sec » Cuvati na suhom mjestu - [la ce Cbxparaiga Ha Cyxo MACTO + A se pastra uscat »

Temperature limit - Ograniczenie dopuszczalnych temperatur « HUXHAA rpaHm1La TeMNepaTypHOro AnanasoHa « Limites de temperatura - Temperaturgrenzen « Teplotni omezeni « Teplotny
limit « Limites de température « Limitagdo das temperaturas admissiveis « HuxHa mexa TemnepaTypHoro ainasoHy « Temperatdras ierobeZojums « Limites de température « Ogranicenje dopustenih
temperatura - OrpaxyeHue Ha JonyCTmiTe Temneparypy - Limita de temperatura -

Humidity limitation - Ograniczenie dopuszczalnej wilgotnosci « 1anasoH BnaxHocTy « Limites de humedad - Luftfeuchtigkeitsgrenzen - Mezni hodnoty vihkost - Obmedzenie vihkosti « Limites
d'humidité « Limite de humidade + [lianaso sonorocri - Mitruma ierobezojumi - Limites d'humidité  Ogranicenje relativne vlaznosti zraka - OrpaHideHie Ha AonyCTiMATa BRaxHOCT « Limitarea
umniditatii -

Single sterile barrier system « System pojedynczej bariery sterylnej » CucTema oMHOUHOTO CTepunbHOro 6apbepa « Sistema de barrera estéril Unico « Einfaches Sterilbarriersystem « Systém jedné
sterilni bariéry « Systém jednej sterilnej bariéry - Sisterna di barriera sterile singola « Sistema de barreira estéril Uinica - CucTema OAHOUHOTO CTepUNbHOTO 6ap'epy « Viena sterilas barjeras sistéma
Systéme de barriére stérile unique - Jednostruki sustav sterilne barijere - Cuctema ¢ euHMIHa CTepunHa bapuepa « Sistem de bariera sterila simplu «

Double sterile barrier system « System podwajnej bariery sterylnej - Ciictema aBoiiHOro crepunbHoro 6apsepa « Doble Sistema de barrera estéril - Doppeltes Sterilbarriersystem « Systém dvojité
sterilni bariéry  Systém dvojitej sterilnej bariéry - Sistema di doppia barriera sterile « Sistema de barreira estéril dupla - Cuctema nogsiitHoro crepunbHoro 6ap'epy - Dubuilta sterilas barjeras sistéma
Systéme de barriére stérile double « Sustav dvostruke sterilne barijere - BG: [18oiHa cTepunHa 6apvepHa cuctema - Sistem de barierd sterild dublu «

Single sterile barrier system with protective packaging outside  System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym na zewnatrz - CCTeMa OANHOYHOTO CTEPUNBHOTO Hapbepa ¢
3aUYMTHON HAPYIKHOM YNakoBKON « Sistema de barrera estéril Unico con un embalaje de proteccion exterior « Einfaches Sterilbarriersystem mit auBerer Schutzverpackung » Systém jedné sterilni
bariéry s ochrannym obalem vné - Systém jednej sterilnej bariéry s vonkajsim ochrannym obalom - Sisterna di barriera sterile singola con imballo protettivo esterno - Sistema de barreira estéril Unica
com embalagem protetora externa « CUcTema OMHOUHOTO CTEPUNBHOTO BAP'EPY 13 3aXVICHOI 30BHILLHBO YNakoBKOK « Viena sterilas barjeras sistéma, kas ietver aréju aizsargiepakojumu » Systéme
de barriére stérile unique avec emballage protecteur & lextérieur - Jednostruki sustav sterilne barijere s vanjskim zatitnim pakiranjem « CucTema ¢ eanHniHa CrepunHa 6apriepa CbC 3allTHa BbHIWHA
OnaKoBKa + [1B0iiHa CTepyniHa GapuepHa CUCTeMa ChC 3aLLMTHa BbHLLIHA ONIaKOBKa «

Double sterile barrier system with protective packaging outside « System podwajnej bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym na zewnatrz - CcTema ABOMHOIO CTepUIbHOTO Gapbepa ¢
3aLUMTHOM HapyHOW yrakoskor - Doble Sistema de barrera estéril con embalaje protector exterior - Doppeltes Sterilbarriersystem mit dulerer Schutzverpackung « Systém dvojité sterilni bariéry
s ochrannym obalem na vnéjsi strané - Systém dvojitej sterilnej bariéry s vonkajsim ochrannym obalom - Sistema a doppia barriera sterile con imballo protettivo esterno « Sistema de barreira estéril
dupla com embalagem protetora externa - CcTema nogsiiHoro crepunbHOTo 6ap'epy i3 3axMCHOI0 30BHILLHBOI yNakoBKolo « Dubultd sterilas barjeras sistéma, kas ietver aréju aizsargiepakojumu «
Systéme de barriére stérile double avec emballage protecteur a lextérieur - Dvostruki sustav sterilne barijere sa zastitnim pakiranjem izvana « Sistem de bariera sterila simplu cu ambalaj de protectie
in exterior « Sistem de bariera sterild dublu cu ambalaj de protectie in exterior «
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1 INDICATIONS
1. Trials function differently depending on the operated segment of the human skeleton. ChM produces the following types
of trials:
1) Trials for spine intervertebral cages
a) Cages trials are used for the initial assessment of the size of the intervertebral space in order to facilitate the selection
of the proper implant size (the intervertebral cage) in spine intervertebral stabilization procedures.
2) Trials for sterno-costal plate
a) Plate trials are used for initial rough assessment of the size and shape of the patient’s chest in order to facilitate the selection
of the proper implant size (sterno-costal plate), and for the initial determination of the shape of the implant to match
the shape of the chest, in the treatment procedures for the chest deformity.
3) Trials for plates
a) Plate trials are used for determination of length and/or shape of the implant (plate) to match the implantation site
and the type of fracture/correction.
4) Trials for rod
a) Rod trials are used for initial rough assessment of the size and shape of the rod and to facilitate the selection of the proper
size of the spinal rod, in the spinal stabilization procedures using transpedicular screws.
5) Trials for nails
a) Nails trials are used for the proper implant selection. They are used to reflect the initial curvature of the bone or initial
assessment of the nail length.
6) Trials for head of radial head prosthesis
a) Head trials are used as"duplicates” of head prosthesis in the initial phase of the surgery. Test fitting of the diameter and height
of the head allows for intraoperative selection of proper implant size.
2. Surgical and orthopaedic instruments are intended for use only by skilled and trained medical professionals who are familiar
with their use and application.

2 DESCRIPTION
1. The unit package contains one piece of the product in non-sterile condition. Clear plastic bags are a typical packaging material.
The products may also be supplied as a complete set (arranged on palettes and placed into specially designed sterilization
containers).
2. The package is equipped with the product label. The label (as a primary label) contains, among others:
1) Logo ChM and the address of the manufacturer.
2) Catalogue number (REF), e.g.: 40.XXXX.XXX, and device name and size.
3) Production batch number (LOT), e.g. XXXXXXX.
4) NON-STERILE sign - indicates non-sterile product.
5) CE conformity mark and the Notified Body number (0797).
7) Information symbols (described in the footer of this Instructions For Use).
3. Depending on the size or type of the product, the following information may be marked on its surface: manufacturer’s logo,
production batch no. (LOT), catalogue no. (REF), trial material, trial size and word ,Trial", additionally, the information ,Do not
implant’, which is permanently placed on the surface of the product.

3 MATERIALS

. Trials are made of: titanium, titanium alloys, stainless steel, aluminum alloys and plastics - mainly PPSU (Polyphenylsulfone), PEEK
(Polyetheretherketone) and silicone. These materials are approved for production of surgical instruments in accordance with
applicable procedures.

. Instruments manufactured from titanium and its alloys are characterized by: high strength, small weight and high resistance
to corrosion. Their surfaces are anodized.
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. Devices made of aluminum form protective oxide layer on their surface as a result of electrochemical treatment. The surface
may be dyed or stays in natural colour (dark grey).

. Devices made of aluminium with processed layer have good corrosion resistance. However, the contact with strong alkaline
cleaning and disinfecting agents, solutions containing iodine or some metal salts, due to chemical interference with
the processed aluminium surface, shall be avoided.

. If the material of the device cannot be specified, please contact ChM representative.
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4 WARNINGS AND PRECAUTIONS

1. Instruments are intended for use only by skilled and trained medical professionals who are familiar with their use and application.

2. Improper, careless and inconsistent with the recommendations provided below handling of the instruments can lead to their
chemical, electrochemical or mechanical damage which can adversely affect corrosion resistance and shorten the service life
of the devices.

3. The surgeon should be familiar with all components of the device before use and should personally verify if all components
and instruments are present before the surgery begins.

4. Tissue structures close to the operative site must be protected.

5. Collision of the instrument with metal operating equipment, retractor or other device may cause damage that necessitates
intraoperative replacement of that instrument.

6. Do not apply excessive force when using the instrument — it may lead to its permanent damage and, in consequences, to mal-
function of the device.

7. Deformable trials (e.g. plate, rod trials) have limited lifetime which depends on, e.g. the degree of deformation applied,
the number of bendings performed, etc. The breakage of the instrument should be considered the end of the product lifetime.

8. Instruments are subject to constant wear processes. While rare, intraoperative fracture or breakage of the instrument can occur.
Instruments which have been subjected to prolonged use or excessive forces are more susceptible to fractures, depending
on care taken during surgery and the number of procedures performed. Should breakage occur, the instrument parts must be
removed and disposed of immediately in accordance with valid medical facility procedures.

9. In order to confirm the removal of all undesired metal fragments from the surgical field, intraoperative X-Ray examination is
recommended.

10.Instruments are intended only for specific procedures and must be used strictly according to their intended purpose. Use
of instruments not in accordance with their intended purpose may lead to malfunction, accelerated wear and, in consequences,
damage to the instrument.

11.Use of trials manufactured by ChM together with implants and instruments manufactured by other companies may lead
to incorrect readings, damage or destruction of trials or implants/instruments and improper course of surgery and healing
process.

12.Instrument which had contact with tissues or body fluids of another patient cannot be re-used prior to its reprocessing due
to a potential risk of cross-infection caused by viruses, bacteria and prions.

13.In the case of suspected or documented allergy or intolerance to metallic materials, surgeon shall find out if the patient develops
allergic reaction to the instrument material by ordering appropriate tests.

5 CLEANING, DISINFECTION, STERILIZATION
1. Prior to use of a non-sterile device, the following rules apply:

1) The device must undergo cleaning, disinfection and sterilization procedures.

2) Effective cleaning is a complicated procedure depending on the following factors: the quality of water, the type
and the quantity of used detergent, the technique of cleaning (manual, automated), the proper rinsing and drying, the proper
preparation of the device, the time, the temperature and carefulness of the person conducting this process, etc.

3) The hospital facility remains responsible for the effectiveness of the conducted cleaning, packaging and sterilization processes
with the use of existing equipment, materials and properly trained personnel.

2. Preparation at the place of use.

1) Immediately after use, remove from instrument blood and other contaminants with disposable cloth or paper towels.
Additionally, it is recommended to rinse the instrument under running water or to place it in the aqueous disinfectant solution.
Do not let blood, tissues, body fluids or other biological impurities dry out on the surface of the device.

2) In order to prevent blood and debris from drying out on the instrument surface, transport the product to the processing area
in a closed container or covered with a damp cloth.

3) In order to avoid contamination during transportation, the dirty instruments should be separated from the clean ones.

3. Preparation for washing and disinfection (for all methods).

1) The used instruments should be reprocessed as soon as possible.

2) If the instrument can be disassembled, it must be done before cleaning processes.

3) Rinse under running water and remove surface debris using a disposable cloth, paper towel or plastic brushes (nylon brushes are
recommended). Particular attention should be paid to openings and places difficult to be cleaned. Very dirty devices should be
soaked in an aqueous solution of a detergent or a washing-disinfecting agent, e.g. neodisher® MediClean forte, at temperature
of 40+/-2°C and pH of 10.4 - 10.8 (follow the information contained in the instructions prepared by the manufacturer of the agent,
in respect of temperature, concentration, exposure time and water quality).
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4) CAUTION: It is forbidden to use brushes made of metal, bristles or materials which could damage the product.
4. Cleaning and disinfection process.

1) This Instructions for Use describes two ChM-approved cleaning and disinfection methods: manual with ultrasound cleaning
and automated method. It is recommended to use automated cleaning and disinfection procedures (in a washer-disinfector).

2) The chosen washing and disinfecting agents must be suitable and approved for use with medical devices. It is important
to follow the instructions and restrictions specified by the producer of those cleaning agents. It is recommended to use
aqueous solutions of washing-disinfecting agents with a pH value between 10.4 and 10.8. ChM used the following materials
during the validation process of the described recommendations for cleaning and disinfection. It is allowed to use other
materials than those listed below which may also give a comparable effect:

a) detergent - DrWeigert (producer) neodisher® MediClean forte (name of the detergent);

b) disinfectant - Dr.Weigert (producer) neodisher® Septo Active (name of disinfectant).

3) To prevent product damage (pitting, rust, discoloration), do not use aggressive cleaning agents (NaOH, NaOCl), saline solutions
and unsuitable cleaning agents.

4) Where possible, it is recommended to use demineralized water to avoid the formation of spots and stains caused by chlorides
and other compounds present in ordinary water.

5) Manual with ultrasound cleaning.

a) Equipment and materials: a device for ultrasound cleaning, soft, lint-free cloths, plastic brushes, syringes, aqueous solutions
of cleaning agent.

b) Manual cleaning: Initial manual cleaning must be performed prior to ultrasound cleaning.

) Rinse under running water until the product is visually clean. Use plastic brushes to remove heavy or large debris.

d) Soak the product for at least 10 minutes in an aqueous solution of a detergent at temperature of 40+/-2°C and pH of 104
- 10.8 (follow the information contained in the instructions prepared by the manufacturer of the agent, in respect of temperature,
concentration, exposure time and water quality).

e) Rinse the product under cold water for at least 2 minutes, paying particular attention to the holes and places difficult to be
cleaned.

f) Prepare fresh washing solution. Clean the surfaces and gaps of the product, carefully. Use suitable brushes to clean
the holes. Clean the product immersed in the solution.

g) Rinse the product thoroughly under warm running water for at least 2 minutes, paying special attention to the gaps,
blind holes, hinges and joints. When cleaning, use brushes and perform multiple reciprocating movements on the surface
of the product.

h) Visually inspect the entire surface of the product for debris and impurity. Repeat the steps described in subsections c-h until
the product is visually clean.

i) Ultrasound cleaning: prepare an agqueous cleaning solution at a temperature of 40+/-2°C and pH of 10.4 - 10.8 (follow
the information contained in the instructions prepared by the manufacturer of the cleaning agent, in respect of temperature,
concentration, exposure time and water quality). Immerse fully the product in the aqueous cleaning solution and have
it washed in ultrasounds for 15 minutes.

j) Rinse the product thoroughly under demineralized water, paying particular attention to the holes and places difficult to be
cleaned.

k) Visually inspect the entire surface of the product for debris and impurity. Repeat the steps described in subsections c-k until
the product is visually clean.

) Use demineralized water for final rinsing of the device.

m) Dry the device thoroughly using disposable, soft, lint-free cloth or compressed air.

n) Prepare an aqueous solution of disinfecting agent at a temperature of 20+/-2°C using 20g of the agent per 1 liter of water.
Immerse the product in the solution, exposure time — 15 min (follow the information contained in the instructions prepared
by the manufacturer of the agent, in respect of temperature, concentration, exposure time and water quality).

0) After the exposure time, rinse the product thoroughly under demineralized water, paying particular attention to the holes
and places difficult to be cleaned.

p) The cannulated instruments should be treated using a compressed air or air supplied from the syringe.

q) Dry the device thoroughly. It is recommended to dry the product in a dryer at a temperature ranging from 90°C to 110°C,
for 60 min.

r) Visually inspect the entire surface of the device.

s) CAUTION: If the obstruction in the cannula cannot be removed as indicated in the Instructions for Use, the device should
be considered at the end of its useful life and should be discarded in accordance with facility procedures and guidelines.

6) The automated method using a washer - disinfector.




a) Equipment and materials: a washer - disinfector, aqueous solutions of cleaning agent.

b) Cleaning in the washer-disinfector must be preceded by a manual and ultrasound cleaning, following the procedure
described in subsections c-h of paragraph 5.

¢) CAUTION: The equipment used for washing/disinfection should meet the requirements of ISO 15883. Procedure of washing
in the washer-disinfector shall be performed according to internal hospital procedures, recommendations of the washer-
disinfector manufacturer, and instructions for use prepared by the washing-disinfecting agent manufacturer.

d) The device should undergo the process of machine washing in the washer-disinfector using the following cycle parameters:
(1) - pre-washing in cold tap water, duration — 2 min; (2) - washing in an aqueous solution of cleaning agent at 55+/-
2°C and pH of 104 - 10.8, duration — 10 min; (3) - rinsing under demineralized water, duration - 2 min; (4) - thermal
disinfection in demineralised water at 90°C, minimal duration - 5 min; (5) - drying at the temperature ranging from
90°C to 110°C, duration - 40 min.

5. Inspection

1) Each time before re-use and re-sterilization, all medical devices should be inspected.

2) All parts of the product should be checked for visible dirt and corrosion. Particular attention should be paid to:

a) Places where dirt can be found, such as joints, latches, etc.

b) Holes, grooves and gaps the debris could have been pressed into during use.

3) Generally unmagnifed visual inspection under good light conditions is sufficient.

4) Each time before re-use and re-sterilization, the functional check of the product should be performed, consisting of:

a) Verifying the connections in the mating instruments, such as tips, shafts and quick coupling devices.

b) Verifying the correct functioning of mechanisms, e.g. screw, ratchet, snap mechanism, etc.

) Verifying instruments for damage to material structure (cracks, dents, peels, etc.).

5) CAUTION:

a) The ChM does not define the maximum number of uses appropriate for re-usable medical instruments. The useful life
of these devices depends on many factors including the method and duration of each use, and the handling between
uses. Careful and proper use reduces the risk of damage to the product and extends its serviceable life.

b) The manufacturer does not recommend using any preservatives on medical devices.

6) Damaged or defective product cannot be approved for further use.

7) When verifying the condition of the rod trials, care must be taken to ensure that the continuity of the silicone coating is
maintained. In the case of damage (e.g. cuts or defects expose the metal core), the device should be considered at the end of its
useful life and should be discarded in accordance with facility procedures and guidelines.

8) Prior to storage, the instrument must be checked for dryness.

6. Packaging

1) Washed and dried devices shall be stored (if possible) in suitable stands placed in special sterilization containers. Separate items
should be packed in a packaging intended for the recommended steam sterilization. Sterilization containers, item packaging
and packaging process itself have to meet the requirements of ISO 11607 standards. The packaging procedure must be
performed in controlled purity conditions. The device must be packed so that during its removal from the packaging, when
used, there is no risk for its re-contamination

7. Sterilization

1) The instrument is washed, disinfected and dried to undergo a sterilization process. The recommended sterilization procedure
for non-sterile medical devices validated by ChM is autoclave vacuum steam sterilization (with water vapor under overpressure)
with the following parameters:

a) temperature: 134°C,

b) minimum exposure time: 5 min,

¢) minimum drying time: 20 min.

2) In order to minimize the potential risk of transmission of Creutzfeldt-Jakob disease (especially for surgical instruments that
could come into contact with the central nervous system), national health authorities in some countries recommend sterilization
according to the following parameters:

a) temperature: 134°C,

b) minimum exposure time: 18 min,

¢) minimum drying time: 20 min.

3) CAUTION:

a) The sterilization process used in the medical facility must be validated and routinely controlled in accordance with
the requirements of EN ISO 17665-1.

b) Sterilization must be effective and in accordance with requirements of the EN 556-1 standard to ensure the required level
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of guaranteed sterility SAL 10° (where SAL stands for Sterility Assurance Level).
¢) Device must not be sterilized in the packaging in which it was delivered, except specially designed sterilization containers.
d) The method of sterilization using ethylene oxide, gas plasma and dry heat should not be used, unless the Instructions
for Use for the product contains sterilization recommendations using these methods.
e) The sterilization temperature for plastic products (PPSU, PEEK, PTFE, silicone) cannot be higher than 140°C.

6 STORAGE

1. The devices should be properly stored. When storing surgical instruments, it is recommended that they never be stacked
together. It may lead to damage of cutting edges (nick or dull) and/or initiation of corrosion centers. Instruments should be
stored in a clean and dry room, at room temperature and off the direct sunlight. If possible, instruments should be stored
in suitable palettes placed into specially designed sterilization containers.

7 COMPATIBILITY

1. Trials are compatible with adequate implant systems of ChM production. It is not allowed to use products manufactured by ChM
with products from other manufacturers. This is the physician who takes responsibility for the use of instruments from other
manufacturers.

Ifthese instructions appear unclear, please contact the manufacturer, who shall provide all required explanations.
Updated INSTRUCTIONS FOR USE are available at the following website: ifu.chm.eu
IFU-la-002/2023-08-10
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1 PRZEZNACZENIE

1. Przymiary petnia rézne funkcje w zaleznosci od operowanego segmentu szkieletu cztowieka. Firma ChM posiada nastepujace
rodzaje przymiaréw:

1) Przymiary klatek miedzykregowych kregostupa

a) Przymiary uzywane sa do wstepnej oceny rozmiaréw przestrzeni miedzykregowej w celu utatwienia doboru prawidtowego
rozmiaru implantu (klatki miedzykregowej) w procedurach stabilizacji miedzykregowej kregostupa.

2) Przymiary ptytek mostkowo-zebrowych

a) Przymiary plytki uzywane sg do wstepnej, zgrubnej oceny rozmiaréw i ksztattu klatki piersiowej pacjenta w celu ufatwienia
doboru prawidtowego rozmiaru implantu (pfytki mostkowo-zebrowej) oraz wstepnego okreslenia profilu dogiecia implantu
do ksztattu klatki piersiowej w procedurach leczenia deformacji klatki piersiowej.

3) Przymiary ptytek

a) Przymiary stuzg do okreslenia rozmiaru i/lub ksztattu implantu (pfytki) celem dopasowania do miejsca implantacji i rodzaju

ztamania/korekdji.
4) Przymiary preta

a) Przymiary preta uzywane sa do wstepnej, zgrubnej oceny rozmiaru i ksztattu wygiecia preta oraz utatwienia doboru

prawidiowego rozmiaru preta kregostupowego w procedurach stabilizacji kregostupa $rubami przeznasadowymi.
5) Przymiary gwozdzi

a) Przymiary gwozdzi stosowane sg do prawidtowego doboru implantu. Uzywane sg do wstepnego odzwierciedlania

krzywizny kosci lub wstepnej oceny diugo$ci gwozdzia.
6) Przymiary gtowy endoprotezy ,gkp”

a) Przymiar glowy endoprotezy,gkp” stosowany jest jako ,duplikat’ glowy endoprotezy we wstepnej fazie zabiegu operacyjnego.
Probne dopasowanie gtowy pod wzgledem $rednicy, wysokosci umozliwia srédoperacyjny dobédr odpowiedniego rozmiaru
implantu.

. Narzedzia s przeznaczone do uzycia wyfacznie przez wysoko wykwalifikowanych specjalistow medycznych, ktérzy posiadaja
niezbedne umiejetnosci i wiedze do ich stosowania.

]

2 OPIS
. Opakowanie jednostkowe wyrobu zawiera jedna sztuke wyrobu w stanie niesterylnym. Typowym opakowaniem sg
przezroczyste torebki foliowe. Wyroby moga by¢ réwniez dostarczone jako zestaw (ufozone na paletach iumieszczone w specjalnie

zaprojektowanych kontenerach sterylizacyjnych).

2. Opakowanie opatrzone jest etykieta wyrobu. Etykieta ta (jako podstawowa) zawiera m.in.:

1) Logo ChM i adres producenta.

2) Nr katalogowy wyrobu (REF), np.: 40.XXXX.XXX, oraz nazwe i rozmiar wyrobu.

3) Nr partii produkcyjnej (LOT), np.: XXXXXXX.

4) Symbol NON-STERILE - oznaczajacy wyrodb niesterylny.

5) Znak zgodnosci CE i nr jednostki notyfikowanej (0797).

7) Symbole informacyjne (opisane w stopce niniejszej instrukcji).

3. W zaleznosci od rozmiaru lub rodzaju wyrobu, na jego powierzchni moga by¢ umieszczone nastepujace informacje: logo
producenta, nr partii produkcyjnej (LOT), nr katalogowy wyrobu (REF), materiat przymiaru, rozmiar przymiaru, napis, Trial’, oraz
dodatkowa informacja ,Do not implant’, ktéra jest trwale umieszczana na powierzchni wyrobu.

3 MATERIALY
. Przymiary wykonane sg z: tytanu, stopow tytanu, stali nierdzewnej, stopéw aluminium oraz tworzyw sztucznych - gtéwnie
PPSU (polifenylosulfonu), PEEK (polieteroeteroketonu) oraz silikonu. Sa to materiaty dopuszczone do stosowania na narzedzia

chirurgiczne, zgodnie z obowigzujacymi procedurami.

2. Narzedzia produkowane z tytanu i jego stopow charakteryzuja sie duza wytrzymatoscia, lekkoscia, wysoka odpornoscia na
korozje. Ich powierzchnie s anodowane.

. Na narzedziach produkowanych z aluminium, poprzez elektrochemiczng obrébke powierzchni, wytwarzana jest ochronna
powtoka tlenkowa, ktéra moze by¢ barwiona na rézne kolory lub miec¢ barwe ciemnoszara.

. Wyroby wykonane z aluminium z obrobiong powierzchnig wykazuja dobra odpornos¢ na korozje, jednak nalezy unikac kontaktu
z silnie alkalicznymi $rodkami czyszczacymi i dezynfekujacymi oraz roztworami zawierajacymi jod lub pewne sole metali, gdyz
w tych warunkach dochodzi do ingerencji chemicznej na obrobionej powierzchni aluminiowe;j.

. Jezeli nie mozna stwierdzi¢, z jakiego materiatu wykonany jest dany instrument, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem
firmy ChM.
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. Narzedzia s przeznaczone do uzycia wyfacznie przez wysoko wykwalifikowanych specjalistow medycznych, ktérzy posiadaja

niezbedne umiejetnosci i wiedze do ich stosowania.

. Nieprawidtowe,nieostrozne i niezgodne z ponizszymi zaleceniami obchodzenie sie z narzedziami moze prowadzi¢ do uszkodzen

chemicznych, elektrochemicznych lub fizycznych narzedzi, co moze niekorzystnie wplyna¢ na ich odpornos¢ korozyjng oraz
skréci¢ czas przydatnosci do uzycia.

. Lekarz powinien by¢ zaznajomiony z poszczegdlnymi elementami jeszcze przed uzyciem urzadzenia, a takze powinien osobiscie

sprawdzi¢ kompletnos¢ wszystkich potrzebnych czesci i instrumentéw przed rozpoczeciem operadji.

. Tkanki w poblizu pola operacyjnego powinny zostac zabezpieczone.
. Kolizja narzedzia z metalowym osprzetem operacyjnym, retraktorem lub innym przyrzadem moze by¢ przyczyna uszkodzenia

i koniecznosci srodoperacyjnej wymiany.

. Nie stosowac nadmiernej sity podczas pracy z narzedziem — nadmierne obcigzenie moze prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia

narzedzia i w konsekwencji do wadliwego dziatania.

. Przymiary odksztatcalne (np. przymiar plytki, przymiar preta) maja ograniczong zywotnosc i zalezag m.in. od stopnia odksztatcenia,

liczby przegie¢, itp. W przypadku ztamania narzedzia uznac nalezy, ze czas zycia wyrobu zakonczyt sie.

. Narzedzia ulegaja ciagtym procesom zuzywania sie. Sporadycznie moze zdarzy¢ sie pekniecie lub ztamanie narzedzia w trakcie

zabiegu. Narzedzia poddane dfugotrwatemu uzytkowaniu lub dziataniu nadmiernych obciazen sa bardziej podatne na ztamania,
w zaleznosci od stopnia ostroznosci w trakcie zabiegu i liczby wykonanych zabiegdw. W przypadku ztamania, fragmenty
narzedzia nalezy niezwfocznie usunac i utylizowa¢, postepujac wg procedur obowiazujacych w danej placéwce medycznej.

. W celu potwierdzenia usuniecia z pola operacyjnego wszystkich niepozadanych odtamkéw metalu, zaleca sie uzycie

$rédoperacyjnego badania rentgenowskiego.

10.Narzedzia sg przeznaczone wyfacznie do okreslonych procedur i musza by¢ bezwzglednie stosowane zgodnie z ich

przeznaczeniem. Uzytkowanie niezgodne z przeznaczeniem moze doprowadzi¢ do wadliwego dziatania, przyspieszonego
zuzycia, a w konsekwencji uszkodzenia narzedzia.

11.Stosowanie przymiaréw firmy ChM w kombinacji z implantami lub instrumentami innych wytwércow moze prowadzi¢ do

btednych wskazan, uszkodzen lub zniszczer tych przymiaréw lub narzedzi/ implantéw oraz niewfasciwego przebiegu zabiegu
operacyjnego i procesu leczenia.

12.Narzedzie, ktére miato kontakt z tkankami lub ptynami ustrojowymi innego pacjenta, nie moze by¢ ponownie uzyte przed jego

reprocesowaniem z uwagi na ryzyko potencjalnej infekcji krzyzowej, ktéra moze obejmowac wirusy, bakterie i priony.

13.W przypadku podejrzewanej lub udokumentowanej alergii badz nietolerancji na metale, lekarz powinien ustali¢, czy pacjent

reaguje alergicznie na materiat narzedzia zlecajac odpowiednie testy.

5 CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA, STERYLIZACJA

1. Przed uzyciem wyrobu niesterylnego nalezy przestrzega¢ ponizszych zasad:

2.

1) Wyréb musi by¢ poddany procesom czyszczenia, dezynfekgji i sterylizacji.

2) Doktadne czyszczenie jest procesem ztozonym, ktérego powodzenie zalezy miedzy innymi od: jako$ci wody, ilosci i rodzaju

$rodka myjacego, metody czyszczenia (recznej, automatycznej), doktadnosci ptukania i suszenia, prawidtowego przygotowania
wyrobu, czasu, temperatury oraz staranno$ci osoby odpowiedzialnej za przebieg czyszczenia, itp.

3) Placowka szpitalna pozostaje odpowiedzialna za skutecznos¢ przeprowadzenia przez nig proceséw czyszczenia, pakowania

i sterylizacji z uzyciem posiadanego sprzetu, materiatow oraz odpowiednio przeszkolonego personelu.
Przygotowanie w miejscu uzycia.

1) Bezposrednio po uzyciu nalezy usuna¢ z narzedzi krew i inne zanieczyszczenia za pomoca $ciereczek jednorazowych lub
recznikdw papierowych. Dodatkowo zalecane jest ptukanie pod biezacg woda lub umieszczenie narzedzi w wodnym roztworze
srodka dezynfekujacego. Nie wolno dopusci¢ do zaschniecia krwi, tkanek, ptyndw ustrojowych i innych zanieczyszczen
biologicznych na powierzchni narzedzi.

2) Aby zapobiec zasychaniu krwi i zanieczyszczeri na powierzchni narzedzi, do miejsca przetwarzania nalezy je transportowac

w zamknietych kontenerach lub pod przykryciem wilgotnych $ciereczek.

3) Aby uniknac skazenia, podczas transportu nalezy odseparowac narzedzia zabrudzone od niezabrudzonych.
3.

Przygotowanie do czyszczenia i dezynfekgji (dla wszystkich metod).
1) Uzyte narzedzia nalezy poddac reprocesowaniu tak szybko jak to jest mozliwe.

2) Jezeli narzedzie mozna rozmontowad, nalezy to zrobi¢ przed przystapieniem do czyszczenia.
3) Ptukac biezacg woda i usunac zabrudzenia powierzchni uzywajac sciereczek jednorazowych, recznikow papierowych lub

szczotek wykonanych z tworzyw sztucznych (zalecane sq szczotki nylonowe). Szczegding uwage nalezy zwréci¢ na otwory
i miejsca trudnodostepne. Wyroby mocno zabrudzone namoczy¢ w wodnym roztworze $rodka myjacego lub myjaco-

lafsope 11

www nevacm nevacen‘ ru



dezynfekujacego, np. neodisher® MediClean forte, o temperaturze 40+/-2°C i wartosci pH 10,4 - 10,8 (nalezy postepowac

zgodnie z informacjami zawartymi w instrukcji opracowanej przez producenta danego srodka, odnosnie temperatury, stezenia, czasu

ekspozycji i jakosci wodly).

4) UWAGA: zabrania sie stosowania szczotek metalowych i wykonanych z wiosia oraz materiatéw, ktére mogtyby spowodowac
uszkodzenie wyrobu.

4. Proces czyszczenia i dezynfekgji.

1) Niniejsza instrukcja zawiera opis dwoch zwalidowanych przez firme ChM metod czyszczenia i dezynfekgji: reczna
z czyszczeniem ultradzwiekowym oraz metode automatyczna. Zaleca sie uzywanie zautomatyzowanych procedur czyszczenia
i dezynfekgji (w myjni dezynfektorze).

2) Wybrane z dostepnych na rynku srodki myjace i dezynfekujace powinny by¢ odpowiednie i zatwierdzone do uzycia z wyrobami
medycznymi. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami i zastrzezeniami podanymi przez producentdw takich srodkow. Zaleca
sie stosowanie wodnych roztworéw srodkéw myjacych i dezynfekujacych o wartosci pH pomiedzy 10,4 a 10,8. Firma ChM
stosowata nastepujace materialy eksploatacyjne podczas procesu walidacji opisywanych zalecen dotyczacych czyszczenia
i dezynfekgji. Dopuszcza sie stosowanie innych niz wymienione, dostepnych materiatéw eksploatacyjnych, ktére moga réwniez
dawac poréwnywalny efekt:

a) $rodek myjacy - Dr.Weigert (producent) neodisher® MediClean forte (nazwa srodka myjqcego);

b) srodek dezynfekujacy - DrWeigert (producent) noedisher® Septo Active (nazwa Srodka dezynfekujqcego).

3) Aby zapobiec uszkodzeniom wyrobu (wzerom, rdzy, odbarwieniom), nie uzywa¢ agresywnych srodkéw czyszczacych (NaOH,
NaOCl), roztwordw soli oraz nieodpowiednich srodkéw myjacych.

4) Tam gdzie to mozliwe, do ptukania wyrobdw zaleca sie uzywanie wody zdemineralizowanej w celu unikniecia powstawania
$ladow i plam wywotanych przez chlorki i inne zwigzki znajdujace sie w zwyktej wodzie.

5) Metoda reczna z czyszczeniem ultradzwiekowym.

a) Wyposazenie i $rodki: urzadzenie do czyszczenia ultradzwiekowego, miekkie, niepozostawiajace widkien tkaniny, szczotki
z tworzyw sztucznych, strzykawki, wodny roztwor srodka myjacego.

b) Czyszczenie reczne: wstepne czyszczenie reczne musi by¢ zastosowane przed przeprowadzeniem mycia ultradzwiekowego.

) Ptuka¢ wyrdb pod biezaca woda do momentu, kiedy bedzie wizualnie czysty, najwieksze zabrudzenia usuna¢ za pomoca
szczotek wykonanych z tworzyw sztucznych.

d) Wyréb podda¢ moczeniu, przez co najmniej 10 minut w wodnym roztworze $rodka myjacego o temperaturze 40+/-
2°Ciwartosci pH 10,4 - 10,8 (nalezy postepowac zgodnie z informacjami zawartymi w instrukcji opracowanej przez producenta
danego srodka, odnosnie temperatury, stezenia, czasu ekspozycji i jakosci wodly).

e) Wyrdb ptuka¢ zimng woda, przez co najmniej 2 minuty, zwracajac szczegdlng uwage na otwory i inne trudno dostepne
miejsca.

f) Przygotowac $wiezy roztwor srodka myjacego. Doktadnie wyszorowac/oczysci¢ powierzchnie oraz szczeliny wyrobu. Do
czyszczenia otwordw nalezy uzy¢ odpowiednich do tego szczotek. Wyrdb czysci¢ zanurzony w roztworze.

g) Dokfadnie wyptukac wyrdb pod ciepta biezaca woda, przez co najmniej 2 minuty, zwracajac szczegoélng uwage na dokfadne
wyptukanie szczelin, $lepych otwordw, zawiasdw i przegubdw. Podczas ptukania uzy¢ szczotek czyszczacych, ktdrymi nalezy
wykonywac wielokrotne ruchy posuwisto-zwrotne na powierzchni wyrobu.

h) Wzrokowo skontrolowac catg powierzchnie wyrobu dla zapewnienia, ze usunieto wszystkie zanieczyszczenia. Powtarza¢
etapy opisane w podpunktach c-h az na wyrobie nie bedzie juz widocznych zabrudzen.

i) Mycie ultradzwiekowe: przygotowac wodny roztwor srodka myjacego o temperaturze 40+/-2°C i wartosci pH 104 - 10,8
(nalezy postepowac zgodnie z informacjami zawartymi w instrukcji opracowanej przez producenta danego Srodka, odnosnie
temperatury, stezenia, czasu ekspozycji i jakosci wody). Wyrdb catkowicie zanurzy¢ w wodnym roztworze srodka myjacego
i poddac czyszczeniu ultradzwiekowemu przez 15 minut.

j) Wyrdb starannie wyptuka¢ woda zdemineralizowang, zwracajac szczegdlng uwage na otwory i miejsca trudnodostepne.

k) Wzrokowo skontrolowac caty powierzchnie wyrobu dla zapewnienia, ze usunieto wszystkie zanieczyszczenia. Powtarza¢
etapy opisane w podpunktach c-k az na wyrobie nie bedzie juz widocznych zabrudzen.

) Wykonac koricowe ptukanie urzadzenia woda zdemineralizowana.

m) Wyrdb starannie wysuszy¢ jednorazowa, miekka, niepozostawiajacg widkien tkaning lub sprezonym powietrzem.

n) Przygotowac¢ wodny roztwor $rodka dezynfekujacego o temperaturze 20+/-2°C, stosujac 20g $rodka na 1 litr wody. Wyréb
catkowicie zanurzy¢ w roztworze, czas ekspozycji 15 minut (nalezy postepowac zgodnie z informacjami zawartymiw instrukcji
opracowanej przez producenta danego Srodka, odnosnie temperatury, stezenia, czasu ekspozycji i jakosci wodly).

0) Po uplywie czasu ekspozycji wyréb starannie wyptuka¢ woda zdemineralizowana, zwracajac szczegding uwage na otwory
i miejsca trudnodostepne.

p) Wyroby z kaniula nalezy przedmuchac uzywajac pistoletu na sprezone powietrze lub powietrza podawanego ze strzykawki.
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q) Wyrob starannie wysuszy¢. Zalecane jest suszenie w suszarce, w temperaturze z zakresu od 90°C do 110°C, czas 60 min.

r) Wzrokowo skontrolowac catg powierzchnie wyrobu.

s) UWAGA: jesli z kaniuli nie da sie usuna¢ nagromadzonego materiatu zgodnie z instrukcja, uznac¢ nalezy, ze czas eksploatacji
wyrobu zakonczyt sie i powinien by¢ on zutylizowany zgodnie z procedurami i wytycznymi danej jednostki.

6) Metoda automatyczna z uzyciem myjni — dezynfektora.

a) Wyposazenie i $rodki: myjnia-dezynfektor, wodny roztwér srodka myjacego.

b) Mycie w myjni — dezynfektorze musi by¢ poprzedzone czyszczeniem recznym z myciem ultradzwiekowym, wg procedury
opisanej w podpunktach c-h ustepu 5.

c) UWAGA: Sprzet do mycia/dezynfekgji powinien spetnia¢ wymogi okreslone w normie 1SO 15883. Mycie w myjni-
dezynfektorze nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z wewnatrz-szpitalnymi procedurami postepowania oraz zaleceniami
producenta danego urzadzenia myjaco-dezynfekujacego, a takze zgodnie z instrukcja stosowania danego $rodka myjacego
opracowang przez jego producenta.

d) Wyréb poddac¢ myciu maszynowemu w myjni-dezynfektorze stosujac nastepujace parametry cyklu: (1) - mycie wstepne
w zimnej wodzie wodociggowej, czas 2 min; (2) - mycie w wodnym roztworze srodka myjacego w temperaturze 55+/-
2°Ciwartosci pH 10,4 - 10,8, czas 10 min; (3) - ptukanie w wodzie zdemineralizowanej, czas 2 min; (4) - dezynfekcja termiczna
w wodzie zdemineralizowanej o temperaturze 90°C, czas minimum 5 min; (5) — suszenie w temperaturze z zakresu od
90°C do 110°C, czas 40 min.

5. Kontrola

1) Kazdorazowo przed ponownym uzyciem i sterylizacja, wszystkie wyroby medyczne powinny by¢ poddane kontroli.

2) Wszystkie czesci wyrobu powinny by¢ sprawdzone pod wzgledem widocznych zabrudzen i sladéw korozji. Szczegdlng uwage
nalezy zwrécic na:

a) Miejsca, w ktérych moze zalegac brud, jak ztaczki, przeguby, zapadki, etc.

b) Otwory, kanatki i szczeliny, w ktére brud mogt zosta¢ wttoczony podczas uzytkowania.

3) Zwykle kontrola wzrokowa nieuzbrojonym okiem w dobrych warunkach oswietleniowych jest wystarczajaca.

4) Kazdorazowo przed ponownym uzyciem i sterylizacjag powinna by¢ przeprowadzona kontrola funkcjonalnosci wyrobu,
polegajaca na:

a) Sprawdzeniu potaczen w narzedziach wspdtpracujacych, np. grotow z szybkoztgczami.

b) Sprawdzeniu poprawnosci funkcjonowania mechanizmaéw, np. Srubowych, zapadkowych, zatrzaskowych, etc.

) Sprawdzeniu pod wzgledem uszkodzen struktury materiatu (pekniec, wyszczerbien, wygiec, ztuszczers).

5) UWAGA:

a) Firma ChM nie okresla maksymalnej liczby cykli uzycia dla narzedzi wielokrotnego uzytku. Okres przydatnosci do uzycia jest
zalezny od wielu czynnikéw, wiacznie ze sposobem i czasem trwania kazdego uzycia, czestotliwoscig uzycia, warunkami
reprocesowania oraz sposobem przechowywania pomiedzy kolejnymi uzyciami. Ostrozne i zgodne z przeznaczeniem
uzytkowanie zmniejsza ryzyko uszkodzenia wyrobu i wydtuza jego zywotnos¢.

b) Producent nie zaleca stosowania srodkéw konserwujacych dla wyrobéw medycznych.

6) Niesprawny lub uszkodzony wyréb nie moze zosta¢ dopuszczony do dalszego uzytku.

7) Podczas kontroli przymiaréw preta nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage, czy jest zachowana ciggtos¢ silikonowej powtoki
przymiaru. W przypadku stwierdzenia uszkodzen (np. rozcie¢ lub ubytkéw odstaniajgcych metalowy rdzen) nalezy uzna¢, ze czas
zycia wyrobu zakonczyt sie i powinien on zostac zutylizowany wg procedur obowiazujacych w danej placowce medycznej.

8) Przed przeniesieniem wyrobéw do magazynu nalezy sprawdzi¢, czy zostaly catkowicie wysuszone.

6. Pakowanie

1) Wyczyszczone i wysuszone narzedzia nalezy umiescic¢ i przechowywac (jesli to mozliwe) na odpowiednich statywach,
umieszczonych w specjalnych kontenerach sterylizacyjnych. Indywidualne narzedzia zapakowac¢ w opakowania przeznaczone
do zalecanej sterylizacji parowej. Kontenery sterylizacyjne, opakowania indywidualne oraz proces pakowania musza spetnia¢
wymagania norm serii EN ISO 11607. Pakowa¢ w warunkach kontrolowanej czystosci. Wyroby musza by¢ tak zapakowane, aby
podczas wyjmowania z opakowania, w chwili uzycia nie nastgpita ponowna kontaminacja.

7. Sterylizacja

1) Wyrdb umyty, zdezynfekowany i wysuszony poddac procesowi sterylizacji. Zwalidowana przez ChM, zalecana procedura
sterylizacji dla niesterylnych wyrobéw medycznych to prézniowa sterylizacja parowa w autoklawie (parg wodng w nadcisnieniu)
0 nastepujacych parametrach:

a) temperatura: 134°C,

b) minimalny czas ekspozycji: 5 min,

¢) minimalny czas suszenia: 20 min.

2) W celu minimalizacji potencjalnego ryzyka przeniesienia choroby Creutzfeldta-Jakoba (zwtaszcza instrumentow chirurgicznych,




ktére mogtyby wejs¢ w kontakt z osrodkowym uktadem nerwowym), krajowe organy ds. ochrony zdrowia w niektérych krajach

zalecaja sterylizacje zgodnie z ponizszymi parametrami:

a) temperatura: 134°C,

b) minimalny czas ekspozycji: 18min,

¢) minimalny czas suszenia: 20 min.

3) UWAGA:

a) Proces sterylizacji stosowany w danej placowce medycznej musi by¢ zwalidowany i rutynowo kontrolowany zgodnie
z wymaganiami normy EN 1SO 17665-1.

b) Metoda sterylizacji musi gwarantowa¢ skutecznos¢ i by¢ zgodna z wymogami normy EN 556-1 w celu spetnienia
wymaganego poziomu gwarantowanej sterylno$ci SAL 10° (gdzie SAL oznacza Sterility Assurance Level).

¢) Wyrdéb nie moze by¢ sterylizowany w opakowaniu, w ktérym zostat dostarczony, z wyjatkiem specjalnie do tego
przeznaczonych kontenerdw sterylizacyjnych.

d) Metody sterylizacji tlenkiem etylenu, plazma gazowa i cieptem suchym nie powinny by¢ stosowane, chyba, ze instrukcja
stosowania dla danego wyrobu zawiera zalecenia dotyczace sterylizacji za pomoca tych metod.

e) Temperatura sterylizacji dla wyrobow wykonanych z tworzyw sztucznych (PPSU, PEEK, PTFE, silikon) nie moze by¢ wyzsza
niz 140°C.

6 PRZECHOWYWANIE

. Narzedzia powinny by¢ odpowiednio przechowywane. Zaleca sie, by nie przechowywac narzedzi w stosie, stykajacych sie ze
soba. Moze to prowadzi¢ do uszkodzeri krawedzi tnacych (wyszczerbienia lub stepienia) i/lub by¢ przyczyng powstania ognisk
korozyjnych. Narzedzia nalezy przechowywac w czystym i suchym pomieszczeniu w temperaturze pokojowej i w warunkach
zapewniajacych ochrone przed bezposrednim nastonecznieniem. Jesli to mozliwe narzedzia nalezy przechowywac
w przeznaczonych dla nich paletach umieszczonych w specjalnie zaprojektowanych kontenerach sterylizacyjnych.

7 KOMPATYBILNOSC

1. Przymiary sa kompatybilne z odpowiednimi implantami produkgcji ChM. Nie dopuszcza sie faczenia wyrobdw firmy ChM
z wyrobami pochodzacymi od innych wytworcow. Odpowiedzialno$¢ za uzycie narzedzi pochodzacych od innych producentéw
ponosi lekarz.

Jezelininiejsza instrukcja okaze sie niejasna, nalezy skontaktowac sie z producentem, ktry zobowiqzuje sie do udzielenia wszelkich niezbednych informacgji.
Aktualizowane INSTRUKCJE STOSOWANIA znajdujq sie na stronie internetowey: ifu.chm.eu
IFU-la-002/2023-08-10
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1 HASHAYEHWE
1. Mepbl BBINONHAIOT PasnnyHble GyHKUMM B 3aBMCMMOCTY OT ONEPUPOBAHHOIO CerMeHTa ckeneTa Yenoseka. Komnanua ChM
obnagaet cneayowyMI BULAMI Mep:
1) Mepbl MEXMO3BOHOUHbIX KEIaXel MO3BOHOUYHMKA
a) Mepbl NPUMEHAIOTCA ANA NPeBapUTENbHON OLIEHKM Pa3MEPOB MEXMO3BOHOYHOTO MPOCTPAHCTBA C Lenbio obneryeHns
nonbopa NPaBUIbHOMO pasmepa UMMaHTaTa (Mexn0380HOYHO20 Kelioxa) B NPOLIelypax MeKN03BOHOYHOM CTabunmnsaLmm
NO3BOHOYHMKA.
2) Mepbl CTepHO-KOCTaNbHbIX MAACTHH
a) Mepbl NNacTUHLI NPUMEHAIOTCA ANA NpPefBapuTeNbHON NPUONN3NTENBHON OLEHKM Pa3mMepoB M GOPMbl TPyaHON
KNeTK/ naumneHTa ¢ Uenblo obnerdeHns noabopa NpasuabHOro pa3Mepa MMnnaHTata (CmepHo-KocmansHoU NAacmuHsi)
11 NPeABapUTENbHOTO ONpeAeneHns Npoduna 3arvbaHna UMnnaHTata kK Gopme rpyaHoO KNeTK1 B npoLeaypax neyeHns
nedopMaLmm rpyAHON KNeTKM.
3) Mepbl nnactH
a) Mepbl npefHasHavueHsl Ana onpefeneHns pasmepa u/mnu GOpMbl UMMNAHTaTa (N1acmuHel), KOTOPLIA AOMKEH
COOTBETCTBOBATb MECTY UMMIAHTALMM V1 BULY Nepenoma/KoppeKkLmm.

4) Mepbl cTepHa

a) Mepbl CTepXHA NPYMEHAIOTCA ANA NpeaBapuUTENbHON NPUONM3MUTENBHOM OUEHKM pasMepa 1 GopmMbl U3rba CTepXKHS,
a Takxe AnA obneryeHva noabopa NpPaBMIbHOMO pa3mepa MO3BOHOYHOTO CTEPXKHA B Mpoueaypax ctabunusaumm
NO3BOHOYHMKa TPAHCMEAUKYNAPHBIMMA BUHTAMM.

5) Mepebl cTepxHeit

a) Mepbl CTEPXKHEN NMPUMEHSIOTCA ANA NPaBKAbHOrO NoAGOPa MMMNaHTaTa. /Icnonb3yloTca Ana npeasapuTenbHoro

OTOOPAXEHNA KPUBM3HbI KOCTU UV NPEABAPUTENBHOI OLEHKM [INHBI CTEPXKHS.
6) Mepbl ronoskmM sKgonpoTesa k"

a) Mepa ronoskw aHgonpoTesa,esik” npuMeHsemcA 8 kayecmae ,0y6ukama’ ronoBKy SHAONPOTe3a B NpeABapuTensHoON Gase
onepauwn. [peasaprTenbHas NOArOHKa roNoBKY MO AMAMETPY Vi BLICOTE IENAET BO3MOXKHBIM MHTPAOMPALMOHHbIM Noa6op
COOTBETCTBYIOWIETO Pa3mMepa UMMnaHTaTa.

2. VIHCTpYMeHTbI NpeHa3HaueHbl Ana MCMNOJb30BaHNA TONbKO BHICOKOKBANMMULIMPOBAHHBIMA MEAULMHCKIMY CeLManvcTami,
06nazaowMmMmn HeobXOAVMbIMY HaBbIKaMU 1 3HAHWAMM 1A UX UCNONb30BaHNA.

2 OMNVCAHKE

MH}Z[VIBVIﬂyaﬂbHaﬂ YNakoBKa 13aenva COOAepPXNT OAHY LWTYKY 1N30enna B HeCTePUIbHOM B1ae. TunuuHown yI'IaKOBKOI;\ ABNAOTCA

npo3pauHble NNEHOYHble NakeTbl. M3penua MoryT ObiTb Takke JOCTaBfeHbl B Buae Habopa (y1oxeHHele Ha NOO0OHAX
U NOMeleHHble 8 CNeyUAanbHO CNPOeKMUPOBAHHbIE CMEPUIU3AUUOHHbIE KOHMeUHep®).

2. Ha ynakoBke nomelleHa 3TUKETKa U3AenunaA. DTUKETKA 3Ta (KaK OCHOBHASA) COREPNT:

1) Norotvn ChM 1 agpec 3aBofa-npou3BoanTeNs.

2) Homep un3genwa no katanory (REF), Hanp.: 40.XXXX.XXX, a Takxe HauMeHOBaHWe 1 pa3mep v3genus.

3) Homep npow3ssoacTeeHHo naptm (LOT), Hanp..XXXXXXX.

4) Cvmeon NON-STERILE - o603Havatowmii HecTepuabHoe r3aenve.

5) Cumson cootsetcTausA CE 1 Homep ceptndnumpytowen eanHmusl (0197).

7) VIHGOPMALMOHHBIE CUMBOMBI (ONUCAHHbIE 8 HUXHEM KOTIOHMUMY/e HACmoAwel UHCMPYKUUU).

3. B 3aBMCMMOCTM OT pa3mepa Win BrAa UL, Ha ero NOBEPXHOCTW MOXeET ObiTb MOMELLEHa Creaylowan MHGopMaLma: noroTmn
3aBO/a-NPOV3BOAMTENA, HOMEP NPOV3BOACTBEHHOW NapTvw (LOT), Homep n3aenua no Katanory (REF), Matepvan mepbl, pasvep
mepsbl, Haanuce, Trial’, a maksxe dononHumMensHas uHgopmayusa ,Do not implant’, KoTopas HaxoAWTCA Ha NOBEPXHOCTY K3AENNA.

3 MATEPWAbI

1. Mepbl M3roToBNEHbI U3: TUTaHa, CMNaBOB TUTaHa, HePXXaBeloLLel CTany, CMaBoB aioMUHMA 1 U3 CUHTETUYECKYIX MaTepKanos
— B CHoBHOM 13 PPSU (nonugeHuncynsgoHa), PEEK (nonuagupaghupkemoHa), a Takxe U3 CUIMKOHA. DTV MaTepuarnbl ONYLIEHb!
ANA U3rOTOBNEHNA XMPYPTUYECKVX MHCTPYMEHTOB B COOTBETCTBUM C AEMCTBYIOLMMM NPOLEAYPAMM.

2. VIHCTpyMEHTbI, 3rOTOBMIEHHbIE 13 TUTaHa U €ro CMaBoB, XapaKTePU3YIOTCA BbICOKOM MPOYHOCTbIO, ENKOCTBIO U BbICOKOW
KOPPO3VOHHOCTOMKOCTBIO. VX MOBEPXHOCTV @HOAMPOBAHbI.

3. Ha MHCTpyMeHTaXx, 13roTOBMEHHDIX 13 aniOMUHWA, B Pe3ysibTaTe SNeKTPOXMMUMYECKO 06paboTKM NOBEPXHOCTM 0bpasyeTca
3alUMTHAA KMCNOPOAHaA 000M0UKa, KOTOPas MOXeET ObiTb OKpaLleHa WM UMEET HaTypanbHbli LBET (cepebpucmo-cepoil).

4. V13penvia, V3roToBNEHHbIE U3 anioMVHMA C 00PaboTaHHOM NOBEPXHOCTbIO, 06NAAAIOT XOPOLLE KOPPO3MOHHOCTOMKOCTbIO.
OpHako cnepyeT n3beraTb KOHTaKTa C CUIbHBIMU LENOUHBIMU YACTALLUMI W A€3NHOULMPYIOWMMI CPEACTBAMY, @ TakkKe
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C pacTBOPaMK, KOTOPbIE COAEPKAT O I HEKOTOPbIE COMU METAIINOB, Tak Kak B 3TWX YCIIOBMAX MPOVCXOANT XMMUUECKOe
BO37ENCTBUE Ha 0OPABOTAaHHYIO ATIIOMVHMEBYIO MOBEPXHOCTb.

5. EC/M HEBO3MOXHO ONpeaenuTb Matepuar, 13 KOTOPOro M3roTOBMIEH UHCTPYMEHT, CeflyeT 06paTuTbCs K NpeacTaBuTesio
komnaHum ChM.

4 MPEOYNPEXOEHWA N MEPbI NMPEAOCTOPOKHOCTH

VIHCTPYMEHTHI NpefiHasHaueHbl Ans MCNONb30BaHIA TOMBKO BHICOKOKBANMAMLMPOBAHHBIMIA MeMLIMHCKIMI CheLanicTamu,
061anakoUIMU HEOBXOAVMMBIMM HaBbIKAMM 11 3HAHUAMM 1S X UCTIONb30BaHMA.

2. HenpasunbHoe, HEOCTOPOXHOE 11 HECOOTBETCTBYIOlIee NPUBEAEHHBIMY HIXe PeKOMEHAALMAMM O6PaLLEHME C MHCTPYMEHTaMM

MOXET NMPUBECTY K XUMUYECKIM, SNEKTPOXUMMUUYECKIM UMK GY3NYECKVIM NOBPEXAEHVAM HCTPYMEHTOB, UTO MOXET HEraTMBHO
MNOBNWATL Ha KOPPO3NOHHOCTONKOCTb, @ TakKe COKPaTWTb BPEMA MPUrOAHOCTY UHCTPYMEHTOB ANA MCMOMb30BaHNA.

3. Bpay gomkeH 03HaKOMMTbCA C OnpeaenéHHbIMY SNemMeHTaMu eLLé nepes YCNob30BaHNEM YCTPOVICTBA, a Takke AOSIKEH INYHO
MPOBEPUTL KOMMEKTHOCTb BCEX HYXKHbIX YaCTel M MHCTPYMEHTOB [0 Hauana onepaLiyiu.

4. TkaHW, HaxoAALMeca B6NV3M onepaLoHHOrO NOAA, AOMKHbI ObiTb 3alLMLLEHDI.

5. KOHTaKT MHCTPyMEHTa C METanIMUeCKM OnepaLMOHHbIMU OCHALLEHUEM, C PETPAKTOPOM UMK C APYTVM V3AeNMeM MOXET CTaTb
MPYYMHOM NOBPEXAEHNA UHCTPYMEHTa 1 HEOOXOAUMOCTM €70 MHTPAOMEPALIMOHHOM 3aMeHbl.

6. He npuknagbiBaTb Upe3MepHON CUibl BO BpeMA paboTbl C MHCTPYMEHTOM - Upe3mMepHas Harpyska MOXET MpuBecTy
K HeObPaT/MOMY MOBPEXAEHNIO UHCTPYMEHT, a B PE3yNbTaTe K HEMPaBUIbHOMY QYHKLIMOHUPOBAHWIO.

7. [edopmupyembie Mepbl (Hanp. Mepa naacmuHsl, Mepa CMEPXHA) UMEIT OrpaHnyYeHHbIA CPOK CIy»KObl, KOTOPbIN 3aBUCAT OT
cTenexn aedopmaLlny, KONMYecTsa BbINOMHAEMbIX U3rMO0B 1 T.4. B cllyyae nepenoma MHCTPyMeHTa ClieflyeT CYMTaTb, UYTO CPOK
€ro cny0bl OKOHUMACA.

8. VIHCTpyMeHTbl nofBepraloTca HempepbIBHbIM MPOLIECCaM M3HOCA. B @AMHUYHbIX ClTyYasx MHCTPYMEHT MOXET TPECHYTb 1A
CNIOMAaTbCA BO BPeMA onepaLnn. VIHCTPYMEHTbI, NOABEPKEHHbIE ANIUTENBHOMY UCMONBb30BAHMIO M YPE3MEPHOI Harpy3ke
6onee CKMOHHbI K MepeniomMam B 3aBUCKMOCTU OT COBMIOfaeMbIX Mep NPeAOCTOPOXHOCTY BO BPeMA MPOBEAEeHNA onepaLmm
1 yncna npoBeaéHHbIX onepaLini. B cnyyae nepenoma cnedyer HeMeaneHHo yAanuTb GparMeHTsl MIHCTPYMEHTa 1 YTAM3MPOBaTL
B COOTBETCTBUM C ONPEAENEHHbIMI MPOLEAYPam, AACTBYIOWMMM B MEANLIMHCKOM YUPEXAEHNN.

9. [InA noaTBepXKASHMA yaaneHa BCex HeXenaTeNnbHbIX METalMUYECK/X GParMEeHTOB 13 XMPYPriyeckoro nona pekomMeHayeTca
NPOBECTW MHTPAOMNEPALVIOHHOE PEHTTEHOONMYECKOe UCCNIE0BaHNE.

10. IHCTpyMeHTbI MpeaHasHaueHb! TONbKO AN1A OnpeaenéHHbX NpoLeayp U AOMKHbI ObiTb MCMOMb30BaHbI TONBKO MO CBOEMY
Ha3HaueHwIo. /Icnonb3oBaHue, He COOTBETCTBYIOLLEE VX Ha3HAUEHMIO, MOXET NMPUBECTU K HEMPaBIIbHOMY GyHKLIVIOHMPOBaHWIO,
YCKOPEHHOMY V3HOCY, a B pe3ynbTaTe K MOBPEXAEHMIO MHCTPYMEHT.

11.MprimeHeHre mep Komnarm ChM B coueTaHWM C MMMAaHTaTaMu UK UHCTPYMEHTaMV APYTUX MPOU3BOAMTENEN, MOXET
NPUBECTY K OWMOOUYHBIM MOKa3aHUAM, MOBPEXAEHUAM, YHUUTOXEHVAM MEP WU MHCTPYMEHTOB/UMMNAHTATOB, a Takxe
K HernpasunbHOMY MPOBEAEHMIO OnepaLum 1 NpoLecca Nevens.

12. IHCTPYMEHT, KOTOPbIV HaXOAWICA B KOHTAKTE C TKaHAMM UMK G1ONOMMUYECKV MU XKIAKOCTAM APYroro NaLmMeHTa, He MOXeT ObiTb
MOBTOPHO MCMONb30BaH Nepeq ero CTepuny3aLvelt, BBUAY pUCKa NOTEHLMANbHON NePeKPECTHOM MHOEKLMM, KOTOPas MOXET
BK/IOUaTh B ceA BUPYChI, DaKTePUM 1 MPUOHI.

13.B cnyyae nogo3peBaemoit MK JOKa3aHHOW annepriv an HeBOCMPUYMUMBOCTY K MeTasam, Bpay [OSKeH OnpeaentTs,
pearnpyeT v NaLuvieHT anaepriyeckn Ha MaTepuan MHCTPYMEHTA, BbINOSHAA COOTBETCTBYIOLLE TECTbI.

5 YNCTKA, OESNHOEKLUMA, CTEPUNA3ALILA
1. Mepepn NpuMeHeHVieM HECTEPWUIBHOTO U3eNVA CledyeT COOMIOAATb HUXKEYKasaHHble Npaswna:

1) V3genue cnepyeT noaBeprHyTb NPOLIECCaM UNCTKM, Ae3HEKLMM 1 CTepUAM3aLnn.

2) TiwaTenbHas YMCTKa ABAAETCA CNOXKHBIM NPOLECCOM, YCMELHOCTb KOTOPOrO 3aBUCUT OT: KauyecTBa BOAbl, KONMMUeCTsa
1 TVINa YACTALLETO CPeACTBa, METOAA YNCTK (pyYHOU, asmomMamuyeckoll), TLaTeNbHOrO NOOCKaHNA W CyLUKM, NPaBKAbHOM
MOArOTOBKY U3eNViA, BPDEMEHY, TEMMEPATYPbl, @ TaKKe aKKypaTHOCTV LA, OTBEUAIOLLETO 33 MPOLLECC UNCTKM, U TA.

3) MeaunurHcKoe yupexkaeHe HecéT OTBETCTBEHHOCTb 33 SGPEKTUBHOCTL MPOBEAEHHbIX MPOLIECCOB UMCTKM, YNAKOBKM
1 CTEPUAM3aLMM C UCMONb30BaHUEM VMElOLLEroca 060PYyA0BaHNA, MaTeprasnos 1 AOMKHbIM 06pa3oM 00yUEHHOTO nepcoHana.

2. ToAroToBKa B MeCTe MpYMeHeHUA.

1) HenocpencTBeHHO nocne nprvMeHeHna cnedyeT yaaniTb U3 UHCTPYMEHTOB KPOBb M APYTMe 3arpA3HEHNA C MOMOLLbIO
0AHOPa30BbIX CANPETOK VK ByMaxkHbIX NONOTEHLEB. [loNONHNTENBbHO PEKOMEHAYETCA MNONOCKaTb MOZ MPOTOYHO BOAON
MW NOMECTUTb MHCTPYMEHTBI B BOAHOM PAcTBOPE Ae3NHGULMPYIOLIEro CPeACTBa. Hemb3a 4ONYCTUTh, YTOOb! Ha MOBEPXHOCTM
MHCTPYMEHTOB HaxoAMNach 3aCoXLUaA KPOBb, TKaHM, BUONOrMYecKme XUaKoCT! 1 Apyrine GUonornieckine 3arpasHeHns.

2) [ina npenoTepaLleHa BbICHIXaHNA KPOBY U 3arPA3HEHUIT Ha MOBEPXHOCTU VHCTPYMEHTOB, CllefyeT UX TPaHCMopTpOBaTh
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K MecTy 06pabOoTKy B 3aKPbITbIX KOHTEMHEPAX MW MOJ MPUKPLITYEM BAKHbIX CANGETOK.

3) [inq Toro, YTobbl M36eXaTh 3apaKeHNIA BO BPEMA TPaHCMOPTUPOBKY CliedyeT OTAENMUTb MHCTPYMEHTbI FPA3HbIE OT UMCTBIX.
3. MoparoToBsKa K YncTKe 1 Ae3vHdeKLmm (014 8cex Memodos).

1) Micnonb3yemble MHCTPYMEHTbI JOMKHbI ObiTb NepepaboTaHbl kak MOXHO CKopee.

2) ECAM MHCTPYMEHT MOXHO IEMOHTVPOBATb, 3TO HEOOXOAMMO CAENaTh eWé nepes YACTKOM.

3) MonockaTb NPOTOYHON BOAOW 1 yAANUTh 3arpA3HeHNA NOBEPXHOCTY MCMONb3ysA OAHOPa30Bble candeTky, bymaxHble nonoTeHLa
UNY WETKM N3rOTOBNEHHBIE 113 CUHTETUYECKIX MaTepranos (pekomeHdyromca HelnoHosele wémku). Ocoboe BHVYMaHVe cneayeT
06paTHTb Ha OTBEPCTMA W TPYAHOAOCTYMHbIE MeCTa. V13[enns C1nbHO 3arpA3HEHHbIE 3aMOUKTb B BOAHOM PAacTBOPE MOIOLLErO
CpeacTBa unv MotoLe-Ae3nHMLMpYIoLLero cpeacTsa, Hanp. neodisher® MediClean forte (memnepamypa 40+/-2°C u yposeHs
pH 10,4 - 10,8). CnepyeT cobniofaTb peKoMeHaaLIMY, KOTOPbe COAePMATCA B MHCTPYKLUMM NPOV3BOANTENA AAHHOMO CPeACTBa
no Temnepatype, KOHLEHTPALWI, BDEMEHM 3KCMO3MLMN 1 KauecTBy BOADI).

4) BHUMAHMWE: 3anpelaetca MCnonb3oBaTh WETKM, M3rOTOBAEHHbIE 13 METaNNa, WETUHBI UK MaTepuanos, KOTOpble MO Obl
NPWBECTY K NMOBPEXAEHNIO U3LeUA.

4. Tpouecc UnCTKM 1 Ae3nHbeKLmm.

1) HacToAwwan MHCTPYKUMA COMEPXNT ONMCaHWe BYX 3BanuavpoBaHHbIx kKomnaHuen ChM MeTofoB UNCTKY 1 Ae3nHbeKUmm:
PYYHON METOA C YNbTPa3BYKOBOW UMCTKOWM, @ TakKe aBTOMATUYeCKW MeTof. PekomeH[yeTca MCnonb3oBaHue
ABTOMATW3MPOBAHHbIX MPoLEeayp YNCTKM 1 Ae3nHeKUM (8 MOUKe-0e3uHpekmope).

2) Motowme 1 aesvHOUUMpyioLMe CpeacTsa, BbiOpaHHble 13 AOCTYMHbIX B MPOAAKE AOMKHbI ObiITb COOTBETCTBYIOLMMM
1 NpefHasHaueHHbIMA ANA MCNOb30BAHWA C M3AENUAMM MEANLMHCKOTO HasHadeHwuA. CneayeT cobniofats MHCTPYKLMM
1 peKoMeHAaUMN NpeayCcMOTPEHHbIE MPOV3BOAUTENAMM STUX CPEACTB. PeKOMEHAYeTCA NPYMEHeHVIe BOLHbBIX PaCTBOPOB
MotoLLe-Ae3nHGMUMpYoWmnx cpeacTs ¢ yposHem pH mexay 10,4 a 10,8. Komnanua ChM ncnonb3oBana cnegyoumne
3KCMNyaTaLUMoHHble MaTepumansl B NpoLecce BanuaaLmy ONMCaHHbIX PeKOMeHAaUMi No uncTke 1 AesnHdekumn. Kpome
nepeyncieHHbIX 3KCMTyaTaUMOHHBIX MaTepUanos, A0MYCKaeTCA TakxkKe UCMOb30BaTh APYrie JOCTYMHble MaTepuasbl, KOTOPbIX
1CMOMb30BaHVie MOXKET AaTb CONOCTaBUMbINA OHEKT:

a) molollee cpeacTeo - DrWeigert (npoussodumens) neodisher® MediClean forte (HassaHue motoujezo cpedcmeay;
b) nesvHdmumMpylowee cpeactso - DrWeigert (npoussodumerns) noedisher® Septo Active (HazgaHue de3uHpuUUUpyOweeo
cpedcmaa).

3) [inA npenoTBpalleHna NOBPeXAeHNIA M3nenua (803HUKHOBEHUE NUMMUHA, PXA84UHbI, 06eCUBEHUBAHUS), HENb3A MCMOMb30BaTb
arpeccyiBHble yncTAwme cpeactea (NaOH, NaOCl), conesble pacTBOPbI, a Takke HeCOOTBETCTBYIOLLME MOIOLLME CPeACTBa.

4) Tam, rme 3T0 BO3MOXKHO, AANA NONOCKaHUA 13aennii PeKOMEHIYETCA UCNONb30BaHNe AeMUHePan30BaHHOM BOfbI, YTOObI
136exaTb 06pa3oBaHKiA CNEeoB ¥ NATEH, Bbi3BaHHbIX XAIOPWAAMM U APYTVMU COEAMHEHNAMM, HAXOAAWMMUCA B OOBIYHON BOfE.
PyyHoO MeTOA C ynbTPa3ByKOBOW UMCTKOM.

a) ObopynoBaHvie 1 CpeaCTBa: YCTPOWCTBO [ANA YNbTPa3BYKOBOM UMCTKM, MArKMe 6e3B0PCOBbIE TKaHU, WETKM U3 CUHTETUYECKIIX
MaTepwranos, BOAHbINA PACTBOP MOIOLLETO, AE3MHOMUUMPYIOLIETO MW MOIOLIe-Ae3MHOULMPYIOLIEro CpeacTsa.

PyuHas uMcTKa: NpefBapuUTenbHas pyyYHas YncTka AoMKHa ObiTb BbINONHEHA Nepes YbTPpa3ByKOBOM MOMKON.

MpombiBaTb M3aenre Nof NPOTOUHON BOAOK [0 Tex Nop, NoKa u3aenvie GyaeT BU3yanbHO YMCTbIM. ICnonb3ys WeTKK,
113rOTOBNEHHbIE U3 CUHTETUYECKMX MaTePHanoB yaanmTb 6oblune 3arpasHeHs.

d) M3penve cnemyeT MOUMTL MO KpaiiHel mepe B TeueHre 10 MUHYT B BOAIHOM PacTBOPE MOILLEro CpeacTea (memMnepamypa
40+/-2°C uyposeHs pH 10,4 - 10,8). CnepyeT cobniofaTb pekoMeHAaLMM, KOTOPble COAEPaTCA B MHCTPYKLMM MPOM3BOAMTENA
[aHHOTO CPeACTBa Mo TemnepaType, KOHLEHTPALMM, BPEMEHY SKCMO3MLMM 1 KauecTsy BOAbI.

MpombiBaTb 13aenne XoNoAHOM BOAOK MO KpaiHel mepe B TeueHre 2 M1HyT, obpallas ocoboe BHWUMaHVie Ha OTBEPCTHIA
11 ipyrvie TDYAHOAOCTYMHbIE MeCTa.

[PUroTOBMTL CBEXMIA PACTBOP MOIOLIEro CPEACTBA. TWaTenbHO OUMUCTUTL MOBEPXHOCTU U Wenu U3fenwa. Ana 4ucTku
OTBEPCTWIA ClieflyeT NPUMEHATb COOTBETCTBYIOLME ANA ITOTO WETKU. YUCTUTL U3AEeNMe NOTPYKEHHOE B PaCTBOPE.

g) W3penwvie cnepyeT TWaTenbHO NPOMbIT MOA TENOW NPOTOYHON BOAOW MO KParHEN Mepe B TeueHue 2 MUHYT, obpallas
0cob0oe BHUMaHMe Ha TUaTenbHylo MPOMbIBKY LENew, ryxux OTBePCTHiA, WapHUPOB. Bo Bpema NpoMbIBKY CrepyeT
1ICMOMB30BaTh YNCTALLME WETKM ANA BbINONHEHUA HECKOMbKMX BO3BPATHO-MOCTYNATENbHBIX ABKEHWM Ha MOBEPXHOCTH
n3pens.

By13yanbHO OCMOTPETb BCIO NOBEPXHOCTb M3AENWA Ha Hanuuve 3arpasHeHnid. [10BTOPATb 3Tanbl, ONMCaHHbIE B NoApasaenax
c-h, Noka Ha v3genun He ByaeT BUAMMBIX 3arPAZHEHNI.

YnbTpasByKoBas MOVKa: MPUrOTOBUTb BOAHbINA PacTBOP MotoLwero cpecTsa (memnepamypa 40+/-2°C u yposers pH 10,4
- 10,8). CnepyeT cobnioaaTs PEKOMEHAALIMM, KOTOPbIE COAEPXKATCA B MHCTPYKUMM MPOU3BOAWTENSA AAHHOTO CPEACTBA MO
Temnepatype, KOHLEHTPaLUUK, BPEMEHM SKCNO3ULMM 1 KaYecTBy BOAbl. /13aenvie MonHOCTbIO 3aMOYNUTb B BOAHOM PacTBOpe
MOIOLLEro CPeACTBa U MOABEPrHYTb YNBTPA3BYKOBOM YMCTKE B TeueHne 15 MUHYT.
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M3nenve cnefyet TulaTenbHO CNosiockaTb ,uemeepanmosaHHoM BOOW, o6pamaﬂ ocoboe BHUMaHVe Ha oTBepPCTNA
W TPYAHOAOCTYMHbIe MeCTa.
BV\3yaﬂbHO OCMOTPETb BCIO MOBEPXHOCTb N3A€/INA Ha Hanyne 3anﬂ3HEHVH;I. HOBTOpﬂTb 3Tanbl, ONCaHHbIe B NOApPa3aenax

=

c-k, noka Ha 13genny He ByaeT BUAUMBIX 3arPAZHEHNI.

[InA OKOHUaTeNbHOrO MPOMbBIBAHUA YCTPOMCTBA CEAyeT CTONb30BaTh AEMVHEPAN30BaHHYIO BOZY.
/130enme TuaTenbHO BbICYLINTb OAHOPA30BOM MATKOM 6E3BOPCOBON TKaHbIO WM CKaTbiM BO3[YXOM.
MprroToBUTE BOAHbIN PacTBOP Ae3nHULMPYIOLLIEro cpeacTaa (memnepamypa 20+/-2°C), vcnonb3aya 20 rpamm CPeACTBa Ha
1 AnTp BOAbI. V3a€n1e NoNHOCTbIO 3aMOUMTb B PAaCTBOPE, BPEMA AENCTBUA 15 MUHYT (C/1edyem cobniodame pekomeHdauu,

>3

KOMOpble co0epXamcs 8 UHCMPYKUUU Npou3gooumesis 0aHHO20 Cpedcmea No memnepamype, KOHUeHMpauuu, spemeru
3KCNO3UYUU U Kayecmsy 800bI).

o

locne OKOHYaHMA SKCMO3NLMW, U3AENMeE CllefyeT TLATeNbHO CNON0CKaTb AeMVHEPANM30BaHHOM BOAOM, obpatlas ocoboe
BHUMaHVIE Ha OTBEPCTVA 1 TPYAHOAOCTYMHbIE MeCTa.

p) M3genna ¢ KaHionAMU JOMKHbI ObiTb OUMLLIEHE C MOMOLLBIO MUCTONETa ANA MPOAYBKM CKaTbiM BO3AYXOM UMK
C MCrOMb30BaHMeM BO3MyXa, NMOAABAEMOro W3 LNpHLiA.

V13aenve TwaTenbHo BbICYLWWTL. PekomeHayeTca Cylika B neun B Temnepatype ot 90°C go 110°C, Bpema 60 MUH.
By3yanbHO 0CMOTPETb BCIO MOBEPXHOCTL M3ENVA.

(ORI

BHUMAHMWE: ecnv HEBO3MOXHbIM ABNAETCA yAaneHne HaKOMIEHHOrO B KaHIONM MaTeprana, CnoCcoboM yKa3aHHbIM
B VIHCTPYKUWMW - 3TO CBUAETENbCTBYET O TOM, YTO CPOK SKCMlyaTaumm U3enuna 3aKoHUUNCA, U CnedyeT ero yTuan3npoBaTh
B COOTBETCTBMYM C NPOLIEAYPaMV 11 PEKOMEHAAUMAMM AAHHOTO MEAYUPEXAEHNA.
6) ABTOMATMUECKUIA METOA C MCMONb30BaHVEM MOVKH-Ae3VHbEKTOPA.

a) ObopynosaHyie 1 CpeacTBa: MOMKa-Ae3nHGEKTop, BOAHbIA PAacTBOP MOIOLLEro CPeACTBa.

b) Moiika B MoViKe-fe3vHbEKTOpe AOMKHa NPeWecTBOBaTb PYUHON UNCTKE C yNbTPa3ByKOBOW MOWKOW, B COOTBETCTBUM
C npoueaypoi onvcaHHoN B noapasaenax c-h absaua 5.
BHUMAHWE: O6opynosaHue ana MOMKW/Ae3VHGEKUMN AOMKHO COOTBETCTBOBATh TPebGOBaHWAM, OnpeaenéHHbIM
cTangapTom 1SO 15883. Moliky B MoiKe-Ae3vHbeKTope CeyeT OCYLEeCTBAAT B COOTBETCTBUM C BHYTPUOONBHUYHBIMY
npouenypamun v pekomMeHAauvaMy Npou3BOAUTENA AaHHOrO MoloLe-Ae3nHGUUMpyoLLero 060pyaoBaHNa, a Takxe

o

B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMEN NO NPYMEHEHI0 AaHHOTO MOIOLLEro CPeACTBa, pa3paboTaHHO ero Npov3BoANTENEM.

d) M3penve cneayeT noaseprHyTb MAlWMHHON MOIKE B MOVIKe-Ae3VHbEKTOPE, NPUMEHAS Cliedlyiolie napameTpsl uvkna: (1) —
npengapuTenbHas MOKa B XONOAHOM BOAOMPOBOAHON BOflE, BPEMS 2 MUHYTI; (2) — MOVKa B BOAHOM PacTBOPE MOIOLLETO
cpeAcTea B Temnepatype 55+/-2°C n pH 10,4 - 10,8, Bpema 10 MUHYT; (3) — NONOCKaHVe B AeMUHEPaN30BaHHOM BOAE,
BPEMA 2 MUHYTHI; (4) — TepMuueckan Ae3nHeKUra B AeMUHepani3oBaHHoi Bofe npy Temnepatype 90°C, Bpemsa MAHVMYM
5 MUHYT; (5) — cywka npw Temnepatype ot 90°C go 110°C, Bpema 40 MUHYT.

5. Ocmotp
1) MNepen KaxabiM NOBTOPHBIM NMPUMEHEHWEM 1 CTepUnM3aumnelt, BCe U3AeNUs MeANUMHCKOrO Ha3HaueHna JOMKHbI ObiTb
npoBepeHbI.
2) Bce uactn n3genna LomkHbl ObiTb MPOBEPEHDI Ha HaNMUMe 3aMETHBIX 3arpA3HEHUI 1 CefoB Koppo3uun. CneayeT obpaTiTb
ocoboe BHUMaHKe Ha:
a) MecTa, rae MOXeT HaxoAWTCA rPA3b, B TU. COAVNHUTENbHbIE AETANM, LIAPHMPLI, 3aLeNnKu, 1 T. 4.
b) OTBEpCTYA, KaHaBK U LK, B KOTOPBIX FPA3b MOT1A MOMacTb BO BPEMSA UCMOMb30BaHWA.
OBbIYHO AOCTATOUHBIM ABNAETCA B3yanbHbli OCMOTP HEBOOPYKEHHbIM r11a30M NP XOPOLIEM OCBELLEHMN.
Kaxzablil pa3 nepef NOBTOPHbIM UCMOMb30BaHVEM 1 MOBTOPHOM CTepuny3aumein Heobxoarmo BbINONHUTL GYHKLMOHANbHYIO

£ w

NPOBEPKY V3NV, COCTOALLYIO 13:

a) lpoBepKY COeAMHEHMI B MHCTPYMEHTaX PaboTaloLLMX B Mape, Hanp. HAKOHEUHUKOB C ObICTPOPA3bEMHbIMM COEAUHEHUAMN.
b) MpoBepky NPaBUNbHOCTY GYHKLMOHMPOBAHNA MEXaHM3MOB, HaMp. BUHTOBbIX, 3aLLENKOBbIX, MepeKioYaeMblx 1 T. 4.

) MpoBepKM Ha Hanuuvie NOBPEXAEHN CTPYKTYPbI MaTeprana (mpewuH, 3a3y6puH, us2ubaHut, omwenywusarud).
BH/MAHME:

a) Komnanua ChM He onpeaenseT MakcManbHOMO KOMMUECTBa LIMKIOB MPUMEHERNA ANA NHCTPYMEHTOB MHOTOPa30BOro

&2

1cnonb3osanuA. CPOK rofHOCTU ANA UCNONb30OBAHMA 3aBUCUT OT MHOXECTBA GaKTOPOB, BKOUaA CMocob v Bpema
KaX[oro NprMeHeH A, YacToTy 1CNOSb30BaHA, YCII0BUA NepepaboTKy, a Takke Criocob XpaHeHUA Mexy OuepeaHbIMM
npUMeHeHnAMM. TlaTenbHOe 1 NPaBUAbHOE UCMOSb30BaHWE M3AENWA MO Ha3HAYEHMIO, CHIKAET PUCK MOBPEXAEHNA
VI30€71A W NPOANEBAET CPOK €ro CIyKObl.
b) MpownssoanTens He pekoMeHayeT MPYIMEHEHIA KOHCEPBUPYIOLWMX CPEACTB ANA U3AENNA MeANLIMHCKOTO Ha3HaueHus.
6) HencnpasHoe unv NoBpexaeHHoe 13fenie He MOXeT ObiTb JOMYLUEHO ANA AaNbHENEero NCMoNb30BaHNA.
7) B xofe MpoBepKY Mep CTEPXHA ClefyeT 06paTUTb 0COH0E BHYMAHME Ha HEMPEPBIBHOCTL CUMMKOHOBOTO MOKPLITUA MEPbI.
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B cnyuae obHapyeHVA NoBpexaeHuit (Hanp. paspe3os, Oeghekmos pacKpel8aoUX Memaaudeckuli cmepxeHs) CnepyeT
CUMTaTh, YTO CPOK CNYKObl M3AENVA OKOHUMACA 1 CNEAYET ero yTUAM3MPOBaThb B COOTBETCTBMM C MPOLeAypamMii AaHHOTO
MefyupexaeHusa.
8) MNepen NepeHOCOM M3AeNNA Ha CKNaA CNedyeT yoeauTbCa, YTO OHM NOSIHOCTBIO BbICYLLIEHb.
6. YnakoBka
1) OunLeHHble 1 CyXre WHCTPYMEHTbI JOMKHbI ObiTb XpaHeHb! (€C/1U MO B03MOXHO) Ha COOTBETCTBYIOLMX MOACTaBKaX,
MOMELLEHHbIX B CMeLManbHbiX CTEPUN3ALMOHHBIX KOHTeNHepax. VIHAvBMayanbHble MHCTPYMEHTbI ClefyeT ynakosaTb
B YMAaKOBKY, MpefHa3HayeHHyl ANA pekoMeHJyemol NapoBon cTepunuzaumn. CTepunmn3aunoHHble KOHTeNHEHPbI,
MHAVBIAYabHAA YNakoBKa 1 MPOLECC YNMaKoBKM AOMKHbI COOTBETCTBOBATL TPeboBaHMAM CTaHAapToB cepun EN 1SO 11607.
YNaKoBbIBaTb B YCNIOBHAX KOHTPOMMPYEMOM UACTOTbL. VI3Aenia [OMKHbI ObiTb YNaKoBaHbI Tak, UTOObI BO BpeMA V3BfeUeHs 13
YNaKoBKM, B MOMEHT MCNONb30BaHUA He MPOM30LLIA NOBTOPHAA KOHTaMUHaLWA.
7. Crepunusauma
1) BbiMbITOE, MPOAE3NHPELMPOBAHHOE U BEICYLIEHHOE U3AENVe CNefyeT NOABEPTHYTb CTEPUNN3ALIMOHHOMY NPOLIeccy.
3BannaMpoBaHHan komnanueit ChM, pekomerayemas npoLeaypa CTepUnM3aLmm ANa HECTEPUIbHBIX MeAWNLIMHCKIX U3fenii
— 3TO BaKyyMHasA MapoBas CTepUV3aLva B aBTOKNaBe (800AHbIM NAPOM NOO 0as/ieHueM) CO CeAyIoLLMM NapaMeTpamm:
a) Temnepatypa: 134°C,
b) MUHMManbHOE Bpems SKCMO3NLM: 5 MUH.,,
C) MVHVMaNbHOE BPemA CyLWKM: 20 MUH.

&~

Yto6bI CBECTU K MUHUMYMY MOTEHUMANbHLINA PUCK nepefaun bonesHn Kpentudenbara-Akoba (0cobeHHO xupypeuyeckux
UHCMPYMEHMO8, KOMOpble MO2ym 6Cmyname 8 KOHMAKM C UeHMpanbHol HepsHoU cucmemol), HaUMOHabHble OpraHbl
3APaBOOXPAHEHNA B HEKOTOPbIX CTPAHaX PeKoMeHYIOT CTePVNM3aLIMIO B COOTBETCTBUM CO CedylolwyiMi napameTpamu:

a) Temnepatypa: 134°C,

b) MUHMManbHOE Bpema SKCro3num: 18 MUH.,

C) MVUHVMaNbHOE BPemA CyLWKM: 20 MUH.

&

BHumaHue:

a) lMpouecc cTepuny3aLmm, CNob3yemblil B AAHHOM MEAVLIMHCKOM YUPEXAEHUN, OSMKEH ObiTb 3BalMANPOBAH 1 PETYAPHO
KOHTPOIMPOBaH B COOTBETCTBUM C TpeboBaHMAMYM CTaHaapTa EN 1SO 17665-1.

b) Crepuni3aLMoHHbIi METOA AOMKEH rapaHTUPOBaTh 3GPEKTUBHOCTb 1 COOTBETCTBOBATb TPeOOBaHMAM CTaHAapTa EN 556-1,
ana obecneyeHrs HeobXoAVMMOro YPOBHA rapaHT1pyemoit ctepunbHocT SAL 10 (ede SAL o6o3Hayaem Sterility Assurance
Level).

C) V3penvie Henb3a CTEPUNM30BaTL B YMaKOBKE, B KOTOPOW OHO ObiNO JOCTABNEHO, 3a UCKMOYEHUEM CMeLManbHo

npeaHasHaueHHbIX AnA 3TOro CTePUNN3ALIMOHHbIX KOHTEHEPOB.

MeTogbl CTepUAM3aLmMmMM OKICBIO STUMEHA, FTa30BOW MNa3MON 1 CyxWM TEMIOM He JOMKHbI MPUMEHATBLCA, 33 UCKNIoUeHEM

f=1

CnTyaunwy Koraa B MHCTRYKLMX NO NPUMEHEHWIO AaHHOIO N3AENUA COOePXKNTCA V\Hd)OpMaLlVIﬂ O CTepunmsaymv OgHIM 13
3TNX METOL0B.

&

TemnepaTypa CTepunAv3aLmm Ana U3eunil U3roTOBNEHHbIX 13 CUHTETUYECKUX MaTepuanos (PPSU, PEEK, PTFE) He ponxHa
npesbiwats 140°C.

6 XPAHEHWE

1. VIHCTpYMeHTbI CnieflyeT XpaHWTb HaaNeXaLLym Ciocobom. He pekoMeHzyeTCa XpaHnTb MHCTPYMEHTHI B CTOMKE, COMpHKacaioLmecs
APYT C APYrom. ITO MOXKET NPUBECT K MOBPEXAEHUAM PEXYLLMX KDOMOK (3a3y6pUHb! UL 3amynsieHue) U/amn CTaTb NPUYNHONM
BO3HUKHOBEHA KOPPO3MOHHbBIX OYaros. IHCTPYMEHTEI CleflyeT XPaHUTb B YNCTOM W CyXOM MOMELLEHUN MPU KOMHATHOM
TemnepaTtype BO3Ayxa 1 B YCNOBUAX, 0OECNEUMBAIOWMX 3aLWNTy OT HENOCPEACTBEHHOTO MoMafaHna CONHEYHbIX yyel.
ECnu 3T0 BO3MOXHO, UHCTPYMEHTbI CleflyeT XPaHWTb B MPEAHa3HAUYEHHbIX ANA HUAX NOAAOHAX, Pa3MELLEHHBIX B CMELManbHO
CMPOEKTVPOBAHHbBIX CTEPUNM3ALIMOHHbIX KOHTEHEPaX.

1. Mepbl COBMECTVMbI C COOTBETCTBYIOLLMMI MMMSIaHTaTaMM KammnaHnmn «ChM».He [0MNyCKaeTCA COeMHATL M3Ae/INA KOMMNaHUK ChM
C 3aenvamm apyrmx ﬂpOVBBOﬂMTeﬂEI;I. OTBETCTBEHHOCTb 3@ UCMONb30BaHWE U3AeNni apyrunx FIpOI/BBO,Ell/ITeﬂe\;\ HeCceT Bpau.

Ecnu 0aHHas UHCMPYKUUSA OKaxemca HeAcHoU, ciedyem obpamumca K npou3sgodumertio, KOmopeili 0683aH npedocmasumes 8Cio HeO6X00UMYIO
UHpopmayuio.
AxkmyansHeie UHCTPYKUWA TIO TPUMEHEHWIO Haxodamca Ha seb-catime: ifu.chm.eu
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1
1

OBJETIVO

. Las pantillas cumplen funciones distintas dependiendo del segmento operado del esqueleto humano. La empresa ChM cuenta
con los siguientes tipos de plantillas:

1) Plantillas para cajas intervertebrales de columna vertebral

a) Las plantillas se utilizan para la evaluacién inicial del tamano de espacio intervertebral a fin de facilitar la seleccion adecuada
del tamafo de implante (caja intervertebral) en los procedimientos de estabilizacion intervertebral de la columna vertebral.

2) Plantillas para placas esterno-costales

a) Las plantillas se utilizan para la evaluacion inicial aproximada del tamario y la forma del pecho del paciente con el fin
de facilitar la seleccion adecuada del tamario de implante (placa esterno-costal), y para determinar inicialmente la forma
del implante para que coincida con la forma del pecho, en los procedimientos de tratamiento de la deformidad del pecho.

3) Plantillas para placas

a) Las plantillas se utilizan para determinar el tamafo y/o forma del implante (placa) para que coincida con el lugar

de implantacion y el tipo de fractura/correccion.
4) Plantillas para barra

a) Las plantillas se utilizan para la evaluacion inicial aproximada de la forma y tamano de la barra y para facilitar la seleccion
adecuada del tamano de la barra espinal en los procedimientos de estabilizacion de la columna vertebral utilizando
los tornillos transpediculares.

5) Plantillas para clavos

a) Las plantillas para clavos se utilizan para la seleccion adecuada de implante. Se aplican las plantillas para restaurar

inicialmente la curvatura del hueso o evaluar inicialmente la longitud del clavo.
6) Plantillas para protesis de cabeza de radio,gkp”

a) La plantilla para protesis de cabeza de radio gkp” se utiliza como un “"duplicado» de protesis de cabeza en la fase inicial
de la cirugia. El ajuste inicial del didmetro y la altura de la cabeza permite la seleccién intraoperatoria del tamafio adecuado
de implante.

. Los instrumentos estan destinados para ser utilizados solamente por profesionales médicos entrenados, que estan familiarizados
con sus usos y aplicaciones.

2 DESCRIPCION

2.

3

. El'envase unitario contiene una pieza del producto en condicion no-estéril. El material tipico de envasado es una bolsa
de pldstico transparente. Los productos pueden ser entregados también como un set completo (puestos en bandejas y metidos
dentro de contenedores de esterilizacién especialmente disefiados).

El envase estéd equipado con la etiqueta del producto. La etiqueta (basica) contiene entre otros:

1) Logotipo del fabricante ChM y su direccion.

2) Numero de catalogo del producto (REF), p. €j.: 40.XXXX.XXX, y el nombre y tamarno del producto.

3) Numero de lote de produccion (LOT), p. ej.: XXXXXXX.

4) Simbolo NON-STERILE - indica que el producto no ha sido esterilizado.

5) Marca de conformidad CE y nimero de organismo notificado (0797).

7) Simbolos de informacion (que se describen en el pie de pdgina de estas instrucciones).

. Dependiendo del tamafo o el tipo de producto, la siguiente informacién puede colocarse en su superficie: logotipo
del fabricante, nim. de lote de produccion (LOT), num. de catélogo del producto (REF), material de plantilla, tamano
de la plantilla y la marca “Trial", ademds, la informacién ,Do not implant’, que se coloca de forma permanente en la superficie
del producto.

3 MATERIALES

N

w

EN

. Las plantillas estan hechas de: titanio, aleaciones de titanio, acero inoxidable, aleaciones de aluminio y plasticos - principalmente
PPSU (polisulfona de fenileno), PEEK (polieteretercetona) y silicona. Todos estos materiales estan aprobados para la produccion
de instrumentos quirdrgicos de acuerdo con los procedimientos vigentes.

. Los instrumentos fabricados de titanio y sus aleaciones se caracterizan por alta resistencia, peso reducido y alta resistencia
ala corrosion. Sus superficies estan anodizadas.

. Enla superficie de los dispositivos hechos de aluminio se forma una capa protectora de 6xido como resultado de un tratamiento
electroquimico. La superficie puede ser tefiida en varios colores o permanecer en color gris oscuro.

. Los dispositivos hechos de aluminio con una capa de procesado tienen una muy buena resistencia a la corrosion. Sin embargo
deberfa evitarse el contacto con fuertes agentes alcalinos de limpieza, agentes de desinfeccidn, soluciones que contienen yodo
y algunas sales de metales debido a la interferencia quimica sobre las capas de procesado del aluminio.

IFU-lla-002/2023-08-10



5. Silos materiales de los dispositivos no pueden ser identificados, por favor, contacte con el representante de la empresa ChM.

4 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Los instrumentos estan destinados para ser utilizados solamente por profesionales médicos entrenados, que estan familiarizados

con sus usos y aplicaciones.

2. El manejo inapropiado, descuidado e inconsistente con las recomendaciones descritas abajo de los instrumentos puede
conducir a dafos quimicos, electroquimicos o mecéanicos que pueden afectar adversamente la resistencia a la corrosion
y acortar la vida util de los dispositivos.

3. El cirujano deberé estar familiarizado con todos los componentes del dispositivo antes de su utilizacion y deberd comprobar
personalmente si todos los componentes estan presentes antes de que comience la cirugia.

4. Los tejidos que estén cerca del lugar de operacion deberan protegerse.

5. Una colision del instrumento con el equipo operativo de metal, retractor u otro dispositivo puede causar dafos que necesiten
un reemplazo intraoperativo del instrumento.

6. No aplique una fuerza excesiva al utilizar el instrumento - esto podria llevar a su funcionamiento defectuoso y, en consecuencia,
a un dano permanente del instrumento.

7. Las plantillas deformables (p.ej. platillas para placas, varillas) tienen una vida util limitada que depende de p.ej. el grado
de deformacion aplicado, el nimero de doblaciones realizados, etc. La rotura del instrumento debe considerarse como el final
de la vida util del producto.

8. Los instrumentos estadn sujetos a un continuo proceso de desgaste. Aunque es raro, puede ocurrir una fractura o rotura
intraoperatoria del instrumento. Los instrumentos que han sido sometidos a un uso prolongado o fuerzas excesivas son
mads susceptibles a las fracturas, dependiendo de la atencion prestada durante la cirugia y el nimero de procedimientos
realizados. En caso de una rotura, las piezas del instrumento deben ser retiradas y eliminadas inmediatamente de acuerdo con
los procedimientos vigentes de un centro médico.

9. Con el fin de confirmar la eliminacién de todos los fragmentos de metal indeseados del campo quirtrgico, se recomienda
realizar un examen intraoperatorio por rayos X.

10.Los instrumentos estan destinados solo a procedimientos especificos y deben utilizarse estrictamente a su finalidad
prevista. Utilizar los instrumentos en contra de su finalidad prevista puede llevar a su mala funcién, consumo acelerado y -
en consecuencia - dafio del instrumento.

11.El uso de las plantias de la empresa ChM junto con los implantes o instrumentos fabricados por otras empresas puede llevar
a lecturas incorrectas, dafios o lesiones de plantillas o instrumentos/implantes e incluso al progreso incorrecto de la cirugfa
y el tratamiento.

12.El dispositivo que haya tenido contacto con los tejidos y fluidos de otro paciente no puedeer reimplantado antes de su
reprocesamiento debido al riesgo potencial de infeccién cruzada causada por virus, bacterias y priones.

13.En caso de alergia sospechada o documentada o intolerancia a los materiales metalicos, el cirujano deberd enterarse si
el paciente desarrolla una reaccién alérgica al material del instrumento y ordenar las pruebas apropiadas.

5 DESINFECCION, LIMPIEZA, ESTERILIZACION
1. Antes de utilizar el producto no-estéril se aplican las siguientes reglas:

1) El dispositivo debe someterse a procedimientos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion.

2) Una limpieza efectiva es un procedimiento complicado cuyo éxito depende, entre otras cosas, de la calidad del agua,
el tipo y la cantidad del detergente utilizado, el método de limpieza (manual, automditica), un aclarado y secado correcto,
la preparacién correcta del producto, duracién, la temperatura y deligencia de la persona que realiza dicho proceso, etc.

3) El hospital sigue siendo responsable de la eficacia de los procesos de limpieza, envasado y esterilizacion llevados a cabo con
el equipo existente, materiales y el personal debidamente cualificado.

2. Preparacion en el lugar de uso.

1) Inmediatamente después del uso, retire la sangre y otros contaminantes del instrumento con un pano desechable o toallas
de papel. Ademas, se recomienda enjuagar el instrumento con agua corriente o colocarlo en la solucion desinfectante
acuosa. No permita que la sangre, los tejidos, los fluidos corporales u otras impurezas biolégicas se sequen en la superficie
del dispositivo.

2) Para evitar que la sangrey los residuos se sequen en la superficie de los instrumentos, transpértelos al drea de procesamiento
en un contenedor cerrado o cubiertos con un pafio htimedo.

3) Para evitar una contaminacién de los instrumentos limpios durante su transporte, se deberd separar los instrumentos sucios
de los limpios.

3. Preparacion para el lavado y desinfeccion (para todos los métodos).
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1) Los instrumentos usados deben ser reprocesados tan pronto como sea posible.

2) Si el instrumento puede ser desmontado, el desmantelamiento debe realizarse antes de los procesos de limpieza.

3) Enjuague con agua corriente y elimine los restos de la superficie con un pafo desechable, una toalla de papel o cepillos
de plastico (se recomiendan cepillos de nylon). Se debe prestar especial atencion a las aberturas y lugares dificiles de limpiar.
Los dispositivos muy sucios deben empaparse en una solucién acuosa de un detergente o un agente desinfectante
de lavado, p. ej. neodisher® MediClean forte, a una temperatura de 40+/-2°C'y pH de 10,4 - 10,8 (siga la informacién contenida
en las instrucciones preparadas por el fabricante del agente, con respecto a la temperatura, concentracion, tiempo de exposicion
y calidad del agua).

4) NOTA: Esté prohibido usar cepillos hechos de metal, cerdas o materiales que puedan danar el producto.

4. Proceso de limpieza y desinfeccion.

1) Estas instrucciones de uso describen dos métodos de limpieza y desinfeccién aprobados por ChM: método manual con
limpieza ultrasonica y método automatizado. Se recomienda utilizar procedimientos autométicos de limpieza y desinfeccion
(en una lavadora desinfectadora).

2) Los detergentes de limpieza y desinfeccién elegidos deberfan ser adecuados y aprobados para su uso con dispositivos médicos.
Es importante seguir las instrucciones y restricciones especificadas por los fabricantes de esos detergentes. Se recomienda
utilizar soluciones acuosas de agentes de limpieza y desinfeccién con un valor pH entre 10,4 y 10,8. La empresa ChM utilizd
los siguientes materiales durante el proceso de validacion de las recomendaciones descritas para la limpieza y desinfeccién.
Estd permitido usar otros materiales de los que aparecen a continuacion que también pueden dar un efecto comparable:

a) detergente - DrWeigert (productor) neodisher® MediClean forte (nombre del detergente);
b) desinfectante - DrWeigert (productor) neodisher® Septo Active (nombre del desinfectante).

3) Para evitar danos en el producto (corrosidn por picaduras, éxido, decoloracion), no use agentes de limpieza agresivos (NaOH,
NaOCl), soluciones salinas y agentes de limpieza inadecuados.

4) Donde sea posible, se recomienda usar agua desmineralizada para evitar la formacion de manchas y manchas causadas por
cloruros y otros compuestos presentes en el agua corriente.

5) Método manual con limpieza por ultrasonidos.

a) Equipoy materiales: dispositivo para la limpieza por ultrasonidos, pafios suaves que no dejen residuos, cepillos de plstico,
jeringas, solucion acuosa del agente de lavado.

b) Limpieza manual: la limpieza manual inicial debe realizarse antes de la limpieza por ultrasonidos.

) Enjuague con agua corriente hasta que el producto esté visualmente limpio. Use cepillos de plastico para eliminar
suciedades fuertes.

d) Remoje el producto durante al menos 10 minutos en una solucién acuosa de detergente a una temperatura de 40+/-
2°Cy pH de 10,4 - 10,8 (siga la informacién contenida en las instrucciones preparadas por el fabricante del agente, con respecto
a temperatura, concentracion, tiempo de exposicion y calidad del agua).

e) Enjuague el producto con agua fria durante al menos 2 minutos, prestando especial atencion a los agujeros y lugares
dificiles de limpiar.

f) Prepare una solucion de lavado fresca. Limpie las superficies y espacios del producto, con cuidado. Use cepillos adecuados
para limpiar los agujeros. El producto debe sumergirse en la solucion durante la limpieza.

g) Enjuague bien el producto con agua corriente y caliente durante al menos 2 minutos, prestando especial atencion

a los huecos, agujeros ciegos, bisagras y articulaciones. Al limpiar, use cepillos y realice varios movimientos alternativos
en la superficie del producto.

Inspeccione visualmente toda la superficie del producto en busca de contaminaciones. Repita los pasos descritos
en las subsecciones c-h hasta que el producto esté visualmente limpio.

Limpieza ultrasonica: preparar una solucién acuosa de agente de limpieza de 40+/-2°C de temperatura y un pH entre

=

10,4 - 10,8 (siga la informacién contenida en las instrucciones preparadas por el fabricante de agente, respecto a la temperatura,

concentracién, tiempo de exposicion y la calidad de agua). Sumerja completamente el producto en la solucién acuosa

de limpieza y lavelo por ultrasonidos durante 15 minutos.

Enjuague bien el producto bajo agua desmineralizada, prestando especial atencién a los orificios y lugares dificiles

de limpiar.

Inspeccione visualmente toda la superficie del producto en busca de contaminaciones. Repita los pasos descritos

en las subsecciones c-h hasta que el producto esté visualmente limpio.

) Utilice agua desmineralizada para el enjuague final del dispositivo.

m) Seque el dispositivo a fondo con un pafo desechable, suave y sin pelusas o con aire comprimido.

n) Preparar una solucién acuosa de agente desinfectante de 20+/-2°C de temperatura, utilizando 20g de agente por 1 litro
de agua. Sumergir completamente el implante en la solucion, el tiempo de exposicién es 15 minutos (siga la informacién

=
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contenida en las instrucciones preparadas por el fabricante de agente, respecto a la temperatura, concentracion, tiempo
de exposicién y la calidad de agua).

0) Después del tiempo de exposicion, enjuague bien el producto bajo agua desmineralizada, prestando especial atencion
a los orificios y lugares dificiles de limpiar.

p) Los instrumentos canulados deben tratarse usando aire comprimido o aire suministrado por la jeringa.

q) Seque el producto con cuidado. Se recomienda secar en secadora, en el rango de temperatura de 90°C a 110°C, tiempo
de 60 min.

r) Inspeccionar visualmente la superficie entera del dispositivo.

s) NOTA: cuando no se pueda eliminar el material acumulado en la cdnula como se indica en las Instrucciones de uso,
se debe considerar que el producto ha alcanzado el fin de su vida Util y el producto debe descartarse de acuerdo con
los procedimientos y las pautas del hospital.

El método automatizado con una lavadora - desinfectadora.

a) Equipo y materiales: lavadora-desinfectadora, solucion acuosa de agente de limpieza.

(&)

b) Limpieza en la lavadora desinfectadora debe ser precedida por una limpieza manual con lavado por ultrasonidos, siguiendo
el procedimiento descrito en las subsecciones c-h del pérrafo 5.

c) NOTA: El equipo utilizado para el lavado/desinfeccion debe cumplir con los requisitos de I1SO 15883. El procedimiento
de lavado en la lavadora desinfectadora debe realizarse de acuerdo con los procedimientos internos del hospital,
las recomendaciones del fabricante de la lavadora y la desinfeccion y las instrucciones de uso preparadas por el fabricante
de agente desinfectante y lavado.

d) El producto debe someterse al proceso de lavado a méaquina en la lavadora desinfectadora utilizando los siguientes
parametros de ciclo: (1) - lavado previo en agua fria del grifo, duracién: 2 min; (2) - lavado en una solucién acuosa de agente
de limpieza a 55+/-2°Cy pH de 10,4 - 10,8, duracion - 10 min; (3) - enjuague bajo agua desmineralizada, duracién - 2 min;
(4) - desinfeccion térmica en agua desmineralizada a 90°C, duracién minima - 5 min; (5) - secado a una temperatura que
varfa entre 90°C'y 110°C, duracion - 40 min.

5. Inspeccién

1) Cada vez antes de re-utilizacion y re-esterilizacion de los dispositivos médicos todos deben ser controlados.

2) Todas las partes del producto deben revisarse para detectar potencial suciedad y corrosion. Se debe prestar especial atencién
a:

a) Lugares donde la suciedad puede acumularse, tales como las juntas, articulaciones, trinquetes, etc.

b) Agujeros, ranuras y huecos por los cuales se podrian haber presionados los desechos durante el uso.

3) Generalmente, la inspeccion visual a simple vista en buenas condiciones de luz es suficiente.

4) Cada vez antes de reutilizar y reesterilizar, se debe realizar una verificacion funcional del producto, que consiste en:

a) Verificacion de las conexiones en los instrumentos de acoplamiento, como puntas de acoplamiento répido.

b) Verificacién del funcionamiento correcto de los mecanismos, p.ej. de tornillo, trinquete, o de bloqueo, etc.

) Verificacion de instrumentos por dafos a la estructura del material (grietas, abolladuras, cdscaras, etc.).

5) NOTA:

a) La empresa ChM no define el nimero maximo de usos convenientes para los dispositivos reutilizables. La vida util
de estos dispositivos depende de muchos factores, incluyendo el método y la duracién de cada uso, la forma de uso
y el almacenamiento entre usos. El uso cuidadoso y adecuado reduce el riesgo de dafios al producto y prolonga su vida
util.

b) El fabricante no recomienda el uso de conservantes para los productos médicos.

6) El producto dafnado o defectuoso no puede ser aprobado para un uso posterior.

7) Al verificar el estado de plantillas para barra, se debe prestar atencién para asegurar que se mantenga la continuidad
del revestimiento de silicona de plantilla. En el caso de dafos (p. e], cortes o defectos que expongan el niicleo de metal), se debe
considerar que el dispositivo ha alcanzado el fin de su vida Util y debe desecharse de acuerdo con los procedimientos y pautas
del hospital.

8) Antes del almacenamiento, el producto debe ser revisado para ver si esté seco.

6. Envasado

1) Los dispositivos lavados y secos deben almacenarse (si es posible) en soportes adecuados colocados en recipientes
de esterilizacion especiales. Los articulos separados deben empacarse en un empaque destinado a la esterilizaciéon de vapor
recomendada. Los contenedores de esterilizacién, el embalaje del articulo y el proceso de empaque deben cumplir con
los requisitos de las normas ISO 11607. EI procedimiento de empaquetado debe realizarse en condiciones de pureza
controlada. El dispositivo debe embalarse de manera que, durante su extraccién del embalaje, cuando se use, no haya riesgo
de que vuelva a contaminarse.




7. Esterilizacion

1) El producto lavado, desinfectado y secado se somete al proceso de esterilizacion. El procedimiento de esterilizaciéon
recomendado y validado por ChM para dispositivos médicos no estériles es la esterilizacién con vapor al vacio en un autoclave
(vapor de sobrepresicn) con los siguientes parametros:
a) temperatura: 134°C,
b) tiempo minimo de exposicion: 5 min.,
) tiempo minimo de secado: 20 min.
Para minimizar el riesgo potencial de transmision de la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob (especialmente los instrumentos
quirdrgicos que podrian entrar en contacto con el sistema nervioso central), las autoridades sanitarias nacionales de algunos paises
recomiendan la esterilizacion segun los siguientes pardmetros:
a) temperatura: 134°C,
b) tiempo minimo de exposicion: 18 min.,
) tiempo minimo de secado: 20 min.
3) NOTA:

a) El proceso de esterilizacion utilizado en un centro médico determinado debe validarse e inspeccionarse de forma rutinaria
de acuerdo con los requisitos de EN ISO 17665-1.

b) El método de esterilizacion debe garantizar la eficacia y estar de acuerdo con los requisitos de la norma EN 556-1 con el fin
de cumplir el nivel requierido de la esterilidad garantizada SAL 10 (donde SAL significa «Sterility Assurance Level» - «Garantia
de Nivel de Esterilidady).

) El producto no debe esterilizarse en el envase en el que fue entregado, excepto en contenedores de esterilizaciéon
especialmente disefados.

d) El método de esterilizacion con el éxido de etileno, gas de plasma y el calor seco no deben utilizarse, a menos que
las instrucciones de uso para el producto contienen recomendaciones de esterilizacion que utilizan estos métodos.

e) La temperatura de esterilizacion para productos de plastico (PPSU, PEEK, PTFE, silicona) no puede ser superior a 140°C.

N

6 ALMACENAMIENTO

1. Los dispositivos deben ser almacenados adecuadamente. Al almacenar instrumentos quirirgicos, se recomienda que nunca se
apilen juntos. Esto puede provocar dafos en los bordes de corte (mella o embotamiento) y/o ser el inicio de centros de corrosion.
Los instrumentos deben almacenarse en un lugar limpio y seco, a temperatura ambiente y fuera de la luz solar directa. Si es
posible, los instrumentos deben almacenarse en paletas adecuadas ubicadas en contenedores de esterilizacion especialmente
disefiados.

7 COMPATIBILIDAD

. Las plantillas son compatibles con implantes apropiados de la empresa ChM. No esta permitido utilizar los productos fabricados
por ChM con los productos de otros fabricantes. El médico asume la responsabilidad por el uso de instrumentos de otros
fabricantes.

Silas instrucciones no aparecen claras, por favor contacte con el fabricante, quien proporcionard toda explicacion necesaria.
Las INSTRUCCIONES DE USO actualizadas estdn disponibles en la siguiente pdgina web: ifu.chm.eu
IFU-la-002/2023-08-10
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1
1

BESTIMMUNG
. Probeimplantate haben verschiedene Anwendungen abhangig von dem operierten Teil des Skeletts. Die Firma ChM bietet
folgende Probeimplantaten an:
1) Probeimplantate von Zwischenwirbelcages
a) Probeimplantate werden fur die Bestimmung des Zwichenwirbelraums bei der Zwischenwirbelstabilisierung verwendet,
so dass es leichter ist die ImplantatgroBe (Zwischenwirbelcage) zu bestimmen.
2) Probeimplantat von Sternum-Rippen Platte
a) Die Probeimplantate dienen der einleitenden Anmessung von Thorax bei den Behandlung von Thoraxdeformation um
den Auswahl der richtigen ImplantatgroBe (Sternum-Rippen Platte) zu erleichtern und das Profil der Biegung zu bestimmen.
3) Probeimplantate von Platten
a) Probeimplantate dienen der einleitenden Bestimmung der Groe und Form des Implantats (Platte), um das Implantat
an die Implantationsstelle und Frakturtyp/Korrektion anzupassen.
4) Probeimplantat von Stab
a) Probeimplantate von Stab dienen der eineleitenden Bestimmung der GroBe und Form des Stabs bei
den Wirbelsdulestabilisierung mit Pedikelschrauben um den Auswahl des richtigen Stabs zu erleichtern.
5) Messlehren fur Nagel
a) Messlehren fur Nagel sind fir den richtigen Auswahl des Implantats gedacht. Sie dienen der einleitenden Bestimmung
der Knochenkrimmung und Nagellange.
6) Probeimplantat von Endoprothese “gkp”
a) Probeimplantat von Endoprothese gkp” wird als ein ,Duplikat” der Endoprothese in der einleitenden Phase der Operation
eingesetzt. Das Probeimplantat dient der Bestimmung von Durchmesser und Hohe des gebrauchten Implantats.
. Die Instrumente durfen ausschlieBlich durch geschultes und qualifiziertes medizinisches Fachpersonal verwendet werden,
die Uber Fertigkeiten in ihrem Einsatz und tber Kenntnisse ihrer Anwendung verftigen.

2 BESCHREIBUNG

2.

. Die Einzelverpackung enthalt ein Stiick des Produkts im unsterilen Zustand. Die normale Verpackung stellt ein verschweilSter

Plastikschlauch dar. Die Produkte kdnnen ebenfalls als ein Set geliefert werden (angeordnet auf Paletten und in speziell projektierten

Sterilisationscontainern unterbracht).

Die Verpackung ist mit einem Produktetikett versehen. Das Etikett (als Hauptetikett) beinhaltet:

1) Logo ChM und Anschrift des Herstellers.

2) Name, Gro3e des Produkts und Katalognummer (REF), z. B.: 40.XXXX.XXX.

3) Chargennummer (LOT), z. B.. XXXXXXX.

4) Symbol NON-STERILE - Kennzeichnung unsteriler Produkte.

5) CE-Konformitdtskennzeichnung und Nr. der benannten Stelle (0797)

7) Informationssymbolen (die in FulSzeile dieser Gebrauchsanweisung beschrieben werden).

. Abhdngig von der GroBe und Typ des Produkts, konnen auf der Produktoberflache die folgenden Informationen angebracht
sein: Logo des Herstellers, Chargennummer (LOT), Katalognummer des Produkts (REF), Material des Probeimplantats, GréRe
des Probeimplantats, Aufschrift, Trial", und Aufschrift ,do not implant’, die dauerhaft auf die Flache des Produkts angebracht sein.

3 MATERIALIEN

3.

d

. Probeimplantate werden angefertigte aus Titan, Titanlegierungen, Edelstahl, Aluminiumlegierungen und Kunststoffen -
meistens PPSU (Poliphenylsulfon), PEEK (Polyetheretherketon) und Silikon. Es sind Werkstoffe, die gemaf den geltenden Verfahren
in chirurgischen Instrumenten eingesetzte werden durfen.

. Die Instrumente aus Titan und Titanlegierungen weisen grofe Festigkeit, klein Gewicht und hohe Korrosionsbestandigkeit auf.

Die Instrumentoberfliche wird anodiert.

"Auf der aus Aluminium gefertigten Instrumenten bildet sich durch

ie elektrochemische Bearbeitung der Oberfléche eine schiitzende Oxidationsschicht, die unterschiedlich gefarbt werden kann
oder die eine dunkel graue Farbe haben kann!

4. Aus Aluminium gefertigte Instrumente mit bearbeiteter Oberflache weisen sich durch eine gute Korrosionsbestandigkeit aus, es

sollte jedoch der Kontakt zu stark alkalischen Reinigungs- und Desinfizierungsmitteln und Losungen mit Jod oder bestimmten
Metallsalzen vermieden werden, da es unter diesen Bedingungen zu einer chemischen Interferenz auf der bearbeiteten
Aluminiumoberflache kommt.

. Falls es unmoglich ist, das Material des Instruments zu bestimmen, bitte Kontakt mit dem ChM Vertreter aufnehmen
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4 WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Instrumente durfen ausschlieBlich durch geschultes und qualifiziertes medizinisches Personal verwendet werden, die tGber
Fertigkeiten in ihrem Einsatz und tiber Kenntnisse ihrer Anwendung verfiigen.

2. UnsachgemaRer,unvorsichtiger und der Gebrauchsanweisung nicht geméBener Umgang mit den Instrumenten
kann zu chemischen, elektrochemischen oder physischen Beschadigungen fiihren, was einen negativen Einfluss auf
die Korrosionsbestandigkeit haben und das Verfallsdatum fir die Nutzung verkirzen kann.

3. Der Arzt muss sich noch vor Verwendung des Instruments mit den einzelnen Elementen vertraut machen; aulerdem muss er
personlich die Vollstandigkeit aller notwendigen Teile und Instrumente vor Beginn der Operation priifen.

4. Empfindliche Gewebe im Operationsfeld missen geschutzt werden.

5. Der Kontakt des Instruments mit metallischem Operationszubehdr, einem Retraktor oder einem anderen Gerét kann Ursache
einer Beschadigung sein und zu der Notwendigkeit des intraoperativen Auswechselns fihren.

6. Keinen GberméBigen Kraftaufwand wéhrend der Handhabung des Instruments verwenden — ibermaBige Belastung kann zu
einer Beschadigung des Instruments und im Resultat zur fehlerhaften Arbeit des Instruments fiihren.

7. Die verformbaren Probeimplantate (z.B. fiir Platten, Stabstange) haben eine begrenzte Lebensdauer und sind u. a. von
dem Verformungsgrad, der Anzahl der Biegungen usw. abhangig. Im Falle des Instrumentenbruchs soll erkannt werden, dass
die Lebensdauer des Produkts abgelaufen ist.

8. Die Instrumente unterliegen standig Verschleiprozessen. Gelegentlich kann wéhrend des Engriffes eine Spaltung oder
ein Bruch des Instruments auftreten. Instrumente, die einer lang dauernden Anwendung oder einer ibermaBigen Belastung
ausgesetzt sind, sind fur Briiche anfélliger, abhangig von der Vorsicht wahrend des Eingriffs und der Anzahl der durchgefihrten
Behandlungen. Im Falle eines Bruchs sollten die Bruchstlicke des Instruments sofort entfernt und geméaf den im gegebenen
Krankenhaus geltenden Verfahren entsorgt werden.

9. Um die Entfernung aller unerwiinschten Metallspane aus dem Operationsfeld zu bestétigen, wird eine intraoperative
Roéntgenuntersuchung empfohlen.

10. Wiederverwendbare chirurgische und orthopédische Instrumente sind nur fiir bestimmten Prozeduren vorgesehen und miissen
ohne Ausnahme bestimmungsgeméf verwendet werden. Der unsachgemafe Gebrauch kann zu einer fehlerhaften Funktion,
schnellerem Verschleifl und als Folge dessen zu Beschadigungen des Instruments fiihren.

11.Die Verwendung von ChM. Probeimplantaten zusammen mit Instrumenten anderer Hersteller kann zu fehlerhaften
Anmessungen, Beschadigung oder Zerstérung des Probeimplantats, Instruments/ Implantats und unrichtiger Verlauf
des Eingriffs und der Behandlung fiihren.

12.Ein Instrument das in Berlihrung mit Geweben oder Korperflissigkeiten eines anderen Patienten gekommen ist darf vor
der Wiederaufarbeitung wegen Risiko einer Kreuzinfektion, die Viren, Bakterien und Prionen enthalten kann, nicht verwendet
werden.

13.Besteht bei den Patienten eine mutmafliche oder dokumentierte Allergie oder Unvertraglichkeit auf Metalle muss der Arzt
feststellen, ob der Patient auf das Material der Instrumente allergisch reagiert, indem er die entsprechenden Tests verschreibt.

5 REINIGUNG, DESINFIZIERUNG, STERILISATION
1. Vor dem Einsatz eines unsterilen Produkts ist folgendes zu beachten:

1) Das Produkt muss gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

2) Eine effektive Reinigung ist ein kompliziertes Verfahren, das von den folgenden Faktoren abhangig ist: Wasserqualitdt, Menge
und Art des verwendeten Reinigungsmittels, Reinigungstechnik (manuell/maschinell), entsprechendes Absptlen und Trocknen,
entsprechende Vorbereitung des Produkts, Dauer, Temperatur und Sorgfalt der fir die Reinigung verantwortlichen Person.

3) Das Krankenhaus ist fur die Wirksamkeit der Reinigungs-, Verpackungs- und Sterilisationsverfahren mit Gebrauch von
entsprechenden Geréten und Materialien verantwortlich sowie fiir das entsprechend geschulte Personal.

2. Vorbereitung am Gebrauchsort

1) Unmittelbar nach dem Gebrauch Blut und andere Verunreinigungen mit Einwegttichern oder Papiertiichern entsorgen.
Dartiber hinaus ist Abspulen unter flieBendem Wasser oder Waschen von Instrumenten in einer wéssrige Losung
des Desinfektionsmittels empfohlen. Blut, Gewebe, Korperfliissigkeiten oder andere biologische Verunreinigungen auf
der Oberfléche der Instrumente nicht trocknen lassen.

2) Die Instrumente sollen in einem geschlossenen Behalter oder unter den feuchten Tiichern zur Afbereitungsstelle transportiert
werden, um zu verhindern, dass Blut und Verunreinigungen auf den Instrumentenoberflachen trocknen.

3) Um eine Verseuchung zu vermeiden, sollten die verschmutzten und unverschmutzten Instrumente wahrend des Transports
abgesondert werden.

3. Vorbereitung fir die Reinigung und Desinfizierung (alle Methoden).
1) Die verwendeten Instrumente sollten so bald wie moglich wiederaufbereitet werden.
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2) Wenn ein Instrument demontiert werden kann, muss das vor der Reinigung durchgefthrt werden.

3) Unter laufendem Wasser absptilen und Verschmutzungen der Oberfliche mit Einwegttichern, Papierttichern oder Biirsten
aus Kunststoff (zu empfehlen sind Nylonblirsten) entfernen. Dabei auf Locher und schwerzugéngliche Stellen eine besondere
Acht geben. Stark verschmutzte Produkte in wéssriger Waschlésung oder Kombination von Wasch- und Desinfektionslésung
einwirken lassen, z.B. neodisher® MediClean forte, bei 40+/-2°C und pH 10,4 - 10,8 (Angaben in der Gebrauchsanweisung
des Herstellers des jeweiligen Mittels beziiglich Temperatur, Konzentration, Expositionszeit und Wasserqualitét einhalten).

4) VORSICHT: Untersagt ist die Verwendung von Metallbirsten und Brsten aus Biirstenhaar und Materialien, die das Produkt
beschadigen kénnten.

4. Reinigungs- und Desinfizierungsverfahren

1) Die vorliegende Gebrauchsnweisung enthélt die Beschreibung zweier von der Firma ChM validierter Reinigungs-
und Desinfizierungsmethoden: die manuelle Methode mit Ultraschallreinigung und die automatische Methode. Zu empfehlen
ist die Anwendung automatisierter Reinigungs- und Desinfizierungsprozeduren (in einer Wasch- und Desinfizieranlage).

2) Die von den am Markt erhéltlichen ausgewahlten Reinigungs- und Desinfizierungsmittel mussen fiir den Gebrauch mit
medizinischen Produkten entsprechend zugelassen sein. Die Anweisungen und Vorbehalte der Hersteller dieser Mittel sind
einzuhalten. Zu empfehlen ist die Verwendung von Reinigungs- und Desinfizierungs-Wasserlésungen mit einem pH-Wert
zwischen 10,4 und 10,8. Die Firma ChM wandte folgende Betriebsmittel bei dem Validierungsprozess der beschriebenen
Reinigungs- und Desinfizierungsanweisungen an. Zuldssig ist die Anwendung anderer als der genannten, verfligbaren
Betriebsmittel, die einen vergleichbaren Effekt bringen konnen:

a) Reinigungsmittel - Dr.Weigert (Produzent) neodisher® MediClean forte (Name des Reinigungsmittels).

b) Desinfizierungsmittel - DrWeigert (Produzent) neodisher® Septo Active (Name des Desinfizierungsmittels).

3) Um Produktschéden (LochfralSe, Rost, Verfdrbungen) zu vermeiden, keine aggressiven Reinigungsmittel (NaOH, NaOCl),
Salzlésungen und ungeeigneten Reinigungsmittel verwenden.

4) Es ist empfohlen mit demineralisiertem Wasser abzusptlen, um die Fleckenbildung und Spuren zu vermeiden, die durch
Chloride und andere Verbindungen verursacht werden, die in gewéhnlichem Wasser vorhanden sind.

5) Manuelle Methode mit Ultraschallreinigung
a) Ausstattung und Mittel: Gerat zur Ultraschallreinigung, weiche Stoffe, die keine Fasern hinterlassen, Birsten aus Kunststoff,

Spritzen, Desinfizierungsreiniger-Wasserlosung.

b) Manuelle Reinigung: mauelle Reinigung muss vor der Ultrschallreinigung durchgefihrt werden.

¢) Das Produkt unter laufendem Wasser so lange absplen, dass es visuell sauber ist. Die schwersten Verunreinigungen mit
Biirsten aus Kunststoff entsorgen.

d) Das Produkt mindestens 10 Minuten in einer Wasserlésung des Reinigungsmittels bei der Temperatur 40+/-2°C und mit
einem pH-Wert von 104 - 10,8 einweichen (Angaben in der Gebrauchsanweisung des Herstellers des jeweiligen Mittels beztiglich
Temperatur, Konzentration, Expositionszeit und Wasserqualitét einhalten).

e) Das Produkt unter laufendem Wasser mindestens 2 Minuten abspiilen und dabei besonders auf die Offnungen und andere
schwerzugdnglichen Stellen Acht geben.

f) Eine neue Lésung des Reinigungsmittels vorbereiten. Die Oberfléchen und Lucken des Produkts sorgfaltig
scheuern / reinigen. Zur Reinigung der Locher entsprechedne Blrsten verwenden. Das Produkt in der Lésung eingetaucht
reinigen.

g) Das Produkt sorgféltig unter laufendem Warmwasser mindestens 2 Minuten abspilen und dabei besonders auf
die sorgféltige Reinigung von Liicken, Sackléchern, Scharnieren und Gelenken Acht geben. Zur Spilung Reinigungsbdirsten
verwenden, mit denen mehrere hin- und hergehende Bewegungen auf der Produktoberflache durchzufiihren sind.

h) Visuelle Kontrolle der gesamten Oberfliche des Produkts durchfihren, um sicherzustellen, dass alle Verschmutzungen
entfernt worden sind. Die in den Unterabschnitten c-h beschriebenen Schritte solange wiederholen, dass das Produkt
keine sichtbaren Verunreinigungen aufweist.

i) Ultraschallreinigung: eine Wasserl6sung des Reinigungsmittels bei der Temperatur 40+/-2°C und mit einem pH-Wert
10,4 - 10,8 vorbereiten (Angaben in der Gebrauchsanweisung des Herstellers des jeweiligen Mittels beztiglich Temperatur,
Konzentration, Expositionszeit und Wasserqualitét einhalten). Das Produkt in der Wasserlésung des Reinigungsmittels
eintauchen und die Ultraschallreinigung 15 Minuten durchfihren.

j) Das Produkt sorgféltig mit demineralisiertem Wasser abspilen und dabei besonders auf die Offnungen
und schwerzuganglichen Stellen Acht geben.

k) Visuelle Kontrolle der gesamten Oberfliche des Produkts durchfiihren, um sicherzustellen, dass alle Verschmutzungen
entfernt worden sind. Die in den Unterabschnitten c-k beschriebenen Schritte solange wiederholen, dass das Produkt
keine sichtbaren Verunreinigungen aufweist.

) Die Endspulung des Instruments mit demineralisiertem Wasser durchfiihren.




m) Das Produkt sorgféltig mit einem weichen, keine Fasern hinterlassenden Einwegtuch oder mit Druckluft trocknen.

n) Wasserlésung eines Desinfizierungsmittels mit einer Temperatur von 20+/-2°C aus Desinfizierungsmittel 20g
und 1 Liter Wasser vorbereiten. Das Produkt vollkommen in die Losung eintauchen, Exposition 15 Minuten (Angaben
in der Gebrauchsanweisung des Herstellers des jeweiligen Mittels beziiglich Temperatur, Konzentration, Expositionszeit
und Wasserqualitdt einhalten).

0) Das Produkt nach dem Ablauf der Expositionszeit sorgféltig mit dem deminarlisierten Wasser absptilen und dabei besonders
auf die Offnungen und schwer zugénglichen Stellen Acht geben.

p) Die kandlierten Instrumente mit einer Druckluftpistole oder mit Luft aus der Spritze durchblasen.

q) Das Erzeugnis sorgféltig trocknen. Es wird empfohlen, in einem Trockner, bei einer Temperatur von 90°C bis 110°C, Zeit
60 Min. zu trocknen.

r) Visuelle Kontrolle der gesamten Oberflache des Produkts durchfiihren.

s) VORSICHT: Wenn das Material aus der Kantle nicht geméf den Anweisungen entfernt werden kann, muss es angenommen
werden, dass die Lebensdauer des Produktes zu Ende ist. Das Produkt muss gemal3 der Prozeduren und Angaben
des Krankenhauses entsorgt werden.

6) Automatische Methode in der Wasch- und Desinfizieranlage
a) Ausstattung und Mittel: Wasch- und Desinfizieranlage, Wasserlésung des Reinigungsmittels.

b) Vor der Reinigung in Wasch- und Desinfektionsanlagen muss das Produkt manuell und in der Ultrsachllbad geméap
der in den Unterabschnitten c-h Absatz 5 beschriebenen Prozedrue gereinigt werden.

¢) VORSICHT: Waschanlage/Desinfizierung muss die Anforderungen der Norm 1SO 15883 erfiillen. Reinigung in Wasch-
und Desinfizieranlagen nach internen Krankenhausprozeduren der Verfahren und den Anweisungen des Herstellers
der jeweiligen Wasch- und Desinfizieranlage sowie der Gebrauchsanweisung des Reinigungsmittels des Herstellers
vornehmen.

d) Das Produkt in Wasch- und Desinfizieranlage mit folgenden Zyklusparametern maschinell reinigen: (7) - Vorreinigung
in kaltem Leitungswasser, Reinigungszeit 2 min; (2) - Reinigung in einer Reinigungs-Wasserlésung mit einer Temperatur
von 55+/-2°C und einem pH-Wert von 104 - 10,8, Reinigungszeit 10 min; (3) - Spilung in demineralisiertem Wasser, Zeit
2 min; (4) - thermische Desinfizierung in demineralisiertem Wasser mit einer Temperatur von 90°C, Mindestzeit 5 min; (5) -
Trocknung bei einer Temperatur im Bereich von 90°C bis 110°C, Zeit 40 min.

5. Kontrolle

1) Vor der erneuten Verwendung und Sterilisation mussen jeweils alle medizinischen Instrumente einer Kontrolle unterzogen
werden.

2) Alle Teile des Produkts hinsichtlich der sichtbaren Verunreinigungen und Korosion Gberprtfen. Besondere Acht geben auf:
a) Stellen wie Kupplungen, Gelenke, Sperrklinken etc., wo Verschmutzungen bleiben kénnen,

b) Offnungen, Rillen und Liicken, in denen Verschmutzungen wéhrend des Gebrauchs gedriickt werden konnten.

3) In der Regel ist eine visuelle Kontrolle mit freiem Auge bei guten Lichtverhéltnissen ausreichend.

4) Vor der erneuten Verwendung und Sterilisation jeweils die Funktionalitét des Produktes einer Kontrolle unterziehen, die besteht
aus:

a) Uberprifen der Anschliisse in zusammenwirkenden Instrumenten, z. B. Schraubendreherspitzen mit Schnellkupplungen.

b) Uberpriifen der korrekten Arbeit der Mechanismen, z.B. Schrauben-, Ratsche-, Schnappmechanismen usw.

o) Uberprifen hinsichtlich der Beschadigung der Materialstruktur (Risse, Scharten, Biegungen, Abblcitren)

5) VORSICHT:

a) Die Firma ChM bestimmt keine maximale Anzahl der Nutzungszyklen fur wiederverwendbare Instrumente.
Das Verfallsdatum fiir die Nutzung ist von vielen Faktoren abhangig, einschlielich der Nutzungsmethode und Nutzungszeit,
der Nutzungsweise und der Aufbewahrung zwischen folgenden Nutzungen. Sorgfaltiger und bestimmungsgeméfer
Gebrauch verringert das Risiko einer Beschadigung des Produkts und verlédngert seine Lebensdauer.

b) Der Hersteller empfiehlt die Verwendung von Konservierungsmitteln fir die chirurgischen und orthopédischen Instrumente
nicht.

6) Ein defektes oder beschadigtes Produkt darf weiter nicht gebraucht werden.

7) Bei der Uberpriifung des Probeimplantats fiir Stdbe ist besonders auf die Kontinuitat der Silikonbeschichtung zu achten. Wenn
Schaden festgestellt werden (z. B. Schnitte oder Defekte, die den Metallkern freilegen), sollte erkannt werden, dass die Lebensdauer
des Produkts abgelaufen ist und gemaR den im jeweiligen Krankenaus geltenden Verfahren entsorgt werden muss.

8) Vor Lagerung der Produkten muss es Uberprft werden, ob sie vollstandig trocken sind.

6. Verpackung

1) Saubere und trockene Instrumente sollten (wenn mdglich) in geeigneten Behéltr gelagert und in speziellen Sterilisationscontainern

aufbewahrt werden. Einzelne Instrumente sollten in Verpackungen fir die empfohlene Dampfsterilisation verpackt werden.




Sterilisationscontainer, Einzelverpackungen und Verpackungsprozesse mussen den Anforderungen der Norm EN 1SO 11607

entsprechen. Der Verpackungsprozess unter kontrollierten Reinheitsbedingungen durchfiihren. Die Instrumente missen

so verpackt sein, dass bei der Entnahme aus der Verpackung zum Zeitpunkt der Verwendung keine erneute Kontamination
auftritt.
7. Sterilisation

1) Das gewaschene, desinfizierte und getrocknete Produkt ist dem Sterilisierungsverfahren zu unterziehen Das vom ChM
validierte, empfohlene Sterilisierungsverfahren fir unsterile Medizinprodukte ist die Vakuum-Dampf-Sterilisation in einem
Autoklav (Dampf unter Uberdruck) mit folgenden Parametern:

a) Temperatur: 134°C,

b) minimale Belichtungszeit: 5 min,

¢) minimale Trocknungszeit: 20 min.

2) Um das potenzielle Risiko einer Ubertragung der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (insbesondere chirurgische Instrumente,
die mit dem Zentralnervensystem in Kontakt kommen kénnten) zu minimieren, empfehlen die nationalen Gesundheitsbehérden
in einigen Landern die Sterilisation nach folgenden Parametern:

a) Temperatur: 134°C,

b) minimale Belichtungszeit: 18 min,

¢) minimale Trocknungszeit: 20 min.

3) VORSICHT:

a) Das in einer medizinischen Einrichtung eingesetzte Sterilisierungsverfahren muss gemall den Anforderungen der Norm
EN ISO 17665-1 validiert und routinemaRig kontrolliert werden.

b) Die Sterilisationsmethode muss die Effektivitdt gewdhrleisten und mit den Anforderungen der Norm EN 556-1
Ubereinstimmen, um die angeforderte Sterilisationsniveau SAL 10 (SAL bedeutet Sterility Assurance Level) gewahrzuleisten.

¢) Das Produkt darf nicht in der Verpackung, in der es geliefert worden ist, sterilisiert werden, ausgenommen sind hiervon
spezielle Sterilisationscontainer.

d) Sterilisationsmethoden mit Athylenoxid, Gasplasma und trockener Warme sollen nicht angewandt werden, es sei denn, dass
die Gebrauchsanweisung des jeweiligen Produkts entsprechende Anweisungen zur Sterilisation nach diesen Methoden
enthalt.

e) Die Sterilisationstemperatur fur Kunststoffprodukte (PPSU, PEEK, PTFE, Silikon) kann nicht hoher als 140°C sein.

6 LAGERUNG

1. Die Instrumente missen entsprechend aufbewahrt werden. Es wird empfohlen, dass die Lagerung von Instrumenten nicht
in Stapeln und ohne Kontakt zwischen Instrumenten erfolgt. Dies kann zu Beschadigungen der Schneidekante fihren
(Eindellung oder Abstumpfung) und/oder Ursache der Korrosion sein. Die Instrumente mussen in einem dunklen und trockenen
Raum gelagert werden und, falls moglich - in entsprechenden Behéltern, die sich in speziell projektierten Sterilisationbehéltern
befinden.

7 KOMPATIBILITAT

1. Die Probeimplantate sind kompatibel mit den entsprechenden ChM. Implantaten. Die Verwendung von ChM Produkten
zusammen mit Produkten anderer Hersteller ist nicht zuldssig. Der Arzt tragt Verantwortlichkeit fur die Verwendung von
Instrumenten anderer Hersteller.

Falls die vorliegende Gebrauchsanweisungen unklar sein sollte, wenden Sie sich bitte an den Hersteller, der sich dazu verpflichtet, alle notwendigen
Informationen und Erlduterungen zu geben.
Die aktualisierte GEBRAUCHSANWEISUNG finden Sie auf unserer Internetseite: ifu.chm.eu
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1 URCENI
1. Méfidla pIni rizné funkce v zavislosti na operovaném segmentu lidské kostry. Spole¢nost ChM nabizi nasledujici typy méfidel:
1) Méfidlo meziobratlovych otvor( pétefe
a) Méfidla se pouzivaji k predbéznému vyhodnoceni velikosti prostoru mezi obratli, cilem usnadnéni vybéru spravnych
rozmérl implantat (meziobratlovych otvord) pfi zékroku meziobratlové stabilizace patefe.
2) Meéfidlo dlah spojujicich kost hrudni se zebry
a) Méfidla dlah se pouzivaji k pfedbéznému, vstupnimu hodnoceni rozmérd a tvaru pacientova hrudniku, cilem usnadnéni
vybéru spravného rozméru implantétu (dlahy spojujici kost hrudni se Zebry) a vstupniho urceni profilu pfizptsobeni tvaru
implantétu ke tvaru hrudniku pfi lé¢bé deformace hrudniku
3) Méfidla dlah
a) Méfidla slouzi k ur¢eni rozmér(l a/nebo tvaru implantétu (dlahy), cilem prizptsobeni k mistu ulozenf implantétu a typu
zlomeni / korekce.
4) Méfidla tyci
a) Méfidla tyci se pouzivaji k predbéznému, vstupnimu hodnocenf rozmérd a thlu ohybu tyce a k usnadnéni vybéru spravného
rozméru patefni tyce pfi zakroku stabilizace pétefe transpedikularnimi srouby.
5) Méfidla hiebl
a) Méfidla kostnich hiebl se pouzivaji k spravnému vybéru implantatu. Pouzivaji se k pfedbéznému odhadu uhlu zakfiveni
kosti nebo zakladniho vyhodnoceni délky hiebu.
6) Méfidla hlavy endoprotézy proximélniho konce vietenni kosti
a) Méfidla hlavy endoprotézy proximélniho konce vietennf kosti se pouziva jako ndhrada hlavy endoprotézy v prvni fazi
opera¢niho zékroku. Zkusebné pfizplisobeni hlavy vysce a priméru umoznuje mezi operacni vybér piislusného rozméru
implantétu.
2. Tyto nastroje jsou ur¢ené k pouziti vyhradné odborné zptsobilymi odborniky na medicinu, ktefi maji nezbytné dovednosti
a znalosti ohledné jejich pouziti.

2 POPIS

. Jednotlivé balenf vyrobku obsahuje jeden kus vyrobku v nesterilnim stavu. Typickym obalovym materidlem je svareny féliovy
rukav. Vyrobky mohou byt také dodany jako sady (naloZené na palety a umisténé ve zvldst k tomu navrZenych sterilizacnich
kontejnerech).

2. Obal je oznaceny stitkem vyrobku. Tento Stitek (jeho zdkladni verze) obsahuje mi.:

1) Logo vyrobce ChM a adresu vyrobce.

2) Katalogové ¢islo vyrobku (REF), napf.: 40.XXXX.XXX, jeho nézev a rozméry vyrobku.

3) Cislo vyrobni $arze (LOT), napf.: XXXXXXX.
)
)
)

4) Oznaceni: NON-STERILE: které znamena, Ze vyrobek je nesterilni.

5) Oznaceni shody CE a ¢islo notifikované osoby (0797).

7) Informacni oznaceni (kterych popis je uveden v zdpati tohoto ndvodu).

3. V Zdavislosti na rozméru a typu vyrobku, na jeho povrchu mohou byt umistény nasledujici informace: znak vyrobce, ¢. vyrobni
sarze (LOT), katalogové ¢islo vyrobku (REF), material méfidla, rozmér méfidla, napis, Trial” a dodatecnd informace ,Do notimplant’,
ktera je na trvalo umisténa na povrchu vyrobku.

3 MATERIALY

1. Méfidla jsou vyrobeny z titanu, titanovych slitin, nerezové oceli, hlinikovych slitin a umélych hmot, hlavné polyfenylosulfonu
(PPSU), polyéteréterketonu (PEEK) a silikonu. Tyto materiély jsou schvaleny pro pouziti na chirurgické nastroje, dle platnych
pravidel.

2. Nastroje vyrobeny z titanu a jeho slitin jsou charakteristické velkou odolnosti, jsou lehké, se vyznacuji vysokou odolnosti vici
korozi. Jejich povrch je eloxovany.

3. Na nastrojich vyrobenych z hliniku se prostiednictvim elektrochemického povrchového osetfeni vytvari ochranny oxidovy
povlak, ktery je mozné natfit riznymi barvami, resp. ponechat pfirozenou stfibrnosedou barvu.

4. Vyrobky s upravenym povrchem vykonané z hliniku projevuji dobrou odolnost viici korozi, navzdory tomu je tfeba se vyhybat
styku se silné alkalickymi ¢isticimi a dezinfekénimi prostiedky a roztokdm obsahujicim jod nebo urcité soli kovd, protoze za
téchto podminek na upraveném hlinikovém povrchu bude probihat chemické ingerence.

5. Pokud nemUzete zjistit, z jakého materidlu je vyrobeny urcity nastroj, nutné kontaktujte obchodniho zastupce spole¢nosti ChM.




4 VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

. Tyto néstroje jsou urcené k pouziti vyhradné odborné zptsobilymi odborniky na medicinu, ktefi maji nezbytné dovednosti
a znalosti ohledné jejich pouziti.

. Nespravné, neshodné s nize uvedenymi pokyny, nebo nedbalé zachdzeni s nastroji a s tim spojena chemicka, elektrochemicka
nebo fyzickd poskozeni, mohou negativné ovliviiovat korozni odolnost a tim zkratit stanovenou dobu spotfeby néstroje.

. Pred pouzitim nastroje je Iékaf povinny se sezndmit s jednotlivymi prvky a osobné se ujistit, zda viechny soucdstky a nastroje
jsou dostupné na operacnim salu pred zahajenim zakroku.

. Jemna tkan kolem opera¢niho pole by méla byt zabezpecend pred poskozenim.

. Kolize néstroje s kovovym operacnim zafizenim, retraktorem nebo dal3imi pfistroji mGze zpUsobit poskozenf a nutnost vymeény
béhem operace.

. Nepouzivejte pfilis velkou silu béhem prace s nastrojem — pfilis velkd zatéz maze zplsobit trvalé poskozeni néstroje, ¢ehoz
nasledkem maze byt nespravna funkce.

. Flexivni méfidla (napf: Méridlo dlahy, méridlo tyce) maji omezenou Zivotnost, kterd zavisi napf. na poc¢tu ohybani, zmény tvaru
atd.V pfipadé zlomenf nastroje se jeho Zivotnost povazuje za ukoncenou.

. Nastroje se neustalé opotiebovavaji. V ojedinélych pifpadech se stane, ze se béhem zakroku nastroj zlomi nebo praskne.
Néstroje podrobené dlouhodobému pouzivani nebo Gcinkdim nadmérmé zatéze jsou v zavislosti na postupu béhem zékroku
a poctu provedenych zakrok(, mnohem vice nachyIné ke zZlomeni.V piipadé zlomeni, je nutné fragmenty néstroje bezodkladné
odstranit, v souladu s internimi nemocni¢nimi postupy.

. Pro potvrzeni odstranéni v opera¢niho pole viech nezddoucich dlomkd kovu, doporucujeme vykonat béhem operace
rentgenové vysetieni.

10.Néstroje jsou ur¢ené pouze k vyhrazenym postuplim a musi se bezpodmine¢né pouzivat jen v souladu s jejich ur¢enim. Pouziti

neshodné s urcenim mze zpUsobit vadné fungovani, zrychlit opotfebeni a v dlsledku poskodit nastroj.

11.Pouziti méridel spole¢nosti ChM ve spojeni s implantaty nebo instrumentariem ostatnich vyrobct maze zpUsobit chybu ve

vysledcich, poskozent, nebo zniceni téchto méfidel nebo néstrojd / implantétd a Spatny pribéh opera¢niho zékroku a procesu
1écby.

12.Nastroj, ktery se dostal do styku s lidskou tkani, nebo s télesnymi tekutinami dalsiho pacienta nemuze byt opét pouzit pred jeho

opétovnou Upravou kvili potencialni kiizové infekci, kterd mize byt zptsobené virusy, bakteriemi a priony.

13.Bude-li zjisténa alergie nebo kvili absenci podkladt vznikne jen podezieni alergie nebo netoleranci viici kovam, by mél lékaf

ur¢it, zda pacient projevuje precitlivéni na material nastroje, a proto nutné provést nezbytné alergické vysetrent.
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5 CISTENI, DEZINFEKCE, STERILIZACE
1. Pred pouzitim nesterilniho vyrobku se drzet nize uvedenych pokyna:
1) Vyrobek musi byt podrobeny procestim myti, dezinfekce a sterilizace.
2) Ueinné cistént je komplikovany postup v zévislosti na nasledujicich faktorech: kvalita vody, druh a mnozstvi pouzitého praciho
prostiedku, technika ¢isténf (rucni, automatizované), spravné oplachovani a suseni, spravna piiprava zafizeni, doba, teplota
a peclivost osoby provadéjici tento proces.
3) Nemocnice je zodpovédna za efektivitu vykondvanych procest Cisténi, balent a sterilizace s pouzitim vlastnéné vybavy,
materidll a zajisténi vysoce odborné skoleného personélu.
2. Pfiprava v misté pouziti
1) Pfimo po pouziti odstrarite z néstrojd zbytky krve a ostatni znecisténi pomoci jednorazovych utérek, nebo papfrovych ru¢nikd.
Navic se doporucuje propldchnout pod tekouci vodou, nebo ponofit nastroj ve vodnim roztoku dezinfekéniho prostiedku.
Nesmite dovolit uschnout krev, tkané, télni tekutiny a ostatni biologické znecisténi na povrchu néstroje.
2) Aby predejit vysychani krve a ostatnich necistot na povrchu néstroje, je nutné je prepravovat v uzavienych kontejnerech nebo
prikryté vihkymi utérky.
3) Pro zamezeni kontaminaci béhem prepravy je nutné oddélit $pinavé néstroje od nezaspinénych.
3. Priprava na desinfekci a ¢istént (pro vsechny metody)
1) Pouzité néstroje reprocesujte nejrychleji jak je to mozné.
2) Pokud je to mozné, rozmontujte nastroj pred zahajenim cisténi.
3) Oplachnéte pod tekouci vodou a odstrarite pripadné povrchové necistoty (zpusobené napr. poskozenim obalu jednotky) pomoci
jednorazového hadfiku, papirové utérky nebo plastovych kartact (doporucuji se nylonové kartdce).
4) UPOZORNENT: Za zadnych okolnosti nepouzivejte k odstrafiovani znecisténi kovové kartace a kartace vyrobené z zinf
a materidlQ, které mohou poskodit vyrobek.
4. Proces myti a dezinfekce.
1) V tomto ndvodu k pouzitf jsou popsany dva zpUsoby cisténi a dezinfekce schvalené ChM: manudlini s ¢isténim ultrazvukem
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a automatizovanou metodou. Doporucuje se pouzivat automatizované postupy pro ¢isténi a dezinfekci (v mycce a dezinfekci).
2) Vybrané myci a dezinfekéni prostfedky musi byt vhodné a schvélené pro poutiti se zdravotnickymi prostiedky. Je dilezité
dodrzovat pokyny a omezeni stanovenéa vyrobcem téchto Cisticich prostfedk(. Doporucuje se pouzivat vodné roztoky mycich

a dezinfekénich prostfedkd s hodnotou pH mezi 10,4 a 10,8. ChM pouzil nasledujici materialy béhem procesu ovéfovani

popsanych doporuceni pro ¢isténi a dezinfekci. Je povoleno pouzivat jiné materidly, nez které jsou uvedeny nize, které mohou
také poskytnout srovnatelny Gcinek:

a) Myci prostiedek - Dr. Weigert (vyrobce) neodisher® MediClean forte (ndzev myciho prostiedku);

b) Dezinfekéni prostiedek - Dr. Weigert (vyrobce) noedisher® Septo Active (ndzev dezinfekcniho prostiedku).

3) Ve snaze predejit poskozenim vyrobku (zrezavéni, poruseni povrchu a zmény barvy), nepouzivejte agresivni Cistici prostiedky

(Hydroxid sodny - NaOH, Chlornan sodny - NaClO), roztoky soli a nevhodné mycf prostiedky.

4) Cilem predejit vzniku vodnich skvrn doporu¢ujeme oplachovéni v demineralizované vodé a také tim predejit vzniku skvrn na
povrchu zplisobenych chloridy a ostatnimi slouceniny, které obsahuje bézné voda.
5) Ru¢ni metoda ultrazvukového myti

a) Vybava a prostiedky: zafizeni na ultrazvukové myti, mékké, nezanechdvajici vidkna textilie, umélohmotné kartace, stkacky,
vodny roztok myciho prostfedku.

b) Ru¢ni myti: vstupni ru¢nf ¢isténi se musi provést pred uskute¢nénim ultrazvukového myti.

) Proplachnéte vyrobek pod tekouci vodou a vizualné zkontrolujte cely povrch produktu, zda je nadéle zaspinény, nejvétsi
necistoty odstranite pomoci umélohmotnych kartaca.

d) Vyrobek ponofte po dobu minimdlné 10 minut ve vodnim roztoku myciho prostfedku o teploté 40+/-2°C a pH v hodnoté
104 - 10,8 (fidte se pokyny vyrobce uvedenymiv ndvodu na pouZiti urcitého prostiedku, ohledné teploty, koncentrace, doby
expozice a kvality vody).

e) Vyrobek dlkladné oplachujte pod tekouci studenou vodou po dobu 2 minut, obzvlastni pozornost vénujte dikladnému
vyplachnuti otvorl a ostatnich obtizné dostupnych mist.

f) Pripravte cerstvy roztok myciho prostiedku. Dikladné vykartacujte / ocistéte povrch, drézky a Stérbiny na povrchu vyrobku.
K ¢isténi pouzivejte vhodné kartace k tomu Ucelu. Viyrobek cistéte ponofeny v roztoku.

g) Vyrobek dukladné oplachujte pod teplou tekouci vodou po dobu 2 minut, zvastni pozornost vénujte dtkladnému
vyplachnuti drazek, stérbin, hlubokych otvor(, pant a kloub. Béhem takového oplachovani pouzijte Cistici kartace, které
se musi mnohokrdt pfesouvat tam a zpét po povrchu vyrobku.

h) Vizualné zkontrolujte cely povrch vyrobku se zjisténim, zda byla odstranéna veskera znecisténi. Pokud jsou na povrchu stéle
piftomné necistoty, je nutné zopakovat potupy popsané v bodech c az h.

i) Ultrazvukové myti: pfipravte vodni roztok myciho prostfedku o teploté 40+/-2°C a pH v hodnoté 10,4 - 10,8 (fidte se pokyny
vyrobce uvedenymiv ndvodu na pouZiti ur¢itého prostiedku, ohledné teploty, koncentrace, doby expozice a kvality vody). Viyrobek
ponoite cely do vodniho roztoku myciho prostiedku a podrobte cisténi v ultrazvukovém cisticim zafizeni po dobu 15 minut.

j) Vyrobek diikladné proplachujte v demineralizované vodé, obzvlastni pozornost vénujte dikladnému vyplachnuti otvort
a ostatnich obtizné dostupnych mist.

k) Vizualné zkontrolujte cely povrch vyrobku se zjisténim, zda byly odstranénd veskera znecisténi. Pokud jsou na povrchu stéale
piftomné necistoty, je nutné zopakovat potupy popsané v bodech c az k.

) Na konec proplachnéte zafizeni demineralizovanou vodou.

m) Vyrobek diikladné osuste jednorazovou, mékkou textilii, kterd nezanechéva vldkna na povrchu nebo stla¢enym vzduchem.

n) Pripravte vodny roztok dezinfekéniho prostiedku o teploté 20+/-2°C, rozpustte 20g prostfedku v 1 litru vody. Cely vyrobek
ponofte v roztoku po dobu 15 minut (fidte se pokyny vyrobce uvedenymi v ndvodu na pouZiti ur¢jtého prostiedku, ohledné
teploty, koncentrace, doby expozice a kvality vody).

0) Po uplynuti doby expozice vyrobek dikladné proplachujte v demineralizované vodé, obzvlastni pozornost vénujte
dukladnému vyplachnuti otvord a ostatnich obtizné dostupnych mist.

p) Vyrobky vybavené kanylou profoukejte pistoli na stlaceny vzduch, nebo proudem vzduchu ze stfikacky.

q) Zatizeni dikladné osuste. Doporucuije se produkt susit po dobu 60 minut v susi¢ce pfi teploté v rozmezf od 90°C do 110°C.

r) Vizualné zkontrolujte cely povrch vyrobku.

s) UPOZORNENI: Pokud z kanyly nelze odstranit nahromadéné necistoty, tak v souladu s ndvodem, povazuijte Zivotnost tohoto
vyrobku za ukon¢enou a musi byt zlikvidovén dle postupu a pokyn dané jednotky.

6) Strojovad metoda s pouzitim mycky — dezinfek¢niho automatu

a) Vybavenf a prostiedky: dezinfekénf automat, vodni roztok myciho prostredku.

b) Myti v mysce - dezinfekénimu automatu musi pfedchdzet ru¢ni myti s ultrazvukovym mytim, dle postupu popsaného
v bodech cazh odst. 5.

©) UPOZORNEN: Zafizeni pouzité na myti / dezinfekci musi splnovat pozadavky normy 1SO 15883. Postup umyvani v mycce




a dezinfekci se provadi podle internich procedur v nemocnici, doporuceni vyrobce pracky a ndvodu k pouziti, vyrobce
dezinfek¢nich prostiedkd.

d) Vyrobek podrobte strojovému myti v mycim a dezinfekénim automatu s pouzitim nasledujicich parametrd cyklu: (7) -
pocatecni myti ve studené vodé z vodovodu, doba 2 min; (2) - myti ve vodnim roztoku myciho prostfedku v teploté
55+/-2°Ca pH v hodnoté 10,4 az 10,8, doba 10 min; (3) - oplachovéani demineralizovanou vodou, doba 2 min; (4) - tepelni
dezinfekce v demineralizované vodé v teploté 90°C, minimalni doba 5 min; (5) - suseni v rozsahu teplot od 90°C do 110°C,
doba 40 min.

5. Kontrola

1) Po kazdé pred opétovnym pouzitim a pred zahajenim sterilizace, veskeré medicinskéké vyrobky by mély byt podrobené
kontrole.

2) Veskeré soucastky vyrobku by mély byt podrobené prohlidce za icelem zjisténi viditelného zadpinéni a stop koroze. Zejména
je tfeba vénovat obzvlastni pozornost:

a) Misttim, ve kterych se mtze hromadit $pina, jako napf. konektory, klouby, télesa ohebnych néstroj atd.

b) Otvory, kanyle a drazky, do kterych se $pina mize dostat vtlacenim béhem uzivani.

3) Obvykle bézné zjisténf stavu povrchu prohlidkou volnym okem pii vhodném osvétlent je postacujici.

4) Po kazdé pred opétovnym pouzitim a pied zahajenim sterilizace, veskeré vyrobky by mély byt podrobené nésledujici kontrole
funkenost:

a) Pro zjisténi pevnosti spojli spolupracujicich néstrojt (napf: dreriového vystruzniku s rychlospojkou).

b) Pro zjisténi fédné funkce mechanizm(, napf. Snekovych, zaklopek, zadpadek atd.

) Pro ovéfeni pripadnych poskozeni struktury materidlu (prasklin, odlomeni, ohnuti, loupani).

5) UPOZORNENI:

a) Spole¢nost ChM neurcuje maximalni pocty zivotnich cykll nastrojd vicendsobného pourziti. Lhita béhem, které jsou
nastroje vhodné k poutziti, zavisi na mnoha faktorech, v¢etné metody a doby trvani kazdého pouziti, zpGsobu pouziti
a skladovani mezi jednotlivymi provozy. Opatrné pouziti a shodné s ur¢enim redukuje nebezpeci poskozenf vyrobku
a prodluzuje jeho Zivotnost.

b) Vyrobce nedoporucuje pouzivani konzervacnich prostredk( na medické vyrobky.

6) Vadny nebo poskozeny vyrobek nemize byt schvélen k dalsimu pouziti.

7) Béhem kontroly méfidel tyce vénuijte obzvlastni pozornost neporuseni silikonového povlaku méfidla. V souladu s ndvodem,
v pripadé zjisténi poskozeni /napf. profezanych mist nebo chybéjicich ¢asti povlaku, pod kterym je vidét kovové jadro/,
povazujte Zivotnost tohoto vyrobku za ukoncenou a musi byt zlikvidovéan dle postupu a pokyn dané jednotky.

8) Pred odnesenim do skladovych prostor, obzvlast pozorné podrobte vyrobky prohlidce se zjisténim, zda byly fadné a Uplné
vysusene.

6. Balenf

1) Jeli-to mozné vycisténé a vysusené nastroje umistéte a skladujte na urcenych k tomu stojanech, umisténych ve zvIast k tomu
navrzenych sterilizacnich kontejnerech. Jednotlivé nastroje zabalte do obald ur¢enych pro doporu¢ovanou parni sterilizaci.
Steriliza¢ni kontejnery, individuéIni obaly a balici proces musi splihovat pozadavky normy ISO 11607 Balte za podminek
kontrolovaného dodrzovani ¢istoty. Viyrobek musi byt zabalen zplsobem, ktery zajistuje, ze béhem vyndavani produktu z obalu,
cilem jeho nésledného pouziti, produkt nepodlehne opétovné kontaminaci.

7. Sterilizace

1) Vyrobek umyty, vydezinfikovany a vysuseny podrobte procesu sterilizace. Validovana spole¢nosti ChM, doporu¢ovana metoda
sterilizace nesterilnich zdravotnickych vyrobk( je sterilizace sytou vodni parou (vodni pdra vznikld v parnim kotli) s nasledujicimi
parametry:

a) teplota: 134°C,

b) minimélni expozi¢ni ¢as: 5 min,

¢) minimalni doba susent: 20 min.

2) Aby se minimalizovalo potencidini riziko pfenosu Creutzfeldt-Jakobovy choroby (zejména u chirurgickych ndstrojd, které by mohly
prijit do styku s centrdlnim nervovym systémem), doporucuji v nékterych zemich narodni zdravotni Ustavy sterilizaci.

a) teplota: 134°C,

b) minimélni doba expozice: 18 min,

¢) minimalni doba susent: 20 min.

3) UPOZORNENI:

a) Proces sterilizace v daném zdravotnim zafizeni musi byt validovén a pravidelné kontrolovan dle pozadavkd normy
ENISO 17665-1.

b) Metoda sterilizace musi zaru¢ovat efektivnost a shodovat se s pozadavky normy EN 556-1, cilem doséhnout pozadovanou




hladinu zarucené sterility SAL 10° (kde S.A.L. znamend Sterility Assurance Level).
) Vyrobek nemUze byt sterilizovany v obale, ve kterém byl dodan s vyloucenim ur¢enych k tomu sterilizacnich kontejnerd.
d) Aplikace metody sterilizace ethylenoxidem, plynovou plazmou a suchym teplem by neméla byt provadéna, ledaze ndvod
na pouziti daného vyrobku obsahuje doporuceni tykajici se sterilizace pomoci téchto metod.
e) Vyrobky vyrobené z umélych hmot (PPSU, PEEK, PTFE, silikon), |ze sterilizovat za teploty nepresahujici 140°C.

6 SKLADOVANI

. Nastroje by mély byt fadné skladované. Nedoporucujeme stohovéani nastrojd jeden na druhém, aby dohazelo ke styku mezi
jednotlivymi nastroji. To by mohlo zpUsobit poskozen( fezné hrany (zdfezy nebo otupeni) a/nebo zpUsobit vznik koroze. Néstroje
je nutné skladovat v temné a suché mistnosti, v pokojové teploté a za podminek zajistujicich ochranu pred piimym slune¢nim
zé&fenim. Jeli-to mozné néstroje skladujte na ur¢enych k tomu paletach, umisténych ve zvlast k tomu navrzenych sterilizacnich
kontejnerech.

~N

KOMPATIBILITA
. Meéfidla jsou kompatibilni s prislusnymi implantaty vyrobenymi ChM. Nenf povolené spojovéni vyrobkd spole¢nosti ChM
vyrobky ostatnich vyrobcd. Lékar je pIné odpovédny za pouziti néstrojd jinych vyrobca.

Pokud tento ndvod nebude dostatecné zietelny, obratte se na vyrobce, ktery se zavazuje uvést veskeré nezbytné vysvétleni.
Aktualizované NAVODY K POUZITI jsou uvedené na webové strdnce: ifu.chm.eu
IFU-1la-002/2023-08-10
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1 FINI
1. I'misuratori funzionano in modo diverso a seconda del segmento operato dello scheletro umano. La societa ChM produce
i seguenti tipi di misuratori:
1) Misuratori per gabbie intervertebrali della colonna vertebrale
a) | misuratori si utilizzano per la valutazione iniziale delle dimensioni dello spazio intervertebrale, al fine difacilitare la selezione
della dimensione corretta dell'impianto (gabbia intervertebrale) nelle procedure di stabilizzazione intervertebrale della
colonna vertebrale.
2) Misuratori per piastre sterno-costali
a) | misuratori per piastre sono utilizzati per la valutazione iniziale e approssimativa delle dimensioni e della forma del torace
del paziente al fine di facilitare la selezione della dimensione dellimpianto (piastra sterno-costale) e per determinare in modo
iniziale la curva dellimpianto in modo che corrisponda alla forma del torace, nelle procedure di trattamento per la deformita
toracica.
3) Misuratori per placche
a) I misuratori servono a definire la dimensione e/o la forma dellimpianto (placca) al fine di adattarla al luogo dellimpianto
e al tipo di frattura/correzione.
4) Misuratori per bacchette
a) | misuratori per bacchette sono utilizzati per la prima valutazione approssimativa delle dimensioni e delle curve
della bacchetta, nonché per facilitare la selezione della grandezza corretta della bacchetta spinale nelle procedure
di stabilizzazione della colonna vertebrale utilizzando viti transpedicolari.
5) Misuratori per chiodi
a) | misuratori per chiodi sono utilizzati per la selezione corretta dellimpianto. Sono utilizzati per la ripresa iniziale della
curvatura delle ossa o per la valutazione iniziale della lunghezza del chiodo.
6) Misuratori per la testa dellendoprotesi per la protesi della testa radiale
a) Il misuratore per la testa dell'endoprotesi per la protesi della testa radiale é utilizzato come un ,doppione” della testa
dell'endoprotesi nella fase preliminare dellintervento chirurgico. Il test di adattamento del diametro e dell‘altezza della
testa consente la selezione intraoperatoria della dimensione corretta dell' impianto.
2. Glistrumenti chirurgici e ortopedici sono destinati esclusivamente all'uso da parte di un personale medico esperto e qualificato,
che ha la capacita e le conoscenze necessarie.

2 DESCRIZIONE

. Unimballaggio preconfezionato contiene un'unita del prodotto in condizioni non sterili. | sacchetti di plastica trasparenti sono
un tipico materiale da imballaggio. | prodotti possono anche essere forniti come set completo (contenuti su palette e collocati
in contenitori appositamente progettati per la sterilizzazione).

2. La confezione é dotata di un'etichetta del prodotto. Letichetta (in quanto etichetta di base) contiene, tra le altre cose:

1) Illogotipo di ChM e l'indirizzo del produttore.

2) N.di catalogo del prodotto (REF), per esempio: 40.XXXX.XXX, nonché il nome e le dimensioni del prodotto.

3) Numero del lotto del prodotto (LOT), per esempio: XXXXXXX.

4) 1l simbolo NON-STERILE - che indica un dispositivo non sterile.

5) I marchio CE di conformita e il numero di identificazione dell'organismo notificato (0797).

7) Simboli informativi (descritti a pié delle presenti istruzioni).

3. A seconda delle dimensioni o del tipo del prodotto, sulla sua superficie possono essere riportate le seguenti informazioni:
logotipo del produttore, numero di lotto di produzione (LOT), numero di catalogo (REF), materiale del misuratore, dimensioni
del misuratore, iscrizione , Trial" nonché linformazione addizionale ,Do not implant’, riportata in modo indelebile sulla superficie
del prodotto.

3 MATERIALI

1. I'misuratori sono prodotti in: titanio, leghe di titanio, acciaio inossidabile, leghe di alluminio e in materie plastiche, principalmente
il PPSU (polifenilsulfone), il PEEK (polietereterchetone) e il silicone. Si tratta di materiali approvati per gli strumenti chirurgici
secondo le procedure in vigore.

2. Gli strumenti realizzati in titanio e le sue leghe sono caratterizzati da: alta solidita, peso ridotto ed elevata resistenza alla
corrosione. Le loro superfici sono anodizzate.

3. I dispositivi realizzati in alluminio formano uno strato protettivo di ossido sulla loro superficie in seguito al trattamento
elettrochimico. La superficie puo essere tinta o rimanere di colore naturale (grigio scuro).
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4. | dispositivi in alluminio con una superficie trattata hanno una buona resistenza alla corrosione. Tuttavia, deve essere evitato il
contatto con forti agenti detergenti e disinfettanti alcalini, soluzioni contenenti iodio o alcuni sali metallici, a causa di interferenze
chimiche con la superficie dell'alluminio trattata.

5. Se il materiale del dispositivo non puo essere specificato, si prega di contattare il rappresentante di ChM.

4 AVVERTENZE E PRECAUZIONI

. Gli strumenti chirurgici e ortopedici sono destinati esclusivamente all'uso da parte di un personale medico esperto e qualificato,
che ha la capacita e le conoscenze necessarie.

2. Luso improprio, imprudente e non conforme alle raccomandazioni fornite di seguito pud causare danni chimici, elettrochimici

o meccanidi, il che potrebbe compromettere la resistenza alla corrosione e ridurre la durata di vita dei dispositivi.

3. Il medico deve avere familiarita con tutti i componenti del dispositivo prima dell'uso e accertarsi personalmente della
completezza di tutti i componenti e strumenti necessari, prima dell'inizio dell'intervento.

4. | tessuti in prossimita del sito operativo devono essere protette.

5. La collisione dello strumento con dispositivi metallici, riavvolgitori o altri prodotti pud causare danni che richiedono
la sostituzione intraoperatoria dello strumento.

6. Non applicare una forza eccessiva durante l'uso dello strumento, poiché potrebbe danneggiarlo in modo permanente e,
di conseguenza, causare il suo malfunzionamento.

7. Ladurata di vita dei misuratori deformabili (ad es. il misuratore della placca, il misuratore della bacchetta) € limitata e dipende, tra
I'altro, dal livello di deformazione, dal numero di curvature, ecc. La rottura dello strumento deve essere considerata come la fine
della vita utile del prodotto.

8. Gli strumenti sono soggetti a costanti processi di usura. Occasionalmente possono verificarsi fratture o rotture intraoperatorie
dello strumento. Gli strumenti sottoposti ad un uso prolungato o a forze eccessive sono maggiormente soggetti a fratture,
in funzione della cura prestata durante l'intervento chirurgico e del numero di interventi eseguiti. In caso di rottura, le parti dello
strumento devono essere rimosse e smaltite immediatamente, in conformita con le procedure mediche vigenti.

9. Per confermare la rimozione di tutti i frammenti metallici indesiderati dal sito chirurgico, si consiglia la realizzazione di un esame
intraoperatorio radiografico.

10.Gli strumenti sono destinati esclusivamente a procedure specifiche e devono essere utilizzati in modo strettamente conforme
alla loro destinazione. L'uso di strumenti non conformi allo scopo previsto pud provocare malfunzionamenti, usura accelerata
e, di conseguenza, danni allo strumento.

11.Luso di misuratori della societa ChM in abbinamento con impianti o strumenti di altri produttori pud portare a indicazioni
erronee o danni di questi misuratori o strumenti/impianti nonché a un decorso chirurgico e curativo improprio.

12.Uno strumento che ha avuto contatto con tessuti o fluidi corporei di un altro paziente non pud essere riutilizzato prima
del ritrattamento, a causa di un potenziale rischio di infezione incrociata, causata da virus, batteri o prioni.

13.In caso di un‘allergia o intolleranza ai materiali metallici, sospettata o documentata, il medico deve verificare se il paziente
sviluppa una reazione allergica al materiale dello strumento, ordinando test appropriati.

5 PULIZIA, DISINFEZIONE, STERILIZZAZIONE
1. Prima di usare un prodotto non sterile, occorre rispettare i principi seguenti:

1) Il prodotto deve essere soggetto a processi di pulizia, disinfezione e sterilizzazione.

2) Una pulizia efficace & un procedimento complicato e il suo successo e determinato dai seguenti fattori: la qualita dell'acqua, il
tipo e la quantita di detersivo usato, la tecnica di pulizia (manuale, automatizzata), la precisione del risciacquo e Iasciugatura,
la corretta preparazione del dispositivo, il tempo, la temperatura e 'attenzione della persona che conduce questo processo,
ecc.

3) La struttura ospedaliera rimane responsabile dell‘efficacia dei processi di pulizia, imballaggio e sterilizzazione, condotti con
I'uso di attrezzature e materiali posseduti, nonché con la partecipazione di un personale adeguatamente addestrato.

2. Preparazione sul luogo di impiego.

1) Immediatamente dopo l'uso, rimuovere dagli strumenti il sangue e gli altri contaminanti con un panno monouso
0 asciugamani di carta. Si raccomanda inoltre di risciacquare lo strumento sotto acqua corrente o di riporlo in una soluzione
acquosa disinfettante. Non lasciare asciugare sangue, tessuti, liquidi corporei o altre impurita biologiche sulla superficie degli
strumenti.

2) Per evitare che sangue e impurita si asciughino sulla superficie dello strumento, trasportare il prodotto nell'area di trattamento
in un contenitore chiuso o ricoperto da un panno umido.

3) Per evitare la contaminazione durante il trasporto, gli strumenti sporchi devono essere separati da quelli puliti.

3. Preparazione alla pulizia e alla disinfezione (tuttii metodi).
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1) Gli strumenti utilizzati dovrebbero essere ritrattati il pit presto possibile.

2) Se lo strumento pud essere smontato, & necessario farlo prima della pulizia.

3) Sciacquare sotto acqua corrente e rimuovere le impurita superficiali, utilizzando un panno monouso, un asciugamano di carta
0 spazzole in materia plastica (si consiglia 'uso di spazzole di nylon). Occorre prestare particolare attenzione alle aperture e ai
luoghi difficili da pulire. | dispositivi molto sporchi devono essere immersi in una soluzione acquosa di un detergente o di un
detersivo disinfettante, ad es. neodisher® MediClean forte, a una temperatura di 40+/-2°C e a pH 10,4 - 10,8 (seguire le indicazioni
contenute nelle istruzioni del produttore del prodotto per quanto riguarda la temperatura, la concentrazione, il tempo di esposizione
e la qualita dellacqua).

4) ATTENZIONE: E vietato l'uso di spazzole metalliche, spazzole a setole o prodotte in materiali che possano danneggiare il
prodotto.

4. |l processo di pulizia e disinfezione.

1) Le presenti istruzioni per I'uso descrivono due metodi di pulizia e disinfezione approvati da ChM: una pulizia manuale
a ultrasuoni e un metodo automatizzato. Si raccomanda l'uso di procedure automatiche di pulizia e disinfezione (in un
apparecchio di lavaggio e disinfezione).

2) I detersivi e disinfettanti scelti fra quelli disponibili sul mercato devono essere idonei e approvati per I'uso con dispositivi medici.
E importante seguire le istruzioni e le restrizioni specificate dal produttore di tali detergenti. Si raccomanda di utilizzare soluzioni
acquose di detersivi disinfettanti con pH compreso tra 10,4 e 10,8. La societa ChM ha utilizzato i seguenti materiali di consumo
durante il processo di validazione delle raccomandazioni descritte di seguito. £ consentito I'uso di materiali diversi da quelli
sotto elencati, che possono anche dare un effetto comparabile:

a) detergente - Dr. Weigert (produttore) neodisher® MediClean forte (nome del detergente);
b) disinfettante - Dr. Weigert (produttore) noedisher® Septo Active (nome del disinfettante).

3) Per evitare danni al prodotto (vaiolatura, ruggine, scolorimento), non utilizzare detergenti aggressivi (NaOH, NaOCl),
soluzioni saline e detergenti inadeguati.

4) Ove possibile, si consiglia di utilizzare acqua demineralizzata per evitare la formazione di macchie e tracce causate da cloruri

e altri composti presenti nell'acqua corrente.

Metodo manuale a ultrasuoni.

a) Attrezzatura e materiali: un dispositivo per la pulizia ad ultrasuoni, panni morbidi e privi di lanugine, spazzole in plastica,
siringhe, soluzioni acquose di detergente.

b) Pulizia manuale: una pulizia manuale preliminare deve essere effettuata prima della pulizia ad ultrasuoni.

) Risciacquare con acqua corrente fino a quando il prodotto non risultera pulito dallaspetto. Utilizzare spazzole in materia
plastica per rimuovere le impurita di piti grandi dimensioni.

d) | dispositivi molto sporchi devono essere immersi per almeno 10 minuti in una soluzione acquosa di un detergente a una
temperatura di 40+/-2°C e a pH 10,4 - 10,8 (sequire le indicazioni contenute nelle istruzioni del produttore del prodotto per
quanto riguarda la temperatura, la concentrazione, il tempo di esposizione e la qualita dellacqua).

e) Sciacquare il prodotto in acqua fredda per almeno 2 minuti, prestando particolare attenzione ai fori e ai punti dall'accesso
difficile.

f) Preparare una soluzione di lavaggio fresca. Pulire accuratamente le superfici e le aperture del prodotto. Pulire i fori con

spazzole adatte. || prodotto deve essere immerso nella soluzione durante la pulizia.

Sciacquare il prodotto accuratamente sotto acqua corrente calda per almeno 2 minuti, prestando particolare attenzione al

risciacquo accurato delle aperture, dei fori ciechi, delle cerniere e dei giunti. Durante la pulizia, utilizzare spazzole ed eseguire

con esse ripetuti movimenti alternativi sulla superficie del prodotto.

Controllare visualmente tutta la superficie del prodotto, per assicurarsi che tutte le impurita sono state rimosse. Ripetere

le fasi descritte nei punti c-h, fino a rimuovere tutte le impurita visibili.

I dispositivi molto sporchi devono essere immersi in una soluzione acquosa di un detergente o di un detersivo disinfettante,

ad es. neodisher® MediClean forte, a una temperatura di 40+/-2°C e a pH 10,4 - 10,8 (sequire le indicazioni contenute nelle

istruzioni del produttore del prodotto per quanto riguarda la temperatura, la concentrazione, il tempo di esposizione e la qualita
dellacqua). Immergere completamente il prodotto nella soluzione detergente acquosa e lavarlo a ultrasuoni per 15 minuti.

Risciacquare accuratamente il prodotto con acqua demineralizzata, prestando particolare attenzione ai fori e ai punti

dall'accesso difficile.

Controllare visualmente tutta la superficie del prodotto, per assicurarsi che tutte le impurita sono state rimosse. Ripetere

le fasi descritte nei punti c-h, fino a rimuovere tutte le impurita visibili.
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) Effettuare un risciacquo finale del prodotto con acqua demineralizzata.
m) Asciugare accuratamente il dispositivo utilizzando un panno monouso, morbido, privo di lanugine, o con aria compressa.
n) Preparare una soluzione acquosa di disinfettante alla temperatura di 20+/-2°C con 20g di agente disinfettante per litro




d'acqua. Immergere il prodotto completamente nella soluzione, tempo di esposizione - 15 min (seguire le informazioni
contenute nelle istruzioni fornite dal produttore del disinfettante, per quanto riguarda temperatura, concentrazione, tempo
di esposizione e qualita dellacqua).

0) Dopo il tempo prescritto per lesposizione, risciacquare accuratamente il prodotto con acqua demineralizzata, prestando
particolare attenzione ai fori e ai punti dall'accesso difficile.

p) Gli strumenti con cannule devono essere trattati con aria compressa o aria fornita dalla siringa.

q) Asciugare accuratamente il prodotto. Si consiglia di asciugare il prodotto nell'essiccatore ad una temperatura compresa tra
90°C e 110°C per 60 minuti.

r) Controllare visualmente tutta la superficie del prodotto.

s) ATTENZIONE: Se l'ostruzione della cannula non puo essere rimossa come indicato nelle istruzioni per I'uso, il dispositivo
deve essere considerato al termine della sua vita utile e smaltito secondo le procedure e le linee guida dellimpianto.

Metodo automatico con l'uso di un apparecchio di lavaggio e disinfezione.

a) Attrezzatura e materiali: apparecchio di lavaggio e disinfezione, soluzione acquosa di detergente.

b) La pulizia in un apparecchio dilavaggio e disinfezione deve essere preceduta da una pulizia manuale secondo la procedura
descritta nei punti c-h del paragrafo 5.

c) ATTENZIONE: L' attrezzatura utilizzata per il lavaggio/disinfezione deve soddisfare i requisiti della norma ISO 15883.
La procedura di lavaggio nell'apparecchio di lavaggio e disinfezione deve essere eseguita conformemente alle procedure
ospedaliere interne, alle raccomandazioni del fabbricante dell'apparecchio di lavaggio e disinfezione e alle istruzioni per
I'uso fornite dal produttore del detergente.

d) Il prodotto deve essere sottoposto al processo di lavaggio in un apparecchio di lavaggio e disinfezione, utilizzando
i seguenti parametri di ciclo: (1) - prelavaggio in acqua di rubinetto fredda, durata - 2 minuti; (2) - lavaggio in soluzione
acquosa di detergente a 55+/-2°C e pH 104 - 10,8, durata - 10 min; (3) - risciacquo con acqua demineralizzata, durata -
2 min; (4) - disinfezione termica in acqua demineralizzata a 90°C, durata minima - 5 min; (5) - essiccazione alla temperatura
da 90°Ca 110°C, durata - 40 min.

5. Controllo

1) Ogni volta prima del riutilizzo e della risterilizzazione, tutti i dispositivi medici devono essere ispezionati.

2) Tutti i componenti del prodotto devono essere controllati per verificare la presenza di impurita e corrosione visibili. Occorre
prestare particolare attenzione a:

a) Luoghi in cui é possibile trovare sporcizia, come giunti, chiusure, meccanismi di rilascio, ecc.
b) Fori, scanalature e fessure in cui i detriti potrebbero essere stati iniettati durante I'uso.

3) Di solito é sufficiente un‘ispezione visiva a occhio nudo, se le condizioni di luce sono buone.

4) Ogni volta, prima del riutilizzo e della resterilizzazione, deve essere eseguito il controllo funzionale del prodotto, cioé le azioni
seguenti:

a) Verificare i collegamenti negli strumenti di accoppiamento, quali punte, alberi e dispositivi di aggancio rapido.
b) Verificare il corretto funzionamento dei meccanismi, ad es. vite, meccanismi di rilascio, meccanismi a scatto, ecc.
) Verificare l'eventuale presenza di danni alla struttura del materiale (fessure, ammaccature, bucce, schegge ecc.).

5) ATTENZIONE:

a) La societa ChM non definisce il numero massimo di impieghi per gli strumenti medici riutilizzabili. La vita utile di questi
dispositivi dipende da molti fattori, tra cui il metodo e la durata di ciascun utilizzo, la frequenza dell'uso, le condizioni
di trattamento nonché il modo di conservazione tra gli usi. Un uso attento e corretto riduce il rischio di danni al. Prodotto
e ne prolunga la vita utile.

b) Il produttore sconsiglia I'uso di conservanti sui dispositivi medici.

6) Il prodotto danneggiato o difettoso non puo essere ammesso a un ulteriore utilizzo.

7) Durante il controllo di misuratori per bacchette occorre prestare un‘attenzione particolare alla continuita della superficie
in silicone del misuratore. In caso di danneggiamento (ad es. tagli o difetti che espongono il nucleo metallico), l'apparecchio deve
essere considerato al termine della sua vita utile e smaltito secondo le procedure e le linee guida dell'impianto.

8) Prima di immagazzinare lo strumento é necessario verificare che sia asciutto.

6. Imballaggio

1) I dispositivi lavati ed essiccati devono essere conservati (se possibile) in appositi supporti, collocati in contenitori speciali per
la sterilizzazione. | vari strumenti dovrebbero essere imballati in imballaggi destinati per la sterilizzazione a vapore consigliata.
| contenitori per la sterilizzazione,gli imballaggi individuali e il processo diimballaggio devono soddisfare i requisiti delle norme
EN 1SO 11607. Il processo di imballaggio deve essere eseguito in condizioni di purezza controllata. Il prodotto deve essere
imballato in modo che durante la sua rimozione dallimballaggio per I'utilizzo, non vi sia alcun rischio di ricontaminazione.

7. Sterilizzazione

(&)




1) Il prodotto pulito, disinfettato e asciutto deve essere soggetto alla procedura di sterilizzazione. La procedura di sterilizzazione
per i prodotti medici non sterili, validata da ChM, consiste nella sterilizzazione a vapore a vuoto in autoclave (vapore
in sovrapressione), adottando i seguenti parametri:

a) temperatura: 134°C,
b) tempo minimo di esposizione: 5 min,
¢) tempo minimo di essiccazione: 20 min.

N

Per ridurre al minimo il rischio potenziale di trasmissione di malattia di Creutzfeldt-Jakob (soprattutto gli strumenti chirurgici

che potrebbero entrare in contatto con il sistema nervoso centrale), le autorita sanitarie nazionali di alcuni paesi raccomandano

la sterilizzazione secondo i seguenti parametri:

a) temperatura: 134°C,

b) tempo minimo di esposizione: 18 min,

) tempo minimo di essicazione: 20 min.

3) ATTENZIONE:

a) La procedura di sterilizzazione adottata in una determinata struttura medica deve essere validata e controllata secondo
la norma EN ISO 17665-1.

b) La sterilizzazione deve essere efficace e conforme ai requisiti della norma EN 556-1 per garantire il livello di sterilita richiesto,
SAL 10° (dove SAL sta per Sterility Assurance Level).

) Il dispositivo non pud essere sterilizzato nellimballaggio in cui & stato consegnato, tranne in contenitori appositamente
progettati per la sterilizzazione.

d) Il metodo di sterilizzazione con ossido di etilene, plasma a gas e calore secco non deve essere utilizzato, a meno che
le istruzioni per 'uso del prodotto non contengano raccomandazioni per la sterilizzazione con questi metodi.

e) La temperatura di sterilizzazione per i prodotti in plastica (PPSU, PEEK, PTFE, silicone) non deve superare i 140°C.

6 CONSERVAZIONE

1. Gli strumenti devono essere conservati correttamente. Si consiglia di non accatastare mai insieme gli strumenti. Una tale
conservazione pud causare danni ai bordi taglienti (scheggiature e smussamenti) e/o l'innesco di centri di corrosione. Gli
strumenti devono essere conservati in un ambiente pulito e asciutto, a temperatura ambiente e al riparo dalla luce solare diretta.
Se possibile, gli strumenti devono essere conservati in apposite palette collocate in appositi contenitori per la sterilizzazione.

7 COMPATIBILITA

. I misuratori sono compatibili con sistemi di impianto corrispondenti, prodotti da ChM. Non si autorizza I'abbinamento dei

prodotti ChM con prodotti di altri fabbricanti. Il medico assume la responsabilita per I'uso di strumenti di altri produttori.

Se questa istruzione appare non chiara, si prega di contattare il Fabbricante che provvedera a fornire tutte le spiegazioni richieste.
ISTRUZIONI PER L'USO aggiornate sono disponibili al seguente sito: ifu.chm.eu
IFU-la-002/2023-08-10
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1 MPU3HAYEHHA
LLlabnoHm MaloTb Pi3Hi GyHKLIT 3aneXHO Bi ONepoBaHOrO CErMeHTY CKeneTa nioavHi. Komnawisa «ChM» NponoHye HacTynHi BKam
WwabnoHis:
1) WabnoHn MixxpebueBnx Kelmkis xpeodTa.

a) LLabnoHw 3acTocoByioTbCA ANA MonepeaHbOoi OLIHKM PO3MIpIB MiXXXpebLeBOro NpocTopy ANA NoserweHHsa nigdbopy

NPaBUIbHOMO PO3MIPY IMNIAHTATY (Mixxpebuesozo kelidxa) B NpoLefypax MixxpebueBoi cTabinisauii xpe6Ta.
2) WabnoHu cTepHO-KOCTaNbHUX MAACTUH.

a) LabnoHn nnacTvH 3aCTOCOBYIOTbCA ANA NonepeaHbol NPMONM3HOT OLIHKI PO3MIPIB Ta GOPMI FPYAHOT KNITKM NaLieHTa Ana
nonerLueHHa Nigbopy NpPasuNbHOTO PO3MIPY IMMNAHTaTY (CMePHO-KOCMAbHOI NIACMUHU) Ta NONEPEAHBOTO BU3HAUEHHA
NPOodiNto 3arvHaHHs iMNaHTaTy 40 GOPMM rPYAHOT KNITKM B NPOLeAypax NikyBaHHA AedopmaLlii rpyaHOT KNiTKu.

3) Wabnoxu nnactuH

a) LabnoHw npr3HaueHi AnA Br3HaueHHs po3mipy Ta/abo ¢opmu iMMnaHTaTy (n1acmuHu), AKUI NOBUHEH BiANOBIAATV MiCLIIO

iMAnaHTawii Ta BuAYy nepenomy/Kopekuii.
4) WabnoHn ctepxHA

a) LLabnoHw CTepHA 3aCTOCOBYIOTbCA ANA NONePEAHBOT NPUON3HOT OLIHKM PO3MIPY Ta GOPMI BUTMHY CTEPXHS, a TAKOX A/1A
noneriueHHa Nigbopy NpasIbHOrO PO3MIPY CTEPXHA ANA XpebTa y npoLiefypax cTabinisalii xpebTa TPaHCNEAUKYNAPHUMM
BUHTaMM.

5) WabnoHw cTepxHiB

a) LUabnoHu cTepxHiB 3aCTOCOBYIOTbCA ANA NPaBUILHOTO NiAGOPY iIMMNaHTaTy. 3aCTOCOBYIOTbCA ANA MOMNePeAHbOrO

BiBOOPAXKEHHA KPVBU3HU KICTKM ab0 NonepeaHbOoi OLIHKA AOBXKMHY CTEPXHS.
6) LLlabnoHn ronisku eHAoNpoTe3sa rofisKu NPOMEHEBOT KiCTKM.

a) LWabnoH roniekn eHaonpoTe3a ronisk1 NPOMEHEBOI KICTKM 3aCTOCOBYIOTBCA AK «Oyb/1ikam» roniBKM eHAonpoTesy Ha
nonepeaHboMy eTani onepalii. llonepeaHs NifroToBKa 3a [iaMeTpoM Ta BUCOKOIO YMOXJIMBIIOE iHTpaonepaLiiiHmin nindip
BiNOBIAHOrO PO3MIPY IMMaHTaTy.

2. IHCTPYMEHTM NpU3HaYeHi AnA BUKOPVCTaHHA N1LLE BUCOKOKBANIQIKOBAHMY MeAVUHVMU GaxiBLUAMY, K BONOAIOTb HEOOXiAHVMM
3HaHHAMY Ta HaBMYKaMV 1A X BUKOPUCTaHHA.

2 onnuc

1. IHAMBIAyanbHa ynakosKa BUPOGY BMIlLye OfHY LUTYKY BUPOOY B HECTEPUIBHOMY BUMMALL TUMOBOK YMaKoBKOIO € NPO30pi NMaKeTn
3 NNiBKU. BUpobu Takox MOXyTb NMOCTAaYaTUCh Y BUrNARI Habopy (ykiadeHi Ha niddoHax ma 8milueHi 8 cneuianbHo po3pobieHi
Cmepuni3ayitiHi KoHmeUHepu).

2. Ha ynakoBLui BMiLLEHO eTUKeTKy B1POGY. Lis eTnkeTKa, AK OCHOBHA, MiCTUTb HACTYMHi BiAOMOCTI:

1) Norotvn ChM Ta agpecy 3aBofy-BUpPOOHYKa.

2) Homep Bupoby 3a Katanorom (REF), Hanpuknag: 40.XXXX.XXX, a Takox HaliMeHyBaHHA Ta po3mip B1poOy.

3) Homep Bupo6Hmyoi napTii (LOT), Hanpuknag XXXXXXX.

4) Cvimeon NON-STERILE Ha no3HaueHHsA HecTepuabHOTO BUPOGY.

5) Cumson signosigHocTi CE Ta Homep opraHy ceptudikadii (0797).

7) IHbopMaLiHi CUMBONW (ONUCAHI 8 HUXHBOMY KONOHMUMYJI Uiel iIHCMpyKUi).

3. 3anexHo Bi po3mipy abo Buay BMPOOY, Ha MOro NOBEPXHI MOxe OyTv BMilleHa HacTynHa iHpopmaLlis: noroTmn 3asogmy-
BMPOOHYIKa, Homep BUPOBHWYoT napTii (LOT), Homep Brpoby 3a Katanorom (REF), B1a maTepiany, po3mip WabnoHy, Hanwuc «Trial.
Ha nosepxHio 8upoby HaHeceHo dodamkoauti Hanuc «<DO NOT IMPLANT (He imnnaHmysamu).

3 MATEPIANIN

1. labnoHn BUrOTOBAAIOTLCA 3: TUTAHY, CNNaBIB TUTaHY, HeipXKasilouol CTani, CNaBiB anlOMIHIIO | 3 CUHTETUUHMX MaTepianis
— B ocHoBHOMY 3 PPSU (nonigerincynegora), PEEK (noniegipecipkemoHy), a Takox 3 cunikoHy. Lii matepiany gonyueHi ans
BMPOOHMLTBA XipYPriYHUX IHCTPYMEHTIB 3riiHO UMHHYX NpoLeayp.

2. IHCTPYMEHTM, BUFOTOBNEHI 3 TUTaHy Ta 1Oro CNasig, XapakTepusyloTbCA BYCOKOK MILIHICTIO, NErKiCTIO Ta BUCOKOK KOPO3iHO0
cTiliKicTo. IX NOBEPXHI aHOAOBaHO.

3. Ha iHCTpyMeHTax, BUrOTOBNEHWX 3 anioMiHito, B pe3ynbTaTi eneKkTpoxiMiuHoi 06po6KM NOBEPXHI YTBOPIOETHCA 3aXMCHA KUCHEBa
060110HKa, AKa Moxe 6yT1 nodapboBaHa abo MaTV HaTypanbHUiA Konip (cpibaacmo-cipud).

4. Bupobu, BUroTOBNEHI 3 antomiHito 3 06pobreHot0 NOBEPXHEID, MaIOTb BICOKY KOPO3iliHy CTIMKICTb. OfHaK, CRliA YHUKATW KOHTAKTY
3 CUNBHUMM NY>KHAMM 3aCo6amMm NS UMLLEHHA Ta Ae3iHGeKLT, a TaKoX 3 pO3uMHamM, AKi MICTATb 104 abo aeski coni MeTanis,
OCKiNbKM B X YMOBAX BifibYBA€ETbCA XiMiYHMIA BNMB Ha 06pOGNeHy anioMiHiEBY NOBEPXHIO.

5. fAKLLO HEMOXMBO BU3HAUMTY MaTepian, 3 AKOrO BUrOTOBNEHO IHCTPYMEHT, CliA 3B€PHYTUCH 4O NpeAcTaBHMKa kommanii ChM.
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MOMEPEAKEHHA TA 3AXOAW BE3MNEKN

1. [HCTPYMEHTV NpU3HaYeHi AnA BYUKOPUCTaHHA NMLE BYCOKOKBaNiGiKOBaHVMI MeAUYHIMI GaxiBLAMM, AKI BONOAIOTb HEOOXIAHUMM
3HaHHAMY Ta HaBMYKaMW 1A X BUKOPUCTaHHA.

2. HenpasuibHe, HeobepexkHe abo HeBIAMOBIAHE LM PEKOMEHAALIAM NOBOAXKEHHA 3 IHCTPYMEHTaMK MOXe MPK3BECTM JO
XIMIUHVIX, eNeKTPOXIMIUHKX ab0 Di3VUHMX NOWKOAXKEHD IHCTPYMEHTIB, O HEraTUBHO B/IMHE Ha iXHIO KOPO3iNHY CTilKIiCTb,
a TaKOX CKOPOTUTb TepMiH NPUAATHOCTI IHCTPYMEHTIB ANA BUKOPUCTaHHA.

3. Jlikap MOBUHEH O3HAMOMUTVCh 3 KOHKPETHWMM eNeMeHTamMn A0 MoYaTKy BUKOPWCTAHHA MPUCTPOIO, @ TaKoX 0COOUCTO
NepeBipUTA KOMMIEKTHICTb YCiX NOTPIOHMX YacTVH Ta IHCTPYMEHTIB 10 MouaTKy onepadlii.

4. TKaHMHV NObnK3y onepaLitHOro NonA MaoTb Oy TN 3aXMLLEHI.

5. KOHTaKT iHCTpyMeHTY 3 MeTanesum onepaLiinHim obnagHaHHAM, 3 PETPAKTOPOM ab0 iHWMM BUPOOOM MOXYTb CIPUUUHUTH
NOWKOMKEHHA IHCTPYMEHTY Ta NPU3BECTM 0 HEOOXIAHOCTI 100 3aMiHw Micna onepaii.

6. He BapTO Npyvknagat HaaMipHUX 3ycub Mif 4ac pobOoTY 3 IHCTPYMEHTOM, OCKINbKI HaMIPHE HaBaHTaXXEHHA MOXeE MPU3BECTY
[0 HE3BOPOTHOTO MOWKOAKEHHS IHCTPYMEHTY, & B pe3ynsTaTi — 40 Oro HEMPaBMAbHOTO GyHKLIOHYBaHHA.

7. [ledopmoBaHi wabnoru (Hanp., wabaoH nacmuHu, WabnoH CMepxXHs) MaloTb OOMEXeHWIA TepMiH MPUAATHOCT, AKMIA 3aNeXuTb
BiA CTyneHsa aedopmaLlii, KinbKOCTi BUKOHaHUX BUMMHIB TOLLO. Y pa3i Nnepenomy iHCTPYMEHTY C/lifl BBaXKaTw, WO TepMiH oro
NPUAATHOCTI 3aBEePLIMBCA.

8. IHCTPYMeHTV NigAaloTbCA NOCTINHUIM NPOLECaM 3HOLEHHA. B OAMHUYHMX BMMNaAKax IHCTPYMEHT MOXe TPICHYTV abo 3namatnch
nif yac onepadii. IHCTPyMEHTY, WO NiaAATbCA TPYBANOMY BUKOPHCTaHHIO a0 HaAMIPHOMY HaBaHTaXeHHO, BifbLL CXUMbHI A0
nepenomis. Lie Moxe 3anexarty Bif 4OTPUMaHHsA 3axoAis 6e3neku nig yac nposefeHHs onepaLii Ta KinbkocTi onepaiit. Y pasi
nepenomy Clif HeBIAKNAAHO BUAANUTY GPArMeHTU IHCTPYMEHTY Ta yTWAi3yBaTK ix 3rigHO Npoueayp, fKi AiloTb Yy MeanyHomy
3aKknagi.

9. [InA nigTBEpAXEHHA BMAANEHHA YCixX HebaXaHVX MeTanesnx GpparmMeHTis 3 XipypriyHoro nons, pekoMeHA0BaHO NPOBECTY
IHTpaonepawiHe PeHTreHONOTIYHe AOCIAKEHHS.

10.IHCTPYMEHTM NpYi3HaYeHi Nre ANA NeBHUX NPoLeAyp i NOBUHHI BUKOPVCTOBYBATVCH NULLE 33 NPY3HAYEHHAM. BUKOprCTaHHS,
Lo He BiANOBIAAE NPU3HAYEHHIO, MOXe MPK3BECTY JO HEMPABUILHOTO GYHKLIOHYBAaHHSA, MPVYCKOPEHOrO 3HOWYBaHHA, |,
B pe3ynbTati, A0 NOLWKOMKEHHA IHCTPYMEHTY.

11.BrkopucTaHHa WwabnoHis komnaxii ChM y noeaHaHHi 3 iMnnaHTatamv abo iHCTPyMEeHTaMU iHLWKX BUPOBHWIKIB MOXe Npu3BecTy
A0 NOMWIKOBUMX NOKa3iB, MOLIKOAKEHHS, 3HULLEHHA Wab/IoHIB abo IHCTPYMEHTIB/IMMNaHTaTIB, @ TAKOX O HEMPaBUIbHOTO
NpoBeAeHHA onepaLii i npoLecy NikyBaHHA.

12.IHCTPYMEHT, AKWIA NepebyBas B KOHTAKTI 3 TKaHWHaMK abo BioNOriYHMMM pigMHamm nauieHTa, He Moxe ByT1 BUKOPUCTaHUIA
NOBTOPHO nepef CTepunizali€lo 3 OrnAdy Ha PU3VK MOTEHUIHOTO NepexpecHoro iHGikyBaHHA Bipycamy, 6aktepiamm Ta
npioHamu.

13.Y pasi nigo3ptoBaHoi abo aoseaeHoi aneprii abo HaAMIPHOT YyTAMBOCTI 4O MaTepiany iHCTPYMEHTY NPOBECTU BiANOBIAHi

NOCNIKEHHA.

5 YWLLEHHS, OE3IHOEKL|IS, CTEPUITIBALLIA
1. TNepen BUKOPUCTaHHAM HECTEPUNBHOrO BUPOBY Cif AOTPYMYBATUC TakUX NPaBWAN:

1) Bupi6 cnig nigaat npouecam YnLleHHs, AeiHdeKwii, cTepumnizauii.

2) CrapaHHe YMLLeHHA € CKNaAHUM NPOLecoM, YCMiWHICTb AKOTO 3anexuTb Bif AKOCTI BOAW, KiNbKOCTI Ta TMMY MUINHOMO
3aco0by, METOAY UMLEHHS (py4YHUU, asBmomamuyHul), CTapaHHOTO NONOCKAHHA Ta CYLWiHHA, NPaBUNBHOI NiATOTOBKM BHUPOOLY,
TemnepaTypu, a Takox 0bepexxHOCTi 0cobw, AKa BIANOBIAAE 33 NPOLEC YNLIEHHS.

3) MeaunyHmit 3aknag Hece BIANOBIAANbBHICTb 33 €DEKTUBHICT NPOBEAEHUX NPOLECIB UMLIEHHSA, YNAKOBKM Ta CTepunizaulii
3 BUKOPUCTAHHAM HafBHOrO 0bnafHaHHs, MaTepiania Ta HaNeXXHUM YMHOM HaBYEHOTO NePCOHany.

2. Migrotoska B MiCLii BUKOPUCTaHHA.

1) Be3nocepeaHbO MicNA BUKOPUCTAHHSA Cif BAAANNTY 3 IHCTPYMEHTIB KPOB Ta iHLWi 3abpyaHeHHs 3a A0MOMOro OHOPA30BUX
cepBeTok abo NanepoByIX PyLIHWKIB. [ofaTKOBO peKOMeHAYETCA MONOCKATU Mifj MPOTOUYHOIO BOAOIO ab0 BMICTUTH IHCTRYMEHTU
y BOAW PO34mMH fAe3iHikyioyoro 3acoby. He MoXHa JOMyCTUTY, Wo6 Ha MOBEPXHI IHCTPYMEHTIB 3HAaXOAMNaCh 3acoxa KPoB,
TKaHUHK, 6ionoriyHi pianHW abo iHwi 6ionoriuHi 3a6pyaHEHHS.

2) Wob6 3anobirtn BrCUXaHHIO KPOBI Ta 3abpyAHEHb Ha NOBEPXHI IHCTPYMEHTIB, CNif iX TPaHCMOPTYBaTH A0 MicLA 0OpO6KM
B 3aKPUTUX KOHTEHEpax abo NPUKPUTMM BONOTUMU CEPBETKAMM.

3) W06 yHMKHY T 3apakeHHaA Nia Yac TPaHCMOPTYBaHHA, Cif BIAAINUTY OPYAHI IHCTPYMEHTU Bifj YACTUX.

3. TMigroToBKa o umileHHs Ta aesiHdeKuii (0714 8cix Memodis).
1) IHCTPYMEHTH, LLO BUKOPMCTOBYIOTLCA, NOBMHHI ByTI 06po6neHi Akomora cKopilue.
2) AKLWO IHCTPYMEHT MOXHa AEMOHTYBATK, Lie CNif 3p00UTH Nepes YNLLEHHAM.
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3) MonockaTvi NPOTOYHOIO BOAOIO Ta BUAANMUTY 3a0PyAHEHHSA MOBEPXHI 3a AOMOMOIOI0 OAHOPA30BIX CEPBETOK, NanepoByIX
PYWHUKIB ab0 LUITOK 3 CUHTETUYHIX MaTepianis (pekomeHO08aHO HelinoHosi wimku). Ocobnusy ysary Cnif 3BepHyTU Ha
BaXKKOAOCTYMHI MicUA. CrnbHO 3abpyaHeHi BUPOOK 3aMOUUTY y BOAHOMY PO3UMHI MUAHO-Ae3iHdiKyoUoro 3acoby, Hamp.
neodisher® MediClean forte (memnepamypa 40+/-2°C, pisero pH 10,4 - 10,8). Cnig AOTPYMYBATUCh PeKOMEHAALIN, AKi MICTATbCA
B IHCTPYKUiT BUPOOHIKa AaHOTO 3aC00y WOAO TemMnepaTypy, KOHUEHTPaLLii, eKCNo3uLi Ta AKOCTI BOAK).

4) YBATA! 3a60poHeHO BYKOPUCTOBYBATY WITKM, BUTOTOBMEHI 3 MeTany, WEeTVWHU abo MaTepianis, AKi MOrnn 6 CpUUnHUTY
NOWKOMKEHHA BUPODY.

4. Tpouec umileHHA Ta Ae3iHdeKuii.

1) Usa iHCTpyKUif MICTWTb OMMC ABOX BanifoBaHux komnaHielo ChM meToais umwieHHA Ta AesiHdekuUii: pyuyHuin meTon
3 YNbTPa3ByKOBUM UMLLEHHAM, @ TaKOX aBTOMAaTUYHII MeTof. PeKOMEHAOBAHO BVKOPVCTOBYBATV aBTOMATVYHI NpoLeaypu
UnLLeHHs Ta ae3iHdeKuii (8 Muliui-Oe3iHgekmopi).

2) MuiiHi Ta pesiHdikyioui 3acobu, obpaHi 3 JOCTYNHNUX Y NPOAAXY, NOBUHHI OYTU HanNeXHWMK Ta NPU3HAUEHUMK ANs
BUKOPUCTaHHA 3 MeanUHMY Bpobami. Cnig JOTPYMYBATICH IHCTPYKLIT Ta peKOMEeHAaLi, HafaHNX BUPOOHMKaMM LiviX 3aCObiB.
PekomeH0BaHO BYKOPUCTOBYBATV BOAHI PO3UMHM MUNHO-AE3iIHGIKYIouMX 3aco6iB 3 pisHem pH mix 10,4 Ta 10,8. KomnaHia
ChM 8 npoueci Banigallii on1caHyx pekoMeHAaLii LWOAO YMLLEHHA Ta Ae3iHGeKLil BUKOPVCTOBYBaNa HaCTyMHi eKcryaTauinHi
MaTepiany. OKpim 3a3HaueHnx ekcrtyaTaliiHux mMaTepianis JOMYCKAETbCA TaKOX 3aCTOCOBYBATM IHLI AOCTYNHI MaTepiany,
BUKOPVCTaHHA AKUX MOXe MaTu CMiBCTaBHMI epeKT:

a) MUIHUI 3acib - DrWeigert (8upo6Huk) neodisher® MediClean forte (Hazsa mutiHozo 3acoby);
b) nesiHdikytoumii 3acié - DrWeigert (8upobHuk) noedisher® Septo Active (Hasea de3iHgikyto4o2o 3acoby).

3) W06 3ano6irTv NOWKOmKEHHIO BUPOGIB (N0A8U NA1AM, ipXi, 3HE6Ap8/IeHHs) He BUKOPUCTOBYIATE arpeckBHi 3aCobM Ana YMLLEHHS
(NaOH, NaOCl), conboBi po34mHK, a TaKoX HEBIANOBIAHI MUIHI 3aCOBY.

4) [InA NonOCKaHHA, 3a MOXNMBOCTI, PEKOMEHAYETLCA BYKOPHCTOBYBATY AeMiHEPai3oBaHy BOAY, OO YHVUKHY T/ YTBOPEHHA CRidiB
Ta NAAM, CIPUYMHEHVX XN0PUAAMY Ta THLWMMY 3'€AHAHHAMY, AKI HAABHI Y 3BMYaliHIN BOAL.

5) Py4YHunit METOA 3 yNbTPa3ByKOBMM UYMLLEHHAM.

a) ObnapHaHHA Ta 3acobu: MPUCTPIN ANA YNbTPa3ByKOBOTO YMLLEHHSA, M'AKI OE3BOPCOBI TKAHWHW, WITKN 3 CUHTETUYHUX
martepianis, BOAHWIA PO3UMH MUIAHOTO, e3iHDIKYIOYOro a60 MUMHO-Ae3iHPIKYI0UOro 3acoby.

PyuHe unLLeHHA: nonepeaHe PyyHe YnLLEHHA NOBUHHO BUKOHYBATUCh Nepes yNbTPa3ByKOBUM MUATTAM.

lMpomrBaTV BMPI6 Mif NPOTOYHOIO BOAOK, JOKM BOHO HE CTaHE Bi3yasbHO UMCTVM. 38 AOMOMOTOO LUITKM 3 CUHTETUYHUX

martepianis BUAANNTA 3HAUHi 3a0PyAHEHHS.

Bupi6 cnig 3amoumnTy MpuHaiMHi Ha 10 XBUMH Y BOAHOMY PO3UMHI MMIAHOTO 3acoby (memnepamypa 40+/-2°C, pigerHb pH 10,4

- 10,8). Cnig BOTPUMYBATHCh PeKoMeHAaLii, ki HaBeAEHO B IHCTPYKLIT 3 BUKOPWCTaHHA AaHOO 3acoby WoAo TemnepaTtypy,

KOHLieHTpaLlii, YaCy eKCro3uLiii Ta AKOCTi BOAM.

MpomnTK BUPI6 XONOAHOI0 BOAOK NPUHAVMHI MPOTATOM 2 XBUMMH, 3BEPTaloun 0COONMBY yBary Ha OTBOPM abo iHWi

BAXXKOLOCTYMHI MicLA.

MpyroTyBaTV CBIXMI PO3UMH MUIMHOTO 3acoby. CTapaHHO OUMCTUTY MOBEPXHI Ta WinvHW BUPOOY. [InA ounileHHsa 0TBOPIB

Cnif KOPUCTYBATUCH BIAMOBIAHAMM LUiTKAaMU. YNCTUTV BUPIO, 3aHYPEHUI Y PO3UMH.

g) Bupi6 cnif ctapaHHO NPOMUTY Mif TN MPOTOYHOIO BOAOIO NPUHAMMHI MPOTATOM 2 XBIIUH, 38€pTalouM 0CObMBY yBary
Ha CTapaHHe NPOMMBAHHA LLINWH, FyX1X OTBOPIB, LWapHIpIB. [1i4 Yac NPOMVBaHHA C/1i 3aCTOCOBYBATU LLITKW ANA YNLLEHHA
ANA BUKOHAHHA KiNbKOX 380POTHBO-MOCTYMaNbHUX PYXIiB Ha MOBEPXHI BUPOLY.

h) Bi3yanbHO OrnAHyTU BCIO MOBEPXHIO BUPOOY Ha HAABHICTb 3a6pyAHeHD. [oLKomKeH: BMpoby MaioTb Oy Ty BuaaneHi. bpyaHi

BMPOGY CNifi NiAAATV MOBTOPHOMY UYMLLIEHHIO.

YNbTpasByKoBe MUTTA: MIArOTYBaTU BOAHMIA PO3UUH MUMHOTO 3acoby (memnepamypa 40+/-2°C, piseHe pH 10,4 - 10,8).

Cnig BOTPUMYBaTUCh PEKOMEHAALl, HaBe[EeHMX B IHCTPYKLIT BUPOOHMKa AaHOrO MUHOTO 3acoby oo TemnepaTtypy,

KOHLeHTpaLlii, Yacy ekcno3uuii Ta AKOCTi BOAM. BMpi6 MOBHICTIO 3aMOUUTH Y BOAHOMY PO34MHI MUIMHOTO 3acoby Ta nigaatu

YNbTPa3BYKOBOMY UMLLEHHIO MPOTArOM 15 XBUMH.

Bupi6 cnig cTapaHHO CMoNOCHYT B AeMiHepani3oBaHiii BO, 38epTalour 0cobnmBy yBary Ha OTBOPU Ta BaKKOAOCTYMHI

MmicuA.

Bi3yasnbHO OrnAHy TV BCIO NOBEPXHIO BUPODY Ha HaABHICTb 3a0pyaHeHb. [oLWKogKeHi BUPOobU MatoTb 6y 1 B1aaneHi. bpyaHi

BMPOGY CNifi NiAAATV MOBTOPHOMY UYMLLIEHHIO.

[lnA 0CTaTOYHOrO NPOMMBAHHA BUPOOY Cif BUKOPMCTOBYBATM AeMiHEpani3osaHy Bogy.

Bupib cTapaHHO BUCYLLIMTI OfHOPA30BOI0 M'AKOK 6E3BOPCOBOID TKAHVHOK ab0 CTUCHEHVM MOBITPAM.

MNigroTysati BOAHWIA PO3UMH Ae3iHdikylouoro 3acoby (memnepamypa 20+/-2°C), BukoprcTosytoum 20 rpamis 3acoby Ha 1

NiTP BoAW. BVpi6 MOBHICTIO 3aMOUYMTU B PO3UMHI, Yac Aii - 15 XBUAWH (c/1id0 dompumysamuce pekomeHOayid, AKi Ha8edeHo

8 IHCMPYKUii BUPOBHUKA 0aHO20 3acoby WOO0 Memnepamypu, KOHUeHMpPAayii, 4acy ekcno3uuil ma akocmi 8oou).
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MicnA 3aBepulIeHHA ekcno3uuii BUPI6 Cif CTapaHHO NPOMNONOCHYTU B AeMiHepani3oBaHil BOfi, 38epTaioun 0cobnvsy yeary

Ha OTBOPY Ta BaXKKOAOCTYMHI MicLA.

Brpobu 3 KaHionaMM Cnig oumLwaTi 3a AONOMOrOl0 MiCTONeTa AR MPOAYBaHHA CTUCHEHVIM MOBITPAM abo 3a JOMOMOroio

MOBITPA, WO NOAAETLCA 3i LUNpULia.

Bupi6 cTapaHHo BUCYWMTH. PekoMeH0BaHO CyWwnTX B neui 3a Temnepatypu Big 90°C go 110°C npoTaArom 60 XBUAWH.

Bi3yanbHO OrnAHy T BCIO MOBEPXHIO BUPODY.

YBATA! AKLLO BMAAneHHA HaKOMMUYEHOro B KaHioNi Matepiay cnocobom, OnmcaHim B iHCTPYKLT, HEMOXMBO - Lie CBIAYNTb

L0 TEPMiH eKcryaTaLjii BUpoOy 3aBepLUMBCS, | 10T0 Cif YTWi3yBaT/ 3rigHO NpoLeayp Ta pekomMeHAaLi JaHOro MearyHOro

3aKnagy.

ABTOMATVYHI METOZ, 3 BUKOPUCTaHHAM MUNKU-e3iHbeKTOpa

a) ObnagHaHHA Ta 3aCObM: MUIKa-Ae3iHGEKTOP, BOAHNI PO3UYMH MMHOTO 3acoby.

b) PyuHOMy UMLLEHHIO 3 yNbTPa3BYKOBUM MIATTAM MOBVHHE NEPefyBaTV MUTTA Y MUIL-Ae3iHOEKTOPI BIANOBIAHO 4O MPOLenypH,
AKa Onm1caHa B MignyHKTax c-h NyHKTy 5.

) YBATAl ObnagHaHHA ana MuTTa / aesiHdeKuii NOBYHHO BiAMOBIAaTY BYMOraMm, BU3HaueHM cTaHaapTom 1SO 15883. MuTTa
y MUiALi-ae3iHdeKTopi Cnif 3aiNCHI0BATY 3riHO BHYTPILHIX NpoLeaypy MeAMYHOro 3aknay Ta pekoMeHaaUi BUPOGHMKa
[aHOro MUMHO-Ae3iHdIKylo4oro 0bnafjHaHHA, a Takox 3riAHO IHCTPYKLI 3 BUKOPUCTaHHA [aHOrO MUIMHOTO 3acoby,
PO3pO6EHO i BUPOBHMKOM.

d) Bupi6 cnin nigaaTv MawmMHHOMY MUTTIO B MUIALI-AE3IHOEKTOPI, 33CTOCOBYIOUM HACTYMHI NapameTpu LUukay: (1) - nonepeaHe
MUTTA B XONOAHIY BOAONPOBIAHIN BOAI, Uac - 2 XBUAWHY; (2) MUTTA Y BOAHOMY PO3UMHI MAHOTO 3acoby npy Temneparypi
554/-2°C1a pH 10,4 - 10,8; yac - 10 x8unwH; (3) — NoONOCKaHHA B AemMiHepani3oBaHin Bogj, 4ac - 2 XBUUHY; (4) - TepMiyHa
nesiHdekuia B femiHepanizosaHin Boai npu Temnepatypi 90°C, yac - MiHiMym 5 xBunuH; (5) - CywiHHA Npy TemnepaTypi Big
90°C go 110°C, yac - 40 XBUAVH.

5. Ornag

1) MNepen KOXHUM HaCTYMHUM BUKOPVCTaHHAM Ta CTepuni3alli€to yci MeanyHi BUpo6u HeobxigHO nepesipnTu.

2) Yci yacTH1 BUpOOy HeobXiaHO NepeBipnTM Ha HafBHICTb MOMITHIX 3abpyaHeHb Ta cnifis koposii. Cnif 3BepHyTH 0cobMBY
yBary Ha:

a) Micus, ae MoxHa nepenbaunTyi HasBHICTb Opyay, B TOMy UMCAi 3'€AHYBaNbHI AeTani, WapHipK, 3aThcKadi Towo.

b) OTBOPYU, KaHABKY, LLINMHY, O AKMX Y NPOLECH BUKOPUCTaHHA Mir NoTpanuTu 6pya.

3) 3a3BMyail BOCTATHBO Bi3yanbHO OMNAHY TV HEO3OPOEHYIM OKOM MNP XOPOLOMY OCBITIEHHI.

4) Wopasy nepes HaCTyMHVIM BUKOPVCTaHHAM Ta MOBTOPHOIO CTePUAi3aLii€lo Cif MPOBOAMTI HACTyNHy GyHKLIOHanbHy nepesipKy:
a) MNepesipKa 3'€AHaHb IHCTPYMEHTIB, AKI MPALIOIOTb NAPOI0, HANPUKNAA, HAKIHEUHWKIB 3i LUBMAKOPO3'EMHUMM 3'€HAHHAMM.
b) Mepesipka NpaBnbHOCTI POBOTY MEXaHI3MiB, HaNPUKaZ, FBUHTIB, 3aCTIOOK, NepemrKayis TOLLO.

) MNMepesipka HaABHOCTI MOLIKOAXEHb CTRYKTYPU MaTepiany (MpiliuH, 3a3y6puH, 8U2UHis, 8i0LIAPY8aHs).

5) YBATA!

a) Komnania ChM He BM3HaYya€e MakCUManbHOT KiNbKOCTI UMKNIB BUKOPUCTAHHA ANA iHCTPYMeHTIB 6aratopa3oBoro
33CTOCYBaHHA. TepMiH MPUAATHOCTI A0 BUKOPUCTAHHA 3aNeXuTb Bif 6araTbox pakTopis, BKMIOUAIOUM CNOCIO i Yac KOXHOTO
BMKOPUCTaHHS, YaCTOTY BUKOPVCTaHHA, yMOBU 0OPOOKM, a TaKoX CMoci6 36epiraHHA Mix BIUKOpUCTaHHAMK. CTapaHHe
Ta NPaBWbHE BUKOPUCTaHHA B1PODIB 33 NPU3HAUEHHAM 3HUXKYE PU3NK MOWKOMKEHHA BUPOOIB Ta MOAOBXKYE TEPMIH ix
NPUAATHOCTI.

b) BUPOGHVIK He peKOMEHAYE BUKOPHCTOBYBATY KOHCEPBYIOUI 3aCO0U ANA MeANUHYIX BUPOOIB.

6) HecnpasHuii abo NOLKOmKeH N BUPIO He MOoxe OyTi AOMYLLER I O MOAANBLIOrO BUKOPUCTAHHA.

7) Y xopi nepesipKy LWabnoHis CTepHaA Cif, 3BePHY TV 0COONVBY yBary Ha be3nepepBHICTb CUNIKOHOBOTO MOKPUTTA WabnoHa. Mpn
BUABNEHHI NMOLWKOMKEHD (HANPUKAAd, po3pisie, Oehekmis, AKi poO3kpuUBaMb Memanesuli CMep)eHs) CNif BBaxaTu, Lo TePMiH
NPUAATHOCTI BUPOGY 3aBEPLUMBCA | yTUNI3yBaTH OTO 3rifHO NPoLeayp AaHOrO MEeAUYHOTO 3aKnagy.

8) MNepen nepeHeceHHAM B1POOIB Ha CKMaf CNifj MePEKOHATUCD, O BOHM MOBHICTIO BUACYLLEHI.

6. YnakoBka

1) OunweHi Ta Cyxi iHCTPyMEHTV cnif 36epiraTv (FKWOo Ue MOX/IugOo) Ha BIANOBIAHWX MiACTABKAX, BMILLEHWX Yy crewianbHi
CTepuni3aLinHi KOHTeHepW. IHAMBIAYanbHI IHCTPYMEHTV Cif ynakyBaTh B YNakoBKy, NPU3HaueHy AnA pekoMeHA0BaHO!
napoBoi cTepunisauii. Crepunizaliini KOHTeHepY, IHAVBILYyanbHa ynakoBKa Ta NPOLEeC YNakoBKY NOBWHHI BigNoBigaTh
BVMOram ctanaapty cepii EN ISO 11607. MakyBaTt y yMOBax KOHTPONbOBAHOT YNCTOTH. BUpoby NOBKHHI GyTW ynakoBaHi Tak,
1406 Mif Yac BUMMAHHA 3 YNaKOBKM B MOMEHT BUKOPUCTaHHA He BinbynacA NOBTOPHa KOHTaMiHaLlis.

7. Crepunizauia

1)

a) Temnepartypa: 134°C,
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b) miHiManbHUIM yac ekcrnosuuir: 5 xs.,

C) MiHIManbHUIM Yac CywwiHHA: 20 XB8.

LLlo6 miHimi3yBaTi NOTEHLUINHIX PU3KK Nepeaadi xBopobu KpelTudensata-Akoba (0cob1uso uepes xipypaiuHi iHcmpymeHmu, axi
MOXYMb 8CMYNAMU 6 KOHMAKM 3 UEHMPA/TbHOIO HEPBOBOK CUCMEMOIO), HALIOHaNbHI OpraH OXOPOHW 3A0POB'A ieAKMX KpaiH
peKoMeHyt0Tb CTepuizaLlilo 3riAHO HACTYMHUX NapameTpiB:

a) Temnepartypa: 134°C,

b) miHiManbHUIA yac ekcrosuui: 18 xs.,

N

C) MiHIManbHUIM Yac CywwiHHA: 20 XB8.
3) YBATA!

a)

b) MeTog cTepunizauii NOBMHEH rapaHTyBaT ebeKTUBHICTb Ta BIANOBIAATM BUMOram cTaHaapTy EN 556-1 ana 3abe3neyeHHs
HeobXiaHOro PiBHA rapaHToBaHoI cTepunbHOCTI SAL=106 (SAL - Sterility Assurance Level).

C) Bupib He MOXHa CTepunizyBaT/ B yNakoBLi, B AKil 10ro 6yno AOCTaBNEHO, OKPIM CnelialbHO NPW3HAYeHVX ANA Lboro
CTepVNI3aLilHKX KOHTEMHePIB.

d) MeTtoau cTepumnizauii OKCUAOM ETWEHY, ra30BOI0 Ma3MOI0 Ta CyXM TEMIOM He 3aCTOCOBYIOTbCSA, KPiM CUTYaLild, KOnn
B IHCTPYKLUl 3 BUKOPVCTaHHA AaHOrO BUPOGY MiCTUTBCA iHGOPMaLis MPOo CTepuni3alliio OfHVM 3 LiMX METOAB.

e) Temnepatypa cTepunisauii ana BMpo6iB, BUrOTOBNEHUX 3 CUHTETUYHKX MaTepianis (PPSU, PEEK, PTFE) He noBuHHa
nepesuiysatn 140 °C.

6 3BEPITAHHA

1. IHCTpyMeHTM Cnig 36epiraTit HaneXHUM UMHOM. He pekoMeHa0BaHO 36epiraTvt iIHCTPYMEHTI CTOMKOIO, B AKI BOHW TOPKalOTbCA
OAVH OfHOTO. Lle Moxe Npu3BeCTV A0 MOWKOAKEHHA PIXKYUMX KDOMOK (3a3y6puHU abo 3amynneHHs) Ta / abo CNpUUnHUTH
BUHUKHEHHA 0CepefiKiB Kopo3ii. IHCTpyMeHTV cnif 30epiraTi B UMCTOMY Ta CyXOMY NPUMILLEHHI NPK KIMHATHI TemnepaTypi
MOBITPA Ta B yMOBaX, L0 3a6e3neuyioTb 3ax/CT Bif 6e3MnocepesHbOro NOTPANAHHA COHAYHUX MPOMEHIB. AKLLO Lie MOXINBO,
IHCTPYMeHTU cnif 36epiraTi B NpU3HaYeHUX AN HUX NiAA0HaX, PO3MILLEHNX Y CrelianbHO CNPOEKTOBAHMX CTePUNi3aLiiHX
KOHTelHepax.

7 CYMICHICTb

1. WabnoHu cymicHi 3 BignosigHWMK iMnnaHTaTamm KomnaHii ChM. He gonyckaetbca noeaHysati Brpoby komnawii ChM
3 BUpOoBamu iHWIMX BUPOBHWKIB. BIANOBIAaNbHICTb 33 BUKOPUCTaHHA BUPOOIB IHWMX BUPOOHUKIB NMOKMAAAETHCA Ha NiKaps.

AKWO UA IHCMPYKUiA BUABUMbCA HE3PO3YMINOK, C/1i0 38epHYMUCH 00 8UPOOHUKA, AKUL 306083yEMbCA HAOaMU yClo HEOOXIOHY iHopmayiko.
Akmyanizosari IHCTPYKLIII 3 BUKOPUCTAHHSA poswmiwero Ha se6-catimiifu.chm.eu
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INDIKACIJAS
. lzméginajuma implanti, atkariba no cilvékam operéta skeleta segmenta, funkcioné atskirigi. ChM razoto izméginajuma implantu
veidi:
1) Mugurkaula starpskriemelu izméginajuma karkasi
a) lzméginajuma karkasu izmanto, lai novértétu provizorisko mugurkaula starpskriemelu telpas izméru, ta atvieglojot pareiza
izméra implanta (starpskriemelu karkasa) izvéli mugurkaula starpskriemelu stabilizacijas procedaram.
2) Krasu kaula ribu izméginajuma plaksnes
a) lzméginajuma plaksnes izmanto, lai novértétu provizorisko pacienta kraskurvja izméru un formu, ta atvieglojot atbilstosa
izméra implanta (krasu kaula ribu plaksnes) izvéli, ka arf implanta formas sakotnéjai noteiksanai, lai ta atbilstu kraskurvja
formai kraskurvja deformacijas arstésanas procedaras.
3) Izméginajuma plaksnes
a) 1zméginajuma plaksnes izmanto implanta (pldksnes) garuma un/vai formas noteiksanai, lai tas atbilst implantacijas vietai un
ldzuma/korekcijas veidam.
4) Izméginajuma stienis
a) lzméginajuma stienus izmanto, lai novértétu provizorisko stiena izméru un formu, ta atvieglojot pareiza izméra stiena izvéli
mugurkaula stabilizacijas procedaras, kuras izmanto transpedikularas skraves.
5) Izméginajuma naglas
a) lzméginajuma naglas izmanto pareizai implanta izvélei. Tas izmanto, apsverot provizorisko kaula izliekumu vai provizorisko
naglas garumu.
6) Radialas galvas protézes izméginajuma galvas
a) lzméginajuma galvas tiek izmantotas ka galvas protézu “dublikati” operacijas sakuma fazé. Galvas diametra un augstuma
parbaude lauj operacijas laika izvéléties pareizo implanta izméru.
. Kirurgiskie un ortopédiskie instrumenti ir paredzéti tikai kvalificétiem un apmacitiem medicinas specialistiem, kuri parzina
to lietosanu un pielietojumu.

2 APRAKSTS

1

2
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. Individualaja iepakojuma ir viens produkts nesterila stavokli. Tipiskais iepakojuma materials ir caurspidigs plastmasas maisins.
Produktus var piegadat ari ka pilnu komplektu (sakartotus uz paliktniem un ievietotus ipasi paredzétos sterilizacijas konteineros).

. Uziepakojuma ir produkta etikete. Saja etiketé (piem., primdra etikete) noradits ari:

1) ChM logotips un razotéja adrese.

2) Kataloga numurs (REF), piem.,: 40.XXXX.XXX, un ierices nosaukums un izmérs.

3) Partijas razoSanas numurs (LOT), piem., XXXXXXX.

4) Simbols NON-STERILE - apzimé nesterilu produktu.

5) CE atbilstibas zime un pilnvarotas iestades numurs (0797).

7) Informacijas simbols (aprakstits $is lietosanas instrukcijas kajené).

. Atkariba no produkta izméra vai veida uz ta virsmas var bt noradita $ada informacija: razotaja logotips, partijas razosanas numurs
(LOT), kataloga numurs (REF), izméginajuma implanta materials, izmérs un vards , Trial" (izméginajuma), turklat ari permanents
uzraksts,Do not implant” ,(neimplantét).

MATERIALI

. lzméginajuma implanti ir izgatavoti no titana, titana sakauséjumiem, nertiséjosa térauda, aluminija sakauséjumiem un plastmasas
- galvenokart PPSU (polifenilsulfona), PEEK (poliéteréterketona) un silikona. Sie materiali ir apstiprinati kirurgisko instrumentu
razosanai saskana ar piemérojamam proceddram.

. Notitana un ta sakauséjumiem razotiem instrumentiem ir raksturiga augsta izturiba, neliels svars un augsta izturiba pret koroziju.
To virsmas ir anodétas.

. No aluminija izgatavotam iericém elektrokimiskas apstrades rezultata uz to virsmas veidojas aizsargajo$s oksida slanis. Virsma
var bt krasota vai dabiska krasa (tumsi peléka).

. lericém, kas izgatavotas no aluminija ar apstradatu slani, ir laba izturiba pret koroziju. Tomér jaizvairas no saskares ar spécigiem
sarmainiem tirisanas un dezinfekcijas lidzekliem, jodu vai dazus metalu salus saturosiem skidumiem, jo tie kimiski ietekmé
apstradato aluminija virsmu.

. Jaierices materialu nav iespéjams precizét, ludzu, sazinieties ar ChM parstavi.

4 BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

. Instrumenti ir paredzéti tikai kvalificétiem un apmacitiem medicinas specialistiem, kuri parzina to lietosanu un pielietojumu.
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2. Nepareiza, neuzmaniga un turpmak sniegtajiem ieteikumiem neatbilstosa riciba ar instrumentiem var izraisit to kimiskus,
elektrokimiskus vai mehaniskus bojajumus, kas var negativi ietekmét izturibu pret koroziju un saisinat iericu kalposanas laiku.

3. Pirms lieto3anas kirurgam ir labi japarzina visas ierices sastavdalas, ka ari pirms operacijas sakuma personigi japarliecinas par visu
sastavdalu un instrumentu komplektaciju.

4. Jaaizsarga operacijas vietas tuvuma esosie audi.

5. Instrumenta sadursme ar operacijas metala aprikojumu, retraktoru vai citu ierici var radit bojajumus, kuru dé| instruments
operacijas laika ir janomaina.

6. Lietojot instrumentu, neizmantojiet parmérigu spéku - tas var izraisit ta neatgriezenisku bojajumu un ierices nepareizu darbibu.

7. Deforméjamiem izméginajuma implantiem (piem., izméginajuma plaksnes, stieni) ir ierobezots kalpo3anas laiks, kas atkarigs,
pieméram, no pielietotas deformacijas pakapes, liek3anu skaita utt. Instrumenta salG$ana jauzskata par ta kalposanas laika
beigam.

8. Instrumenti ir paklauti pastavigiem nolietosanas procesiem. Lai gan tas notiek reti, operacijas laika iespé&jama instrumenta IG3ana.
Instrumenti, kas tiek lietoti ilgstosi vai ar parmérigu spéku, ir vairak pak|auti [Gzumiem, tas atkarigs no operacijas laika veiktas
aprapes un veikto proceddru skaita. Ja instruments sallzt, ta fragmenti nekavéjoties jaiznem un jautilizé saskana ar medicinas
iestadé spéeka esosajam proceddram.

9. Lai parliecinatos, ka visi nevélamie metala fragmenti no operacijas lauka ir iznemti, ieteicams veikt intraoperativu
rentgenizmeklésanu.

10.Instrumenti paredzéti tikai konkrétam procedra, un paredzétajam mérkim. Instrumentu lietosana neatbilstosi paredzétajam
mérkim var izraisit nepareizu darbibu, paatrinatu nolietosanos un to bojajumus.

11.ChM razoto izméginajuma implantu izmanto3ana kopa ar citu razotaju implantiem un instrumentiem var izraisit nepareizus
radijumus, izméginajumu vai implantu/instrumentu bojajumus, ka ari nepareizu operacijas un dzisanas procesa gaitu.

12.Instrumentu, kas bijis saskaré ar kada pacienta audiem un kermena skidrumiem, nedrikst izmantot atkartoti pirms ta atkartotas
apstrades, jo pastav savstarpéjas infekcijas parnesanas risks (ar virusiem, baktérijam un prioniem).

13.Ja ir aizdomas vai dokumentéta alergija vai nepanesiba pret metaliskiem materialiem, kirurgam, pasttot atbilstosus testus,
janoskaidro, vai pacientam rodas alergiska reakcija pret instrumentu materialu.

5 TIRISANA, DEZINFEKCIJA, STERILIZACIJA
1. Pirms nesterilas ierices lieto3anas jaievéro $adi noteikumi:

1) lericei javeic tirisanas, dezinfekcijas un sterilizacijas procedaras.

2) Efektiva tirisana ir sarezgita procedra, kas ir atkariga no sadiem faktoriem: Gdens kvalitates, izmantota mazgasanas lidzekla veida
un daudzuma, tirisanas tehnikas (manudla, automatizéta), pareizas skalosanas un zavésanas, pareizas ierices sagatavosanas,
laika, temperatdras, ka arf personas, kas veic $o procesu, ripiguma, u.c.

3) Par veikto tirisanas, iepakosanas un sterilizacijas procesu efektivitati, izmantojot esoso aprikojumu, materialus un atbilstosi
apmacitu personalu, atbild slimnica.

2. Sagatavosana lietoanas vieta.

1) Uzreiz péc lietosanas ar vienreizlietojamu dranu vai papira dvieliem notiriet no instrumenta asinis un citus netirumus. Turklat
instrumentu ieteicams noskalot zem teko3a dens vai ievietot dezinfekcijas lidzek|a Gdens skiduma. Nepielaujiet asins, audu,
kermena skidrumu vai cita biologiska piesarnojuma izzGsanu uz ierices virsmas.

2) Lai nepielautu asins un atlieku izzG3anu uz instrumenta virsmas, transportéjiet produktu uz apstrades zonu slégta trauka vai
parklatu ar mitru dranu.

3) Lai transportésanas laika nepielautu inficésanu, netirie instrumenti ir janodala no tirajiem.

3. Sagatavosana mazgasanai un dezinfekcijai (visam metodém).

1) Lietotie instrumenti jaapstrada péc iespéjas atri.

2) Jainstrumentu var izjaukt, tas jadara pirms tirisanas.

3) Noskalojiet zem tekosa Gdens un nonemiet iespéjamos virsmas netirumus, izmantojot vienreizlietojamu dranu, papira dvieli vai
plastmasas birstes (ieteicams izmantot neilona birstes). Ipasa uzmaniba japievers atverém un grdti tiramam vietam. Loti netiras
jerices jamércé mazgasanas lidzekla vai mazgasanas-dezinfekcijas lidzekla (piem., neodisher® MediClean forte) dens skiduma,
kura temperatara ir 40+/-2°C un pH 10,4-10,8 (ievérojiet lidzekla razotaja sagatavotajas instrukcijds sniegto informaciju attieciba
uz temperatdru, koncentraciju, iedarbibas ilgumu un Gdens kvalitati).

4) UZMANIBU! Aizliegts lietot birstes, kas izgatavotas no metala, sariem vai materialiem, kas varétu sabojat produktu.

4. Tirisanas un dezinfekcijas procedara.

1) Saja lietosanas instrukcija ir aprakstitas divas ChM apstiprinatas tirianas un dezinfekcijas metodes: manuala tirisana ar
ultraskanu un automatizéta metode. Tirisanai un dezinfekcijai ieteicams izmantot automatizétas proceduras (mazgasanas-
dezinfekcijas iekarta).




2) Izvélétajiem mazgasanas un dezinfekcijas lidzekliem jabut piemérotiem un apstiprinatiem lietosanai ar medicinas iericém. Ir
svarigi ievérot 3o tirisanas lidzek|u raZotaja noradijumus un ierobezojumus. leteicams izmantot mazgasanas un dezinfekcijas
lidzeklu Gdens skidumus ar pH vértibu no 10,4 lidz 10,8. Aprakstito tirisanas un dezinfekcijas ieteikumu validésanas procesa
ChM izmantoja $adus materialus. Ir atlauts izmantot ari citus materialus, kas nav uzskaititi zemak, bet kas arf var nodrosinat
lidzigu efektu:

a) mazgasanas lidzeklis - Dr.Weigert (raZotajs) neodisher® MediClean forte (mazgasanas lidzekla nosaukums);
b) dezinfekcijas lidzeklis - DrWeigert (raZotajs) neodisher® Septo Active (dezinfekcijas lidzekla nosaukums).

3) Lai nepielautu produkta bojajumus (izdrupsana, rasa, krasas maina), nelietojiet kodigus tirisanas lidzek|us (NaOH, NaOCl), sals
skidumus un nepiemérotus tirisanas lidzekjus.

4) Lai nepielautu plankumu un traipu veidosanos, ko izraisa parastaja Gdent esosie hloridi un citi savienojumi, ja iesp&jams,
ieteicams izmantot demineralizétu tdeni.

5) Manuala tirisana ar ultraskanu.
a) Aprikojums un materiali: ultraskanas tirisanas ierice, mikstas, nepliksnajosas dranas, plastmasas birstes, slirces, tirisanas
[idzek|u Gdens skidumi.

b) Manuala tirisana: pirms ultraskanas tirisanas javeic sakotnéja manuala tirisana.

) Skalojiet zem tekosa tdens, lidz produkts ir vizuali tirs. Liela daudzuma atlieku nonemsanai izmantojiet plastmasas birstes.
skiduma, kura temperatara ir 40+/-2°C un pH 10,4-10,8
(ievérojiet lidzek|a raZotaja sagatavotajas instrukcijas sniegto informaciju attieciba uz temperattru, koncentraciju, iedarbibas
ilgumu un adens kvalitati).

Vismaz 2 mintes skalojiet produktu auksta ddent, ipasu uzmanibu pievérsot atverém un grati tiramam vietam.
Sagatavojiet svaigu mazgasanas skidumu. Ripigi notiriet produkta virsmas un spraugas. Atveru tirisanai izmantojiet
piemérotas birstes. Notiriet skiduma iegremdéto produktu.

Rapigi skalojiet produktu zem silta tekosa tdens vismaz 2 minates, pasu uzmanibu pievérsot spraugam, aklajiem
caurumiem, engém un savienojumiem. Tirisanai izmantojiet birstes un veiciet vairakas turp-atpakal kustibas uz produkta
virsmas.

d) Vismaz 10 minates mércéjiet produktu mazgasanas lidzekla Gdens
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Vizuali parbaudiet visu produkta virsmu, vai uz tas nav nosedumu un netirumu. Atkartojiet c-h apaksiedalas aprakstitas
darbibas, lidz produkts ir vizuali tirs.

Ultraskanas tirisana: sagatavojiet tirisanas lidzekla tdens skidumu, kura temperatara ir 40+/-2°C un pH 10,4-10,8 (ievérojiet
tirisanas lidzekla raZotaja sagatavotajas instrukcijas sniegto informdciju attieciba uz temperatdru, koncentraciju, iedarbibas

ilgumu un adens kvalitati). Pilniba iegremdéjiet produktu tirisanas lidzekla Gdens skiduma un 15 minGtes paklaujiet
to ultraskanas tirisanai.

Rapigi noskalojiet produktu demineralizéta Gdeni, ipasu uzmanibu pievérsot atverém un grati tramam vietam.

Vizuali parbaudiet visu produkta virsmu, vai uz tas nav nosédumu un netirumu. Atkartojiet c-k apaksiedalas aprakstitas
darbibas, lidz produkts ir vizuali tirs.

Pédéjai ierices skalosanai izmantojiet demineralizétu Gdeni.

=
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RUpigi nosusiniet ierici ar vienreizlietojamu, mikstu, nepliksnajosu dranu vai saspiestu gaisu.

Sagatavojiet dezinfekcijas lidzekla Gdens skidumu, kura temperatara ir 20+/-2°C, izmantojot 20 g lidzekla uz 1 litru Gdens.
legremdéjiet produktu $kiduma, iedarbibas ilgums — 15 min (ievérojiet lidzekla raZotaja sagatavotajas instrukcijas sniegto
informaciju attieciba uz temperataru, koncentraciju, iedarbibas ilgumu un adens kvalitati).

0) Péciedarbibas laika rapigi noskalojiet produktu demineralizéta Gdeni, ipasu uzmanibu pievérsot atverém un grati tramam
vietam.

=2

p) Kanulétie instrumenti jaapstrada, izmantojot saspiestu gaisu vai gaisu, kas tiek padots no 3lirces.

r) Vizuali parbaudiet visu ierices virsmu.
s) UZMANIBU! Ja aizsprostojumu kanula nevar likvidét ka noradits lietosanas instrukcija, jauzskata, ka ierices lietderigas
lietosanas laiks ir beidzies, un ta jautilizé saskana ar iestades procedtram un noradijumiem.

)

q) Rupigi nozavéjiet ierici. Produktu ieteicams zavét zavétaja 60 minates, no 90°C lidz 110°C temperatdra.
)
)

(&)

Automatizéta metode, izmantojot mazgasanas-dezinfekcijas iekartu.

a) Aprikojums un materiali: mazgasanas-dezinfekcijas iekarta, tirisanas lidzek|a Gdens skidums.

b) Pirms tirisanas mazgasanas-dezinfekcijas iekarta ir javeic manuala tirisana un ultraskanas tirisana, ievérojot 5. punkta
c-h apakspunktos aprakstito procedaru.

©) UZMANIBU! Mazgasanai/dezinficésanai izmantotajam aprikojumam jaatbilst 15O 15883 prasibam. Mazgasanas procedira
mazgasanas-dezinfekcijas iekarta javeic saskana ar slimnicas iekséjam proceddram, mazgasanas-dezinfekcijas iekartas
razotaja ieteikumiem un mazgasanas-dezinfekcijas lidzekla razotaja sagatavotajam lietosanas instrukcijam.

d) lerices mazgasanas process mazgasanas-dezinfekcijas iekarta javeic, izmantojot sadus cikla parametrus: (7) - iepriekséja




mazgasana auksta krana adent, ilgums — 2 min; (2) - mazgasana tirisanas lidzekla Gdens skiduma 55+/-2°Cun pH 10,4 - 10,8,
ilgums — 10 min; (3) — skalosana demineralizéta adent, ilgums — 2 min; (4) - termiska dezinfekcija demineralizéta tdeni 90°C,
minimalais ilgums — 5 min; (5) - zavésana no 90°C Iidz 110°C temperatara, ilgums — 40 min.

5. Parbaude

1) Ikreiz pirms atkartotas lietosanas un sterilizé3anas visas medicinas ierices ir japarbauda.

2) Japarbauda, vai uz visam produkta dalam nav redzami netirumi un korozija. Ipasa uzmaniba japievers:

a) Netirumu koncentracijas vietam, pieméram, savienojumi, fiksatori utt.

b) Atverém, rievam un spraugam, kuras lietosanas laika varétu bat iespiesti netirumi.

3) Parasti pietiek ar vizualu parbaudi bez palielindjuma laba apgaismojuma.

4) Ikreiz pirms atkartotas lietosanas un sterilizésanas javeic produkta funkcionala parbaude, kas ietver:

a) Savienojumu parbaude para instrumentiem, pieméram, uzgaliem, spaliem un atras savienosanas iericém.

b) Mehanismu pareizas darbibas parbaude, piem., skraves, spradrats, spradmehanisms utt.

Q) Instrumentu materiala struktdras bojajumu parbaude (plaisas, iespiedumi, lobisands utt.).

5) UZMANIBU!

a) ChM nenosaka maksimalo lietosanas reizu skaitu atkartoti izmantojamiem medicinas instrumentiem. So ieri¢u lietderigas
lietosanas laiks ir atkarigs no daudziem faktoriem, tostarp no katras lietosanas metodes un ilguma, ké ari no manipulacijam
starp lietoanas reizém. Rpiga un pareiza lietosana samazina produkta bojajumu risku un pagarina ta darbmazu.

b) Razotajs neiesaka medicinas iericém izmantot konservantus.

6) Bojatu produktu nevar apstiprinat turpmakai lietosanai.

7) Pielietojot izméginajuma stienus, ir japarliecinas, vai nav radusies silikona parklajuma bojajumi. Bojajumu gadijuma (piem.,
iegriezumi vai bojajumi atsedz metala serdi) jauzskata, ka ierices lietderigas lietosanas laiks ir beidzies, un ta jautilizé saskana ar
iestades procedaram un noradijumiem.

8) Pirms uzglabasanas japarbauda, vai instruments ir sauss.

6. lepakojums

1) Nomazgatas un izzavétas ierices uzglaba (ja iespéiams) piemérotos stativos, kas ievietoti pasos sterilizacijas konteineros.
Atseviskie vienumi jaiesaino iepakojuma, kas paredzéts ieteiktajai sterilizacijai ar tvaiku. Sterilizacijas konteineriem, vienumu
iepakojumam un pasam iepakosanas procesam jaatbilst ISO 11607 standartu prasibam. lepako3anas proceddra javeic
kontrolétas tirbas apstaklos. lericei jabat iepakotai ta, lai, iznemot to no iepakojuma un lietojot, nerastos atkartotas infekcijas
risks

7. Sterilizacija

1) Instrumentu mazga, dezinficé un zavé, lai veiktu sterilizacijas procesu. leteicama sterilizacijas procedara nesterilam medicinas
jericém, ko validéjusi ChM, ir vakuuma tipa tvaika sterilizacija autoklava (ar adens tvaiku zem parspiediena) ar sadiem
parametriem:

a) temperatdra: 134°C,

b) minimalais iedarbibas ilgums: 5 min,

¢) minimalais zavésanas ilgums: 20 min.

2) Lai samazinatu iespéjamo Kreicfelda-Jakoba slimibas parnesanas risku (ipasi attieciba uz kirurgiskajiem instrumentiem, kas
var nonakt saskaré ar centralo nervu sistému), dazu valstu veselibas aizsardzibas iestades iesaka sterilizaciju atbilstosi sadiem
parametriem:

a) temperatdra: 134°C,
b) minimalais iedarbibas ilgums: 18 min,
¢) minimalais zavésanas ilgums: 20 min.

3) UZMANIBU!

a) Medicinas iestadé izmantotajam sterilizacijas procesam jabat validétam un regulari kontrolétam saskana ar EN ISO 17665-1
prasibam.

b) Lai nodrosinatu nepieciesamo garantétas sterilitates [imeni SAL 10 (SAL nozimé Sterilitates nodrosinasanas limenis),
sterilizacijai jabut efektivai un tai jaatbilst EN 556-1 standarta prasibam.

) lerici nedrikst sterilizét iepakojuma, kura ta tika piegadata, iznemot ipasi paredzétos sterilizacijas konteinerus.

d) Sterilizacijas metodi, kur pielieto etilenoksidu, gazes plazmu un sauso karstumu, nedrikst izmantot, ja vien produkta
lietosanas instrukcija nav ietverti ieteikumi par sterilizaciju, izmantojot $is metodes.

e) Plastmasas izstradajumu (PPSU, PEEK, PTFE, silikons) sterilizacijas temperatdra nedrikst bat augstaka par 140°C.




6 UZGLABASANA

1. lerices jauzglaba pareizi. Uzglabajot kirurgiskos instrumentus, ieteicams tos nekad nesakraut vienu uz otra. Tas var izraisit
griezéjskautnu bojajumus (iegriezumi vai notrulinasands) un/vai korozijas centru veidosanos. Instrumenti jauzglaba tira un sausa
vietd, telpas temperatQra, un tie nedrikst atrasties tiesos saules staros. Ja iesp&jams, instrumenti jauzglaba piemérotas paletés,
kas ievietotas Tpasi paredzétos sterilizacijas konteineros.

7 SADERIBA
1. Izméginajuma implanti ir saderigi ar atbilstosam ChM raZotajam implantu sistemam. Nav atlauts izmantot ChM razotus
produktus ar citu razotaju produktiem. Arsts uznemas atbildibu par citu razotaju instrumentu izmanto$anu.

Ja noradijumilietosanas instrukcijas skiet neskaidri, ludzu, sazinieties ar raZotaju, kurs sniegs visus nepiecieSamos skaidrojumus.
ATJAUNINATAS LIETOSANAS INSTRUKCLIAS ir pieejamas timekfa vietné: ifu.chm.eu
IFU-1la-002/2023-08-10
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1 NMOKA3AHUKA
MpoGHHMTE MMNNAHTU GYHKLUMOHMPAT MO Pa3NueH HauMH B 3aBICKMOCT OT ONEepUpaHUA CErMEHT Ha Yoselkua ckeneT. ChM
Npou3Bexaa CnefHUTE BUA0BE MPOGHM MMMIAHTL:
1) MPOBHU UMMAAHTY 38 MEXAYNPELLNIEHHNUTE KNETKM Ha rpbOHAUHMA CTHNG
a) MpobHMTE KeKOBE Ce U3MON3BaT 3a MbPBOHAUAHA OLeHKa Ha Pa3mepa Ha MeXaynpeLeHHOTO NPOCTPAHCTBO, 3a fia Ce
YNECHM M3B0PBT Ha MPaBUIHIA Pa3Mep Ha UMMaHTa (MexdynpewsieHHUA Ketiox) Mpy NPOLeAYpU 3a MEXAYNPeLIEHHO
cTabunusmpare Ha rpboHauHMA CTbAb.
2) V3cneaBarma 3a CTepHO-KOCTasHa Miova
a) MpobHuTe Nnakm ce M3MoN3BaT 3a MbpBOHaYanHa rpyba oLieHKa Ha pasvepa 1 GopmaTa Ha rPbAHMA KOL Ha NaumMeHTa, 3a
[a Ce ynecHn n3bopbT Ha NPaBUHMA PasMep Ha MMMNaHTa (CMEePHO-KOCMAHA NAIAKA) Vi 3a MbPBOHAYANHO OnpefensaHe
Ha GopMmaTa Ha VMMaHTa, 3a Aa CbOTBETCTBA Ha GOpMaTa Ha rPBAHMA KOLW, B euebHMTe NpoLiesypy 3a Aedpopmanys Ha
TPBAHUA KOLU.
3) NpobHu Nnakn
a) MpobHUTe NNaKK ce M3NO3BaT 3a ONpeaenaHe Ha Ab/KMHATa U/uni GopmMaTa Ha MMMNaHTa (n104ama), 3a fa CbOTBETCTBAT
Ha MACTOTO Ha UMM/aHTVPaHe 1 BrAa Ha dpaKTypaTa/KopeKuyATa.
4) Mpo6HW NPT
a) MpobHW NPBTI Ce M3NON3BaT 3a MbPBOHaYanHa rpy6a oLeHKa Ha pasmepa 1 GopmaTta Ha NpbTa 1 3a ynecHssaHe Ha u3bopa
Ha NPaBUAHMA pa3mep Ha rPbOHaUHKA NPBT, B NpOLefypuTe 3a CTabunmsnpare Ha rpbOHauHMA CTHA6 C NOMOLLTa Ha
TPaHCMeAVKYIapHI BAHTOBE.
5) NpobHK NpoHK
a) 3a NpaBuHUA 1360P Ha MMMNAHT Ce U3Mon3eaT NPobHM NMPOHK. Te Ce M3MON3BaT 3a OTPasABaHe Ha MbPBOHaYanHara
KPVBMHA Ha KOCTTa MM MbPBOHAYasHa OLEHKA Ha AbMXMHATa Ha MMPOHa.
6) MpobHW rnasK 3a NpoTe3a 3a CMAHA Ha 1aBa Ha ANCTaneH pPapnyc
a) Mpo6HnTe rMaBw 3a NpoTe3a 3a CMAHA Ha rMasa Ha AMCTaneH pajuyc Ce U3non3eat Kato ,dy6iukamu” Ha npoTesa 3a
rnasa B HauanHata ¢asa Ha onepaumaTa. [IPOGHOTO MOHTMPAHE Ha AramMeTbpa 1 BUCOUMHATA Ha rnaBaTta no3sossAsa
MHTPaonepaTuseH 13bop Ha NOAXOAALL PasMep Ha MMMIaHTa.
2. Xvpypruyecknte 1 OpTONeAnYHM MHCTPYMEHTU Ca NpefHa3HayeHn 3a yrnotpeba camo oT KBannduumparn n obydern
MeAVLMHCKI CreLManiicTy, KOMTO Ca 3arno3HaTy C TAXHATa ynoTpeba 1 NpuioxeHme.

2 OMNCAHKME
1. EAMHMYHATa ONaKoBKa CbAbpa €4HO Mapye OT NPOAYKTa B HECTEPUIIHO CbCTOAHME. [1po3payHmMTe NNacTMacoBy TOPOUUKM
Ca TUMMYEH OMakoBbYeH MaTepuar. MpogyKTHTe MoraT Aa 6baaT AOCTaBEHN 1 KaTO Mb/IeH KOMMNEKT (nodpedeHu Ha naremu
U NOCMaAseHu 8 CneyuanHo NPOeKMUPAHU KOHMeUHepu 3a Cmepuiu3ayus).
2. OnakoBkaTa e CHabfieHa C eTVKeTa Ha NpoayKTa. ETUKETHT (kamo ocHoseH emukem) Cbabpxa, Haped C ApYyroTo:
1) Noro ChM v agpec Ha npou3BoanTENs.
2) KatanoxeH Homep (REF), Hanp.: 40.XXXX.XXX, v ume 1 pa3mep Ha yCTPOMCTBOTO.
3) Homep Ha npowizgoacTaeHata napaa (LOT), Hanp. XXXXXXX.
4) 3Hak HECTEPWJIEH - nokassa HecTepuneH NpoayKT.
5) CE MapKnpoBKa 3a CbOTBETCTBYE 1 HOMEP Ha HOTUOMUMPaHKWA opraH (0197).
7) IHpopMaLIMOHHM CUMBONV (0NUCaHU 8 00MTHUA KOZIOHMUMY/T Ha Me3U UHCMPYKUUU 3a ynompeba).

w

B 3aBMCKMOCT OT pa3mepa Unu Braa Ha NpoayKTa BbPXy MOBbPXHOCTTa My MOXe Aa 6bie 0TbenssaHa cnefHata nHdopmauma:
I0r0 Ha NPOU3BOAMTENSA, HOMEP Ha NPOM3BOACTBEHa napTuaa. (/10T), katanoxeH Homep (REF), npobeH maTepuan, npobeH
pasmep 1 ayma ,[lpobeH", donvaHUMenHo uHpopmayuasma ,He umnaaHmupaime’, KOATO € NOCTOAHHO NOCTaBEHa BbPXY
NOBBbPXHOCTTA Ha NPOAYKTA.

w

MATEPUATIA

MpobwTe ca M3paboTeHN OT: TUTaH, TUTAHOBM CMNaBK, HEPbXAaemMa CTOMaHa, alnyMUHEBM CMaBU W MNacTMacu - OCHOBHO
PPSU (nonugeruncyngor), PEEK (nonuemepemepkemoH) 1 CUNMKOH. Te3n maTepranu ca ofobpeHy 3a Npor3BOACTBO Ha
XVPYPrUYeCcKn MHCTPYMEHTW B CbOTBETCTBME C MPUIOKIMUTE NPOLEAYPH.

VIHCTPYMEHTUTE, NPOM3BEAEH OT TWTaH W HETOBWTE CMNaBy, Ce XapaKTepy3nparT C: BUCOKa AKOCT, Masiko Terno W BICOKa
YCTOMUMBOCT Ha KOPO3WiA. [TOBBPXHOCTUTE UM Ca aHOAM3MPaHWL.

3. YcTpoiicTeaTa, U3paboTeHN OT anyMuHMI, 06pasyBaT 3alTeH OKCWAEH COM BbPXY MOBBPXHOCTTA CU B pe3ynTaT Ha

N

eneKkTPOXMMUYHa 06paboTKa. [oBBPXHOCTTa MoXe f1a Obae 60AAMCaHa MW Aa OCTaHe B eCTECTBEH LBAT (MaMHO CUBO).
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4. YcTpoiicTaTa, 13paboTeHy OT anymmHIii C 06paboTeH Coi, Mmat Jobpa yCTOMUMBOCT Ha Kopo3us. Tpabea obaue fa ce 136arsa
KOHTAKT CbC CUMHW anKanH1 NOYUCTBALM U AE3MHGEKUMPALLM AareHTI, Pa3TBOPH, ChAbPXALLM MOA UMW HAKOU METATHI COMN,
nopaan XvMmm4ecka Hameca 8 06paboTeHaTa anyMUHIEBA MOBBPXHOCT.

5. AKO MaTepuaTbT Ha YCTPOMCTBOTO HE MOXE Aa Obfle yTOUHEH, MOMA CBbpPXeTe e ¢ npeacTtasuten Ha ChM.

4 MPEOYMNPEXAEHWA W NMPEAMA3HU MEPKU

VIHCTpyMeHTUTe ca NpefiHa3HayueH! 3a 13Mo3saHe Camo OT KBaMdMLMPaHI 1 0ByueHU MeAVLIMHCKI CNeLManiCTI, KOUTO ca
3aM03HaTy C TAXHaTa yroTpeba U NpunoxXeHHe.

2. HenpasuiHOTO, HeBHUMATENHO 1 HeCboBpaseHo C NpenopbkuTe AajieHu No-aoy 6opaseHe C MHCTPYMEHTITE MoXe Aa

AOBEfe [0 TEXHNTE XUMMUYECKU, ENEKTPOXUMMYHYI WK MEXaHUYHM MOBPEAW, KOWUTO MOTaT Aa NOBAVAAT HEONaronpuATHO Ha
YCTOMUMBOCTTa Ha KOPO3WA 1 [a CbKPATAT €KCM0ATaLMOHHYA XKIBOT Ha YCTPOWCTBATA.

3. XvpypruT TpAbBa Aa € 3aM03HaT C BCUYKM KOMMOHEHTW Ha YCTPOCTBOTO Mpean ynoTpeba 1 Tpabsa NMUYHO @ NPOBEPU Aanii
BCUUKM KOMMOHEHTU U UHCTPYMEHTU Ca HanuLe Npean HauanoTo Ha onepaumaTa.

4. TbKaHHWTE CTPYKTYpU B 6IM30CT 4O MACTOTO Ha OnepaLmATa TpAGBa Aa GbAaT 3alUUTeHN.

5. COMbCHKBT Ha MHCTPYMEHTa C METalHO PaboTHO 000PYABaHe, PETPAKTOP WM APYTO YCTPOMCTBO MOXE Aa NMPUUMHMI NMOBPEAa,
KOATO Ala HaNoX MHTPaomnepaTViBHa NOAMAHA Ha TO3M UHCTPYMEHT.

6. He npunaraiite npekomepHa Cia, KOraTo U3Mos3eaTe MHCTPYMeHTa — TOBa MOXe fia AoBefe A0 TPalHO yBpexaaHe v B pesyntaT
Ha TOBa [0 HeM3MPaBHOCT Ha YCTPOCTBOTO.

7. [edopmupyemnte onuti (Hanp. onumu ¢ NIOYU, NPBMU) UMAT OrPaHMUEH XMBOT, KOUTO 3aBUCK OT, Hanp. CTeneHTa
Ha NpunoxeHata Aepopmauya, 6POA Ha M3BbPLIEHWUTE OrbBaHWA W T.H. TpAGBa Aa ce B3eme npeaBuf CUynBaHeTO Ha
VIHCTPYMEHTaKpas Ha *K1BOTa Ha NPOAYKTa.

8. VHCTpymeHTITe Ca 06eKT Ha MOCTOAHHM MPOLIECK Ha U3HOCBaHe. Makap 1 PAAKO, MOXe Aa Bb3HVKHE MHTpaonepaTviBHa
GpaKTypa WM cuynBaHe Ha UHCTPYMEHTa. VIHCTPYMEHTM, KOWTO Ca 6Unu MOANOXEHN Ha MPOABIKMTENHA ynoTpeba U Ha
NPEeKOMEPHU CVK, Ca NO-NOAATINBY Ha GPaKTYPU B 3aBUCUMOCT OT FPVXWTE, MONOXKEHW MO BpeMe Ha onepauvaTa 1 6pos
Ha M3BbPLUEHNTE NPOLEAYPU. AKO Bb3HWKHE CUynBaHe, YaCTUTe Ha UHCTPYMEHTa TPAOBa fa ObAaT OTCTPAHEH 1 13XBbPEHN
He3abaBHO B CbOTBETCTBYE C BaNVAHUTE NMPOLEAYPU Ha MEeAULIMHCKO 3aBefeHMe.

9. 3a fa ce NOTBBPAM OTCTPAHABAHETO Ha BCUUKM HEXENAHU METanHU GparMeHTV OT XVMPyPriiyHOTO Mone, ce Npenopbysa
VIHTPAOMepaTVBHO PEHTIEHOBO M3CNeaBaHe.

10.IHCTpYMeHTUTe Ca npefHa3HayeHn camo 3a cneunduuHu npouedypu 1 TpAbBa Aa ce WM3MoN3BaT CTPVKTHO cropef
npeaHasHaueHreTo UM. VI3non3BaHeTo Ha UHCTPYMEHTM He MO NpeAHa3HaueHe MoxXe Aa A0Bee [0 HEV3MNPaBHOCT, yCKOPEHO
V3HOCBAHE W B PE3YNTaT Ha TOBA MOBPEAA Ha UHCTPYMEHTa.

11./3non3BarHeTo Ha NPobHM UmMnnaHTy, nponsseaeHr oT ChM 3aeHO C UMMAAHTU U MHCTPYMEHTW, MPOV3BEAEHN OT ApYry
KOMMaHWK, MOXe Aa A0Befe A0 HEMPaBUH NOKa3aHWA, MOBPEa UMM YHULIOKABAHE Ha OMUTW MU UMMNAHTI/MHCTPYMEHTU
VI HEMPaBWIeH XOZ Ha onepaLuATa U MpoLeca Ha 03paBABaHe.

12.IHCTPYMEHT, KOITO € OU/1 B KOHTAKT C TbKaHW UV TENECHM TEYHOCTU Ha APYT MaLMEHT, He MOXe fia Ce W3Mon38a NOBTOPHO
npean npepaboTkaTa My Mopaav NOTEHLMANEH PUCK OT KPbCTOCaHa VHOEKLVA, MPUUYMHEHA OT BUPYCH, GaKTEPHI 1 MPUOHM.

13.B cnyvait Ha nogo3snpaHa 1av JOKyMeHTVpaHa aneprita 1nn HEeMoHOCKMOCT KbM METallHI MaTepurani, XvpyprT Tpabsa Aa
YCTaHOBV ianu MaLMEHTHT Pa3ByiBa aNnepriuyHa peakLyia KbM Matepyiana Ha MHCTPYMEHTa, KaTo Ha3Hauu NOAXOAALLM TeCToBe.

5 NOYNCTBAHE, OE3VHOEKUNA, CTEPUITU3ALNA
1. Mpean fa v3non3eate HECTEPWIHO U3AeNMe, Ce MpunaraT ClegHuTe npasua:

1) YcTpoiicTeoTO TpAGBa Aa Obe NOANOKEHO Ha NPOLEAYPY 3a MOUNCTBaHE, Ae3MHOEKLMA 1 CTepUan3aLmA.

2) EQEKTVBHOTO MOUNCTBAaHE € CNOXKHa NpoLieaypa, KOATO 3aBUCK OT ClefHuTe GakTopu: KaueCTBOTO Ha BOAATa, BMAA
1 KONMYECTBOTO Ha M3MON3BaHMA Npenapart, TeXHKaTa Ha NMoYMCTBaHe (PbYHO, ABMOMAMU3UPAHO), NPAaBUHOTO K3rnaKBaHe
1 V13CyllaBaHe, NpasuHaTa NOArOTOBKa Ha ypesda, BpeMe, TeMnepaTypata U BHUMATENHOCTTa Ha JINLETO, KOETO V3BbpLLIBa TO3M
npoLec v ap.

3) BONHUYHOTO 3aBefieHMe OCTaBa OTTOBOPHO 3a eQEeKTNBHOCTTA Ha MPOBEXAAHUTE MPOLECH Ha MOYNCTBAHE, OMaKoBaHe
1 CTEpPUIM3aLMA C U3MO3BaHe Ha CbLUECTBYBALLO 0OOpyABaHe, MaTeprani 1 NOAXOAALLO 0by4yeH nepcoHan.

2. TOAroTOBKa Ha MACTOTO Ha yrioTpeba.

1) BenHara cneq ynotpeba oTcTpaHeTe OT MHCTPYMEHTa KPbBTa M APYri 3aMbpCUTENy C eAHOKPaTHa Kbpra Ui XxapTuenn
Kbprnu. OcBeH ToBa Ce NPenopbuBa MHCTPYMEHTBT Aa Ce M3M/akHe Moj Tevalla Boda WM Aa ce NOCTaBM BbB BOAHWA
ne3nHEKLMOHEH Pa3TBop. He N03BONABAlITE KDbB, TbKaHM, TENECHU TEUHOCTV WM APYTY BUONOMYHM MPYMECH Aa U3CXHAT
BbPXY MOBBPXHOCTTA Ha YCTPOWCTBOTO.

2) 3a fa NpefoTBpaTUTe U3CHXBAHETO Ha KPBB 1 OCTaTbLIM BbPXY MOBLPXHOCTTA Ha MHCTPYMEHTa, TPAaHCMOPTVpaiiTe NpoayKTa
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[0 30HaTa 3a 06paboTKa B 3aTBOPEH KOHTEMHEP WM MOKPUT C BNaXKHa Kbpra.
3) 3a pa ce n3berHe 3amMbpcABaHe Mo Bpeme Ha TPAaHCMOPTVPaHe, MPbCHUTE HCTPYMEHTM TPAOBa Aa Ce OTAENAT OT UKCTUTe.
3. TNoAroToBKa 3a U3MMBaHe 1 Ae3MHEKLMA (3a 8CUYKU MEMOOU).

1) Vi3non3sanuTe MHCTPYMEHTU TPAOBa Aa ObaT NpepaboTeHN Bb3MOXKHO Ha-CKOPO.

2) AKO MHCTPYMEHTBT MoXe Aa Obje pasriobeH, ToBa TpAOBa fa Ce Hanpasu Npeaun NPOLEeCHTe Ha MOYMCTBAHE.

3) M3nnakHeTe nog Tevatla Boda v OTCTpaHeTe OCTaTbLMTe OT MOBBbPXHOCTTa C MOMOLLTA Ha Kbpra 3a e4HOKpaTHa yrnotpeba,
XapTueHa Kbpra 1nn nnacTMacosu YeTkun (npenopsysam ce HalinoHosu Yemku). OcobeHo BHUMaHMe TpAtBa Aa ce 06bpHe
Ha TPYAHW 33 MOYMCTBaHE OTBOPYM 1 MecTa. CUNHO 3aMbpCeHnTe YCTPOCTBa TPAGBA Aa Ce HaKMCHAT BbB BOAEH PasTBOP
Ha AeTepreHT Unn MyelLo-fesnHdeKLMpaLLo cpeactso, Hanp. neodisher® MediClean forte, npv Temnepatypa 40+/-2°C 1 pH
10,4 - 10,8 (cnedsatime uHGopmayuama, Ce0spXawd ce 8 UHCMpyKUUUMe, U320MaeHU 0m Npou3sooumess Ha npenapamd, no
OMHOWeHUE Ha meMNepamypd, KOHUeHMPAyUs, 8peme Ha eKCNO3UYUA U Ka4eCmao Ha 600ama) .

4) BHIMAHMWE: 3a6pareHo e 13non3BaHeTo Ha YeTKy OT MeTan, KOCMY 1NV MaTepU1ani, KOUTO MOraT Aia MOBPEAAT NPoAyKTa.

4. TpoLec Ha MouKCTBaHe 1 Ae3MHEKLMA.

1) Te3n UHCTPYKUMY 3a ynoTpeba onwceaT Asa ogobpern ot ChM MeTofa 3a nourcTBaHe 1 Ae3MHGEKLMA: PbUeH C yNTPa3ByKOBO
MOYNCTBAHE 1 aBTOMATU3MpPaH METOA. 1penopbysa Ce U3MOM3BaHETO Ha aBTOMATU3MPaHU NpoLedypu 3a NoyncTaHe
1 Ae3nHdeKUma (8 MUAIHO-0e3uHpekmop).

2) N36paHnTe MrielLn 1 Ae3nHGeKuMpaLly npenapaty TpAatsa fa ca NOAXOAALM 1 0fobpeHN 3a ynoTpeba ¢ MeAnLMHCKN
usgenua. BaxHo e fa cnepsate UHCTPYKLWWTE U OrpaHUueHnATa, MOCOUEHU OT MPOU3BOAWTENA Ha Te3M MOUMCTBALLM
npenapatu. [penopbyBa Ce U3MoN3BaHeTo Ha BOAHW Pa3TBOPU Ha MUeLLO-Ae3nHEKLMOHHM npenapaTv ¢ pH mexay 10,4
1 10,8. ChM v13non3ea cnefHviTe mMaTepuant no Bpeme Ha NpoLeca Ha BauavipaHe Ha onm1caHu1Te NPenopbKy 3a NOUNCTBaHe
1 fie3nHdeKLMA. Pa3pelleHo e U3Mon3BaHeTo Ha APYri MaTeprani, pasnnuHu OT 136POeHNTe Mo-[0AY, KOWUTO CbLUO MoraT Aa
[fadar CpaBHVM edeKT:

a) npenapart - DrWeigert (npouszgodumesn) neodisher® MediClean forte (ume Ha npenapamay);
b) ne3uHdekTaHT - DrWeigert (npouzsodumesn) neodisher® Septo Active (ume Ha de3uHgekmarHma).

3) 3a ga npenoTBPaTHTE NMOBPEAA Ha NPOAYKTa (80150HAMUKU, PBXOd, 06€3U8emMABAHE), HE M3MNON3BalTe arpeCUBHU NOYNCTBALLY
npenapatvi (NaOH, NaOCl), dri3vonoriueH pa3tBoppasTBOpU U HEMOAXOAALLM MOYMCTBALLM NpenapaTy.

4) KoraTo e Bb3MOXHO, Ce MPenopbyBa Aa Ce M3MoN3Ba AeMyHepanM3npara Boaa, 3a Aa ce u3berHe obpasyBaHeTo Ha NeTHa

1 NeTHa, MPYYMHEHN OT XNOPMAMN U APYTU CheAVHERWA, TPUCHCTBALLM B OOMKHOBEHATa BOAA.

PBUHO C yNTpa3ByKOBO NMOUNCTBaHE.

a) ObopyasaHe 1 MaTepyanut: yper 3a ynTpa3sykoBO NOUYMCTBAHE, MEKM Kb 6e3 BllakHa, M1acTMacoBy YETKM, CIPYHLIOBKMY,
BOAHVI Pa3TBOPY Ha NOYMCTBALLM NpenapaTyl.

PbyHO nouncraaHe: MbpPBOHAYaNHOTO PBUHO MOUNCTBAHE TPAOBA [a Ce M3BLPLWM NPEAU YNTPa3ByKOBOTO MOUMCTBAHE.

&2

oz

/13nnakHeTe nog Tevatla BOAa, A0KATO MPOAYKTLT CTaHe BU3YasHO UMCT. /13ron3Baiite nnacTMacoBy YETKM 3a OTCTPaHABaHe
Ha TEeXKM UM ronemmn oTnagbLy.
HakwucHeTe npoayKTa 3a Hail-manko 10 M1HY TV BbB BOAEH Pa3TBOP Ha feTepreHT npu Temnepatypa 40+/-2°C n pH 10,4

=3

- 10,8 (cnedeatime uHgopmayugma, Ce0epxauia ce 8 UHCMPYKUUUME, U320MBeHU Om Npou3sooumesns Ha npenapamd, no
OMHOWeHUE Ha MeMNepamypd, KOHUeHMPAyUs, peme Ha eKCNO3UYUA U Ka4ecmeo Ha 600ama).

&

M3nnakHete NPOoAyKTa Nof CTyfieHa BOAa 3a MoHe 2 MHYTU, KaTo O6prET€ 0CO6EHO BHUMaHME Ha aynkuTe 1 mectaTa,
KOWTO TPYAHO Ce NoYncTBat.
ﬂpVIFOTBETE npeceH pa3TBoOp 3a M3MMBaHe. [oyncTeTe BHMMaTENHO NOBBbPXHOCTUTE 1 MPA3HUHUTE Ha NPOAYKTa.

—-

13non3BaiTe NoaXoAALLIM UETKM 33 MOYMCTBAHE Ha oTBOpwTe. [ouncrete NpoayKTa, NOTOMNeH B Pa3TBopa.
M3nnakHeTe npoaykta 06VAHO NOA TOMNa Tevallia Boaa B NPOABIPKEHNE Ha MOHE 2 MUHYTH, KaTo o6preTe crneunanHo

Q

BHVMaHWME Ha NPOJyK1Te, ryxmute OTBOPW, NaHTUTE 1 d)erTe. KoraTo noumncTeate, M3Mon3BanTe YeTku 1 l/I3BprJBal;ITE
MHOXeCTBO Bb3BPATHO-NOCTbNATENHN ABUXEHMA MO NOBbPXHOCTTA Ha NPOAYKTa.

=

BI/ByaJ'IHO nposepeTe uAnata NOBbPXHOCT Ha NPOAYKTa 3a OT/IOMKN M HEYUCTOTUN. nOBTOpeTe CTbNKNUTE, ONUCaHn
B noApasaenu c-h, nokato NPOAYKTBLT CTaHe B13YyanHO YACT.

lMouncTeaHe C ynTpassyk: NpUroTBeTe BOAEH MOUMCTBALL Pa3TBOP Npu Temnepatypa 40+/-2°C u pH 10,4 - 10,8 (credsatime
UHpOpMayuama, Ce0upxawd ce 8 UHCMPyKyUUMe, U320MBEHU OM Npou3sooUMesIa Ha NOYUCMBAWus npenapam, no
OMHOWeHUE Ha Memnepamypa, KOHUEHMPAUUs, eKCNO3UYUA 8peme U Ka4ecmaso Ha 600ama). [10ToneTe HambaAHO NPOoAyKTa
BbB BOAHWA MOUYMCTBALL PA3TBOP 1 FO U3MMIATE C yITPa3ByK 3a 15 MUHYTH.

3nnakHeTe npoaykTa 061HO nop AemMrHepann3rpaHa Bofa, Kato OépreTe 0C06EHO BHYMaHMe Ha aynkuTe n Mmectata,
KOWTO TPYAHO Ce NoYncTBaT.
BI/ByaJ'IHO nposepeTe uAnata NOBbPXHOCT Ha MNPOAYKTa 3a OT/IOMKN M HEYUCTOTUN. ﬂOBTOpeTe CTbNKNUTE, ONUCaHn

=

B noApasaenu c-k, fokato NPOOYKTBT CTaHe BM3yanHO YMCT.

ngcrpmli/I] Pucsmﬁa IFU-lla-002/2023-08-10




) M3non3gaiite aemmrHepanv3npaHa Boga 3a NoCNe[HO M3MNaKkBaHe Ha yCTPOCTBOTO.

m) loAacyLueTe CTapaTenHoO YCTPOMCTBOTO, KaTo M3MOs13BaTe eAHOKPaTHa, MeKa Kbpna 6e3 BNaCUHKM UM Bb3AyX MO HanAraHe.

n) MpurotseTe BoAeH Pa3TBOP Ha Ae3nHdeKTaHTa C TemnepaTypa 20+/-2°C kaTo 13nonssare 20g OT Npenapata Ha 1 iMTbp
Bofa. [loToneTe NPoAyKTa B Pa3TBOPa, Bpeme Ha ekcnosnuma — 15 MuHyTv (credsatime uHopmauuama, Co0bpxawd ce
8 UHCMPYKYUUMe, U320meeHU 0m Npou38ooumesa Ha npenapamd, No OMHOWEHUe Ha MemMnepamypd, KOHUEHMPAuyus, epeme
HA eKCNO3UUUSA U Kayecmeo Ha 800ama).

0) Crneq BpemMeTO Ha eKCNO3WLWA M3MakHeTe NPOoAyKTa OOWUIHO NOA AeMHepanyi3vpaHa BOAa, Kato 06bpHeTe 0CobeHO

BHVMaHVie Ha lynKuTe 1 MecTaTa, KOMTO TPY/AHO Ce MOYNCTBaAT.

KaHtonmpaHruTe VHCTPYMEHTV TPAOBa Aia Ce TPETVMPAT C MOMOLLTA Ha CTbCTEH Bb3/lyX WV Bb3AYyX, NOAaBaH OT CNPUHLIOBKaTa.

VI3cyweTe BHUMATENHO YCTPOMCTBOTO. [1peNOPBUNTENHO € NPOAYKTHT Aa Ce CyWK B CyLUUNHA Npu Temnepatypa ot 90°C go

110°C, 33 60 MUHYTW.

BusyanHo nposepeTte LAnata NoBbPXHOCT Ha YCTPOMCTBOTO.

BHVMAHMWE: Ako NpenATCTBIETO B KaHioNaTa He Moxe Aa Objie OTCTPaHEeHO, KakTo e MOCOUeHO B VIHCTpyKLMUTe 3a ynoTpeba,

TpAbBa Aa Ce CunTa, Ye YCTPOMCTBOTO € B Kpas Ha CBOA MOJIE3EH XMBOT 1 TpAOBA Aa Obe M3XBbP/IEHO B CbOTBETCTBIE

C npoLeaypuTe 1 HACOKNTE Ha CbOPBKEHUETO.

6) ABTOMATM3VPAHVAT METOZ C NOMOLLTa Ha MUAYKa - AE3UHDEKTOP.

a) ObopyasaHe v MaTepUany: MalLVHa 3a MyeHe - fe3nHdeKLIA, BOAHV PasTBOPY Ha NOUMCTBALLM NpenapaTyl.
b) MouncTareTo B MUANHO-AE3MHEKLMOHHATa MallvHa TpAGBa Aa Obe NPefWwecTBaHO OT PbYHO U YNTPa3BYKOBO

noumncTBaHe, CnefBaliki NpoLeaypata, onvcaHa B nogpasaent c-h Ha naparpad 5.

BHUMAHVIE: O6opyaBaHeTo, 13M0n3BaHo 3a U3M1BaHe/Ae3nHdeKLMA, TPAOBa Aa OTroBapA Ha M3MCKBaHKATa Ha ISO 15883.

Mpoueaypata No V3mrBaHe B NepanHATa-Ae3nHPEeKLMOHHa MalVHa TPAGBA Aa Ce U3BBLPLUBA B CHOTBETCTBYE C BBTPELUHNTE

6ONHMYHYM NpoLieaypy, MPENOPBKITE Ha NPOU3BOAUTENA Ha NEPaNHATA-Ae3MHPEKLMOHHA MaLLVHA 1 MHCTPYKLMUTE 3a

ynoTpeba, U3roTBEHM OT NePanHATa -NPOV3BOAMTEN Ha Ae3VHOEKTAHT.

YCTPOMCTBOTO TPAOBA Aa NPEMUHE MPOLEC Ha MALMHHO W3MVBAHE B MUANHO-AE3VMHOEKLMOHHA MaLLVHa NpY ClearnTe

napameTpu Ha umnkbna: (1) - npeaBapuTeNHo U3MUBaHE B CTyAeHa YelMAHa BOAA, MPOABMKUTENHOCT — 2 MUHYTY; (2) -

/3MMBaHe BbB BOfEH Pa3TBOP Ha nouncTsaly npenapat npu 55+/-2°C n pH 10,4 - 10,8, BpemeTpaere — 10 MuH,; (3) -

VI3rnaksaHe C AemMyiHepanv3npaHa BOA, MPOABIKUTENHOCT — 2 MUHYTY; (4) - TepMUUHA Ae3VHOEKLMA B AeMVHEPani3upaHa

Bofaa npu 90°C, MUHMManNHa NPOABXUTENHOCT — 5 min; (5) - cywere npu Temnepatypa oT 90°C go 110°C, NpoAbMKUTENHOCT

=40 min.

5. vHCnekuma

1) Bceku mbT npeay noBTOpHa ynotpeba v MoBTOPHa CTEPUNM3aLIMA BCUUKM MEAVLIMHCKY M3eniia TpA6Ba Aa ObaaT NnpoBepeHm.

2) Bcuuky YacTi Ha npogdyKTa TpAbBa Aa 6bAaT NPOBEPEHH 3a BUAVMM 3aMbpCABaHNA 1 Kopo3ua. OcobeHo BHUMaHVie TpAbBa Aa

ce 06bpHe Ha:

a) MecTa, KbETO MOXe fia Ce Hamepy MPbCOTYA, KaTo dyri, pe3eTa v ap.

b) [ynku, xnebose v NponyKK, B KOUTO OTNIOMKMTE MOXe fa Ca OV NPUTKCHATM MO BPeme Ha yrnoTpeba.

Pogose/locTaTbuHa € BM3yanHa NpoBepka 6e3 yBennueHue npu ycrioswsa Ha fobpa CBETNVHa.

Bceku MbT Npeay NOBTOPHa ynoTpeba 1 MOBTOPHa CTepuAM3aLva TpAGBa Aa ce U3BbPLM GYHKLMOHANHA NpoBepKa Ha

NpOoAyKTa, CbCTOALLA Ce OT:

a) MNpoBepka Ha BPB3KNTE B CBbP3BALYMTE MHCTPYMEHTH, KaTO HaKpaHKLW, BasIOBE U YCTPOICTBA 3a GbP30 CBbP3BaHe.

b) MpoBepka Ha NPaBIUIHOTO GyHKUMOHVPAHE Ha MeXaHM3MU, Hamp. BUHT, TPECUYOTKA, LPaKBaLL MEXaHU3bM 1 Ap.

C) VIHCTpyMeHTU 3a MpoBepKa 3a yBpexJaHe Ha CTPYKTypaTa Ha MaTepuana (nykKHamuHu, 801s6HAMUHU, 06en18aHus u op.).

BHUMAHME:

a) ChM He onpefensa MakcumanHma 6poit ynoTpedy, NOAXOAALLM 33 MEAULIMHCKI MHCTPYMEHT 3@ MHOTOKpaTHa ynoTtpeoa.
TNONE3HMAT XKMBOT Ha Te31 YCTPOMCTBA 3aBICK OT MHOTO GaKTOPU, BKMIOUMTENHO METOAA W MPOABMKUTENHOCTTA Ha BCAKA
ynoTpeba 1 MaHVnyaMpaHeTo Mexay ynotpebute. BHMaTenHata 1 npasiiHa ynotpeba Hamanasa pucka ot nospefa Ha
NPOAYKTa V1 yOb/aBa eKCNNOoaTaLMOHHNA My XK1BOT.

b) Mpon3BoaNTeNAT He NpenopbUBa U3MON3BAHETO Ha KAKBUTO 11 ia BUNO KOHCEPBAHTY BbPXY MEAVLIMHCK V3aenua.

6) MopedeH nn fedeKkTeH NPOAYKT He MOXe Aa Obae 0fo0peH 3a No-HaTaTbliHa yroTpeba.

7) KoraTto nposepsBaTe CbCTOAHMETO Ha MPOOUTE Ha NpbTa, TPAGBA Aa Ce BHMMABa Aa Ce rapaHTvpa, Ye ce nopabpxa
HEMNPeKbCHATOCTTa Ha CUIMKOHOBOTO MOKPUTUE. B Ciydait Ha nospena (Hanp. nopA3saHus unu degekmu, usanazauu
MemanHama copuesuHa), yCTPONCTBOTO TPAOBA Aa Ce CUTa 3a U3TEKIO OT CBOA MOJIE3EH XMBOT 1 TPAGBA Aa Ce V3XBbP
B CbOTBETCTBME C NPOLIEAYPUTE 1 HACOKUTE Ha CbOPbHKEHNETO.

8) Mpeaw CbxpaHeHe MHCTPYMEHTHT TPAGBA fa Ce MPoBEPY 3a CyxoTa.

6. OnakoBska
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1) VI3MUTUTE 1 NOACYLEHWN WU3AENMA Ce CbXPaHABAT (N0 8B3MOXHOCM) B MOAXOAALM NOCTABKM, MOCTaBEHW B CneLuanHm
KOHTeliHepw 3a CTepunw3auma. OTaenHuTe eneMeHTn TpAbsa Aa ObAaT OMakOBaHW B OMAaKOBKa, MPeAHa3HaueHa 3a
npenopbuMTeNHaTa CTepuUnn3aLma ¢ napa. KoHTeliHepuTe 3a CTePMAM3aLMA, ONakoBKaTa Ha apTUKYIUTE 1 CaMUAT NpoLiec
Ha orakoBaHe TpAbBa Aa OTTOBAPAT Ha M3NCKBaHWATA Ha CTaHAapTvTe ISO 11607. [MpoleaypaTa no onakosaHe TpAGsa Aa ce
13BBPLUBA B YCIIOBMA HA KOHTPOMMPaHa YMCTOTa. YCTPOMCTBOTO TpAOBa fia ObAe OMakoBaHO Taka, Ue NPy U3BaxAaHETO My OT
OrakoBKaTa, KOraTo ce U3Mos38a, Aa HAMa ONacHOCT OT MOBTOPHOTO My 3aMbpCABaHE

7. Crepunusauma

1) VIHCTPYMEHTBT Ce 13MKBa, Ae3nHEKLMPa 1 13CyLaBa, 3a Aa MPEeMMHe NpoLec Ha cTepunmnsauma. NpenopbunTenHata
npoLieaypa 3a CTepUnn3aLna Ha HECTEPUIHIM MEAVLIMHCKY u3nenvis, Banuanpada ot ChM, e aBToknaBHa BakyymHa napHa
CTeprnM3auna (C 800HA Napa noo CepexHAIAaHe) CbC CNE[HNTE NapaMeTpu:
a) Temnepatypa: 134°C,
b) MUHMMaNHO Bpeme Ha eKCno3NLMA: 5 M HYTY,
C) MUHUMAIHO BpeMe 3a CbxHeHe: 20 MUH.
3a fja ce cBefie A0 MUHUMYM NOTEHLMANHUAT PUCK OT NpefaBaHe Ha bonecTTa Ha Kporudena-Akob (ocobeHo 3a xupypauyecku
UHCMpyMeHMU, Koumo Mo2am 0d 8/193dm 8 KOHMAKM ¢ UeHMPATHAMAa HEPBHA CUCMeEMA), HALVMOHaNHWTE 30PaBH BNaCTu

0

B HAKOW CTPaHW NpenopbyBaT CTepUni3aumna cnopes CnegH1Te napameTpu:

a) Temnepatypa: 134°C,

b) MMHMManHo Bpeme Ha ekcrno3numsa: 18 MUHyTH,

C) MUHUMANHO Bpeme 3a CbxHeHe: 20 MUH.

BHUMAHWE:

a) [MpouectT Ha CTepunn3aLUms, M3NoN3BaH B MEAULIMHCKOTO 3aBefieHue, TpA6Ba 1a Obae BanuapaH U PyTUHHO KOHTPOMMPaH
B CbOTBETCTBME C U3MCKBaHMATa Ha EN SO 17665-1.

«&

b) Crepunusauvata Tpabsa Aa Obae edpeKTVBHA U B CbOTBETCTBYIE C M3MCKBAHUATA Ha CTaHAapTa EN 556-1, 3a Aa ce ocurypu
HEOobBXOAMMOTO HIBO Ha rapaHTpaHa crepunHocT SAL 10° (kedemo SAL 03Ha4aga HUBO Ha Ocu2ypasaHe Ha CMEPUHOCM).

C) YCTpOWCTBOTO He TpAbBa fAa Ce CTepUM3Mpa B OMAaKOBKaTa, B KOATO € JOCTaBEHO, C M3KMIOUEHME Ha CneunanHo
npeaHasHaueHnTe KOHTEHePU 3a CTepUM3aLnA.

d) MeTogbT Ha CTepramM3aLyA C 13MoM3BaHe Ha eTUNEHOB OKCUZ, ra3oBa Masma 1 Cyxa TorvHa He TpAbBa Aa Ce M3MNon3ga,
OCBEH aKO MHCTPYKLWMTE 33 ynoTpeba Ha MPOAYyKTa ChbAbPKaT NPENOPbKY 3a CTEPUAM3aLMA C MOMOLLTA Ha Te3/ METOAN.

e) TemnepaTtypaTa Ha CTepPMAM3aLMA 3a NNacTMacoBm Npoayktn (PPSU, PEEK, PTFE, cunukoH) He MOxe Aa 6bae No-BucoKa oT
140°C.

6 CbXPAHEHVE

1. YcTpoiicTsata TpAGBa Aa Ce CbXPaHABAT NMPaBWIHO. KOrato ChxpaHABaTe XMPYPriuyecku MHCTPYMEHTH, Ce MPenopbyBa Te HIKora
[a He ce noapex.aT eavH Bbpxy Apyr. ToBa MOXe Aa AOBEAE A0 MOBPeAa Ha pexelunte pbOoBe (HAapA38aHe LU 3amounagaqe)
n/unu obpasysaHe Ha LIEHTPOBE Ha KOpo3wA. VIHCTpyMeHTITe TpAOBa Aa Ce CbXpaHABAaT B YMCTa 1 Cyxa CTas, Npy CTaiHa
TemnepaTypa v 6e3 npska CTbHYeBa CBET/MHA. AKO € Bb3MOXHO, MHCTPYMEHTITE TPAOBa Aa Ce CbXPaHABAT B MOAXOAALLM NaneTu,
NOCTaBEeHM B CNELMANHO NPeAHa3HaueH KOHTEHEPU 3a CTepuM3aLya.

1. V13NWTBaHMATa Ca CbBMECTUMM C NOAXOAALM VMMIAHTHM CUcTeMn OT npounsBoacTeo Ha ChM. He ce gonycka CbBMECTHO
V3Mon3BaHe Ha npogykT, npoussedeHr or ChM, ¢ npogyKTh Ha Apyru NPov3BOAUTENN. JleKapaT e To3u, KOWUTO noema
OTrOBOPHOCT 3a V3MOM3BAHETO Ha UHCTPYMEHTY OT APYTU NMPOU3BOANTENN.

AKO HaMUpame mosa pPbKoBOACMBO 3 HEACHO, MOJTA, CBBPXeEME Ce C NPOU3B0OUMETA, KOUMO Ce 3a0s/xasa da npedocmasu ysnama Heobxoduma
UHGOpMayus.
Axkmyanusuparo YKASAHUE 3A YIIOTPEBA moxeme da Hamepume Ha adpec: ifu.chm.eu
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@ Przed pierwszym uzyciem nalezy zapoznac sie z instrukcja obstugi.

1.PRZEZNACZENIE

Elektroniczny pojedynczy zasilacz EZO-01 stuzy do zasilania sprezonym powietrzem opasek zaciskowych
stosowanych do tamowania przeptywu krwi w konczynach w celu wytworzenia bezkrwawego pola operacyjnego.
Whbudowany kompresor oraz akumulator DC pozwalaja na prace zasilacza bez podfaczenia do sieci sprezonego
powietrza oraz sieci elektrycznej AC 230V. Dzieki temu zasilacz mozna stosowac podczas transportu pacjenta,
zaniku zasilania w sieci elektrycznej AC 230V i braku sieci sprezonego powietrza.

NIE WOLNO uzywac zasilacza w Srodowisku bogatym w tlen, tlenek azotu lub mieszanine
gazow w sktad ktérej wchodza tatwopalne srodki znieczulajace.

2. PARAMETRY | WYPOSAZENIE

Zasilanie 1004240V, 50/60Hz

Czas pracy na baterii 90min

Pobdr mocy 65W

Czynnik roboczy sprezone powietrze (sprezane poprzez zintegrowany kompresor)

Cisnienie wyjsciowe 100-+550mmHg co SmmHg

(na opasce uciskowej)

Zakres nastawy czasu 1+99min. co Tmin.
Wymiary (H/W/D) 21cmx 21cm x 21,5cm
Ciezar 4kg

Stopien ochrony przed penetracja

o IP20, EN 60529
czynnikéw zewnetrznych

@ Producent zastrzega sobie prawo do wprowadzania zmian konstrukcyjnych.

Wyposazenie dostarczane z zasilaczem

nazwa szt.

Przewdd zasilajgcy AC 230V 1,8m 1

. Przewdd pneumatyczny zasilacza — niebieski
- nr kat. 30.0035.010
(wersja spiralna, diugos¢ maks. =1,7m) 1
lub
30.0035.1xx* (wersja prosta)

* XX = dhugosc¢ przewodu max 10m (np. 25 - 2,5m; 05— 0,5m dla 10m - 00)

www.chm.eu
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3. AKCESORIA

Pojedynczy elektroniczny zasilacz opasek zaciskowych EZO-01 uzywac wytacznie z oryginalnymi
akcesoriami producenta, firmy ChM sp. z 0.0.

3.1. OPASKI ZACISKOWE

Zakres stosowania

Lp. Nazwa wyrobu (obswdkoriceynyer) Wymiary Nr kat.
1 Opaska zaciskowa na ramie 25+40 64x13 30.0009
2 Opaska zaciskowa dziecieca pojedyncza 1420 50x6 30.0010
3 Opaska zaciskowa na udo 38+58 85x14 30.0012
4 Opaska zaciskowa na udo 38+58 120x13,5 30.0013
5 Opaska zaciskowa na udo 38+58 140x13,5 30.0008
6 Opaska zaciskowa na udo stozkowa 40+60 110x11 30.0014
7 Opaska zaciskowa na ramie - dtuga 38+58 82x8 30.0015
8 Opaska zaciskowa na ramie 25+40 62x7 30.0016
9 Opaska zaciskowa niemowleca 1017 30x3 30.0017

3.2. STATYW PRZEWOZNY DO ZASILACZY [30.0040.000]
Statyw przewozny stuzy jako mobilna platforma dla zasilacza oraz
wyposazenia niezbednego do pracy z urzadzeniem jak opaski, wysciotki,
przewody zasilajace i innego rodzaju akcesoria.

Parametry techniczne

Wymiary (W/S/G) 900 x 570 x 570 mm
Wysoko$¢ z zasilaczem 1100 mm
Ciezar 9kg

Opaski zaciskowe oraz statyw przewozny stanowig dodatkowe wyposazenie zasilacza i s
oferowane jako oddzielne akcesorium. Przed ich uzyciem nalezy zapoznac sie z instrukcjami
obstugi dotaczonymi do wyrobdw.

www.chm.eu n
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4.BUDOWA
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1. Panel sterowania

2. Rekojesc

3. Gniazdo USB (tylko do uzytku przez personel serwisowy)

4. Wiacznik/wytacznik zasilania AC

5. Gniazdo przytaczeniowe zasilania AC

6. Gniazdo bezpiecznikowe

7. Otwory do montazu zasilacza na statywie przewoZnym
[30.0040.000]

AND g

1. Przycisk ENTER 5. Przycisk STAND BY 9. Port tacznikowy z mankietem
2. Przycisk PRESSURE 6. Przycisk MENU 10. Wyswietlacz LCD

3. Przycisk TIMER 7. Przycisk INFLATE

4. Pokretto 8. Przycisk DEFLATE

. www.chm.eu
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Elementy panelu sterowania

1
@ ENTER

ENTER
Zatwierdzanie zmian czasu, ci$nienia oraz zmian dokonanych w opcjach menu.

2 @
PRESSURE

PRESSURE
Wejscie w tryb zmiany cisnienia.

@
3
R TIMER

TIMER
Wejscie w tryb zmiany czasu.

POKRETLO

Obrot pokrettem: - zmiana warto$ci czasu i cisnienia (po wejsciu w tryb nastawy
cisnienia lub czasu).

- nawigacja w opcjach menu (po wejsciu w okno MENU).

Weisniecie pokretta — réwnowazne z wcisnieciem przycisku ENTER.

STAND BY
Wiacza / wytacza zasilacz.

MENU

MENU
Wejscie w okno ustawien zasilacza.

7
INFLATE @

INFLATE
Uruchomienie procesu napetniania opaski zaciskowej oraz pracy zasilacza z opaska.

8
DEFLATE @

i

DEFLATE
Uruchomienie procesu opréznienia opaski zaciskowej oraz zakoriczenia pracy
zasilacza z opaska.

GNIAZDO PRZYLACZENIOWE OPASKI ZACISKOWEJ
Miejsce podtaczenia do zasilacza opaski zaciskowej f-my ChM.
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4.2. OKNO GEOWNE WYSWIETLACZA
Ekran gtéwny wyswietlany jest po uruchomieniu zasilacza oraz w trakcie pracy zasilacza z opaska zaciskowa.

1. Warto$¢ cisnienia w opasce.

2. Wartos¢ czasu ucisku.

3. Tryb odliczania zegara (malejgcy & /rosngcy ).

4. Zasilacz w trybie edydji ci$nienia w opasce.

5. Zasilacz w trybie edycji czasu ucisku.

6. Zasilanie sieciowe %, /zasilanie akumulatorowe i (zinformacjq o poziomie natadowania akumulatora).

. www.chm.eu
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5.O0BStUGA

5.1. URUCHOMIENIE ZASILACZA

Zasilacz podiaczy¢ przewodem zasilajgcym AC (dostarczanym wraz z zasilaczem) do sieci 230V/50Hz wyposazonej
w uziemienie ochronne. Przetacznik znajdujacy sie na tylnym panelu zasilacza przetaczy¢ w pozycje ON. Wcisnac
przycisk STAND BY znajdujacy sie na panelu sterowania, nastapi uruchomienie wewnetrznego AUTOTESTU, po
zakonczeniu ktérego zostanie wyswietlone okno gtéwne.

W przypadku negatywnego wyniku wewnetrznego @

ﬁ AUTOTESTU na ekranie zostanie wyswietlony komunikat: Eror
W takim przypadku dalsza praca z zasilaczem nie bedzie ‘ Blad wewretrzng
=

mozliwa. Skontaktowac sie z producentem urzadzenia. ERWIS !

Opaske zaciskowa podtaczy¢ za pomocg spiralnego przewodu dostarczanego wraz z zasilaczem do gniazda
przytaczeniowego znajdujacego sie na panelu sterowania.

5.2. PRACA NA ZASILANIU AKUMULATOROWYM

W przypadku braku zasilania sieciowego, niepodtaczenia zasilacza lkona Poziom natadowania baterli

do sieci lub ustawienia przefgcznika znajdujacego sie na tylnym

panelu w pozycje OFF zasilacz automatycznie przejdzie w stan ﬁ 100+70%

zasilania akumulatorowego. Na wyswietlaczu widoczna bedzie

, L , PR ﬁ 70+50%

ikona zasilania akumulatorowego ﬁ informujaca rowniez

0 poziomie natadowania (tab.1). Czas pracy zasilacza na zasilaniu ﬁ 50+30%

akumulatorowym zalezny jest od wielu czynnikéw. Przy spadku

poziomu natadowania ponizej 30% nalezy rozpocza¢ proces E 30+10%

tadowania akumulatora podtaczajac zasilacz do sieci AC 230V -0
10+0%

(na wyswietlaczu pojawi sie ikona zasilania sieciowego !. ). E

Ta

o

.1. Poziomy natadowania akumulatora
5.3. CISNIENIE UCISKU

Wocisnac przycisk PRESSURE. Na wyswietlaczu zostanie wyswietlona warto$¢ zadanego cisnienia oraz ikona -
0znaczajaca, ze zasilacz jest w trybie edydji cisnienia. Obracajac pokrettem ustawic¢ zadane cisnienie (w przedziale
od 100 do 550 mmHag). Wybrana warto$¢ zatwierdzi¢ wciskajac przycisk ENTER lub Pokretto. Jesli edycja cisnienia
wykonywana jest przed napetnieniem opaski, po zatwierdzeniu, wyswietlana warto$¢ powréci do wartosci 000
(rzeczywiste cisnienie w opasce). W przypadku edydji cisnienia po napetnieniu opaski, zatwierdzenie spowoduje
automatyczng zmiane cisnienia w opasce do zadanego.

5.4.CZAS UCISKU

Wocisng¢ przycisk TIMER. Na wyswietlaczu zostanie wyswietlona wartos¢ zadanego czasu oraz ikona '@'
07naczajaca, ze zasilacz jest w trybie edycji czasu. Obracaja pokrettem ustawic¢ zadany czas [w przedziale od
1 do 99 min.]. Wybrang wartos¢ zatwierdzi¢ wciskajac przycisk ENTER lub Pokretto. Tryb edycji czasu zostaje
zakonczony. Edycji czasu mozna dokonywac zaréwno przed jak i po napetnieniu opaski zaciskowe;j.

Zegar uruchamiany jest automatycznie w momencie napetnienia opaski zaciskowej. Po uptynieciu zadanego
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czasu zostanie wyemitowany sygnat dzwiekowy. Jesli opaska nie zostanie oprézniona lub nie zostanie ustawiony
nowy czas ucisku zegar zacznie odliczac czas od wartosci 00.

A Uptyniecie czasu ucisku nie powoduje opréznienia opaski.

Czas ucisku po uruchomieniu zegara (napefnieniu opaski) moze by¢ wyswietlany:

- jako wartos¢ rosnaca od zera do wartosci zadanej, na wyswietlaczu przed wartoscia czasu strzatka zwrécona
w gore T
« jako warto$¢ malejaca od wartosci zadanej do zera, na wyswietlaczu przed wartoscia czasu strzatka zwrécona
wdst +
Wyboru jednej z opcji dokonuje sie z poziomu okna ustawiert wg p.5.7 instrukgji.

5.5. NAPELNIANIE OPASKI
Wcisnac i przytrzymac przez min. 2s przycisk INFLATE. Zasilacz zacznie napetnia¢ opaske, co bedzie widoczne
na wyswietlaczu jako rosngca wartosc cisnienia, az do wartosci zadanej. Automatycznie zostanie uruchomiony

zegar odliczajacy czas ucisku.

Napetnianie luznej, nienawinietej na koriczyne lub zwinietej w ciasny rulon opaski zaciskowej
moze doprowadzi¢ do jej uszkodzenia.

5.6. OPROZNIANIE OPASKI
Wcisnac i przytrzymac przez min. 2s przycisk DEFLATE. Zasilacz zacznie oprozniac opaske co bedzie widoczne
na wyswietlaczu jako spadek warto$¢ cisnienia, az do wartosci 000. Automatycznie zostanie zatrzymany zegar

odliczajacy czas ucisku.

5.7.MENU

Zmian pozostatych parametrow zasilacza dokonuje sie z okna ustawiert po wcisnieciu przycisku MENU. Do
nawigacji w oknie ustawier oraz zmian wartosci parametréw stuzy Pokretto panelu sterowania. Wejscie w opcje
okna ustawien oraz zatwierdzanie zmian nastepuje po wcisnieciu przycisku ENTER lub Pokretta. Do wyjscia

z okna ustawien lub opgji stuzy przycisk MENU.

ZE Uruchomienie okna ustawien nie jest mozliwe w trakcie pracy zasilacza z opaska zaciskowa

(po jej napetnieniu).
T—1 o -
EE@Y
@ @ #r B

Rys. 2. Wyglad okna menu
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IKONA

—
0.00
+—

OPIS

Zmiana ustawien stopera.

Dwie opcje wyboru:

- Odliczaj (od zadanej wartosci do 0)

- Naliczaj (od zera do zadanej wartosci)

Zmiana ustawien zegara systemowego.

Dwie opcje wyboru:
- Pokaz (pokaz ustawienia daty i czasu)
- Nastaw (nastaw date i czas)

Zmiana opdji jezykowej zasilacza.
Trzy opcje wyboru:

- Polski

- Angielski

- Rosyjski

Zmiana ustawien wyswietlacza.
Szed¢ poziomow jasnosci.

Gtosnik. Dzwiek klawiszy.

Dwie opcje wyboru:

-Wiacz

-Wytgcz

Bez mozliwosci wyciszenia alarmu.

Informacje na temat parametrow zasilacza:

Ostatnia warto$c¢ ci$nienia

Ostatnia warto$¢ czasu

Gtosnik (Tak/Nie)

Aktualny poziom nafadowania baterii

Autotest.

Sprawdzenie szczelnosci ukfadu zasilacz — opaska zaciskowa.

(Doktadny opis p. 5.7.1 instrukcji)

Tryb transmisji danych.

Naprawy moze przeprowadza¢ jedynie wykwalifikowany personel

Serwisowy.

Tab. 2. Opis dostepnych opcji okna menu

WIDOK OKNA

Stoper (i |

[~/ Naliczaj

[=]

| Odliczaj

[/ Pokai
| Nastaw zegar

|Jezyk )
& POLSKI

ENGLIEHy

PYCCKHH

FEEET

Cifnieniet 268 mmH3
Czazt 15 min
Odliczad czas
Ddwiek: uulgcznhu
Bateria:

Autotest ii

ZuLﬁ mankiet i

cz do urzadzenia
EEHT Rl - Start
[MEHUT - Mwidcie

Tryb transmisji
danych
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5.7.1. AUTOTEST

zabiegu. W przypadku wymiany opaski nalezy powtoérnie przeprowadzi¢ Autotest uzywajac

2 Do wykonania Autotestu nalezy uzy¢ opaske zaciskowa, ktéra zostanie zastosowana w trakcie
nowej opaski.

Podtaczong do zasilacza opaske zaciskowa skreci¢ w ciasny rulon i zabezpieczy¢ przed rozwinieciem. Przejs¢
do okna Autotest (p 5.7 instrukgji). Rozpoczecie Autotestu nastapi po wcisnieciu przycisku ENTER lub Pokretta.
W trakcie trwania Autotestu opaska zostanie napetniona, system monitorujacy zasilacza sprawdzi szczelnos¢
ukfadu opaska —zasilacz. Jesli uktad jest szczelny, Autotest zakoriczy sie wyswietleniem napisu PASS, zasilacz moze
zostac uzyty podczas zabiegu. Wyswietlenie napisu FAILED Swiadczy o istnieniu nieszczelnosci w uktadzie zasilacz-
opaska zaciskowa. W takim przypadku ponownie skontrolowac stan opaski, przewoddw, ztaczy pneumatycznych
i prawidtowosci ich potgczenia. Wykryte nieszczelnosci, jesli to mozliwe, usunac¢ (np. wymienic¢ wadliwg opaske
lub przewdd na nowe). Ponownie uruchomic¢ Autotest.

ﬁ W przypadku braku mozliwosci usunigcia lub wykrycia nieszczelnosci, kategorycznie zabrania

sie uzycia zestawu opaska-zasilacz przy zabiegu operacyjnym. Jedynie zestaw z pozytywnym
wynikiem AUTOTESTU (wyswietlony napis PASS) moze zostac uzyty przy zabiegu operacyjnym.

6. UZYCIE PODCZAS ZABIEGU

Przed uzyciem zasilacza zapoznac sie z p. 5 instrukcji ,OBStUGA”.

zgodnie z p. 9 instrukgji.

Pojedynczy elektroniczny zasilacz opasek zaciskowych EZO-01 moze obstugiwa¢ wytgcznie
wykwalifikowany personel medyczny znajacy obstuge urzadzenia, np. anestezjolodzy, ktérzy
kontroluja jego dziatanie poza wyznaczonym polem operacyjnym.

ZE Przed pierwszym uzyciem zwigzanym z zabiegiem chirurgicznym, zasilacz poddac czyszczeniu

Przed kazdym zabiegiem nalezy:
« przeprowadzi¢ kontrole wizualng wyrobu,
- sprawdzi¢ dziatanie podstawowych funkcji zasilacza (napetnianie, opréznianie, itp.),
- sprawdzi¢ natadowanie akumulatora (do zabiegu uzywac zasilacza wytqcznie z w petni
natadowanym akumulatorem),
- wykona¢ Autotest zgodnie z punktem 5.7.1 instrukgji
« przygotowac urzadzenie zastepcze.

W przypadku wykrycia wad, do momentu ich usuniecia lub stwierdzenia braku wptywu na
prawidtowe funkcjonowanie, nie uzywac zasilacza.

P

Zasilacz w trakcie zabiegu podtaczy¢ do sieci AC 230V. Praca na zasilaniu akumulatorowym w trakcie zabiegu
dopuszczalna jest jedynie w przypadku awarii sieci AC (wiecej informadji o pracy na zasilaniu akumulatorowym
p.5.2 instrukgji). Ustawi¢ cisnienie ucisku oraz czas ucisku. Na operowang koriczyne zatozy¢ opaske zaciskowa
pamietajac, aby przewdd pneumatyczny byt wolny od zataman. Napetni¢ opaske wciskajac przycisk INFLATE.
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Jesli konieczna jest zmiana ci$nienia lub czasu ucisku, nastaw tych mozna dokona¢ po napetnieniu opaski.
Po uptynieciu ustawionego czasu ucisku zostanie wyemitowany sygnat dzwiekowy. Jesli opaska nie zostanie
oproézniona lub nie zostanie ustawiony nowy czas ucisku, zegar zacznie odlicza¢ czas od wartosci 00.

Uptyniecie czasu ucisku nie powoduje opréznienia opaski.

Aby opréznic¢ opaske wcisna¢ na min. 2s przycisk DEFLATE. Po opréznieniu opaski (na wyswietlaczu widoczna
wartos¢ cisnienia 000) zdja¢ opaske zaciskowa z koriczyny, nastepnie odtaczy¢ od zasilacza. Zasilacz moze zostac
wytaczony przez wcisniecie przycisku STAND BY.

O wartosciach nastaw zasilacza (ciSnienia, czasu ucisku, itp.), miejscu zatozenia opaski, momencie
napetnienia, opréznienia opaski oraz innych parametrach decyduje chirurg.

7. KOMUNIKATY GRAFICZNE | DZWIEKOWE

Zasilacz EZO-01 wyposazono w szereg komunikatéw graficznych i dzwiekowych informujacych uzytkownika
o istotnych parametrach lub nieprawidtowosciach wystepujacych podczas pracy urzadzenia. W tabeli (tab.
3.) zostaty wyszczegdlnione przyczyny wystepowania komunikatéw, rodzaj komunikatu oraz dziatania jakie
nalezy podjac.

Przyczyna Komunikat Dziatanie

- rozpocza¢ proces tadowania akumulatora,

-informacja graficzna podtaczyc zasilacz do sieci AC 230V 50Hz,

Niski poziom akumulatora

- sygnaf dzwigkowy przetacznik na tylnym panelu w pozycji ON

- sprawdzi¢ szczelno$¢ przewoddw, opaski

oraz wszystkich potaczert pomiedzy opaska
Nieszczelno$¢ uktadu zasilacz— - informacja graficzna a zasilaczem. Nieszczelnos¢ usunac. W przypadku
opaska zaciskowa - sygnat dzwiekowy braku mozliwosci usuniecia nieszczelnosci

w zaleznosci od miejsca jej wystapienia uzyc

opaske lub urzadzenie zastepcze.
Upiynle;ae nastawionego czasu sygnat dzwiekowy - daaigme zalezne od decyzy ghnurga (opréznienie
ucisku opaski, dalsze utrzymywanie ucisku)
Tab. 3.
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8. KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

8.1. EMISYJNOSC ELEKTROMAGNETYCZNE

Test emisji Spetnianie wymagan

Emisja fal o czestotliwosci

radiowej, norma CISPR 11 Grupa 1, Klasa B

Emisje harmoniczne

IEC 61000-3-2 Klasa A

Wahania napiecia/emisje

migotania IEC 61000-3-3 Spefnia wymagania

8.2. ODPORNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Poziom testowy,

Test odpornosci norma Poziom zgodnosci
IEC60601-1-2 ed IlI

Wytadowanie +6 kV styk +6 kV styk

elektrostatyczne (ESD)  +8 kV powietrze +8 kV powietrze

IEC 61000-4-2

Szybkozmienne +2 kV dla linii zasilania  £2 kV dla linii zasilania

zaktoécenia +1kV dla linii

przejsciowe IEC wejscie /wyjscie

61000-4-4

Skok napiecia +1 kV tryb réznicowy — £1 kV tryb réznicowy

IEC 61000-4-5 +2kV tryb +2 kV tryb
wspotbiezny wspotbiezny

Spadki napiecia, <5% Ut (>95% spadek  <5% Ut (>95% spadek

krotkie przerwy wUt) przez 0,5 cyklu - w Ut) przez 0,5 cyklu

i zmiany napiecia

na wejsciach 40% Ut (60% spadek ~ 40% Ut (60% spadek

linii zasilania w Ut) przez 5 cykli w Ut) przez 5 cykli

IEC 61000-4-11
70% Ut (30% spadek 70% Ut (30% spadek
w Ut) przez 25 cykli w Ut) przez 25 cykli

<5% Ut (>95% spadek  <5% Ut (>95% spadek
w Ut) przez 5 sekund  w Ut) przez 5 sekund

Pole magnetyczne 3A/m 3A/m
zasilania

o czestotliwosci

(50/60Hz)

IEC 61000-4-8

Wskazowki dotyczace srodowiska
elektromagnetycznego

Urzadzenie wykorzystuje energie o czestotliwosci
radiowej tylko do swoich wewnetrznych funkgji.
W zwigzku z tym emisje s bardzo niskie i nie
powinny powodowac zaktocen pracy sprzetu
elektronicznego znajdujacego sie w poblizu.
Urzadzenie moze by¢ uzywane we wszystkich
budynkach, facznie z mieszkalnymi oraz
budynkami, ktére s bezposrednio podtaczone
do publicznej sieci niskiego napiecia, zasilajacej
budynki przeznaczone do celéw mieszkalnych.

Wskazowki dotyczace srodowiska
elektromagnetycznego

Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe lub
wykonane z ptytek ceramicznych. Jeli podtogi
pokryte sg materiatem syntetycznym, wilgotnos$¢
wzgledna powinna wynosi¢ przynajmniej 30%.
Jako$¢ zasilania powinna by¢ taka, jak dla typowych
instalacji handlowych czy szpitalnych.

Jako$¢ zasilania powinna by¢ taka, jak dla typowych
instalacji handlowych czy szpitalnych.

Jako$¢ zasilania powinna by¢ taka, jak dla
typowych instalacji handlowych czy szpitalnych.
Jesli uzytkownik urzadzenia wymaga ciagtego
korzystania z urzadzenia nawet podczas przerw
w zasilaniu, zaleca sie podtaczenie urzadzenia do
zasilacza awaryjnego.

Poziom pdl magnetycznych Zrédet zasilania
powinien miesci¢ sie w granicach obowiazujacych
dla typowych instalacji handlowych lub
szpitalnych.

www.chm.eu
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Poziom testowy,

Test odpornosci norma Poziom zgodnosci
IEC60601-1-2 ed 1l

Przewodzony sygnato 3 Vrms V1=3V/m

czestotliwosci radiowej 150 kHz do 800 MHz

IEC 61000-4-6

Emitowany sygnat o 3V/m E1=3V/m

czestotliwosci radiowej 80 kHz do 2500 MHz

IEC 61000-4-3

a) Natezenia pdl pochodzacych od znajdujacych sie w poblizu nadajnikow statych, takich jak nadajniki bazowe
telefonéw wykorzystujacych tacznos¢ bezprzewodowa (komdérkowych, bezprzewodowych), radiotelefondw,
przenosnych amatorskich nadajnikéw radiowych, nadajnikow AM, FM i telewizyjnych, nie mozna wyliczy¢
teoretycznie z odpowiednig doktadnoscia. W celu dokonania oceny srodowiska elektromagnetycznego
wytworzonego przez nadajniki radiowe nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie pomiaréw elektromagnetycznych
w terenie. Jesli zmierzone w terenie natezenie pola w okolicy urzadzenia przewyzsza dopuszczalny poziom
zgodnosci dot. czestotliwosci radiowej, nalezy prowadzi¢ obserwacje, aby potwierdzi¢, ze urzadzenie dziata
poprawnie. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowego dziatania mogga by¢ konieczne inne dziatania zaradcze,

Wskazowki dotyczace srodowiska
elektromagnetycznego

Przeno$ne i ruchome $rodki tagcznosci radiowej
powinny by¢ uzywane w odlegtosci od
jakichkolwiek elementéw urzadzenia facznie

z jego przewodami, ktéra jest nie mniejsza

niz odlegtos¢ zalecana, obliczona z réwnania
czestotliwosci nadajnika.

Zalecana odlegtosc

d=1,17P

d =035 +/P 80 MHz do 800 MHz

d =0,70 /P 800 MHz do 2,5 GHz

gdzie P jest maksymalng moca znamionowg
nadajnika w watach (W) zgodnie z danymi
producenta, a d jest zalecana odlegtoscig

w metrach (m).

Natezenia pol pochodzacych od statych
nadajnikéw RF, jak okreslono w pomiarach pél
elektromagnetycznych w terenie a powinny
by¢ nizsze niz poziom zgodnosci dla kazdego
zakresu czestotliwosci.

Zaktécenia moga pojawiac sie w poblizu urzadzen

oznaczonych nastepujgcym symbolem: i

jak np. odwrocenie urzadzenia w inng strone lub przestawienie w inne miejsce.

b) Dla zakresu czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢ nizsze niz 10 V/m.

8.3. ODLEGLOSCI SEPARUJACE

Dla nadajnikéw o maksymalnej mocy znamionowej nieuwzglednionej powyzej zalecang odlegtos¢ d w metrach
(m) mozna obliczy¢ ze wzoru na czestotliwo$¢ nadajnika, gdzie P jest maksymalng mocg znamionowa nadajnika

w watach (W) podang przez producenta.

Maksymalna znamionowa Odlegtos¢ separacji w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika (m)
moc wyjéciowa nadajnika 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
w) d=1,17VP[m] d=1,17VP[m] d=2,33VP[m]
0,01 0,12 0,04 0,1
0,1 037 0,11 032
1 12 035 1,0
10 37 11 32
100 12 35 10
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9.CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

A Przed przystapieniem do czyszczenia lub dezynfekcji odigczy¢ urzadzenie od sieci 230V!

Zewnetrzne powierzchnie urzadzenia czysci¢ miekka szmatka zwilzona (nie ociekajgcg) w tagodnym detergencie,
nastepnie przetrze¢ na sucho. W przypadku zabrudzenia obudowy czynnikami zakaznymi (krew, pfyny ustrojowe,
itp.) do dezynfekdji zaleca sie srodki dezynfekujace o neutralnym pH. W takich przypadkach miekka szmatke
nasaczyc¢ srodkiem dezynfekujacym, przetrze¢ obudowe, pozostawi¢ do wyschniecia.

zasilacza. W przypadku dostania sie jakichkolwiek czynnikdw niezwtocznie wytaczy¢ urzadzenie
i odtaczy¢ od sieci 230V. Przekaza¢ producentowi do czyszczenia.

A Zasilacza NIE MOZNA poddawac¢ procesowi sterylizacji.

10. PRZECHOWYWANIE

Wyrdb przechowywac w czystym, suchym i nienastonecznionym pomieszczeniu w temperaturze 15 + 30°C

2 Nie dopusci¢ do przedostania sie sSrodkédw myjacych lub dezynfekujacych do wnetrza obudowy

i wilgotnosci powietrza 20+70%.

nm www.chm.eu
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11. GWARANCJA | SERWIS

Gwarancja na urzadzenie udzielana jest przez producenta na okres 12 miesiecy. Gwarancja nie obejmuje
uszkodzen i wad powstatych w wyniku nieprawidtowego stosowania, wykorzystywania niezgodnego
7 przeznaczeniem i wytycznymi producenta. Napraw gwarancyjnych moze dokonywac jedynie producent
(firma ChM) lub wskazany przez niego punkt serwisowy. Naprawy oraz modyfikacje dokonywane przez inne
jednostki beda podstawa do uniewaznienia gwarancji.

Serwis pogwarancyjny zaleca sie przeprowadzac¢ u producenta urzadzenia. Producent nie bierze odpowiedzialnosci
za naprawy i wynikte z nimi problemy wykonane przez jednostki inne niz firma ChM lub wskazane przez nig
punkty serwisowe.

Dla zachowania bezawaryjnej i bezpiecznej pracy przez caty okres zycia urzadzenia, zaleca sie raz w roku

wykonywac przeglady techniczne u producenta.

Czas zycia urzadzenia przewidziany jest przez producenta na 10 lat. Po tym okresie, producent
(firma ChM) moze odmowic¢ wykonania napraw serwisowych lub przegladéw technicznych.

W sprawach technicznych, serwisowych i gwarancyjnych nalezy kontaktowac sie z przedstawicielem lub
bezposrednio producentem urzadzenia - firmg ChM.

ChM sp.zo.0.
Lewickie 3b
16-061 Juchnowiec Koscielny, Polska
tel: +48 85 86 86 100
fax: +48 85 86 86 101
e-mail: chm@chm.eu
www.chm.eu

12. CZAS ZYCIA | LIKWIDACJA

Firma ChM sp.z 0.0. nie okresla maksymalnej liczby cykli uzycia urzadzenia, ktéra zalezna jest od wielu czynnikéw
wigczajac metode i czas trwania kazdego uzycia, sposdb uzycia, zastosowane czyszczenie i dezynfekcja oraz
sposob przechowywania. Niemniej jednak, czas zycia urzadzenia przewidziany jest na 10 lat. Po tym okresie
producent, firma ChM, moze odmdéwi¢ wykonania napraw serwisowych lub przegladdw technicznych.
Elektroniczny zasilacz opasek nalezy poddac utylizacji zgodnie z obowigzujacg ustawa o zuzytym
sprzecie elektrycznym.

Zaleca sie, aby raz w roku wymienia¢ akumulator elektronicznego zasilacza opasek.

a Zuzyty akumulator litowo-jonowy nalezy podda¢ utylizacji zgodnie z obowiazujgca ustawg
‘ ’ o zuzytym sprzecie elektrycznym.

www.chm.eu n
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13.ETYKIETY | OSTRZEZENIA

ChM

Made in EU

a
Lewic
16-06;
POLSKA
wwwchr
BBBB.

C€.

e
1

POJEDYNCZY ELEKTRONICZNY
ZASILACZ OPASEK ZACISKOWYCH
typ E20-01
nr kat. 30.0025.000
nr seryiny ARA
zasilanie 100+240VAC 50/60Hz 65W
stopien ochrony  IP 20

m & " A

E
Juchnowiec K.

197

Rys. 3. Tabliczka znamionowa

OSTRZEZENIA

A\

Ostrzezenie!

Zagrozenie porazenia pradem.

Nie otwiera¢ pokrywy.

Naprawy moze przeprowadzac¢ jedynie
wykwalifikowany personel serwisowy.

Ostrzezenie!
Zagrozenie wybuchem.
Nie uzywa¢ w otoczeniu
tatwopalnych gazow.

A

Uwaga!

Uzytkowac urzadzenie

w bezpiecznym miejscu
nie narazajac na
przypadkowe uszkodzenie.

A

Uwaga!

Do uzytku jedynie przez
przeszkolony personel.
Zasila¢ z sieci 230V/50Hz.
Akumulator jedynie do uzytku
w przerwach zasilania

i przy transporcie pacjenta.

Rys. 4. Ostrzezenia nacechowane na obudowie

SYMBOL POJECIE, ZNACZENIE

Zabronione jest wyrzucanie
produktu do nie sortowanych
odpaddw osiedlowych

A Ostrzezenie
(]

Ly
C€oior

Czes¢ aplikacyjna typu BF

Europejski znak zgodnosci
z nr jednostki notyfikowanej

Instrukcja postepowania

OBJASNIENIE
Zuzyte urzadzenia i inne produkty elektrotechniczne i elektryczne

nalezy zbiera¢ oddzielnie i poddac utylizacji zgodnie z obowiazujaca
ustawa o zuzytym sprzecie elektrycznym i elektronicznym.

Zapoznaj sie z informacjami w celu bezpiecznego uzytkowania.

Stopier ochrony przed porazeniem pradem elektrycznym.

Potwierdza zgodno$¢ budowy urzadzenia z wytycznymi Wspdlnoty
Europejskiej.

Przed pierwszym uruchomieniem urzadzenia zapoznaj sie
z instrukcjg obstugi.

Tab. 4. Objasnienie symboli na tabliczce znamionowej

MU B PocampasHa;
t.ru | inf

WWW.

30pe
t.ru
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14.ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

W ponizszej tabeli przedstawiono szereg potencjalnych problemow, ktére moga wystapi¢ podczas uzytkowania

urzadzenia. Dla kazdego objawu przedstawiono najbardziej prawdopodobne przyczyny.

W przypadku wystapienia innych problemdw niz przedstawione ponizej lub jesli sugerowane
czynnosci nie rozwigzaty problemu, nalezy skontaktowac sie z producentem.
NIE WOLNO przeprowadzac napraw na wiasng reke, chyba ze instrukcja méwi inaczej.

Problem

Przypadkowe lub
niezamierzone dziatanie
urzadzenia

Brak reakcji urzadzenia na
zadawane parametry

Brak mozliwosci
napetniania opaski
zaciskowej

Brak mozliwosci
oproéznienia opaski

Upuszczenie urzadzenia

Mozliwa przyczyna/skutek

Zawilgocenie sterownika urzadzenia na
skutek nieprawidtowego czyszczenia

Bfad systemu
Awaria systemu
Niepetna informacja w Instrukcji obstugi

Przegrzanie urzadzenia

Silne zaktécenia elektromagnetyczne

Przekroczenie deklarowanego przez
producenta czasu zycia urzadzenia (10 lat)

Awaria systemu
Zawieszenie systemu
Przegrzanie urzadzenia

Przewdd pneumatyczny moze by¢ zagiety
lub nieprawidtowo podtaczony
Uszkodzona opaska

Uszkodzony przewdd pneumatyczny

Awaria systemu
Przewdd pneumatyczny moze by¢ zagiety
lub nieprawidtowo podtaczony

Uszkodzona opaska
Uszkodzony obwod pneumatyczny

Awaria systemu
Awaria systemu
Uszkodzenie wyswietlacza
Uszkodzenie akumulatora

Pojawienie sie niebezpiecznego napiecia na
obudowie urzadzenia

Uszkodzenie przewodu zasilajgcego

Uszkodzenie przewodu pneumatycznego

Rozwigzanie
Pozostawi¢ do wyschniecia
Odestac wyréb do serwisu producenta

Odestac wyréb do serwisu producenta
Odestac wyréb do serwisu producenta
Zgtosi¢ problem producentowi

Odestac wyréb do serwisu producenta

Zmniejszy¢ ryzyko narazenia urzadzenia na
dziatanie silnego pola elektromagnetycznego.
Odsuna¢ urzadzenie od Zrédta silnego pola
elektromagnetycznego

Odesta¢ do serwisu producenta celem
zbadania dalszej przydatnosci wyrobu do
uzytku

Odestac wyrdb do serwisu producenta
Wytaczyc¢ i wiaczy¢ ponownie urzadzenie

Odestac wyrdb do serwisu producenta
Sprawdzi¢ przewdd i podtaczenie

Wymieni¢ opaske na nowa
Odestac wyréb do serwisu producenta
Wymieni¢ przewdd pneumatyczny na nowy

Odestac wyréb do serwisu producenta
Sprawdzi¢ przewdd i podtaczenie

Wymieni¢ opaske na nowa

Odestac wyrdb do serwisu producenta
Wymieni¢ przewdd pneumatyczny na nowy
Odestac wyrdb do serwisu producenta
Odestac wyréb do serwisu producenta
Odestac wyrdb do serwisu producenta

Odestac wyréb do serwisu producenta
Odestac wyréb do serwisu producenta

Wymienic¢ przewdd zasilajacy na nowy

Wymieni¢ przewdd pneumatyczny na nowy

www.chm.eu
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Problem

Urzadzenie nie uruchamia
sie

Urzadzenie nie utrzymuje
zadanego cisnienia

Brak mozliwosci
podtaczenia opaski
zaciskowej

Przebarwienia
i zarysowania powierzchni
obudowy urzadzenia

Wytgczenie sie urzadzenia

Zbyt krotka praca na baterii

Brak mozliwosci odczytania
informacji z wyswietlacza
urzadzenia

Nie mozna przestawic
urzadzenia w tryb
STAND BY

Mozliwa przyczyna/skutek

Urzadzenie niepodtgczone do sieci zasilajacej

Urzadzenie jest podigczone do gniazda
sieciowego, ale wytacznik sieciowy jest
wytaczony, w pozycji OFF

Uszkodzenie przewodu zasilajgcego
Awaria akumulatora
Awaria systemu

Przewdd pneumatyczny moze by¢ zagiety
lub nieprawidtowo podtaczony

Uszkodzona opaska
Uszkodzony przewdd pneumatyczny

Btad systemu
Przekroczenie deklarowanego przez
producenta czasu zycia urzadzenia (10 lat)

Uszkodzony przewdd pneumatyczny

Podtaczanie opasek zaciskowych innych firm

Stosowanie detergentow innych niz zaleca
producent

Przegrzanie urzadzenia

Przekroczenie deklarowanego przez
producenta czasu zycia urzadzenia (10 lat)

Roztadowanie akumulatora

Btad systemu
Awaria systemu

Silne zaktdécenia elektromagnetyczne

Zuzycie akumulatora
Nie przestrzeganie zalecer producenta

Przekroczenie deklarowanego przez
producenta czasu zycia urzadzenia (10 lat)

Uszkodzenie wyswietlacza
Awaria systemu
Bfad systemu

Cisnienie w opasce wigksze od 0 [mmHg]

Awaria systemu

Rozwigzanie

Podtacz urzadzenie do sieci zasilajacej
Wihaczy¢ wytacznik sieciowy, pozycja ON

Wymieni¢ przewdd zasilajacy na nowy
Odestac wyréb do serwisu producenta
Odestac wyrdb do serwisu producenta

Sprawdz przewdd i podigczenie

Wymier opaske na nowg

Wymienic¢ przewdd pneumatyczny na nowy
Odestac wyrdb do serwisu producenta
Odestac wyréb do serwisu producenta

Odestac do serwisu producenta celem
zbadania dalszej przydatnosci wyrobu do
uzytku

Wymieni¢ przewdd pneumatyczny na nowy
Odestac wyrdb do serwisu producenta
Podtaczy¢ oryginalng opaske zaciskowa firmy
ChM

Zapoznac sie z instrukcjg obstugi urzadzenia

Odestac wyréb do serwisu producenta

Odestac do serwisu producenta celem
zbadania dalszej przydatnosci wyrobu do
uzytku

Natadowac akumulator

Wymieni¢ na nowy w serwisie producenta
Odestac wyréb do serwisu producenta
Odestac wyrdb do serwisu producenta

Zmniejszy¢ ryzyko narazenia urzadzenia na
dziatanie silnego pola elektromagnetycznego.
Odsuna¢ urzadzenie od zrédta silnego pola
elektromagnetycznego

Odestac wyrdb do serwisu producenta
Zapoznac sie z Instrukcja obstugi urzadzenia
Odestac wyrdb do serwisu producenta

Odesta¢ do serwisu producenta celem
zbadania dalszej przydatnosci wyrobu do
uzytku

Odestac wyréb do serwisu producenta
Odestac wyréb do serwisu producenta
Odesta¢ wyréb do serwisu producenta
Oprdéznic¢ opaske

Odestac wyréb do serwisu producenta

www.chm.eu
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Problem

Alarm stwierdzajacy
nieszczelny ukfad

Alarm stwierdzajacy
roztadowany akumulator

Brak ikony zasilania
sieciowego, gdy
urzadzenie jest podfagczone
do sieci zasilajacej

Akumulator nie taduje sie

Mozliwe porazeniem
pradem elektrycznym

Zaktocenia elektryczne

Zasilacz zostat poddany
sterylizacji

Mozliwa przyczyna/skutek

Przewdd pneumatyczny moze by¢ zagiety
lub nieprawidtowo podtaczony
Uszkodzona opaska

Uszkodzony przewdd pneumatyczny

Awaria systemu

Rozfadowany akumulator

Awaria akumulatora

Awaria systemu

Urzadzenie nie jest podtaczone do sieci
zasilajacej

Uszkodzony przewdéd zasilajacy
Wytaczony wigcznik ON/OFF

Brak napiecia w sieci zasilajacej

Awaria systemu

Urzadzenie nie jest podtgczone do sieci
zasilajacej

Urzadzenie jest podfaczone do gniazda
sieciowego, ale wytacznik sieciowy jest
wylaczony w pozycji OFF

Awaria akumulatora

Awaria systemu

Uszkodzenie przewodu zasilajacego
w wyniku silnego szarpniecia

Sporadyczne wystepowanie szumu
elektrycznego

Zaniedbania ze strony personelu szpitalnego

Niezapoznanie sie z Instrukcja obstugi
wyrobu

Rozwigzanie

Sprawdzi¢ przewdd i podigczenie

Wymieni¢ opaske na nowa

Odestac wyrdb do serwisu producenta
Wymieni¢ przewdd pneumatyczny na nowy
Odestac wyrdb do serwisu producenta
Natadowac akumulator

Odestac wyrob do serwisu producenta
Odestac wyréb do serwisu producenta

Podtaczy¢ urzadzenie

Wymieni¢ przewdd na nowy

Wiaczy¢ wyfacznik sieciowy, pozycja ON
Sprawdzi¢ czy jest napigcie w sieci zasilajacej
Odestac wyrdb do serwisu producenta

Podtaczy¢ urzadzenie

Wiaczy¢ wyfacznik sieciowy, pozycja ON

Odestac wyréb do serwisu producenta
Odestac wyrdb do serwisu producenta

Odestac wyrdb do serwisu producenta

Wylaczy¢ wszystkie sprzety elektryczne nie
bedace w uzyciu
Zmieni¢ potozenie sprzetow elektrycznych

Przepiac sprzety elektryczne do innych
dostepnych gniazd sieciowych

Odestac wyréb do serwisu producenta

www.chm.eu
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@ Read the Instructions for Use prior to the first use.

1. INDICATIONS

EZ0O-01 electronic single tourniquet control unit is used to supply compressed air to tourniquets used to control
the blood flow in the extremities in order to produce bloodless surgical field.

The built-in compressor and DC battery allow the functioning of the device without its connection
to the compressed air and electrical AC 230V network. Thanks to that, EZO-01 can be used during
patient’s transportation, power supply AC 230V failure and when there is lack of compressed air network
in the facility.

DO NOT use the unit in the presence of oxygen, nitrous oxide or a mixture consisting
of flammable anesthetics and air.

2. SPECIFICATIONS AND EQUIPMENT

Power supply 100240V, 50/60Hz

Battery life 90min

Power consumption 65W

Work factor Compressed air (compressed by built-in compressor)
Output pressure (in tourniquet) 100+550mmHg with 5mmHg increments

Setting range of time 1+99min. with Tmin. increments

Dimensions (H/W/D) 21cmx 21cm x 21.5cm

Weight 4kg

Ingress Protection Rating IP20, EN 60529

@ The manufacturer reserves the right to structural changes.

Equipment supplied with the device.

name Pcs

Power cord AC 230V, 1.8m 1

Tourniquet control unit air hose - blue
cat. No. 30.0035.010
(spiral version, max. length =1.7m) 1
or
30.0035.1xx * (straight version)

* XX - hose length max. 10m (e.g. 25 - 2.5m; 05 - 0.5m for 10m - 00)

www.chm.eu m




3. ACCESSORIES

EZO-01 unit should only be used with original accessories provided by ChM sp. z 0.0.

3.1. TOURNIQUETS

No  Product name (Iim; I:ifc?nr;?eere:fcl;j: @il Dimensions Cat.No
1 Single arm tourniquet 25+40 64x13 30.0009
2 Single tourniquet for children 14+20 50x6 30.0010
3 Single femoral tourniquet 38+58 85x14 30.0012
4 Single femoral tourniquet 38+58 120x13.5 30.0013
5 Single femoral tourniquet 38+58 140x13.5 30.0008
6 Conical single femoral tourniquet 40+60 110x11 30.0014
7 Single arm tourniquet long 38+58 82x8 30.0015
8 Single arm tourniquet 25+40 62x7 30.0016
9 Single tourniquet for babies 10+17 30x3 30.0017

3.2. MOBILE STAND FOR TOURNIQUET CONTROL UNITS
[30.0040.000]

The stand is used as a mobile platform for the tourniquet control unit,

as well as the accessories needed to be used with the device, such as

tourniquets, skin protection padding, power cords and other accessories.

&
==

—

Technical parameters

Dimensions (H/W/D) 900 x 570 x 570 mm

The height with the control unit 1100 mm

Weight 9k L S)
eig g <

& (@)

Tourniquets and stand are additional accessories of the control unit and are offered as a separate
accessory. Prior to use, consult Instructions for Use supplied with these products.

www.chm.eu




4. CONSTRUCTION
u ———— .-. /’\

;
Chtd o W ¥ ’
| o - @ )} / ”““”

o o) 1. Control panel
2. Handle
3. USB port (for use only by service personnel)
I 4. ON/OFF AC power switch

5. AC power connection socket

6. Fuse drawer

7. Holes for mounting the control unit on the mobile stand
30.0040.000

AND g

1. ENTER button 5. STAND BY button 9. Tourniquet

2. PRESSURE button 6. MENU button connection port
3. TIMER button 7. INFLATE button 10. LCD Display.

4. Control knob 8. DEFLATE button

www.chm.eu ﬂ




Control panel elements

@ ENTER

ENTER
It approves changes introduced to: time, pressure, and in the menu options.

Hmug
O PRESSURE

PRESSURE
Entry into the pressure settings.

w
R TIMER

TIMER
Entry into the time settings.

CONTROL KNOB

Turn of the control knob: -changes the time and pressure (after entering
the pressure or time settings).

-navigates the menu options (after entering the MENU window).

Pressing the control knob equals pressing the ENTER button.

STAND BY
It turns on/off the EZO-01.

MENU

MENU
Entry into the EZO-01 settings window.

INFLATE @

INFLATE
It activates the process of filling up the tourniquet and the work of EZO-01 control
unit.

DEFLATE @

i

DEFLATE
It activates the process of emptying the tourniquet and finishes the work of EZO-01
control unit.

TOURNIQUET CONNECTION PORT
Place where the ChM tourniquet is connected to the EZO-01 control unit.

www.chm.eu



4.2. THE DISPLAY MAIN WINDOW
The main window is displayed when the control unit is turned on and when the control unit cooperates with

the tourniquet.

1. The value of the pressure in the tourniquet

2. The value of the time of occlusion

3.Countingdown 4 /Countingup ¥

4. The control unit in edit mode of tourniquet pressure

5. The control unit in edit mode of occlusion time

6. Mains power *,. / Battery power [§ (with information on the battery charge level)
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5. USAGE

5.1.EZO-01 CONTROL UNIT ACTIVATION

Use AC power cord (supplied with the device) to connect the EZO-01 to 230V/50Hz network with a protective
grounding. Turn the switch located on the back panel of the device ON. Press the STAND BY button located
on the control panel. The internal auto-test will be activated. Afterwards, the main window will be displayed.

ErPor

If the internal auto-test result is negative, an error message & @
ﬁ will appear on the screen.

Further work with the device will not be possible. Internal error
Contact the device manufacturer. !

Connect the tourniquet (using a spiral hose supplied with the control unit) to the slot located on the control panel.

5.2. USE OF THE DEVICE WHEN BATTERY POWERED

In the case of: power failure, when the control unit is not plugged in or the switch on the back panel is OFF,
the EZO-01 automatically switches into battery power mode. The battery power icon ] will be displayed as
well as information on the battery charge level (tab. 1). con Battery charge level
Operating time of the EZO-01 on battery power is dependent

on many factors. When the battery charge level goes below 30%, ﬁ 100+70%

initiate battery charging by connecting the control unit to AC

—509
230V power network (the display shows the mains power icon ﬁ 70:50%
!. ). ﬁ 50+30%
5.3. OCCLUSION PRESSURE = 30+10%
Push the PRESSURE button. The display will show the value
. . R (1] 10+0%
of the required pressure and the icon - indicating that
the unit is in pressure edit mode. By turning control knob, set Tab.1. Battery charge level

the desired pressure (in the range from 100 to 550 mmHg).

Confirm the selected value pressing ENTER button or control knob. If the pressure selection is performed before
inflating the tourniquet, once approved, the displayed value returns to the value of 000 (the actual pressure
inthe tourniquet). If the pressure is edited after inflating the tourniquet, pressure approval automatically changes
the pressure in the tourniquet to the selected one.

5.4. OCCLUSION TIME

Push the TIMER button. The display will show the value of the required time and the icon '@' indicating that
the unit is in time edit mode. By turning control knob, set the desired time [in the range from 1 to 99 min].
Confirm the selected value pressing ENTER button or control knob. Time edit mode is completed. The time can
be changed both, before and after inflating the tourniquet.

The clock is activated automatically when the tourniquet is being inflated. When the selected time has been
reached, a beep sound will be emitted. If the tourniquet is not deflated or new time is not set, the timer will

start to count up from the 00.

nm www.chm.eu
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A The tourniquet does not get deflated when the selected occlusion time is reached.

The occlusion time (after inflating the tourniquet) may be displayed as:

- the increasing value from zero to the set value,the arrow facing up will be displayed T

- the decreasing value from the set value to zero, the arrow facing down will be displayed +
One of the abovementioned options is selected acc. to p.5.7 of these instructions.

5.5. TOURNIQUET INFLATION

Press and hold pressed for minimum 2s INFLATE button. The control unit will start to fill in the tourniquet, what
will be shown on the display as an increasing pressure level up to the selected one. Automatically, the occlusion
time measurement will be activated.

A Inflating loose, not applied on a limb or rolled into a tight roll tourniquet can cause its damage.

5.6. TOURNIQUET DEFLATING
Press and hold pressed for minimum 2s DEFLATE button. The control unit will start to empty the tourniquet, what
will be shown on the display as an decreasing pressure level down to 000 value. Automatically, the occlusion
time measurement will be stopped.

5.7.MENU

Changes in other parameters of the EZO-01 unit are introduced from the settings window when pressing
the MENU button. For navigation in the settings window and changes introduction, use the control knob. Press
MENU button to leave the (Options) settings window.

Initiation of settings window is not possible during the operation of the control unit with
the tourniquet (after its inflating).

HAH® G
O 1 &

Fig. 2. The menu window
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ICON

—
0.00
+—

DESCRIPTION

Timer settings.

Two options:

« Count down (from the specified value down to zero);
« Count up (from zero up to specified value)

Settings of the system clock.

Two options:

« Show (show the date and time settings)
« Set clock (set the date and time)

Language options.
Three possible options:
« Polish

- English

« Russian

Display settings.
Six levels of brightness.

Speaker. Key Tone.

Two options:

«ON

- OFF

No option to mute the alarm.

Information concerning general EZO-01 parameters:
- Last pressure value

- Last time value

« Speaker (on/off)

- Battery level

Autotest.

Defining the efficiency of the unit control - tourniquet system.

See p. 5.7.1 of these instructions.

Data Transmission Mode.
Repairs can only be performed by qualified service personnel.

WINDOW VIEW

Timer [
Timer [ |

| Counting

[+ Count down

| Set clock

Language @ |
POLSKI

& ENGLISH_
PYCCKUA

Pressuret 2688 nnHa
Timert 15 min
Count, down the time
Speakers OFF
Batterwr 92 %

Autotest ii

Roll and connect cuff
to the uni

[EHNTER] - Start
[MENUT - Exit

SRVCE [

Data transmission
mode

Tab. 2. Description of available options of the menu window
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5.7.1.TESTING

For testing, use tourniquet that will be used during the procedure. When replacing
the tourniquet, the testing should be repeated.

P

Connect the ChM tourniquet using the spiral air hose supplied with the EZO-01 control unit to the tourniquet
connection port located on the control panel. Roll up the tourniquet tightly and secure against unrolling.
Then enter the Menu and select Autotest. During the testing, the tourniquet will be inflated and the device
will check the tightness of the system: control unit — tourniquet. If the system is tight, the testing will end with
a PASS sign - the control unit and tourniquet can be used during the procedure. Displayed FAILD sign indicates
that the system is not tight. Check the condition of the tourniquet, air hoses, pneumatic connectors and their
connection. Eliminate leaks if possible (e.g. replace defective tourniquet or air hose). Run the test again.

control unit-tourniquet for surgery. Only the set with positive test results (PASS displayed) can

2 Should it be impossible to remove or detect the leaks, it is strictly forbidden to use the set:
be used for surgery

6. USE OF EZO-01 CONTROL UNIT DURING THE PROCEDURE

Prior to use, read p. 5 USAGE of these instructions.

be cleaned in accordance with section 9 of this manual.

The EZO-01 control unit can only be used by qualified medical personnel familiar with
the operation of the device, such as anesthetists, who control the device outside the operating
field.

A Before using the EZO-01 control unit in surgical procedure for the first time, the device should

Prior to each use:
- perform a visual inspection of the product,
- verify the basic functioning of the unit control (inflating, deflating, etc.),
- verify the battery charge (use control unit only with fully charged battery),
- perform the testing in accordance with section 5.7.1 of these instructions,
- prepare a replacement unit.

Should any defect appear, do not use the device until the defect is removed or until the defect
is deemed to have no negative effect on the proper functioning of the device.

P

Connect the device to the AC 230V network during the procedure. The device functioning on the battery power
during the procedure is allowed only in the case of failure of AC power (for more information about working
on battery power - see p.5.2 of these instructions). Set the occlusion pressure and time. Apply the tourniquet
on the operated limb. Make sure that the pneumatic hose has not been bent. Inflate the tourniquet by pressing
INFLATE button. If it is necessary to regulate the occlusion pressure or time, these changes can be introduced
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after inflating the tourniquet.
When the occlusion time is reached, a beep sound will be emitted. If the tourniquet is not deflated or new time
is not set, the timer will start to count from the 00.

The tourniquet does not get deflated when the selected occlusion time is reached.

Press and hold for minimum 2 sec. DEFLATE button to empty the tourniquet. After emptying the tourniquet
(the display shows the 000 pressure value), remove the tourniquet from the limb, then disconnect it from the unit
control. The EZO-01 may be switched off by pressing STAND BY button.

The surgeon decides about the: setting values of the control unit (pressure, occlusion time, etc.),
the place the tourniquet is applied, the moment the tourniquet is inflated, deflated and other
parameters.

7. GRAPHIC AND SOUND MESSAGES

EZO-01 single tourniquet control unit is equipped with a range of graphic and sound messages that inform
the user about relevant parameters or irregularities during the operation. The table (Tab. 3.) lists the causes
of the messages, types of messages and the actions to be taken.

Cause Message Action

- begin the process of charging the battery,

-graphic information connect the control unit to AC 230V 50Hz network,

Low battery level

- sound signal ) : o
9 switch on the rear panel must be in ON position
- verify the tightness of cords, tourniquets
and all connections between the tourniquet
Leakage in control unit - - graphic information and the control unit. Remove the leakage.
tourniquet system. - sound signal If the leakage cannot be removed, depending
on its place, replace the tourniquet or the control
unit.
TR . - action depends on a surgeon’s decision (deflatin
Occlusion time limit reached - sound signal P g ( g

the tourniquet, continuation of occlusion)

Tab. 3.
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8. ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY

8.1. ELECTROMAGNETIC EMISSIONS

Emission test

RF emissions,
CISPR 11

Harmonic emissions

IEC 61000-3-2 Class A
Voltage fluctuations /
flicker emissions, Comply

IEC 61000-3-3

8.2. ELECTROMAGNETIC IMMUNITY

Immunity test IEC 60601-1-2
standard test level
Electrostatic +6kV contact
discharge (ESD) +8kV air

IEC 61000-4-2

Electrical fast
transient / burst

+2kV for power
supply lines

IEC 61000-4-4 +1kV forin/ out lines
Surge +1kV line to line

IEC 61000-4-5 +2kV line to earth
Voltage dips, <5% Ut (0.5 cycle)

short interruptions
and voltage variations
on power supply lines
IEC 61000-4-11

40% Ut (5 cycles)

70% Ut (25 cycles)

<5% Ut (5 seconds)
Power frequency 3A/m
(50/60 Hz)
magnetic field
IEC 61000-4-8

Compliance

Group 1, Class B

Compliance level

+6kV contact
+8KkV air

+2kV for power
supply lines

+1kV line to line
+2kV line to earth

<5% Ut (0.5 cycle)
40% Ut (5 cycles)
70% Ut (25 cycles)

<5% Ut (5 seconds)

3A/m

Electromagnetic environment - guidance

The device uses RF energy only for its internal
function. Therefore, its RF emission is very low
and it is not likely to cause any interference

in nearby electronic equipment.

The device is suitable for use in all establishments,
including domestic establishments and those
directly connected to the public low-voltage
power supply network that supplies buildings used
for domestic purposes.

Electromagnetic environment - guidance

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

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

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

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

If the user of the device requires its continuous use
even during power outages, it is recommended
that the device be connected to an emergency
power supply.

Ut - mains supply voltage
Power frequency magnetic fields should be at levels

characteristic of a typical location in a typical
commercial or hospital environment.
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Immunity test IEC 60601-1-2 Compliance level  Electromagnetic environment - guidance
standard test level
Conducted RF 3Vrms V1 =3V/m Portable and mobile RF communications equipment
IEC 61000-4-6 150 kHz to 800 MHz should be used no closer to any part of the device,

including cables, than the recommended separation
Radiated RF 3V/m E1=3V/m distance calculated from the equation applicable
IEC 61000-4-3 80 kHz to 2500 MHz to the frequency of the transmitter.

Recommended separation distance

d=1.17P

d =035 /P 80 MHz to 800 MHz

d=0.70 /P 800 MHz to 2.5 GHz

where P is the maximum output power rating

of the transmitter in watts (W) according

to the transmitter manufacturer and d is

the recommended separation distance in metres (m).
Field strengths from fixed RF transmitters, as
determined by an electromagnetic site survey a),
should be less than the compliance level in each
frequency range b).

Interference may occur in the vicinity of equipment
(@)

marked with the following symbol:
a) Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio telephones (cellular/ cordless) and land
mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically
with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic
site survey should be considered. If the measured field strength in the location in which the device is used
exceeds the applicable RF compliance level above, the device should be observed to verify normal operation.
If abnormal performance is observed, additional measures may be necessary, such as re-orienting or relocating
the device.
b) Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 10 V/m.

8.3. SEPARATION DISTANCES

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d
in metres (m) can be estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is
the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

Rated maximum output Separation distance according to frequency of transmitter [m]
power of transmitter 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
(w) d=1.17 VP[m] d=1.17 VP[m] d=2.33VP[m]
001 0.12 0.04 0.1
0.1 037 0.11 032
1 1.2 035 1.0
10 37 1.1 32
100 12 35 10
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9. CLEANING AND DISINFECTION

A Before cleaning or disinfection, disconnect the device from 230V network!

The outer surfaces of the device should be cleaned with a soft, moistened (not dripping) cloth with a mild
detergent solution then wiped dry. In the case of contaminating the housing of the device with infectious
agents (blood, body fluids, etc.), disinfection using disinfectants with a neutral pH is recommended. In such
cases, soak a soft cloth in disinfectant, wipe the housing and allow it to dry.

the detergents or disinfectants enter inside the device housing, switch the device off, disconnect
from 230V network and send it to the manufacturer for cleaning processes.

A The EZO-01 control unit should NOT be sterilized

10. STORAGE

The device should be stored in a clean and dry room, off the direct sun, at the temperature of 15 + 30°C
and humidity of 20 to 70%.

2 Do not allow the detergents or disinfectants to enter inside the device housing. Should

www.chm.eu E




11. WARRANTY AND SERVICE

The warranty on the device is granted by the manufacturer for a period of 12 months. The warranty does
not include product damage due to: negligence, inappropriate usage, usage not in accordance with
the intended purpose, mechanical damage. Warranty services are to be handled solely by the manufacturer
- ChM or an appointed service point. Unauthorised repairs and modifications will render the warranty void.
The non-warranty services are to be handled also by the manufacturer. The manufacturer shall not be liable
for repairs (and resultant problems) carried out by entities other than ChM or appointed service points.

To maintain trouble-free and safe operation throughout the life of the device, it is recommended to perform

annual technical inspections at the manufacturer’s site.

The lifetime of the EZO-01 control unit is 10 years. After this period, the manufacturer (ChM)
may refuse to perform service repairs or technical inspections.

For servicing, warranty and post-warranty repairing, please contact the manufacturer’s representative
or ChM directly

ChM sp. z 0.0.
Lewickie 3b
16-061 Juchnowiec Koscielny, POLAND
tel: +48 85 86 86 100
fax: +48 85 86 86 101
e-mail: chm@chm.eu
www.chm.eu

12. THE LIFETIME AND DISPOSAL

The ChM sp. z 0.0. does not define the maximum number of uses for the EZO-01 control unit. The useful life
of the device depends on many factors including the method and duration of each use, applied cleaning
and disinfection and the handling between uses. Nontheless, the lifetime of the EZO-01 control unit is 10
years. After this period, the manufacturer (ChM) may refuse to perform service repairs or technical inspections.
The device should be disposed of in accordance with the applicable electrical and electronic equipment law.

It is recommended that the battery be replaced at least once a year.

Worn-out lithium-ion battery must be disposed of in accordance with the current law on waste

‘ ’ electrical and electronic equipment.

www.chm.eu
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13. LABELS AND WARNINGS

ChM

Made in EU

a
Lewickie 3b
16-061 Juchnowiec K.
POLSKA
www.chm.eu

BBBB.

CCon

ELECTRONIC SINGLE

TOURNIQUET CONTROL UNIT
type EZO-01
cat. no. 30.0025.000
serial no. AAA

power 100+240VAC 50/60Hz 65W

protection degree IP 20

m & " A

Fig. 3. Data plate

Warnings

Danger!

A\

Risk of electric shock.
Do not remove the cover.
Repairs may be performed by qualified

service personnel only.

Danger!

Explosion hazard.

Do not use in the presence
of flammable gases.

A

Caution!

Use in the safe place
and avoid any accidental
damage.

A

A

Caution!

For use by trained
personnel only.

Power input: 230V/50Hz.
Battery only for use
during power outage

or patient's transportation.

Fig. 4. Warnings marked on the casing.

SYMBOL CONCEPT, MEANING

Itis forbidden to dispose

of the product into unsorted
municipal waste.

Caution

BF Type of Application

>|[> =4

European conformity mark with
the number of the notified body

C

m

0197

Instructions For Use

=

Tab. 4. Explanation of the symbols on the date plate

EXPLANATION

The waste devices and other electronic and electrical products
should be collected separately and disposed of in accordance with
the applicable law on waste electrical and electronic equipment.

Read the provided Instructions for Use before operating the device.

The degree of protection against electric shock.

Certifies compliance of the unit structure with the guidelines
of the European Community

Before the first use, refer to the Instructions for Use.
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14. TROUBLESHOOTING

The following table lists some potential problems that may occur while using the device. For each problem,

the most likely causes are provided.

If any other problems than the ones listed below have occurred or if the suggested actions
have not solved the problem, please contact the manufacturer.
DO NOT perform repairs on your own unless otherwise stated in this manual.

Problem

Accidental or unintended
operations of the device

No response of the device
to the set parameters

Tourniquet does not inflate

Tourniquet does not
deflate

Dropping of the device

Possible causes

The device driver wet due to improper
clearing

System error

System failure

Incomplete information provided
in the safety instructions

Overheating of the device

Strong electromagnetic interference

Exceeding the declared lifetime of the device
(10 years)

System failure
System hand up
Overheating of the device

The air hose may be bent or incorrectly
connected

Damaged tourniquet
Damaged pneumatic air hose

System failure

The air hose may be bent or incorrectly
connected

Damaged tourniquet
Damaged pneumatic circuit

System failure
System failure
Display damage
Battery damage

Appearance of dangerous voltage
on the device housing

Damage to the power cord
Damage to the air hose

Solution
Leave to dry
Send to ChM service

Send to ChM service

Send to ChM service
Report to the manufacturer

Send to ChM service

Turn off all electrical equipment not in use;
Change the location of electrical equipment;
Plug in electrical equipment to other
available outlets

Send to ChM service for checking the further
usefulness of the product

Send to ChM service
Turn the device off and then back on
Send to ChM service

Check the hose and the connection

Replace the tourniquet for a new one
Send to ChM service

Replace the air hose

Send to ChM service

Check the hose and the connection

Replace the tourniquet for a new one
Send to ChM service
Replace the air hose
Send to ChM service
Send to ChM service
Send to ChM service
Send to ChM service

Send to ChM service

Replace the power cord for the new one
Replace the air hose for the new one
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Problem

Unit does not turn ON.

The device does not
maintain the set pressure

Tourniquet cannot be
connected to the unit

Discoloration and scratches
on the surface of the device

Unit switches off

Too short battery life

Information cannot be
read from the device
display

Unit cannot be set
to STANDBY

Alarm indicating a leaking
system

Possible causes
Unit not plugged in and battery fully
depleted

The unitis plugged in but the switch is OFF
and battery is fully depleted

Damaged power cord
Battery failure
System failure

The air hose may be bent or incorrectly
connected

Damaged tourniquet
Damaged air hose

System error
Exceeding the declared lifetime of the device
(10 years)

Damaged air hose

Using tourniquets other than ChM’s

Use of detergents other than those
recommended by the manufacturer

Overheating of the device

Exceeding the declared lifetime of the device
(10 years)

Battery fully depleted

System error
System failure

Strong electromagnetic interference

End of battery life

Failure to follow manufacturer’s instructions

Exceeding the declared lifetime of the device
(10 years)

Display failure
System failure
System error

Pressure sensed in tourniquet

System failure

The air hose may be bent or incorrectly
connected

Damaged tourniquet
Damaged pneumatic air hose

System failure

Solution
Plug in the unit

Turn the switch ON

Replace the power cord for the new one
Send to ChM service
Send to ChM service

Check the hose and the connection

Replace the tourniquet for a new one
Replace the air hose for the new one
Send to ChM service
Send to ChM service

Send to ChM service for checking the further
usefulness of the product

Replace the air hose for the new one
Send to ChM service
Use ChM tourniquets

Consult the Instructions for Use of the unit

Send to ChM service

Send to ChM service for checking the further
usefulness of the product

Charge the battery

Replace the battery for the new one
in the manufacture’s service

Send to ChM service
Send to ChM service

Turn off all electrical equipment not in use;
Change the location of electrical equipment;
Plug in electrical equipment to other
available outlets

Send to ChM service
Consult the Instructions for Use of the unit
Consult the Instructions for Use of the unit

Send to ChM service for checking the further
usefulness of the product

Send to ChM service
Send to ChM service
Send to ChM service

Deflate the tourniquet

Send to ChM service

Check the hose and the connection

Replace the tourniquet for a new one
Send to ChM service

Replace the air hose for a new one
Send to ChM service
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Problem

Alarm indicating
discharged battery

No external power supply
icon when the device is
plugged in

The battery does not
charge

Possible electrical shock

Electrical interference

The unit has been sterilized

Possible causes

Battery fully depleted
Battery failure

System failure

The device is not plugged in
Damaged power cord

The switch is OFF

No mains voltage

System failure

The device is not plugged in

The unit is plugged in but the switch is OFF
and battery is fully depleted

Battery failure
System failure
Damage to the power cord

Occurrence of electrical noise

Staff negligence

Negligence of Instructions for Use supplied
with the product

Solution

Charge the battery

Send to ChM service

Send to ChM service

Plug in the device

Replace the power cord for the new one
Switch ON

Check the voltage In the mains

Send to ChM service

Plug in the device

Turn the switch ON

Send to ChM service

Send to ChM service

Send to ChM service

Turn off all electrical equipment not in use
Change the location of electrical equipment

Plug in electrical equipment to other
available outlets

Send to ChM service
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@ MNepen nepBbIM NpUMeEHeHEM cnepyet O3HaKOMUTbCA C I/IHCprKLlVIeVI Nno NPUMeHEeHUI0.

1.HA3HAYEHWNE

OpMHapHbI SNEKTPOHHbIN 610K KOTPONA TypHUKeTOB TN EZO-01 ncnonb3yeTca ana NoAauy CxaToro Bo3ayxa
B TYPHUKETbI, MPVYMEHAEMble ANA KOHTPOMA KPOBOTOKA B KOHEUYHOCTAX, YTOObl MPOM3BECTU HeCKPOBHOE
Xvpypruyeckoe none. BCtpoerHbiil komnpeccop v batapes DC obecneymsaioT paboTy bnoka KoHTpona 6e3
MOAKIIOYERMA K CETU CKaToro BO3Ayxa v snekTpudeckoi cetv AC 230B. bnarogapsa sTomy, 6110k KOHTpOnA
MOXHO MCMOMb30BaTh BO BPeMA TPAHCMOPTUPOBKM MaLMEeHTa, OTKMIOYEHNA NUTaHNA B SNEKTPUUYECKOW CeTu
AC 230B v OTCYTCTBMA CETU CKATOrO BO3AYXa.

HEJ1b3f1 ucnonb3oBaTb 610K KOHTPONA B cpefe, boraton KNCIopoom, OKCMAOM a3oTa nnm
CMecH ra3oB, B COCTaB KOTOPOW BXOAAT IErKOBOCMIaMEHAIOLLMECA aHECTETUKM.

2. [MTAPAMETPbI N OCHALLEHWNE

dneKkTponuTaHue 1002408, 50/60My

Bpems pabotbl 6aTapew 90MUH

MoTpebnaemas MOLHOCTb 65BT

Vicnonb3yemoe BeliecTo cxameiti 8030yX (CKUMAEMbIL BCMPOEHHbIM KOMNPeccopom)
?ﬂij;:ﬁi:{:f evixode 100-550MM PT. CT 4TO 5MM PT. CT

[1nana3oH HaCTPOWKM BpemMeHn 1-+99MUH. 4TO T MUHYTY

Pasmep (B/LLI/T) 21cmx 2Tcmx 21,5cm

Bec 4Kkr

CreneHb 3alUmThl OT NPOHVKHOBEHNA

IP20, EN 60529
BHELUHUX GaKTOpOB

@ Mpoun3BoanTenb ocTaBnAeT 3a coboi NpPaBoO BHOCUTb KOHCTPYKTOPCKNE N3MEHEHUA.

OcHalleHVe NocTaBnAemoe ¢ 6rI0KOM KOHTPONA

Ha3BaHune WwT.

Kabenb nutaHma AC 2308 1,8m 1

LLnaHr nHeBMaTUUeCKuin 6r1oka KOHTpons
= TYPHVKETOB - CUHWUI
N no Kat. 30.0035.010 (cnupansHas sepcus,
MAKCuManeHas onuHa 1,7m)
nnu
30.0035.1xx (npocmas eepcus)

* XX - MakcmanbHaa anvHa wnadra 10m (Hanp. 25 - 2,5m; 05 - 0,5m 0514 10m — 00)
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3. AKCECCYAPbDI

OpAVHapHbI SNEKTPOHHbIV 610K KOHTPONA TYpHUKETOB TN EZO-01 MOXXHO NPUMEHATbL TONBKO
C OpUTrMHanbHbIMU aKceccyapamu npoussoguTens, komnaHnm OO0 «ChM».

3.1. TYPHUKETDbI

[nana3oH npyumeHeHna

Nen/n  HaumeHoBaHue nspgenuns (OKpyXHOCMb KOHEYHOCMU Pasmep N2 no Kar.
8cm)
1 TyPHUKET Ha nneyo 25+40 64x13 30.0009
2 TypHUKET eTCKNIA OAVHAPHbIN 1420 50x6 30.0010
3 TypHVKeT Ha 6efpo 38+58 85x14 30.0012
4 TypHVKeT Ha 6efpo 38+58 120x13,5 30.0013
5 TypHVKeT Ha 6efpo 38+58 140x13,5 30.0008
6 TypHUKET Ha 6eapo, KOHYCHbIN 40+60 110x11 30.0014
7 TyPHUKET Ha Nneyo, ANMHHbIA 38+58 82x8 30.0015
8 TypHUKET Ha nneyo 25+40 62x7 30.0016
9 TYPHUKET HEOHTANbHbIN 1017 30x3 30.0017

3.2. MOACTABKA )14 B/IOKOB KOHTPOJIA [30.0040.000]
[NoAcTaBKa MCMonb3yeTcA B KauecTse MOOWIbHON NNaTGopMbl 1A OrloKa
KOHTPOSIA 1 OCHALLEHNA, HEOOXOAMMOTO AiNA PabOoTbl C YCTPOMCTBOM, Kak
NOBA3KW, MPOKNAAKM, Kabenu NTaHWA 1 Apyrvie akceccyapbi.

TexHunyeckmne napameTpbl

Pasmep (B/LL/T) 900 x 570 x 570 Mm
BbicoTa ¢ 610KOM KOHTpONA 1100 mm
Bec 9 Kr | 5

©

o]

TypHI/IKeTbI nnoacTtaBka onAa 6510Ka KOHTPOJA ABNATCA OMOSIHNTENIbHbIM OCHaLeHneM 6noka
KOHTPONA U npeasiaratoTcA Kak OT,D.eﬂbeIVI akceccyap. I'Iepe,q X ncnosnb3oBaHuem cnenyet
0O3HAKOMUTBCA C UHCTPYKUMAMMN NO NPUMEHEHNIO, [OCTaBAEMbIMU BMeCTe C nU3genuammn.

www.chm.eu m
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4. KOHCTPYKLMA

— ] 2 —

E Dl -

1. MaHens ynpasnexua

2. PykoATka

3. Pazbém USB (mosibko 0718 UCnone308aHUS CEpBUCHbIM NEPCOHANIOM)

4. BknioyaTenb/sblkntoyatens nutaHma AC

5. Pa3bém ana nogkntodeHusa nutaHms AC

6. Pa3bém npepoxpaHmTens

7.0T1BepCTA ANA YCTAHOBKYM 610Ka KOHTPONA Ha NMoACTaBKe
[30.0040.000]

1. KHonka ENTER 5. KHonka STAND BY 9. CoeanHUTENbHbIN NOPT
2. Knonka PRESSURE 6. KHorka MENU L1A MaHXeTbl

3. Knonka TIMER 7. KHonka INFLATE 10. Aucnnen LCD

4. Perynatop 8. KHonka DEFLATE

n www.chm.eu
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SnemeHTbl naHenn ynpasneHma

ENTER
[NoaTeepXaeHne 3MeHEeHVA BpDeMEHV, AABNEHNIA, a TakKe N3MEHEeHN,
NPOV3BEAEHHBIX B OMLIMAX MEHIO.

PRESSURE
Bxoq B pexum v3meHeHUs AaBneHus.

TIMER
BXoA B peXi1M M3MEHEHNA BPEMEHN.

PEMYNIATOP
O60opOT perynatopom:
-M3MEHEHVIE 3HAUEHNA BPEMEHW 1 AABAEHNA (NOC/Te 8X00d 8 PEXUM yCMAHOBKU

4 0aseHuUs U 8pemeHU).
-HaBUrauma B onumax Mexio (nocse 8xooa 8 okHo MEHKO).
Haxatvie Ha perynatop - paBHO3Ha4HO HaxxaTuio KHomnku ENTER.
5 STAND BY
BKnioueHe/BbikMoYeHe B10Ka KOHTPONA.
MEN
6 u

MENU

Bxop B OKHO onumi 6110Ka KOHTPONA.

7
INFLATE @

INFLATE
3anycK npoliecca HanosIHeHWA TYPHIKETa, a Takxke paboTsl 610Ka KOHTPONA
C TYPHVIKETOM.

8
DEFLATE @

i

DEFLATE
3anyck npoliecca ONMOPOXHEHA TYPHUKETa, a TakKe OKOHUYaHKA paboTbl 6noka
KOHTPONA C TYPHUKETOM.

COEAVIHUTENBHbBIVI MOPT ANA TYPHUKETA
MecTo nogknoyeHnsa TypH1keTa komnanu ChM K 610Ky KOHTpOnA.

www.chm.eu
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4.2. TNABHOE OKHO ONCIIEA
[NaBHbIN 3KPaH MOABNAETCA MPW 3amycKe HG0Ka KOHTPONA, a TakKe BO BpeMa paboTbl 6110Ka KOHTPONA
C TYPHUKETOM.

1. BennunHa faBneHns 8 TypHuKeTe.

2. BennuvHa BpemeHn cxatua.

3. Pexxviv paboTl Tarivepa (omcueém 4 /o6pamesit omcuem ).

4. bloK KOHTPONA B pexunme pefakTUpoBaHnA AaBneHns B TYPHUKETe.

5. bnok KOHTponA B pexume peAakTMpPOBaHUa BpEMEHN CKaTUA.

6. JnexkTponuTatvie %, /Mutanve ot batapen [l (c uHdopmauuel o6 yposHe 3apadku 6amapeu).

www.chm.eu
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5. ObCNNYXKNBAHWUE

5.1. 3ANYCK BJIOKA KOHTPOJIA

Bnok KoHTpona noakniounts kabenem nutanna AC (nocmasssemsim 8mecme ¢ 610KOM KOHMPOAA) K CETU
230B/50MMy ¢ 3aWwuTHBIM 3a3emnennem. [Mepekniouatens pacrnonoXeHHb Ha 3aHel nanenn 6oKka KOHTPONA
nepeknountsb B nonoxenne ON. BkniounTs kHonky STAND BY pacnonoxeHHyto Ha naHenu ynpaeneHus.

BHyTpeHHumn ABTOTECT OyneT akTvB1POBaH. [1ocie ero OKOHYaHNUA MOABUTCA MMaBHOE OKHO.

B cnyyae otpuuatenbHoro BHyTpeHHero pesynbtata ABTOTECTA,
Ha 3KpaHe NoABUTCA COObLeHNE:
Errar
B Takom cnyuyae fanbHeiiwaa paboTa ¢ 6510KoM KOHTponsa byaeT By TpenHas ounfia

HeBO3MOXHOW. CieflyeT CBA3ATLCA C NPON3BOAUTENEM YCTPOWCTBA. Cepee

TypHI/IKeT NOAKMOUNTL C MOMOLLbIO CMParibHOro Kabens NocTaBnAeMoro BMecTe ¢ 6510KoM KOHTPONA K pa3bémy

NOAKMOYEHMA, PACMONIOKEHHOIO Ha MaHe yrnpasneHna.

5.2. PABOTA HA BATEPUAHOM NMUTAHNY

B Cnydae OTCYTCTBMA NEKTPONUTaHKA, HENOAKNIOYEHWA 6noka
KOHTPONA K CeTV Unn yCTaHOBKK MepektovaTensd Ha 3agHen

Cumson YpoBeHb 3apaaku 6atapeu

naHenn B nonoxexne OFF, 6N0K KOHTPONA aBTOMATUYECKM ﬁ 100+70%
NepeXoAUT B PEXIM OaTapeliHoro ninTaHua. Ha aucnnee noasuTca
cvvBon 6atapeiiHoro nitaHvia B8 KOTOPLIN MHPOPMUPYET TakKe ﬁ 70-50%
00 ypoBHe 3apaakn (mab.1). Bpems pabdoTbl 610Ka KOHTPONA Ha ﬁ 0-30%
6aTaperiHOM MUTaHUK 3aBUCUT OT MHOrMX dakTopos. Koraa
ypOBEeHb 3apAAKK onycKaeTca Huxe 30%, Heobxoanmo HauaTb E 30210%
npoLecc 3apaaky batapeu, NoAKM0YasA 610K KOHTPONA K CeTu
AC 230B (Ha ducnsnee noasuMca CuMBO 371eKMPONUMAnHuA 4 ). E 10-0%

Tab.1. YpoBHw 3apaakm b6atapen

5.3. DABJIEHUE CXATUA

HaxaTb kHomnky PRESSURE. Ha gucnnee oto0pa3utca 3HaueHue BbIOPAHHOMO [aBNEHUA U CUMBON -
03HaYaloLiA, 4To ONIOK KOHTPONA HaXOAUTCA B PEXVME pefaKTUPOBaHMA AaBnenHuns. Bpaluad perynatopom,
YCTaHOBUTL Tpebyemoe fasneHue (8 duanazoHe om 10000 550 mm pm.cm.). BeilbpaHHOe 3HaueH e NoaTBepAnTb
Haxmnmana kHonky ENTER nnwv Perynatop. ECnv pefakTvpoBaHue faBneHya BbINONHAETCA Nepes HanonHeHnem
TYpHUKeTa, Mocne yTBePKAEHNSA, Torha oTobpaxaemoe 3HaueHve BepHETCA K 000 (pakmuyeckoe dasneHue
8 mypHukeme). B cnyyae pefakTrpoBaHa AaBNeHNA NOCE HANONHEHWA TYPHMKETa, MOATBEPKAEHNE JaBNEHMA

ABTOMATNYECKN N3MEHAET AaBNEeHNE B TYPHUKETE Ha Bb\6paHHO€.

5.4. BPEMA CKATUA

HakaTb kHomky TIMER. Ha aucnnee otobpasmnTca 3HaueHne BbIOPaHHOrO BpeMeHU M CUMBOS - O3HayvaloLmn,
YTO BNOK KOHTPONA HaXOAUTCA B PeXMME PefakTVPOBaHNA BpeMeru. Bpallas perynatopoMm, yCTaHOBWTL
Tpebyemoe Bpems (8 duanasoHe om 1 00 99 MuH.). BoibpaHHOe 3HaueHvie ciefyeT NOATBEPANTD HaXKIMaA KHOMKY

www.chm.eu
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ENTER vnu Perynatop. Pexnum pefakTMpOBaHua BpemeHy 3aBeplueH. PeaakTnpoBaHie BpeMeH MOXET ObiTb
BbINOSIHEHO KaK A0, TaK 1 NOC/e HaNOIHEHWA TypHUKETa.

Talimep 3amnycKaeTca aBTOMATUYECKY NP HarMoIHEHUW TyPHYIKETa. [10 UCTeYeHnr BbIOpaHHOro Bpemeru byaeT
13AaBaTbCA 3BYKOBOW CUrHan. ECv TYpHUKET He Oy[eT ONOpOXHEH UK He OyfeT yCTaHOBNEHO HOBOE BpeMA
CKaTvd, TaMep HauyHET OTCUET Bpemery oT 00.

WNcTeueHne BpeMeHU CXKaThA He Bbi3blBA€T ONMOPOXKHEHWNA TYPHUKETa.

Bpemsa cxaTtua nocne 3anycka TanmMepa (nocsie HanOHEHUA MYPHUKEMA) MOXET OTOOPaaTbCA Kak:
* YBENMYMBAIOLLEECA 3HAUEHVE OT HyNA [JO YCTaHOBNEHHOTO 3HauyeHuWA, OyAeT 0ToOpaKaTbCA CTpernKa BBEPX
* CHWKEHVIe 3HAYEHWA OT YCTaHOBNEHHOTO 3HaUYeHWA [0 Hynd, OyAeT oTobpaxaTbCa CTPeska BHI3 +
Bbibop ofHOW ONumm NPOV3BOANTCA C YPOBHA OKHA HAaCTPOEK B COOTBETCTBIM C M. 5.7 MHCTPYKLWN.

5.5.HANOJIHEHME TYPHUKETA

HaxaTb 1 ygepxuBaTb B TeuyeHne MUHUMYM 2 cekyHa KHOMKY INFLATE. Bnok KOHTpona HayHET HanonHATbL
TYPHUKET, uTo ByaeT oTobpakaTbCA Ha AMUCMNEE, Kak pacTyllee 3HaueHue [aBneHns Ao YCTaHOBEHHOro
3HaueHNA. ABTOMATUYECKM 3aMyCTUTCA TaliMep, KOTOPbIN OyAeT OTCUMTHIBATb BPEMA CKaTUA.

HanonHeHue cBo60AHOrO, HEHAMOTaHHOTO Ha KOHEUHOCTb, UMV CBEPHYTOTO B MJIOTHbIV PYJIOH
TYPHUKETa, MOXET MPUBECTU K ero NoBPeX4eHuIo.

5.6. OMNOPOXHEHWE TYPHUKETA
HaxaTb v yaepxu1BaTb B TeUEHUE MUHUMYM 2 CeKyHf KHOMKY DEFLATE. BOK KOHTPONA HAUHET ONMOPOXHATDL
TYPHUKET, 4T OyAeT OTOOpaxaTbCA Ha AWCIIee, Kak CHUXeHNe YpOoBHA Aasnenua Ao 000. ABTOMaTVuYeCKH

OCTaHOBUTCA TaI;IMep, KOTOpr;\ 6yﬂeT OTCUYMTbIBATb BPEemMA CKaTuA.

5.7. MEHIO

/I3MeHeHMA OCTanbHbIX NapaMeTPOB 610Ka KOHTPOMA MPOV3BOAWTCA U3 OKHa HaCTPOEK, MOC/E HaxkaThA KHOMKM
MENU. [1na HaBMraumm B OKHe HaCTpOeK ¥ M3MEHEHWA 3HAaYeH NapamMeTpoB, NpUMeHAETCA PerynaTtop naHenu
ynpasneHua. BXof B ONLMM OKHa HaCTPOEK, a Takke NOATBEPKAEHME M3MEHEHNI MPOVCXOANT NOCNE HaxaTua
kHonku ENTER nnwm Perynatopa. InA Bbixofa 13 OKHa HaCTPOeK niv onuunu, NpumeHaeTca kHonka MENU.

3anycK OKHa HaCTpoeK HEBO3MOXEH BO BpemsA paboTbl 6510Ka KOHTPONA C TYPHUKETOM (nocsie
€20 HaNOJIHEHUS).

r—s
. UD H‘ L"‘ @ g

L=

[q} Puc 2: Bua okHa MeHto
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OMUCAHUE

M3meHeHue HacTpoek Tarimepa.
[lge onumn Bbibopa:
- OTCuét (om ycmarosneHHoU 8enuduHsl 90 0)

- O6paTHBbIN OTCYET (Om Hyn5 00 yCMaHOB/eHHOU 8e/TUYUH®b!)

VI3MeHeHMe HaCTPOEK CUCTEMHbIX HacoB.
[Be onumn Bblbopa:

- Mokaxw (nokassieaem HacmMpoUku 0amesl U 8pemeHU)

- YCTaHoBM Yackl (ycmaHosu 0amy u 8pems)

VI3meHeHWe onumum A3bika 6i1oKa KOHTPONA.
Tpw onumm Bbibopa:

- [onbcknit

- AHTUIACKKI

- Pycckuin

/I13MeHeHe ApKOCTY Aucnnen.
LLecTb ypoBHe ApKOCTY.

JMHamuIK. 3BYK KnasuLu.
[Be onumn Bblbopa:

- Bktoun

- Bolkntoun

HeT BO3MOXHOCTV CAenaTh TULe CUrHanM3aumio.

VHbopmaumm o napameTpax 6noka KOHTPONA:
MocneaHaAs BeNnuUMHa AaBneHus

MocneaHAs BeNMUMHA BPEMEHM

[nHamwik (Bkn/Beikn)

AKTyanbHbll ypoBeHb 3apAaku 6atapen

ABTOTECT.

MpoBepKa repMETUYHOCTY CUCTEMbI ONIOK KOHTPONA - TYPHVIKET.

(ModpobHoe onucaHue n. 5.7.1 uHcmpykyuu)

Pexwvm nepeaauv AaHHbIX.

PEeMOHT MOXET BbINOMHATLCA TONBbKO KBa}'II/\CI)VIL\VIpOBaHHb\M CepBUCHbLIM

NEePCOHATNOM.

Tab. 2. OnuncaHvie JOCTYMHbIX ONUMI OKHa MEHIo

OKHO YCTAHOBKU

[Taivep [l l

[ Oreuet

[‘\f OfpaTHEM oToueT l

Yacsl 4 l

[ [EES

l YOTaHoE YacH l

| bk &
POLSKI

ENGLISH
@ PYCCKWH

[spkocrs k=3 |

mmﬂlﬂﬂ
Ml

[ B rwamt

l Bt rvgst l

[ Wo e |

Aaenesne; 286 mm 0T, 0T
Epem: 15 miH
DITCUMTEESH Epemd

SRS R TIHYEH

T

EaTapea. a5 %

| ABTOTECT Y |

CrdHe $79T W MOSEMHRMH K
Tn'FHHr.ET‘:x .

[EMTEE] - Crapt
MEM] - Beimag

(cerBvc B9 |

PexuM nepenayu
HaHHBIX
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5.7.1. ABTOTECT

[Ons ABToTecTa cnefyeTt NPYMEHUTb TYPHUKET, KOTOPbI ByAeT NCnob30BaTbCsA BO BpeMsl
npoueaypsl. [pn 3ameHe TypHMKeTa TeCTUPOBAHWE CllieayeT NMOBTOPUTD, MPUMEHSAS HOBbIN
TYPHUKET.

TYPHUKET, NOAKMOUEHHbIN K 10Ky KOHTPONA, CBEPHYTb B MIOTHBIN PYNIOH, MPEAOXPaHAA OT PaCKPyUVBaHWA.
[NepelTn B OKHO ABTOTECT (n. 5.7 UHCMPYKYuUU). 3anyck ABTOTECTa OCYLECTBAAETCA NMOC/IE HaXaTuA KHOMKM
ENTER unu Perynatopa. Bo Bpema ABTOTeCTa, TYpHMKET OyAeT HanofHeH, CUCTeMa MOHUTOPUHIa 6/10Ka
KOHTPOSIA MPOBEPUT repPMETUYHOCTD CHCTEMbI BIIOK KOHTPONA - TYPHUKET. EC cucTema ABNAETCA repMETUYHON,
ABTOTECT 3aBEPLUMTCA NMOABNEHVIEM Haanucy PASS, Torfa 670K KOHTPOMA MOXKET MCMOMb30BaTbCA BO BPEMA
onepauuun. Otobpaxkerne Hagnvcy FAILD cB1AeTeNbCTBYET O HEMMOTHOCTY CUCTEMbI GIOK KOHTPONA-TYPHYIKET.
B Takom cryvyae cneayeT CHOBa MPOBEPUTL COCTOAHME U MPaBUIbHOCTb COEAMHERA TYPHVIKETA, MPUBOAOB
VI MTHeBMaTNUeCKrx coeavHutenein. ObHapyeHHble AepeKTbl CeayeT yCTpaHuTb (Hanp. 3ameHums 0egekmHell
MmypHUKem u/u Npo8oo Ha Hosble). ELLE pas3 3amycTuTb ABTOTECT.

B cnyuae oTcyTCTBUA BOSMOXKHOCTY YAANEHNA M OOHAPYKEHNA HEMTOTHOCTY, KaTeropuyecKu
3anpeLjaeTca UCMONb30BaTb KOMMIEKT 610K KOHTPONA-TYPHUKET ANA OnepaluoHHOW
npoueaypbl. TONbKO KOMMEKT C MONOXMTENbHbIM pe3yNibTaToM aBToTecTa (N0A8UMCA Haonucey
PASS), MOXeT 6bITb UCMOMNb30BaH BO BpeMs ornepawuuin.

P

6. MPUMEHEHWE BJTOKA KOHTPOJ1A BO BPEMA OMNEPALINA

Mepen nprmeHeHnem 6nOKa KOHTPONA cCrneayeT O3HAKOMUTbCA C M. 5 WHCTPYKLMK
,OBCITYKMBAHWE".

I'Iepe,q nepBbIM NprMeHeHnem CBA3aHHbIM C XUPYprmyecknm BMeLlaTenbCTBOM, 6noK KOHTpONA
cnefyet noABeprHyTb YACTKE B COOTBETCTBUN C 1. 9 NHCTPYKUUW.

OpuHapHBIN 3NEKTPOHHDIN 610K KOHTPONA TypHUKeTOB Tn EZO-01 ABnAeTCA n3penuem,
KoTopoe MOXeT 06C/yunBaTb TONbKO KBaNMPULUMPOBaHHbIN MeAVLUHCKUIA nepcoHan,
3HaloWNin 06CNyKMBaHNE YCTPONCTBA, HaNp. aHeCTe3MOsOr, KOTOpblie KOHTPONMPYIOT ero
paboTy 3a npeAenamun HasHa4YeHHOro ornepaLOHHOro NosA.

B PP

[Nepen Kaxaown npouenypoi cneayert:

. MPOBECTU BU3yarbHbI OCMOTP U3AENNA,
. NPOBEPUTL 4e/CTBME OCHOBHbIX GYHKLMIA 610Ka KOHTPONA (HANO/IHeHUE, ONOpOXHEHUe, U M.0.),
. npoBepuTb 3apAaKy batapen (019 npoyedypel UCNOIL308aMb BI0K KOHMPOIA MOJTBKO C NOSHOCMbIO

3apaxeHHol bamapeet),
. 3amnyCTuUTb ABTOTECT B COOTBETCTBUM C M. 5.7.1 MHCTPYKUMM,

. NPUroToBKMTL 3anacHoe yCTpO\?\CTBO,

B cnyyae obHapyxeHuA aedeKkToB, HeNb3A NCMNOb30BaTb 610K KOHTPONA, A0 MOMEHTa MX
YCTPaHEHUA N YTBEPXKAEHNA OTCYTCTBUA BANAHNA Ha NpaBuibHOe PYHKLMOHUPOBaHMe
yCTPOWCTBA.
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Bo Bpems onepaumnm 610K KoHTpona noakniounts k ceTt AC 230B. Bo Bpems npoueaypbl paboTa Ha 6aTapeinHom
NUTaHUW Pa3peLLeTCa TONbKO B Clyyae asapuu cetn AC (nodpobHee o pabome Ha 6amapeliHomM NUMAHUU CM.
n.5.2. uHcmpykyuu). CnepyeT yCTaHOBUTL AABMEHVE CKaTUA 1 Bpema CkaTna. Ha onepupyemyio KOHEUHOCTb
HanoXuTb TypHUKeT. CnedyeT ybeanTbCa U4Tobbl MHEBMATUUECKNI LWAAHT He Obln COTHYT. HanmonH1TL TypHHKET,
Haxunman kHomky INFLATE.

B cnyuae HeobXOAMMOCTU, AABNEHME UN BPEMA CXATUA MOXHO M3MEHUTb MOCTE HaMoOMHEHVA TypHUKETa.
Mo MCTeYeHWN yCTaHOBNIEHHOTO BPEeMeHU CKaTua OyaeT 13AaBaTbCA 3BYKOBOWM cUrHan. ECv TypHuKeT He
OMOPOXKHUTCA NK He OyAeT YCTaHOBMIEHO HOBOE BPEMA CXaTud, TalMep HauHET oTcUéT BpemeHy oT 00.

WNcTeueHne BpeMeHU CXKaThA He Bbi3blBA€T ONMOPOXKHEHNA TYPHUKETa.

YTO6bl OMOPOXHUTL TYPHYMKET CieflyeT HaxaTb MUHUMYM Ha 2 cekyHabl kHomKy DEFLATE. [ocne onopoxHeHns
TYPHVIKeTa (Ha ducnsiee noasumca gesiuduHa oagnerus 000) cnefyeT CHATb €70 C KOHEUHOCTY, 3aTeM OTKITIOUUTL
ero o1 6710Ka KOHTPOAA. BIOK KOHTPONA MOXHO OTK/IOUMNTb, HaxkaB KHoMKy STAND BY.

O BennumHax HacTpoeK 6noka KOHTpONA (6asneHu;7, spemMeHuU cXxamud um. 0.), mecTe YCTaHOBKU
TYPHUKETA, MOMEHTE HaNOJIHEHUSA, ONOPOXHEHUA TYPHUKETa U APYrnX NapameTpax pellaet
Xupypr.

7. TPAONYECKUE N 3BYKOBbIE COOBLLEHWA

Brok KoHTpona TypHykeToB TN EZO-01 ocHalLeH panom rpaduueckiix v 3ByKOBbIX COOOLLEHNI, IHOOPMUPYIOLLMX
MONb30BaTeNA O BaXKHbIX MapamMeTpax UM HenpaBUbHOCTAX, BO3HMKAIOLMX BO BpeMsa paboThl yCTPOWCTBa.
B tabnuue (mab. 3.) nepeuncneHsl NpUYMHbI BO3HUKHOBEHMSA COOBLLIEHWI, TUM COOBLLEHWA 1 AEUCTBISA, KOTOPbIE
HeobxoarMo NPeanpPUHATL.

MpuunHa CoobueHune Heincteune

- HauaTb NpoLlecc 3apaakn 6atapew, NOAKMIOUNTL
Hw3KMI ypoBeHb 3apanku - rpaduryeckan nHdopmauma 610K KoHTponA K cetn AC 2308 50,
6atapen - 3BYKOBOW CUrHan nepekioYaTesb Ha 3afHe NaHen yCTaHoBKTb

B nonoxeuvie ON

- NPOBEPUTL rEPMETUYHOCTb WAHIOB, TYPHUKETa
11 BCEX COEANHEHWI MEXAY TYPHUKETOM 11 BIOKOM
KOHTPONA. YAanuTb HeMNOTHOCTb. B cryvae
OTCYTCTBUA BO3MOXHOCTY YAaNEHNA HEMMOTHOCTH,
B 3aBMCKMOCTY OT MeCTa eé BO3HUKHOBEHWA,
1ICMOMB30BaTb APYrON TYPHUKET UNW 3anacHoe
YCTPOMCTBO.

HennotHocTb crctemsl 6nok - rpaduryeckan nHdopmauma
KOHTPONA - TYPHUKET - 3BYKOBOW CvrHan

- AeICTBME 3aBUCUT OT PelleHns xupypra
- 3BYKOBOW CvrHan (onopoxHerue mypHukema, dansHetiwee
NoodepxuBaHUEe CXamus)

VcTeyeHvie ycTaHOBNEHHOTO
BpeMeHU CKatua

Tab. 3.
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8. 2JIEKTPOMATHUTHAA COBMECTUMOCTb

8.1. 2JIEKTPOMATHUTHOE N3JTYHYEHUE

MNpoBepka Ha npeameT

. BbinonHeHue Tpe6oBaHui JneKTpOMarHUTHas cpeaa - peKomeHaaumm
n3nyyeHunii

YCTPOMCTBO UCMONb3yeT PaNoYacTOTHYIO IHEPT IO
TONBKO [/1A CBOUX BHYTPEHHUX QYHKLMIA. B cBA3N

lpynna 1, Knacc b C 3TN SMUCUK O4EHb HU3KM V1 He JOIKHbI Bbi3blBaTb
nomex B paboTe 31eKTPOHHOTO 0O0PYAOBaHUS,
HaxogaaLlerocs Bonu3n.

PaguouactoTHoe 13nyueHve,
ctaHgapt CUCTIP 11

YCTPOICTBO NOAXOANT ANA NPUYMEHEHUA BO BCEX
MOMELLEHNAX, B TOM UMCIE XMbIX MOMELLEHNAX
[apMOoHWUecKyie n3nyyeHus 1 NOMeLLEHMNAX, HEMOCPeACTBEHHO NOAKMOUYEHHBIX
Knacc A . .
IEC 61000-3-2 K 00LLIECTBEHHOW HI3KOBOMBTHOW CeTU
3NEKTPONUTAHWA, CHabXaloLLEeN SHeprei 3naHus,
MCNOMb3yeMble B KaueCTBe UMb,

KonebaHna Hanpsaxenwva/peskne

nepenagbl n3nyyerna [EC 61000-3-3 CooreercTayeT TpeGoBaHMAM

8.2. YCTOVNYMBOCTb K SNIEKTPOMATHUTHBIM MOMEXAM

YpoBeHb TecTa,
Tect Ha YpoBeHb
ycToluuBoCTS cTaHpapT COOTBETCTRIS dneKTpoMarHuTHaA cpefia - peKomeHaauun
IEC60601-1-2 n3p Il
OneKTpoCTaTUYecknii  +6 KB KOHTaKT +6 KB KOHTaKT lMon pomxeH 6bITb AEPEBAHHBIM, GETOHHBIM
pa3paa (3CP) IEC +8 KB BO3ayX +8 KB BO3AYyX WAV NMOKPBITEIM KepaMu4ecko NAnTKoi. Ecnn
61000-4-2 MOJT MOKPLIT CUHTETNYECKMM MaTeprasiom,
OTHOCUTENbHAA BNaXXHOCTb AOXHa ObiTb HE MeHee
30%.
HaHocekyHaHble +2 kB anA +2 KB AnA nuHum KayecTBo anekTtopnutaHma AOmKHO
MMMNYNbCHBIE MOMEXV  NIMHUW SNEKTPOMNUTAHWA  SNeKTPONUTaHNA COOTBETCTBOBATb TUMWYHOM Cpeae
|IEC 61000-4-4 +1 KB nuHun B KOMMEPYECKNX UV MEAVLIMHCKIX YUYPEeXAeHUAX.
BXO[a/BbIxOAa
MK HanpAxeHWa +1 kB +1 kB KauecTBO 3neKTponmnTaHua JOMKHO
IEC 61000-4- B AvddepeHumanbHoMm B anddepeHLManbHOM COOTBETCTBOBATL TUMMUHON cpeae
pexvive pexwme B KOMMEPUECKIX NN MEANLIMHCKIX YUPEKAEHNAX.
+2 kB B 06bIYHOM +2 kB B 06bIYHOM
pexvive pexwme
[ENEEIZE] <5% Ut (>95% nadeHue <5% Ut (>95% KayecTBO anekTponuTaHua JOMKHO
HanpaxeHwa, 8 Ut) B TeyeHne naderue 8 Ut) COOTBETCTBOBATb TUMWYHON Cpeae
KpaTKoBpeMeHHble 0,5 unknos B TeyeHre 0,5 LMKNOB B KOMMePUECKMX U/Unn MeANLIMHCKIX
nepebou 40% Ut (60% nadeHue — 40% Ut (60% nadeHue  ydupexneHwax. ECin nonb3osaTtenb yCTPOMCTBa
N V3MeHeHnA 8 Ut) B TeyeHne 8 Ut) B TeyeHve TpebyeT HenpepbIBHOTO UCMOMb30BaHWA
HanpAXXeHWA Ha 5 uvknos 5 uvknos YCTPOWCTBA AAaxe BO BPEMA NEPEPHIBOB B NUTaHWN,
BXO[€ NMHNU 70% Ut (30% naderHue 70% Ut (30% nadeHue pekoMeHIyeTCA NOAKIOUNTL YCTPOWCTBO
3NeKTPONUTaHNA 8 Ut) B TeyeHne 8 Ut) B TeyeHve K aBapUNHOMY VCTOYHWKY MUTAHWA.
IEC 61000-4-11 25 ymknoe 25 umknos
<5% Ut (>95% naderHue <5% Ut (>95%
8 Ut) B TeyeHve 5 naderue 8 Ut)
CeKyHf B TeyeHue 5 cekyHa
YacToTa nuTaHma 3A/M 3A/M MarHuTHble NoNA NUTaHKA JOMKHBI ObITb Ha
MarHWTHOro nons YPOBHE, XapaKTepUCTUYHOM AN TUMMYHON CPeabl
- (50/60lu) IEC B KOMMEPYECKMNX TN MEAULIMHCKMX YUPEXAEHNUAX.
61000-4-8

www.chm.eu
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Tect Ha
YCTONYMBOCTb

Mposoanmble
n3ny4eHna
pafMoYacToTHOro
AvanasoHa

IEC 61000-4-6

M3nyyaemble
13nyyeHna
PaAVIo4acTOTHOrO
AnanasoHa

IEC 61000-4-3

YpoBeHb TecTa,
cTaHpapT
IEC60601-1-2 n3a Il

3Vrms
o1 150 Kkl go 800 MIy,

3B/m
ot 80 KIy o 2500 MIy

YpoBeHb
COOTBETCTBUA

B1=3B/m

E1=3B/™m

dneKTpomarHuTHas cpefa - pekomeHpaaLun

TepeHOCHbIE 1 NePeABXHbIE CPeACTBa
PAAMOCBA3N He AOMKHBI MPUMEHATLCA BOIN3N
KaK1X-1Mbo 311eMEHTOB YCTPOMCTBA, AaKe BKI0Yas!
Kabenu. PaccTosiHme AOMKHO ObiTb HE MEeHbLLIE
PACCTOAHWMIO, PACCYUTAHHOMY MO YPaBHEHWIO,
NPUMEHAEMOMY K YacTOTe NepeaaTumKa.

PekomeHayemoe pacctoaHve:

d=1,17P

d=0,35+/P o1 80 Ml14 0 800 Ml

d=0,70 /P o1 800 M4 10 2,5 iy

rae P — MakcmanbHas BbIxofHaA HOMUHaNbHas
MOLWHOCTb NepeaaTtymka 8 BatTax (Bm) cornacHo
npou3BoAnTeNto NepeaaTtumnka, ad - 310
peKkomeHyemoe oTaenatoLee pacCToAHwe,
BbIpaXXeHHOe B MeTpax (M).

HanpaxxeHHOCTb NONA OT CTaLMOHAPHbBIX
pagmMoYacToTHLIX Nepefatunkos RF,
onpezeneHa B pesynsrare 31eKTpoMarHUTHOro
0030pHOTO NCCNefoBaHWA, He [OMKHa
npeBbIWaTh CTaHAAPTHBIN YPOBEHb B KaX4OM
YaCTOTHOM AvanasoHe.

omexu MoryT NoABUTLCA B6NM3M 06OPYAOBaHNA,

(%)
0603HaYeHHOrO CUMBOSOM: )

a) Hanps»KeHHOCTb NoNA OT CTaLMOHAPHbIX NepeaaTYMKOB, HanpuMep 6a30BbIX CTaHLWK Ana paguoTenedoHoB
(comoeblx, 6ecnpo80oOHSbIX) i HAa3EMHbBIX MOBUIBHbIX PAAVIOCTAHLMIA, PAANONIOOUTENBCKON CBA3M, DafMOBELLAHNA
B AvanasoHax AM v FM v TeneBeljaHns, He MOTYT ObiTb TEOPTETUYECKM NpefcKkasaHbl C TOYHOCTbIO. [na
OLIEHKM 3NEKTPOMArHUTHOW Cpefibl, CO31aBaeMOi CTalUVOHAPHBIMI PAAMOYACTOTHBIMYM NepeaTUrKami,
HEOOXOAVMO PACCMOTPETb BO3MOXHOCTb MPOBEAEHNMS INEKTOPMArHUTHOrO UCCNefoBaHMA Ha mecTe. Ecnm
M3MepPEHHan HampsKeHHOCTb NOMA B TOM MeCTe, e HaXxOAUTbCA YCTPOWCTBO NPEBLILIAET HOPMATUBHbIN
YPOBEHb PAVOYaCTOTHOMO U3MYUEHWA, YKa3aHHbIN Bbillie, TO CiefyeT yoeanTbCs, UTo YCTPOMCTBO paboTaeT
npaBubHo. B ciyyae 06Hapy»KeHVsA HEMCNPaBHOCTH, MOTYT NOTPEOOBATLCA 1Y MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTY,
Kak Hanpumep 0bopoT B PYryi0 CTOPOHY MK NepemellieHne B pyroe MecTo.

6) [InAa aranasoHa YacToTsl oT 150 Kl 4o 80 Ml HanpaXeHHOCTb NoNA He JoKHa npesbiwaTth 10 B/m.

8.3. OTAENAIOLWME PACCTOAHNA

[1nA nepeaaTumikos C HOMVIHaNbHOM MaKCVIManbHOW BbIXOAHOM MOLLHOCTBIO, HE YKa3aHHOW BbilLe, pekoMeHayemoe
oThensiollee paccToaHne d, Bolpakaemoe B MeTpax (M), MOXHO PacCuMTaTb C MOMOLLbIO YPaBHEHWA ANA
COOTBETCTBYIOLLEM YacTOThl NepefaTuvka, rae P — 370 MakcymanbHasa BbIXOAHAA HOMUHAMbHAA MOLWHOCTb
nepeaaTunka B BaTTax (Bm) cornacHo Npov3BOAUTENIO NepeaaTynKa.

OTtpensaiowiee paccTtoAHne cornacHoO 4YacTtoTe nepefartynka (m)

HomuHanbHas
MaKcMmanbHas
BbIxogHasA ot 150 kI'y Ao 80 My
MOLLHOCTb NepeaaTunka d=1,17 VP[m]
(Bm)
0,01 0,12
0,1 037
1 12
10 37
100 12

ot 80 MI'y go 800 MI'y o1 800 MI'y go 2,5 My
d=1,17VP[m] d=2,33/P[m]
0,04 0,1
011 0,32
0,35 1,0
1,1 32
35 10

www.chm.eu
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9. YNCTKA U AESNHOEKL WA

Mepep uncTkom nnu fesnHdekumelt oTKIIUYNTL YCTPONCTBO OT ceTi 230B!

BHelHre NOBEPXHOCTY YCTPOWMCTBA YMCTUTL BAAXKHOW TKaHblO (He cmekarowjel]), 3aMOYEHHOM B MATKOM
[ieTeprexTe, a 3aTem BbiTepeTb AOCyxa. B Cydyae 3arpA3HeHMA Kopnyca BellecTBamm, CMOCOOHbIMY Bbi3BaTh
nHdeKumio (kpoge, buoouYeckue Xuokocmu u 0p.), Ana Ae3VHOEKLMN PEKOMEHIYIOTCA Ae3VHOMUMPYIoLIMe
CPeACTBa C HenTpanbHbIM pH. B Takmx cnyyasax MArKOW TKaHblo, CMOUYEHHOW Ae3NHOULIMPYIOLVIM CPEACTBOM

npoTepeTb KopnyC 1N OCTaBUTb /14 CyLIKN.

He ponyckaTb nonagaHua BHYTPb Kopryca 6;10Ka KOHTPOSIA YUNCTALLMX MW Ae3UHOULIMPYOLWMX
cpencTB. B cnyyae npoHMKHOBEHNA KakKUX-NMO0 MOIOLLUX GaKTOPOB, HEMEJIEHHO BbIK/IOUNTb
YCTPOWCTBO ¥ OTKAOUNTL OT ceTu 230B. [NepefaTb Npon3BoANTENIO ANA YACTKN.

Bnok koHTpona HEJIb3A noasepratb npoueccy ctepunmnsaumnm.

10. XPAHEHWE

YCTPOWCTBO CNefyeT XPaHUTb B YUCTOM, CYXOM, CBOOOHOM OT CONTHEYHbIX JlyUel MOMELLERMM, NPV TemMnepaTtype

15 + 30°C v BnaxxHocTv Bo3ayxa ot 20 Ao 70%.

nm www.chm.eu
1 MU 8 Pocanpasramaope
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11.TAPAHTUA N CEPBUC

[apaHTWA Ha YCTPOWCTBO MPEeAOCTaBMAETCA MPOU3BOAMTENEM CPOKOM Ha 12 mecAaueB. [apaHTua He
PaCnpOCTPaHAETCA Ha MOBPEXAEHWA U AedeKTbl M3AeNVs, BO3HUKLWME B pe3ynbTaTe HempasUibHOrO
MCMOsb30BaHWA M3AENNA, VICMIONb30BAHNA U3LENNA HE MO Ha3HAYEHWIO U He CieflyA PYKOBOACTBY MPOV3BOAUTENA.
[apPaHTUIHBIN PEMOHT MOXET BbIMOMHATb TOMbKO MPOW3BOAWTENb YCTPOWCTBA (komnaHua ChM) vnn yKazaHHbIN UM
CEePBUCHbIN LIEHTP. PEMOHT 1 MOAVdVKaLIMM, MPOU3BOAVMBIE APY MM KOMMAHUAMY, Oyay T ABNATHCA OCHOBaHVEM
ONA aHHYIVPOBaHUA rapaHTUN.

MNocnerapaHTnitHoe 06CTyKMBaHE PEKOMERAYETCA MPOV3BOANTD Y MPOV3BOANTENA YCTPOWCTBA (8 KOMNAHUU
ChM) vnu B yKasaHHbIX VM CEPBUCHBIX LieHTpax. [1pov3BoanTent He HeCET OTBETCTBEHHOCTb 338 PEMOHT,
MPOU3BOANMBIV PYTVMY KOMMAHUAMM.

[ina obecneueHnsa becnepeboiHOM 1 6e30MacHOM PaboThl YCTPOMCTBA B TeUEHME BCErO CPOKa CyoObl,
PEKOMEHAYETCA OAVH Pa3 B rof NMPOU3BOANTL TEXHUYECKUIA OCMOTP YCTPOWCTBA Y MPOU3BOAUTENA.

CpOK CJ'ly)KﬁbI yCTpOI7ICTBa paccumTaH nponssogutenem Ha 10 net. [locne 3Toro neproaa,
nponssoaunTenb (komnaHus ChM) mokeT oTKasaTbcA OT npoeefeHnA CepBUCHOIO PeMOHTa
NN TeXHNYECKOro ocmoTpa.

Mo TexHWYecKrm BOMPOCaM, CEPBUCHOMY ¥ FapaHTUIHOMY OOCIYXMBaHMIO HEOOXOAMMO obpalyaTbCa

K npeactaByTesto NponssBoanTena i HenoCpeACTBeHHO B KOMMaHMIO ChM.

ChMsp.zo..
Lewickie 3b
16-061 Juchnowiec Koscielny, Polska (Monbwa)
TEL: +48 85 86 86 100
FAX: +48 85 86 86 101
e-mail: chm@chm.eu
www.chm.eu

12. CPOK CJIYXbbl U JINKBUOALINA

KomnaHua ChM He onpefenaeT MakcMmanbHOe KOnMyecTBO LMKIIOB UCMOMb30BaHUA YCTPOCTBA, KOTOPOe
3aBUCUT OT MHOTUX QaKTOPOB, BK/IOUAA METOA W MPOAOIKUTENBHOCTL KaXkAOro MCMOb30BaHUA, CNocod
NPYMEHERHWA, MPUMEHAEMYIO OUMCTKY 1 Ae3VHOEKLMIO, @ TakKe CNOCcob XpaHeHa. Tem He MeHee, CPOK CITy»0bl
YCTPOMCTBa paccumTaH Ha 10 neT. Mocne 3toro nepvoaa npounssoantens (komnaHua ChM) MoxeT oTkazaTbca
OT NPOBEAEHWA CEPBVCHOTO PEMOHTA UM TEXHUUECKOTO OCMOTPA.

ONEKTPOHHDI BI0K KOHTPONA TYPHUKETOB HEOOXOAMMO YTUAM3NPOBATL B COOTBETCTBUM C AENCTBYIOLLVM
3aKOHOAATENbCTBOM 06 OTXOfaX SNEKTPUYECKOTO U 3N1EKTPOHHOTO 060PYAOBaHNA.

PekomeHpyeTca pa3 B roA 3aMeHATb OaTapelo 3MeKTPOHHOro 6710Ka KOHTPONA TYPHUKETOB.

&YW Vicnonb3osaHHyI0 NUTUIA-MOHHYI0 6aTapelo HEOOXOAMMO YTUN3MPOBATL B COOTBETCTBUM
‘ C AeNCTBYOWMM 3aKOHOAATENbCTBOM 06 OTXOAAX 31eKTPUYECKOro U 3NeKTPOHHOTo
obopynoBaHuA.

www.chm.eu E
Perncrparmst MU & Pocanpasransope
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13. 3TUKETKWU U NPEOYTPEXAEHUA

c h (ﬂ® ONHAPHbI SIEKTPOHHbIN
TYPHUKET AN MAHXET

Made in EU ™n EZO-01
o ar. N2 30.0025.000
1606} ochmowiec k. _cepusi NO ARA
o ahm.eu nvTanve 100+240VAC 50/60r 65BT

C€.. @

Puc 3: Tabnumuka ¢ OCHOBHbIMM AaHHbBIMU

P20

X A

NPEAYNPEXAEHNA

Mpepynpexaexne!

OnacHoOCTb NOPaXeHUS ANEKTPUYECKUM TOKOM.
He oTkpbiBaiiTe KpbILLKY.

PeMOHTbI MOXET NPOBOAUTL TOMBKO
KBanM@MLMpoBaHHbIA CEPBUCHBIV NepcoHarn.

Mpepynpexpaexue! BHumaHue!

Yrposa B3pbiBa. Mcnonb3yiTe ycTponcTeo
He vcnonb3yitte B6nm3un B 6esonacHom mecTe, He
NerkoBocCnIaMeHsILLMXCs nopAseprasi ero cnyyvatHomy
rasos. NMOBPEXAEHWIO.

BHumanue!
ﬂl’lﬂ UCNONb30BaHUA TONBKO

0By4eHHbI NEPCOHaNoM.
Mutanue ot ceti 230B/50M L.
Barapeto ucnonbayiite Tonbko BO

BPEMsi Nepe6oes aMekTpoceT 1
npwn TPaHCNOPTMPOBKE nauueHTa.

Puc. 4: MpegynpexaeHva noMeLLleHbl Ha Kopnyce 6110Ka KoTpona

CUMBON MOHATUE, 3SHAYEHUE OBbACHEHUE

lcnonb3oBaHHble YCTPONCTBA 1 APYrie 3NeKTPOHHbIE
3anpelleHo BbIOpachiBaTh M3AeNMe 1 3NEeKTPOTEXHUYECKIME U3AENMA AOMKHBI ObiTb COBPaH

B HEOTCOPTUPOBAHHbIE ObiTOBbIE OTAENBbHO 1 YTUIN3NPOBaHbI B COOTBETCTBIN C ﬂeVICTBy}OLLlVIM
QOTXOAbl. 3aKOHOMAATENbCTBOM 06 OTXOAAX 2NEeKTPNYECKOro M 3/IEKTPOHHOIO

obopynosaHua.

fr} ﬂpenynpe%qume Ona 6e30MacHOro 1CNob30BaHUA HEO6XO,[1\/IMO O3HAKOMUTbCA

C MHOOPMaUMeNn.

()
I AnnvKaumoHHasa YacTtb Tvna BF CreneHb 3alUmThl OT NOopaxkeHnA N1eKTPUYeCKM TOKOM.

C € EBponenckui 3Hak cootseTcTBuA  [logTBepxaaeT COOTBETCTBME CTPOEHNA YCTPOWCTBA COMNacHoO
0197

¢ N2 cepTndmumpytowei eanHmubl  ctaHaapTam EBponeiickoro CooblecTsa.

Mepes Hauanom UCNob30BaHUA CieyeT O3HaKOMMTbCA
VIHCTPYKLMA NO NpUMEHEHWI0 .
C VIHCTPYKLMEN MO NPUMEHEHWIO.

Tab. 4. O6BACHEHNE CYMBOSIOB Ha TabIMYKe C OCHOBHbBIM AaHHbIMM

www.chm.eu
MU B Pocampasramsope
WWW. t.ru

t.ru | inf
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14. PELLEHWE MPOBJIEM

B HwKeykasaHHOW Tabnuue npuseneHo pAaa NOTeHUMaNbHbIX MPobiem, KOTOpble MOryT BO3HVKHYTb Mpu

NCMOb30BaHMN yCTpOPICTBa. ,D,J'IH KaXxOoro CmnTOMa nokasaHbl Havbonee BEPOATHbIE MPUYNHDbI.

B CnyYae BO3HUKHOBEHWA APYrnX np06neM, yemnpencTaBneHHble HUXE, U eCnn npegnoeHHble
LecTBUA He NoMornu YCTpaHUTb np06nemy, cnenyet O6paTl/ITbCﬂ npouseogunUTento.
He BbinonHaliTe PEMOHT CaMOCTOATENIbHO, €C/IN NHOE He YKa3aHOo B [aHHoN WNHCTPYKUUN.

Mpo6nema

CnyyvaiiHble nnm
HenpegHamepeHHble
NeNCTBIA yCTPOWCTBa

YCTPONCTBO He pearnpyet
Ha 3afjaBaeMble MapameTpbl

OTCyTCTBMe BO3MOXXHOCTU
HanosHeHNA TYPHUKeTa

OTC)/TCTBV\G BO3MOXXHOCTU
OMOPOXHEHVA TYPHNKETA

Bo3moxHas npuunHa/pesynbrat

YBNaxHeHWe KOHTPONNepa yCTPONCTBA 13-3a
HENPaBUIbHOM UNACTKM

Ownbka cnucTems

ABapua cncTembl

HenonHasa MHGOPMaLMA B UHCTPYKLWM MO
NpVIMEHERNIO

[Neperpes ycTponcTea

CunbHble SNeKTPOMarHnTHole NomMexm

[peseilieHue 3aA81eHHO20 Npou3soouMesem
cpoka cnyxbwl ycmpoticmea (10 1em)

ABapua cuctembl
MNoaBecka cucrembl
[Meperpes ycTponcTea

[THeBMaTNYECKMI WNaHT MOXET
ObITb M30OrHYTHIM W HENPABWABHO
MOAKIIOYEHHbIM

[oBpeXAEHHDIN TYPHUKET

[oBpeXAEHHDIN NHEBMATUUYECKIIA LWNAHT

ABapua cucTembl

[THeBMaTNYECKMI WNaHT MOXET
6bITb M30MHYTHIM VAW HEMPABUIIbHO
NOAKMIOYEHHbIM

[oBpeXAEHHbIN TYyPHUKET

HOBp@K}JéHHaﬂ NHeBMaTnyeckana cxema

ABapua CUCTeMb

PeleHne

OcTaBWTb ANA CyLWKN
OTNpaBuTh M3aenve B CePBUCHbIV LIEHTP
npov3BoanTens

OTnpaBuUTbL U3enne B CEPBMCHBIN LIEHTP
npov3BoanTeNs

OTNpaBuTL U3LeNVe B CEPBUCHBIN LEHTP
NpoV3BOAUTENA

CoobLWTb Npor3BOANTENIO

OTNpaBuTL U3eNVe B CEPBUCHBIN LEHTP
NpOV3BOAUTENA

YMeHbWNTL PUCK BO3AENCTBMNA Ha
YCTPOWCTBO CMAIBHOTO 3N1EKTPOMArHUTHOrO
nona. OTKNOYMTb YCTPOMCTBO OT UCTOYHNMKA
CVNBHOTO 3N1EKTPOMArHUTHOrO MoNA.

OTNpaBuTb B CEPBUCHBIN LEHTP
NPOV3BOAUTENA ANA UCCIIEA0BaHUA
[asnbHENWen NPUroaHoCTY N3aenmua

OTnpaBuUTbL U3fenne B CEPBMCHBIN LIEHTP
npov3BoAnTeNs

BbIKNIOYMTL 1 CHOBA BKIIIOUNTD yCTpOVICTBO

OTnpaBuUTbL U3genne B CEPBMCHBIN LIEHTP
npov3BoAnTeNa

[posepunTb WNAHT 1 NOAKMIOYEHWe

3aMEeHWTb TYPHVIKET Ha HOBbI

OTNpaBuTL U3eNVe B CEPBUCHBIN LEHTD
NpoV3BOAUTENA

3aMeHWTb MHEBMATUYECKMI LWANAHT Ha HOBbIN

OTNpaBuTL U3feNVe B CEPBUCHBIN LEHTP
npov3BOAUTENs

HpOBepV]Tb WwnaHr n nogkntveHmne

3amMeHnTb TYPHUKET Ha HOBbIN

OTnpaBuUTbL U3fenne B CEPBUCHBIN LIEHTP
npov3soauTens

3aMeHWTb NHEBMATUYECKIIA LUNaHT Ha HOBbIN

OTnpaBuUTbL U3fenne B CEPBUCHBIN LIEHTP

www.chm.eu
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Mpo6nema

MapeHvie ycTpoicTea

YCTPONCTBO He
3anyckaetca

YCTPOWCTBO He AePXUT
3a[jaHHOTO fjaBneHus

OTCyTCTBMe BO3MOXXHOCTU
NOAKNIOYEHNA TYPHUKETa

ObecupeuviBaHve
1 LiapanyiHbl NOBEPXHOCTU
Kopmyca ycTponcTsa

Bo3MOXHas npuunHa/pesynbrat

ABapua cnuctembl
MospexaeHvie gucnnes

MNoBpex/eHvie 6atapen

[oABNeHNe ONACHOro HaNPAXEHWA Ha
Koprnyce yCTpoWcTBa

MNospexaeHne kabens NnuTaHns
MoBpexfeHne NHeBMaTUYeCKoro WiaHra
YCTPOWMCTBO He NMOAKMOYEHO K CETU MUTaHWA

YCTPOMCTBO NOAKMNIOYEHO K CETEBOI pO3eTKe,
HO CeTeBOWI BblK/IoYaTeNb BbIKMIOYEH,
B nonoxeHun OFF

MospexaeHne kabens NuTaHns

ABapus 6atapev

ABapvia cuctembl

[THeBMaTNYeCKMIA WNaHT MOXeT
6bITb M30THYTBIM VAW HEMPaBUIBHO
NOAKIIOYEHHbIM

[oBpeXAEHHDIN TYPHUKET

[oBpeXAEHHDIN NHEBMATUYECKNIA LWNAHT

OwwmbKka cucTemsl

[NpesbitueHue 3aA81eHHO20 NPOU380OUMENEM
cpoka cnyxbwl ycmpoticmea (10 1em)

[oBpeXAEHHDIN NMHEBMATUUYECKINIA WNAHT

[ofkNtoUeHe TYPHUKETOB APYrX KOMMAaHNI

MpUMEHeHVIe APYTVIX MOIOLLMX CPEACTB, YeM
peKomeHgyeMble Npov3BoanTeNnem

[Neperpes ycTponcTea

[NpesbitueHue 3aA81eHH020 NPoU3800UMeENem
cpoka cnyxbwl ycmpoticmea (10 1em)

PeweHne
OTnpaBuUTbL U3fenne B CEPBUCHBIN LIEHTP
npov3BoAnTeNs

OTNpaBuTb U3feNve B CEPBUCHBIN LIEHTP
npov3BoaUTENs

OTnpaBuUTb M3fenne B CEPBUCHBIN LIEHTP
npov3BoAnTeNs

OTNpasuTL U3genve B CEPBUCHBIN LIEHTP
npov3BoaAUTENs

3amMeHWTb Kabenb NUTaHNA Ha HOBBIN
3aMeHWTb NHEBMATUYECKIIA LUNaHT Ha HOBbI
[oakMounTb YCTPOMCTBO K CETU MUTAHWA

BkniounTb ceTeBOW BbIKIOYATEND,
nonoxenne ON

3amMeHWTb Kabenb NUTaHNA Ha HOBBbIN

OTNpaBuTL U3feNVe B CEPBUCHBIN LIEHTP
npov3BoAUTENs

OTnpaBuUTL U3fenne B CEPBUCHBIN LIEHTP
npov3soauTens

MpoBepuTb Kabesb 1 NOAKIoYeHe

3aMEeHWTb TYPHVIKET Ha HOBbI
3aMeHWTb NHEBMATUYECKIIA LUNAHT Ha HOBbI

OTnpaBuUTbL M3fenne B CEPBUCHBIN LIEHTP
npov3soanTens

OTNpaBuTL U3feNve B CEPBUCHBIN LIEHTP
npov3BoAUTENs

OTNpaBuUTL B CEPBUCHBIN LEHTP
NpoV3BOAMTENA ANIA NCCNefoBaHUA
[anbHenLwen NpUroagHOCTU U3AENVA NA
1CNOMb30BaHWA

3aMeHWTb NHEBMATUYECKIIA LUNAHT Ha HOBbIN
OTnpaBuUTbL U3fenne B CEPBUCHBIN LIEHTP
npov3soanTens

[oaKMoUNTb OPUrMHANBHbIA TYPHUKET
komnaHun ChM

O3HaKOMUTBLCA C MHCTPYKLMEN NO
npVIMeHeHNo

OTnpaBuUTh U3AENME B CEPBUCHBIN LIEHTP
npoussoanTena

OTNpaBuUTL B CEPBUCHBIN LEHTP
Npon3BOAMTENA ANIA NCCNefoBaHWA
[anbHenLen NpUroaHOCTU U3AENVA 4NA
1CNOMb30BaHWA
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Mpo6nema

OTKMIOYeHVe YCTPONCTBA

Cnuwkom KopoTKas paboTa
6atapev

OTCyTCTBME BO3MOXHOCTMI
NOAKMIOUEHNA TYPHYIKET

Heso3moxHO
nepekNiounTb YCTPONCTBO
8 pexxum STAND BY

CurHanuzaums
noateepaaloLias
HEMMOTHOCTb CHCTEMbI

CurHanuzaums,
noateepxaalowiasn
paspsKeHvie akKyMynAaTopa

Bo3MOXHas npuunHa/pesynbrat

baTapes pa3paxeHa

OwmbKa cnucTemsl

ABapua cucTembl

CunbHble SNEKTPOMarHUTHbIE MOMexXU

V13HocC 6aTapew

HecobnioaeHve pekomeHaaLmit
npov3soauTens

[NpesbitueHue 3aA81eHH020 NPOU3800UMENEM
cpoka cnyxbwl ycmpoticmea (10 1em)

MospexaeHvie ancnnes
ABapua cnuctembl

OwmbKa cucTemsl

[aeneHvie B TypHwKeTe 6onblue Yem 0 [Mmv
pr.CTl

ABapua cucTembl

[THeBMaTNYECKMI WNaHT MOXET
6bITb M30rHYTHIM VAW HEMPaBUIbHO
NOAKMIOYEHHbBIM

MoBpexaEHHBIN TypHUKET
[oBpeXAEHHDIN MHEBMATUYECKIIA LWNAHT
ABapua cuctembl

Batapes pa3spsxeHa

ABapus 6atapen

ABapua cucTembl

PeleHne

3apaanTb 6aTapeto

3aMeHWTb Ha HOBbIN B CEPBUNCHOM LieHTpe
npowussoanTena

OTnpaBuUTbL U3fenne B CEPBUCHBIN LIEHTP
npov3BoAnTeNs

OTNpasuTb U3geNve B CEPBUCHBIN LIEHTP
npov3BoaUTeNs

YMeHbWNTL PUCK BO3AENCTBIA
311EKTPOMArHIUTHOTO MOAA Ha YCTPOWCTBO.
OTKMIOYNTB YCTPOWCTBO OT UCTOUHMKA
CVNBHOTO 311EKTPOMArHUTHOrO NONA.

OTNpaBuTL U3feNVe B CEPBUCHBIN LIEHTP
npov3BoaAUTENs

O3HaKOMUTBLCA C MHCTPYKLMEN NO
npVMeHeHnio

OTNpaBuTL U3feNVe B CEPBUCHBIN LIEHTP
npov3BoAUTENs

OTNpaBuUTL B CEPBUCHBIN LEEHTP
NpOoV3BOAMTENA ANIA NCCNeaoBaHUA
[anbHenLwen NPUroaHOCTN U3AENVA ANA
1CNOMb30BaHWA

OTNpaBuTL U3feNve B CEPBUCHBIN LIEHTD
npov3BoAUTENS

OTnpaBuUTbL U3fenne B CEPBUCHBIN LIEHTP
npov3soauTens

OTNpaBuTL U3feNVe B CEPBUCHBIN LIEHTP
npov3BoAUTENs

OI'IOpO>KHI/ITb TYPHUKET

OTNpaBuTL U3feNMe B CEPBUCHBIN LIEHTP
npov3BoaAUTeNs

MposepuTb Kabenb 1 nogkoueHe

3aMeHWTb TYPHVKET Ha HOBBIN

OTnpaBuUTL U3fenne B CEPBUCHBIN LIEHTP
npov3soanTens

3aMeHUTb NHEBMTUYECKUIA LWNAHT Ha HOBbIN

OTnpaBuUTbL M3enne B CEPBUCHBIN LIEHTP
npov3soauTens

3apAaauTb 6atapeio

OTnpaBuUTbL M3enne B CEPBUCHBIN LIEHTP
npovsoauTens

OTNpaBuTL V3aeNVe B CePBUCHbIV LIEHTP
npou3soanTena

www.chm.eu
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Mpo6nema

OrtcyTcTBME CMMBONA
3MeKTPONNUTaHUA, KOrAa
YCTPOMCTBO NOAKNKYEHO
K ceTu nuTaHuA

BaTapes He 3apsaetcs

Bo3moxHO nopaxeHvie
INEKTPUUECKIM TOKOM

SnekTpuYeckme NnoMexm

Bnok KoHTpOona
NOABEPrHYT CTepur3aLmnm

Bo3MOXHas npuunHa/pesynbrat

YCTPOWCTBO He NOAKMIOYEHO K CETW NUTaHNA

MoBpexaéHHbIN Kabenb NuTaHus

BoiknioueH Boiknouatens ON/OFF
OTCYTCTBME HANPSAXKEHUSA B CETU NUTAHNA

ABapvia cuctembl

YCTPOMCTBO He NOAKMOUEHO K CETU NUTAHWA

YCTPOMCTBO NOAKMIOUEHO K CETEBOW PO3ETKe,
HO CeTeBOWI BbIK/IOUaTENb BbIKMOUEH,
B nonoxeHun OFF

ABapus 6atapev

ABapvia cuctembl

MospesxzeHune Kabens NuTaHns B pesysstate
CUNBHBIX TONYKOB

CryyaiiHoe BO3HVKHOBEHME 3N1eKTPUYECKOro
wyma

XanaTHoCTb CO CTOPOHbI NepcoHana
6ONbHULIBI

HeosHakomneHwe ¢ MHCTpyKUmen no
NpUMEHEHIO

PeleHne

MoakmounTs YCTPONCTBO
3ameHNTb Kabesb Ha HOBbIN

BkniounTb ceTeBOW BbIKIOYATEND,
nonoxenne ON

[poBEPUTL, ECTb NN HANPAXKEHNE B CETU
nuTaHns

OTnpaBuUTL U3fenne B CEPBUCHBIN LIEHTP
npov3BoanTeNns

oaKMounTb YCTPOMCTBO

BKknioumnTh CeTeBOW BbIKMIOUaTEND,
nonoxexve ON

OTNpaBuTL M3aeNVe B CePBUCHbIV LIEHTP
npoun3soanTena

OTnpaBuUTbL U3fenne B CEPBUCHBIN LIEHTP
npov3soanTens

OTNpaBuTL M3aeNVe B CePBUCHDIV LIEHTP
npoun3ssoanTena

BbiKkmioumnTh BCE 3neKTPOObOPYA0BaHNA,
KOTOpble He MCMoNb3yoTCA

/3meHnTb nonoxeHvie
3neKTPoobopyAOBaHMI

[NepeKniounTs 3neKTpoobopyAoBaHA

B ipyrvie JOCTYMHble PO3ETKN

OTNpaBuTb U3aeUe B CEPBUCHBIN LIEHTP
npow3soAnTens

www.chm.eu
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Rys.1. Pojedynczy zasilacz regulowany opasek zaciskowych

1 —wskaznik obecnosci cisnienia zasilania

2 — manometr pomiaru cisnienia w opasce (mmHg)
3 — przetacznik ‘napetnianie/opréznianie” opaski

4 — pokretto regulacji ci$nienia w opasce

5 —waz spiralny do podiaczenia opaski

6 — stoper

7 — przytacze sprezonego powietrza lub azotu

8 — gniazda baterii zasilajagcych LR6 1,5V

1. PARAMETRY TECHNICZNE

Czynnik roboczy Sprezone powietrze lub azot z sieci lub butli
Cisnienie zasilania 0,2+1 MPa

Wskaznik obecnosci cisnienia zasilania Zainstalowany

Cidnienie wyjsciowe 0+500 mmHg

Pomiar czasu Stoper z mozliwoscig ustawienia co 1 sek.
Dzwiekowa sygnalizacji uptywu czasu Zainstalowana

Zasilanie elektryczne 2 baterie LR6 1,5V

Wymiary gabarytowe (szer./gleb./wys.) 150/210/180

Cigzar 2,5 kg

www.chm.eu
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2. PRZEZNACZENIE

Zasilacz przeznaczony jest do zasilania sprezonym powietrzem lub azotem o $cisle kontrolowanym cisnieniu
opaski zaciskowej pojedynczej zaktadanej na konczyne podczas operacji w polu bezkrwawym. Umozliwia
on ciagta kontrole i regulacje cisnienia czynnika w opasce zaciskowej pojedynczej. Dzieki temu uzyskuje sie
mozliwos¢ regulacji stopnia zacisku. Zainstalowany stoper posiada sygnat dzwiekowy uruchamiany po minieciu
nastawionego czasu zacisku lub zwolnienia.

Zasilacz nadaje sie rowniez do $cistej kontroli zacisku podczas pobierania krwi.

3.PODLACZENIE DO BUTLI LUB SIECI SPREZONEGO POWIETRZA
LUB AZOTU

- przetacznik (3) ustawi¢ w pozycji oproéznianie,
- przy pomocy zbrojonego przewodu dotaczonego do urzadzenia potaczy¢ zewnetrzng siec lub butle ze
sprezonym powietrzem lub azotem z przytaczem (7) zasilacza (Rys.1).

UWAGA:
A Cisnienie na wyjsciu z zewnetrznej sieci lub butli ze sprezonym powietrzem lub azotem nie
moze przekracza¢ 1MPa i nie moze by¢ nizsze od 0,2MPa.

4. PRACA

- przefacznik "napetnianie/opréznianie” opaski (3) ustawi¢ w pozycji ‘opréznianie”,

- do weza (5) podtaczyc¢ opaske zaciskowa pojedyncza,

- opaske zwina¢ w ciasny rulon lub owina¢ wokot sztywnego walca (zabezpiecza to opaske przed zniszczeniem
w czasie jej napetniania),

- przefacznik "napetnianie/opréznianie” opaski (3) ustawi¢ w pozycji ‘napefnianie”,

- obserwujgc manometr (2) pokrettem (4) ustawi¢ zadane cisnienie w opasce,

- przefacznik "napetnianie/opréznianie” opaski (3) ustawi¢ w pozycji ‘opréznianie”,

- zatozy¢ opaske na koriczyne,

- przyciskami stopera (6) ustawic¢ zadany czas ucisku,

- przefacznikiem (3) napetni¢ opaske pojedyncza i przyciskiem START/STOP uruchomic stoper (6),

- przefacznika (3) uzywac do oprdzniania i napetniania opaski po minieciu wybranego czasu ucisku lub
zatrzymania sygnalizowanego sygnatami stopera (6).

UWAGA:
A Sygnat dzwiekowy czy zatrzymanie stopera (6) nie oznacza automatycznego napetnienia czy
opréznienia opaski. Czynnosci te nalezy wykonywac recznie przetacznikiem (3).

www.chm.eu ﬂ
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5.PRZEZNACZENIE | OBSLtUGA STOPERA

Zainstalowany stoper umozliwia prace w dwéch trybach:
1. Jako stoper z odliczaniem wstecz zadanej wartosci czasu z zakresu od 99min. 59sek. do 0, z akustyczna

sygnalizacjg po uptywie ustalonej wartosci czasu.
2. Jako stoper z naliczaniem czasu w zakresie od 0 do 99min. 59sek.

Obstuga w trybie pracy 1
- Naciskajac przycisk MIN (7) i SEC (2) ustawi¢ na wyswietlaczu czas, ktdry ma by¢ odmierzony.

- Naciskajac przycisk START/STOP (3) rozpocza¢ odliczanie ustawionej wartosci czasu.

TIMER

Count Down ==

Rys.2. Stoper

UWAGA:
A Wstrzymanie odliczania mozliwe jest po nacisnieciu przycisku START/STOP (3), a ponowne
nacisniecie przycisku START/STOP (3) uruchamia kontynuowanie odliczania.

- Po uptywie nastawionej wartosci czasu wiacza sie na 15sek. sygnat akustyczny. Wczesniejsze wigczenie
sygnatu mozliwe jest przez nacisniecie przycisku START/STOP (3), co powoduje réwniez pojawienie sie na
wys$wietlaczu uprzednio nastawionej wielkosci.

- Zerowanie stopera dokonuje sie przez nacisniecie jednoczesnie (w dowolnej chwili) przyciskdw MIN (1)
i SEC (2).

Obstuga w trybie pracy 2

- Nacisng¢ przycisk START/STOP (3) w celu uruchomienia naliczania czasu; jego uptyw pokazywany jest
na wyswietlaczu.

- Nacisna¢ przycisk START/STOP (3) w celu zatrzymania stopera.

- Zerowanie stopera dokonuje sie przez jednoczesne nacisniecie (w dowolnej chwili) przyciskow MIN (1)
i SEC (2).

nm www.chm.eu
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6. AKCESORIA

1. Statyw przewozny do zasilaczy.

- Statyw [30.0027.000] stuzy jako mobilna platforma dla zasilacza. Dodatkowo wyposazony jest w kosz na

opaski zaciskowe oraz przewody pneumatyczne.

UWAGA:
Statyw przewozny stanowi dodatkowe wyposazenie
zasilacza i jest oferowany jako oddzielne akcesorium.

Montaz zasilacza na statywie:

2. Wézek do zasilaczy i butli
- Wozek [30.0024.000] stuzy jako mobilna platforma dla zasilacza oraz
butli ze sprezonym powietrzem stuzacym do jego zasilania.

UWAGA:
Wézek do zasilacza i butli stanowi dodatkowe
wyposazenie zasilacza i jest oferowany jako oddzielne

akcesorium.

Montaz zasilacza na wézku:

www.chm.eu n
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3. Uchwyt zasilaczy.

- Uchwyt [30.0023.000] stuzy do montazu zasilacza na szynach instrumentalnych typu Eurostandard.

Montaz zasilacza na szynie:

. www.chm.eu
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7.CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

Zewnetrzne powierzchnie urzadzenia czysci¢ miekka szmatka zwilzong (nie ociekajgcq)

w tagodnym detergencie, nastepnie przetrze¢ na sucho. W przypadku zabrudzenia obudowy czynnikami
zakaznymi (krew, ptyny ustrojowe, itp.) do dezynfekcji zaleca sie srodki dezynfekujace o neutralnym pH.
W takich przypadkach miekka szmatke nasgczy¢ srodkiem dezynfekujgcym, przetrze¢ obudowe, pozostawi¢
do wyschniecia.

Akcesoria do zasilacza takie jak Statyw przewozny do zasilaczy [30.0027.000] oraz Uchwyt zasilacza
[30.0023.000] czyscic¢ i dezynfekowac zgodnie z powyzszymi zaleceniami.

UWAGA:

Nie dopusci¢ do przedostania sie srodkéw myjacych lub dezynfekujacych do wnetrza
obudowy zasilacza. W przypadku dostania sie jakichkolwiek czynnikdw nie uzywac urzadzenia.
Przekaza¢ producentowi do czyszczenia.

8. SERWIS

W sprawie serwisowania i naprawy, prosimy kontaktowac sie z przedstawicielem producenta lub bezposrednio

z firmg ChM, na ponizszy adres:
ChM sp. z 0.0.
Lewickie 3b
16-061 Juchnowiec Koscielny, Polska
tel: +48 85 86 86 100
fax: +48 85 86 86 101
e-mail: chm@chm.eu

Niedozwolone zmiany wprowadzane przez uzytkownika moga by¢ podstawg uniewaznienia gwarangji.
Gwarancja nie obejmuje uszkodzenia produktu w wyniku: zaniedbania, nieprawidtowego stosowania,

wykorzystania niezgodnego z przeznaczeniem, uszkodzern mechanicznych.

Akcesoria i czesci zamienne: filtr, reduktor wstepny, przekaznik pneumatyczno-elektryczny, reduktor precyzyjny,
zawor bezpieczenstwa, zawdr spustowy, manometr, stoper, przewdd spiralny, przewdd do podtaczenia
sprezonego powietrza.

Naprawy gwarancyjne/pogwarancyjne i przeglady nalezy powierzac wyfacznie doswiadczonemu personelowi
o odpowiednich kwalifikacjach. Uzytkownikowi nie wolno wymienia¢ zadnych czesci sktadowych wyrobu
(wyjqtkiem jest bateria R6 lub LR6 - Rys.1).

W/w naprawy i przeglady wykonuje wytacznie producent wyrobu: ChM sp. z 0.0.

Zaleca sie przeprowadzanie przeglagdéw technicznych urzadzenia przynajmniej raz na 12 miesiecy u producenta.

Producent zastrzega sobie prawo dokonywania zmian konstrukcyjnych.
www.chm.eu n
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Fig.1. Single adjustable tourniquet control unit

1 - indicator of feed pressure presence

2 — manometer of pressure measurements in tourniquet (mmHg)
3 —inflate/ deflate switch

4 —knob of pressure regulation in tourniquet

5 - spiral hose to connect the tourniquet

6 - timer

7 — compressed air or nitrogen terminal

8 — battery LR6 1.5V slots

1. TECHNICAL PARAMETERS

Work factor Compressed air or nitrogen from the air reservoir
Feed pressure 0.2+1 MPa

Indicator of feed pressure presence Installed

Initial pressure 0+500 mmHg

Time measurement Timer with setting at every 1 second

Sound signaling of time passing Installed

Electric feeding 2 batteries LR6-1.5V

Overall dimensions (width/depth/height) 150/210/180

Weight 2.5kg

www.chm.eu n




2. INDICATIONS FOR USE

Single adjustable tourniquet control unit is used to provide compressed air or nitrogen of precisely controlled
pressure to a single tourniquet placed on the patient’s limb during the operation in a bloodless field. It enables
continued control and regulation of the pressure in the single tourniquet. Due to this, the possibility of the clamp
degree regulation is obtained.

Installed timer has sound signal activated when the set time of clamp or release passes.

Single adjustable tourniquet control unit is also applicable for exact control of clamp when collecting blood.

3. CONNECTION TO THE AIR RESERVOIR OR COMPRESSED AIR MAIN
OR NITROGEN

- set inflate/ deflate switch (3) to the deflate position,
- using armored wire provided with the device, connect the external network or a compressed air or nitrogen
reservoir with the terminal (7) of the single adjustable tourniquet control unit (Fig. 7).

WARNING:
The output pressure of the external network or a compressed air or nitrogen reservoir must
not exceed 1 MPa and must not be lower than 0.2MPa.

4, FUNCTIONING
- set the inflate/ deflate switch (3) to the deflate position,
- connect single tourniquet to the hose (5),

roll up the tourniquet in a tight roll or wrap it around stiff roller (it protects the tourniquet from damage
during the inflating process),
- set the inflate/ deflate switch (3) to the inflate position,

observing the manometer (2), set desired pressure using the knob (4),

set the inflate/ deflate switch (3) to the deflate position,
- place the tourniquet on the patient’s limb,

set desired time of the pressure using the timer buttons (6),

using the switch (3), inflate the single tourniquet and press START/STOP button to activate the timer (6),
- use switch (3) to deflate and inflate the tourniquet when the set time of the pressure passes or when

the timer (6) stops.

WARNING:
A Sound signal or timer stop (6) does not signify automatic inflating or deflating of the tourniquet.
These procedures shall be activated manually using the switch (3).

nm www.chm.eu
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5.INDICATIONS AND OPERATION OF THE TIMER

Installed timer enables work in two modes:

1. As a stopwatch with countdown of a given time value in the scope from 99min. 59sec. down to 0, with
acoustic signalization of established time passing.

2. As a stopwatch with counting the time up in the scope between 0 to 99min. 59sec.

Operation in work mode 1

- Pressing the MIN (7) and SEC (2) button, set on the display the time that shall be measured.
- Pressing the START/STOP (3) button, activate counting down.

WARNING:
Stop the counting by pressing the START/STOP (3) button. Press again the button (3)
to continue the counting down.

TIMER

Count Down ==

Fig.2. Timer
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- When the set time is reached, the acoustic signal is activated for 15sec. The earlier activation of the signal

is possible also by pressing the START/STOP (3) button which causes also the former set time to present
on the display.

- Timer zeroing is done by simultaneous pressing the MIN (7) and SEC (2) buttons (in any moment).

Operation in work mode 2

- Press START/STOP (3) button to activate time counting; passing time is presented on the display.
- Press START/STOP (3) button to stop the timer.

- Timer zeroing is done by simultaneous pressing the MIN (7) and SEC (2) buttons (in any moment).

www.chm.eu




6. ACCESSORIES

1. Mobile stand for tourniquet control units.

- the stand [30.0027.000] serves as a mobile platform for the tourniquet control unit. Additionally, it is
equipped with a basket for tourniquets and pneumatic hoses.

NOTE:

Mobile stand for tourniquet control units is additional
equipment of the control unit and is offered as a separate
device.

Installation of the control unit on the stand:

2. Trolley for tourniquet control units and cylinders.
- the trolley [30.0024.000] serves as a mobile platform
for the tourniquet control unit and compressed air cylinder.

NOTE:

Trolley for tourniquet control units and cylinders is
additional equipment of the control unit and is offered
as a separate device.

Installation of the control unit on the trolley:

www.chm.eu




3. Tourniquet control unit holder.

- Holder [30.0023.000] is used to mount the control unit on the instrumental rails of Eurostandard type.

Installation of the control unit on the rail:

www.chm.eu n




7. CLEANING AND DISINFECTION

The outer surfaces of the device should be cleaned with a soft, moistened (not dripping) cloth with a mild
detergent solution then wiped dry. In the case of contaminating the housing of the device with infectious
agents (blood, body fluids, etc.), disinfection using disinfectants with a neutral pH is recommended. In such cases,
soak a soft cloth in disinfectant, wipe the housing and allow it to dry.

Accessories used with the device such as mobile stand for tourniquet control units [30.0027.000] and tourniquet
control unit holder [30.0023.000] should be cleaned and disinfected in accordance with the above-
mentioned recommendations.

NOTE:

Do not allow the detergents or disinfectants to enter inside the device housing. Should
the detergents or disinfectants enter inside the device housing, do not use the single
adjustable tourniquet control unit and send it to the manufacturer for cleaning processes.

8. SERVICE

When servicing and repairing is concerned, please contact the manufacturer’s representative or contact
ChM directly:
ChM sp. z o0.0.
Lewickie 3b
16-061 Juchnowiec Koscielny, POLAND

tel: +48 85 86 86 100

fax: +48 85 86 86 101

e-mail: chm@chm.eu

Changes introduced by the user and not accepted by ChM may be the basis for warranty annulment.
The warranty does not include product damage due to: negligence, inappropriate usage, usage not in accordance

with the intended purpose, mechanical damage.

Accessories and spare parts: filter, initial pressure regulator, electric-pneumatic transmitter, precise pressure
regulator, safety valve, release valve, manometer, timer, spiral wire, wire to connect compressed air.

Warranty and non-warranty services and inspections are to be handled solely by experienced personnel with
appropriate qualifications. The user is prohibited to replace any of the constituent parts of the device (except
forR6 or LR6 - Fig. 1).

The abovementioned services and inspections are performed solely by the device manufacturer: ChM sp.z 0.0.

It is recommended to perform technical inspection of the device at the manufacturer site at least once every
12 montbhs.

@ The manufacturer reserves the right to structural changes.

nm www.chm.eu
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Puc.1. OgrHapHbIN perynnpyemblii THEBMOAO3aTOP AN1A MHEBMOMAHXET

1 - paTuvK faBneHna

2 - MaHOMETP V3MEPEHIA AaBeHVA B MHEBMOMaHXeTe (MM pm.cm.)
3 - nepekoyaTenb «HaNOHeHUe/ONOPOXHEHUE» MHEBMOMAHXETbI
4 - pyyKa perynmpoBKy AaBneHnaA B MHEBMOMaHXeTe

5 - CNUPanbHBbIN WaHr ANA NOAKIIOYEHVA MHEBMOMAHXeETbI

6 - cekyHaomep

7 - coeguHUTENb CKaTOro BO3[yxa Uin a30oTa

8 - pa3bémbl ANA NUTAIOLLKX akKymynaTopos LR6 1,5B

1. TEXHUYECKUE NMAPAMETPbI

Pabouee Bewectso

CXKaTbin BO34yX MK @30T 13 CETU U 6annoHa

[laBneHwne

0,21 MlMa

[laTumK Hannuma faeneHus

yCTaHOBNEH

[laBneHue Ha Bbixose

0+500 mm pT.CT.

M3mepeHne BpemeHn

CeKyHAOMep - BO3MOXHOCTb YCTaHOBKM 1 CekyHAa

3ByKOBaF| CMrHanmsauma ncrTekatrollero BpemeHmn

yCTaHoBNeHa

3ne|<‘rpv1qecr<oe nvTaHne

2 6atapew LR6-1,5 B

labapuTsl (WupuHa/enybuHa/ssicoma)

150/210/180

Bec

2,5 kr

www.chm.eu
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2. HASHAYEHUE

HHeBMOﬂO3aTOp npenHasHayeH Ana HanonHeHWA CKaTbiM BO3LYXOM WK a30TOM Mo KOHTPOINPYEeMbIM
HhasreHnem Oﬂl/\HapHOl?I MHEBMOMAHKETbI, HANIOXKEHHOWM Ha KOHEYHOCTb BO BpemMsd onepauynn B 6eCKpOBHOM
none. ﬂ,aéT BO3MOXXHOCTb MOCTOAHHOTO KOHTPOMIA N perynaunn naBneHna pa60\4ero BelecTsa B O)JVIHapHOPI
MHEBMOMaHXeTe. BHaFOﬂapH STOMY AOCTUTaeTCA BO3SMOXKHOCTb PETYSIMPOBaHKA CTEMNEHN CKATUA MHEBMOMAHXETbI.
CeKyHuomep nmeet 3ByKOBO\;I ChrHan, KOTOpr;I BK/TIOYAETCA NO NCTEYEHUWN YCTaHOB/IEHHOIO BPEMEHNIN 3aXKMMa
MHEBMOMAHXETbI UK €€ OTKIIIOYEH NN, ﬂHeBMOﬂO3aTOp NMPUMEHAETCA TaKXe AN TOYHOIo KOHTPOJIA HaXMMa
npn caaye Kposu.

3. MOAKMOYEHWE K BAJTNOHY UM CET CXKATOTO BO3YXA
NI A30TA

- NepekKnoyYaTesb <HaNOIHEHUE/ONOPOXHEHUE» MHEBMOMAHKETHI (3) NEPEKIOUMTL B MONOXKEHE ONOPOKHEHNE,
- NpY NOMOLLM MHEBMOMPOBOAA COEANHUTL BHELWHIO CETb UM 6ANNOH CO CKaTbiM BO3AYXOM WM a30TOM
C coefmHuTenem (7) nHeamogo3atopa (Puc.1).

BHUMAHWE:

[laBneHvie Ha BbIXOAE C BHELUHEel CeTy unm 6anoHa co CKaTbiM BO3[YXOM WJIN a30TOM He
MOXeT npeBbiwath 1MMa 1 He MoXeT 6bITb Hke 0,2Mla.

4. PABOTA

- nepeknoyaTenb <HanoIHeHUE/ONOPOXXHEHUE» MHEBMOMAHXETHI (3) yCTaHOBWTL B MONOMKEHNMN «ONOPOXHEHUE,
- KlWnaHry (5) NOAKMIOUNTb OfMHAPHYIO MHEBMOMAHKETY,

MHEBMOMAHXKETY CKPYTUTb B MAOTHbIA PYIOH UM HamoTaTb Ha TBEPABIN BanuK (3Mo npedoxpaHaem
NHegMOMaHxemy om nogpexoeHul 80 8peMa e€ HaNOHEHUS),

- nepeksioYaTenb <Hano/IHeHUe/ONOPOXHeHUE» MHEBMOMAHXETHI (3) yCTaHOBWTb B MONOXKEHWE «HANOJTHEHUE,
HabntozaA 3a MaHOMETPOM (2) PyUKOW PEryNMPOBKU (4) yCTaHOBWTL HY)KHOE [iaBNeHe B MHEBMOMaHXKETE,
nepekmioyaTesnb <HanoIHeHUE/ONOPOXHEHUE» MTHEBMOMAHKETDI (3) YCTaHOBUTL B MONOKEHNE <ONOPOXHEHUE,
- HaNOXWTb MHEBMOMAHXETY Ha KOHEUHOCTb,

KHOMKamu cekyHzomepa (6) yCTaHOBUTb HyXXHOE BPEMA CKaTu,

nepekoyaTenem (3) HaNONHWTbL OAMHAPHYIO MHEBMOMaHXeTy 1 nepekniodatenem START/STOP skounTb
cekyHaomep (6),

nepekioyatens (3) UCMONb30BaTh ANA OMOPOKHEHWA Y HAMOMHEHWA MHEBMOMAHKETbI MOC/E OKOHYaHUA
BPEMEHW CKaTWA U OCTAHOBKM, CUTHANM3MPYeMOit CUrHanamm cekyHgomepa (6).

BHMMAHWE:

3BYKOBOW CUrHan UnM OCTaHOBKa CekyHAoMmepa (6) He 0603HayaeT aBTOMaTMYECKOro
HanoNHEHVA UK OMOPOXKHEHNA MHEBMOMAaHKeTbI. [laHHble AeCTBMA CnefyeT BbIMONHATb
BPYYHYI0 nepeknioyatenem (3).

www.chm.eu n
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5. HASHAYEHUWE N OBCJTYKUBAHWE CEKYHOOMEPA

YcTaHOB/NEHHDII CeKYyHAOMEP AAET BO3MOXKHOCTb paboTbl B AABYX peXKumax:

1. B KayecTse cekyHAOMepa C OTCUMTbIBAHVEM Ha3aj 3aAaHHOM BENNUMHbI BDEMEHW B Anana3oHe oT 99mmH 59¢
10 0, CO 3ByKOBbIM CUTHANIOM MO MCTEYEHNN BPEMEHW 33JaHHOM BENNUMHBI BPEMEHN.

2. B kavecTBe CeKyHAOMEPa C HaCUMTbIBAHMEM BpemeHY B Arana3oHe oT 0 4o 99mmH 59¢.

06cnyKuBaHmne B pexxume pa6orbi 1
- Haxummas kHonky MIN (1) n SEC (2) yCTaHOBUTb Ha AMCniee BPeMs, KOTOPOe OMKHO ObiTb OTMEPEHO.

- Haxatb kHonky START/STOP (3) ana Hayana oTCUMTbIBaHWUA YCTaHOBNEHHOTO BPEMEHN.

TIMER

Count Down ==

Puc.2. CekyHpgomep

BHUMAHWE:
3apepKa OTCYETa BO3MOXHa noce Haxkata kHonku START/STOP (3), a noBTopHOe HaxaTue
KHomnKu START/STOP (3) npoponmkaeT OTCYET BPEMEHU.

- o ncTeyeHnn 3aAaHHONM BENMUMHBI BPEMEHM BKIIOUAETCA Ha 15C 3BYKOBOW CUrHas. 3apaHee BKIoYUTb
3BYKOBOW CMUrHan BO3MOXHO MyTéM Haxatua kHonku START/STOP (3), 370 BbI3bIBaeT TakKe NoABNEHVE Ha
aucnnee 3aAaHHON BENMUMHBI.

- C6bpoc cekyHAoOMEepa OCYLeCTBAETCA NMYTEM OAHOBPEMEHHOIO HaxaTua (8 10600 MomeHm) kHomok MIN
(1) n SEC (2).

06cnyKuBaHMe B pexxume paborbl 2
- Haxunmas kHonky START/STOP (3) ons Hauana OTCUYETa BDEMEHH; ero MCTeYeH e NOKa3bIBAeTCA Ha AnCTee.
- Haxatb kHonky START/STOP (3) ana ocTaHOBKM CeKyHAOMepa.
- C6bpoc cekyHAoOMepa OCYLeCTBAAETCA NMYTEM OAHOBPEMEHHOIO HaxaTua (8 10600 MomeHm) kHomok MIN
(1) n SEC (2).

mm www.chm.eu
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6. AKCESORIA

1. Statyw przewozny do zasilaczy.

- Statyw [30.0027.000] stuzy jako mobilna platforma dla zasilacza. Dodatkowo wyposazony jest w kosz na

opaski zaciskowe oraz przewody pneumatyczne.

UWAGA:
Statyw przewozny stanowi dodatkowe wyposazenie
zasilacza i jest oferowany jako oddzielne akcesorium.

Montaz zasilacza na statywie:

.l'il_

2. Wozek do zasilaczy i butli
- Wozek [30.0024.000] stuzy jako mobilna platforma dla zasilacza oraz

butli ze sprezonym powietrzem stuzacym do jego zasilania.

UWAGA:
Woézek do zasilacza i butli stanowi dodatkowe
wyposazenie zasilacza i jest oferowany jako oddzielne

akcesorium.

Montaz zasilacza na wozku:

www.chm.eu
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3. Uchwyt zasilaczy.

- Uchwyt [30.0023.000] stuzy do montazu zasilacza na szynach instrumentalnych typu Eurostandard.

Montaz zasilacza na szynie:

n www.chm.eu
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7. YNCTKA U AESNHOEKL WA

Hapy»kHble MOBEPXHOCTMN U3AENNA YNCTUTb MAMKOM TKaHbI0, HAMOUEHHOW B MATKOM [IETEPreHTe, a 3aTeM BbiTepeTb
focyxa. B cnyyae 3arpasHeHua Kopryca BeLLeCTBamu, CIOCOOHbBIMY BbI3BaTb MHGEKLMIO (Kpoge, buosiozudeckue
XKUOKoCcmu u 0p.) AnA fe3nHGeKLMY pekoMeHYEeTCA NpUMEHeHNEe Ae3NHPULIMPYIOLLVX CPEACTB C HeTPasbHbIM
pH. B Takvx cnyuasx MArkyto TkaHb MponuTaTh Ae3MHGULMPYIOWMM CPEACTBOM, MPOTEPETb KOPMYC 1 OCTaBUTb
€ro BbICOXHYTb.

Akceccyapbl AnA NHEBMOO3aToOpa, Takume Kak MOACTaBKy AnA nHesmopfo3aTopos [30.0027.000]
1N AepxaTtenb mMHeBmopgo3atopa [30.0023.000] yncTuTh M Ae3nHOMUMPOBATL B COOTBETCTBUM
C BbILUEN3NOXKEHHBIMY PEKOMEHAALMAMN.

BHUMAHWE:

He AonycKatb K NPOHNKHOBEHUIO MOIOLLNX N ,qe3VIH¢VIL|VIp)/IOLI.|,VIX CpencTs BHYTPb Kopmnyca
nHesmopgo3aTopa. B cjlyyae NPOHUKHOBEHUA KaKunx-nmbo (I)aKTOpOB He ncnonb3oBaTtb
yCTpOl;ICTBa. [MepepaTb Npon3BOANTENIO ANA YNCTKN.

8. CEPBUC

Mo BoMpoCcam CEPBUCHOTO OOCTYKMBAHWA 1 PEMOHTA, MPOCKM 06paLLaTbCA K MPeACTaBUTENIO NPOV3BOAUTENA
WY HenocpeacTseHHo K komnaHnn OO0 «ChM» no cnepytouemy agpecy:

ChM sp. z o0.0.
Lewickie 3b
16-061 Juchnowiec Koscielny, POLAND
tel: +48 85 86 86 100
fax: +48 85 86 86 101
e-mail: chm@chm.eu

3anpeléHHble M3MeHeHUA, Npou3BeféHHble Mosb3oBaTeNeM, MOryT CTaTb OCHOBaHvWeM AnA
AHHYNMPOBAHWUA rapaHTUN.

[apaHTWK He Moanexar NMoBpexAeHNA N3enna B pesyribTate: HEOPEXHOCTH, HEMPAaBUIbHOTO UCMONb30BaHNA,
MCMNOMb30BaHWA, HECOOTBETCTBYIOLLETO Ha3HAUYEHWIO, MEXaHNUYECKIX MOBPEXIEHNIA.

AKceccyapbl v 3aMeHHble YacTu: GUILTP, BXOBHOW PEAYKTOP, MHEBMO3NEKTPUUECKIIA NePeaTUK, MPELM3UOHHDI
penyKTop, KnanaH 6e30MacHOCTY, KnanaH OnopOXKHEHWA, MaHOMETP, CEKYHAOMED, CMMPasbHbIN LUMaHT,
MHEBMOMPOBOL,.

[apaHTWIAHbI/NOCErapaHTUIHbBIN PEMOHT 1 OCMOTPbI CieAyeT MOPYYaTb UCKMIOUUTENBHO OMbITHOMY NePCOHany,
VIMetoLLLeMY COOTBETCTBYIOLME KBanUMKaLmm. [onb30oBaTenio 3anpelyaeTca 3aMeHATb Kakue-1Mbo 3nemMeHTbl
n3nenna (UckryeHuem aanaemca akkymynamop R6 unu LR6 - Puc.1).

BbilwenepeyncneHHble PEMOHTBI 1 OCMOTPbI OCYLLECTBAET UCKMIIOUMTENBHO Npov3soanTenb usaenus: 000
<<ChM))A

PekomeHpyeTCA NpoBefeHe TeXHNYECKOrO OCMOTPa YCTPOWCTBA XOTA Obl OAMH pa3 B rofy NMpou3BOAUTENEM.

Mpou3BoguTeNb OCTaBAAET 3a CO6OI MPABO BHOCKTb KOHCTPYKTOPCKME N3MEHEHUS.
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Rys.1. Podwdjny zasilacz regulowany opasek zaciskowych

1 —wskaznik obecnosci cisnienia zasilania

2 — manometry pomiaru cisnienia w opaskach (mmHg)
3 - przetaczniki “napetnianie/opréznianie” opasek

4 — pokretfa regulacji cisnienia w opaskach

5 — weze spiralne do podtaczenia opasek

6 — stoper

7 — przytacze sprezonego powietrza lub azotu

8 — gniazda baterii zasilajagcych LR6 1,5V

1. PARAMETRY TECHNICZNE

Czynnik roboczy Sprezone powietrze lub azot z sieci lub butli
Cisnienie zasilania 0,2+1 MPa
Wskaznik obecnosci ci$nienia zasilania Zainstalowany

e . 0+500 mmHg z dwdch niezaleznych wyjé¢, kazde regulowane
Cisnienie wyjéciowe

ptynnie
Pomiar czasu Stoper z mozliwoscia ustawienia co 1 sek.
Dzwigkowa sygnalizacji uptywu czasu Zainstalowana
Zasilanie elektryczne 2 baterie LR6 1,5V
Wymiary gabarytowe (szer./gteb./wys.) 200/210/180
Ciezar 4kg

www.chm.eu
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2. PRZEZNACZENIE

Zasilacz przeznaczony jest do niezaleznego zasilania sprezonym powietrzem lub azotem o $cisle
kontrolowanym cis$nieniu opaski zaciskowej podwdjnej lub dwdch opasek pojedynczych zaktadanych
na konczyny podczas operacji w polu bezkrwawym. Umozliwia on ciagta kontrole i regulacje cisnienia
czynnika w kazdej sekcji opaski zaciskowej podwdjnej niezaleznie lub w kazdej z dwdch opasek
zaciskowych pojedynczych rowniez niezaleznie. Dzieki temu uzyskuje sie mozliwosc¢ regulacji stopnia
zacisku. Zainstalowany stoper posiada sygnat dzwiekowy uruchamiany po minieciu nastawionego czasu
zacisku lub zwolnienia.

Zasilacz nadaje sie rowniez do scistej kontroli zacisku podczas pobierania krwi.

3. PODLACZENIE DO BUTLI LUB SIECI SPREZONEGO POWIETRZA
LUB AZOTU

- przetacznik (3) ustawic¢ w pozycji opréznianie,
- przy pomocy zbrojonego przewodu dotgczonego do urzadzenia potaczy¢ zewnetrzng siec lub butle
ze sprezonym powietrzem lub azotem z przytaczem (7) zasilacza (Rys.1).

UWAGA:
A Cisnienie na wyjsciu z zewnetrznej sieci lub butli ze sprezonym powietrzem lub azotem nie
moze przekracza¢ 1MPa i nie moze by¢ nizsze od 0,2MPa.

4. PRACA

- przetaczniki “napetnianie/opréznianie” opaski (3) ustawi¢ w pozycji “opréznianie”,

- dowezy (5) podtaczyc opaske zaciskowa podwadjna lub dwie opaski zaciskowe pojedyncze. Jezeli opaska
podwdjna ma oznaczong jedna sekcje nalezy to oznaczenie przypisac jednemu z wezy (czerwonemu
lub niebieskiemu). Kolory na ptycie czotowej odpowiadaja kolorom wezy, co umozliwia identyfikacje
pracujacej sekcji opaski,

- opaski zwina¢ w ciasny rulon lub owing¢ wokot sztywnego walca (zabezpiecza to opaski przed
Zzniszczeniem w czasie ich napetniania),

- przefgczniki “napetnianie/opréznianie” opasek (3) ustawi¢ w pozycji “napetnianie”,

- obserwujac manometry (2) pokrettami (4) ustawic zadane cisnienie w poszczegdlnych sekcjach opaski
podwidjnej lub w poszczegdlnych opaskach pojedynczych,

- przefgczniki “napetnianie/opréznianie” opasek (3) ustawi¢ w pozycji “opréznianie”,

- zatozy¢ opaske (opaski),

- przyciskami stopera (6) ustawic zadany czas ucisku,

- przetacznikami (3) napetni¢ odpowiednig sekcje opaski podwojnej lub odpowiednia opaske pojedyncza
i przyciskiem START/STOP uruchomic stoper (6).

- przetacznikéw (3) uzywac do oprdzniania i napetniania poszczegélnych sekcji opaski podwdjnej
lub poszczegdlnych opasek pojedynczych po minieciu wybranego czasu ucisku lub zatrzymania

www.chm.eu u
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sygnalizowanego sygnatami stopera (6). Przy takich manipulacjach nalezy pamietad, ktéra czes¢ opaski
podwajnej, lub ktéra opaska pojedyncza odpowiada napisom koloru czerwonego, a ktéra napisom
kolory niebieskiego na ptycie czotowej zasilacza.

UWAGA:
A Sygnat dzwiekowy czy zatrzymanie stopera (6) nie oznacza automatycznego napetnienia czy
oproéznienia opaski. Czynnosci te nalezy wykonywac recznie przetacznikami (3).

5.PRZEZNACZENIE | OBSLtUGA STOPERA

Zainstalowany stoper umozliwia prace w dwéch trybach:

1. Jako stoper z odliczaniem wstecz zadanej wartosci czasu z zakresu od 99min. 59sek. do 0, z akustyczng
sygnalizacjg po uptywie ustalonej wartosci czasu.

2. Jako stoper z naliczaniem czasu w zakresie od 0 do 99min. 59sek.

Obstuga w trybie pracy 1
- Naciskajac przycisk MIN (1) i SEC (2) ustawi¢ na wyswietlaczu czas, ktéry ma by¢ odmierzony.
- Naciskajac przycisk START/STOP (3) rozpocza¢ odliczanie ustawionej wartosci czasu.

TIMER

Count Down ==

Rys.2. Stoper

UWAGA:
A Wstrzymanie odliczania mozliwe jest po nacisnieciu przycisku START/STOP (3), a ponowne
nacisniecie przycisku START/STOP (3) uruchamia kontynuowanie odliczania.

BM www.chm.eu
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- Po uptywie nastawionej wartosci czasu wiacza sie na 15 sek. sygnat akustyczny. Wczesniejsze wigczenie
sygnatu mozliwe jest przez nacisniecie przycisku START/STOP (3), co powoduje réwniez pojawienie sie
na wyswietlaczu uprzednio nastawionej wielkosci.

- Zerowanie stopera dokonuje sie przez nacisniecie jednoczesnie (w dowolnej chwili) przyciskéw MIN
(1)iSEC (2).

Obstuga w trybie pracy 2
- Nacisng¢ przycisk START/STOP (3) w celu uruchomienia naliczania czasu; jego uptyw pokazywany jest
na wyswietlaczu.
- Nacisng¢ przycisk START/STOP (3) w celu zatrzymania stopera.
- Zerowanie stopera dokonuje sie przez jednoczesne nacisniecie (w dowolnej chwili) przyciskéw MIN
(1)iSEC (2).

6. AKCESORIA

1. Statyw przewozny do zasilaczy.

- Statyw [30.0027.000] stuzy jako mobilna platforma dla zasilacza. Dodatkowo wyposazony jest w kosz
na opaski zaciskowe oraz przewody pneumatyczne.

UWAGA:
A Statyw przewozny stanowi dodatkowe wyposazenie zasilacza i jest oferowany jako oddzielne
akcesorium.

Montaz zasilacza na statywie:

PN
N

. iﬁ

www.chm.eu

Perucrpanns MU B Pocanpasramzope
WWW. t.ru | inf t.ru




PL

2. Wozek do zasilaczy i butli

- Wozek [30.0024.000] stuzy jako mobilna platforma dla zasilacza oraz
butli ze sprezonym powietrzem stuzacym do jego zasilania.

UWAGA:
Woézek do zasilacza i butli stanowi dodatkowe wyposazenie

zasilacza i jest oferowany jako oddzielne akcesorium.

Montaz zasilacza na wézku:

3. Uchwyt zasilaczy

- Uchwyt [30.0024.000] stuzy do montazu zasilacza na szynach instrumentalnych typu Eurostandard.

Montaz zasilacza na szynie:
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7.CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

Zewnetrzne powierzchnie urzadzenia czysci¢ miekka szmatka zwilzonga (nie ociekajqcq)

w tagodnym detergencie, nastepnie przetrze¢ na sucho. W przypadku zabrudzenia obudowy czynnikami
zakaznymi (krew, pfyny ustrojowe, itp.) do dezynfekgji zaleca sie srodki dezynfekujace o neutralnym pH.
W takich przypadkach miekka szmatke nasaczyc¢ srodkiem dezynfekujacym, przetrze¢ obudowe, pozostawic
do wyschniecia.

Akcesoria do zasilacza takie jak Statyw przewozny do zasilaczy [30.0027.000] oraz Uchwyt zasilacza
[30.0023.000] czysci¢ i dezynfekowac zgodnie z powyzszymi zaleceniami.

obudowy zasilacza. W przypadku dostania sie jakichkolwiek czynnikdw nie uzywac urzadzenia.

UWAGA:
ZE Nie dopusci¢ do przedostania sie srodkéw myjacych lub dezynfekujacych do wnetrza
Przekaza¢ producentowi do czyszczenia.
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8. SERWIS

W sprawie serwisowania i naprawy, prosimy kontaktowac sie z przedstawicielem producenta lub
bezposrednio z firma ChM, na ponizszy adres:

ChMsp.zo.o0.
Lewickie 3b
16-061 Juchnowiec Koscielny, Polska
tel: +48 85 86 86 100
fax: +48 85 86 86 101
e-mail: chm@chm.eu

Niedozwolone zmiany wprowadzane przez uzytkownika moga by¢ podstawa uniewaznienia gwarancji.
Gwarancja nie obejmuje uszkodzenia produktu w wyniku: zaniedbania, nieprawidtowego stosowania,
wykorzystania niezgodnego z przeznaczeniem, uszkodzen mechanicznych.

Akcesoria i czesci zamienne: filtr, reduktor wstepny, przekaznik pneumatyczno-elektryczny, reduktor
precyzyjny, zawdr bezpieczenstwa, zawor spustowy, manometr, stoper, przewod spiralny, przewdd do
podtaczenia sprezonego powietrza.

Naprawy gwarancyjne/ pogwarancyjne i przeglady nalezy powierza¢ wyfgcznie doswiadczonemu
personelowi o odpowiednich kwalifikacjach. Uzytkownikowi nie wolno wymienia¢ zadnych czesci
sktadowych wyrobu (wyjqgtkiem jest bateria R6 lub LR6 - Rys.1).

W/w naprawy i przeglady wykonuje wytacznie producent wyrobu: ChM sp. z o. o.

Zaleca sie przeprowadzanie przegladéw technicznych urzadzenia przynajmniej raz na 12 miesiecy
u producenta.

Producent zastrzega sobie prawo dokonywania zmian konstrukcyjnych.

www.chm.eu
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Fig.1. Dual adjustable tourniquet control unit

1 - indicator of feed pressure presence

2 - manometers of pressure measurements in tourniquets (mmHg)

3 - inflate/ deflate switches

4 - knobs of pressure regulation in tourniquets
5 - spiral hoses to connect the tourniquets

6 - timer

7 - compressed air or nitrogen terminal

8 - Battery LR6 1.5V slots

1. TECHNICAL PARAMETERS

Work factor Compressed air or nitrogen from the air reservoir
Feed pressure 0.2+1 MPa
Indicator of feed pressure presence Installed

Initial pressure

0+500 mmHg from two separate terminals each smoothly
regulated

Time measurement

Timer with setting at every 1 second

Sound signaling of time passing

Installed

Electric feeding

2 batteries LR6-1.5V

Overall dimensions (width/depth/height)

200/210/180

Weight

4 kg
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2. INDICATIONS FOR USE

Dual adjustable tourniquet control unit is used to provide compressed air or nitrogen of precisely controlled
pressure to a dual tourniquet or two single tourniquets placed on the patient’s limb during the operation
in a bloodless field. It enables continued and independent control and regulation of the pressure in the dual
tourniquet or two single tourniquets. Due to this, the possibility of the clamp degree regulation is obtained.
Installed timer has sound signal activated when the set time of clamp or release passes.

Dual adjustable tourniquet control unit is also applicable for exact control of clamp when collecting blood.

3. CONNECTION TO THE AIR RESERVOIR OR COMPRESSED AIR MAIN
OR NITROGEN

- set inflate/ deflate switch (3) to the deflate position,
- using armored wire provided with the device, connect the external network or a compressed air
or nitrogen reservoir with the terminal (7) of the dual adjustable tourniquet control unit (Fig. 1).

WARNING:
The output pressure of the external network or a compressed air or nitrogen reservoir must
not exceed 1 MPa and must not be lower than 0.2MPa.

4. FUNCTIONING

set the inflate/ deflate switches (3) to the deflate position,

- connect dual tourniquet or two single tourniquets to the hoses (5). If dual tourniquet has marked one
section, this mark has to be attributed to one of the hoses (the red or blue one). The colors on the frontal
panel are equal to colors of the hoses, which enables the identification of working tourniquet section,

- roll up the tourniquets in a tight roll or wrap them around stiff roller (it protects the tourniquets from

damage during the inflating process),

set the inflate/ deflate switches (3) to the inflate position,

- observing the manometers (2), set desired pressure using the knobs (4) in particular section of dual
tourniquet or in individual single tourniquets,

set the inflate/ deflate switches (3) to the deflate position,

- place the tourniquet(s) on the patient’s limb,

set desired time of the pressure using the timer buttons (6),

using the switches (3), inflate the suitable section of the dual tourniquet or desired single tourniquet
and press START/STOP button to activate the timer (6),
use switches (3) to deflate and inflate particular sections of dual tourniquet or individual single

tourniquets when the set time of the pressure passes or when the timer (6) stops. During such
procedures it has to be remembered which of the dual tourniquet part, or which single tourniquet
matches red titles and which blue titles on the front panel of the device.
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WARNING:
A Sound signal or timer stop (6) does not signify automatic inflating or deflating of the tourniquet.
These procedures shall be activated manually using the switches (3).

5. INDICATIONS AND OPERATION OF THE TIMER

Installed timer enables work in two modes:

1. As a stopwatch with countdown of a given time value in the scope from 99min. 59sec. down to 0, with
acoustic signalization of established time passing.

2. As a stopwatch with counting the time up in the scope between 0 to 99min. 59sec.

Operation in work mode 1
- Pressing the MIN (7) and SEC (2) button, set on the display the time that shall be measured.
- Pressing the START/STOP (3) button, activate counting down.

TIMER

Count Down ==

Fig.2. Timer

WARNING:
Stop the counting by pressing the START/STOP (3) button. Press again the button (3)
to continue the counting down.

nm www.chm.eu
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- When the set time is reached, the acoustic signal is activated for 15sec. The earlier activation of the signal
is possible also by pressing the START/STOP (3) button which causes also the former set time to present
on the display.

- Timer zeroing is done by simultaneous pressing the MIN (7) and SEC (2) buttons (in any moment).

Operation in work mode 2
- Press START/STOP (3) button to activate time counting; passing time is presented on the display.
- Press START/STOP (3) button to stop the timer.
- Timer zeroing is done by simultaneous pressing the MIN (7) and SEC (2) buttons (in any moment).

6. ACCESSORIES

1. Mobile stand for tourniquet control units.

- the stand [30.0027.000] serves as a mobile platform for the tourniquet control unit. Additionally, it is
equipped with a basket for tourniquets and pneumatic hoses.

NOTE:
A Mobile stand for tourniquet control units is additional equipment of the control unit and is
offered as a separate device.

Installation of the control unit on the stand:

PN
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2. Trolley for tourniquet control units and cylinders:

- the trolley [30.0024.000] serves as a mobile platform
for the tourniquet control unit and compressed air cylinder.

NOTE:

Trolley for tourniquet control units and cylinders is
additional equipment of the control unit and is offered
as a separate device.

Installation of the control unit on the trolley:

3. Tourniquet control unit holder:

- Holder [30.0023.000] is used to mount the control unit on the instrumental rails of Eurostandard type.

Installation of the control unit on the rail:
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7. CLEANING AND DISINFECTION

The outer surfaces of the device should be cleaned with a soft, moistened (not dripping) cloth with a mild
detergent solution then wiped dry. In the case of contaminating the housing of the device with infectious
agents (blood, body fluids, etc.), disinfection using disinfectants with a neutral pH is recommended. In such
cases, soak a soft cloth in disinfectant, wipe the housing and allow it to dry.

Accessories used with the device such as mobile stand for tourniquet control units [30.0027.000]
and tourniquet control unit holder [30.0023.000] should be cleaned and disinfected in accordance with
the above-mentioned recommendations.

NOTE:
Do not allow the detergents or disinfectants to enter inside the device housing. Should
the detergents or disinfectants enter inside the device housing, do not use the dual adjustable

tourniquet control unit and send it to the manufacturer for cleaning processes.
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8. SERVICE

When servicing and repairing is concerned, please contact the manufacturer’s representative or contact
ChM directly:
ChMsp.zo.o0.
Lewickie 3b
16-061 Juchnowiec Koscielny, POLAND

tel: +48 85 86 86 100

fax: +48 85 86 86 101

e-mail: chm@chm.eu

Changes introduced by the user and not accepted by ChM may be the basis for warranty annulment.
The warranty does not include product damage due to: negligence, inappropriate usage, usage not
in accordance with the intended purpose, mechanical damage.

Accessories and spare parts: filter, initial pressure regulator, electric-pneumatic transmitter, precise pressure
regulator, safety valve, release valve, manometer, timer, spiral wire, wire to connect compressed air.

Warranty and non-warranty services and inspections are to be handled solely by experienced personnel
with appropriate qualifications. The user is prohibited to replace any of the constituent parts of the device

(except for R6 or LR6 - Fig. 1).

The abovementioned services and inspections are performed solely by the device manufacturer: ChM
sp.zo.0.

It is recommended to perform technical inspection of the device at the manufacturer site at least once
every 12 months .

@ The manufacturer reserves the right to structural changes.
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Puc.1. [IBoiiHOM perynupyemblii MTHEBMOAO3aTOP ANA NHEBMOMaHeT

1 - paTuvK gaBneHua

2 - MaHOMETPbI M3MEPeHNA AaBNEHMA B MHEBMOMaHXeTax (MM pm.cm.)
3 - nepeknoYaTeNy «<HanoJIHeHUEe/oNOpOXHeHUE» MHEBMOMaHXeT

4 - pyUKM PEryNnpOBKY AaBNEHNEM B MHEBMOMaHXeTax

5 - cnpanbHble WAAHM ANA NOAKIIOUYEHNA MHEBMOMaHXET

6 - cekyHaomep

7 - COefiHMTENb CKATOro BO3Myxa 1K a3oTa

8 - pa3bémbl ANA NUTAIOLLKX akKymynaTopos LR6 1,5B

1. TEXHUYECKWUE MAPAMETPbI

Pabouee BellecTBO CKaTblii BO3AYX VAN @30T 13 ceTn 1nm 6annoHa
[aBnenHve 0,2+1 MMa
[laTunK Hanuuvs aaBneHus yCTaHOBNEH

[laBneHite Ha Bbixoae 0+500 MM PT.CT. C iBYX HE3aBUCVIMbIX BbIXOAOB, KaXAbll MaBHO

perynupyeTca
M3mepeHne BpemeHn CeKyHI0Mep - BO3MOXXHOCTb YCTaHOBKM 1 ceKyHAa
3ByKOBaA CUrHanM3aLua ncTeKaroLlero
ycTaHOBJIEHa
BPeMeHu
dnekTpuyeckoe nuTaHne 2 6atapen LR6-1,5B
TabapwTbl (WupuHa/enybuHa/seicoma) 200/210/180
Bec 4 kr
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2. HASHAYEHUE

MNHeBMOL03aTOP NpefHa3HauYeH A HarNoMIHEHNA CKaTbiM BO34YXOM W/ @30TOM MOJ, KOHTPOMPYeMbiM
[laBfieHNeM IBONHOW MHEBMOMAH>KETbI UM ABYX OAMHAPHbBIX MTHEBMOMAHXET, HaJIOXKEHHbIX Ha KOHEYHOCT!
BO Bpems onepauuun B 6€CKpoBHOM nose. [JaéT BO3MOXHOCTb MOCTOSHHOTO KOHTPONA U perynsayum
ZaBreHns paboyero BellecTBa HE3aBNCUMO B KaXKAOM CeKUMM ABOVMHONM MHEBMOMAHXETbI U B KaXaow
13 ABYX OAMHAPHBIX MHEBMOMAHXKET TaKXXe He3aBNCUMO.

Bbnarogapa 3ToMy AOCTMraeTcsi BO3MOXHOCTb PEryfivpOBaHUA CTENEeHW CKaTus MHEBMOMAHXeTbI.
CeKyHAOMEpP MMeeT 3ByKOBOW CUTHaJs, KOTOPbI/ BKIOYAETCA MO UCTEYEHUN YCTaHOBIEHHOTO BPeMeH!
3a)KMIMa MHEBMOMAHXXETbI 1NN €€ OTKItoueHU. [THEBMOZ03aTOp NPYMEHAETCA TaKKe AJ1sl TOUHOTO KOHTPONs
Ha)rma npu caye KpoBu.

3. NMOAKMIOYEHNE K BAJINTOHY NN CETU CKATOIO BO3YXA
NN A30TA

- MepeKnoYaTeNb <HanoHeHUEe/ONOPOXHeHUe» MHEBMOMAHXETbI (3) NEPEKIIOUUTD B MONOXKEHE OMOPOXKHEHME,
- NPV NOMOLLY MTHEBMOMNPOBOAA COEANHITL BHELLHIOK CETb WK 6ATNIOH CO OKaTbiM BO3yXOM Wi a30TOM C COEVHUTENIEM
(7) nHeBMmopo3aTopa (Puc.1).
BHUMAHWE:

[laBneHvie Ha BbIXOAE C BHELUHEN CETU WKW BanioHa CO CKaTbiIM BO3AYXOM WM a30TOM He
MOXeT npeBbiwath 1MMa 1 He MoXeT 6bITb Hke 0,2Mla.

4. PABOTA

nepeKioyaTeny <HanoIHeHUe/onOPOXHeHUE» MHEBMOMAHAKET (3) YCTAHOBUTb B MONOMEHMUI «ONOPOXHEHUE»

K WnaHram (5) NoaKmoumTb ABONHYIO NMHEBMOMAHMXETY WX [iBe OfMHapHble MHEeBMOMaHXeTbl. Ecnn fBoliHanA
NHEBMOMaHXeTa MMeeT 0603HaUeHHYI0 OfiHY CEKLMIO crieflyeT 3T0 0603HaueHne NpUCBOUTb OAHOMY W3 LUMAHOB
(kpacHomy unu cuHemy). LiBeta Ha nepefHeil NaHenn COOTBETCTBYIOT LiBETAM LLUAHIOB, 611arogaps YeMy BO3MOXHa
UOEeHTUOVKALIMA paboTaloLLei CEKLN MTHEBMOMAHXETDI,

- MHEBMOMaHETbl CBEPHYTb B MIIOTHbIIA PYJIOH WAV HAMOTATb Ha TBEP/bIiA BanMK (3mMo npedoxparsiem nHe8MOMAaHXemol
om nogpexdeHuli 80 8DEMSA UX HANOJTHEHUS]),

nepeKtoyaTesb <HaNOo/HeHuUe/ONOPOXHeHUE» THEBMOMAHXXETbI (3) yCTaHOBUTb B NONIOXEHUE HANOJTHEHUE»,
- Habniofas 3a MaHOMETpaMU (2) NpY MOMOLLM PyYEK PEryNIMPOBKM (4) yCTaHOBUTb HyXKHOE [JaBfeHIe B ONPeaenEHHbIX
CeKLMAX [IBONHOI MHEBMOMAHXETbI UMW B ONPEeAENEHHBIX OAYHAPHDBIX MHEBMOMaHXeTaX,

nepeKIYaTeNy <HaNoHeHUe/ONOPOXHeHUe» MHEBMOMAHXET (3) yCTaHOBWTb B MONIOKEHIE «ONOPOXHEHUE»,
- HanoXuTb MHEBMOMAHXETY (NHEBMOMAHXemel),

KHOMKaMI ceKyHAoMepa (6) yCTaHOBUTb HY>KHOE BpeMsA CKaTs,

nepekoYaTensmy (3) HaNoMHUTL OMPELENEHHYI0 CEKLWIO JBOVIHOIN MHEBMOMAHKETbI U ONPEAENEHHYI0 OAUHAPHYIO
NHEBMOMaHXeTy 1 KHomKow START/STOP BkniouuTb cekyHpomep (6),

nepexmoyaTent (3) uCnonb3oBaTh AA ONOPOXKHEHNA U HANONHEHNA OMPEAENEHHDBIX CEKLI ABONHON MHEBMOMAHXETbI
N1 oNpeAenéHHbIX OAVHAPHBIX THEBMOMAHXXET MOCIIe OKOHUaHVIA BPEMEHI OKaTUA WM OCTAHOBKM, CUTHaNM3vpyeMon
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curHanamu cekyHpomepa (6). Bo Bpema fiaHHbIX AeACTBUI CliedyeT MOMHUTb, Kakas YacTb ABONHON MHEBMOMAHETbI,
NN KaKas OfvHapHas MHEBMOMaH)XeTa COOTBETCTBYET HAAMMCAM KPaCHOTO LIBET, KaKas HAAMMCAM CHEro LiBETa Ha
nepegHeil NaHeny NHeBMOA03aTopa.

BHUMAHME:

3BYKOBOW CMTHaNn UM OCTaHOBKa CekyHAomepa (6) He 0603HayaeT aBTOMATUYECKOTO
HanosIHEHUA VNN OMOPOXKHEHWA NMHEBMOMAHXETbI. [laHHble AeCTBUA CNefyeT BbiNONHATb
BPYUHYIO NepeKknioyatenem (3).

5. HASHAYEHUE N OBCJTYKUBAHUE CEKYHOOMEPA

YcTaHOBNEHHbI ceKyHAOMEp AaéT BO3MOXKHOCTb paboTbl B ABYX peXXumax:

1. B KauecTBe cekyHOMepa C OTCUMTbIBaHNEM Ha3af 3a[jaHHOW BEJIMYMHbBI BPEMEHW B Anana3oHe oT 99MuH
59c¢ go 0, co 3ByKOBbIM CUFHA/IOM MO UCTEYEHNN BPEMEHM 3ajaHHO BeIMYNHbI BPEMEHMN.

2. B KauecTBe ceKyHjOMepa C HaCUMTbIBaHMEM BPeMeH B AnanasoHe ot 0 4o 99MmH 59c.

0O6cnyXnBaHue B pexvme pa6oTbi 1
- Haxunmas kHonky MIN (1) n SEC (2) ycTaHOBWTb Ha Ancnnee Bpemsi, KOTOpoe JOMKHO ObITb OTMEPEHO.

- Haxumas kHonky START/STOP (3) gnsa Hayana oTCUMTbIBaHWNA YCTAHOBNEHHOIO BPEMEHM.

TIMER

Count Down ==

Puc.2. CekyHgomep
1

BHUMAHUE:
3afeprKKa OTCUETa BO3MOXKHA MOCsIe HaxKkaTus KHonku START/STOP (3), a nOBTOpHOE HaxkaTue
KHomnKku START/STOP (3) npogonaeT OTCYET BPEMEHN.
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- Mo ncreveHnn 3agaHHON BEIMUKHDBI BPEMEHM BKIOUaeTcsA Ha 15¢ 3ByKOBOI crHan. 3apaHee BKIIOUYNTb
3BYKOBOW CUrHaJ1 BO3MOXHO NyTEM HaxaTuA KHonku START/STOP (3), 310 Bbi3biBaeT TakKe nosBieHne
Ha Ancriiee 3aAaHHON BEINYMHDI.

- COpoc ceKyHOMEpa OCYLLEeCTBAAETCS MyTEM OLHOBPEMEHHOIO HaxaTuns (8 /11060l MOMeHM) KHOMOK
MIN (1) n SEC (2).

06cnyKuBaHme B pexxume paborbi 2
- Haxnmas kHonky START/STOP (3) pna Hauana oTCcYéTa BPEMEeHW; ero ncteyeHrie nokasbiBaerca
Ha gucnnee.
- Haxatb kHonky START/STOP (3) pna ocTaHOBKM CeKyHAOMepa.
- COpoc ceKyHIoMepa OCYLLEeCTBAAETCS MyTEM OLHOBPEMEHHOIO HaXaTus (8 /11060l MOMeHM) KHOMOK
MIN (7) n SEC (2).

6. AKCESORIA

-

. Statyw przewozny do zasilaczy.
- Statyw [30.0027.000] stuzy jako mobilna platforma dla zasilacza. Dodatkowo wyposazony jest w kosz
na opaski zaciskowe oraz przewody pneumatyczne.

UWAGA:
Statyw przewozny stanowi dodatkowe wyposazenie zasilacza i jest oferowany jako oddzielne
akcesorium.

- Montaz zasilacza na statywie:
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2. Woézek do zasilaczy i butli

- Wozek [30.0024.000] stuzy jako mobilna platforma dla zasilacza oraz
butli ze sprezonym powietrzem stuzacym do jego zasilania.

UWAGA:
Woézek do zasilacza i butli stanowi dodatkowe wyposazenie

zasilacza i jest oferowany jako oddzielne akcesorium.

Montaz zasilacza na wozku:

3. Uchwyt zasilaczy

- Uchwyt [30.0024.000] stuzy do montazu zasilacza na szynach instrumentalnych typu Eurostandard.

Montaz zasilacza na szynie:
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7. YNCTKA U OESUHOEKLINA

Hapy»kHble NOBEPXHOCTU U3AENNA YACTUTb MAFKOW TKaHbIO, HAMOYEHHOI B MATKOM AieTepreHTe, a 3aTem
BblTepeTb Aocyxa. B cnyyae 3arpsAsHeHnA Kopryca BellecTBamm, CMOCOOHbIMU Bbi3BaTb UHPEKLMIO (Kposb,
buosnozuyeckue XuoKkocmu u 0p.) Ana fe3nHdEeKLMn pekoMeHayeTcA NpuMeHeHre ae3nHOULMpYoLwmnx
CpefcTB C HenTpanbHbIM pH. B Taknx cnyyasax MArKyo TKaHb MponuTaTb Ae3VHGULIMPYIOLLM CPEACTBOM,
npoTepeTb KOPMYC U OCTaBWTb €ro BbICOXHYTb.

AKceccyapbl AnA MHeBMOZO3aTopa, Takme Kak NOACTaBKY AnA nHesBmogo3atopos [30.0027.000]
1 pepxaTenb nHeBMopo3aTopa [30.0023.000] uncTuTb M Ae3uHoULMpPOBaTb B COOTBETCTBUU

C BbILWEN3NOXKEHHbIMN peKoOMeHAaUnAMN.

BHUMAHME:

He AonycKatb K NPOHNKHOBEHNIO MOKOLWUX N ,D,eSVIHd)VILWIpyIOLLWIX CpencTs BHYTPb Kopmnyca
nHeBmogo3artopa. B cjlyYyae NPOHNKHOBEHUA KaKux-nm6o (baKTOpOB HEe NCnosib3oBaTb
yCTpOI;ICTBa. [epepaTb Npon3BOANTENIO ANA YNCTKN.

www.chm.eu E
Perucrpanns MU B Pocanpasramzope
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8. CEPBUC

Mo Bonpocam cepBUCHOro O6GCIYXMBaHUA U PEMOHTA, MPOCUM obpallaTbcA K NpeacTaBUTeNto
Npou3BOANTENA UK HernocpefcTBeHHO K KomnaHum OO0 «ChM» no cnepylowemy agpecy:

ChMsp.zo.o0.
Lewickie 3b
16-061 Juchnowiec Koscielny, POLAND
tel: +48 85 86 86 100
fax: +48 85 86 86 101
e-mail: chm@chm.eu

3anpelwéHHble M3MeHeHUs, Npoun3BeAéHHble Mosib3oBaTeseM, MOryT CTaTb OCHOBaHuWem AnA
aHHYNMPOBAHNA rapaHTUN.

lapaHTUy He noanexaT NOBPEeXAEHUA U3JeNnusa B pesynbraTe: HEOPEXHOCTU, HEMPaBUIbHOIO
MCMoJb30BaHMA, UCMOJb30BaHUA, HECOOTBETCTBYIOLIETrO Ha3HAUYEHMIO, MEXAHNYECKIIX MOBPEXAEHWIA.
AKceccyapbl 1 3aMeHHble 4acTu: GUbTP, BXOAHOW PeayKTop, MHEBMO3EKTPUYECKU NnepeaaTyumk,
NPeun3noHHbIN peflyKTop, KianaH 6e30nacHOCTU, KnarnaH OMOPOXHEHNA, MaHOMETP, CEKYHAOMep,
CMMPasbHbINA LWAAHT, MTHEBMOMPOBOA.

FapaHTUIiHbIN/NOCNerapaHTUNHBIA PEMOHT U OCMOTPbI C/iegyeT NopyyaTb NUCKIIOUYNTENIbHO OMbITHOMY
nepcoHaiy, MMeloLLeMy COOTBETCTBYoLMe KBanudukaLumu. Monb3oBaTtesnio 3anpeLyaeTca 3aMeHATb KaKue-
60 3nemeHTbl 3genus (UcKIoYeHUeM Aaasemca akkymynamop R6 unu LR6 - Puc.1).

BbilwenepeuncneHHble PEMOHTbI 1 OCMOTPbI OCYLECTBAAET UCKIIOUNTENbHO Npon3BoauTenb nsgenua: 000

«ChM».

PekomeHayeTca NpoBeAeHyie TEXHUYECKOrO OCMOTPa YCTPOICTBa XOTA Obl OAMH pa3 B rofy NpoU3BOAUTENEM.

lpoun3BoanTenb ocTaBnAeT 3a coboi NpPaBO BHOCUTb KOHCTPYKTOPCKNE N3MEHEHUA.

www.chm.eu
1 MU B PocampaBHansope

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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@ Przed pierwszym uzyciem nalezy zapoznac sie z instrukcja obstugi.

1. PRZEZNACZENIE

Pojedynczy regulowany zasilacz opasek zaciskowych stuzy do zasilania sprezonym powietrzem opasek
zaciskowych stosowanych miedzy innymi do tamowania przeptywu krwi w koriczynach w celu wytworzenia
bezkrwawego pola operacyjnego.

2. PARAMETRY | WYPOSAZENIE

Zasilanie Sprezone powietrze medyczne
Cisnienie zasilania 400kPa

Cinienie wyjsciowe (na opasce zaciskowej) 0+500mmHg

Zakres nastawy czasu 15 +99min 59s co 1s

Wymiary (W/S/G) 20,5cm x 21cm x 16¢cm

Cigzar 2,2kg

@ Producent zastrzega sobie prawo do wprowadzania zmian konstrukcyjnych.

Wyposazenie dostarczane z zasilaczem

Nazwa szt.
Przewdd pneumatyczny zasilacza — niebieski
nr kat. 30.0035.010
(wersja spiralna, diugos¢ maks. =1,7m) 1
lub
30.0035.1xx* (wersja prosta)

Przewdd pneumatyczny zasilajacy
nr kat. 30.0037.xxx

@ Dtugos¢ przewodu oraz typ szybkoztgcza do potgczenia z punktem poboru gazéw medycznych
wg specyfikacji klienta (tab. 1)

TABELA 1.
Typ szybkoziacza (zgodne z1SO 9170-1) Nr kat. przewodu
SS 875 24 30 (standard szwedzki AGA) 30.0037.1xx*
DIN 13260-2 (standard niemiecki) 30.0037.2xx*
ENV 737-6 (standard europejski) 30.0037.3xx*
UNI'9507 (standard wioski) 30.0037.4xx*
BS 5682-1998 (standard brytyjski) 30.0037.5xx*
AS 2896 (standard australijski) 30.0037.6xx*
AFNOR NF S 90-116 (standard francuski) 30.0037.7xx*

*XX - dtugos¢ przewodu max 10m (np. 25 - 2,5m; 05 - 0,5m dla 10m - 00)

nm www.chm.eu
51 M B PocaipasHansope
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3. AKCESORIA
3.1. OPASKI ZACISKOWE

Zakres stosowania

Lp. Nazwa wyrobu (Cbedkonezy e Wymiary Nr kat.
1 Opaska zaciskowa na ramie 25+40 64x13 30.0009
2 Opaska zaciskowa dziecieca pojedyncza 14+20 50x6 30.0010
3 Opaska zaciskowa na udo 38+58 85x14 30.0012
4 Opaska zaciskowa na udo 38+58 120x13,5 30.0013
5  Opaska zaciskowa na udo 38+58 140x13,5 30.0008
6  Opaska zaciskowa na udo stozkowa 40+60 110x11 30.0014
7 Opaska zaciskowa na ramie - dtuga 38+58 82x8 30.0015
8  Opaska zaciskowa na ramie 25+40 62x7 30.0016
9  Opaska zaciskowa niemowleca 10+17 30x3 30.0017

Opaski zaciskowe stanowia dodatkowe wyposazenie zasilacza i s3 oferowane jako oddzielne
akcesorium.

3.2. STATYW PRZEWOZNY DO ZASILACZY [30.0040.000]

Statyw przewozny stuzy jako mobilna platforma dla zasilacza oraz
wyposazenia niezbednego do pracy z urzadzeniem jak opaski, wysciotki,
przewody zasilajace i innego rodzaju akcesoria.

Statyw przewozny stanowi dodatkowe wyposazenie
zasilacza i jest oferowany jako oddzielne akcesorium.

Parametry techniczne

Wymiary (W/S/G) 900 x 570 x 570 mm
Wysoko$¢ z zasilaczem 1100 mm
Cigzar 9kg

www.chm.eu n
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4.BUDOWA

aifn
1- Panel sterowania  2- Rekoje$¢  3- Przytacze do
. . potaczenia zasilacza z zewnetrzng sieci zasilania
w sprezone powietrze medyczne 400kPa  4- Otwory
do montazu zasilacza na statywie przewoznym
[30.0040.000]

4.1. PANEL STEROWANIA

4]

4- Pokretto nastawy cisnienia  5- Przylacze do potaczenia zasilacza z opaska zaciskowg  6- Zegar cisnienia
w opasce zaciskowej  7- Minutnik

- www.chm.eu
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5. OBStUGA

5.1. PODLACZENIE ZASILACZA DO SIECI GAZOW MEDYCZNYCH

Aby moc korzystac z urzadzenia musi ono zostac zasilone medycznym sprezonym powietrzem o cisnieniu 400kPa
pochodzacym ze szpitalnych sieci gazéw medycznych. Do potaczenia zasilacza z siecig gazow medycznych stuzy

przewdd pneumatyczny zasilajacy [30.00371.

standardu wtyku szybkoztgcza B przewodu [30.0037] ze standardem punktu poboru gazéw

2 Wystepuje kilka standardéw przylaczy sieci gazéw medycznych (tab.1). Sprawdzi¢ zgodnosé

medycznych stosowanym w danym szpitalu.

Urzadzenie postawi¢ na ptaskiej powierzchni, ktéra zapewni
dobrg przyczepnos¢ gumowym stopkom, odbierajac mozliwos¢
niekontrolowanego przemieszczenia zasilacza. W przypadku
korzystania z urzadzenia umieszczonego na statywie mobilnym
[30.0040.000] nalezy za pomoca blokad znajdujacych sie przy
kofach jezdnych unieruchomi¢ statyw. Przed potaczeniem zasilacza
pokretto nastawy cisnienia (4) przekreci¢ do oporu w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara. Przewdd pneumatyczny
zasilajacy [30.0037] za pomoca szybkoztagcza A potaczyc
z przytaczem (3) znajdujacym sie na tylnym panelu zasilacza.
Szybkoztacze B potaczy¢ z punktem poboru gazéw medycznych
- sprezone powietrze 400kPa znajdujacym sie na wyposazeniu
sal operacyjnych.

et
(o)

Zachowac kolejno$¢ wykonania potaczen.

il

oraz urzadzenia.

Szybkoztacze B mozna potaczy¢ jedynie z punktem poboru gazéw medycznych jakim jest
sprezone powietrze o cisnieniu 400kPa. Préba podfaczenia zasilacza do punktu poboru innego
gazu niz medyczne sprezone powietrze 400kPa moze doprowadzi¢ do uszkodzenia przytaczy

W przypadku niekorzystania z urzadzenia, odfaczy¢ od sieci sprezonego powietrza wykonujac procedure

odwrotna do procedury podtaczania zasilacza.

/=\ Urzadzenie podtaczone do sieci sprezonego powietrza i nie zasilajgce opaski zaciskowej nadal

zuzywa niewielka ilo$¢ powietrza.

www.chm.eu
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5.2. PODLACZENIE OPASKI ZACISKOWE)

Do potaczenia zasilacza z opaska zaciskowa stuzy przewdd
pneumatyczny zasilacza — niebieski nr kat. [30.0035.010].
Przewdd za pomoca szybkoztacza C potaczyc z przytaczem C
(5) znajdujacym sie na przednim panelu zasilacza. '
Szybkoztagcze gwintowe D przewodu potaczy¢ z opaska
zaciskowga f-my ChM. D

5.3. NAPELNIANIE | OPROZNIANIE OPASKI.
REGULACJA CISNIENIA UCISKU OPASKI

Do napetniania, oprézniania oraz regulacji cisnienia ucisku opaski stuzy pokretto (4).

zmieni¢ ci$nienie w opasce pierscien pokretta pociagnac do siebie, nastepnie obracajac zgodnie

2 Pokretto wyposazone jest w zabezpieczenie przed niekontrolowang zmiang cisnienia. Aby
lub przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara zmieni¢ warto$¢ cisnienia.

Dla napetnienia oraz zwiekszania cisnienia w opasce pokretto (4) obracac zgodnie z ruchem wskazéwek zegara
obserwujac zegar (6) na ktorym widoczny bedzie wzrost cisnienia. W momencie wskazania przez zegar zadanego
cisnienia zakonczy¢ regulacje.

A Maksymalna wartos¢ cisnienia wynosi 500mmHg.

Zmniejszenie cisnienia w opasce uzyskujemy obracajac pokrettem przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara.
Na zegarze (6) widoczny spadek cisnienia. W momencie uzyskania zadanego cisnienia zakonczy¢ regulacje.
Dla catkowitego oproznienia opaski pokretto obréci¢ do oporu przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara.
Wskazdwka zegara (6) powinna wskazywac OmmHg.

5.4. USTAWIANIE CZASU UCISKU OPASKI

Zasilacz zostat wyposazony w minutnik (6) za pomoca ktérego mozna kontrolowac czas ucisku opaski zaciskowej.
W celu ustawienia czasu ucisku wcisna¢ przycisk MIN w celu zwiekszenia liczby minut. Wcisna¢ przycisk SEC
w celu zwiekszenia liczby sekund. Nacisna¢ przycisk START/STOP aby rozpocza¢ odliczanie. Uptyniecie zadanego
czasu ucisku jest sygnalizowane poprzez sygnat dzwiekowy.

Uruchomienie odliczania nastawionego czasu ucisku nie nastepuje automatycznie po
napetnieniu opaski.

Dla wyzerowania nastawy minutnika wcisna¢ jednoczes$nie przyciski MIN i SEC. Wcidniecie przycisku START/STOP
przy wyzerowanej nastawie spowoduje uruchomienie naliczania czasu od wartosci 00:00 do maksymalnej
wartos$ci 99min 59sec. W tym trybie dziatania minutnika nie ma mozliwosci ustawienia czasu ucisku i dzwiekowej
sygnalizacji jej uptyniecia.

BM www.chm.eu
MU B Pocampasramsope
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6. CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

Zewnetrzne powierzchnie urzadzenia czysci¢ miekka szmatkga zwilzona (nie ociekajgcg) w tagodnym detergencie,
nastepnie przetrze¢ na sucho. W przypadku zabrudzenia obudowy czynnikami zakaznymi (krew, ptyny ustrojowve,
itp.) do dezynfekcji zaleca sie srodki dezynfekujgce o neutralnym pH. W takich przypadkach miekka szmatke
nasaczyc¢ srodkiem dezynfekujacym, przetrze¢ obudowe, pozostawi¢ do wyschniecia.

zasilacza. W przypadku dostania sie jakichkolwiek czynnikéw przekaza¢ producentowi do

ﬁ Nie dopusci¢ do przedostania sie srodkéw myjacych lub dezynfekujacych do wnetrza obudowy
czyszczenia.

7. GWARANCJA | SERWIS

Gwarancja na urzadzenie udzielana jest przez producenta na okres 12 miesiecy. Gwarancja nie obejmuje
uszkodzen i wad powstatych w wyniku nieprawidtowego stosowania, wykorzystywania niezgodnego
Z przeznaczeniem i wytycznymi producenta. Napraw gwarancyjnych moze dokonywac¢ jedynie producent
(firma ChM) lub wskazany przez niego punkt serwisowy. Naprawy oraz modyfikacje dokonywane przez inne
jednostki beda podstawg do uniewaznienia gwarancji.

Serwis pogwarancyjny zaleca sie przeprowadzac u producenta urzadzenia. Producent nie bierze odpowiedzialnosci
za naprawy i wynikte z nimi problemy wykonane przez jednostki inne niz firma ChM lub wskazane przez nig
punkty serwisowe.

Dla zachowania bezawaryjnej i bezpiecznej pracy przez caty okres zycia urzadzenia, zaleca sie raz w roku
wykonywac przeglady techniczne u producenta.

Czas zycia urzadzenia przewidziany jest przez producenta na 10 lat. Po tym okresie, producent
(firma ChM) moze odméwic wykonania napraw serwisowych lub przegladéw technicznych.

W sprawach technicznych, serwisowych i gwarancyjnych nalezy kontaktowac sie z przedstawicielem lub
bezposrednio producentem urzadzenia - firmg ChM.

ChM sp. z 0.0.
Lewickie 3b
16-061 Juchnowiec Koscielny, Polska
tel: +48 85 86 86 100
fax: +48 85 86 86 101
e-mail: chm@chm.eu
www.chm.eu

www.chm.eu n
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8.CZAS ZYCIA | LIKWIDACJA

Firma ChM sp.z 0.0. nie okresla maksymalnej liczby cykli uzycia urzadzenia, ktéra zalezna jest od wielu czynnikéw
wiaczajac metode i czas trwania kazdego uzycia, sposéb uzycia, zastosowane czyszczenie i dezynfekcja oraz
sposob przechowywania. Niemniej jednak, czas zycia urzadzenia przewidziany jest na 10 lat. Po tym okresie
producent, firma ChM, moze odmdwic¢ wykonania napraw serwisowych lub przegladdw technicznych.

9.ETYKIETY | OSTRZEZENIA

Tabliczka znamionowa

ChM

Made in EU

ChM Sp. z 0.0,

Lewickie 3b

16-061 Juchnowiec K. SN
SKA

www.chm.eu

BBBB.

POJEDYNCZY ZASILACZ REGULOWANY

OPASEK ZACISKOWYCH
nr kat. 30.0020.300
AAA
zasilanie  sprezone powietrze 400kPa

CCon

m X

Objasnienie symboli na tabliczce znamionowej

Symbol Pojecie, znaczenie

Zabronione jest wyrzucanie

o

odpadéw osiedlowych

Europejski znak zgodnosci
z nr jednostki notyfikowanej

C € 0197

Instrukcja postepowania

produktu do nie sortowanych

Objasnienie

Zuzyte urzadzenia i inne produkty elektrotechniczne i elektryczne
nalezy zbiera¢ oddzielnie i podda¢ utylizacji zgodnie z obowiazujaca
ustawa o zuzytym sprzecie elektrycznym i elektronicznym.

Potwierdza zgodno$¢ budowy urzadzenia z wytycznymi Wspdinoty
Europejskiej.

Przed pierwszym uruchomieniem urzadzenia zapoznaj sie
zinstrukcja obstugi.

Ostrzezenia umieszczone na obudowie

Ostrzezenie !

Nie otwierac pokrywy.
Napraw moze dokonywac
jedynie wykwalifikowany

VAN

Uwaga !

Zasilac sprezonym
powietrzemn o cisnieniu
400kPa ze szpitalnych

Uwaga!

Do uzytku jedynie
przez przeszkolony
personel

/N

personel

y.

sieci gazow

nml MH B PocampaBHafgsope
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[ EN ] SINGLE ADJUSTABLE TOURNIQUET CONTROL UNIT

1. INDICATIONS FOR USE
2. TECHNICAL PARAMETERS AND EQUIPMENT

3. ACCESSORIES

3.1. TOURNIQUETS

3.2. MOBILE STAND FOR TOURNIQUET CONTROL UNITS [30.0040.000]
4. CONSTRUCTION

4.1. CONTROL PANEL
5. OPERATION

5.1. CONNECTION TO THE NETWORK OF MEDICAL GASES

5.2. TOURNIQUET CONNECTION

5.3. TOURNIQUET INFLATION AND DEFLATION. PRESSURE REGULATION IN TOURNIQUET
5.4. SETTING TOURNIQUET OCCLUSION TIME
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7. SWARRANTY AND SERVICE
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@ Prior to first use, consult information on how to use the device

7.INDICATIONS FOR USE

Single adjustable tourniquet control unit is intended to provide compressed air to tourniquets used to control
blood flow in extremities in order to produce a bloodless surgical field.

8. TECHNICAL PARAMETERS AND EQUIPMENT

Work factor Medical compressed air

Feed pressure 400kPa

Output pressure (in tourniquet) 0+500mmHg

Time measurement 15+ 99min 59s with 1s increments
Dimensions (W/D/H) 20.5cm x 21cm x 16cm

Weight 2.2kg

@ The manufacturer reserves the right to introduce design changes.

Equipment supplied with tourniquet control unit

Name Pcs.

Tourniquet control unit air hose - blue
v cat. no. 30.0035.010
(spiral version, max. length =1.7m) 1
or
30.0035.1xx * (straight version)

Compressed air spiral hose
cat. no. 30.0037.xxx 1

The hose length and type of quick coupling for connection to the medical gases outlet
point acc. to the customer’s specification (table 1)

Table 1.

Quick coupling connector type (acc. to /SO 9170-1) Hose cat. no.
SS 875 24 30 (AGA Swedish Standard) 30.0037.1xx*
DIN 13260-2 (German Standard) 30.0037.2xx*
ENV 737-6 (European Standard) 30.0037.3xx*
UNI 9507 (Italian Standard) 30.0037.4xx*
BS 5682-1998 (British Standard) 30.0037.5xx*
AS 2896 (Australian Standard) 30.0037.6xx*
AFNOR NF S 90-116 (French Standard) 30.0037.7xx*

* XX - length of the hose max 10m (e.g. 25 - 2.5m; 05 - 0.5m for 10m - 00)

www.chm.eu




9. ACCESSORIES
9.1. TOURNIQUETS

The range of use

No Product name P p—" - Dimensions Cat.No
1 Single arm tourniquet 25+40 64x13 30.0009
2 Single tourniquet for children 14+20 50x6 30.0010
3 Single femoral tourniquet 38+58 85x14 30.0012
4 Single femoral tourniquet 38+58 120x13.5 30.0013
5  Single femoral tourniquet 38+58 140x13.5 30.0008
6  Conical single femoral tourniquet 40+60 110x11 30.0014
7 Single arm tourniquet long 38+58 82x8 30.0015
8  Single arm tourniquet 25+40 62x7 30.0016
9  Single tourniquet for babies 1017 30x3 30.0017

A Tourniquets are additional equipment of the control unit and are offered as separate devices.

9.2. MOBILE STAND FOR TOURNIQUET CONTROL UNITS [30.0040.000]

The stand is used as a mobile platform for the tourniquet control unit, as well as the accessories needed to be
used with the device, such as tourniquets, skin protection padding, power cords and other accessories.

equipment of the control unit and is offered as

2 Mobile stand for tourniquet control units is additional
a separate device.

Technical parameters

Dimensions (H/W/D) 900 x 570 x 570 mm
The height with the control unit 1100 mm
Weight 9kg

www.chm.eu n
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10. CONSTRUCTION

aifn

. . 1-Control panel 2-Handle 3-Medical compressed
air 400kPa terminal 4 - Holes for mounting the unit
on the mobile stand [30.0040.000]

10.1. CONTROL PANEL

4]

4-Knob of pressure regulation 5 - Spiral hose terminal to connect the tourniquet = 6 - Manometer of pressure
measurements in tourniquet 7 - Timer

www.chm.eu




11. OPERATION
11.1. CONNECTION TO THE NETWORK OF MEDICAL GASES

To use the device, it must be supplied with the medical compressed air of a pressure of 400kPa from the hospital
medical gases network. Use compressed air spiral hose [30.0037] to connect the unit with a network
of medical gases.

the compliance of the quick coupling connector standard of the hose B [30.0037] with

NOTE:
iz There are several standards of medical gases network connections (Table 1). Check
the standard of medical gases outlet point used in the hospital..

Place the device on a flat surface that will provide a good grip
for the rubber feet, so the uncontrolled movements of the unit are
eliminated. In case of working with the unit attached to the mobile
stand [30.0040.000], use the brakes located at the wheels
to immobilize the stand. Before connecting the tourniquet control | /
unit, turn knob of pressure regulation (4) fully counter-clockwise. \:‘._NA

Use quick coupling connector (A) to connect the compressed air @ B
spiral hose [30.0037] with the unit using a medical compressed
air terminal located on the rear panel of the device. Connect
quick coupling connector (B) with a network of medical gases —
compressed air of 400kPa - the operating rooms are equipped with.

NOTE:

Quick coupling connector (B) may only be connected to the network of medical gases which
is compressed air of 400kPa. Any attempt to connect the tourniquet control unit to the gas
outlet other than medical compressed air of 400kPa may result in damage to the quick coupling
connector and the device.

NOTE:
Keep the order of connections performed.

When not in use, disconnect the unit from the compressed air network following the procedure opposite
to the connection procedure.

NOTE:
A The unit when connected to the compressed air network and is not supplying the tourniquet
with air, still consumes a small amount of air.

www.chm.eu n
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11.2. TOURNIQUET CONNECTION

Use tourniquet control unit air hose — blue [30.0035.010]

to connect the tourniquet control unit with tourniquet. Use

quick coupling connectors € to connect air hose with spiral C
hose terminal (5) located on the unit front panel. Connect U
threaded quick coupling connector D of air hoses with

ChM tourniquet. D

11.3. TOURNIQUET INFLATION
AND DEFLATION. PRESSURE REGULATION IN TOURNIQUET

Use knob of pressure regulation (4) to inflate, deflate and regulate the pressure in the tourniquet.

NOTE:

Knob is equipped with protection against accidental changing in the pressure. In order
to change the pressure in the tourniquet, pull the knob and then by turning it clockwise
or counter-clockwise, change the pressure..

In order to inflate and increase the pressure in the tourniquet, turn the knob (4) clockwise and observe
the monometer (6) where the increase in pressure will be indicated. End the regulation as soon as the desired
pressure is achieved.

NOTE:
The maximum pressure is 500mmHg

In order to decrease the pressure in tourniquet, turn the knob (4) counter-clockwise. The decrease in pressure
will be indicated on the monometer (6). End the regulation as soon as the desired pressure is achieved. In order
to empty the tourniquet, turn the knob counter-clockwise fully. The monometer (6) should indicate OmmHg.

11.4. SETTING TOURNIQUET OCCLUSION TIME

The tourniquet control unit has been equipped with a timer (7) which allows for controlling the tourniquet
occlusion time. In order to set the time of occlusion, press MIN button to increase the number of minutes. Press
SEC button to increase the number of seconds. Press START/STOP button to start the countdown. When the set
time of occlusion has passed, sound signal is activated.

NOTE:
A The countdown of the set time of occlusion does not start automatically upon inflating
the tourniquet.

To reset the timer settings, press simultaneously both MIN and SEC buttons. Pressing START/STOP button
at zeroed settings will cause the timer to start count up the time from 00:00 to the maximum of 99min 59sec.
In this mode, the occlusion time cannot be set and the sound signal will not be activated when time has passed.
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12. CLEANING AND DISINFECTION

The outer surfaces of the device should be cleaned with a soft, moistened (not dripping) cloth with a mild
detergent solution then wiped dry. In the case of contaminating the housing of the device with infectious
agents (blood, body fluids, etc.), disinfection using disinfectants with a neutral pH is recommended. In such cases,
soak a soft cloth in disinfectant, wipe the housing and allow it to dry.

the detergents or disinfectants enter inside the device housing, send the product

NOTE:
ﬁ Do not allow the detergents or disinfectants to enter inside the device housing. Should
to the manufacturer for cleaning processes.

13. SWARRANTY AND SERVICE

The warranty on the device is granted by the manufacturer for a period of 12 months. The warranty does not
include product damage due to: negligence, inappropriate usage, usage not in accordance with the intended
purpose, mechanical damage. Warranty services are to be handled solely by the manufacturer - ChM
or an appointed service point. Unauthorised repairs and modifications will render the warranty void.

The non-warranty services are to be handled also by the manufacturer. The manufacturer shall not be liable
for repairs (and resultant problems) carried out by entities other than ChM or appointed service points.

To maintain trouble-free and safe operation throughout the life of the device, it is recommended to perform
annual technical inspections at the manufacturer’s site.

The lifetime of the tourniquet control unit is 10 years. After this period, the manufacturer (ChM)
may refuse to perform service repairs or technical inspections.

For servicing, warranty and post-warranty repairing, please contact the manufacturer’s representative
or ChM directly

ChM sp. z 0.0.
Lewickie 3b
16-061 Juchnowiec Koscielny, POLAND
tel: +48 85 86 86 100
fax: +48 85 86 86 101
e-mail: chm@chm.eu
www.chm.eu
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14. THE LIFETIME AND DISPOSAL

The ChM sp. z 0.0. does not define the maximum number of uses for the EZO-01 control unit. The useful life
of the device depends on many factors including the method and duration of each use, applied cleaning
and disinfection and the handling between uses. Nontheless, the lifetime of the EZO-01 control unit is 10
years. After this period, the manufacturer (ChM) may refuse to perform service repairs or technical inspections.

15. LABELS AND WARNINGS

Nameplate

ChM

Made in EU

ChM Sp. z 0.0.
Lewickie 3b

16061 Juchnowiec K. SN
POLSKA " n
work factor medical compressed air 400kPa

www.chm.eu
BBBB.

CCon

SINGLE ADJUSTABLE TOURNIQUET

CONTROL UNIT

cat. no. 30.0020.300

AAA

m X

Explanation of symbols on the nameplate

SYMBOL

MEANING

EXPLANATION

X

It is forbidden to throw this
product away with household
refuse

Worn out devices and other electronic and electrical products
must be collected separately and disposed of in compliance
with the Act on waste electrical and electronic equipment.

C E 0197

European conformity mark
with the number of the notified
body

CE mark confirms that the design of the device is compliant

with the guidelines of the European Community

(1]

Instructions for Use

Prior to the first use of the device, consult Instructions for Use.

Warnings placed on the housing

Warning !

personnel.

Warning !

Do not open the housing. Supply with compressed air Warning !
Repairs can be performed of a pressure of 400kPa For use only by trained
only by qualified service from the hospital network of medical personnel.

medical gases.
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RU

@ MNepen nepBbIM NpUMeHeHeM cnefyet O3HaKOMUTbCA C I/IHCprKLlVIeVI Nno NPUMEHEHMIO.

7.HASHAYEHUE

OnmnHapHbI 610K KOHTPONA TYPHUKETOB MCMOSb3YeTCA 1A NOAAUM CKATOro BO3AyXa B TYPHUKETHI, MPYMeHAeMble
AN KOHTPONA KPOBOTOKA B KOHEUYHOCTAX, YTOObI CO3[3aTb GECKPOBHOE XMPYPrideckoe none.

8. MTAPAMETPbI N OCHALLEHWNE

MuTaHve CxaTblit MeULIMHCKMIA BO3AYX

[aBneHue nuTaHus 400 klMa

[laBneHue Ha Bbixoae (mypHukem) 0500 mm pT. CT

[lnanasoH HacTPOKK BpemMeHn 1c+99mmH.59c.yt0 1 C.

Pasmep (B/LL/T) 205cmx 21 cmx 16 cm

Bec 2,2 Kr

@ Mpowvi3BoguTenb OCTaBnAET 3a COO6OI NPaBO BHOCKTb KOHCTPYKTOPCKME U3MEHEHUA.

OcHalleHue, NocTaBnsAemMmoe ¢ 6510Kom KOHTpoOnA

HanmeHoBaHue L.

MHEeBMaTUUECKMIA WiaHT 610Ka KOHTPONA
v TYPHUKETOB - CUHUI
Ne no Kat. 30.0035.010 (cnupanvHas eepcus,
MaKCuMasneHas onuHa 1,7m)
nnm
30.0035.1xx (npocmas sepcus)

[THeBMaTUYeCKMIA WNaHr ANA NoAauw
CKaToro Bo3ayxa 1
Ne no kat. 30.0037.xxx

[OnuHa wnaxra v Tmn 6oICTPOPazbEMHON MydTbl A8 NOAKIOUEHUSA K CETU MEANLIMHCKUX
rasos no cneumovkauuy KnnuHeTa (mabauya ).

TABJINLA 1.
Tun 6bicTpopaszbEMHON MydTbI (8 coomsemcmauu ¢SO 9170-1) N mo KaTanory wnaHra
SS 875 24 30 (weedckuli cmaHoapm AGA) 30.0037.1xx*
DIN 13260-2 (Hemeykuti cmaHoapm) 30.0037.2xx*
ENV 737-6 (egponetickuti cmaHOapm) 30.0037.3xx*
UNI'9507 (umanesHckuti cmaqoapm) 30.0037.4xx*
BS 5682-1998 (6pumarickuti cmaHdapm) 30.0037.5xx*
AS 2896 (ascmpanutickuti cmaHoapm) 30.0037.6xx*
AFNOR NF S 90-116 (¢pparuysckuti cmaHdapm) 30.0037.7xx*

¥ XX = MaKCMarnbHaa Anvna wnaura - 10 M (Hanp. 25 - 2,5 m; 05 - 0,5 m ona 10 m - 00)

mm www.chm.eu
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9. AKCECCYAPbI

9.1. TYPHUKETDI

Nen/n  HaumeHoBaHwue nspenusa

1 TypHUKET Ha nnevo 25+40
2 TypPHUKET [eTCKMIA OfANHAPHbI 1420
3 TypHUKeT Ha 6eapo 38+58
4 TypHVIKET Ha 6eapo 38+58
5 TypHVIKET Ha 6eapo 38+58
6 TypPHUKET Ha 6eapo, KOHYCHbIN 40+60
7 TYPHUKET Ha NNevo, ANVHHbIN 38+58
8 TypHMKET Ha nnevo 25+40
9 TyPHUKET HEOHaTaNbHbI 1017

[nanasoH npumeHeHnsa
(OKpYXHOCMb KOHEYHOCMU 8 CM)

Pa3smepbl

64x13
50x6
85x14
120x13,5
140x13,5
110x11
82x8
62x7
30x3

N2 no kaTtanory

30.0009
30.0010
30.0012
30.0013
30.0008
30.0014
30.0015
30.0016
30.0017

:: TypHVIKETbI ABNAKTCA AONONHNTEIbHbIM OCHalleHnem 6noka KOHTPONA U NpeanaraloTCcAa Kak

OTAEeNbHbIN akceccyap.

9.2. MOACTABKA AJTABNTOKAKOHTPOJIATYPHUKETOB
[30.0040.000]
NoAcTaBKa MCMonb3yeTca B kadecTse MOBUIbHON NnaTdopmbl Ans 6r1oka

KOHTPOA V1 OCHaLLieHVA, HeOOXOAMMOTO ANA PaboThl C YCTPONCTBOM, Kak
NOBA3KM, MPOKNaAKM, Kabenn NUTaHWA 1 Apyrvie akceccyapsi.

[OMONHUTENbHBIM OCHaleHnem 61oKa KOHTpONA

2 MopcTtaBka ans 6noka KOHTPONA TYPHUKETOB ABNAETCA
nnpegnaraeTca Kak otaenbHbl na Kceccyap.

TexHunyeckune napameTpbl

Pasmepst (B/LL/T) 900 x 570 x 570 Mm
BbicoTa ¢ 6510KOM KOHTpONSA 1100 mm
Bec 9 Kr

3 8 e e W Y L
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10. KOHCTPYKUMA

Pl ) o 1- MNanenb ynpasnenna  2- PykoAtka  3- Pasbém
11A nogKMoUeHna 6a0Ka NTaHUA OT BHELWHEN CeTH
nofauun cxatoro Bosayxa 400 klMa  4- OTBepcTnA

. . [NA YCTaHOBKM O10Ka KOHTPOAA Ha MOoACTaBke
[30.0040.000]

10.1. MAHEJb YMPABJTEHWA

4]

4- Pyyka perynmpoBKy jaBneHns  5- Pa3bém ana noaknioueHnsa TypHuKeTa K 6noky KoHtpona — 6- MaHomeTp
[NA U3MePEeHVA fJaBneHna B TypHukete  7- Talivep

www.chm.eu
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11. OBCNYXNBAHWUE

11.1. NOAKMOYEHWE BJIOKA KOHTPOJA K CETU MEAVMUMNHCKWX TA30B

[Ins Toro, 4to6bl UCMOMB30BaTH YCTPOMCTBO, OHO [OMMKHO BbiTb CHABXKEHO CKATbIM MEANLIMHCKIM BO3/yXOM OT
CeTn MeaULMHCKIX ra3os nog aasneHviem 400 kla. [1ns noakmoueHrs 610Ka KOHTPONSA K CETU MEANLIMHCKIAX

ra3oB NpeAHa3HaueH NHeBMATUYECKNI LWNAHT ANA NOAaUN CxaToro Bo3ayxa [30.00371.

MpoBepuTb COOTBETCTBUE CTaHAAPTa Pa3béma bbicTpopazbéMHo MydTbl B wnaHra [30.0037]

2 CyLLleCTByeT HEeCKONIbKO CTaHAAPTOB NOAKMKYEHUA CeTEBbIX MEANLUNHCKMX ra30B (mabnuya ).

CTaHAapTy ceTn MeaNUNHCKNX ra3oB, NpumeHAeMoMy B HaHHON 6onbHuLE.

[MocTaBWTb YCTPOWCTBO Ha MAOCKYID MOBEPXHOCTb, KOTOpan
obecneynT xopollee CUenneHne C Pe3HOBLIMU HOXKamu,
6narofapsa uemy He GyaeT HEKOHTPONMPYEMOTO ABUKEHWA GI0Ka
KOHTpOAA. B cnyyae Mcnonb3oBaHMA yCTPOMCTBA, HaXOAALLEeroca
Ha noacTaBke [n1a 6510Ka KOHTpons TypHukeTos [30.0040.000],
cnenyeT 06e30BWXMTb NOLCTABKY, MCTMOMb3ysA TOPMO3, HaxOAALLMIACA
Ha konécax. Mepen nopknoueHrem 610Ka KOHTPONA Crefyet
MOBEPHYTb PYUKY PeryanpoBKW faBneHvs (4) NpoT1B 4acOBOW
CTpenku Ao ynopa. [HeBMaTUYeCcKmMin WnaHr A1 Nogaun cKaTtoro
Bo3ayxa [30.0037] c nomouibio GbICTPOPa3bLEMHON MydTbI
A COeANHNTb C Pa3beMOM, HaXOAAWMMCA Ha 3afHen naHenwu
6noka KoHTponda. bbicTpopasbémHyo MydTy B coeamHuTb
C CeTbI0 MEAVLMHCKMX ra30B - CxaTbl Bo3ayx 400k[a, koTopbiM
060pYA0BaHbI BCE ONepaLMOHHbIe.

BbicTpopasbémHasn My¢pTa B MOXKET ObITb COEAVHEHa TOMBKO C CETbIO MEAVLIMHCKMX ra3os, 13
KOTOpoii MofAaéTcA CKaTbll BO3AyX nog AasneHriem 400 kMa. Jllobas nonbiTKa NOAKMOUNTDL
610K KOHTPOSIA TYPHUKETa K CETW APYroro rasa, KpomMe CKaToro MeULMHCKOro BO3Ayxa Nop

A CnepyeT cobniofaTb NOPAAOK BbIMONIHAEMbIX COEAUHEHUIA.

pasneHnem 400 kla, MOXeT NPMBECTN K NOBPEXAEHNI0 Pa3bEeMOB 1 YCTPOCTBA.

Ecnm yCTpOIMCTBO He MCnonb3yeTcs, cnefyeT OTKUMTL ero OT CETU CKaToro BO3AyXa, BbIMONHWB NpoLieaypy,

0bpaTHyio NpoLieflype NOAKMoUYEHNA.

Q YCTPONCTBO, MOAKIOYEHHOE K CeTU CKAaTOro BO3ayXa, HO He CHabxatoLlee TYPHUKETbI CKaTbiM

BO3yxXom, BCE e I'IOTpe6J'IﬂeT He6ONbLLOE KONMYECTBO BO3AyXa.

www.chm.eu
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11.2. NOAKNIOYMEHWE TYPHUKETA

[ina noaknioyeHna 610Ka KOHTPOMA C TYPHUKETOM
npefHasHaueH NHeBMaTUUYECKMIA WNaHT 6110Ka KOHTPONA
TYPHWKETOB - CUHWI (Homep no kamanoay [30.0035.010]). C
LLInaHr C MOMOLLbIO ObICTPOPazbEMHO MydThl C COEANHNTD '

C Pa3beMOM (5), HaXOAALLMMCA Ha NepeaHei NaHenn 6noka
KOHTpONA. BbICTpopasbémHyto pesbbosyto MydTy D WwnaHra D
COEAVHUTb C TypHUKETOM KommaHun ChM.

11.3. HANOJIHEHVE N OMOPOXHEHWE TYPHUKETA. PET'YJIMPOBAHWE OABJIEHNA
B TYPHUKETE

[1nA HanonHeHWA, ONOPOXKHEHWA 1 PETyIMPOBAHNA AABNEHNA B TYPHUKETE NpeAHa3HaueHa pyyka perynnmpoBKu
naBnexHvs (4).

AaBneHne B TYpHUKeTe, cnefyeT NOTAHYTb PYUKY Ha cebs, a 3aTemM NOBEPHYTb eé no yacosomn

2 quKa OCHalleHa 3aluTom ot HEKOHTPONINPYEMOTO NU3MEHEHUA AaBNEeHNA. YT106bI 3MEHUTD
CcTpenke nnn npoTus Yyacoson CTpeNnKn.

YTOObI HAMONMHUTL U YBENUUUTL aBNieHNE B TYPHUKETE, ClefyeT MOBEPHYTb PYUKy (4) MO 4acoBOW CTperke,
Habnoaas 3a MaHomeTpoM (6), rae OyaeT ykasaHo yBenuueHne fasneHua. Kak Tonbko Tpebyemoe AaBneHvie
6yaeT AOCTUTHYTO, PEryNMPOBKY AaBfeHna CriefyeT 3aKOHUNTb.

A MakcrmanbHoe gaBneHune coctaBnaet 500 MM pT.CT.

YToObl yMEHBLUUTL AABEHVIE B TYPHUKETE, CliefyeT MoBePHYTb PyUKy MPOTKB YaCoBOW CTPenku. Ha MaHomeTpe
(6) BypeT ykasaHo CHWXKeHVe faBnenua. Kak Tonbko Tpebyemoe faBnenuve 6yaet AOCTUMHYTO, PErynvpoBKy
[aBneHna cnefyeT 3aKoHUMTb. [I1a NOAHOro ONOPOXHEHWA TYPHUKETa CedyeT NOBEPHYTb PyUKy NpOTHB
4acoBOW CTPeNKM Ao ynopa. MaHomeTp (6) AomKeH NOKa3biBaTb OMM PT.CT.

11.4.YCTAHOBKA BPEMEHW OABJIEHMA B TYPHUKETE

BNOK KOHTPONA TypHUKETa OCHALWEH TaiMepoM (7), KOTOPbI NO3BOMAET KOHTPOMMPOBATL BPEMA AaBNeHNA
B TYpHMKeTe. YToObl yCTaHOBUTL Bpema AaBneHns, cnefyeT HaxaTb KHomnky MIN 1 yCTaHOBWTE BPDEMA B MUHYTaX,
HaxaTb KHOMKy SEC 1 yCTaHOBUTb BpemA B CeKyHAax. YTobbl HauaTb OTCUET, CrieflyeT HaxaTtb KHOMKy START/STOP.
Mo ncTeyeHnr 33aHHOTO BPEMEHM NOAAETCA 3BYKOBOM CUrHaN.

OTCYET 3alaHHOTO BPEMeH fiaBfieHUA He HauMHAeTCA aBTOMATUYeCKN Nocsie HamnoHeHus
TypHUKeTa.

[nA copoca HacTpoeK Taimepa cieayeT ogHOBpeMeHHO HaxaTb KHomKM MIN 1 SEC. HaxaTne kHomkm START/STOP,
npw 06HYNEHHbIX HACTPONKaX, MPVBeRET K OTCUYETY BpeMeHn oT 00:00 Ao Makcmym 99 muH. 59 ¢. B 3Tom
pexnme pPaboTbl TaiMepa HEBO3MOXHO YCTaHOBWTb BPEMA JABNEHMA 1 3BYKOBOW CUIHas, CUrHANM3NPYOLWmi
ncTeyeHne BpemeHu.
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12. YACTKA U AE3NHOEKL A

BHELWHIOI0 NOBEPXHOCTb YCTPOMCTBA YMCTUTL MATKOW TKaHbO, CMOUYEHHOW (He cmekarowelt) B MATKOM
[ieTeprexTe, a 3aTem BbiTepeTb AoCyxa. B Ciyuyae 3arpA3HeHMA Kopryca BeLLeCTBamm, CMOCOOHbBIMY Bbi3BaTb
nHdeKumio (kpoge, buoouYeckue Xuokocmu u 0p.), Ana Ae3vHOEKUMN PEKOMEHYIOTCA Ae3vHbMUMpYIoLLe
CPeACTBa C HeWTpanbHbIiM pH. B Takux cyyasax HEOOXOAMMO NPOTEPETb KOPMYC MATKOW TKaHbIO, CMOUEHHOW

B 1e3VHOULIMPYIOLLEM CPEACTBE, 1 AaTb EMY BbICOXHYTb.

He ponyckaTb nonagaHna MOKOLLMX UK Ae3UHGULMPYIOLMX CPEACTB BHYTPb Koprnyca 611oKa
KOHTponA. B ciyyae nonapaHna Kaknux-nmbo MotoLwmx CpeAcTsB BHYTPb YCTPONCTBA, NepefaTbh
€ro NPOU3BOANTENIO ANA YNCTKU.

13.TAPAHTUA N CEPBUC

[apaHT1A Ha YCTPOWMCTBO MPeAoCTaBNAeTCA NPOU3BOAMTENEM CPOKOM Ha 12 mecaues. [apaHTuAa He
pacnpocTpaHAeTcA Ha nospexaeHua 1 fedekTbl 13fenua, BO3HUKWME B pe3ynbTaTe HeNpPaBMAbHOMO
MCNOMb30BaHNA U3AENNA, UCNONb30BaHNA U3AENNA HE MO Ha3HAYEHWIO 1 He CleflyA PYKOBOACTBY NPOM3BOAUTENA.
[apPaHTUHBIN PEMOHT MOXET BbIMONHATL TONBKO MNPOW3BOAWTENL YCTPOMCTBA (komnaHua ChM) vnm yKaszaHHbIN UM
CePBUCHbIN LIEHTP. PEMOHT 1 MOAUPUKALMMN, TPOM3BOAMMBIE APYTMM KOMMAHMAMY, OyAyT ABAATLCA OCHOBaHMEM
[1A aHHYNMPOBAHNA rapaHTUM.

MocnerapaHTuitHOe 06CTYKMBaHNE PEKOMEHAYETCA NMPOV3BOAWTD Y MPOV3BOANTENS YCTPOWCTBA (8 KOMNAHUU
ChM) nnun B yKasaHHbIX UM CEPBUCHBIX LieHTPax. [por3BOANTEND HE HECET OTBETCTBEHHOCTb 33 PEMOHT,
NPON3BOAVIMBIVI APYTUMU KOMAAHWAMM.

[ina obecneueruns becnepeboHoO 1 6e30nacHoOl PaboTbl YCTPOCTBA B TeUeHWe BCEro Cpoka Crybbl,
pekoMeHAyeTCA OAVH Pa3 B oA NPOM3BOAUTL TEXHUYECKMUI OCMOTP YCTPOWCTBA Y MPOU3BOANUTENA.

Cpok cny»6bl yCTPOWCTBa paccunTaH npoussoanTenem Ha 10 net. MNocne 31oro nepuoga,
npousoauTens (komnaHus ChM) MOXeT 0TKa3aTbCA OT NPOBEAEHMNA CEPBUCHOIO PEMOHTA
VNN TEXHNYECKOTrOo OCMOTpa.

Mo TEXHWYECKMM BOMPOCAM, CEPBUCHOMY U FapaHTUMHOMY OBCIYXMBAaHWIO HEOOXOAMMO ObpallaTbCa
K NpefcTaBuTenio Mpou3BOANTENS UK HENOCPeACTBEHHO B koMMaHuio ChM.

ChM sp.zo.0.
Lewickie 3b
16-061 Juchnowiec Koscielny, Polska (Monewa)
tel: +48 85 86 86 100
fax: +48 85 86 86 101
e-mail: chm@chm.eu
www.chm.eu

www.chm.eu E
Perucrpanns MU B Pocanpasramzope
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14. CPOK CNTYXbBbl N JIMKBUOALINA

Komnanna ChM He onpepenseT MakCUManbHOe KOMUECTBO LMKIIOB UCMONb30BaHWA YCTPOWCTBA, KOTOpoe
33aBUCUT OT MHOTMX GAKTOPOB, BKIOUaA METOZ 1 MPOAOKUTENBHOCTb KaXAOrO MCMOSb30BaHMS, CNOCOO
NPUMEHEHWA, MPUMEHAEMYIO OYUCTKY U AE3MHDEKLMIO, A TakKe CNOCO6 XpaHeH s, TeM He MeHee, CPOK Ciy»KObl
YCTPOMCTBa paccumTaH Ha 10 neT. Mocne 3toro nepvoaa npounssoantens (komnaHus ChM) MoxeT oTka3aTbca
OT NPOBEAEHNA CEPBUCHOTO PEMOHTA MM TEXHUYECKOrO OCMOTPA.

15. 3TUKETKU N NTPEAYTNPEXOEHNA

3aBoAckan Tabnnuka

" OAVHAPHbI BJIOK
KOHTPONA TYPHUKETOB
Made in EU
ChM Sp. 2 0.0. Kkar. N2 30.0020.300
(et Soemmoniec k. SN AAA
POLSKA m m
www.chm.eu nuTaHue OKaTbIi MeAVLMHCKMIA Bo3ayx 400kMa

BBBB

C€.. m X

MosicHeHNA K cuMmBoNam Ha Tabnnuke

Cumson MoHATNe, 3HaueHne MoscHeHne

McnopuyeHHble ycTponuctea u Apyrne 3NeKTPOHHble
SaHpemeHo Bb\6paCbIBaTb v3penvie

N NeKTpoTexHn4yeckre nsaenna OOMKHbI 6bITb CO6paHb\ OTAeNbHO
BMeCTe C HEOTCOPTUPOBAHHbIMN o

NYTUNN3NPOBaHbI B COOTBETCTBUN C AENCTBYIOLM 3aKOHOAATENbCTBOM
ObITOBBIMY OTXOAAMM.

06 OTXOAaX NEKTPUYECKOro 1 3/1eKTPOHHOIo O60py,ElOBaHMﬂ.

C E EBponenckui 3Hak cootseTcTBMA  [logTBepxaaeT COOTBETCTBME KOHCTPYKLMM YCTPONCTBA CTaHAapTam
0197 ¢ N ceptudnumpytowen eanHnsl  Esponerickoro CoobuecTsa.

lNepen nepsbiM NPYMEHEHNEM CiefyeT 03HaKOMUTLCA
VIHCTPYKLMA NO NpUMEHeHNIo o
C VIHCTPYKLMEN MO NpUMEHEHNIO.

MosAcHeHNA K CMMBOJ1IaM Ha 3aBOACKOIN Tabnnuke

MNpeaynpexaeHue! BHumanue! ,
He oTKpbIBaTE KPbILLKY. MUTaTh CXaTbiM MEANULIMHCKUM Buumanme!

PeMOHT MOXET MpoBoAUTL BO3/yXOM OT CETH Ainsi ucnonk3oBaHus ToNbKO
TONLKO KBANUAULMPOBAHHBINA MENLMHCKUX ra3oB 06Y4EHHBIM MEAULIMHCKAM
CepBUCHbIiA NepcoHan. noa aaenenvem 400 kMa. nepcoHanom.

mm www.chm.eu
MH & PocagpaBHansope

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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Przed pierwszym uzyciem nalezy zapoznac sie z instrukcja obstugi.

1. PRZEZNACZENIE

Podwdjny regulowany zasilacz opasek zaciskowych stuzy do zasilania sprezonym powietrzem opasek zaciskowych
stosowanych miedzy innymi do tamowania przeptywu krwi w koficzynach w celu wytworzenia bezkrwawego
pola operacyjnego. Zasilacz wyposazony jest w dwa niezalezne kanaty (oznaczone kolorem czerwonym i niebieskim)
dzieki czemu moze pracowac z jedna lub dwiema opaskami pojedynczymi lub jedna opaska podwadjna.

2. PARAMETRY | WYPOSAZENIE

Zasilanie Sprezone powietrze medyczne

Cidnienie zasilania 400kPa

. . — . 2 niezalezne kanaty (oznaczone kolorami czerwonym
Liczba kanatéw do zasilania opasek zaciskowych ty 4

i niebieski)
Cisnienie wyjsciowe (na opaskach zaciskowych) 0+500mmHg (niezalezna regulacja dla kazdego z kanatéw)
Zakres nastawy czasu 15 +99min 59s co 1s
Wymiary (W/S/G) 20,5cm x 21cm x 16ecm
Ciezar 3,2kg

@ Producent zastrzega sobie prawo do wprowadzania zmian konstrukcyjnych.

Wyposazenie dostarczane z zasilaczem
Nazwa szt.

. Przewdd pneumatyczny zasilacza — niebieski
nr kat. 30.0035.010
(wersja spiralna, dftugos¢ maks.=1,7m) 1
lub
30.0035.1xx* (wersja prosta)

Przewodd pneumatyczny zasilacza — czerwony nr
b kat. 30.0035.020
(wersja spiralna, diugos¢ maks. =1,7m) 1
lub
30.0035.2xx* (wersja prosta)

Przewdd pneumatyczny zasilajacy
nrkat. 30.0037.xxx

Dtugos¢ przewodu oraz typ szybkoztacza do potfaczenia z punktem poboru gazéw
medycznych wg specyfikacji klienta (tab. 1)

www.chm.eu
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Tabela 1.
Typ szybkoziacza (zgodne z1SO 9170-1)
SS 875 24 30 (standard szwedzki AGA)
DIN 13260-2 (standard niemiecki)
ENV 737-6 (standard europejski)
UNI 9507 (standard wioski)
BS 5682-1998 (standard brytyjski)
AS 2896 (standard australijski)
AFNOR NF S 90-116 (standard francuski)
* XX - dhugosc¢ przewodu max 10m (np.

3. AKCESORIA
3.1. OPASKI ZACISKOWE

T BRI el (obwdéd koriczyny w cm)
1 Opaska zaciskowa na ramie 25+40
2 Opaska zaciskowa dziecieca pojedyncza 14+20
3 Opaska zaciskowa dziecieca podwojna 14420
4 Opaska zaciskowa na udo 38+58
5 Opaska zaciskowa na udo 38+58
6 Opaska zaciskowa na udo 38+58
7 Opaska zaciskowa na udo stozkowa 40+60
8  Opaska zaciskowa na ramie - dfuga 38+58
9  Opaska zaciskowa na ramie 25+40
10 Opaska zaciskowa niemowleca 10+17
11 Opaska zaciskowa podwdjna 38+58
12 Opaska zaciskowa podwaojna 25+40

Nr kat. przewodu

30.0037.1xx*
30.0037.2xx*
30.0037.3xx*
30.0037.4xx*
30.0037.5xx*
30.0037.6xx*
30.0037.7xx*
25-2,5m; 05-0,5mdla 10m - 00)

Zakres stosowania

2 Opaski zaciskowe stanowig dodatkowe wyposazenie

zasilacza i s oferowan

e jako oddzielne akcesorium.

3.2. STATYW PRZEWOZNY DO ZASILACZY

[30.0040.000]

Statyw przewozny stuzy jako mobilna platforma dla zasilacza oraz
wyposazenia niezbednego do pracy z urzagdzeniem jak opaski, wysciotki,
przewody zasilajace i innego rodzaju akcesoria.

Statyw przewozny sta
zasilacza i jest oferowa

nowi dodatkowe wyposazenie
ny jako oddzielne akcesorium.

Parametry techniczne

Wymiary (W/S/G) 900 x 570 x 570 mm
Wysoko$¢ z zasilaczem 1100 mm
Ciezar 9kg

Wymiary

64x13
50x6
50x11
85x14
120x13,5
140x13,5
110x11
82x8
62x7
30x3
84x16
64x13

T TR

L':'.'.:-.-_-_————

Qi

Nr kat.

30.0009.000
30.0010.000
30.0011.000
30.0012.000
30.0013.000
30.0008.000
30.0014.000
30.0015.000
30.0016.000
30.0017.000
30.0018.000
30.0019.000

www.chm.eu
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4.BUDOWA

1- Panel sterowania  2- Rekoje$¢  3- Przyfacze do

. . pofaczenia zasilacza z zewnetrzng siecig zasilania

w sprezone powietrze medyczne 400kPa  4- Otwory

r_' LI do montazu zasilacza na statywie przewozZnym

T [30.0040.000]

F

DUAL TOURNIQU
CONTROL UNIT

=

4- Pokretfo nastawy cisnienia - kanat czerwony  5- Pokretfo nastawy cisnienia - kanat niebieski ~ 6- Przyfacze
do pofaczenia zasilacza z opaska zaciskowa — kanat czerwony  7- Przytacze do potaczenia zasilacza z opaska
zaciskowg — kanat niebieski 8- Zegar ci$nienia w opasce zaciskowej - kanat czerwony  9- Zegar cisnienia

w opasce zaciskowej - kanat niebieski  10- Minutnik

www.chm.eu
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5. OBStUGA
5.1. PODLACZENIE ZASILACZA DO SIECI GAZOW MEDYCZNYCH

Aby moc korzystac z urzadzenia musi ono zostac zasilone medycznym sprezonym powietrzem o cisnieniu 400kPa
pochodzacym ze szpitalnych sieci gazéw medycznych. Do potaczenia zasilacza z siecig gazow medycznych stuzy
przewdd pneumatyczny zasilajacy [30.00371.

standardu wtyku szybkoztgcza B przewodu [30.0037] ze standardem punktu poboru gazéw

2 Wystepuje kilka standardoéw przytaczy sieci gazéw medycznych (tab.1). Sprawdzi¢ zgodnos¢
medycznych stosowanym w danym szpitalu.

Urzadzenie postawi¢ na ptaskiej powierzchni, ktéra zapewni
dobra przyczepno$¢ gumowym stopkom, odbierajac mozliwos¢
niekontrolowanego przemieszczenia zasilacza. W przypadku
korzystania z urzadzenia umieszczonego na statywie mobilnym
[30.0040.000] nalezy za pomoca blokad znajdujacych sie przy kotach /. 1 '
jezdnych unieruchomi¢ statyw. Przed potaczeniem zasilacza pokretta [ WA
nastawy cisnienia (4) i (5) przekreci¢ do oporu w kierunku przeciwnym
do ruchu wskazoéwek zegara. Przewdd pneumatyczny zasilajacy .
[30.0037] za pomoca szybkoztacza A potaczy¢ z przytaczem (3)

znajdujacym sie na tylnym panelu zasilacza. Szybkoztacze B potaczyc

z punktem poboru gazéw medycznych - sprezone powietrze 400kPa

znajdujacym sie na wyposazeniu sal operacyjnych.

o
lvs)

Zachowac kolejnos¢ wykonania potaczen.

sprezone powietrze o cisnieniu 400kPa. Préba podfaczenia zasilacza do punktu poboru innego
gazu niz medyczne sprezone powietrze 400kPa moze doprowadzi¢ do uszkodzenia przytaczy
oraz urzagdzenia.

: Szybkoztacze B mozna potaczy¢ jedynie z punktem poboru gazéw medycznych jakim jest

W przypadku niekorzystania z urzadzenia, odfaczy¢ od sieci sprezonego powietrza wykonujac procedure
odwrotna do procedury podtaczania zasilacza.

Urzadzenie podtaczone do sieci sprezonego powietrza i nie zasilajace opaski zaciskowej nadal
zuzywa niewielka ilos¢ powietrza.

www.chm.eu n
Perucrpanns MU B Pocanpasramzope

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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5.2. PODLACZENIE OPASEK/OPASKI ZACISKOWEJ

Do pofaczeniazasilaczaz opaska lub opaskami zaciskowymi
stuza: przewdd pneumatyczny zasilacza — niebieski nr kat. C
[30.0035.010] oraz przewdd pneumatyczny zasilacza - *
czerwony nr kat. [30.0035.020]. Dla tatwej identyfikacji
kolory przewodéw odpowiadajg kolorom kanatéw D
zasilacza. Przewody za pomoca szybkoztaczy € potaczyc

z przytaczami (6) i (7) znajdujacymi sie na przednim panelu
zasilacza, tak by kolory przewoddw odpowiadaty kolorom C
kanatéw zasilacza. Szybkoztacza gwintowe D przewoddw
potaczy¢ zdwiema pojedynczymi opaskami zaciskowymi
lub jedng podwdjng opaska zaciskowa. W przypadku
stosowania jednej pojedynczej opaski zaciskowej, opaske
potaczy¢ z kanatem czerwonym lub niebieskim.

D

warto$¢ 0OmmHg (pokretto niewykorzystywanego kanatu przekreci¢ do oporu przeciwnie do

2 W przypadku wykorzystania tylko jednego z kanatéw cisnienie w drugim kanale ustawi¢ na
ruchu wskazéwek zegara)

5.3. NAPELNIANIE | OPROZNIANIE OPASEK. REGULACJA CISNIENIA UCISKU
OPASEK

Do napetniania, oprézniania oraz regulacji cisnienia ucisku opasek stuzg pokretta (4) kanat czerwony i (5)
kanat niebieski.

zmieni¢ ci$nienie w opasce pierscien pokretta odciagnac do siebie, nastepnie obracajac zgodnie

2 Pokretta wyposazone sg w zabezpieczenie przed niekontrolowang zmiang cisnienia. Aby
lub przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara zmieni¢ warto$¢ cisnienia.

Dla napetnienia oraz zwiekszania ci$nienia w opaskach pokretto (4) lub (5), w zaleznosci od regulowanego
kanatu, obraca¢ zgodnie z ruchem wskazéwek zegara obserwujac odpowiadajacy danemu kanatowi zegar (8)
lub (9) na ktérym widoczny bedzie wzrost cisnienia. W momencie wskazania przez zegar zadanego cisnienia
zakonczyc regulacje.

A Maksymalna wartos¢ cisnienia dla obu kanatéw wynosi 500mmHg.

Zmniejszenie cisnienia w opaskach uzyskujemy obracajac pokrettem (4) lub (5) przeciwnie do ruchu wskazéwek
zegara. Na odpowiadajacym danemu kanatowi zegarze (8) lub (9) widoczny bedzie spadek cisnienia. W momencie
uzyskania zadanego cisnienia dla danego kanatu zakonczy¢ regulacje.

Dla catkowitego opréznienia opasek pokretto (4) lub (5) obréci¢ do oporu przeciwnie do ruchu wskazéwek
zegara. Wskazdwka zegara (8) lub (9) w zaleznosci od opréznianego kanatu powinna wskaza¢ OmmHg.

5.4. USTAWIANIE CZASU UCISKU OPASKI

Zasilacz zostat wyposazony w minutnik (6) za pomoca ktérego mozna kontrolowac czas ucisku opaski zaciskowej.
W celu ustawienia czasu ucisku wcisna¢ przycisk MIN w celu zwiekszenia liczby minut. Wcisna¢ przycisk SEC
w celu zwiekszenia liczby sekund. Nacisng¢ przycisk START/STOP aby rozpocza¢ odliczanie. Uptyniecie zadanego
czasu ucisku jest sygnalizowane poprzez sygnat dzwiekowy.

BM www.chm.eu
MU B Pocampasramsope
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Uruchomienie odliczania nastawionego czasu ucisku nie nastepuje automatycznie po
napetnieniu opaski.

Dla wyzerowania nastawy minutnika wcisna¢ jednoczes$nie przyciski MIN i SEC. Wcidniecie przycisku START/STOP
przy wyzerowanej nastawie spowoduje uruchomienie naliczania czasu od wartosci 00:00 do maksymalnej
wartos$ci 99min 59sec. W tym trybie dziatania minutnika nie ma mozliwosci ustawienia czasu ucisku i dzwiekowej
sygnalizacji jej uptyniecia.

6. CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

Zewnetrzne powierzchnie urzadzenia czysci¢ miekka szmatka zwilzona (nie ociekajgcg) w tagodnym detergencie,
nastepnie przetrze¢ na sucho. W przypadku zabrudzenia obudowy czynnikami zakaznymi (krew, ptyny ustrojowve,
itp.) do dezynfekgji zaleca sie srodki dezynfekujgce o neutralnym pH. W takich przypadkach miekka szmatke
nasaczyc¢ srodkiem dezynfekujacym, przetrze¢ obudowe, pozostawi¢ do wyschniecia.

zasilacza. W przypadku dostania sie jakichkolwiek czynnikéw przekaza¢ producentowi do

ﬁ Nie dopusci¢ do przedostania sie srodkéw myjacych lub dezynfekujacych do wnetrza obudowy
czyszczenia.

7. GWARANCJA | SERWIS

Gwarancja na urzadzenie udzielana jest przez producenta na okres 12 miesiecy. Gwarancja nie obejmuje
uszkodzen i wad powstatych w wyniku nieprawidtowego stosowania, wykorzystywania niezgodnego
Z przeznaczeniem i wytycznymi producenta. Napraw gwarancyjnych moze dokonywac jedynie producent
(firma ChM) lub wskazany przez niego punkt serwisowy. Naprawy oraz modyfikacje dokonywane przez inne
jednostki beda podstawg do uniewaznienia gwarancji.

Serwis pogwarancyjny zaleca sie przeprowadzac u producenta urzadzenia. Producent nie bierze odpowiedzialnosci
za naprawy i wynikte z nimi problemy wykonane przez jednostki inne niz firma ChM lub wskazane przez nig
punkty serwisowe.

Dla zachowania bezawaryjnej i bezpiecznej pracy przez caty okres zycia urzadzenia, zaleca sie raz w roku
wykonywac przeglady techniczne u producenta.

Czas zycia urzadzenia przewidziany jest przez producenta na 10 lat. Po tym okresie, producent
(firma ChM) moze odméwic wykonania napraw serwisowych lub przegladéw technicznych.

W sprawach technicznych, serwisowych i gwarancyjnych nalezy kontaktowac sie z przedstawicielem lub
bezposrednio producentem urzadzenia - firmg ChM.

ChM sp. z 0.0.
Lewickie 3b
16-061 Juchnowiec Koscielny, Polska
tel: +48 85 86 86 100
fax: +48 85 86 86 101
e-mail: chm@chm.eu
www.chm.eu
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8.CZAS ZYCIA | LIKWIDACJA

Firma ChM sp.z 0.0. nie okresla maksymalnej liczby cykli uzycia urzadzenia, ktéra zalezna jest od wielu czynnikéw
wiaczajac metode i czas trwania kazdego uzycia, sposéb uzycia, zastosowane czyszczenie i dezynfekcja oraz
sposob przechowywania. Niemniej jednak, czas zycia urzadzenia przewidziany jest na 10 lat. Po tym okresie
producent, firma ChM, moze odmdwic¢ wykonania napraw serwisowych lub przegladdw technicznych.

9.ETYKIETY | OSTRZEZENIA

Tabliczka znamionowa

° PODWOINY ZASILACZ REGULOWANY
OPASEK ZACISKOWYCH

Made in EU

ChM Sp. 0.0, nr kat. 30.0021.300

Lewickie 3b

16-061 Juchnowiec K. SN AAA

Vemchm.eu zasilanie  sprezone powietrze 400kPa

BBBB

C€.. m K

Objasnienie symboli na tabliczce znamionowej

Symbol Pojecie, znaczenie Objasnienie
Zabronione jest wyrzucanie Zuzyte urzadzenia i inne produkty elektrotechniczne i elektryczne
produktu do nie sortowanych nalezy zbiera¢ oddzielnie i poddac utylizacji zgodnie z obowiazujaca
odpaddw osiedlowych ustawa o zuzytym sprzecie elektrycznym i elektronicznym.

c E Europejski znak zgodnosci Potwierdza zgodno$¢ budowy urzadzenia z wytycznymi Wspdlnoty
0197 znrjednostki notyfikowanej Europejskiej.
Instrukcja postepowania Pr.zed pierwszym u.ruchom|en|em urzadzenia zapoznaj sie
z instrukcjg obstugi.

Ostrzezenia umieszczone na obudowie

Ostrzezenie ! Uwaga !

Nie otwierac pokrywy. Zasilac sprezonym gwai_la“!( o
Napraw moze dokonywac powietrzem o cisnieniu I o uzytku }ecll(yr:)e
jedynie wykwalifikowany 400kPa ze szpitalnych H s;z;i r:zlzesz olony

personel serwisowy. sieci gazow

nm www.chm.eu
MH & PocagpaBHansope
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Prior to first use, consult information on how to use the device

1. INDICATIONS FOR USE

Dual adjustable tourniquet control unit is intended to provide compressed air to tourniquets used to control
blood flow in extremities in order to produce a bloodless surgical field. The unit is equipped with two independent
terminals (red and blue), so the device can work with one or two single tourniquets or one dual tourniquet.

2. TECHNICAL PARAMETERS AND EQUIPMENT

Work factor Medical compressed air

Feed pressure 400kPa

Number of terminals to provide compressed air

) 2 independent terminals (color-coded - red and blue)
to tourniquets

Output pressure (in tourniquets) 0+500mmHg (independent regulation for each terminal)
Time measurement 1s +99min 59s with 1s increments

Dimensions (W/D/H) 20.5cmx 21cm x 16cm

Weight 3.2kg

The manufacturer reserves the right to introduce design changes.

Equipment supplied with tourniquet control unit

Name Pcs.
Tourniquet control unit air hose - blue
v cat. no. 30.0035.010
(spiral version, max. length =1.7m) 1
or

30.0035.1xx * (straight version)

Tourniquet control unit air hose - red
v cat. no. 30.0035.020
(spiral version, max. length =1.7m) 1
or
30.0035.1xx * (straight version)

Compressed air spiral hose
cat. no. 30.0037.xxx 1

The hose length and type of quick coupling for connection to the medical gases outlet point acc.
to the customer’ specification (table 1)
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Table 1.

Quick coupling connector type (acc. to ISO 9170-1) Hose cat. no.
SS 875 24 30 (AGA Swedish Standard) 30.0037.1xx*
DIN 13260-2 (German Standard) 30.0037.2xx*
ENV 737-6 (European Standard) 30.0037.3xx*
UNI 9507 (Italian Standard) 30.0037.4xx*
BS 5682-1998 (British Standard) 30.0037.5xx*
AS 2896 (Australian Standard) 30.0037.6xx*
AFNOR NF S 90-116 (French Standard) 30.0037.7xx*

* XX - length of the hose max 10m (e.g. 25 - 2.5m; 05 - 0.5m for 10m - 00)

3. ACCESSORIES
3.1. TOURNIQUETS

The range of use Dimensions

LD (LIS ET (limb circumference in cm) (cm) Cat.No
1 Single arm tourniquet 25+40 64x13 30.0009.000
2 Single tourniquet for children 1420 50x6 30.0010.000
3 Dual tourniquet for children 1420 50x11 30.0011.000
4 Single femoral tourniquet 38+58 85x14 30.0012.000
5 Single femoral tourniquet 38+58 120x13.5 30.0013.000
6  Single femoral tourniquet 38+58 140x13.5 30.0008.000
7 Conical single femoral tourniquet 40+60 110x11 30.0014.000
8 Single arm tourniquet long 38+58 82x8 30.0015.000
9 Single arm tourniquet 25+40 62x7 30.0016.000
10 Single tourniquet for babies 1017 30x3 30.0017.000
Ihl Dual torniquet 38+58 84x16 30.0018.000
12 Dual torniquet 25+40 64x13 30.0019.000

Tourniquets are additional equipment of the control
unit and are offered as separate devices.

3.2. MOBILE STAND FOR TOURNIQUET CONTROL
UNITS [30.0040.0001]
The stand is used as a mobile platform for the tourniquet control unit,

as well as the accessories needed to be used with the device, such as
tourniquets, skin protection padding, power cords and other accessories.

equipment of the control unit and is offered as

2 Mobile stand for tourniquet control units is additional
a separate device.

Technical parameters

Dimensions (H/W/D) 900 x 570 x 570 mm
The height with the control unit 1100 mm
Weight 9kg
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4. CONSTRUCTION
i ¢
1-Control panel 2-Handle 3-Medical compressed
air 400kPa terminal 4 - Holes for mounting the unit
@ ; on the mobile stand [30.0040.000]

DUAL TOURNIQUE
CONTROL UNIT

4 - Knob of pressure regulation - red terminal 5 - Knob of pressure regulation - blue terminal 6 - Spiral
hose terminal to connect the tourniquet - red 7 - Spiral hose terminal to connect the tourniquet - blue
8- Manometer of pressure measurements in tourniquet - red terminal 9 - Manometer of pressure measurements
in tourniquet - blue terminal 10 - Timer
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5. OPERATION

5.1. CONNECTION TO THE NETWORK OF MEDICAL GASES

To use the device, it must be supplied with the medical compressed air of a pressure of 400kPa from the hospital
medical gases network. Use compressed air spiral hose [30.0037] to connect the unit with a network
of medical gases.

the compliance of the quick coupling connector standard of the hose B [30.0037] with

NOTE:
iz There are several standards of medical gases network connections (Table 1). Check
the standard of medical gases outlet point used in the hospital..

Place the device on a flat surface that will provide a good grip
for the rubber feet, so the uncontrolled movements of the unit are
eliminated. If the case of working with the unit attached to the mobile
stand [30.0040.000], use the brakes located at the wheels toimmobilize g
the stand. Before connecting the tourniquet control unit, turn knobs | WA
of pressure regulation (4) and (5) fully counter-clockwise. Use quick ‘G B
coupling connector (A) to connect the compressed air spiral hose

[30.0037] with the unit using a medical compressed air terminal
located on the rear panel of the device. Connect quick coupling
connector (B) with a network of medical gases — compressed air
of 400kPa - the operating rooms are equipped with.

NOTE:
Keep the order of connections performed.

Quick coupling connector (B) may only be connected to the network of medical gases which
is compressed air of 400kPa. Any attempt to connect the tourniquet control unit to the gas
outlet other than medical compressed air of 400kPa may result in damage to the quick coupling
connector and the device.

A NOTE:
A

When not in use, disconnect the unit from the compressed air network following the procedure opposite
to the connection procedure.

NOTE:
A The unit when connected to the compressed air network and is not supplying the tourniquet
with air, still consumes a small amount of air.
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5.2. TOURNIQUET(S) CONNECTION

Use tourniguet control unit air hose — blue [30.0035.010]
and/or tourniquet control unit air hose - red [30.0035.020] C
to connect the tourniquet control unit with tourniquet(s).
For easy identification, air hoses are color-coded
in compliance with the colors of the unit terminals. Use D
quick coupling connectors (€) to connect air hoses with
spiral hose terminals located on the unit front panel so

that the colors of air hoses match the colors of the unit C
terminals. Connect threaded quick coupling connectors
(D) of air hoses with two single or one dual tourniquet.
In the case of using one single tourniquet, connect it with
the red or blue terminal.

-

NOTE:
A} In the case of using only one of the terminals, set the pressure in the other one to OmmHg (turn
the knob of the pressure regulation of the unused terminal fully counter-clockwise)

5.3. TOURNIQUET INFLATION AND DEFLATION. PRESSURE REGULATION
IN TOURNIQUETS

Use knobs of pressure regulation of red (4) and blue (5) terminals to inflate, deflate and regulate the pressure
in the tourniquets.

NOTE:
Knobs are equipped with protection against accidental changing in the pressure. In order
to change the pressure in the tourniquet, pull the knob and then by turning it clockwise

or counter-clockwise, change the pressure.

In order to inflate and increase the pressure in tourniquets, turn the knob (4) or (5), depending on the regulated
terminal, clockwise and observe the corresponding monometer (8) or (9) where the increase in pressure will be
indicated. End the regulation as soon as the desired pressure is achieved.

NOTE:
A The maximum pressure for both terminals is 500mmHg.

In order to decrease the pressure in tourniquets, turn the knob (4) or (5) counter-clockwise. The decrease
in pressure will be indicated on the corresponding monometer (8) or (9). End the regulation as soon as
the desired pressure is achieved. In order to empty the tourniquets, turn the knob (4) or (5) counter-clockwise
fully. The corresponding monometer (8) or (9) should indicate OmmHg.

5.4.SETTING TOURNIQUET OCCLUSION TIME

The tourniquet control unit has been equipped with a timer (70) which allows for controlling the tourniquet
occlusion time. In order to set the time of occlusion, press MIN button to increase the number of minutes. Press
SEC button to increase the number of seconds. Press START/STOP button to start the countdown. When the set
time of occlusion has passed, sound signal is activated.
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NOTE:
A The countdown of the set time of occlusion does not start automatically upon inflating
the tourniquet.

To reset the timer settings, press simultaneously both MIN and SEC buttons. Pressing START/STOP button
at zeroed settings will cause the timer to start count up the time from 00:00 to the maximum of 99min 59sec.
In this mode, the occlusion time cannot be set and the sound signal will not be activated when time has passed.

6. CLEANING AND DISINFECTION

The outer surfaces of the device should be cleaned with a soft, moistened (not dripping) cloth
with a mild detergent solution then wiped dry. In the case of contaminating the housing
of the device with infectious agents (blood, body fluids, etc,), disinfection using disinfectants with a neutral
pH is recommended. In such cases, soak a soft cloth in disinfectant, wipe the housing and allow it to dry.

the detergents or disinfectants enter inside the device housing, send the product

NOTE:
ZE Do not allow the detergents or disinfectants to enter inside the device housing. Should
to the manufacturer for cleaning processes.

7. WARRANTY AND SERVICE

The warranty on the device is granted by the manufacturer for a period of 12 months. The warranty does not
include product damage due to: negligence, inappropriate usage, usage not in accordance with the intended
purpose, mechanical damage. Warranty services are to be handled solely by the manufacturer - ChM
or an appointed service point. Unauthorised repairs and modifications will render the warranty void.

The non-warranty services are to be handled also by the manufacturer. The manufacturer shall not be liable
for repairs (and resultant problems) carried out by entities other than ChM or appointed service points.

To maintain trouble-free and safe operation throughout the life of the device, it is recommended to perform
annual technical inspections at the manufacturer’s site.

The lifetime of the tourniquet control unitis 10 years. After this period, the manufacturer (ChM)
may refuse to perform service repairs or technical inspections.

For servicing, warranty and post-warranty repairing, please contact the manufacturer’s representative
or ChM directly

ChM sp. z 0.0.
Lewickie 3b
16-061 Juchnowiec Koscielny, POLAND
tel: +48 85 86 86 100
fax: +48 85 86 86 101
e-mail: chm@chm.eu
www.chm.eu
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8. THE LIFETIME AND DISPOSAL

The ChM sp. z 0.0. does not define the maximum number of uses for the EZO-01 control unit. The useful life
of the device depends on many factors including the method and duration of each use, applied cleaning
and disinfection and the handling between uses. Nontheless, the lifetime of the EZO-01 control unit is 10
years. After this period, the manufacturer (ChM) may refuse to perform service repairs or technical inspections.

9. LABELS AND WARNINGS

Nameplate
¥ DUAL ADJUSTABLE TOURNIQUET
CONTROL UNIT
Made in EU

ChM Sp. z 0.0. cat. no. 30.0021.300
Lewickie 3b
16-061 Juchnowiec K. SN AAA
et work factor medical compressed air 400kPa

BBBB

C€.. m X

Explanation of symbols on the nameplate

SYMBOL

MEANING EXPLANATION

X

It is forbidden to throw this | Worn out devices and other electronic and electrical products
product away with household | must be collected separately and disposed of in compliance
refuse with the Act on waste electrical and electronic equipment.

C € 0197

European conformity mark

with the number of the notified CE mark confirms that the design of the device is compliant

with the guidelines of the European Community

Do not open the housing. Supply with compressed air Warning !
Repairs can be performed of a pressure of 400kPa For use only by trained
only by qualified service from the hospital network of medical personnel.

body
EE Instructions for Use Prior to the first use of the device, consult Instructions for Use.
Warnings placed on the housing
Warning ! Warning !

personnel. medical gases.
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RU

Mepen nepBbIM NpUMeHEHNEM CllielyeT 03HaKOMUTbCA C MHCTPYKLMEN MO NMPYMEHEHNIO.

1.HA3HAYEHWNE

,D,BOI;IHOI;I 6nokK KOHTPONA TYPHMKETOB NCNONb3yeTCA ANA NoAa4M CHKaTOro BO3AyXa B TYPHMKETLI, NPUMEHAEeMble
ANA KOHTPOA KPOBOTOKA B KOHEYHOCTAX, 4TOObI Cco34aTb 6€CKpOBHO€‘ Xrpypruyeckoe none. Bbnok KOHTPONA
OCHaLLEH ABYMA HE3aBNCUMbIMWN CEKLUMAMMN (KPGCHOI:I u cuHel), 6naro;|,apﬂ Yyemy MOoXeT pa6OTaTb C OAHVM nnn
ABYMA OAVMHAPHbIMWU TYPHUKETaMW N C OOHVM ,ElBOI;IHbIM TYPHUKETOM.

2.[MTAPAMETPbI N OCHALLEHWNE

MntaHre CxaTblt MeaULMHCKMIA BO3AYX
[aBneHne nuTaHma 400 klMa
Konnyectso cekumin ansa nofgaun CKatoro Bo3ayxa
2 He3aBWCKMble ceKumn (KpacHas u cuHAs)
B TYPHUKETHI
[laBneHne Ha BbIxode (MypHUKeMe!) 0+500 MM PT. CT (HE308UCUMAZ pe2yiuposKa 0n1s Kaxool cekyuu)
[1nana3oH HaCTPOWKM BpemMeHN 1¢.+99MMH.59c.yto 1 C.
Paswvep (B/LLI/T) 0+500 MM PT. CT (HE3d8UCUMAS pe2yiuposKa 071 Kaxool cekyuu,)
Bec 3,2 Kr

npOI/I3BO,E|I/ITe}1b OCTaBnseT 3a coboi NpPaBO BHOCUTb KOHCTPYKTOPCKNE N3MEHEHUA.

OcHalleHue, nocTaBnsAemMoe ¢ 6510KoM KOHTpons

HanmeHoBaHune L.

[MHeBMaTUYeCKMIA WnaHr 6noka KOHTPONA
& TYPHWKETOB — CUHWIA
N2 no kat. 30.0035.010 (cnupaneHas eepcus,
MakcumaneHas onuHa 1,7m)
nnm
30.0035.1xx*(npocmas sepcus)

TTHEBMATUYECKMIA WNaHT 6110Ka aOHTpoNA
v TYPHUKETOB — KPaCHbIN
Ne no kat. 30.0035.020 (cnupaneHas gepcus,
MAKCUMAasneHas 0nuHa 1,7m)
unu
30.0035.2xx* (npocmas sepcus)

[MTHeBMaTUYECKNIA WNAHT ANA nojavn
CaToro BO3ayxa 1
N2 no kat. 30.0037.xxx

[lnvHa wnaHra u TMn 6bICTPOPasbEMHON MydTbl ANA MOAKIIOYEHUA K CETV MEAVLIMHCKUX
rasoB no cneuudukaymmn KnuHeta (mabauya i).
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TABJINLIA 1.
Tun 6bicTpOpPazbEéMHON MyTbI (8 coomsemcmeuu ¢SO 9170-1)  N@ mo KaTanory wunaHra
SS 875 24 30 (weedckuti cmaHoapm AGA) 30.0037.1xx*
DIN 13260-2 (Hemeykuti cmaHoapm) 30.0037.2xx*
ENV 737-6 (egponetickuti cmaHOapm) 30.0037.3xx*
UNI 9507 (umanesHckut cmarHoapm) 30.0037.4xx*
BS 5682-1998 (6pumarickuti cmaHdapm) 30.0037.5xx*
AS 2896 (ascmpanutickuti cmaHoapm) 30.0037.6xx*
AFNOR NF S 90-116 (¢pparuysckuti cmaHdapm) 30.0037.7xx*

* XX — MaKCManbHaa anvHa wnatra 10 m (Hanp. 25 - 2,5 m; 05— 0,5 m 01 10 m — 00)

3. AKCECCYAPbI

3.1. TYPHUKETbDI

AOOMONIHNTENbHbLIM OCHalleHnem 6noka KOHTpONA

1 NpepanaraeTca Kak oTAeNbHbIN akceccyap. ® 6

Ne [nanasoH npumeHeHus Ne no

n/n Haumenosanme nspenma (OKpYHOCMb KOHEYHOCMU 6 CM) CED KaTanory

1 TypHUKET Ha nnevo 25+40 64x13 30.0009.000

2 TypHUKET AETCKNIA OAMHAPHDBIN 1420 50x6 30.0010.000

3 TypHUKET [eTCK1IA [BOVIHOW 14+20 50x11 30.0011.000

4 TypHukeT Ha beapo 38+58 85x14 30.0012.000

5 TypHVIKET Ha 6epo 38+58 120x13,5 30.0013.000

6 TypHuKeT Ha 6eapo 38+58 140x13,5 30.0008.000

7 TypHVKET Ha 6efp0, KOHYCHbIN 40+60 110x11 30.0014.000

8 TypHUKET Ha Nnevo, ANVHHLIN 38+58 82x8 30.0015.000

9  TypHUKeT Ha nneyo 25+40 62x7 30.0016.000

10 TypHUWKET HeoHaTanbHbIN 1017 30x3 30.0017.000

11 TypHVKET ABONHOW 38+58 84x16 30.0018.000

12 TypHUWKeT ABOWMHON 25+40 64x13 30.0019.000
TypHUKETbI ABAAIOTCA JONONHUTENIbHLIM OCHALLEHNEM B
A 6510Ka KOHTPONA 1 NpeanaraloTca Kak OTAeNbHbI E
akceccyap. ‘
3.2.MOACTABKA )14 BJTIOKA KOHTPOJIA B
TYPHUKETOB [30.0040.000] I
MNoAcTaBKa MCMoNb3yeTca B KadecTee MObUIbHON NiaTdopmMbl Ans 6110Ka l].
KOHTPONA 1 OCHALLEHNS, HEOBXOAMMOrO Ana PaboThl C YCTPONCTBOM
(nosA3Ku, NpokNAaoKu, Kabesu NUMAHUA U Opyaue akceccyapul). -

2 MopcTaBKa AN 6r10Ka KOHTPOSIA TYPHUKETOB ABAAETCA sl &

TexHnueckne napamerpbl d
Pasmeps! (B/LL/T) 900 x 570 x 570 mm
BbicoTa ¢ 610KOM KOHTpONA 1100 Mm
Bec 9 kr
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4. KOHCTPYKL WA

|
|

- O 1-lMaHenb ynpasnerHna 2-PykoATka3  3-Pasbém

‘ ‘ IZ' ONA NOAKMIOYEHNA BoKa NUTaHNA OT BHELUHEN CeTu

noaaun ckatoro Bosayxa 400 klMa  4- OteepcTuA

. . ONA YCTaHOBKM G110Ka KOHTPOMA Ha MOACTaBKe
[30.0040.000].

DUAL TOURNIQUET
CONTROL UNIT

4-PyyKa perynnpoBKM iaBnenns - CeKUMA KpacHad  5- Pyuka perynmpoBky AaBneHvA - CeKUMA CMHAA  6- Pasbém
ONA NOAKIIOUEHNA TYPHUKETa K ONOKY KOHTPONA - CeKuMA KpacHaa 7- Pa3bém 1A nofkmoyeHus
TYPHUKETa K GNIOKY KOHTPONA - CeKuuA CvHAA 8- MaHOMeTp AnA M3MepeHusa AaBNeHus B TypHYMKeTe -
cekumMa KpacHaa 9- MaHoMeTp AnA M3MepeHuA AaBeHVA B TYPHUKETe - cekumna crHAaa  10- Taiimep
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5. ObCNYXNBAHWME
5.1. NOAKIMOYEHUE BJTOKA KOHTPOJIA K CETU MEOVMUMVHCKX TA30B

[1nA Toro, uTobbl MCNOMB30BaTh YCTPOMCTBO, OHO AOMKHO ObITb CHAGKEHO CXKaTbIM MEAVLIMHCKIM BO3AYXOM OT
CeTn MeMUMHCKIMX ra3oB nog fasneHvem 400 kla. [ina nogknioueHna 61oKa KOHTPONA K CETU MeaULMHCKMX
ra3oB NpeAHa3HaueH NHeBMATUYECKNI LWNAHT ANA NO4auUM CxaToro Boayxa [30.00371.

CyLLecTByeT HECKOJIbKO CTaHapPTOB NMOAKIIOUYEHUSA CETEBbIX MEAULMHCKIX ra3oB (mabiuya 1).
MpoBepuUTb COOTBETCTBUE CTaHAAPTa Pa3béma 6bICTpopazbeMHON MydTbl B wnaHra [30.0037]
CTaHAAPTY CETU MeMLUVHCKNX ra3oB, NPYMeHAEMOMY B laHHOW 6onbHuULe.

MocTaBuTb YCTPOMCTBO Ha MNOCKYI0 MOBEPXHOCTb, KOTOPas obecneunTt
Xopollee cLenneHne C pe3nHOBbIMA HOXKamy, bnarogapa yemy He
6yneT HeKOHTpOMpyeMoro ABuxeHUA 6noka KoHTpona. B cnyuae
MCMO/b30BaHVA YCTPOMCTBA, HaxOAAWEroca Ha NOACTaBKe ANnA
6noka KoHTponA TypHukeTos [30.0040.000], creayeT 06e3aBMKITb

A
MOACTaBKyY, MCMOMb3yA TOPMO3, Haxo4ALWMICA Ha konécax. Mepen \,‘--,,A
NOAKSoUeHemM 6ioKa KOHTPONA CleayeT MOBEPHYTb PYUKM 2 B
perynmpoBkm AaBneHuaA (4) 1 (5) NpOTMB YaCOBOW CTPeNKM A0 ynopa. @™

[THEBMaTUYECKMI WNaHT 414 NOAauv CxaTtoro so3fyxa [30.0037]
C nomolwblo HbICTPOpazbLEMHOM MydTbl A COEANHUTL C Pa3bEMOM,
HaxXOAALLMMCA Ha 33AHelt NaHenM 6110Ka KOHTPONA. BbICTPOPa3bEMHYIO
My@Ty B COEAMHUTD C CETbIO MeAMLIMHCKMX Ta30B - CKaTbl BO3AYX
400k a, koTopbiM 06OPYAOBaHbI BCE ONepaLMOHHbIe.

CnepyeT cobniofiaTb NOPAAOK BbIMONIHAEMbIX COEAUHEHUIA.

BbicTpopazbémHasn MypTa B MoxeT 6bITb coefiuHeEHa TONbKO C CETbIO MEANLIMHCKUX ra3os, 13
KOTopoii NofaéTca cKaTbll BO3AyX nog fasneHviem 400 kMa. Jllobas nonbiTKa NOAKNOUNTL
610K KOHTPONA TYPHUKETa K CETW APYroro rasa, KpoMe CKaToro MeULMHCKOro BO3Ayxa Noj
pasnexvem 400 Kla, MOXeT NPMBECTU K NOBPEXAEHNIO Pa3beMOB 1 YCTPONCTBA.

Ecnun ycTpOoNCTBO He MCNONb3yeTcs, CrieflyeT OTKIIOUUTb ero OT CETU CKATOrO BO3[yXa, BbINOMHMB NpoLeaypy,
0bpaTHyio NpoLeaype NoaKMoUeHNs.

YCTPONCTBO, NOAKMIOUEHHOE K CETW CKATOro BO3AYyXa, HO He CHabXatoLLiee TYPHUKETbI CKaTbIM
BO3/YXOM, BCE e NoTpebnaeT HebonbLLoe KONMYeCTBO BO3ayXa.

www.chm.eu E
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5.2. NOAKMIOYEHWE TYPHUKETA/TYPHUKETOB

[ina nopknouyeHra 610Ka KOHTPONA C TyPHUKETOM

UK TypHVIKETaMW NpefHa3HaueHbl MHeBMaTUYeCKuit C
WNaHr 6foKa KOHTPOMA TYPHUKETOB-CUHUIA (Homep %
no kamasnoey [30.0035.010]) 1 NHEBMATUYECKMIA WNAHT
610Ka KOHTPONA TYPHUKETOB-KPACHBIN (Homep no D
kamanoey [30.0035.020]). Ans yaobcTBa naeHTMdnKaumm
LBETa LWNaHroB COOTBETCTBYIOT LiBeTaM CeKLMi bnoka
KoHTpons. LUnaHr ¢ nomowwbto ObICTPOPazbEMHbBIX MydT C
C coenHnTb C pasbémMamn (6) 1 (7), HaXoAAWMMINCA Ha
nepenHe naHenn 610Ka KOHTPOMA, Tak, UTOObI LBETa
WaHroB COOTBETCTBOBaNM LiBeTaM Cekuuii 6noka
KOHTponA. bbicTpopasbémHble pe3bboBbie MydTel D
LUNAHIOB COEANHUTL C [1BYMA OfMHAPHbIMY TYPHUKETaMM D
VAN C A4BOVHBIM TypHMKeTOM. B cnyvae

NPUMEHEHVA TONIbKO OJHOTO OAMHAPHOIO TYPHUKETA,
TYPHUKET COEANHUTD C KPaCHOM MW C CUHEN CeKLMeN.

-

B cnyyae Mcnonb3oBaHUA TONBKO OLHOW U3 CEKUMIA, AABIEHNE B APYrOf CeKLMM YCTaHOBUTb
Ha 0 MM PT.CT. (pyuKy HEUCNOIb308AHHOU CeKYUU NOBEPHYMb A0 yNopa NPOMUB 4aco8ol CMpesku).

5.3. HANOJIHEHWE 1 ONMOPOXHEHWE TYPHUKETOB. PETYJIMPOBAHWE
OABJIEHVA B TYPHUKETAX

[1nA HanonHeHA, ONOPOXHEHWA 1 PEryANPOBaHWA AaBNEHNA B TYPHUKETaX NpefHa3HaueHbl PyyKy (4) - kpacHasa
cekuma 1 (5) - cuHaa cekuyms.

PyLIKVI OCHalLLeHbl 3aLMTon oT HEKOHTPOJNINPYEMOro N3MeHeHUA AaBneHuA. YT106bI N3MEHUTD
AaBneHne B TYpHUKeTe, cnefgyeT NOTAHYTb PYUKY Ha cebs, a 3aTeM NOoBEpPHYTb eé no yacosomn
CcTpenke nnn npoTus YyacoBon CTpeNnKn.

YTo6bl HANONHWTL W YBENMYNTL ABAIEHWE B TYPHMKETAX, ClIefyeT NOBEPHYTb PyUKY (4) nnw (5) No YacoBoi
cTpenke 1 HabmoaaTh 3a MaHOMETPOM (8) vnwn (9), rae GyAeT ykasaHo yBenvdeHvie aasneHns. Kak Tonbko
Tpebyemoe fasneHve GyaeT 4OCTUTHYTO, PETYAVPOBKY AaBNEHUSA CledyeT 3aKOHYUTb.

MakcumanbHoe aaBneHve gna AByX cekuyuii - 500 MM pT.CT.

YTOObI yMEHBLWNTL [JaBNEHME B TYPHVIKETE CleAyeT NOBepHYTb PyUKy (4) nnn (5) NPOTMB YaCOBOW CTPENKM.
CHwkeHvie JaBneHwvs Oy[eT yKka3aHOo Ha COOTBETCTBYIOLLEM MaHoMeTpe (8) vnn (9). Kak Tonbko Tpebyemoe
naeneHune bynet AOCTUTHYTO, PEryvMpOBKY [aBneHus cnefyeT 3aKoHUNTb. 1A NOMHOro OnopoXHeHUs
TYPHUKETOB ClefyeT NOBEPHYTb PYUKY (4) van (5) NPOTMB YacoBOW CTPenKM Ao ynopa. MaHomeTp (8) unu (9),
B 3aBMCHYMOCTM OT OMOPOXHAEMOrO KaHara, AO/MKEH MOKa3biBaTb O MM PT.CT.

5.4.YCTAHOBKA BPEMEHW OABJIEH/A B TYPHUKETE

BnoK KOHTPONA TYpHUKETa OCHALWEH Tarimepom (10), KOTOPbI MO3BONAET KOHTPONMPOBATL BPEMA AaBNEHNA
B TYpHUKeTe. YT0Obl YCTaHOBWTH BpEMA AaBNeHWA, CieflyeT HaxkaTb KHOMKY MIN v yCTaHOBUTb Bpems B MUHYTaX,
HaXkaTb KHOMKY SEC 1 yCTaHOBUTb Bpems B CEKyH[1axX. YToBbl HauaTb OTCUET, CrielyeT HaxkaTb KHOMKy START/STOP.
[No ncteyeHWn 3afaHHOIO BPeMeHW NOAAETCA 3BYKOBOW CUrHaN.

mm www.chm.eu
MU B Pocampasramsope
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OTCcuYéT 3aAaHHOro BpeMeH AaBIeHNA He HauMHaeTCA aBTOMATUYECKN NOocsie HarnoJIHeHuA
TypHUKeTa.

[ina cbpoca HacTpoek TaiiMepa crefyeT ofHOBpeMeHHO HaxaTb KHomky MIN 1 SEC. Haxkatie kHonku START/STOP,
npu 06HYNEHHbBIX HACTPOWKAX, MPUBERET K OTCUETY BpemeHu oT 00:00 A0 Makcumym 99 MuH. 59 c. B aTom
pexvime paboTbl TaiMepa HEBO3MOXHO YCTaHOBWTb BPeMA JaBeHNsA U 3BYKOBOM CUMHas, CUrHann3npyoLwmi
ncTeveHne BpemeHu.

6. YACTKA N AE3NHOEKL A

BHEWHIOI0 NOBEPXHOCTb YCTPOMCTBA YMCTUTL MATKOW TKAHbO, CMOUYEHHOW (He cmekaruwel) B MATKOM
fleTepreHTe, a 3aTeM BbiTepeTb JOCyxa. B cnyyae 3arpAsHeHvA Kopnyca BellecTBamu, CNOCOOHBIMYM BbI3BaTb
MHOeKUMIO (kposb, bLOI0UYeCKUE XUOKOCMU U Op.), ANA Ae3MHPEKLMN PEKOMEHAYIOTCA Ae3nHULMpYLLMe
CpeACTBa C HeTpanbHbiM pH. B Takux criydasnx HeOBXOAMMO NPOTepeTb KOPMYC MATKOW TKaHbIO, CMOUEHHOW
B A€3VHOULMPYIOLLEM CPeSCTBE, M 1aTb €My BbICOXHYTb.

He ponyckatb nonagaHua MoLLMX MU Ae3nHGULMPYIOLWMX CPEACTB BHYTPb Koprnyca 6110Ka
KOHTpons. B cnyyae nonagaHusa Kaknx-nmbo MoLUX CPeAcTB BHYTPb KOpryca yCTPOWCTBa,
nepepAaTb €ro NPOU3BOANTENIO ANA YNCTKU.

7.TAPAHTUA N CEPBNC

[apaHTWA Ha YCTPOWCTBO MPEeAOCTaBAAETCA MPOU3BOAWTENEM CPOKOM Ha 12 mecAaueB. [apaHTuA He
PaCcnpOCTPaHAETCA Ha MOBPEXAEHWA U AedeKTbl U3AeNWs, BO3HUKLWME B pe3ynbraTe HenpaBUibHOrO
MCMOSb30BaHWA U3AENMA, VCMIONb30BAHNA U3LENNA HE MO HAa3HAYEHWIO U He CliedlyA PYKOBOACTBY MPOV3BOANTENA.
[apPaHTWHDBI PEMOHT MOXKET BbIMOSHATH TONBKO NPOW3BOANTENL YCTPOWNCTBA (komnaHus ChIM) nnn yKasaHHbI UM
CEePBUCHbIN LieHTP. PEMOHT 1 MOAVIdVIKALMN, MPOU3BOAMMBIE APYTMMI KOMMAHMAMY, Oyay T ABNATHCA OCHOBaHVEM
ONA aHHYIMPOBAHUA rapaHTUN.

MocnerapaHTniiHoe 0bCNyX1BaHNe PeKOMeHAYETCA NPON3BOAMTL Y MPOU3BOAWTENA YCTPOWCTBA (8 KOMNAHUU
ChM) vnun B yKazaHHbIX UM CEPBUCHBIX LieHTPax. [por3BoanTeNb He HECET OTBETCTBEHHOCTb 338 PEMOHT,
NPOVI3BOAMMBIN APYTVIMN KOMAAHUAMM.

[ina obecneueHna becnepeboliHOM 1 6e30nacHOM PaboTbl YCTPOMCTBA B TEUEHME BCErO CPOKa Cryxobbl,
PEKOMEHAYETCA OAVH Pa3 B rof NPOV3BOANTL TEXHNUECKNI OCMOTP YCTPOWCTBA Y NPOU3BOANTENA.

CpokK cy»6bl YCTPOCTBA paccunTaH npoussoamtenem Ha 10 neT. Mocne 3Toro nepmoaa,
npoussogutens (komnaHus ChM) MOXeT 0TKa3aTbCA OT NPOBEAEHNA CEPBUCHOTO PEMOHTA
UMW TEXHUYECKOro OCMOTPA.

Mo TeXHMYECKUM BOMPOCAM, CEPBUCHOMY W FrapaHTUMHOMY OBCNYKMBaHWMIO HEOOXOAMMO 0bpallaThCa
K NPeCcTaBuTeNio MPOU3BOAUTENA UK HEMOCPeACTBEHHO B KomnaHnio ChM.,

ChM sp.zo.0.
Lewickie 3b
16-061 Juchnowiec Koscielny, Polska (fosbwa)
tel: +48 85 86 86 100
fax: +48 85 86 86 101
e-mail: chm@chm.eu
www.chm.eu
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8. CPOK CNYXbbl N NNKBNOALINA

Komnanna ChM He onpepenseT MakCUManbHOe KOMUECTBO LMKIIOB UCMONb30BaHWA YCTPOWCTBA, KOTOpoe
33aBUCUT OT MHOTMX GAKTOPOB, BKIOUaA METOZ 1 MPOAOKUTENBHOCTb KaXAOrO MCMOSb30BaHMS, CNOCOO
NPUMEHEHWA, MPUMEHAEMYIO OYUCTKY U AE3MHDEKLMIO, A TakKe CNOCO6 XpaHeH s, TeM He MeHee, CPOK Ciy»KObl
YCTPOMCTBa paccumTaH Ha 10 neT. Mocne 3toro nepvoaa npounssoantens (komnaHus ChM) MoxeT oTka3aTbca
OT NPOBEAEHNA CEPBUCHOTO PEMOHTA MM TEXHUYECKOrO OCMOTPA.

9. 3TUKETKU U TIPEAYMNPEXOEHNA

3aBogckas Tabnnuka

° [IBOMNHOW B/IOK KOHTPOSSA
TYPHUKETOB
Made in EU
ChM Sp. 0.0, Kkat. N2 30.0021.300
Lewickie 3b
16-061 Juchnowiec K. SN AAA
mﬁ:mveu NATaGHWE  OxaTblii MeauUMHCKWI Bo3ayx 400KTTa

BBBB

C€.. m X

MosAcHeHNA K cMMBONaM Ha 3aBOACKOI Tabnunuke

Cumeon MoHATKe, 3HaYeHne MosacHeHne

VIcnopueHHble yCTPOMCTBa 1 APYr1e 3NeKTPOHHbIE
3anpeteHo BbI6packiBaTh M3AEIMe 1 INEKTPOTEXHUYECKME U3enis JOMKHbI ObiTb COOparbl
E: BMECTe C HEOTCOPTUPOBAHHbBIMM OTAESBHO 11 YTUAN3MPOBAHBI B COOTBETCTBIN C AENCTBYIOLMM
GbITOBBIMY OTXOAAMM. 3aKOHOZAATEBCTBOM 06 OTXOfaX SMEKTPUYECKOTO 1 I1EKTPOHHOTO
0bopyaoBaHusA.

C E EBpOMeNcK1I 3HaK COOTBETCTBMA  [MOATBEPXK/AET COOTBETCTBIME KOHCTPYKLMM YCTPOWCTBA COMMAcHO
0197 N cepTudmUMpytoLLer eanHnLbl  CTaHAapTam EBponeiickoro CoobuiecTsa.

I'\epeu nepsBbIM NpUMeHeHnem cnenyeT 03HaKOMUTbCA
MHCprKLlMH MNo NpUMeHeHno .
C NHCTPYKUMEN No NprUMeHeHMo.

MpeaynpexaeHuns, pasmeLyéHHble Ha Kopnyce 6/10Ka KOHTponsa

MNpeaynpexaeHue! BHumaHue! ,
He oTkpbiBaiiTe KPbILLIKY. MuTath CXaTbIM MEAULIMHCKUM BrumaHue!

PeMOoHT MoxeT NpoBoaAnTL BO3/yXOM OT CeT! Iinsi ncnonk3oBaHus ToNbKO
TONMbBKO KBaNUULIMPOBAHHBI MENLINHCKUX ra3oB 0By4eHHBIM MEAVLIMHCKUM
CEePBUCHbIV NepcoHan. noa aaenexvem 400 klMa. nepcoHanom.

mm www.chm.eu
MH & PocagpaBHansope
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1. PRZEZNACZENIE

Podwajny elektroniczny zasilacz opasek zaciskowych EZO-02 przeznaczony jest do zasilania sprezonym
powietrzem opasek zaciskowych stosowanych do wytworzenia bezkrwawego pola w koriczynach podczas
zabiegdw operacyjnych. Utrzymuje w opaskach zadane przez operatora cisnienie okluzji, mierzy czas ucisku
oraz monitoruje szczelno$¢ uktadu opaska-zasilacz. Dzieki dwom niezaleznym kanatom jest w stanie zasili¢
jedna/dwie opaski pojedyncze lub jedng opaske podwaojna.

Urzadzenie wyposazone jest w kompresor oraz akumulator DC co pozwala na jego uzytkowanie w miejscach
niewyposazonych w sie¢ sprezonego powietrza oraz w przypadku czasowego braku zasilania z sieci AC 230V.

2. DZIALANIA NIEPOZADANE

Przedtuzone niedokrwienie spowodowane stosowaniem opaski zaciskowej, moze prowadzi¢ do czasowego
lub trwatego uszkodzenia tkanek, naczyn krwionosnych i nerwéw oraz powodowac zmiany w krzepliwosci krwi.
Zbyt wysokie cisnienie w opasce moze by¢ przyczyng porazenia konczyny.
Zbyt niskie cisnienie w opasce moze powodowac bierne przekrwienie korczyny z mozliwa nieodwracalng
utrata funkgji.
Srédoperacyjne krwawienie moze by¢ spowodowane:
krwig pozostata w koriczynie wskutek niewystarczajacego opréznienia korczyny z krwi
zastosowaniem niewtasciwego (zbyt niskiego) cisnienia okluzji
krwig przenikajaca przez naczynia odzywcze kosci dtugich.
Po zastosowaniu opaski, w koriczynie moze pojawic sie tepy bol.

3. SRODKI OSTROZNOSCI

Przed uruchomieniem urzadzenia nalezy dokfadnie zapoznac sie z ponizszg instrukcja obstugi.

Urzadzenie moze by¢ obstugiwane wytacznie przez wykwalifikowany personel medyczny (znajgcy obstuge
urzqdzenia), zgodnie z instrukcjg obstugi.

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ wizualnie stan techniczny zasilacza oraz akcesoriow, ktére beda uzyte
wraz z urzadzeniem (przewoddw pneumatycznych, elektrycznych, opasek zaciskowych, statywow, uchwytéw, itp.).
W przypadku wykrycia nieprawidfowosci nie wolno uzywac urzadzenia do momentu ich usuniecia lub wymiany
uszkodzonego akcesorium na wolne od wad.

Do wspotpracy z zasilaczem nalezy stosowac tylko oryginalne akcesoria. Uzywanie akcesoriéw innych
producentéw moze skutkowac nieprzewidzianym dziataniem czego skutkiem moze by¢ uszkodzenie urzadzenia,
a w skrajnych przypadkach utrata zdrowia, a nawet zycia pacjenta.

Zasilacz EZO-02 przeznaczony jest do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym opisanym w punkcie
10 instrukcji KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA. Stosowanie sie do wytycznych zawartych w tym
punkcie pozwoli na prawidtowe dziatania samego urzadzenia jak i urzadzen znajdujacych sie w jego poblizu.

Przed podfaczeniem urzadzenia do sieci AC 230V sprawdzi¢ czy jest ono wyposazone w uziemienie ochronne.
Zabrania sie podtaczania urzadzenia do sieci innej niz AC 230V wyposazonej w uziemienie ochronne.

Przed kazdym uzyciem do zabiegu sprawdzi¢ stan natadowania akumulatora. W petni natadowany akumulator
pozwoli, w przypadku zaniku zasilania w sieci AC 230V, na dtugi okres dziatania urzadzenia.

W przypadku zabrudzenia zasilacza, przed przystapieniem do jego czyszczenia, nalezy bezwzglednie odtgczyc
urzadzenie od sieci AC 230V. Urzadzenie czysci¢ zgodnie z punktem instrukcji CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA.

NIE WOLNO uzywac¢ zasilacza w srodowisku bogatym w tlen, tlenek azotu lub mieszanine
gazéw, w sktad ktérej wchodza tatwopalne srodki znieczulajace.

nm www.chm.eu
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Zaleca sie, aby w trakcie zabiegu operacyjnego alternatywny (zapasowy) zasilacz wraz z elementami
wspotpracujgcymi byt dostepny, na wypadek pojawienia sie nieprzewidzianych i niespodziewanych
problemoéw technicznych.

NIE WOLNO na wiasng reke modyfikowac¢ zadnych elementéw sktadowych wyrobu. Nieprzestrzeganie
powyzszych zalecen moze skutkowac zranieniem personelu medycznego lub operatora.

NIE WOLNO uzywac zasilacza EZ0-02 z uszkodzonym przewodem lub wtyczka.

Aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie zasilacza EZ0-02, ChM zaleca jego coroczne serwisowanie i konserwacje.
Tylko przeszkolony i doswiadczony personel producenta moze dokonac takich przegladéw. Producent nie ponosi
zadnej odpowiedzialnosci za szkody wynikajace z nieprawidtowego dziatania lub przeprowadzania konserwacji
wyrobu przez nieuprawnione osoby.

Podstawowym zZrédtem zasilania zasilacza EZO-02 jest zewnetrzna siec energetyczna 230V. Wewnetrznego
akumulatorowego zasilania zasilacza nalezy uzywac tylko i wylacznie w przerwach zasilania zewnetrznego
oraz przy transporcie pacjenta. Ze wzgledu na fakt, ze akumulator jest elementem eksploatacyjnym, zaleca
sie, aby byt on wymieniany na nowy przynajmniej raz do roku lub doraznie w chwili wykrycia jego obnizonych
wiasciwosci funkcjonalnych.

Zasilacz EZ0-02 oraz jego akcesoria nie moga by¢ sterylizowane. Proces ten moze doprowadzi¢ do
zniszczenia wyrobu.

Napetnianie luznej, nienawinietej na kornczyne lub zwinietej w ciasny rulon opaski zaciskowej moze
doprowadzi¢ do jej uszkodzenia.

O wartosciach nastaw parametréw zasilacza (cisnienia, czasu ucisku, itp.), miejscu zatozenia opaski, momencie
napetnienia, opréznienia opaski oraz innych parametrach decyduje chirurg.

www.chm.eu n
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4. PARAMETRY TECHNICZNE | WYPOSAZENIE

Zasilanie sieciowe
Zasilanie akumulatorowe

Czas pracy na zasilaniu
akumulatorowym

Zakres cisnienia w opasce
Czynnik roboczy

Rodzaj pracy

Typ czesci aplikacyjnej

Stopien ochrony przed
penetracjg czynnikdw
zewnetrznych

Klasyfikacja zgodna
z dyrektywa 93/42/EWG

Zakres ustawien czasu alarmu

Typ zabezpieczenia przed
porazeniem pradem
elektrycznym

EMC

Zgodnos¢ z normami
Wymiary (W/S/G)

Ciezar

Glos$nos¢ sygnatow
dzwiekowych

100240V 50+60Hz
Li-lon 14,8V

~ 10 godz.

100-600mmHg w przyrostach, co 5SmmHg
sprezone powietrze (sprezane poprzez zintegrowany kompresor)
Praca ciagta

BF, EN 60601-1

IPX0, EN 60529

Klasa lla

1+300 min (przyrost co 1 min)

Klasa I lub wyréb z wewnetrznym zrodtem zasilania

(Kiedy zasilacz pracuje na zasilaniu wewnetrznym akumulatorowym, typ zabezpieczenia
przed porazeniem prqdem elektrycznym zmienia sie na wyréb z wewnetrznym Zrédfem

zasilania)

EN 60601-1-2
EN 60601-1
21cmx 21cmx 21,5cm

4,1 kg

45-85dB

www.chm.eu
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4.1, WYPOSAZENIE DOSTARCZANE Z ZASILACZEM

* XX = hose length max. 10 m (e.g. 25 - 2.5m; 05 - 0.5m for 10m - 00)

4.2. AKCESORIA
Akcesoria stanowig wyposazenie dodatkowe i nie s3 dotaczane do urzadzenia. Przed ich uzyciem zapoznac
sie z Instrukcja obstugi.

4.2.1. OPASKI ZACISKOWE

© N o L AW N~ 5

- o

N

Nazwa wyrobu

Opaska zaciskowa na ramie

Opaska zaciskowa dziecieca pojedyncza
Opaska zaciskowa dziecieca podwajna
Opaska zaciskowa na udo

Opaska zaciskowa na udo

Opaska zaciskowa na udo

Opaska zaciskowa na udo stozkowa
Opaska zaciskowa na ramie - dtuga
Opaska zaciskowa na ramie

Opaska zaciskowa niemowleca
Opaska zaciskowa podwaojna

Opaska zaciskowa podwaojna

Nazwa szt.

Przewod zasilajacy AC 230B 1,8 m 1

Przewdd pneumatyczny zasilacza
- niebieski
nr kat. 30.0035.010 (wersja spiralna,
diugos¢ maks. =1,7m)
lub
30.0035.1xx* (wersja prosta)

Przewdd pneumatyczny zasilacza
- czerwony
nr kat. 30.0035.020 (wersja spiralna,
diugos¢ maks. =1,7m)
lub
30.0035.2xx* (wersja prosta)

Zakres stosowania

(obwdd koriczyny w cm) 437 hIlets
25+40 64x13 30.0009.000
14+20 50x6 30.0010.000
1420 50x11 30.0011.000
38+58 85x14 30.0012.000
38+58 120x13,5 30.0013.000
38+58 140x13,5 30.0008.000
40+60 110x11 30.0014.000
38+58 82x8 30.0015.000
25+40 62x7 30.0016.000
1017 30x3 30.0017.000
38+58 84x16 30.0018.000
25+40 64x13 30.0019.000

www.chm.eu
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4.2.2. STATYW PRZEWOZNY 30.0040.000
Stuzy jako mobilna platforma dla zasilacza oraz akcesorium
\ B

z nim wspdtpracujacego jak przewody pneumatyczne, opaski
zaciskowe, rekawy ochronne, itp.

Parametry techniczne c
Wymiary (W/S/G) 900 x 570 x 570 mm |
Wysoko$¢ z zasilaczem 1100 mm
Ciezar 9kg

—— 1471 e

4.2.3. UCHWYT ZASILACZA 30.4351.000

Stuzy do montazu zasilacza na systemach szynowy stuzacych
do podtrzymywania wyposazenia medycznego zgodnych
z normga PN-EN 1SO19054:2006

www.chm.eu
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5.BUDOWA

5.1.ELEMENTY OBUDOWY

&

r==a

i
Hg

1. Panel sterowania (szczegdtowy opis w punkcie
5.2 instrukcji Panel sterowania)

2. Gniazdo USB - do uzytku jedynie przez
producenta urzadzenia lub punkt serwisowy

3. Uchwyt - stuzy do przenoszenia zasilacza

4. Wytacznik zasilania — w przypadku podtaczenia
zasilacza do sieci AC 230V, po przetaczeniu
w pozycje OFF odfacza urzadzenie od sieci.

UWAGA: Wyfacznik zasilania nie odtgcza
wewnetrznego zasilania akumulatorowego.

5. Gniazdo przyfaczeniowe zasilania AC
230V — miejsce wpiecia wtyczki przewodu
zasilajagcego AC 230V

6. Szuflada na bezpieczniki — szuflada na
dwa bezpieczniki topikowe zwtoczne
3,15A 250VAC 5x20mm stuzace ochronie
przeciwzwarciowej urzadzenia.

7. Otwory montazowe — stuzg do
przymocowania zasilacza do Statywu
przewoznego 30.0040.000 lub Uchwytu
zasilacza 30.4351.000 (wiecej informacji
w punkcie 4.2 instrukcji Wyposazenie dodatkowe)

[~

| —

Lt
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5.2. PANEL STEROWANIA

EZO-02

8. Wyswietlacz LCD — w sposob graficzny
przedstawia wszelkie informacje zwigzane
7 praca zasilacza (szczegétowy opis w punkcie
5.3 instrukgji Wyswietlacz)

9. Pokretto - stuzy do zamiany parametréw
pracy i ustawien zasilacza oraz zatwierdzania
wprowadzonych zmian

10. Przycisk uruchamiania/wyfaczania zasilacza
11. Przycisk uruchamiania/wytaczania okna opdji
zasilacza (menu)
12. Przycisk zmiany nastawy ci$nienia okluzji dla
kanatu czerwonego
13. Przycisk napetniania opaski dla
kanatu czerwonego
14. Przycisk oprézniania opaski dla
kanatu czerwonego
15. Przycisk zmiany nastawy czasu okluzji dla
kanatu czerwonego
16. Gniazdo przytaczeniowe opaski zaciskowej
do kanatu czerwonego

17. Przycisk zmiany nastawy cisnienia okluzji dla
kanatu niebieskiego
18. Przycisk napetniania opaski dla
kanatu niebieskiego
19. Przycisk oprézniania opaski dla
kanatu niebieskiego
20. Przycisk zmiany nastawy czasu okluzji dla
kanatu niebieskiego
21. Gniazdo przytaczeniowe opaski zaciskowej
do kanatu niebieskiego

nml MH B PocampaBHafgsope
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5.3. WYSWIETLACZ

5.3.1. OKNO GLOWNE

Okno gtéwne wyswietlane jest po uruchomieniu urzadzenia i podczas utrzymywania cisnienia okluzji
w opaskach uciskowych. Przedstawione s3 w nim Informacje o rzeczywistych i zadanych wartosciach cisnienia
i czasu okluzji dla opaski (opasek) podtaczonych do urzadzenia. W oknie gtéwnym wyswietlane sg réwniez ikony,
ostrzezenia i informacje zwiazane z dziataniem zasilacza.

— CISNIENIE AN CISNIENIE — ]

22, Rzeczywista warto$c¢ cisnienia
w opasce zaciskowej podtaczonej do

kanatu czerwonego )
L 30. Ikona stanu natadowania akumulatora
23. Zadana wartos¢ cisnienia dla

opaski zaciskowej podtaczonej do EI < 100%
kanatu czerwonego

24, Rzeczywisty czas okluzji opaski zaciskowej EI <75%

podtaczonej do kanatu czerwonego B < 50%

25. Zadany (catkowity) czas okluzji dla
opaski zaciskowej podtaczonej do - <25%
kanatu czerwonego

) S <5%
26. Rzeczywista wartos¢ cisnienia
w opasce zaciskowej podiaczonej do 31. lkona zasilania sieciowego AC 230V
kanatu niebieskiego (wyswietlana w kolorze jasnoszarym
27. Zadana wartos¢ ciénienia dla gdy nieaktywna)
opaski zaciskowej podtaczonej do 32. Ikona czasowego (1min) wyciszenia sygnatu
kanatu niebieskiego dzwiekowego alarmu, (wyswietlana w kolorze

28. Rzeczywisty czas okluzji opaski zaciskowej jasnoszarym gdy nieaktywna)

podtaczonej do kanatu niebieskiego 33. Ikona wystapienia alarmu (zawsze

w potqczeniu z komunikatem tekstowym

i sygnatem dzwiekowym, wyswietlana w kolorze
jasnoszarym gdy nieaktywna)

29. Zadany (catkowity) czas okluzji dla
opaski zaciskowej podtaczonej do
kanatu niebieskiego

www.chm.eu n
Perucrpanua MU B PocagpaBHagsope
s

tru | i t.ru




PL

5.3.2. OKNO MENU

Okno menu wyswietlane jest po wcisnieciu przycisku MENU znajdujacego sie na panelu sterowania. W oknie
tym mozna dokonywac zmian niektérych parametréw pracy zasilacza, dostosowujac je do preferencji operatora.
Mozliwe jest rowniez wykonanie testu szczelnosci opaski zaciskowe).

w
v

w w
g!ll!

w
(=)}

34, Test szczelnosci opaski zaciskowej
35. Zmiana jasnosci wyswietlacza LCD

36. Zmiana poziomu gtosnosci (dla reakgji
dzwiekiem po wcisnieciu przycisku)

37. Wybor jezyka menu
38. Ustawienie daty i czasu

nm www.chm.eu
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6. OBStUGA

6.1. ZMIANA WARTOSCI CISNIENIA OKLUZJI

Podczas pierwszego uruchomienia, cisnienie okluzji dla obu kanatéw, ustawione jest na wartos¢ 200mmHg.
Informacja o zadanej wartosci wyswietlana jest w oknie [23] dla kanatu czerwonego i [27] dla kanatu niebieskiego.

Wcisnac przycisk PRESSURE kanatu dla ktérego chcemy zmieni¢ wartos¢ cisnienia zadanego, czerwony [12] lub
niebieski [17].W zaleznosci od wybranego kanatu, w miejscu wyswietlania wartosci cisnienia zadanego pojawi sie
pulsujacy znak (informujqcy, ze urzqdzenie jest w trybie edycji cisnienia), a w miejscu rzeczywistej wartosci
cisnienia okluzji [22] [26] pojawi sie pulsujaca wartos¢ cisnienia, ktéra bedzie edytowana.

Obracajac POKRETLEM [9] w lewo lub prawo, zmieni¢ warto$¢ cisnienia zadanego do zadanej wartosci.

Zatwierdzi¢ wybrang warto$¢ wciskajac przycisk ENTER (wcisniecie pokretta). W oknie zadanej wartosci cisnienia
[23] [27] pojawi sie wybrana przez nas wartosc.

Wyjscie bez zatwierdzania zmiany - ponownie wcisng¢ przycisk PRESSURE (kanatu, dla ktérego zmiana
byta wprowadzana).

Zmiana wartosci cisnienia okluzji mozliwa jest réwniez w trakcie utrzymywania przez urzadzenie cisnienia
w opasce zaciskowej. Procedura edycji cisnienia w tym wypadku jest identyczna do opisanej powyzej. Po
zatwierdzeniu nowej wartosci przyciskiem ENTER (wciSniecie pokretta) urzadzenie automatycznie zmieni
rzeczywiste cisnienie okluzji w opasce do wartosci zadanej. Aby wyjs¢ z okna edycji cisnienia, bez zmiany jego
wartosci, wcisna¢ przycisku PRESSURE (kanatu, dla ktérego zmiana byta wprowadzana).

Przy kazdym kolejnym uruchomieniu urzadzenia, jesli nie edytowano wartosci cisnienia okluzji, warto$¢ ta
réwna jest wartosci uzytej poprzednio.

6.2. ZMIANA WARTOSCI CZASU OKLUZJI

Podczas pierwszego uruchomienia, czas okluzji dla obu kanatéw, ustawiony jest na wartos¢ 40min. Informacja
0 zadanej wartosci wyswietlana jest w oknie [25] dla kanatu czerwonego i [29] dla kanatu niebieskiego.

Wocisng¢ przycisk TIMER kanatu dla ktérego chcemy zmieni¢ wartos¢ czasu zadanego, czerwony [15] lub
niebieski [20]. W zaleznosci od wybranego kanatu, w miejscu wyswietlania warto$ci czasu zadanego pojawi sie
pulsujacy znak (informujqcy, Ze urzqdzenie jest w trybie edycji czasu), a w miejscu rzeczywistej wartosci
czasu okluzji [24] [28] pojawi sie pulsujaca wartos¢ czasu, ktéra bedzie edytowana.

Obracajac POKRETLEM [9] w lewo lub prawo, zmieni¢ warto$¢ czasu zadanego do zadanej wartosci.

Zatwierdzi¢ wybrang wartos¢ wciskajac przycisk ENTER (wcisniecie pokretta). W oknie zadanej wartosci czasu
okluzji [25] [29] pojawi sie wybrana przez nas wartosc.

Wyjscie bez zatwierdzania zmiany, ponownie wcisna¢ przycisk TIMER (kanatu, dla ktérego zmiana
byta wprowadzana).

Zmiana wartosci czasu okluzji mozliwa jest rowniez w trakcie utrzymywania przez urzadzenie cisnienia w opasce
zaciskowej. Procedura edycji czasu w tym wypadku jest identyczna do opisanej powyzej. Po zatwierdzeniu
nowej wartosci przyciskiem ENTER (wcisniecie pokretta) urzadzenie automatycznie zmieni czas okluzji do
wartosci zadanej.

w opasce zaciskowej nie powoduje ponownego uruchomienia odliczania czasu

é UWAGA: Zmiana wartosci czasu okluzji w trakcie utrzymywania przez urzadzenie ci$nienia
od wartosci ustawionej, a edycje czasu, ktéry byt do tej pory ustawiony i odliczany.
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Aby wyj$¢ z okna edycji czasu, bez zmiany jego wartosci, wcisna¢ przycisku TIMER (kanatu, dla ktérego zmiana
byta wprowadzana).
Przy kazdym kolejnym uruchomieniu urzadzenia, jesli nie edytowano wartosci czasu okluzji, wartos¢ ta rowna

jest wartosci ostatnio uzytej.

UWAGA: Uplyniecie zadanego czasu okluzji sygnalizowane jest graficznie i dzwiekowo. W tym

momencie nalezy oprézni¢ opaske zaciskowg (p 6.3 instrukgji) lub wydtuzy¢ zadany
czas okluzji (p 6.2 instrukgji). Uptyniecie czasu ucisku nie powoduje automatycznego

opréznienia opaski.

6.3. NAPELNIANIE | OPROZNIANIE OPASKI ZACISKOWE)J

Napetnienie opaski zaciskowej nastepuje po wcisnieciu przycisku INFLATE [13], [18] danego kanatu. Po wyborze
funkgji INFLATE nastepuje szybki wzrost cisnienia w opasce zaciskowej podtaczonej do kanatu, ktérego przycisk
zostat wcisniety, do zadanej wartosci cisnienia okluzji. Automatycznie zostanie uruchomione odliczanie czasu
okluzji dla danego kanatu.

W urzadzeniu zastosowano zabezpieczenie przed niekontrolowanym opréznieniem opaski, wymuszajace
przytrzymanie wcisnietego przycisku DEFLATE [14], [19] przez 3s. Na ekranie pojawia sie napis ,opréznienie za..”z 3
sekundowym odliczaniem, po ktérym nastapi szybki spadek cisnienia w opasce do wartosci zerowej. Opréznienie

opaski powoduje automatyczne zatrzymanie odliczania czasu okluzji i zresetowanie do wartosci zerowe)j.
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6.4. WYKONANIE TESTU SZCZELNOSCI OPASKI ZACISKOWEJ
Uruchomic¢ urzadzenie, przej$¢ do okna menu zasilacza wciskajac przycisk MENU [11].
Testowana opaske skreci¢ w ciasny rulon i zabezpieczy¢ przed rozwinieciem. Podiaczy¢ do gniazda kanatu

czerwonego [16], lub niebieskiego [21].

UWAGA: Uruchomienie okna menu nie jest mozliwe w trybie utrzymywania cisnienia okluzji
w opasce zaciskowe;.

Za pomocg POKRETLA [9] wybra¢ okno TEST OPASKI. Zatwierdzi¢ wybor wciskajac przycisk ENTER (wcisniecie
pokretta). POKRETLEM [9] wybra¢ kanat do ktdrego testowana opaska zostata podigczona (czerwony lub niebieski).
Wybor zatwierdzi¢ ponownie wciskajac przycisk ENTER, na wyswietlaczu pojawi sie okno TESTU OPASKI.

TEST OPASKI

KANAL CZERWONY

Uruchomienie testu nastepuje po wcisnieciu przycisku ENTER. Aby przerwac test nalezy ponownie wcisnagé
przycisk ENTER.

Po zakonczeniu testu zostaje wyswietlona informacja o wyniku testu.

Taka opaska nie moze zosta¢ uzyta do zabiegu! W takim wypadku wymieni¢ opaske

é UWAGA: W przypadku wyniku negatywnego, w testowanej opasce wykryto nieszczelnos¢.
na wolna od wad i ponownie uruchomic test.

Powrét do okna MENU, wcisna¢ przycisk MENU.
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6.5. ZMIANA PODSTAWOWYCH PARAMETROW PRACY ZASILACZA
« Uruchomi¢ urzadzenie, przejs¢ do okna menu zasilacza wciskajac przycisk MENU [11].

UWAGA: Uruchomienie okna menu nie jest mozliwe w trybie utrzymywania ci$nienia okluzji
w opasce zaciskowe;.

+ Obracajac POKRETLEM [9] w lewo lub prawo wybrac parametr, ktérego wartos¢ chcemy zmienic. Zatwierdzi¢
wybdr przyciskiem ENTER. Ponownie obracajgc POKRETLEM [9] zmieni¢ warto$¢ wybranego parametru.
Zmiane zatwierdzi¢ wciskajac przycisk ENTER. Wyjécie z okna zmiany warto$ci parametru bez zatwierdzania
zmiany, wcisng¢ przycisk MENU.

+ Powrdt do okna gtéwnego, wcisnag¢ przycisk MENU.
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6.6. ALARMY | OSTRZEZENIA

W trakcie pracy z zasilaczem moga pojawic sie dzwiekowe i tekstowe ostrzezenia i alarmy. Ponizej przedstawiono
przyczyne ich wystapienia, sposéb w jaki uzytkownik jest o nich informowany oraz dziatania jakie powinny
zostac podjete w przypadku ich wystapienia.

Alarm

Niski poziom

Komunikaty

Graficzny

baterii CISNIENIE

NISKI POZIOM
BATERII

[ CISNIENIE —]

min

B 40

Dzwiekowy

00 ms
00 ms
00 ms

0ms
00 ms
300ms
100ms
100ms
100ms
1s

00 ms

0ms
00 ms

0ms
00 ms
300ms
100ms.
100ms
100ms.

Przyczyna

Stan natadowania
baterii <25%.

Roztadowana

Graficzny

bateria —— CISNIENIE —

EE:I mmHg

[ CISNIENIE —]

!E:I mmHg

[ 40| Q

= U

Dzwiekowy

Déwigk

100ms.
605
100ms.

100ms.
05

8 g I

Stan nafadowania
baterii <5%.

Rozwiazanie problemu

- Urzadzenie odtaczone
od sieci 230V. Podtaczyc
urzadzenie do sieci 230V
aby rozpocza¢ proces
tadowania baterii. Na
ekranie powinna pojawic¢
sie ikonka zasilania
sieciowego ,

« Wyfacznik zasilania [4]
znajdujacy sie na tylnym
panelu (patrz p 5.1 instrukgji
Elementy obudowy)

w pozycji OFF. Przetaczy¢
wylacznik w pozycje

ON aby uruchomi¢ proces
tadowania baterii. Na
ekranie powinna pojawic¢
sie ikonka zasilania
sieciowego .

« Urzadzenie odtgczone
od sieci 230V. Podtaczyc
urzadzenie do sieci 230V
aby rozpoczac proces
tadowania baterii. Na
ekranie powinna pojawic¢
sie ikonka zasilania

ROZEADOWANA WYLACZENIE ZA e
BATERIA 120 sieciowego ,
CZAS CzAS

« Wytacznik zasilania [4]
znajdujacy sie na tylnym
panelu (patrz p 5.1 instrukcji
Elementy obudowy)

w pozycji OFF. Przetaczy¢
wylacznik w pozycje

ON aby uruchomi¢ proces
tadowania baterii. Na
ekranie powinna pojawic¢
sie ikonka zasilania
sieciowego .
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Alarm

Ukfad
nieszczelny
(kanat
czerwony)

Ukfad
nieszczelny
(kanat
niebieski)

Komunikaty

Graficzny

UKLAD
NIESZCZELNY

CZAS

[ CISNIENIE

m mmHg

CZAS

Q® 40

Graficzny

[ CISNIENIE — ]

m mmHg

UKLAD
CZAS NIESZCZELNY
CZAS
min
O 40
DZzwiekowy

Przyczyna

Wykrycie
nieszczelnosci dla
opaski zaciskowej

podtaczonej
do kanatu
czerwonego.

Wykrycie
nieszczelnosci dla
opaski zaciskowej

podtaczonej
do kanatu
niebieskiego.

Rozwigzanie problemu

Dla opaski podtaczonej

do kanatu czerwonego
sprawdzi¢ szczelnos¢
potaczen pneumatycznych,
przewodow oraz samej
opaski. Nieszczelnos¢
usunaé. W przypadku
braku mozliwosci usuniecia
nieszczelnosci, w zaleznosci
od miejsca jej wystapienia,
uzy¢ inng opaske lub
urzadzenie zastepcze.

Dla opaski podtaczonej

do kanatu niebieskiego
sprawdzi¢ szczelnosc¢
pofaczen pneumatycznych,
przewoddw oraz samej
opaski. Nieszczelnos¢
usunac. W przypadku
braku mozliwosci usuniecia
nieszczelnosci, w zaleznosci
od miejsca jej wystapienia,
uzyc¢ inng opaske lub
urzadzenie zastepcze.
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Alarm Komunikaty Przyczyna Rozwigzanie problemu
Koniec czasu Graficzny Minat zadany Opréznic¢ opaske zaciskowa
(kanat CISNIENIE CISNIENIE —] przez operatora  (p 6.3 instrukgji) lub
czerwony) IEI czas okluzji wydtuzy¢ zadany czas
dla kanatu okluzji (p 6.2 instrukgji) dla
czerwonego. kanatu czerwonego.
KONIEC
CZASU

Koniec czasu Graficzny Minat zadany Opréznic¢ opaske zaciskowa

(kanat — CISNIENIE — CISNIENIE — ] przez operatora  (p 6.3 instrukgji) lub
niebieski) |§| czas okluzji wydtuzy¢ zadany czas
dla kanatu okluzji (p 6.2 instrukgji) dla
niebieskiego. kanatu niebieskiego.

mmHg mmHg
m— KONIEC

CZAS CZASU

min

@ 40

[givviekowy

UWAGA: Alarmy dzwiekowe mozna wyciszy¢ na okres 1min wciskajac przycisk MENU. Po
wyciszeniu na ekranie zostaje wyswietlony symbol 43
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6.7.PRACA Z URZADZENIEM

(ktére zostanq uzyte wraz z zasilaczem) oraz stan natadowania baterii zasilacza. Do

é UWAGA: Przed kazdym uzyciem do zabiegu, sprawdzi¢ stan techniczny urzgdzenia i akcesoriow
zabiegu mozna uzy¢ wytgcznie urzadzenie i akcesoria sprawne technicznie.

Uruchomi¢ urzadzenie weciskajac przycisk STAND BY. Podtaczy¢ opaski lub opaske do urzadzenia poprzez
odpowiednie gniazda przytaczeniowe. Przeprowad?zic test szczelnosci opasek zgodnie z p 6.4 instrukgji. Pomyslne
zakonczenie testu diagnostycznego oznacza, ze urzadzenie jest gotowe do uzycia. Podczas uruchamiania,
7 pamieci urzadzenia wczytywane sg ostatnio zadane wartosci czasu i cisnienia okluzji. Na operowang koriczyne,
zgodnie ze sztukg, zatozy¢ opaske zaciskowg pamietajac, aby przewdd pneumatyczny byt wolny od zataman
Ustawi¢ wymagane cisnienie oraz czas okluzji. Minimalne skuteczne cisnienie nalezy okresli¢ na podstawie takich
czynnikdw jak: miejsce stosowania opaski (koriczyna gérna lub dolna) cisnienie skurczowe pacjenta przed operacjg
oraz maksymalny przewidywany wzrost ci$nienia skurczowego podczas zabiegu. Napetnianie opaski rozpoczyna
sie po wcisnieciu przycisku INFLATE w kanale, do ktérej zostata podtaczona opaska. Urzadzenie napetni wybrana
opaske do ustalonej wartosci cisnienia i uruchomi odliczanie czasu. Jesli konieczna jest zmiana cisnienia lub
czasu ucisku, nastaw tych mozna dokonac po napetnieniu opaski. Informacja o napetnieniu wybranej opaski
bedzie wyswietlana na ekranie LCD.

Po uptynieciu zadanego czasu okluzji, zostanie wyswietlona informacja tekstowa oraz sygnat dzwiekowy,
po ktorej nalezy oproézni¢ opaske zaciskowq (p 6.3 instrukgji) lub wydtuzy¢ zadany czas okluzji (p 6.2 instrukgji).

Po catkowitym opréznieniu, opaske zaciskowg niezwtocznie zdjg¢ z konczyny wraz bandazami
i rekawem ochronnym.
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7.CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

A Przed przystapieniem do czyszczenia lub dezynfekgji, odtaczy¢ urzadzenie od sieci zasilajacej!

Zewnetrzne powierzchnie urzadzenia czysci¢ miekka szmatkg zwilzong (nie ociekajqcg) w tagodnym
detergencie, nastepnie przetrze¢ na sucho. W przypadku zabrudzenia obudowy czynnikami zakaznymi (krew,
plyny ustrojowe, itp.), do dezynfekcji zaleca sie srodki dezynfekujace o neutralnym pH. W takich przypadkach
miekka szmatke nasgczy¢ srodkiem dezynfekujgcym, przetrze¢ obudowe, pozostawic¢ do wyschniecia.

Nie dopusci¢ do przedostania sie srodkéw myjacych lub dezynfekujacych do wnetrza obudowy
zasilacza. W przypadku dostania sie jakichkolwiek czynnikdéw myjacych, niezwtocznie wytaczyc

A urzadzenie i odtaczy¢ od sieci 230V. Przekaza¢ producentowi do czyszczenia.

STERYLIZACJA ZASILACZA JEST SUROWO ZABRONIONA.

8. PRZECHOWYWANIE

Wyrdb przechowywac w czystym, suchym i nienastonecznionym pomieszczeniu w temperaturze 15 + 30°C

i wilgotnosci powietrza 20+70%.

www.chm.eu n
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9. GWARANCIJA | SERWIS

Gwarancja na urzadzenie udzielana jest przez producenta na okres 12 miesiecy. Gwarancja nie obejmuje
uszkodzen i wad powstatych w wyniku nieprawidtowego stosowania, wykorzystywania niezgodnego
7 przeznaczeniem i wytycznymi producenta. Napraw gwarancyjnych moze dokonywac jedynie producent
(firma ChM) lub wskazany przez niego punkt serwisowy. Naprawy oraz modyfikacje dokonywane przez inne
jednostki beda podstawa do uniewaznienia gwarancji.

Serwis pogwarancyjny zaleca sie przeprowadza¢ u producenta urzadzenia. Producent nie bierze
odpowiedzialnosci za naprawy i wynikte z nimi problemy wykonane przez jednostki inne niz firma ChM lub
wskazane przez nig punkty serwisowe.

Dla zachowania bezawaryjnej i bezpiecznej pracy przez caty okres zycia urzadzenia, zaleca sie raz w roku

wykonywac przeglady techniczne u producenta.

Czas zycia urzadzenia przewidziany jest przez producenta na 10 lat. Po tym okresie, producent
(firma ChM) moze odméwi¢ wykonania napraw serwisowych lub przegladéw technicznych.

W sprawach technicznych, serwisowych i gwarancyjnych nalezy kontaktowac sie z przedstawicielem lub
bezposrednio producentem urzadzenia - firmg ChM.

ChM sp.zo.0.
Lewickie 3b
16-061 Juchnowiec Koscielny, Polska
tel: +48 85 86 86 100
fax: +48 85 86 86 101
e-mail: chm@chm.eu
www.chm.eu

10. CZAS ZYCIA | LIKWIDACJA

Firma ChM sp.z 0.0. nie okresla maksymalnej liczby cykli uzycia urzadzenia, ktéra zalezna jest od wielu czynnikdw
wigczajac metode i czas trwania kazdego uzycia, sposdb uzycia, zastosowane czyszczenie i dezynfekcja oraz
sposob przechowywania. Niemniej jednak, czas zycia urzadzenia przewidziany jest na 10 lat. Po tym okresie
producent, firma ChM, moze odmdéwi¢ wykonania napraw serwisowych lub przegladdw technicznych.

Elektroniczny zasilacz opasek nalezy podda¢ utylizacji zgodnie z obowigzujaca ustawg o zuzytym
sprzecie elektrycznym.

Zaleca sig, aby raz w roku wymienia¢ akumulator elektronicznego zasilacza opasek.

% Zuzyty akumulator litowo-jonowy nalezy poddac utylizacji zgodnie z obowiazujaca ustawa
g & 0 zuzytym sprzecie elektrycznym.

mm www.chm.eu
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11.ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

W ponizszej tabeli przedstawiono szereg potencjalnych problemow, ktdre moga wystapi¢ podczas uzytkowania

urzadzenia. Dla kazdego objawu przedstawiono najbardziej prawdopodobne przyczyny.

W przypadku wystapienia innych problemdw niz przedstawione ponizej lub jesli sugerowane
czynnosci nie rozwigzaty problemu, nalezy skontaktowac sie z producentem.

NIE WOLNO przeprowadza¢ napraw na wiasna reke, chyba ze instrukcja méwi inaczej.

Problem

Przypadkowe lub
niezamierzone dziatanie
urzadzenia

Brak reakcji urzadzenia na
zadawane parametry

Brak mozliwosci
napetniania opaski
zaciskowej

Brak mozliwosci
oproéznienia opaski

Upuszczenie urzadzenia

Mozliwa przyczyna/skutek

Zawilgocenie sterownika urzadzenia na
skutek nieprawidtowego czyszczenia

Btad systemu
Awaria systemu
Niepetna informacja w Instrukcji obstugi

Przegrzanie urzadzenia

Silne zaktdcenia elektromagnetyczne

Przekroczenie deklarowanego przez
producenta czasu zycia urzadzenia (10 lat)

Awaria systemu
Zawieszenie systemu
Przegrzanie urzadzenia

Przewdd pneumatyczny moze by¢ zagiety
lub nieprawidtowo podtaczony

Uszkodzona opaska
Uszkodzony przewdd pneumatyczny

Awaria systemu
Przewdd pneumatyczny moze by¢ zagiety
lub nieprawidtowo podtaczony

Uszkodzona opaska
Uszkodzony obwod pneumatyczny

Awaria systemu
Awaria systemu
Uszkodzenie wys$wietlacza
Uszkodzenie akumulatora

Pojawienie sie niebezpiecznego napiecia na
obudowie urzadzenia

Uszkodzenie przewodu zasilajgcego

Uszkodzenie przewodu pneumatycznego

Rozwigzanie
Pozostawi¢ do wyschniecia
Odestac wyréb do serwisu producenta

Odestac wyréb do serwisu producenta
Odestac wyréb do serwisu producenta
Zgtosi¢ problem producentowi

Odestac wyréb do serwisu producenta

Zmniejszy¢ ryzyko narazenia urzadzenia na
dziatanie silnego pola elektromagnetycznego.
Odsuna¢ urzadzenie od Zrédta silnego pola
elektromagnetycznego

Odesta¢ do serwisu producenta celem
zbadania dalszej przydatnosci wyrobu do
uzytku

Odesta¢ wyrdb do serwisu producenta
Wylaczyc¢ i wigczy¢ ponownie urzadzenie

Odesta¢ wyréb do serwisu producenta
Sprawdzi¢ przewdéd i podiaczenie

Wymieni¢ opaske na nowa
Odestac wyréb do serwisu producenta
Wymieni¢ przewdd pneumatyczny na nowy

Odestac wyréb do serwisu producenta
Sprawdzi¢ przewdd i podtgczenie

Wymieni¢ opaske na nowa

Odesta¢ wyréb do serwisu producenta
Wymieni¢ przewdd pneumatyczny na nowy
Odesta¢ wyréb do serwisu producenta
Odestac wyréb do serwisu producenta
Odesta¢ wyréb do serwisu producenta

Odestac wyréb do serwisu producenta
Odestac wyréb do serwisu producenta

Wymieni¢ przewdd zasilajacy na nowy

Wymieni¢ przewdd pneumatyczny na nowy

www.chm.eu
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Problem

Urzadzenie nie uruchamia
sie

Urzadzenie nie utrzymuje
zadanego cisnienia

Brak mozliwosci
podifaczenia opaski
zaciskowej

Przebarwienia
i zarysowania powierzchni
obudowy urzadzenia

Wytgczenie sie urzadzenia

Zbyt krotka praca na baterii

Brak mozliwosci odczytania
informacji z wyswietlacza
urzadzenia

Nie mozna przestawic
urzadzenia w tryb
STAND BY

Mozliwa przyczyna/skutek

Urzadzenie niepodtgczone do sieci zasilajacej

Urzadzenie jest podtaczone do gniazda
sieciowego, ale wytacznik sieciowy jest
wyfaczony, w pozycji OFF

Uszkodzenie przewodu zasilajgcego
Awaria akumulatora
Awaria systemu

Przewdd pneumatyczny moze by¢ zagiety
lub nieprawidtowo podtaczony

Uszkodzona opaska
Uszkodzony przewdd pneumatyczny

Bfad systemu
Przekroczenie deklarowanego przez
producenta czasu zycia urzadzenia (10 lat)

Uszkodzony przewdd pneumatyczny

Podtaczanie opasek zaciskowych innych firm

Stosowanie detergentéw innych niz zaleca
producent

Przegrzanie urzadzenia

Przekroczenie deklarowanego przez
producenta czasu zycia urzadzenia (10 lat)

Roztadowanie akumulatora

Bfad systemu
Awaria systemu

Silne zaktécenia elektromagnetyczne

Zuzycie akumulatora
Nie przestrzeganie zalecer producenta

Przekroczenie deklarowanego przez
producenta czasu zycia urzadzenia (10 lat)

Uszkodzenie wyswietlacza
Awaria systemu
Bfad systemu

Cisnienie w opasce wieksze od 0 [mmHg]

Awaria systemu

Rozwigzanie

Podtacz urzadzenie do sieci zasilajacej
Wiaczy¢ wytacznik sieciowy, pozycja ON

Wymieni¢ przewdd zasilajacy na nowy
Odestac wyréb do serwisu producenta
Odestac wyrdb do serwisu producenta

Sprawdz przewdd i podigczenie

Wymienr opaske na nowg

Wymieni¢ przewdd pneumatyczny na nowy
Odestac wyrdb do serwisu producenta
Odestac wyréb do serwisu producenta

Odestac do serwisu producenta celem
zbadania dalszej przydatnosci wyrobu do
uzytku

Wymieni¢ przewdd pneumatyczny na nowy
Odestac wyrdb do serwisu producenta
Podtaczy¢ oryginalng opaske zaciskowa firmy
ChM

Zapoznac sie z instrukcjg obstugi urzadzenia

Odestac wyréb do serwisu producenta

Odestac do serwisu producenta celem
zbadania dalszej przydatnosci wyrobu do
uzytku

Natadowac akumulator

Wymieni¢ na nowy w serwisie producenta
Odestac wyréb do serwisu producenta
Odestac wyrdb do serwisu producenta

Zmniejszy¢ ryzyko narazenia urzadzenia na
dziatanie silnego pola elektromagnetycznego.
Odsuna¢ urzadzenie od Zrédta silnego pola
elektromagnetycznego

Odestac wyréb do serwisu producenta
Zapoznac sie z Instrukcja obstugi urzadzenia
Odestac wyréb do serwisu producenta

Odesta¢ do serwisu producenta celem
zbadania dalszej przydatnosci wyrobu do
uzytku

Odestac wyréb do serwisu producenta
Odestac wyréb do serwisu producenta
Odesta¢ wyréb do serwisu producenta
Oprézni¢ opaske

Odestac wyréb do serwisu producenta

www.chm.eu
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Problem

Alarm stwierdzajacy
nieszczelny ukfad

Alarm stwierdzajacy
roztadowany akumulator

Brak ikony zasilania
sieciowego, gdy

urzadzenie jest podfagczone
do sieci zasilajacej

Akumulator nie taduje sie

Mozliwe porazeniem
pradem elektrycznym

Zaktocenia elektryczne

Zasilacz zostat poddany

sterylizacji

Mozliwa przyczyna/skutek
Przewdd pneumatyczny moze by¢ zagiety
lub nieprawidtowo podtaczony
Uszkodzona opaska

Uszkodzony przewdd pneumatyczny

Awaria systemu

Rozfadowany akumulator

Awaria akumulatora

Awaria systemu

Urzadzenie nie jest podtaczone do sieci
zasilajacej

Uszkodzony przewdéd zasilajacy
Wytaczony wigcznik ON/OFF

Brak napiecia w sieci zasilajacej

Awaria systemu

Urzadzenie nie jest podtaczone do sieci
zasilajacej

Urzadzenie jest podfaczone do gniazda
sieciowego, ale wytacznik sieciowy jest
wylaczony w pozycji OFF

Awaria akumulatora

Awaria systemu

Uszkodzenie przewodu zasilajacego
w wyniku silnego szarpniecia

Sporadyczne wystepowanie szumu
elektrycznego

Zaniedbania ze strony personelu szpitalnego

Niezapoznanie sie z Instrukcja obstugi
wyrobu

Rozwigzanie

Sprawdzi¢ przewdéd i podtaczenie

Wymieni¢ opaske na nowa

Odestac wyrdb do serwisu producenta
Wymieni¢ przewdd pneumatyczny na nowy
Odestac wyrdb do serwisu producenta
Natadowac akumulator

Odestac wyrdb do serwisu producenta
Odestac wyréb do serwisu producenta

Podtaczy¢ urzadzenie

Wymienic¢ przewdd na nowy

Wiaczy¢ wyfacznik sieciowy, pozycja ON
Sprawdzi¢ czy jest napigcie w sieci zasilajacej
Odestac wyrdb do serwisu producenta

Podtaczy¢ urzadzenie

Wiaczy¢ wyfacznik sieciowy, pozycja ON

Odestac wyréb do serwisu producenta
Odestac wyrdb do serwisu producenta

Odestac wyrdb do serwisu producenta

Wylaczy¢ wszystkie sprzety elektryczne nie
bedace w uzyciu
Zmieni¢ potozenie sprzetdw elektrycznych

Przepiac sprzety elektryczne do innych
dostepnych gniazd sieciowych

Odestac wyrdb do serwisu producenta

www.chm.eu
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12.ETYKIETY | OSTRZEZENIA

wl

PODWOJNY ELEKTRONICZNY
ZASILACZ OPASEK ZACISKOWYCH
Made in EU typ £Z0-02
chmspzo0 nr kat. 30.0026.000
o6t uthnowieck. NI seryjny AAA

Tabliczka znamionowa

POLSKA ——
vowwchm.eu zasilanie
2018

100+240VAC 50/60Hz 65W

(€

stopien ochrony IP X0

(A & & A

Ostrzezenia nacechowane na obudowie

A

Ostrzezenie!

Zagrozenie porazenia pradem.

Nie otwiera¢ pokrywy.

Naprawy moze przeprowadza¢ jedynie
wykwalifikowany personel serwisowy.

Ostrzezenie!
Zagrozenie wybuchem.
Nie uzywac¢ w otoczeniu
fatwopalnych gazow.

A

Uwaga!

Uzytkowaé urzadzenie

w bezpiecznym miejscu
nie narazajgc na
przypadkowe uszkodzenie.

A

Uwaga!

Do uzytku jedynie przez
przeszkolony personel.
Zasila¢ z sieci 230V/50Hz.
Akumulator jedynie do uzytku
w przerwach zasilania

i przy transporcie pacjenta.

Symbol

X

R
C E 0197

Pojecie, znaczenie

Zabronione jest wyrzucanie
produktu do nie sortowanych
odpaddw osiedlowych

Czes¢ aplikacyjna typu BF

Europejski znak zgodnosci
z nr jednostki notyfikowanej

Instrukcja postepowania

LD B

Stopien ochrony

Ostrzezenie

Alarm ogoélny

Producent/Data produkgji

Objasnienie

Zuzyte urzadzenia i inne produkty elektrotechniczne i elektryczne
nalezy zbiera¢ oddzielnie i podda¢ utylizacji zgodnie z obowiazujaca
ustawa o zuzytym sprzecie elektrycznym i elektronicznym.

Stopien ochrony przed porazeniem pradem elektrycznym.

Potwierdza zgodno$¢ budowy urzadzenia z wytycznymi Wspdlnoty
Europejskiej.

Przed pierwszym uruchomieniem urzadzenia zapoznaj sie
z instrukcjg obstugi.

Stopien ochrony urzadzenia elektrycznego przed penetracja
czynnikdéw zewnetrznych.

Zapoznaj sie z informacjami w celu bezpiecznego uzytkowania.

Stan alarmowy podczas pracy urzadzenia

Dane adresowe producenta urzadzenia oraz data produkcji
urzadzenia

www.chm.eu
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13. KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Zasilacz EZO-02 przeznaczony jest do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej.

Uzytkownik urzadzenia powinien upewni¢ sie, ze urzadzenie jest stosowane w takim srodowisku.

13.1. EMISYJNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Test emisji

Emisja fal o czestotliwosci
radiowej, norma CISPR 11

Emisja fal o czestotliwosci
radiowej; norma CISPR 11

Emisje harmoniczne

IEC 61000-3-2

Wahania napiecia/emisje
migotania IEC 61000-3-3

13.2. ODPORNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Test odpornosci

Wytadowanie

elektrostatyczne (ESD)

IEC 61000-4-2

Szybkozmienne
zaktocenia
przejéciowe

IEC 61000-4-4
Skok napiecia
IEC 61000-4-5

Spadki napiecia,
krotkie przerwy

i zmiany napiecia
na wejsciach

linii zasilania

IEC 61000-4-11

Pole magnetyczne
zasilania

o czestotliwosci
(50/60Hz)

IEC 61000-4-8

Spetnianie wymagan

Grupa 1

Klasa B

Klasa A

Poziom testowy,
norma
IEC 60601-1-2

+6 kV styk
+8 kV powietrze

+2 kV dla linii zasilania

+1 kV dla linii
wejscie /wyjscie

+1 kV tryb réznicowy

+2 kV tryb
wspotbiezny

<5% Ut (>95% spadek

w Ut) przez 0,5 cyklu

40% Ut (60% spadek
w Ut) przez 5 cykli

70% Ut (30% spadek
w Ut) przez 25 cykli

<5% Ut (>95% spadek

w Ut) przez 5 sekund
3A/m

Spetnia wymagania

Poziom zgodnosci

+6 kV styk
+8 kV powietrze

+2 kV dla linii zasilania

+1 kV tryb réznicowy
+2 kV tryb
wspotbiezny

<5% Ut (>95% spadek
w Ut) przez 0,5 cyklu

40% Ut (60% spadek
w Ut) przez 5 cykli

70% Ut (30% spadek
w Ut) przez 25 cykli

<5% Ut (>95% spadek
w Ut) przez 5 sekund

30A/m

Wskazoéwki dotyczace sSrodowiska
elektromagnetycznego

Urzadzenie wykorzystuje energie o czestotliwosci
radiowej tylko do swoich wewnetrznych funkgji.
W zwigzku z tym emisje sq bardzo niskie i nie
powinny powodowac zaktdcen pracy sprzetu
elektronicznego znajdujacego sie w poblizu.

Urzadzenie moze by¢ uzywane we wszystkich
budynkach, facznie z mieszkalnymi oraz
budynkami, ktére sg bezposrednio podtaczone
do publicznej sieci niskiego napiecia, zasilajacej
budynki przeznaczone do celéw mieszkalnych.

Wskazowki

Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe lub
wykonane z plytek ceramicznych. Jesli podtogi
pokryte sa materiatem syntetycznym, wilgotno$c
wzgledna powinna wynosi¢ przynajmniej 30%.

Jako$¢ zasilania powinna byc taka, jak dla
typowych instalacji handlowych czy szpitalnych.

Jakos¢ zasilania powinna by¢ taka, jak dla
typowych instalacji handlowych czy szpitalnych.

Jedli uzytkownik urzadzenia wymaga ciagtego
korzystania z urzadzenia nawet podczas przerw
w zasilaniu, zaleca sie podtaczenie urzadzenia do
zasilacza awaryjnego.

Ut - napiecie sieci zasilajacej
Poziom pdl magnetycznych Zrédet zasilania

powinien miesci¢ sie w granicach obowigzujacych
dla typowych instalacji handlowych.
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Poziom testowy,

Test odpornosci norma Poziom zgodnosci Wskazowki
IEC 60601-1-2
Przewodzony sygnato 3 Vrms V1 =3V/m Przenosne i ruchome $rodki tacznosci radiowej
czestotliwosciradiowej 150 kHz do 80 MHz 150 kHz do 80 MHz powinny by¢ uzywane w odlegtosci od
IEC 61000-4-6 jakichkolwiek elementéw urzadzenia tacznie
z jego przewodami, ktéra jest nie mniejsza
Emitowany sygnato ~ 3V/m E1=3V/m niz odlegto$¢ zalecana, obliczona z réwnania

czestotliwosciradiowej 80 MHz do 800 MHz 80 MHz do 800 MHz  czestotliwosci nadajnika.
IEC 61000-4-3
Zalecana odlegtos¢
3v/m E2=3V/m d=120+P
800 MHzdo 2,5GHz ~ 800MHz to 2,7GHz d=1,20/P 80 MHz do 800 MHz
d =2,30+/P 800 MHz do 2,7 GHz
gdzie P jest maksymalng mocg znamionowa
nadajnika w watach (W) zgodnie
z danymi producenta, a d jest zalecang odlegtoscia
w metrach (m). Natezenia pél pochodzacych od
statych nadajnikéw RF, jak okreslono w pomiarach
pdl elektromagnetycznych w terenie a powinny
by¢ nizsze niz poziom zgodnosci dla kazdego
zakresu czestotliwosci b.
Zaktécenia moga pojawiac sie w poblizu urzadzen
(R

oznaczonych nastepujacym symbolem:
a) Nie mozna wyliczy¢ teoretycznie z odpowiednia doktadnoscia natezenia pdl pochodzacych od znajdujacych
sie w poblizu nadajnikow statych, takich jak nadajniki bazowe telefondw wykorzystujacych tacznosc
bezprzewodowa (komdrkowych, bezprzewodowych), radiotelefondw, przenosnych amatorskich nadajnikéw
radiowych, nadajnikow AM, FM i telewizyjnych. W celu dokonania oceny srodowiska elektromagnetycznego
wytworzonego przez nadajniki radiowe nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie pomiaréw elektromagnetycznych
w terenie. Jesli zmierzone w terenie natezenie pola w okolicy urzadzenia przewyzsza dopuszczalny poziom
zgodnosci dot. czestotliwosci radiowej, nalezy prowadzi¢ obserwacje, w celu potwierdzenia, ze urzadzenie
dziata poprawnie. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowego dziatania moga by¢ konieczne inne dziatania
zaradcze, jak np. odwrdcenie urzadzenia w inng strone lub przestawienie w inne miejsce.
b) Dla zakresu czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢ nizsze niz 10 V/m.

13.3. ODLEGtOSCI SEPARUJACE

Dla nadajnikéw o maksymalnej mocy znamionowej nieuwzglednionej powyzej zalecana, odlegtos¢ d w metrach
(m) mozna obliczy¢ ze wzoru na czestotliwo$¢ nadajnika, gdzie P jest maksymalng mocg znamionowa nadajnika
w watach (W) podang przez producenta.

Maksymalna Odlegtos¢ separacji w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika (m)
zZnamionowa moc
wyjéciowa nadajnika 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
w) d=1,20 VP[m] d=1,20 VP[m] d=2,30 VP[m]
0,01 012 0,12 023
0,1 0,38 038 0,73
1 1,20 1,20 2,30
10 3,80 3,80 7,30
100 12,00 12,00 23,30
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1. INTENDED USE

EZO-02 electronic dual tourniquet control unit is a device that generates the pressure in cuffs to produce
a bloodless operating field in extremities in surgical procedures. The device maintains in the tourniquets
the occlusion pressure defined by the operator, measures the pressure time and monitors the tightness
of the system: tourniquet and control unit. Since provided with two independent tourniquet ports, EZO-02 is
able to supply pressure to one/ two single cuffs or one dual cuff.

The built-in compressor and DC battery allow for functioning of the device without its connection

to the compressed air and electric AC 230V networks.

2. ADVERSE EFFECTS

Prolonged ischemia caused by the use of a tourniquet can result in temporary or permanent damage to tissues,
blood vessels and nerves, and in changes in blood clotting.

Excessively inflated tourniquet may cause limb paralysis.

Insufficiently inflated tourniquet may cause passive hyperemia with possible irreversible loss of function.

Intraoperative bleeding may be caused by:

« blood remaining in the limb because of insufficient exsanguination.

- inadequate (insufficient) tourniquet pressure applied

« blood entering through the nutrient vessels of the long bones.

3. PRECAUTIONS IN USE

Read the Instructions for Use prior to the first use.

EZO-02 control unit can only be used by qualified medical personnel familiar with the operation of the device
and as indicated in this document.

Before each use, visually check the technical condition of the control unit and accessories that will be used with
the device (air hoses, power cord, tourniquets, control unit stand and holder, etc.,). Should any non-conformances
be detected, do not use the device until they are removed or the defective accessory is replaced with a fully
functioning ones.

To ensure proper functioning of the device, use only ChM original accessories. Using accessories of another
manufacturers may resultin unplanned functioning of the device resulting in damage to the device and in extreme
cases loss of health and even life of a patient.

EZO-02 control unit should be used in the electromagnetic environment described in section 10 of this manual
- ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY. Compliance with the guidelines provided therein will allow for proper
operation of the device and devices located in its vicinity.

The power cord of the unit should be connected to the power supply socket equipped with protective
grounding. Do not connect the device to a network other than AC 230V equipped with protective grounding.

Verify the battery charge status before each use. A fully charged battery will allow the device to work for along
time in the event of 230V AC power outage.

If the power supply gets dirty, before cleaning it, disconnect the device from the 230V AC mains. Clean
the device in accordance with the CLEANING AND DISINFECTION instructions.

Itis recommended that EZO-02 control unit be cleaned prior to the first use and after each use in accordance
with the instructions provided in the chapter “CLEANING AND DISINFECTION”. Prior to cleaning, ALWAYS unplug
the device from the power supply network to minimize the risk of electric shock.
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DO NOT use the unit in the presence of oxygen, nitrous oxide or a mixture consisting
of flammable anesthetics and air.

It is recommended that an alternative (spare) device and accessories be available during a surgery since
unexpected technical problems can occur.

DO NOT modify any system components yourself. Failure to follow the above-mentioned can result in injury
to the medical staff or operator.

DO NOT use the device with a damaged cord or plug.

To ensure proper functioning of the EZO-02 control unit, ChM recommends its annual maintenance. Only
trained and experienced personnel of the manufacturer can perform such inspections. The manufacturer shall
not be liable for any damage resulting from improper operation or maintenance of the product performed
by unauthorized persons.

The main power source of the EZO-02 control unit is an external power supply AC 230V. The internal battery
power supply should only be used in case of external power supply failure and for patient transportation. Due
to the fact that the battery is a consumable element, it is recommended that the battery be replaced at least
once a year, or ad hoc when its reduced functional properties are detected.

The EZO-02 electronic dual tourniquet control unit and its accessories cannot be sterilized. This process can
destroy the product.

Inflation of a loose, not applied on a limb or tightly rolled up tourniquet may result in its damage.

This is the surgeon that decides on the parameters to be set (pressure, pressure duration, etc.,), the location

of the cuff to be applied, the inflation and deflation time, and other parameters.
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4. TECHNICAL PARAMETERS AND ACCESSORIES

Power supply
Battery supply

Working time on battery

Output pressure (in tourniquet)

Work factor
Mode of operation
Application part type

Ingress Protection Rating

Directive 93/42/EEC
classification

Alarm time setting range

Type of protection against
electric shock

EMC

Applicable standards
Dimensions H/W/D
Height

Volume of sound signals

1004240V, 50+60Hz

Li-lon 14.8V

~ 10 hours

100-600mmHg with 5mmHg increments
Compressed air (compressed by built-in compressor)
Continuous operation

BF, EN 60601-1

IPX0, EN 60529

lla

1-300min with Tmin increments

Class | or Internally Powered Equipment (When the unit is operating on backup
battery, the type of protection against electric shock
changes to internally powered equipment)

EN 60601-1-2

EN 60601-1

21cmx 21cm x 21.5cm
4.1 kg

45-85 dB
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4.1. ACCESSORIES SUPPLIED WITH EZO-02 CONTROL UNIT

Name pcs.

Power cord AC 230B 1.8 m 1

Tourniquet control unit air hose
- blue
Cat. No. 30.0035.010 (spiral version,
max. length =1.7m)
or
30.0035.1xx* (straight version)

Tourniquet control unit air hose
—red
Cat. No. 30.0035.020 (spiral version,
max. length =1.7m)
or
30.0035.2xx* (straight version)

* XX = hose length max. 10 m (e.g. 25 - 2.5m; 05 - 0.5m for 10m - 00)

4.2. ADDITIONAL ACCESSORIES OF EZO-02 CONTROL UNIT
The elements provided below are additional accessories of the EZO-02 control unit and are offered as a separate
accessory. Prior to use, consult Instructions for Use supplied with these products.

4.2.1. TOURNIQUETS

No  Productname Imbcremeene e CatNo
1 Single arm tourniquet 25+40 64x13 30.0009.000
2 Single tourniquet for children 14+20 50x6 30.0010.000
3 Dual tourniquet for children 1420 50x11 30.0011.000
4 Single femoral tourniquet 38+58 85x14 30.0012.000
5 Single femoral tourniquet 38+58 120x13.5 30.0013.000
6 Single femoral tourniquet 38+58 140x13.5 30.0008.000
7 Conical single femoral tourniquet 40-+60 110x11 30.0014.000
8 Single arm tourniquet long 38+58 82x8 30.0015.000
9 Single arm tourniquet 25+40 62x7 30.0016.000
10 Single tourniquet for babies 1017 30x3 30.0017.000
M Dual torniquet 38+58 84x16 30.0018.000
12 Dual torniquet 25+40 64x13 30.0019.000
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The stand is used as a mobile platform for the ChM
family of tourniquet control units, as well as the accessories
needed to be used with the device, such as tourniquets, skin

4.2.2. MOBILE STAND FOR TOURNIQUET
CONTROL UNITS CAT. NO. 30.0040.000
protection padding, power cords and other accessories. \ |}

——
el
L

Technical parameters

Dimensions (H/W/D) 900 x 570 x 570 mm LT \ J

The height with the control unit 1100 mm

VAV — —

Weight 9kg

4.2.3. TOURNIQUET CONTROL UNIT HOLDER
- CAT. NO. 30.4351.000
The holderis used to install the unit on supporting rail systems
compatible with PN-EN 1SO19054.
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5. CONSTRUCTION

5.1.HOUSING COMPONENTS

&

r==a

i
Hg

1. Control panel (detailed description in point
5.2 of this manual - Control panel)

2. USB port (for use only by service personnel)
3. Handle - to move the device

4. ON/OFF AC power switch - when the device
is plugged in to the 230V AC network
and the switch is in OFF position, the unit is
disconnected from the mains.

CAUTION: The power switch does not disconnect
internal battery power supply.

5. AC 230V power connection socket - place
for power cord AC 230V connection

6. Fuse drawer - place for two slow-blow fuses
3.15A 250VAC 5x20mm for short-circuit
protection of the device.

7. Mounting holes - used for mounting the control
unit on the mobile stand 30.0040.000 or unit
holder 30.4351.000 (For more information, see
section 4.2 of this manual).

[~

| —

Lt
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5.2. CONTROL PANEL

EZO-02 ceconctunquecommlor ...,

8. LCD display - graphically presents all information
related to the EZ0-02 operation (detailed
description in section 5.3 of this manual)

9. Control knob - sets and confirms the parameters
and settings of the device (ENTER)

10. Unit activation/ deactivation button.
11. MENU activation/ deactivation button.

12. Button for changing the occlusion pressure
for the red port

13. Inflation button for the red port
14. Deflation button for the red port

15. Button for changing the occlusion time
for the red port

16. Tourniquet red connection port

17. Button for changing the occlusion pressure
for the blue channel

18. Inflation button for the blue port
19. Deflation button for the blue port

20. Button for changing the occlusion time
for the blue port

21. Tourniquet blue connection port

www.chm.eu
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5.3. DISPLAY

5.3.1. MAIN WINDOW

The main window is displayed after activating the device and while maintaining the occlusion pressure
in the tourniquet(s). It presents information about the actual and introduced occlusion pressure and time
for the cuff(s) connected to the device. The main window also displays icons, warnings and information related
to the operation of the control unit.

— PRESSURE —_| [ PRESSURE —]

22. Actual pressure in the red port tourniquet 30. Battery charge status icon
23. Introduced pressure in the red port tourniquet
IEI < 100%
24, Actual occlusion time for the red port tourniquet
25. Introduced (total) occlusion time for the red Iﬂ <75%
ort tourniquet

porttourniau E < 50%
26. Actual pressure in the blue port tourniquet
27. Introduced pressure in the blue port tourniquet - <25%
28. Actual occlusion time for the blue < 5%

port tourniquet

29. Introduced (total) occlusion time for the blue 31. 230V AC power icon (light gray when inactive)

port tourniquet 32. Icon of temporary (1 minute) mute of the alarm
sound (light gray when inactive)

33. Alarm icon (always with a text message
and an audible signal, light gray when inactive)
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5.3.2. MENU

The menu window is activated after pressing the MENU button on the control panel. Entering menu settings,
the parameters of EZO-02 unit control can be modified to suit the operator’s preferences. Tightness test
of the tourniquet may also be performed.

w
v

w
(=)}

rTirr R

34, Tightness test of the tourniquet.
35. Screen brightness settings

36. \olume button settings

37. Menu language selection

38. Date and time settings
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6. OPERATING INSTRUCTIONS

6.1. CHANGE OF OCCLUSION PRESSURE

When activated for the first time, the occlusion pressure for both tourniquet ports is set to 200mmHg.
The information about the introduced value is displayed in the window [23] for the red port and [27]
for the blue port.

Press the PRESSURE button of the port for which the pressure needs to be changed - red [12] or blue [17].
Depending on the selected port, a pulsating markwill appear in the place of introduced pressure [23]
or [27] (indicating that the device is in pressure editing mode), and in place of the actual occlusion pressure [22]
or [26], the pulsating pressure value, which will be edited, occurs.

Turn the CONTROL KNOB [9] left or right to change the value of the introduced pressure as required. Afterwards,
confirm the selected value by pressing the ENTER button (pressing the knob). The selected value will appear
in the introduced pressure window [23] or [27].

For leaving without change confirmation, press the PRESSURE button again (for the port for which the change
was introduced).

Change of the occlusion pressure is also possible while the device maintains the pressure in the tourniquet.
The procedure for pressure editing is identical to that described above. Having confirmed the new pressure
by pressing ENTER (pressing the knob), the device will automatically change the actual occlusion pressure
in the tourniquet to the introduced one. To exit without changing the value, press the PESSURE button (for the port
for which the change was introduced).

Each time the device is turned on, the occlusion pressure is set to the last value introduced.

6.2. CHANGE OF OCCLUSION TIME

When activated for the first time, the occlusion time for both tourniquet ports is set to 40min. The information
about the introduced value is displayed in the window [25] for the red port and [29] for the blue port.

Press the TIMER button of the port for which the time needs to be changed - red [15] or blue [20]. Depending
on the selected port, a pulsating markm will appear in the place of introduced time [25] or [29] (indicating
that the device is in time editing mode), and in place of the actual occlusion time [24] or [28], the pulsating time
value, which will be edited, occurs.

Turn the CONTROL KNOB [9] left or right to change the value of the introduced time as required. Afterwards,
confirm the selected value by pressing the ENTER button (pressing the knob). The selected value will appear
in the introduced pressure window [25] or [29].

For leaving without change confirmation, press the TIMER button again (for the port for which the change
was introduced).

Change of the occlusion time is also possible while the device maintains the pressure in the tourniquet.
The procedure for time editing is identical to that described above. Having confirmed the new time by pressing
ENTER (pressing the knob), the device will automatically change the actual occlusion time to the introduced one.
To exit without changing the value, press the TIMER button (for the port for which the change was introduced).

in the tourniquet does not restart the time counting from the introduced value,

é CAUTION: Change introduced to the occlusion time while the device maintains the pressure
but edits the time that was previously set and counted down from.
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Each time the device is turned on, the occlusion time is set to the last value introduced.

and acoustically. The cuff should be deflated (p. 6.3 of the manual) or the introduced
occlusion time must be extended (p. 6.2 of the manual). Elapsed occlusion time does

: CAUTION: When the introduced occlusion time is up, completion is signaled graphically
not deflate the tourniquet.

6.3. TOURNIQUET INFLATION AND DEFLATION

Press INFLATE [13], [18] button of a given tourniquet port to start inflating the cuff. Upon pressing the INFLATE
button, the pressure in the chosen cuff rapidly increases to the set occlusion pressure. The occlusion time
countdown for the tourniquet port will start automatically.

The device has been equipped with a protection against uncontrolled deflation of the cuff - for deflating, press
and hold pressed the DEFLATE [14], [19] button for 3s. The screen will display the information ,deflating in...” with
3 seconds counting down. Afterwards, the pressure in the chosen cuff will decrease rapidly to the zero value.
Deflation of the cuff automatically stops the occlusion time countdown and resets it to zero.
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6.4. TOURNIQUET TIGHTNESS TESTING

Turn on the device and go to the menu window by pressing the MENU button [11]. Roll up the tourniquets
to be tested tightly and secure against unrolling. Connect it to the red [16] or blue [21] port.

CAUTION: Launching the menu window is not possible when the control unit maintains
the occlusion pressure in the tourniquet.

Use the CONTROL KNOB [9] and select the CUFFS TESTING window - confirm by pressing ENTER (the knob). Use
the KNOB [9] to select the port to which the tested cuff has been connected (red or blue). Confirm by pressing
the ENTER button again. The CUFFS TESTING window will appear on the display.

CUFFS TESTING

RED SIDE

The test starts after pressing the ENTER button. To stop the test, press ENTER again.

After the test, information about the test result is displayed.

not be used for the procedure! Replace the tourniquet for a new one and restart

é CAUTION: Should the result be negative, a leak was detected in the cuff tested. This cuff must
the test.

To enter the menu options, press MENU button.
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6.5. CHANGING THE BASIC PARAMETERS OF EZO-02 CONTROL UNIT
« Turn on the device and go to the menu window by pressing the MENU button [11]

CAUTION: Launching the menu window is not possible when the control unit maintains
the occlusion pressure in the tourniquet.

« Turnthe CONTROL KNOB [9] left or right to select the parameter to be changed. Confirm by pressing ENTER.
By turning the KNOB [9] again, change the value of the selected parameter. Confirm the change by pressing
ENTER. To exit without confirming the change, press the MENU button.

« To enter the main window, press the MENU button.
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6.6. ALARM AND INFORMATION SYSTEM
The EZO-02 dual tourniquet control unit has been equipped with an alarm and information system informing

the user of important parameters or abnormalities occurring during operation of the device.

Tables below list the reasons for a message, the type of a message, and the action to be taken.

Alarm

LOW
BATTERY
LEVEL

Sound

LEE. 00 AN

BATTERY
DISCHARGED

Messages

Graphic

PRESSURE

LOW BATTERY

LEVEL

TIME
min

[ PRESSURE — ]

m mmHg

TIME

min

O 40

100 m

Sound

l100ms.
l100ms.

1200 m

Graphic

PRESSURE

nﬂl mmHg

PRESSURE

!ﬂ:l mmHg

BATTERY POWER OFF IN
DISCHARGED 120
TIME TIME
R} 40 min Q 40 min

Solution

«The device is unplugged

from the 230V network.
Plug in the device to start
the battery charging
process. The power
supply icon (ZJ should be
activated.

« Power switch [4]

on the back panel (see

p 5.1 of this manual)

in the OFF position. Switch
it ON to start the battery
charging process.

The power supply icon @
should be activated.

«The device is unplugged

from the 230V network.
Plug in the device to start
the battery charging
process. The power
supply icon & should be
activated.

« Power switch [4]

on the back panel (see

p 5.1 of this manual)

in the OFF position. Switch
it ON to start the battery
charging process.

The power supply icon
should be activated.
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Alarm Messages Cause Solution

SYSTEM Graphic Leakage detected  For the cuff connected
LEAKS PRESSURE —] for the red to the red port, verify
(red port) IEI tourniquet port  the tightness of pneumatic

connections, air hoses
and the cuff itself. Remove
the leakage. If the leakage
mmHg

cannot be removed, use

SC(ES;KESl\/I a different tourniquet

or control unit, depending
on the defect location.

Sound
Sound
4
SYSTEM Graphic Leakage detected  For the cuff connected
LEAKS —— PRESSURE — for the blue to the blue port, verify
(blue port) |§| tourniquet port  the tightness of pneumatic
connections, air hoses

and the cuff itself. Remove
the leakage. If the leakage

m mmHg cannot be removed, use
SESTEM a different tourniquet

or control unit, depending

on the defect location.

TIME LEAKS
TIME
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Alarm Messages Cause Solution
End of Time Graphic The occlusion Deflate the tourniquet
(red port) PRESSURE PRESSURE — ] time introduced  (p 6.3 of this manual)

IEI by the operator  or extend the set occlusion
forthered port  time (p 6.2 of this manual)
tourniquet has for the red port.

elapsed.
mmHg
END OF
TIME
Sound
Sound
End of Time Graphic The occlusion Deflate the tourniquet

(blue port) —— PRESSURE — PRESSURE — ] time introduced  (p 6.3 of this manual)
|§| by the operator  or extend the set occlusion
for the blue port  time (p 6.2 of this manual)
tourniquet has for the blue port.

elapsed.
mmHg mmHg P
m— END OF

TIME TIME

min

@ 40

CAUTION: Audible alarms can be muted for 1 minute by pressing the MENU button. When
muted, X is activated.
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6.7. WORKWITH THE DEVICE

CAUTION: Before each use for the procedure, check the technical condition of the device
and accessories (which will be used with the control unit) and the battery charge status.
Only technically sound device and accessories may be used for the procedure.

Turn on the device by pressing the STAND BY button. Use suitable tourniquet ports to install a cuff or cuffs.
Perform the cuff tightness test according to section 6.4 of the manual. Positive result of the test means that
the device is ready for use. When activated, the last introduced time and occlusion pressure are loaded from
the device memory. Apply, as intedned, the tourniquet on a limb, keeping in mind that the pneumatic air hose
must be free of bends. Introduce the required pressure and occlusion time. The minimum effective pressure
should be determined on the basis of such factors as: the location of the tourniquet applied (upper or lower
limb), the patient’s systolic blood pressure before surgery and the maximum predicted increase in systolic blood
pressure during surgery. Press INFLATE button in the control panel section to which the tourniquet is attached
(red or blue) to start inflate the cuff. The device will inflate the selected tourniquet to the introduced pressure
and will activate the countdown process. If change in pressure or occlusion time is required, these modifications
can be introduced when the tourniquet has been inflated. The information on the inflation of the selected cuff
will be displayed on the LCD screen.

When the introduced occlusion time has elapsed, text information and an audible signal will be displayed.
The tourniquet should be deflated (p. 6.3 of the manual) or the introduced occlusion time should be extended
(p. 6.2 of the manual).

Immediately, when completely deflated, remove the tourniquet along with the underlying bandages

and protective sleeve from the patient.

www.chm.eu n
Perucrpanns MU B Pocanpasramzope

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



7. CLEANING AND DISINFECTION

A Before cleaning or disinfection, disconnect the device from 230V network!

The outer surfaces of the device should be cleaned with a soft, moistened (not dripping) with a mild detergent
solution cloth then wiped dry. In case of contaminating the housing of the device with infectious agents (blood,
body fluids, etc.,), disinfection using disinfectants with a neutral pH is recommended. In such cases, soak a soft

cloth in disinfectant, wipe the housing and allow it to dry.

Do not allow the detergents or disinfectants to enter inside the device housing. Should
the detergents or disinfectants enter inside the device housing, switch the device off,

A disconnect from 230V network and send it to the manufacturer for cleaning processes.

In is forbidden to sterilize the EZO-02 unit control.

8.STORAGE

Store the product in a clean and dry room, off the direct sunlight, at a temperature of 15-30°C and air humidity

of 20-70%.
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9. WARRANTY AND SERVICE

The warranty on the device is granted by the manufacturer for a period of 12 months. The warranty
does not include product damage due to: negligence, inappropriate usage, usage not in accordance with
the intended purpose, mechanical damage. Warranty services are to be handled solely by the manufacturer
- ChM or an appointed service point. Unauthorised repairs and modifications will render the warranty void.

The non-warranty services are to be handled also by the manufacturer. The manufacturer shall not be liable
for repairs (and resultant problems) carried out by entities other than ChM or appointed service points.

To maintain trouble-free and safe operation throughout the life of the device, it is recommended to perform

annual technical inspections at the manufacturer’s site

The lifetime of the EZO-02 control unit is 10 years. After this period, the manufacturer (ChM)
may refuse to perform service repairs or technical inspections.

For servicing, warranty and post-warranty repairing, please contact the manufacturer’s representative
or ChM directly.

ChM sp.zo.0.
Lewickie 3b
16-061 Juchnowiec Koscielny, POLAND
tel: +48 85 86 86 100
fax: +48 85 86 86 101
e-mail: chm@chm.eu
www.chm.eu

10. THE LIFETIME AND DISPOSAL

The ChM sp. z 0.0. does not define the maximum number of uses for the EZO-01 control unit. The useful
life of the device depends on many factors including the method and duration of each use, applied cleaning
and disinfection and the handling between uses. Nontheless, the lifetime of the EZO-02 control unit is 10
years. After this period, the manufacturer (ChM) may refuse to perform service repairs or technical inspections.

The device should be disposed of in accordance with the applicable electrical and electronic equipment law.

Itis recommended that the battery be replaced at least once a year.

Worn-out lithium-ion battery must be disposed of in accordance with the current law on waste

N *
g & electrical and electronic equipment.
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11. TROUBLESHOOTING

The following table lists some potential problems that may occur while using the device. For each problem,

the most likely causes are provided.

If any other problems than the ones listed below have occurred or if the suggested actions
have not solved the problem, please contact the manufacturer.
DO NOT perform repairs on your own unless otherwise stated in this manual.

Problem

Accidental or unintended
operations of the device

No response of the device
to the set parameters

Tourniquet does not inflate

Tourniquet does not
deflate

Dropping of the device

Possible causes

The device driver wet due to improper
clearing

System error

System failure

Incomplete information provided
in the safety instructions

Overheating of the device

Strong electromagnetic interference

Exceeding the declared lifetime of the device
(10years)

System failure
System hand up
Overheating of the device

The air hose may be bent or incorrectly
connected

Damaged tourniquet
Damaged pneumatic air hose

System failure

The air hose may be bent or incorrectly
connected

Damaged tourniquet
Damaged pneumatic circuit

System failure
System failure
Display damage
Battery damage

Appearance of dangerous voltage
on the device housing

Damage to the power cord
Damage to the air hose

Solution
Leave to dry
Send to ChM service

Send to ChM service
Send to ChM service
Report to the manufacturer

Send to ChM service

Turn off all electrical equipment not in use;
Change the location of electrical equipment;
Plug in electrical equipment to other
available outlets

Send to ChM service for checking the further
usefulness of the product

Send to ChM service
Turn the device off and then back on
Send to ChM service

Check the hose and the connection

Replace the tourniquet for a new one
Send to ChM service
Replace the air hose
Send to ChM service

Check the hose and the connection

Replace the tourniquet for a new one
Send to ChM service
Replace the air hose
Send to ChM service
Send to ChM service
Send to ChM service
Send to ChM service

Send to ChM service

Replace the power cord for the new one
Replace the air hose for the new one
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Problem

Unit does not turn ON.

The device does not
maintain the set pressure

Tourniquet cannot be
connected to the unit

Discoloration and scratches
on the surface of the device

Unit switches off

Too short battery life

Information cannot be
read from the device
display

Unit cannot be set
to STANDBY

Alarm indicating a leaking
system

Possible causes
Unit not plugged in and battery fully
depleted

The unitis plugged in but the switch is OFF
and battery is fully depleted

Damaged power cord
Battery failure
System failure

The air hose may be bent or incorrectly
connected

Damaged tourniquet
Damaged air hose

System error
Exceeding the declared lifetime of the device
(10years)

Damaged air hose

Using tourniquets other than ChM's

Use of detergents other than those
recommended by the manufacturer

Overheating of the device

Exceeding the declared lifetime of the device
(10years)

Battery fully depleted

System error
System failure

Strong electromagnetic interference

End of battery life

Failure to follow manufacturer’s instructions

Exceeding the declared lifetime of the device
(10years)

Display failure

System failure

System error

Pressure sensed in tourniquet
System failure

The air hose may be bent or incorrectly
connected

Damaged tourniquet
Damaged pneumatic air hose

System failure

Solution
Plug in the unit

Turn the switch ON

Replace the power cord for the new one
Send to ChM service
Send to ChM service

Check the hose and the connection

Replace the tourniquet for a new one
Replace the air hose for the new one
Send to ChM service
Send to ChM service

Send to ChM service for checking the further
usefulness of the product

Replace the air hose for the new one
Send to ChM service
Use ChM tourniquets

Consult the Instructions for Use of the unit

Send to ChM service

Send to ChM service for checking the further
usefulness of the product

Charge the battery

Replace the battery for the new one
in the manufacture’s service

Send to ChM service
Send to ChM service

Turn off all electrical equipment not in use;
Change the location of electrical equipment;
Plug in electrical equipment to other
available outlets

Send to ChM service
Consult the Instructions for Use of the unit
Consult the Instructions for Use of the unit

Send to ChM service for checking the further
usefulness of the product

Send to ChM service
Send to ChM service
Send to ChM service

Deflate the tourniquet

Send to ChM service
Check the hose and the connection

Replace the tourniquet for a new one
Send to ChM service

Replace the air hose for a new one
Send to ChM service
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Problem

Alarm indicating
discharged battery

No external power supply
icon when the device is
plugged in

The battery does not
charge

Possible electrical shock

Electrical interference

The unit has been sterilized

Possible causes

Battery fully depleted
Battery failure

System failure

The device is not plugged in
Damaged power cord

The switch is OFF

No mains voltage

System failure

The device is not plugged in

The unit is plugged in but the switch is OFF
and battery is fully depleted

Battery failure
System failure
Damage to the power cord

Occurrence of electrical noise

Staff negligence

Negligence of Instructions for Use supplied
with the product

Solution

Charge the battery

Send to ChM service

Send to ChM service

Plug in the device

Replace the power cord for the new one
Switch ON

Check the voltage In the mains

Send to ChM service

Plug in the device

Turn the switch ON

Send to ChM service

Send to ChM service

Send to ChM service

Turn off all electrical equipment not in use
Change the location of electrical equipment

Plug in electrical equipment to other
available outlets

Send to ChM service

www.chm.eu
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12. LABELS AND WARNINGS
Ch

Made in EU

ELECTRONIC DUAL TOURNIQUET
CONTROL UNIT

EZ0-02

30.0026.000

SN:AAA
power 100+240VAC 50/60Hz 65W
protection degree P X0

0y [%K] & A

Ostrzezenia nacechowane na obudowie

type
cat.no.
serial no.

Chmsp.zoo.
Lewicke 3b

Data plate

C€on

Danger!
Risk of electric shock.
Do not remove the cover.

Repairs may be performed by qualified
service personnel only.

Danger!

Explosion hazard.
Do not use in the presence
of flammable gases.

A

Caution!

Use in the safe place
and avoid any accidental
damage.

A

A

Caution!

For use by trained
personnel only.

Power input: 230V/50Hz.
Battery only for use
during power outage

or patient's transportation.

Symbol

X

R
C € orer

Meaning

Do not discard the product with
household waste

Classification Type BF

European conformity mark with
the notified body number

Instructions for Use

LD D> R

Protection degree

Caution

General alarm

Manufacturer/ Date
of manufacture

Description

Worn devices and other electrical products must be collected
separately and disposed of in accordance with the applicable
electrical and electronic equipment law.

Degree of protection against electric shock.

Conform to the European Medical Device Directive 93/42/EEC
for class lla medical devices (notified body number)

Prior to first use, consult Instructions for Use
Ingress protection degree

Read the provided Instructions for Use before operating the device.

Alarms emitted while operating the device

The address of the device manufacturer and the date
of manufacture of the device.
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13. ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY

The EZO-02 unit is intended for use in an electromagnetic environment specified below. The customer

or the user of the product should assure that it is used in such the environment.

13.1. ELECTROMAGNETIC EMISSIONS

Emission test Compliance
RF emissions,
CISPR 11 Group T
RF emissions,
CISPR 11 Class B
Harmonic emissions
IEC 61000-3-2 Class A
Voltage fluctuations /
flicker emissions, Comply

IEC 61000-3-3

13.2. ELECTROMAGNETIC IMMUNITY

Immunity test IEC 60601-1-2 Compliance level
standard test level P
Electrostatic +6 kV contact +6 kV contact
discharge (ESD) +8 kV air +8 kV air
IEC 61000-4-2

Electrical fast +2 kV for power +2 kV for power

transient / burst supply lines supply lines
IEC 61000-4-4 +1 kV forin/ out
lines
Surge +1 kVline to line +1kVline to line
IEC 61000-4-5 +2 kV line to earth +2 kV line to earth
Voltage dips, <5% Ut (0.5 cycle) <5% Ut (0.5 cycle)
short interruptions
and voltage variations  40% Ut (5 cycles) 40% Ut (5 cycles)
on power supply lines
IEC 61000-4-11 70% Ut (25 cycles) 70% Ut (25 cycles)
<5% Ut (5 seconds) <5% Ut (5 seconds)
Power frequency 3A/m 30A/m
(50/60 Hz)
magnetic field
IEC 61000-4-8

Electromagnetic environment - guidance

The device uses RF energy only for its internal
function. Therefore, its RF emission is very low
and it is not likely to cause any interference
in nearby electronic equipment.

The device is suitable for use in all establishments,
including domestic establishments and those
directly connected to the public low-voltage
power supply network that supplies buildings
used for domestic purposes.

Electromagnetic environment - guidance

Floors should be made from wood, concrete

or ceramic tile. If floors are covered with

a synthetic material, the relative humidity should
be at least 30%.

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

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

If the user of the device requires its continuous
use even during power outages, it is
recommended that the device be connected
to an emergency power supply.

Ut - mains supply voltage

Power frequency magnetic fields should be
at levels characteristic of a typical location
in a typical commercial or hospital environment.
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Immunity test IEC 60601-1-2 Compliance level
standard test level P
Conducted RF 3Vrms V1=3V/m
IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz 150 kHz to 80 MHz
Radiated RF 3V/m E1=3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz to 800 MHz 80 MHz to 800 MHz
3V/m E2=3V/m
800 MHz to 2.5 GHz 800MHz to 2.7GHz

Electromagnetic environment - guidance

Portable and mobile RF communications
equipment should be used no closer

to any part of the device, including cables, than
the recommended separation distance calculated
from the equation applicable to the frequency

of the transmitter.

Recommended separation distance

d=120+P

d=1.20 VP 80 MHz to 800 MHz

d=2.30+/P 800 MHz to 2.7 GHz

where P is the maximum output power

rating of the transmitter in watts (/)

according to the transmitter’s data provided

by the manufacturer and d is the recommended
separation distance in meters (m).

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

Interference may occur in the vicinity

of equipment marked with the following symbol:
(R

a) Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio telephones (cellular/ cordless) and land

mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically

with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic

site survey should be considered. If the measured field strength in the location in which the device is used

exceeds the applicable RF compliance level, the device should be observed to verify normal operation.

If abnormal performance is observed, additional measures may be necessary, such as re-orienting

or relocating the device.

b) For the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 10 V/m.

13.3. SEPARATION DISTANCES

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance

din meters (m) can be estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is

the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter’s data provided

by the manufacturer.

Rated maximum output
power of transmitter
(W)

0.01
0.1
1
10
100

Separation distance according to frequency of transmitter (m)

150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
d=1.20 VP[m] d=1.20 VP[m] d =2.30 VP[m]
0.12 0.12 023
038 038 0.73
1.20 1.20 2.30
3.80 3.80 7.30
12.00 12.00 23.30
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1.HASHAYEHWE

[1BOMHOW 3NEKTPOHHbIN OI0K KOHTpONA TypHukeToB EZO-02 npeAHa3HayeH A1 Nodayn CKaToro BO3fyxa
B TYPHVIKETbI, MPUMEHSAEMbIE /1A KOHTPOJA KPOBOTOKA B KOHEUHOCTAX, UTOObI CO3AaTh GECKPOBHOE XUpYpriyeckoe
none Bo Bpema onepauwii. [ogaeprBaeT OKKMIO3MOHHOE aBNeHNE, 3alaHHOE OMNepaTopOM, U3MePAET Bpema
COKaTVA ¥ CNedWT 3a repMETUYHOCTBIO CUCTEMbI TYPHUKET - 6710K KOHTpONA. bnarogapa AByM He3aBUCKMbIM
CeKLMAM MOXET PaboTaTb C OAHMM U1 ABYMA OfUHAPHbBIMY TYPHUKETAMM N C OfHUM ABOHbIM TYPHUKETOM.

YCTPOMCTBO OCHaLeHO Komrnpeccopom 1 batapeer DC, uyTo Mo3BONAET MCMONb30BaTh €ro B MecTax,
KOTOpble He 060PYAOBaHDI CETbIO CKATOrO MEAVLIMHCKOTO BO3/yXa, a Takke B CJlyyae BPEMEHHOrO OTCYTCTBUA

3nekTponuTaHna ot cetn AC 2308.

2. NMOBOYHbIE SOOEKTDI

[nvTenbHas vwemns, BbI3BaHHaA MCNONb30BaHNEM TYPHUKETA, MOXET NPUBECTU K BPEMEHHOMY MK
MOCTOAHHOMY MOBPEXAEHUIO TKaHewW, KPOBEHOCHBIX COCYAOB ¥ HEPBOB, a TaKXe Bbi3BaTb M3MEHeHUs
B CBEPTHIBAEMOCTM KPOBY.

CNnWKOM BbICOKOE AaBfIeHNe B TYPHUKETE MOXET ObiTb MPMUMHOM Napanvya KOHEUHOCTU.

CNnWKOM HI3KOE AaBNEeHVE B TYPHIKETE MOKET BbI3BaTb NMACCMBHYIO TMMNEPEMMI0 KOHEYHOCTY C BO3MOXHOM
HeobpaTUMON NoTepen GyHKUMN.

VIHTpaonepaurioHHOe KPOBOTEUEHYIE MOXET ObiTb BbI3BAHO:

. KPOBbIO, OCTaBLENCA B KOHEYHOCTU B pe3ynbrate HeJOCTaTOYHOro ONOPOXKHEHWA KPOBW M3 KOHEYHOCTH,
. NCNONb30BaHMEM HEMpPaBWIbHOro (cnuwKom HU3K020) HOaBneHnA OKKMO3MKn,
. KPOBbIO, rlpOHI/IKa}OU_lel;I yepes nuTaTesibHble COCyabl ANTMHHbBIX KocTei.

Mocne NPUMEeHeHWA TYPHUKETa, B KOHEYHOCT MOXKET NMOABUTLCA TyNad 60nb.

3. MEPbI TTPEAOCTOPOMXHOCTH

[epen skcnnyataumnein yCTPOMCTBA HEOOXOAMMO BHMMATENIbHO O3HAKOMUTLCA C HUXENPUBEAEHHOM
MHCTPYKUMEN MO NMPYMEHEHM0. YCTPONCTBO MOXKET IKCMIyaTMpPOBATbCA TOMBKO KBANMOULMPOBAHHBIM
MEAVLIMHCKMM MePCOHANOM (3HAIOWUM KK 0OC/yXu8aMe ycmpolicmso) B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMEN
MO NPVIMEHEHMUIO.

MNepen KaXAabiM MCMONb30BaHMEM HEOOXOAMMO BU3yanbHO MPOBEPUTb TEXHWUECKOE COCTOAHME 6roKa
KOHTPOJA 11 aKCecCyapos, KOTopble OyayT MCNOMb30BaTbCA BMECTE C YCTPOWCTBOM (NHEBMamMUuYeckux W/IaHe08,
Kabesnell 371ekMpoONUMAHUA, MypPHUKEMOS, NOOCMABOK, Oepxameseti u m.n.).

Mpu 0bHapyXeHWM HEeMCNPaBHOCTEN 3amnpeLieHo 1CMonb30oBaTh YCTPOWCTBO [O TeX Mop, rnoka 3Tn
HENCNPaBHOCTY He ByayT yCTPaHEHb!, @ MOBPEXAEHHbIE akcecCyaphbl He byayT 3aMeHeHbl Ha MCMpaBHbIe.

[ina paboTtbl C O6NIOKOM KOHTPONA HEOOXOAMMO UCMOSb30BaTh TOMBKO OPWUTMHANbHbIE akceccyapsl.
VIcnonb3oBaHve akceccyapoB APYrviX MPOU3BOAMTENEN MOXET MPVBECTU K HeMPeABUAEHHbIM AelCTBIAM,
a B pe3ysibTaTe K NMOBPeXAEHMI0 YCTPOCTBA, B KpalHeM Cllyyae K noTepe 3A0POBbA 1 JaXe XKM3HW NauyeHTa.

[1BOMHOI 3NEKTPOHHBIA 60K KOHTponsa TypHukeToB EZO-02 npepHa3HauyeH AnA MCMNONb30BaHMA
B 3/1eKTPOMAarHUTHOM Cpefe, OMMUCaHHOW B MyHKTe 10 DnekTpomarHWTHas COBMECTMMOCTb HACTOALLEN
VHcTpyKumn. CobnioaeHre Npasin, CoAepKalnxca B YKazaHHOM MyHKTe, MO3BONMT 06eCreymnTs NMpaBuibHYyo
paboTy Camoro yCTPOWCTBa, a TakKe YCTPOWCTB, HAXOAALMXCA PALOM C HUM.

Mepen nopknouyeHnem ycTponcTsa k anektpocetn AC 230B npoBepuTb, OCHaWeHO AM OHO
3aLNUTHBIM 3a3eMEHVIEM.

lNepen KakabIM UCMOMb30BaHMeM [JO onepaLmm HeOBXOAMMO MPOBEPUTL COCTOAHNE 3apaaa batapen. Ecnn
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nponapét snektponutanne B cetn AC 230B, NONHOCTbIO 3apAxeHHan baTapes NO3BOMWT SKCMyaTUPOBaTb
YCTPOWCTBO A/INTENBHOE BPEMA.

B cnyyae 3arpAsHeHuns 6noka KOHTPONA, Meped ero OUYMCTKOW, HeOOXOAMMO 0BA3aTENbHO OTKIIYUTD
YCTPOWCTBO OT dnekTpoceT AC 230B. OuniilaTh YCTPOWCTBO B COOTBETCTBIM C MyHKTOM QUMCTKA U Ae3nHPeKUMA
HacToAwen NHCTpyKumn.

3ANPELLEHO ncnonb3oBath 6510K KOHTPONSA B Cpefie 60raToi KNCIoPOoAoM, OKCUAOM a30Ta
WM CMECDHIO ra30B, B COCTaB KOTOPbIX BXOAAT JIEFKOBOCMIAMEHAIOLWMNECA aHECTETUKN.

PekomenpyeTca, Uto6bl BO Bpemsa ornepauuny Obin JOCTYNEH ansTePHATUBHLIN (3anacHoU) 610K KOHTpOnA
BMeCTe C B3aVMMOLEVCTBYIOWMMM SNIEMEHTAMM Ha ClyYal BO3HUKHOBEHUA HEMPEABUAEHHbIX I HEOXKMAAHHBIX
TEXHWYECKMX HEMONMaaokK.

3AMPELLEHO camocToATeNnbHO MOAMGUUMPOBATL COCTABHbIE 3NIEMEHTHI U3aenna. HecobmiopeHve yka3aHHbIX
Bbillle peKOMeH/aLM MOXET MPUBECTU K TPaBMe MeAVLMHCKOrO NepcoHana vy onepatopa.

3AMPELLEHO npriMmeHATb 610K KOHTponA TypHuKeToB EZO-02 ¢ noBpexaeHHbIM Kabenem unu Bunakow. ina
obecneyeHna NPaBUIbHOM paboTbl 6110Ka KOHTPONA TypHKKeToB EZ0-02 KomnaHva ChM pekomeHayeT ero
EXKErofiHbIN TEXHNYECKN OCMOTP 1 TEXHUYECKOE 00CTyMBaHVe. ToNbKO 0ByUYEeHHBbI 1 OMbITHBIA NepcoHan
NPON3BOANTENA MOXKET BbHIMOMHATL TEXHUYECKOE 06CNyxMnBaHMe. [POV3BOAUTEND HE HECET HUKaKoW
OTBETCTBEHHOCTM 3a yWepO, BO3HMKWNIA B pe3ynbTaTe HeMpaBWIbHOM SKCMyaTaunn vnu npoBefeHus
TEXHWYECKOro OOCYKNBAHUA U3AENNA HEYNONHOMOUYEHHbIMM MLIaMMU.

OCHOBHbIM MCTOYHMKOM MinTaHUA B110Ka KOHTponA TypHUKeToB EZO-02 ABnAeTcA BHeLHAA aneKkTpoceTs 2308.
B cBA3M C Tem, uTo GaTapes ABNAETCA SKCMIyaTaLVOHHbIM S1EMEHTOM, PEKOMEHAYETCA 3aMeHATb €€ Ha HOBYIO He
pexe ofjHOro pasa B rof Ui cpasy npu 06HapyKEHUN € NOHVKEHHBIX GYHKLIMOHAMbHBIX CBOCTB.

Brok koHTpona TypHyikeTos EZO-02 v ero akceccyapbl HeMb3A CTEPMM30BaTh. ITOT NPOLIECC MOXKET MPUBECTY
K MOBPEXAEHWIO V3fenv.

HanonHeHne cBO6OAHOTO, HE HAAETOrO Ha KOHEUHOCTb UM CBEPHYTOTO B TYrOW PYSIOH TYPHUKETa MOXET
NPVBECTU K €70 MOBPEXAEHUIO.

O6 ycCTaHOBNEHUW NapameTpoB 650Ka KOHTpONA (0asieHus, 8peMeHU CXamud u m.n.),
0 MecTe, Ha KOTOPOe HafleBaeTCA TYPHVIKET, O MOMEHTE HaMOJHEHNA, ONOPOXKHEHNA TYPHMKETa U O [PYriX
napameTpax peLleHre NPUHUMAET X1PYPT.
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4. TEXHUYECKUE NAPAMETPbI W OCHALLEHWE

CeTeBoe nuTaHne

AKKyMyJ'IHTOpHOE‘ nvTaHmne

Bpemsa paboTbl npu
AKKyMYSIATOPHOM NUTaHNN

[lvanasoH fasneHuns
B TypHUKeTe

Paboyuii anemeHT
Tun pabotbl

Tvin npuKNagHom YacTtn

CreneHb 3awwuTel OT
NPOHUKHOBEHMA BHELIHNX
dbakTopos

Knaccudwkauma
B BCOOTBETCTBUN
¢ AnpekTunson 93/42/EEC

[lnanasoH HaCTPONKM
BpemeHu curHana

TWN 3aLUuUTbl OT NOPaKeHNA
INEKTPHYECKVIM TOKOM
EMC

CooTBeTCTBYE CTaHAAPTaM
Pasmepsl (B,LL,T)

Bec

rpOMKOCTb 3BYKOBbIX CMIHanos

100+240B 50600y
Li-lon 14,88

~ 10 vacos

100-600MM PT.CT C LIAroM Yepes Kaxable SMM pT. CT

CxaTblit BO3AYX (Cxameili yepes 8CmpoeHHbIU KoMNpeccop)
HenpepbisHas paboTa

BF, EN 60601-1

IPX0, EN 60529

Knacc lla

1+300 MUH (npupaweHue kaxoyio 1 MuHymy)

Knacc | unm ngenvie ¢ BHy TPEHHM MCTOUHVMKOM MUTaHUA.

(Koeda 610k kKoHMponA pabomaem Ha NUMAaruu om eHympeHHet bamapeu, mun
3aWUMbI OM NOPAXKEHUS 31IeKMPUYECKUM MOKOM MEHAEMCA HA U30esIue C 8HyMpeHHUM
UCMOYHUKOM NUMAHUS).

EN 60601-1-2

EN 60601-1

21emx 21emx 21,5ecm
4,1 kr

45-85 nb
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4.1. OCHALLEHWE, MOCTABJTIAEMOE C B/IOKOM KOHTPOJA

Nazwa szt.

Przewod zasilajacy AC 230B 1,8 m 1

Przewdd pneumatyczny zasilacza
& - niebieski
nr kat. 30.0035.010 (wersja spiralna,
diugos¢ maks. =1,7m)
lub
30.0035.1xx* (wersja prosta)

Przewdd pneumatyczny zasilacza
s - czerwony
nr kat. 30.0035.020 (wersja spiralna,
diugos¢ maks. =1,7m)
lub
30.0035.2xx* (wersja prosta)

* XX = hose length max. 10 m (e.g. 25 - 2.5m; 05 - 0.5m for 10m - 00)

4.2. AKCECCYAPDI
AKceccyapbl ABNAIOTCA [JOMOMHNUTESNbHBIM OCHALLEHWEM W HE BXOAAT B KOMI/EKT yCTpoWicTsa. lNepes nx
MCMONb30BaHVEM HEOOXOAVMO O3HAKOMUTBLCA C VIHCTPYKLMEN MO MPUMEHEHWMIO.

4.2.1. TYPHUKETDbI

Zakres stosowania

Lp. Nazwa wyrobu (obwdd koriczyny w cm) Wymiary Nr kat.
1 Opaska zaciskowa na ramie 25+40 64x13 30.0009.000
2 Opaska zaciskowa dziecieca pojedyncza 1420 50x6 30.0010.000
3 Opaska zaciskowa dziecieca podwajna 14+20 50x11 30.0011.000
4 Opaska zaciskowa na udo 38+58 85x14 30.0012.000
5 Opaska zaciskowa na udo 38+58 120x13,5 30.0013.000
6 Opaska zaciskowa na udo 38+58 140x13,5 30.0008.000
7 Opaska zaciskowa na udo stozkowa 40+60 110x11 30.0014.000
8 Opaska zaciskowa na ramie - dtuga 38+58 82x8 30.0015.000
9 Opaska zaciskowa na ramie 25+40 62x7 30.0016.000
10 Opaska zaciskowa niemowleca 10+17 30x3 30.0017.000
11 Opaska zaciskowa podwaojna 38+58 84x16 30.0018.000
12 Opaska zaciskowa podwdjna 25+40 64x13 30.0019.000
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4.2.2. MOACTABKA 1A BJTOKA KOHTPONA )
TYPHUKETOB 30.0040.000
lMofncTaBKa MCMonb3yeTca B KavyecTBe MOOUAbHOWM
!

nnatdopmbl AnA 610Ka KOHTPONA M aKCeccyapos,
HeobXoaMMBIX 1A PaboTbl C HUM (NHesMamuuyeckue W/aHeu,
MmypHUKemMbl, 3aWUMHsIe PyKasa u m.n.).

Wymiary (W/5/G) 900 x 570 x 570 mm i

Parametry techniczne KT | l
b )
/

Wysoko$¢ z zasilaczem 1100 mm

Ciezar 9kg

4.2.3. AEPKATEJIb BJTOKA KOHTPOJA
TYPHWKETOB 30.4351.000
I/\CI'IOJ'Ib3yeTCH ANAYCTaHOBKM 6n1oKa KOHTPONA Ha PeibCoOBbIX
cncTemax, cnyxawmnx onAa nogaepxaHna meanynHckoro
OCHaljeHnA cornacHo TpebosaHuAMm cTaHgapta PN-EN
1SO19054:2006.
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5. KOHCTPYKUWA

5.1. 2JIEMEHTbI KOHCTPYKL W

—

1. MaHenb ynpasnexwa (nodpobHoe onucarue
8 nyHkme 5.2 [laHene ynpas/ieHus
Hacmoawel MIHcmpykyuu).

2. Pa3bém USB - gna ncnonb3oBaHmsa TONbKO
npown3BoaMTeNeM YCTPOMCTBA UK
CEePBUCHBIM LIEHTPOM.

3. [lepxatens - ana nepeHockn 611oKa KOHTPONA.

4. BoikiouaTens 610Ka KOHTPOAA - B Clyyae
noaKoUeHna 6110Ka KOHTPONA K IeKTpoceT
AC 230B, nocne nepekoyeHrsa B NONOXKeHve
OFF oTkntoyaeT yCTpOMCTBO OT 3NEeKTPOCETU.

BHUMAHMWE: BbikntouaTenb 6510Ka KOHTPONA He
OTK/I0YaEeT BHyTpeHHee nunTaHvie oT baTapew.

5. CoeilMHUTENbHbIN Pa3béM SNEKTPONUTAHMA
AC 230B - MecTo BBOAA WTeKepa kabena
anekTponutaHua AC 230B.

6. BcTaBka mpefoxpaHuTeneil - NnaBKkasA BCTaBKa
nByx npepoxpanutenein 3,15A 250VAC
5x20MM N8 3aWKMTbl YCTPOMCTBa OT
KOPOTKOIO 3aMblKaHWA.

7. MOHTaXHble OTBEPCTUA - UCNONb3YIOTCA ANA
KpenneHus 6110Ka KOHTPONA K NOACTaBKe /15
610Ka KoHTpONA TypHYKeTOB [30.0040.000]
NV K AepskaTesto 61oKa KOHTpons
TypHukeTos [30.4351.000] (nodpobHoe
onucarue 8 nyHkme 4.2. [JononHumeneHoe
ocHaweHue Hacmosawel VIHcmpykuuu).

www.chm.eu n
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5.2. MAHEJIb YTPABJIEH/A

EZO-02 e \

8. KK-nmcnnen - rpaduyeckm cnocooom
NPeACcTaBnAeT BCiO MHGOpMaLMIO,
CBA3aHHYIO C paboToN O510Ka KOHTPONA
(nodpobHoe onucaHue 8 nyHkme 5.3. JJucnnet
Hacmoawel MIHcmpykyuu).

9. PerynaTop - MCNonb3yeTca AnA 3mMeHeHun
napameTpoB PaboThl ¥ HACTPOWKM
610Ka KOHTPONA 1 yTBEPXKAEHMA
BHECEHHbIX M3MEHEHWIA.

10. KHoMKa BKtOUEHMA / BbIK/IOUYEHWA
6110Ka KOHTPONA.

11. KHoMKa BKIo4YEHNs / BbIKMIOUYEHUS ONLiuii 6110Ka
KoHTpona (MENU/MEHIO).

12. KHOMKa M3MeHeHNA AaBNeHWA OKKNO3UM AnAa
KpaCHOW CeKLmu.

13. KHOMKa HanonHeRWA TypHUKeTa Ana
KpacHOWM cekumm.

14. KHOMKa ONOPOXHEHWA TypHUKETa ANA
KpacHOW ceKLuu.

15. KHOMKa M3MeHeHWA BpeMeHW OKKITIO3UM ANA
KpaCHOW CeKLmu.

16. CoeanHMTENbHbIA NOPT AN1A TYPHVKETa ANA
KpacHOW cekumm.

17. KHOMKa 13MeHeHNA AaBneHus OKKMo3um ana
CUHeN ceKUmn.

18. KHOMKa HanonHeHWA TypHUKeTa Ana
CUHel cekumn.

19. KHOMKa ONOPOXHEHWA TyPHUKETA /1A
CUHeN cekumn.

20. KHoMKa M3MeHeHNA BpemMeHW OKKIIo31In AnA
CUHeN cekumn.

21. CoeiHWTENbHbIV NMOPT ANA TypHUKeTa AnA
CUHel cekUmn.

mml MH B PocampaBHafgsope
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5.3. AUCTNEN

5.3.1.TTABHOE OKHO ANCIMNEA

[NaBHOE OKHO AVCTINEA NPY 3amyCKe YCTPOMCTBA U NPY NOAAEPKaHNMN OKKITIO3VIOHHOTO AaBNEHNA B TYPHUKETAX.
B HéM npepacTaBneHa MHGOPMALMA O GaKTUYECKMX U 3afaHHBIX 3HAUYEHUAX AABMEHNA 1 BPEMEHWN OKKIIIO3MN
ONA TYPHUKETa (MypHUKemMOos), NOLKIOUEHHOTO K YCTPOWCTBY. B rMaBHOM OKHE ANCTNEA Takke OTobpaatoTca
3HauKM NpeaynpexaeHnsa n HpopmaLmm o paboTe 6110Ka KOHTPONA.

e

—— OABNEHVE i NABJIEHVE —]

2

4

®

22, QakTnyeckoe 3HayeHe faBneHyA B TYPHUKETe, EI 100%
o <

NOAKMOUEHHOM K KPaCHOW CeKLnm. = °
23. 3afjaHHOe 3HaUYeHWe AaBNEHNA NA TYPHUKET], IEI <75%

NOAKMOUEHHOTO K KPAaCHOW CeKLWM.

E <50%

24. DakTnyecKkoe Bpema OKKM03UM TYPHUKET],

MOAKMOUEHHOTO K KPaCHOW CeKLUM. < 25%

25. 3apaHHoe (0bwjee) Bpems OKKI03Mn
ONA TYPHIKETa, NOAKNIOUYEHHOTO <5%

K KpacHow cekunn. 31. 3Hauok ceTeBOro 3nekTporuTanmna AC 2308

26. DaKTMYecKoe 3HaueHVie JaBNeHnA B TYpHUKETe, (ko20a HeakmueeH, omobpaxaemca ceemsio-
NOAKMNIOUYEHHOM K CHHEV CeKLMN. cepeimM usemom).

27. 3ajaHHoe 3HayeH1e faBneHna ANA TypHYIKeTa, 32. 3Hauok Tanmepa (1min) - OTKNIOYEeHWe 3ByKa
NOAKMIOUYEHHOTO K CUHel CeKLuM. 3BYKOBOrO CUrHana (Ko20a HeakmueeH,

28. DaKTMUECKOE BPEMSA OKKITIO3MV TYPHUKETa, 0MOGPAXaemcs C6eMII0-CepoiM UseMom).
NOAKNIOYEHHOTO K CUHEN CeKLMN. 33. 3HauOK 3BYKOBOTIO OMoBeLLEeHUs (8ceedda

29. 3agaHHoe (06Luee) BpemA OKKMIO3UN AN 8 CO4YEMAHUU C MeKCMOBbIM COObLeHUEM
TYPHIKETA, MOAKIIOYEHHOIO K CUHEI CEKLMN. U 38YKOBbIM CUZHATIOM; K0200 HEaKMUBeH,

OmO6pG>KG€mCFI cgem/io-cepoim usemom).

30. 3HaYOK COCTOAHWA 3apsaaa batapen

www.chm.eu n
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5.3.2. OKHO MEHIO

OkHO MeHio oTobpaxaeTcsa npu Haxatun KHornkin MEHIO Ha naHenu ynpasneHus. B 3ToM OKHe MOXXHO BHOCHTb
M3MEHEHVA B HEKOTOPbIE MapameTpbl PaboTbl 6710Kka KOHTPONA, HACTPaKMBas VX B COOTBETCTBMM C MPEAMOUTEHMAMM
onepatopa. Takxke BO3MOXKHO NpOoBefeHVe TeCTa Ha rePMETUYHOCTb TYPHIKETa.

TECT MAHXETblI KPACHAA CTOPOHA

w
v

w
N

gt i

34. TeCT Ha repMETUYHOCTb TYPHUKETA (MAaHxemei).
35. VameHeHue apkocty KK-gucnnea.

36. /13meHeHwe ypOBHA TPOMKOCTY (014 peakyuu Ha
38YK NPU HAaXAmuu KHONKU).

37. Bbibop fA3blka MeHiIo.

38. YcTaHOBKa AaThl M BPEMEHN.

nﬂ www.chm.eu
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6. OBCJTYXKNBAHWME

6.1. UISMEHEHWE 3HAYEHWA OABJTEHMA OKKTHO3UI

Mpn NepBOM 3amnycke ABOWMHOMO 3NEKTPOHHOIO H6I0Ka KOHTPONA TYPHUKETOB YCTaHOB/IEHHOE AaB/eHNne
OKKJTI03UM Anga obenx cekumin coctasnaet 200 MM PT. CT.

MHdopmauma o 3aaaHHOM 3HaYeHUK 0TOBpaXKaeTcA B OKHe [23] Ana KpacHoM cekummn 1 B okHe [27] ana
CUHEN cekumn.

HaxaTb kHonky PRESSURE cekuwu (kpacHasa [12] unu cuHas [17]), Ana KOTOPOW XOTMM M3MEHUTb 3HauYeHue
33aHHOrO [1aBfeHWA. B 3aBMCUMOCTLM OT BbIOPAHHOW CeKLUMY, B MECTe OTODPAaXEHWA 3aJaHHOTO 3HaYeHs
naBneHua OygeT oTobpaKaTbCA MyNbCUPYIOLMIA 3HAUOK (uHGpopmupytoujuti, ymo ycmpolcmeo
Haxooumcsa 8 pexume pedakmuposaHus 0dseHus), @ Ha MecTe GaKTUUEeCKOro 3HaueHWA AaBneHne OKKIo3nm
[22] [26] nosBWTCA NynbCcMpyloLiee 3HaUeHve AaBneHus, KOTopoe OyneT OTpeaaKTUPOBaHO.

Mosopaumeaa PEMYIATOP [9] BneBO unw BNpaBo, M3MEHUTb 3alaHHOE 3HauyeHWe AaBneHusa o
Tpebyemoro 3HayeHus.

MoaTeepaunTsb BbibpaHHOE 3HaueHwe, HaxkaB KHoMKy ENTER (Haxas pezyniamop). B OkHe 3aaaHHOro 3HavueHns
[aBNEHMA OKKMIO3uK [23] [27] NosBWUTCA BbIGPAHHOE HamK 3HaueHMe.

Brixon 6e3 noaTBepKAeHNA M3MEHEHNsA - CHOBa HaxaTb KHoMKy PRESSURE (cekyuu, 0719 komopol 6bi10
BHECeHo U3MeHeHUe).

V3meHeHne 3HaueHWA [aBNeHNA OKKIIO3MM TakKe BO3IMOXHO NPV NOALEPKAHWUM YCTPOMCTBOM AaBNeHWA
B TypHuKeTe. [poueaypa pefakTMpoBaHWA AaBNeHMA B 3TOM C/lyyae MAEHTUYHa ONMCaHHON Boilwe. MNocne
NOATBEPXAEHUA HOBOIO 3HauyeHuA Haxatmem kHonku ENTER (Haxamuem peeynamopa), yCTpOWCTBO
ABTOMATMUECKN U3MEHUT GaKTUUeCKOe AaBneHne OKKITIO3MM B TYPHUKETe Ha 3aiaHHOe 3HaueHre. YTobbl BbINTY
113 OKHa PefaKTUPOBAHWA AaBMeHUA, He U3MEHSAA ero 3HaUeHws, HEOOXOAMMO HaxaTb KHomky PRESSURE (modi
cexkyuu, 0719 KomopoU 6bl10 BHECEHO U3MEHEHUE).

pu Kaxaom nocneayioLemM 3anycke yCTPOMCTBA, EC/V 3HaUYEHME AaBNEHWA OKKMIO3MM He PeAaKTUPOBANOCh,

3TO 3Ha4eHre PaBHO 3HAYEHWIO, NCMNOJTb30BAHHOMY paHee.

6.2. UBSMEHEHWE 3HAYEHWA BPEMEHW OKKJTIO3W

Moy NepBOM 3amycKe ABOMHOIO 3N1eKTPOHHOIO B10Ka KOHTPOSA TYPHVKETOB YCTaHOBNEHHOE BPEMSA OKKIII03MN
ana obewx cekumin coctasnaeT 40 MHYT. VIHGOpMaLma O 3aaHHOM 3HaueHUr OTobpaxaeTca B OkHe [25] ana
KPaCHOW cekummM 1 B OKHe [29] Ana cuHemn cekumm.

Haxatb kHonky TIMER cekuwmn (kpacHas [15] unu curas [20]), ana KOTOPOW XOTUM M3MEHWTL 3HaYeHMe 3aJaHHOro
BpemMeHN. B 3aBUCMMOCTI OT BbIBPAHHOM CEKLIMM, B MECTEe OTOOPaXKEHWA 3a[JaHHOTO 3HAUeHWA BpemeH byaet
oTO6paXKaThCA MyNbCUPYIOLWNIA 3HAYOK m (UHopMmuUpyLLWUL, YMO YCMPOUCMEo HaX00UMCsA 8 pexume
pedakmupo8aHUA 8peMeHU), a Ha MecTe GakTMUYeCKOro 3HaueHusa BpeMeHu OKkMo3un [24] [28] noasuTca
nynbCcupyoLLiee 3HaueHre BPEMEHH, KOTOPOe ByaeT OTpeaaKTUPOBaHO.

MoBopaumsana PEFY/IATOP [9] BneBO mnM BNpaBO, M3MEHUTb 3ajaHHOE 3HAYEHWe BPeMeHU [O
Tpebyemoro 3HauyeHws.

MoaTeepaunTb BbbpaHHOE 3HaueHwe, HaxkaB KHoMKy ENTER (Haxas pezysiamop). B OkHe 3aaaHHOro 3HavueHns
BPeMeHI OKKMo3un [25] [29] noABMTCA BBIOPaHHOE HaMK 3HaYeHMe.

Bbixon 6e€3 noaTBEpXKAEHWA M3MEeHeHMs - CHOBa HaxaTb kHomky TIMER (cekyuu, dna komopodl 6ei1o
BHECEHO U3MeHeHUe).
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/13MeHeHMe 3HaUYeHVA BpeMEHM OKKITIO3UM TakKe BO3MOXKHO MNP MOAAEPKaHUM YCTPOVCTBOM faBnenuna
B TypHuKeTe. lNpoleaypa pefakTMpOBaHVA BPEMEHY B 3TOM Crlyyae WAEHTUYHa OM1caHHON Bhiwe. [ocne
NOATBEPXAEHWA HOBOIO 3HauyeHuA Haxatmem kHonku ENTER (Haxamuem peeysnamopa), yCTpOMCTBO
ABTOMATVUECKIM U3MEHUT GaKTNYECKOE BPEMA OKKIIO3MM B TYPHUKETE Ha 3aflaHHOE 3HaueHve.

BHUMAHWE: 3meHeHre 3HaueHnA BpeMeHn OKK03UW, NP NOAAePKaHUN YCTPONCTBOM
[aBneHVA B TYPHUKETE, He Nepe3anycKaeT BpeMaA OT YCTaHOB/IEHHOIO 3HaYeHus,
a pefaKTMpyeT Bpems, KOTopoe 6bIfo YCTaHOBMIEHO A0 TOFO MOMEHTA.

YTOObI BBINTY 13 OKHA PEAAKTVPOBAHUA BPEMEHHU, HE M3MEHSAA ero 3HaUeHws, HeObXOAMMO HaXaTb KHOMKY
TIMER (mod cekyuu, 018 komopoU 66710 BHECEHO U3MEHEHUE).
Mpu KaxkaoM NocnenyioLem 3amycke YCTPOMCTBA, €C/N 3HAYEHNE BPEMEHW OKKIIO3MI He PeAaKTUPOBAOCh,

3TO 3Ha4eHre paBHO 3HaYeHUIO, NCMOIb3yeMOMY paHee.

BHVIMAHMWE: UcTéKLee 3agaHHOe Bpems OKKITI031M OTOBPaxaeTcs rpadrueckm 1 C NoMoLLbIo
3ByKa. B 3To BpemA HEO6XO[MMO OMOPOXHUTD TYPHUKET (CM. NyHKM 6.3.
Hacmosawel VIHcmpykyuu) Unn NpoaanTb 3aaHHOE BPeMA OKKIIO3UU (cm.
NYHKM 6.2. Hacmoawet IHcmpykyuu). icTedeHre BpeMEHU CKaTWA He MPUBOAUT
K aBTOMaTU4YeCKOMY OMOPOXKHEHWNIO TYPHUKETa.

6.3. HAMNOJIHEHWE 1 ONOPOXXHEHWE TYPHUKETOB

HanonHeHwue TypHMKeTa NpoucxoanT nocne Haxatna kHonkwm INFLATE [13], [18] HyxkHol cekuuu. [Nocne Bbibopa
dyHKuMK INFLATE HacTynaeT 6bICTpoe MoBbilEHWe JABNEHNA B TYPHUKETE, NOAKIIOUYEHHOMY K CEKLIMM, KHOMKa
KOTOPOro 6blfla HaXaTa, A0 3a[laHHOTO 3HaUYeHWs [aBneHUA OKKMo3MX. ABTOMATUYECKN 3amnyCKaeTca oTcyeT
BPEMEHI OKKIIO3UM ANA AaHHOW CeKLMN.

B ycTpoiicTBe UCnonb3yeTca 3alimnTa OT HEKOHTPOIMPYEMOTO ONOPOXHEHNSA TYPHUKETA 33 CUET yaepKaHua
HaxaTtol kHonkw DEFLATE [14], [19] 8 Teuerure 3 cekyHa. Ha gucnnee noABmTCA HaANUCh ,0NOPOXHeHue 3a...”
C 3 CeKyHAHbIM OTCUETOM BPEMEHM, MOCTIe KOTOPOro NocneayeT 6biCTpoe nafieHne JaBNeHNs B TYPHUKETE A0
HyneBoro 3HaueHuA. ONopoxHeHe TYPHUKETa aBTOMATUYECKU OCTaHABMBAET OTCUET BPEMEHU OKKIIO3MM

n C6paCb\BaeT [0 HYyNeBOro 3Ha4eHuA.
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6.4. BbINOJIHEHVE TECTA HA TEPMETUYHOCTb TYPHUKETA

YTobbl 3anycTUTh YCTPOMCTBO, HEOOXOAMMO MEPENTH B OKHO MEHIO 6/1I0Ka KOHTPOSIA, HaxaB KHOMKY
MENU/MEHIO [11].

TeCTrpyeMbI TYPHUKET CKPYTWTb B Tyrow PYSIOH U 3aLUUTVT OT pasmaTbiBaHyA. [TOAKMIoUNTb K COEAHUTENIbHOMY
MopTY ANA TYPHUKETa ANA KpacHow cekumm [16] nnm ana cuHen cekumm [21].

BHMUMAHUVIE: 3anyck OKHa MeHI0 HEBO3MOXEH B pexunme Nogaep aHua OKK/3NOHHOIO
[aBfieHnA B TYpHUKeTe.

Mpn nomotLuwm PEFYNATOPA [9] BbibpaTth okHo TECT TYPHUKETA (TECT MAHXKETBI). ToaTeepaunTs BHIOOP, Haxas
kHomKy ENTER (Haxag peaynamop). Mpun nomolm PEFYNIATOPA [9] BbIGpaTh cekumto (KpacHyro unu CUHION),
K KOTOPOW ObiN MOAKII0UEH TECTOBBIV TYPHUKET. [oATBepanTb BEIGOP, CHOBA HaxvmMas KHomKy ENTER, Ha gucrnnee
noasutca okHo TECT TYPHUKETA (TECT MAHMKETDI).

TECT MAHXETHbI

KPACHAA CTOPOHA

Hauano TecTa ocyuiectenaeTca nocne Haxatva kHornku ENTER. YTobbl 0CTaHOBUTL TECT, HEOBXOAMMO CHOBa
HaxaTb KHomKy ENTER.

[Nocne 3aBepLUeHVA TeCTa OTOOpaxaeTca MHGOPMaLMA O pesysbTaTax TecTa.

TYPHUKET He MOXEeT NCMOoNb30BaTbCA BO BpeMsa onepauvwl! B Takom cnyyae

é BH/IMAHWE: OTpuuaTenbHbI pe3ynbTaT O3HauyaeT HerepMeTUUYHOCTb TypHMKeTa. Takow
Heo6X0AMMO 3aMEHUTb TYPHUKET 1 CHOBA BbIMOIHUATb TECT.

Yto6bl BEpHYTbCA B OKHO MEHIO, Heobxoanmo HaxaTb kHorky MENU/MEHIO.
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6.5. ISMEHEHVE OCHOBHbIX MAPAMETPOB PABOTbI BJIOKA KOHTPOJIA

+ 3anycTuTb YCTPOWICTBO, NMEPETV B OKHO MEHIO 6110Ka KOHTPONA, Haxuman kHonky MENU/MEHIO [11]

BHMUMAHUVIE: 3anyck OKHa MeHI0 HEBO3MOXEH B pexunme NogaepKaHua OKK3NMOHHOIO
[aBfieHnA B TYpHUKeTe.

+ Nosopauvisan PEMYIATOP [9] BneBo 1nm BnpaBo, HEO6XOANMO BbIGPATL MapamMeTp, 3HaueH1e KOTOPOro XOTUM
n3meHuTb. MNoaTeepanTb BbibOp KHoMkoW ENTER. CHoBa, noBopauvsas PEMYSIATOP [9], u3meHnTs 3HaueHne
BbIOpPaHHOrO NapameTpa. MNoaTBepanTb M3MeHeHMA KHonKon ENTER. UTobbl BEIATK 13 OKHa M3MeHeHUs
3HaueHua napameTpa 6e3 NoATBEPKAEHUA N3MEHEHNA, HeOBXOAMMO HaxkaTb KHorky MENU/MEHIO.

+ YTOObI BEPHYTbCA B MaBHOE OKHO AMCTNEA, HEOOXOAMMO HaxaTb KHonky MENU/MEHIO.
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6.6. 3BYKOBbIE OMNOBELLEH/A W MPEQYNPEXAEHWA
Bo Bpema paboTbl C 6OKOM KOHTPOSA MOTYT MOABWTLCA 3BYKOBbIE U TEKCTOBblE MpeAynpexaeHns
1 onoselleruna. Huxe npeacTaBneHsl MPUYMHLL KX BO3HUKHOBEHUA, CMOCOO MHPOPMUPOBAHIA NOMb30BaTENA

O HUX, a Takxe ,Elel7ICTBl/IH, KOTOpbIe AO/TKHbI 6bITb npeanpuHATLI B C/ly4Yae X BO3HUKHOBEHNA.

3BykoBoe
4 Coob6ueHuns MpuunHa PeweHne npo6nembl
onoselyeHne
Huskun paduueckoe + YCTPOWICTBO OTK/IIOYEHO OT CETH
YpOBEHb T OABNEHVE —] [ BABMEHVE — 230B. [oAKNoUNTL YCTPONCTBO
6atapeu K ceTv 2308, uto6bI HaYaTh

- npouecc 3apAagxkm 6aTapew.
Ha akpaHe fonxeH noAsmUTbLCA

m 3HAYOK MUTaHWA oT cetn (ZJ.
mmHg mmHg ‘
HW3KN YPOBEHbL m—

BATAPEUN —— BPEMSA — ]
 BPEMA — ]
o min
B 40 min O 40 YposeHb 3apaga

6atapen <25%.

« Beikniouatenb 610Ka KOHTPONA
[4], pacnonoxeHHbIN Ha
3adHeN NaHenw (Cm. nyHkm
38yKoBOE 5.1. SnemeHmel KOHCMPYKUUU
s Hacmosawel MIHcmpykuuu),

4 HaxoauTcs B nonoxeHun OFF.
W . A L L lNepeknioynTb BblKOUaTeNb
E| &l P& £ |PE| £ & E|cE|E|E|E| E |E| E|E

2l=18/:18] ¢ |88 - |8[=[8]2[8] & [B]2]8] = 8 nonoxerie ON AnA 3apAaKN

6GaTapew. Ha skpare gomxeH
NOABWTLCA 3HAUOK MUTAHNA OT

cem (3.
Batapes paduyeckoe + YCTPOWCTBO OTK/IOUEHO OT CeTU

paspsixeHa OABMEHVE —] DOABNEHVE —] 230B. MoaKmounTL yCTPOCTBO
K ce 230B, uToObl HauaTb
npouecc 3apaakm batapen.
Ha 3kpaHe gonmxeH NoABNUTLCA

mmHg mmHg 3HAUOK NUTaHIA OT CeTM .
BATAPEA OTKIMOYEHWE
PASPSXXEHA 120

BPEMA

BPEMA

YposeHb 3apaga
6atapev <5%.

« Bolkntouatens 610Ka KoHTponA
[4], pacnonoxeHHbIN Ha
3aAHe naHenu (cm. nyHkm
3syKosoe 5.1 9nemer+rj%r KOHCMpyKyuu
3syx Hacmoswet ViHcmpykyuu),
+ HaxoauTca B nonoxeHun OFF.
. o . lNepeknioymnTb BbIKOUaTENb
gl : |8 LB g & nonoxetvie ON AnA 3apAnkn
6atapew. Ha skpaHe fonmxeH
NOABUTBLCA 3HAYOK MUTaHUA OT

cemm .
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3ByKoBOe

Coo6ueHna MpuunHa PeweHvie npo6nembi
onoselleHne
Cucrema lpadmueckoe ObHapyxeHvie  [InA TypHukeTa,
HerepmeTMyHa —— OABNEHVME —| HErepMeTMUYHOCTA  MOAKMOUEHHOTO
(kpacHas TypHUKeTa, K KpacCHOM cekumu,
cekyus) NOAKMIOYEHHOrO  NPOBEPUTH rePMETUUHOCTL
K KpacHoMm MHEBMATUYECKNX COeAVHEHWIA,
cekumm. Kabernew, a Takxe Camoro
[ 250 | mmHg TypHUKeTa. YCTpaHuTh
HEMNOTHAA
HerepmMeTUYHOCTb.
CACTEMA [ BPEMA ™ Ben F?4ae ecnu yCTpaHuTL
BPEMA Y ! yerp
HerepmMeTUYHOCTb He
npesCcTaBNAeTCA BO3MOMHDBIM,
B 3aBMCUMOCTH OT MeCTa eé
- min BO3HMKHOBEHMSA, HEOOXOAMMO
Q 40 min Q 40  HEOXON
1CNONb30BaTh PYrow
TYPHUKET Unn Apyroe
YCTPOMCTBO.
3BykoBOE
S
Cucrema Mpaduueckoe ObHapyxeHvie  [InA TypHukeTa,
HerepmeTVyYHa — OABIEHWE —] HEerepMeTnyHoCTn NoaKNto4YeHHOro
(cuHss cekyus) TYPHUKETa, K CMHeN cekumn,
NOAKMIOYEHHOTO  NMPOBEPUTL FEPMETUYHOCTb

K CUHEN CeKLUMW.  MHEeBMATUYECKKX COeJUHEHWN,
Kabener, a Takxe camoro

CEa mmHg TypHUKeTa. YCTpaHuTh
HEMNOTHAA

—— erews ——1 /- GHGTENA B crye, ecnyCTpaHs
BPEMA yuae, yerp:

HerepmMeTUYHOCTb He
NPeACTaBNAETCA BO3MOXKHBIM,
B 3aBVICMMOCTM OT MeCTa eé
B 40 min Q 40 min BO3HWKHOBEHMA, Heo?xoqwmo

1CMoNb30oBaTh APYron
TYPHUKET Unu Apyroe
YCTPOMCTBO.

3ByKOBOE

3ok

100ms
100ms
i

los

|
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3BykoBoe
4 CoobueHna MNpurumnHa PewieHne npo6nembi
onoselyeHne
OKOHuaHwve paduyueckoe Mpowno spema  ONOPOXHUTL TYPHUKET

KpacHOW CeKLmm.

BpEMEHM NABNEHVE NABNEHVE — OKKIO31W, (cm. nyHKm 6.3. HacmosAwed
(kpacHas IEI YCTaHOBNEHHOE  MIHCMpPYKYUU) NN NPOACIIKNTD
ceKyus) onepaTopom YCTaHOBNEHHOE Bpema
[NA KpacHom OKKIIO3UK (CM. NyHKM 6.2.
mmHg cekynm. Hacmosawel VIHcmpykyuu) ana
mmHg

KOHEL}
BPEMA BPEMSA — ]
3BykoBOE
oy
OKOHuaHvie paduueckoe Mpowno Bpema  ONOPOXHWTL TYPHUKET
BPEMEHM —— OABNEHVE — TABINEHUE OKKJI031W, (cm. nyHKm 6.3. HacmoAwjed
(cuHas cekyus) YCTaHOBNEHHOE  MIHCMpPYKYUU) NN NPOAOIIKNTD
onepatopom yCTaHOBNEHHOEe BpemA
[NA CnHel OKKIIO3WW (CM. NyHKM 6.2.
mmHg cekumm. Hacmosawel ViHcmpykyuu) ona
mmHg o
m CUHEN ceKkumn.
KOHEL{
[ BPEMA =™ | BPEMA
= min
Q 40
3BykoBOe
E

BH/IMAHWE: 3ByKkoBble OMoBeLleHNA MOXKHO OTKJIIOUMTb Ha 1 MUHYTY, HaXkaB KHOMKY
MENU/MEHIO. MNMocne oTKNouYeHNA 3ByKOBOrO OMOBELYEHUA, Ha dKpaHe
MOABUTCA 3HAUOK 4.
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6.7. PABOTA C YCTPOVICTBOM

BHVIMAHWE: Mepep KaxabiM CMOb30BaHWEM O Hauyaa onepaLyv HeobXoAUMO NPOBEPUTD
TEXHUYECKOe COCTOAIHMe 6/10Ka KOHTPONA M akceccyapos, KoTopble 6yayT
MNCMONb30BaTbCA BMECTE C YCTPOMNCTBOM, a TaK»Ke MPOBEPUTbL COCTOAHME 3apAaaa
6aTapeu 6510Ka KOHTpoONA. Bo BpeMsi onepaLum MOXXHO 1CMOIb30BaTh TONbKO
TEXHNYECKN NCMPaBHOE YCTPOMCTBO M akceccyapbl.

[InA 3anycKa yCTponCTBa HEOOXOAMMO HaxaTb KHronky STAND BY. MoakniounTb TypHUKETbl UM TYPHUKET
K YCTPOWCTBY Yepes CoefvHUTENbHbIE Pa3bémbl. [IpOBECTI TECT Ha reEPMETUUHOCTb TYPHUKETOB B COOTBETCTBIN
C NYHKTOM 6.4. HacToAwen MHCTPyKUmU. YcnelwHoe 3aBeplienHmne [MarHoCTUYeCcKoro TecTa O3HadaeT, uto
YCTPOWVICTBO rOTOBO K 1CMOSb30BaHMIo. [1py 3amycke 610Ka KOHTPONA, NOCNEAHNE 3HaUEHNIA BPEMEHW 1 [JaBNeHNA
OKKJTI031V 3arpy»KatoTca U3 MamATY YCTPOMCTBA. Ha onepupyemyio KOHEUHOCTb, COrMacHo VIHCTpYKLMK, HaaeTb
TYPHUKET, MOMHA O TOM, YTOObI MHEBMATUYECKMIA LWNaHT Obl CBOGOAEH OT nepervbos. YCTaHOBUTL HyXHOe
[aBreHvie 1 Bpema OKKMo3MW. MyHMansHoe 3GdeKTUBHOE JaBneHne AOMKHO ObITb ONpefeneHo Ha OCHoBe
TakUX GaKTOPOB, Kak: MECTO WCTONb30BAHWA TYPHUKETa (BEPXHAA U/TU HUXHAS KOHEYHOCMb), KPOBAHOE AaBneHune
nauvieHTa nepes onepaLer 1 MakcrManbHO OKMAAEMOE NOBbILLEHUE KPOBAHOTO JaBNeHNA BO Bpema orepaLim.
HanonHeHve TypHMKeTa HaumMHaeTCa nocne Haxatva KHomku INFLATE B cekumm, K KOTOPO# Gbin MOAKMIOUEH
TYPHWKET. YCTPOWCTBO HAaMOMHUT BbIOPaHHbI TYPHUKET A0 YCTAHOBIEHHOTO 3HAYEHWA AaBNEHWA 1 3anyCTUT
OTCYET BpemMeHw. ECnn HeoOXxo[nMO U3MERUTL AaBNEHME UM BPEMA CKATWIA, 3TN HACTPOWKM MOXHO BbIMONHUTL
nocse HanoNHeHWA TypHKeTa. VIHPopMaLma O HanosIHeHUM BbIOPaHHOTO TypHYIKeTa byaeT oTobpaxaTbca Ha
KK-3kpaHe.

[No ncTeyeHUr 3afaHHOTO BPEMEHN OKKIIO3MM OTODPA3NTCA TEKCTOBaA MHOPMALIMA 1 3BYKOBOW CHrHar,
nocne Yyero HeoOXOAMMO OMOPOXKHUTL TYPHUKET (CM. nyHKkm 6.3. HacmoAwel VIHcmpykyuu) Vnm NpoanuTb
YCTaHOBNEHHOE BPeMA OKK03UK (CM. nyHKM 6.2. HacmoAawel VIHcmpyKkyuu).

[locne NOAHOrO OMOPOXHEHWA TYPHYMKETa, HEOOXOAMMO HEMELSIEHHO €ro CHATb C KOHeYHOCTW BMecTe

C BUHTaMU 1 3aWLNTHBIM PYyKaBOM.
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7. O4YNCTKA N OE3SNHOEKLINA

Mepepn ouncTom nnu aesnHpekumen oTcoeANHNTL YCTPONCTBO OT aneKkTpoceTn!

BHewWw o1 NOBEPXHOCTL YCTPOMCTBA YNCTUTL MATKOM TKaHbIO, CMOYEHHOW (He cmekaroujeti) B MATKOM MOIOLLIEM
CpencTBe, a 3aTem NPOTepeTh AOCyXa. B cyyae 3arpAsHeHnsa Kopryca BewecTBamu, CnoCOOHbIMM BbI3BaTb
nHdeKumio (kpo8e, buoozuyeckue Xuokocmu u 0p.), Ana Ae3VHOEKLMN PEKOMEHIYIOTCA Ae3vHOMUMPYIoLImMe
CpencTBa C HelTpanbHbiM pH. B Takmx ciydyasx HeO6XxoaMMO NPoTEPeTb KOPMYC MAFKOM TKaHbio, CMOYEHHOM

B E3VHOULIMPYIOLLEM CPEACTBE, 1 AaTb EMY BbICOXHYTb.

He gonyckaTb nonagaHua MOLLMX Ui Ae3nHPMLMPYIOLWMX CPeACTB BHYTPb Kopnyca 6noka
KOHTpOnA. B cnyyae nonagaHna Kakmx-nmbo MotoLmx CpeAcTs BHYTPb KOpyca yCTPONCTBa,
Heob6X04MMO HeEMeANIeHHO ero BblK/IUYUTb U OTCOeaMHUTbL OT ceTn 230B. MepepaTb
NPOV3BOANTENIO AN OUNUCTKNU.

CTEPUNTN3ALNA BJTOKA KOHTPOJIA CTPOTO 3AMPELLEHA.

8. XPAHEHWME

XpaHuTb 13aenme B UMCTOM, CyXOM NOMeLLERMY 6e3 nonaaanunsa CoNHeYHbIX yyeit npu Temnepatype 15-30°C

1 BNaxHOCTH Bo3ayxa 20-70%.
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9.TAPAHTUA N CEPBNC

[apaHTUA Ha yCTPOWCTBO MPEAOCTaBNAETCA NMPOU3BOAUTENIEM CPOKOM Ha 12 mecAueB. fapaHTVA He
PacnpoCTPaHAETCA Ha MOBPEXAeHVA U AedeKTbl U3AeNVa, BO3HUKLWME B pe3ynbraTe HempaBUibHOrO
MCMOsb30BaHWA U3AENNA, CMIONb30BAHWA U3LENMA He MO Ha3HAYEHWIO U He CiefyA PYKOBOACTBY MPOV3BOAUTENA.
[aPaHTUIHDBIN PEMOHT MOXET BbIMOMHATb TONbKO MPOW3BOAMTENb YCTPOWCTBA (komnaHug ChM) nnn yKazaHHbIN UM
CePBUCHbIN LIeHTP. PEMOHT 1 MoAVdVKaLMM, MPOU3BOAMMBIE APY MMM KOMMAHUAMY, OyayT ABNATHCA OCHOBaHWEM
ONA aHHYIMPOBAHUA FapaHTUN.

[NocnerapaHTuiiHoe 06CyX1BaHME PEKOMEH/YETCA MPOU3BOANTL Y NMPOU3BOAUTENA YCTPOMCTBA (8 KOMNAHUU
ChM) vnu B yKasaHHbIX VM CEPBUCHBIX LieHTpax. [Ipon3BoanTent He HeCéT OTBETCTBEHHOCTb 338 PEMOHT,
MPOU3BOANMBIV [PYTVMU KOMMAHWUAMM.

[insa obecneyeHnsa becnepeboHoOM 1 6e3onacHoO PaboTbl YCTPOMCTBA B TeYeHMe BCEro CpoKa CryKobl,

pPeKoOMeHAYEeTCA OAVH Pa3 B rOA Npon3BoANTb TEXHNYECKNIA OCMOTP yCTpOI;ICTBa Yy npon3soanTena.

CpOK CHy>K6bI yCTpOI7ICTBa paccunTtaH npounssogutenem Ha 10 net. [locne 3Toro nepuoaa,
npoussoanTenb (komnaHus ChM) moxeT oTKa3aTbca oT nposefeHna CepBNCHOINo PeMOHTa
nnn TeXHN4YeCKoro ocMoTpa.

Mo TexHUYyecKnm BOMpPOCam, CEPBUCHOMY ¥ rapaHTUIIHOMY OOCTYXMBaHMIO HEOOXOAMMO ObpallaTbcA

K npeactaBuTesnto NponsBoanTena nnn HenoCpeACTBeHHO B KOMMaHMIO ChM.

ChMsp.zo.0.
Lewickie 3b
16-061 Juchnowiec Koscielny, Polska (flomwwa)
tel: +48 85 86 86 100
fax: +48 85 86 86 101
e-mail: chm@chm.eu
www.chm.eu

10. CPOK CJTYXbbl N JINKBUOALINA

KomnaHua ChM He onpefenseT MakcManbHOEe KOMMUYECTBO LIMKIOB UCMOMb30BaHNMA YCTPOWCTBA, KOTOPOE
3aBMCUT OT MHOTUX GaKTOPOB, BKIIOUAA METOA W MPOAOIKMUTENBHOCTL KaXkAoro UCMOSb30BaHUA, CNocod
NPYMEHEHWA, MPUMEHAEMYI0 OUMCTKY 1 Ae3VHOEKLMIO, @ TaKKe Crocob XpaHeH!a. Tem He MeHee, CPOK CITy»0bl
YCTPOMCTBa paccumTaH Ha 10 neT. Mocne 3toro nepvoaa npouwssoantens (komnaHus ChM) MoxeT oTka3aTbca
OT NPOBEAEHNA CEPBICHOTO PEMOHTA UM TEXHUUECKOTO OCMOTPA.

ONEKTPOHHBI 610K KOHTPOSA TYPHUKETOB HEOOXOAUMO YTUM3MPOBATL B COOTBETCTBUM C JEeCTBYIOLLMM
3aKOHOAATENbCTBOM 06 OTXOfAaX MEKTPUYECKOTO U 3NEKTPOHHOTO 060PYAOBaHNA.

PekomeRayeTca pa3 B rofl 3amMeHATb 6aTapelo SNeKTPOHHOTO 610Ka KOHTPONA TYPHUKETOB.

£%  Vicnonb3osaHHyio NNTMIi-MOHHYIO GaTapeto HEOBXOAMMO YTUNN3NPOBATL B COOTBETCTBUM
Q @ C ReiicTBYIOWNM 3aKOHOAATENBCTBOM 06 OTXOAAX 3MEKTPUUYECKOTO U 3NEKTPOHHOIO
‘& 060pyAoBaHMA.
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11. PELLEHWE MPOBJIEM

B I'Ipe,[lCTaBﬂeHHOI;I HWXe Ta6ﬂMu€ I']pl/IBe,EléH pPAan noTeHUranbHbIX ﬂpO6ﬂeM, KOTOPbIE MOT'YT BO3HUKHYTb BO

BpemMsa NCNoJib30BaHMA yCTpOP\CTBaA ﬂﬂﬂ Ka>K,£lO\7I ﬂpO6ﬂeMbI npeactaBieHbl Havbonee BEPOATHbIE MPUYMHDI.

B ciiyyae BO3HUKHOBEHUS MHbIX NPOGIeM, YeM NMPeACTaBeHbI HUXKE, N eCiv NpeAnaraeMble
peKkoMeHZaLumMy He yCTpaHuin npobnemy, Heo6xo41Mo 06PATUTLCA K MPOU3BOZUTESIO.

He BbINONHANTE PEMOHT CaMOCTOATENbHO, ECNN B HAaCTOALLEN MHCprKLl,I/II/I He yKa3aHo nHoe.

Mpo6nema

CnyyaiiHble unm
HenpefHamepeHHble
NeiCcTBrA yCTponCTBa.

OTCyTCTBYE Peakumm
YCTPOMCTBA Ha 3ajjaBaemble
rapameTpsl.

OTCyTCTBMe BO3MOXHOCTN
HanonHeHa TypHWKeTa.

OTCyTCTBMe BO3MOXXHOCTU
OMOPOXHEHWA TYPHNKETA.

Bo3moxHas npuumnHa / pesynbrat

ChIpOCTb B CUCTEME YNpaBeHna yCTPoCTBa
B pe3y/bTaTe HenpaBUIbHOW OUNCTKM.

OwmbKka cucTemsl.

C6olt cucTems.

HenonHas HGopmauwma B IHCTpyKUmm no
NPUMEHEHWIIO.

[Neperpes ycTpowcTaa.

CunbHble SNeKTPOMarH1THble NoOMexu.

lMpeBbileHWe 3aABNEHHOrO NPOMU3BOANTENEM
CpOKa cnyxbbl ycTpowicTsa (10.7em).

Cboit cnctems.

3aBu1caHme cucTembl.

[Neperpes ycTponcTsa.

[THeBMaTNYECKMI WNaHT MOXeT ObITb COrHyT
N HeNpPaBWIbHO NOAKOYEH.

[oBpeXAEHHDIN TYPHUKET.

[oBpeXAEHHDIN NHEBMATUUYECKIIA LNAHT.

C6olt cucTemsl.

[THEBMATNYECKWMI WNAHT MOXET BbiTb COrHyT
VTN HENPABWNbHO NMOAK/OYEH.

[oBPEXAEHHDIN TYPHUKET.

MoBpeXaEHHBIN NHEBMATUYECKWI LWAHT.

C6oM cmctembl.

PeweHue npo6nembi

OCTaBu1Tb 10 BbICbIXAHMA.
OTNpaBuTL U3LeNne B CEPBUCHBIN LEHTP
NPOV3BOAUTENS.

OTnNpasuTL M3aenve B CEPBUCHbIN LIEHTP
NPOV3BOAUTENA.

OTNpaBuTL U3geNve B CEPBUCHBIN LEHTP
NPOV3BOAUTENS,

CoobLnTb 0 Npobeme NPOM3BOAUTENIO.

OTNpaBuTL U3LeNve B CEPBUCHBIN LEHTP
NPOV3BOAUTENS.

CHU3MTb PUCK BO3[ENCTBMA Ha YCTPOWCTBO
CVNBHOTO 3N1EKTPOMArHUTHOrO MoNA.
OTKMOYUTL YCTPOWCTBO OT UCTOUHMKA
CVNBHOTO 3N1EKTPOMArHUTHOrO MoA.

OTNpaBuTL U3eNVe B CEPBUCHBIN LEHTP
NPOV3BOAUTENA ANA UCCIEA0BAHUA
[JasnbHENWeNn NPUrogHoCTY N3aenmua

K MCMOMb30BaHMio.

OTNpasuTL M3aenve B CEPBUCHbIN LIEHTP
NPOV3BOAUTENA.

BbIKNIOUMTL 1 CHOBa BKIIIOUNTL yCTpOVICTBO.

OTNpasuTL M3aenve B CEPBUCHbIN LIEHTP
NPOV3BOAUTENA.

MpoBepUTL MHEBMATUYECKMIA WNAHT
1 NOAKoUeHve.

3aMEeHWTb TYPHUKET Ha HOBBIV.

OTNpaBuTL U3feNNe B CEPBUCHBIN LEHTP
NpoV3BOAUTENS.

3aMeHWTb MHEBMATUYECKMI LWNAHT Ha HOBbIN.

OTNpaBuTL U3eNMe B CEPBUCHBIN LEHTP
Npov3BOAUTENS.

HpOBepV]Tb MHEBMATUYECKUI LUMAHT
N nogkno4yeHne.

3ameHuTb TYPHUKET Ha HOBBIW.

OTNpasuTL V3aenvie B CEPBUCHDIN LIEHTP
npov3BoAnTeNs.

3aMeHWTb MHEBMATUYECKMI LWAAHT HA HOBbIN.

OTNpasuTL V3aenvie B CEPBUCHDIN LIEHTP

www.chm.eu
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MNpo6nema

MapeHvie ycTponcTsa.

YcTponcTso He
3anycKaetca.

YCTPOWMCTBO He AepuT
3a/JaHHOTO flaBNeHus.

OTCyTCTBMe BO3MOXHOCTU
NOAKNIOYEHNA TYPHUKETA.

ObecupeuviBaHve

1 UapanvHbl Ha
NMOBEPXHOCTU Kopnyca
YCTPONCTBA.

Bo3moXHas npuymHa / pesynbrat

C6olt cucTembl.
MospexaeHvie aucnnen.

MNoBpexeHvie 6atapen.

NoABNeHNe ONACHOrO HaNPAXEHWA Ha
Koprnyce yCTpoWcTBa.

MNospexaeHne kabena snekTponuTaHua.
MoBpexaeHne NHeBMaTUYeCKOro WiaHra.
YCTPOMCTBO He NOAKMOUEHO K CETU MUTAHMA.

YCTPOWMCTBO NOAKMIOYEHO K CETEBOW PO3ETKE,
HO CETEBOW BbIK/IOYaTeNb BbIK/TIOUEeH
(nonoxeHue OFF).

MNoBpexaeHvie kabena 3neKTponuTaHus.

HemncnpasHocTb 6aTapew.

C6olt cucTembl.

TTHEBMATUYECKMIA WNAHT MOXKET ObiTb COrHyT
N HenpPaBWIbHO NOAKOYEH.

[oBpeXAEHHDIN TYPHUKET.

[oBpexAEHHbIN MHEeBMATUYECKMI LWNaHT.

OwwmbKa cucTemsi.

MpesbilueHyie 3aABNEHHOrO NPOU3BOANTENEM
CpoKa cnyx6bl ycTpoiicTtsa (10 1em).

[oBpeXAEHHbIN MHEeBMATUYECKMI LWAaHT.

[MofknoyeHne TYPHUKETOB APYrX
KOMMaHWN.

MpUMEHeHVIe APYTVIX MOIOLLMX CPEACTB, YeM
peKoMeHyeMble MPOV3BOANTENEM.

[Neperpes ycTpowncTsa.

MpesbilleHVie 3aABNEHHOrO NPOU3BOANTENEM
CpoKa cnyx06bl ycTponcTsa (10 1em).

PelueHne npo6nembl
OTnpaBuUTbL U3enne B CEPBUCHBIN LIEHTP
NPOV3BOAUTENA.

OTnpaBuTL U3genve B CEPBUCHBIN LIEHTP
npov3BOAUTENS,

OTnpaBuUTbL U3enne B CEPBUCHBIN LIEHTP
NpOV3BOAUTENA.

OTNpaBuTL U3genve B CEPBUCHBIN LEHTP
npov3BoOAUTENS,

3aMeHWTb Kabenb NEKTPONMUTaHWA Ha HOBbIN.
3aMeHWTb NHEBMATUYECKIIA LUNAHT Ha HOBbIN.

MoakMounTb YCTPONCTBO K CETU MUTaHWA.

BkniounTb ceTeBOW BbIKIOUaTENb (NOSIOXKEHUE
ON).

3amMeHWTb Kabenb NEeKTPONMUTaHWA Ha HOBbIN.
OTnpaBuUTL U3AENMe B CEPBUCHBIN LIEHTP
npousBoanTena.

OTnpaBuUTbL U3enne B CEPBUCHBIN LIEHTP
NPOV3BOAUTENA.

[MpoBepuTb NMHEBMATUYECKMIA WNaHT

1 NoAKnioyeHue.

3aMEeHWTb TYPHUKET Ha HOBBIV.

3aMeHWTb NHEBMATUYECKIIA LUNAHT Ha HOBbIN.
OTnpaBuUTbL U3enne B CEPBUCHBIN LIEHTP
NpoV3BOAUTENA.

OTnpaBuUTL U3AENME B CEPBUCHBIN LIEHTP
npou3BoAnTENA.

OTnpaBuUTbL U3enne B CEPBUCHBIN LIEHTP
NPoV3BOANTENA ANA UCCNeA0BaHNA
[anbHenLen NpUroaHoOCTN U3aenva

K VICMOMb30BaHWIO.

3aMeHWTb NHEBMATUYECKIIA LUNAHT Ha HOBbIN.
OTnpaBuUTbL M3enne B CEPBUCHBIN LIEHTP
npov3BoAUTENs.

[oaKMoUNTb OPUrMHANBHbIA TYPHUKET
komnaHun ChM.

O3HaKOMUTBLCA C MHCTPYKLMEN NO
NPUMEHEHWIIO YCTPONCTBA.

OTnpaBuUTbL U3AENME B CEPBUCHBIN LIEHTP
npouv3BoAnTENA.

OTnpaBuUTbL M3enne B CEPBUCHBIN LIEHTP
NPOW3BOANTENA ANA NPOBEPKM AanbHeNWwen
NPVrOAHOCTY M3AENVA K UCNONb30BaHMIO.
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MNpo6nema

OTKMIOYEHME YCTPONCTBA.

baTapes cimwKom 6bICTpO
pa3spsxaeTca.

OTCyTCTBME BO3IMOXHOCTU
npoyYnTaTh UHPOpMaLmio
C ancnnen yCTponcTsa.

Heso3moxHO
nepekNiounTb YCTPONCTBO
8 pexum STAND BY.

3BYKOBOW CUrHan,
YKa3blBaloLLW Ha
HerepMeTMYHOCTb
cUcTembl.

3BYKOBOW CUrHan,
yKa3blBatoLLuiA, YTo GaTapes
pa3spsxeHa.

OtcyTcTBME 3HaUKa
CeTeBOro 3MeKTPONUTaHA
npwv NogKMoYeHnm
YCTPONCTBA K SNEKTPOCETY.

Bo3moXHas npuymHa / pesynbrat

baTapes pa3psxeHa.

OwwmbKa cMCTeMbI.

C6olt cucTemsl.

CunbHble SNEKTPOMarHUTHbIE NMOMexU.

13HoC 6aTapen.

HecobnioaeHve pekomeHaaLmit
NpOoU3BOANTENS.

MpesbilueHyie 3aABNEHHOMO NPOU3BOANTENEM
CpoKa cnyx6bl ycTpoiicTsa (10 1em).

MospexaeHvie aucnnen.
C6olt cucTembl.

OwwmbKa cncTemsi.

[aBneHve B TypHuKkeTe 60nblue yem 0 [Mm
pT. CT.

Cboit cucTems.

TTHEBMATNYECKNI LWNAHT MOXET ObITb COrHY T
VNV HENPABUbHO MOAK/IOUEH.

[oBpeXAEHHDIN TYPHUKET.

[oBPEXAEHHDIN NHEBMATUYECKIIA LNAHT.

C6olt cucTeMbl.

Batapes pa3psixeHa.

HewncnpasHocTb 6atapew.

Cboi cuctembl.

YCTPOMCTBO He NOAKMOUEHO K SNEKTPOCETH.

MoBPeXAEHHBIN Kabenb 3NeKTPONUTaHNA.

BoiknioueH Boikntodatens (ON/OFF).
OTCyTCTBYIE HAMPSKEHVIA B SEKTPOCETH.

CboM cuctembl.

PeweHve npo6nembl

3apaanTb baTapeto.

3ameHuTb Ha HOBYIO B CEPBUCHOM LIEHTPE
npownssoanTena.

OTnpaBuUTbL U3enne B CEPBUCHBIN LIEHTP
NPOV3BOAUTENA.

OTnpaBuTb U3enve B CEPBUCHBIN LEHTP
npov3BOAUTENS,

CHU3MTb PUCK BO3AENCTBMA Ha YCTPOWCTBO
CVNBHOTO 311eKTPOMArHUTHOrO NONA.
OTKMIOUNTb YCTPOWCTBO OT UCTOUHMKA
CVNBHOTO 311eKTPOMArHUTHOrO MOoNA.

OTNpaBuTL U3genve B CEPBUCHBIN LIEHTP
npov3BOAUTENS,

O3HaKOMUTBLCA C MHCTPYKLMEN NO
NPUMEHEHWIO YCTPONCTBA.

OTNpaBuTL U3genve B CEPBUCHBIN LIEHTP
NpoV3BOAUTENS,

OTnpaBuUTbL U3fenne B CEPBUCHBIN LIEHTP
NPOV3BOAUTENA ANA UCCNeAoBaHNA
[anbHenLwen NpUroaHoOCTN U3aenva

K VICMOMb30BaHWIO.

OTNpaBuTL U3fenme B CEPBUCHBIN LIEHTP
npov3BoAUTENS,

OTnpaBuUTbL U3enne B CEPBUCHBIN LIEHTP
npov3BOAUTENA.

OTNpaBuTL U3feNNe B CEPBUCHBIN LIEHTP
npov3BoOAUTENS,

OnNOPOXHNTB TYPHIKET.

OTNpaBuTL U3fenne B CEPBUCHBIN LIEHTP
npov3BOAUTENS,

[poBepuUTb MHEBMATUYECKNI LNAHT
1 MoAKMoUeH/e.

3ameHuTb TYPHUKET Ha HOBBIW.

OTnpaBuUTbL M3enne B CEPBUCHBIN LIEHTP
npowv3BoAnTENs.

3aMeHWTb MHEBMATUYECKMI LWNAHT HA HOBbIN.

OTnpaBuUTbL M3enne B CEPBUCHBIN LIEHTP
npov3BoAnTeNs.

3apsaauTb Gatapeio.

OTnpaBuUTL M3enne B CEPBUCHBIN LIEHTP
npov3BoAnTens.

OTnpaBuTh U3fenne B CEPBUCHBIN LIEHTP
npov3BoAUTENA.

MoaKNoUNTL YCTPONCTBO.
3ameHNTb Kabenb 3NeKTPONMUTaHNA Ha HOBBIN.

BkniounTb ceTeBOW BbIKMOUaTEND
(nonoxexue).

MpoBePUTL, ECTb 1 HANPSKEHUA
B 31EKTPOCETU.

OTNpaBuUTL M3fenne B CEPBMUCHBIN LIEHTP
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MNpo6nema

OTnpasuTh M3genvie
B CEPBVICHbIN LIEHTP
NPOV3BOAUTENA.

Bo3moxHO nopaxeHne
3NEKTPUYECKIM TOKOM.

3J'\€KTpM‘~1€CKVIe nomexu.

Bbnok KoHTpOonA
6bin NopBeEPrHyT
CTepuUAn3aLmm.

Bo3moXHas npuymHa / pesynbrat

YCTPOMCTBO He NMOAKMOUEHO K SN1eKTPOCeTH.

YCTPOWCTBO MOAKMIOYEHO K po3eTke
3NEKTPOCETY, HO CETEBOM BbIKMIOYaTe b
BblKntoueH (nostoxeHue OFF).

HeuncnpasHocTb 6atapewu.

C6olt cucTemsl.

MNoBpexaeHvie kabena snekTponmuTaHua
B pe3ysbTaTe CUNbHOTO PhiBKa.

CnyyaitHoe BO3HUKHOBEHME 31eKTPUYeCKoro
wyma.

XanaTHOCTb CO CTOPOHbI MepcoHana
6OMbHNLLbI.

Heo3HakoMneHe ¢ MHCTPYKUMER No
NpYMeHEHWIO U3aenus.

PeweHve npo6nembl

MoaknounTb YCTPONCTBO.

BkniounTb ceTeBOW BbIKIOUaTEND (NOSIOXKEHUE
ON).

OTnpaBuUTbL U3enne B CEPBUCHBIN LIEHTP
NpOV3BOAUTENA.

OTnpaBuUTL 3AENME B CEPBUCHBIN LIEHTP
npou3BoAnTeNA.

OTnpaBuUTbL U3enne B CEPBUCHBIN LIEHTP
NpOV3BOAUTENA.

BblIkNiounT BCE HEMCNONb3yemoe
3NeKTpoobopyaoBaHye.

M3meHnTb nonoxeHne
3NeKTPO06OPYAOBAHNA.

[oAKNIUNTE 3NeKTPOObOPYLOBaHME

K ipYrM AOCTYMHBIM PO3ETKaM 3N1eKTpoCeTu.

OTnpaBuUTL U3AENNe B CEPBUCHBIN LEHTD
npown3BoanTeNs.
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12. STUKETKU U NMPEOYNPEXAEHNA

ChM

[IBOVIHOW SNEKTPOHHbIV
B/TOK KOHTPONA TYPHUKETOB

nuTaHue

100+240VAC 50/60Hz 65W

Made in EU Tn Ez0-02
ChM Sp.zoo. Kat. N 30.0026.000
g
“ st CCDUAN MMM Tabn1uyKka C OCHOBHBIMYI JaHHbIMM
e

2018

C€ow

cTeneHb 3awmtol [P X0

[

" A

MpepynpexaeHns, pa3melyéHHble Ha Kopryce 6;10ka KOHTpons

Mpeaynpexpaexue!

OnacHOCTb NOPaXEHNS ANEKTPUYECKAM TOKOM.
He oTkpbiBaiiTe KPbILLKY.

PeMOHTbI MOXET NMPOBOANTL TONBKO
KBanMMULMpPOBaHHbIA CEPBUCHBIV NEPCoHan.

Mpepynpexaexue!
Yrposa B3pbliBa.

He vcnonbayiite B6NM3n
NerkoBoCnaMeHsIoLLnXCs

Cumson

R
C E 0197

BHumanue!

Mcnonb3yiiTe ycTpoWcTBO

B 6esonacHom mecTe, He
noasepras ero crnyyaHomy
NOBPEXAEHUIO.

IA

BHumaHue!

ﬂ]‘lﬂ UCNOMb30BaHUA TONBKO
06y4€eHHbIii NepcoHanom.
MutaHue ot cetit 230B/50ML.
Batapeto ucnonbayiite Tonbko BO
BpeMmsi nepe6oes aMeKTPOCETH 1
Npy TPAHCMOPTUPOBKE NaLMeHTa.

MoHATNe, 3HauYeHne

3anpelleHo BbIOpachiBaTh v3aenve
BMeCTe C HEOTCOPTUPOBAHHbBIMY
ObITOBbIMI OTXOAMM.

MpwvknagHana yacTb TMNa BF.

EBponenckunit 3Hak COOTBETCTBMA
¢ N2 cepTudmuUmMpytoLen eAnHMLbI.

VIHCTPYKLMA MO NpUMEHeHNIo.

CreneHb 3alnThl.

MpenynpexaeHne.

OB6LWKI 3ByKOBOWI CUrHan.

MpowvizsoanTens / aata
M3roTOBNEHVA.

MosAcHeHune

VlcnopueHHble yCTPONCTBa U ApYrve SNeKTPOHHbIe

1 3NeKTPOTEXHNYECKME U3AENNA AOMKHbI ObITb COBPaHbI
OTAENBHO 1 YTUAN3MPOBaHbI B COOTBETCTBIM C AEACTBYIOLLMM
3aKOHOAATENbCTBOM 06 OTXOfaX NEKTPUYECKOrO 1 3NeKTPOHHOTO
obopynosaHua.

CreneHb 3aWuTbl oT NopaxeHnAa NeKTPUYECKMM TOKOM.

MNoaTBepXaaeT COOTBETCTBYE KOHCTPYKLIMM YCTPONCTBA COrNacHo
cTaHpapTam EBponeiickoro CoobuiecTsa.

MNepep nepsbiM NpUMEHEHVEM yCTpOVICTBa cnenyet 0O3HaKOMUTbCA
C MHCprKLlI/IeV\ Nno NPUMEHEHUIO.

CreneHb 3aLUuTbl 3N1EKTPOOOOPYAOBAHUA OT NPOHVKHOBEHNA
BHELLHUX GaKTOPOB.

[lnA 6€30MacHOro UCMonb3oBaHNA HEOOXOAUMO O3HAKOMITLCA
C MHdOopMaLmen.

CocTosHIe 3ByKOBOrO CUTHaMa BO Bpems paboTbl yCTPOMCTBA.

Anpec Npov3BOAMTeNA YyCTPONCTBA 1 AaTa U3rOTOBNEHNA
YCTPONCTBA.
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13. 3JIEKTPOMATHUTHAA COBMECTUMOCTb

Bnok koHTpona EZ0-02 npeaHasHayeH Ana MCNonb30BaHWA B 3NEKTPOMArHUTHOW cpefie, ONMUCaHHON HIKeE.

[Nonb3oBaTenb YCTPONCTBA AOMMKEH YOe[UTLCA, UTO YCTPOMCTBO MCMOMb3YEeTCA B TaKoW Cpefe.

13.1. 9JIEKTPOMATHUATHOE U3/TYYEHUE

MNMposepka Ha NnpeameT
n3nyyeHuin

PagnouacToTHoe n3nyvyeHue,

cranpapt CISPR 11 pynna 1
PaguouactoTHoe nsnyueHve,

ctargapt CISPR 11 Knacc B
TapMOHMYECKIME U3NyUeHNA e A

IEC 61000-3-2

KonebaHua HanpsaxeHuna/peskume
nepenagbl n3nyyenua [EC 61000-3-3

BbinonHeHne Tpe6oBaHunin

CoortgeTcTByeT TpeboBaHWAM

3neKTp0MaI'HVITHaiI cpefa - peKkomeHpgauun

YCTPOWCTBO MCNONb3yeT PaAMOYaCTOTHYIO
SHepPriio TONbKO ANA CBOVIX

BHYTPEHHWX QYHKLWMIA. B CBA3M C 3TUM,
SMWCCUA O4eHb HI3Ka W He JOMKHa Bbi3biBaTb
nomex B paboTe 31eKTPOHHOro 060PY/A0BaHMS,
HaxoAALLEroca Bonm3u.

YCTPONCTBO NOAXOAUT ANA NPUMEHEHNA BO BCEX
MOMELLEHVAX, B TOM YMCAE B KUIbIX NOMELLEHNAX
1 B NOMELLEeHNAX, HENOCPEeACTBEHHO
MNOAKMOUYEHHBIX K 0OLIECTBEHHOM HM3KOBOSBTHOM
CeTV 3NeKTPONUTaHWA, CHabxaloLLe SHepruen
MOMELLEHVIA, NCMOSb3yeMble B KaYeCTBe KUTbA.

13.2. YCTONYMBOCTb K SNEKTPOMATHUTHBIM MOMEXAM

YpoBeHbTecTa,
Tect Ha
CTOMYMBOCTb cranaapr
Y IEC60601-1-2
OneKkTpoCTaTnYecknii  +6 KB KOHTaKT
pa3paa (3CP) IEC +8 KB BO3ayX
61000-4-2
HaHocekyHaHble +2 KB gna nuHum
MMMNYNbCHbIE MOMEXW  NEKTPONUTaHWA
IEC 61000-4-4 +1 KB ons nuHum
BXO[a/BbIxOAa
Mvk HanpaxeHua [EC - +1 kB

61000-4-5 B AvddepeHUmanbHoM
pexnme £2 kB
B OObIYHOM pexume
MapeHwvs <5% Ut (>95%
HanpsxeHns, naderue 8 Ut)
KpaTKoBpemMeHHble B TeyeHue 0,5 UMKna
nepebow
1 M3MeHeHwA 40% Ut (60% naderHue
HanpAXeHWA Ha 8 Ut) B TeyeHne
BXOf€ NMHUU 5 UMKnoB
anekTponuTanua IEC
61000-4-11 70% Ut (30% nadeHue

8 Ut) B TeyeHne
25 unknos

<5% Ut (>95%
naderue 8 Ut)
B TeyeHune 5 cekyHp

YpoBeHb
COOTBETCTBUA

+6 KB KOHTaKT
+8 KB BO3AYyX

+2 kB ona nuHum
3M1eKTponuTaHnA

+1 kB

B AnddepeHumanbHom
pexunmve +2 kB

B OObIYHOM pexmme
<5% Ut (>95%
naderue 8 Ut)

B TeyeHve 0,5 umkna

40% Ut (60% naderue
8 Ut) B TeyeHve
5 umKknos

70% Ut (30% naderue
8 Ut) B TeyeHve
25 unknos

<5% Ut (>95%
naderue 8 Ut)
B TeYeHue 5 cekyHa

dneKTPOMarHUTHas cpefa - peKomeHgaun

[Non gonxeH ObiTb AePEBAHHBIM, OETOHHBIM
VAV NOKPBIT Kepammnyeckom nanTkon. Ecan
MO/ MOKPBIT CUHTETUYECKIM MaTEPUANOM,
OTHOCKTENbHAA BNaXXHOCTb AOMKHa ObiTb He
MeHee 30%.

KauecTBo aneKkTopnuTaHua AOMKHO
COOTBETCTBOBATb TMMNYHOW Cpeae
B KOMMEPYEeCKMX Ui MeanuUnHCKNX
yupexaeHnax.

Kavectso SNEKTOPNUTaHNA OOMKHO
COOTBETCTBOBATH TUMNYHOM

cpene B KOMMepPYeCKnx nnm
MeONUNHCKMX yYpexaeHnAX.

Ecnu nonb3osatens ycTpoiictea TpebyeT
HemnpepbIBHOTO VCMOMb30BaHA YCTPONCTBA
faxe BO BpemA nepeboes NMUTaHus,
peKOMeHAYeTCA NOAKMOUNTb YCTPONCTBO

K aBapUINHOMY UCTOUHMKY MUTaHUA.

Ut - HanpaxeHmne CeTV NUTaHnA
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Tect Ha
YCTONYMBOCTb

YacToTa NuTaHnA
MarHWTHOro nons
-(50/60lu)

IEC 61000-4-8

Mposoanmble
13nyyeHua
pafvoYacToTHOro
nvanasoHa IEC
61000-4-6

M3nyyaemble
13nyyeHua
pafvoYacToTHOro
nvanasoHa IEC
61000-4-3

YpoBeHbTecTa,
cTaHgapT
IEC60601-1-2

3A/M

3Vrms
ot 150 kI go 80 Mry,

3B/m
o1 80 Ml 1o 800 My

3B/m
o1 800 MIu 1o 2,5 My

YpoBeHb
COOTBETCTBUA

3A/M

V1=3Vrms
o1 150 kI go 80 My,

E1=3B/m
o1 80 M 1o 800 Ml

3B/m
o1 800 Ml 1o 2,7 My

3neK1‘pomaerrHan cpena - pekomeHgauun

MarH1THble NoNA NUTaHNA LOMKHbI ObITh
Ha YPOBHe, XapakTepHOM ANA TUNUYHOWM
Cpefibl B KOMMEPYECKHMX UM MEAULIMHCKIX
YUpEXaEeHNAX.

HepeHOCHble 1 nepensrxHble CpeacTsa
PaanoCBA3N He AOMKHbI NPUMEHATBLCA BONM3M
KaKMX-N1Mbo 3n1emeHToB yCTpOI}ICTBa, BK/tOYaA
kabenu. PaccTosaHve JONMXKHO ObITb HE MeHble
PaCCTOAHMA, PACCYNTAHHOTO MO YyPaBHEHMIO,
npuMeHAeMOMY K 4aCToTe nepefaTymka.

PekomeHayemoe paccTosHue:

d=120vP

d = 1,20/P oT 80 MI14 1o 800 Ml

d=2,30+/P or 800 Mlyf02,7 My

nie P — HOMVHanbHaA MakcMManbHas BbIXOAHaA
MOLLHOCTb NepefaTtyvka B BaTTax (Bm) cornacHo
NPOV3BOAMTENIO NEPEAATUMK], a d - 3T0
pekomeHayemMoe OTaenatoLLee PaccToAHMe,
BblpaXkeHHoe B MeTpax (M). HanpaxeHHOCTb
MonA OT CTaUMOHAPHbBIX PAAVOYACTOTHbIX
nepepnatuvkos RF onpepeneHa B pesyssrate
3NEKTPOMArHUTHOrO 0630PHOrO UCCNeA0BaHUS,
He AOKHa NPEeBbILWATL CTaHAAPTHbIN YPOBEHD
B KaXK[OM YaCTOTHOM AranasoHe. [omexu
MOryT NOABUTLCA BOAM3M 0O0PYAOBaHMA,
0603HaueHHoro sHaukom: (§)

a) Hanps»KeHHOCTb NOAA OT CTaLMOHAPHbBIX NepefaTYMKOB, HanprMep 6a30BbIX CTaHUMI Ana 6eCNPOBOAHbIX
TenedOoHOB (comogelx, 6ecnpo8OOHSIX) 1 PaANOTENeGOHOB, MOBUMBHBIX PAANOCTAHLIMIA, PAANOMIOOUTENBCKOM
CBA3W, paIMOBeLiaHNA B Avana3oHax AM 1 FM 1 TeneBellaHus, He MOXeT ObiTb TEOPTETUYECKM NOACUMTaHA
C TOUHOCTBIO. [INA OLUEHKM NeKTPOMArHUTHOWM Cpefibl, CO34aBaeMON CTaLMOHAPHBIMU PAAMOUYaCTOTHBIMM
nepenaTunKamm, HeOOXOAMMO PACCMOTPETL BO3MOMXKHOCTb MPOBEAEHNIA 3EKTOPMArHUTHOTO NCCNefoBaHNA
Ha MecTe. ECn M3mepeHHas HanpAXEHHOCTb MOJIA B TOM MECTe, TAe HaXxOAMTCA YCTPOWCTBO, NpeBbiaeT
HOPMATUBHbBIN YPOBEHb PaAMOUYACTOTHOIO U3MyUYeHWs, YKa3aHHbIM Bhille, TO cneayeT yoeanTbca, uto
YCTPOWCTBO paboTaeT NpaBUabHO. B ciyyae oOHapyXeHWa HeMcrnpaBHOCTM, MOTYT NOTpeboBaThCA
Apyrvie Mepbl NPefoCTOPOXHOCTY, KaK HanprMep pa3BopauvBaHne YCTPOMCTBA B APYTY0 CTOPOHY W
nepemelleHwe ero B Apyroe MecTo.

6) na arana3oHa YactoTbl o1 150 Kl o 80 ML HaNpsXKeHHOCTb NMons He AomkHa npeBbiwaTh 10 B/m.

13.3. OTAENAOLWME PACCTOAHNA

ﬂﬂﬂ nepenartynkos C HOMWHANBbHOW MaKCUMManbHOM BbIXOﬂHOI;I MOLWHOCTbIO, He yKaSaHHOI?I BblLlle,

pekomMeHgyemoe otaenarulee pacCtoaHmne d, Bblpakaemoe B MeTpax (M), MOXKHO paccynTaTb C MOMOLLbBIO

ypaBHeHNAa OnAa COOTBeTCTBy}OLue&;I YacCTOoTbl nepefdaTtyunka, rae P — 3T0 HOMWMHaNbHaA MakCMManbHas

BbIXOAHAA MOWHOCTb nepefAaTynka B BaTTax (Bm) cornacHo npon3sBoAUTENIO NnepefaTtynka.

HomuHanbHas
MaKCMManbHasA BbIXOAHas
MOLLHOCTb NepefaTunka

(Bm)
0,01
0,1
1
10
100

Otpensaiouee paccToAHne cornacHoO YacTtoTe nepefaTvynka (m)

ot 150 Kl'y o 80 MIy ot 80 MI'y go 800 My o1 800 Ml'y go 2,5 Ny,
d=1,20VP[m] d=1,20VP[m] d=2,30P[m]
0,12 012 023
0,38 0,38 0,73
1,20 1,20 2,30
3,80 3,80 7,30
12,00 12,00 23,30
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