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Przed pierwszym uzyciem nalezy zapoznac sie z instrukcja obstugi.

1. WSTEP

1.1. INFORMACJE OGOLNE

1.1.1. PRZEZNACZENIE

CharDrive Naped jest wyrobem medycznym zasilanym akumulatorowo (Zrédfem energii jest akumulator litowo-
Jjonowy) przeznaczonym do uzycia podczas ogéinych procedur chirurgicznych obejmujacych m.in. wiercenie
i rozwiercanie tkanek kostnych. Na System Napedu Medycznego CharDrive skfadajg sie: naped, 2 akumulatory,
tadowarka akumulatoréw, ostona oraz zestaw przytaczy.

1.1.2. SRODKI OSTROZNOSCI @

System Napedu Medycznego CharDrive moze by¢ uzywany tylko i wytacznie po uprzednim doktadnym za-
poznaniu sie z instrukcja obstugi systemu. Zaleca sie, aby w trakcie zabiegu operacyjnego alternatywny (za-
pasowy) zestaw wyrobow byt dostepny, na wypadek pojawienia sie nieprzewidzianych i niespodziewanych
probleméw technicznych.

System Napedu Medycznego CharDrive jest zestawem przeznaczonym do stosowania wyfacznie przez lekarzy
i personel medyczny. Zalecane jest zachowanie najwyzszej starannosci i unikanie pospiechu przy uzytkowaniu
systemu. Przed uzyciem nalezy zapoznac sie ze wszystkimi elementami systemu. Brak podstawowej wiedzy
na temat funkcjonalnosci elementéw sktadowych zestawu moze skutkowac zranieniem pacjenta, personelu
medycznego lub operatora.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ elementy systemu i elementy skrawajace pod katem ich wiasciwosci fizycznych.
NIE WOLNO uzywac zadnego z elementéw zestawu, jesli ulegt on uszkodzeniu.

NIE WOLNO uzywac systemu w $rodowisku bogatym w tlen, tlenek azotu lub mieszanine gazéw sktadajacej sie
z tatwopalnych srodkéw znieczulajacych i powietrza.

Aby zapewni¢ prawidiowe dziatanie systemu, nalezy stosowac tylko oryginalne akcesoria dostarczone przez firme
ChM. Uzywanie akcesoriow innych producentow moze skutkowac nieprzewidzianym dziataniem urzadzenia
i utratg praw gwarancyjnych. NIE WOLNO na wtasna reke modyfikowa¢ zadnych elementéw sktadowych
systemu. Nieprzestrzeganie powyzszych zalecert moze skutkowac zranieniem pacjenta, personelu medycznego
lub operatora.

Przed pierwszym jak i kazdym nastepnym uzyciem, System Napedu Medycznego CharDrive (z wylgczeniem
tadowarki akumulatoréw i akumulatoréw) musi zosta¢ poddany re-procesowaniu. Pokrowce i folie ochronne
musza zosta¢ w petni usuniete przed procesem sterylizacji.

Dla prawidtowego funkcjonowania Systemu Napedu Medycznego CharDrive, firma ChM zaleca czyszczenie
(1) Gdyby powyzsze informacje byty niewystarczajqce, nalezy skontaktowac sie z producentem
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po kazdym uzyciu zgodnie z procedurg przedstawiong w rozdziale CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA, STERYLIZACJA
| KONSERWACJA. Postepowanie zgodnie z tymi rekomendacjami moze znacznie wydtuzy¢ zywotnosc systemu.

Sprawne narzedzia, elementy skrawajace (np. wiertfa, rozwiertaki, druty Kirschnera) sg podstawa skutecznego
zabiegu. W zwiazku z tym konieczne jest, aby sprawdzi¢ elementy skrawajace po kazdym ich uzyciu pod katem
zuzycia i/lub uszkodzen i wymienic je w razie potrzeby na nowe. Zaleca sie stosowanie nowych elementéw
skrawajacych firmy ChM dla kazdego zabiegu. Elementy skrawajace podczas pracy musza byc chtodzone poprzez
nawadnianie, aby zapobiec martwicy termicznej opracowywanych tkanek.

Wibracje przytaczy, elementéw wspotpracujgcych z napedem moga powodowad, np. urazy tkanek lub kosci,
wywiercenie zbyt duzego otworu pod wkret blokujacy, nadmierne rozwiercenie kanatu srédszpikowego czy
tez nieprawidtowe wprowadzeniem np. drutu Kirschnera. W przypadku wystapienia wibracji, nalezy zapoznac
sie z informacjami zamieszczonymi w rozdziale ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW.

NIE WOLNO uzywac nadmiernego nacisku podczas pracy z elementami skrawajacymi, aby nie doprowadzi¢ do
ich pekniecia/ uszkodzenia. Nadmierny nacisk, w szczegdlnosci podczas wysokich obrotéw, moze powodowac
znaczne wygiecie elementéw skrawajacych, co w konsekwencji moze prowadzi¢ np. do uszkodzen tkanek,
wyrwania napedu z reki operatora czy tez rozrzucenia fragmentéw elementu skrawajacego na duze odlegtosci.
Niezastosowanie sie do powyzszego zalecenia moze skutkowad zranieniem pacjenta, asysty medycznej
lub operatora.

NIE WOLNO ponownie uzywac elementéw skrawajacych przeznaczonych do jednokrotnego uzytku.
Niezastosowanie sie do powyzszego zalecenia moze skutkowac zranieniem pacjenta, asysty medycznej
lub operatora.

NIE WOLNO uzywac produktu, ktéry miat kontakt z tkankami i ptynami ustrojowymi innego pacjenta bez
uprzednich procesow dezynfekgji, mycia i sterylizacji tego produktu, z uwagi na ryzyko wystapienia potencjalnej
infekcji krzyzowej, ktéra moze obejmowac wirusy, bakterie i priony.

Uzytkownik produktu ponosi petng odpowiedzialno$¢ za wiasciwe wykorzystanie sprzetu podczas
zabiegu operacyjnego.

Kiedy nieuzywany, przed demontazem lub montowaniem akcesoriow wspdtpracujacych oraz kiedy przekazywany
innemu uzytkownikowi, naped zawsze powinien by¢ przestawiany w tryb bezpieczernstwa. Niezastosowanie sie
do powyzszego zalecenia moze skutkowac zranieniem pacjenta, asysty medycznej lub operatora.

Kiedy naped nie jest uzywany podczas operacji, odktadajac, nalezy utozy¢ go na boku w celu zabezpieczenia
przed mozliwoscig upadku na podtoze w przypadku zaistnienia niestabilnosci.

Przed uzyciem napedu nalezy sprawdzi¢, czy przytacze jest prawidtowo zamocowane w napedzie oraz czy
elementy skrawajace sa prawidtowo zamocowane w przytaczu np. poprzez prébne uruchomienie systemu
w powietrzu. Niezastosowanie sie do powyzszego zalecenia moze skutkowac zranieniem pacjenta, asysty
medycznej lub operatora.

NIE WOLNO kfas¢ dtoni na lub chwytac zadnej obrotowej czesci podczas uzytkowania napedu. Niezastosowanie
sie do powyzszego zalecenia moze skutkowac zranieniem pacjenta, asysty medycznej lub operatora.

ChM sp.z 0.0, Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLSKA ﬂ
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NIE WOLNO przecigza¢ napedu. Niezastosowanie sie do powyzszego zalecenia moze skutkowac uszkodzeniem
silnika i/ lub akumulatora.

Jesdlinaped jest uzywany w zabiegach implantacyjnych w potaczeniu z systemami implantéw, nalezy zapoznac
sie zodpowiednia "Technikg Operacyjng" przeznaczong do tego systemu implantéw.

NIE WOLNO demontowac lub serwisowac wyrobu samodzielnie. Wyrdb nalezy przesta¢ do producenta celem
jego naprawy. Niezastosowanie sie do powyzszego zalecenia moze skutkowac porazeniem pradem lub pozarem.

NIE WOLNO podtaczac i uzywac tadowarki akumulatoréw z napieciem innym niz wskazane na tylnej
obudowie urzadzenia.

Zawsze nalezy uzywac oryginalnej tadowarki do tadowania akumulatoréw. Niezastosowanie sie do powyzszego
zalecenia moze skutkowac zranieniem pacjenta, asysty medycznej lub operatora.

NIE WOLNO uzywac zadnych akcesoriéw tadowarki, ktére nie sa rekomendowane albo sprzedawane przez firme
ChM. Niezastosowanie sie do powyzszego zalecenia moze skutkowac zranieniem pacjenta, asysty medycznej
lub operatora.

NIE WOLNO uzywac tadowarki akumulatoréw z uszkodzonym przewodem lub wtyczka.

Przewodd zasilajacy tadowarki nalezy podtaczy¢ do gniazda zasilania sieciowego wyposazonego
w uziemienie ochronne.

Przed przystapieniem do konserwadji lub czyszczenia tadowarki, ZAWSZE nalezy odtaczy¢ wyrdb od sieci
zasilajacej celem zminimalizowania ryzyka porazenia pradem.

W celu zapoznania sie z informacjami dotyczacymi kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC), nalezy przejs¢
do rozdz. KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA niniejszej instrukdji.

Czes¢ aplikacyjna wyrobu posiada stopiert ochrony przed porazeniem pradem elektrycznym typu BF. Produkt
jest odpowiedni do stosowania u pacjentéw, zgodnie z EN 60601-1.

Aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie napedu, ChM zaleca jego coroczng konserwacje (dotyczy urzqdzenia, dla
ktérego przewidziany czas zycia nie zostat jeszcze przekroczony). Tylko przeszkolony i do$wiadczony personel
producenta moze dokonac¢ takich przegladéw. W przypadku akcesoriow dynamometrycznych nalezy
bezwzglednie przestrzegac daty kalibracji. Producent nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za szkody wynikajace
z nieprawidtowego dziatania lub przeprowadzania konserwacji wyrobu przez nieuprawnione osoby.

Przed uzyciem napedu nalezy upewnic sig, ze pokrywa dociskajaca akumulator w napedzie
jest prawidlowo zamknieta.

Naped moze by¢ obstugiwany tylko przy w petni natadowanym akumulatorze. W tym celu nalezy upewnic sie,
ze akumulator jest tadowany w odpowiednim czasie. Zaleca sie tadowanie uzywanego akumulatora bezposrednio
po zabiegu. Ze wzgledu na fakt, ze akumulatory sg elementami eksploatacyjnymi, zaleca sie, aby byty one
wymieniane na nowe przynajmniej raz do roku.
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Akumulator jak i tadowarka nie mogg byc sterylizowane, myte, ptukane, namaczane. Procesy te moga doprowadzi¢
do zniszczenia powyzszych elementdw jak rowniez spowodowac uszkodzenia wtdrne.

1.1.3. AKCESORIA / ZAKRES DOSTAWY

System Napedu Medycznego CharDrive skfada sie z:

« napeduy,

« 2 akumulatorow,

« tadowarki akumulatoréw,

- ostony,

« przytaczy przeznaczonych do mocowania w napedzie.

Do tadowania akumulatoréw nalezy uzywac wytacznie tadowarki o nr kat. [40.8045.500].
Aby zapewnic¢ prawidtowe dziatanie systemu, producent zaleca stosowanie elementéw skrawajacych firmy ChM.

Nastepujace elementy sg niezbedne do zapewnienia prawidtowego funkcjonowania systemu:
« CharDrive Naped - Nr kat. [40.8000.400]
« CharDrive Akumulator — Nr kat. [40.8005.200]
« CharDrive tadowarka akumulatoréw - Nr kat. [40.8045.500]
« CharDrive Ostona - Nr kat. [40.8009.400]
« Przynajmniej jedno przytacze:
CharDrive Szybkoztaczka AO - Nr kat. [40.8010.200]
CharDrive Obsada uchwytu wiertarskiego- Nr kat. [40.8014.200]
CharDrive Uchwyt do drutéw Kirschnera - Nr kat. [40.8013.200]
CharDrive Uchwyt do rozwiertakow z chwytem DIN - Nr kat. [40.8012.200]
CharDrive Uchwyt typu Hudson - Nr kat. [40.8017.200]
CharDrive Uchwyt typu Stryker/Zimmer/Trinkle - Nr kat. [40.8015.200]
CharDrive Uchwyt typu Harris - Nr kat. [40.8016.200]
CharDrive Uchwyt typu AO-S - Nr kat. [40.8018.200]
CharDrive Uchwyt dynamometryczny typu 3/16 Square-2Nm - Nr kat. [40.8022.220]

Nalezy bezwzglednie przestrzega¢ daty nastepnej kalibracji, ktéra jest trwale nacechowana
na narzedziach dynamometrycznych. Uzycie narzedzia dynamometrycznego z przekroczona
datg nastepnej kalibracji moze by¢ przyczyna potencjalnego urazu, uszkodzenia implantu,
uszkodzenia narzedzia lub utraty korekgji. Jezeli przed uptywem daty nastepnej kalibracji,
np. w wyniku intensywnego uzytkowania stwierdzone zostana jakiekolwiek nieprawid-
towosci w dziataniu narzedzia dynamometrycznego, nalezy go bezzwtocznie odesta¢ do
producenta w celu kalibracji.

1.1.4. GWARANCJA

Gwarancja na wyroby nie obejmuje jakichkolwiek szkéd wynikajacych z:
- niewfasciwego uzytkowania,

« niewtfasciwego przechowywania i transportu wewnatrzszpitalnego.

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody wynikajace z napraw lub konserwacji
przeprowadzanych przez nieautoryzowane podmioty.

ChM sp.z 0.0, Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLSKA n
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2. PRACA Z SYSTEMEM CharDrive
2.1.OPIS ELEMENTOW SYSTEMU

2.1.1. CharDrive NAPED [40.8000.400]

DRIVE SYSTEM

catalog number |40.8000.400 [iP4s
serial number SN:317

intermittent operation 30/60s

. Mocowanie przytaczy - stuzy do mocowania wybranego przytacza, przekreci¢ mocowanie zgodnie z ru-
chem wskazowek zegara

2. Spust lewych obrotéw — nadaje przytaczu obroty lewoskretne; nacisnac przycisk

. Spust prawych obrotéw - nadaje przytaczu obroty prawoskretne; nacisna¢ przycisk

4. Przetacznik bezpieczenstwa - w zaleznosci od pozycji przetacznika, moga byc¢ zblokowane lub zwolnione

odpowiednie spusty napedu.

1

w

a) przetacznik wcidniety z prawej strony - tylko prawe obroty sg dostepne (lewe obroty sq zablokowane)
b) przefacznik wcisniety z lewej strony - oba spusty obrotéw sg zablokowane - tryb bezpieczenstwa jest aktywowany

) neutralna pozycja przetacznika - spusty obrotéw prawych i lewych sg zwolnione, w przypadku wcisniecia obu
spustow jednoczesnie - praca oscylacyjna przytacza jest aktywowana.

. Pokrywa — zabezpiecza akumulator przed wypadnieciem z napedu

. Informacje nacechowane na napedzie.

. Pokretto zmiany trybu pracy napedu (wiercenie — DRILL i rozwiercanie — REAM)

. Diodowy system informujacy uzytkownika o poziomie natadowania akumulatora, na ktérym naped w dane;j
chwili pracuje.

o NOWn

Opis uzytych symboli znajduje sie w rozdz. UZYTE SYMBOLE niniejszej instrukcji obstugi.

n ChM sp.z 0.0, Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLSKA
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2.1.2. CharDrive AKUMULATOR [40.8005.200]

catalog number | 40.8005.200
serial number | SN:116
power module | 11,1V; 2,2Ah; 24Wh

ChM sp. z 0.0., ol
Lewickie 3b,
16-061 Juchnowiec Koscielny E A
POLAND =N
www.chm.eu

2016

1. Akumulator

2. Uchwyt do usuwania akumulatora z napedu
3. Informacje nacechowane na akumulatorze

Opis uzytych symboli znajduje sie w rozdz. UZYTE SYMBOLE niniejszej instrukcji obstugi.
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2.1.3. CharDrive tADOWARKA AKUMULATOROW [40.8045.500]

Ostrzezenie !

Nie otwiera¢ pokrywy.
Grozi porazeniem pradem elektrycznym.
Naprawy moze przeprowadzi¢ jedynie

y personel y.

Uwaga !

Do uzytku jedynie przez

przeszkolony personel.

Zasilaé z sieci 230V/50Hz E’ Dﬂ C E catalog number |  40,8045.500

serial number SN: 216

power module ~230V/50Hz, 150VA
Uwaga !

Uzytkowaé urzadzenie i IP 30
w bezpiecznym miejscu :’gal::. :llchnuwl.c K.y
nie narazajac na D e Made in EU

przypadkowe uszkodzenie. 2016

1. Porty tadowarki z podswietleniem ledowym (do umieszczenia w nich akumulatoréw).

2. Czytelny wyswietlacz graficzny.

3. Przycisk zasilania.

4. Gniazdo przewodu zasilajacego.

5. Otwor wentylacyjny.

6. Gniazdo bezpiecznikowe.

7. Gniazdo serwisowe - gniazdo przeznaczone jest wytacznie do serwisu i zabrania sie wyciggania zaslepki
i wykonywania jakichkolwiek czynnosci podczas normalnego uzytkowania tadowarki.

8. Cechowanie urzadzenia z tytu obudowy.

9. Ostrzezenia nacechowane z boku obudowy.

Opis uzytych symboli znajduje sie w rozdz. UZYTE SYMBOLE niniejszej instrukcji obstugi.
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2.1.4. CharDrive OSLONA [40.8009.400]

Osfona uzywana jest w trakcie umieszczania akumulatora w napedzie w warunkach
sterylnych. Ostona pozwala na odseparowanie niejatowego akumulatora od
wyjatowionej, zewnetrznej strony obudowy napedu.

2.1.5.PRZYLACZA

Nazwa przytacza Nr kat.
CharDrive Szybkoztaczka AO 40.8010.200
CharDrive Obsada uchwytu wiertarskiego 40.8014.200

CharDrive Uchwyt do rozwiertakdw z chwytem DIN 40.8012.200

CharDrive Uchwyt typu Hudson 40.8017.200
CharDrive Uchwyt do drutéw Kirschnera 40.8013.200
CharDrive uchwyt typu Stryker/Zimmer/Trinkle 40.8015.200
CharDrive uchwyt typu Harris 40.8016.200
CharDrive uchwyt typu AO-S 40.8018.200

CharDrive Uchwyt dynamometryczny typu 3/16

Square-2Nm 40.8022.220
ChM sp.z 0.0, Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLSKA n
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2.2. UZYTKOWANIE SYSTEMU NAPEDU MEDYCZNEGO CharDrive

2.2.1. UMIESZCZENIE AKUMULATORA W NAPEDZIE
Aby zapewnic sterylno$¢, akumulator powinien by¢ wktadany do sterylnej obudowy napedu przez dwie osoby,
z ktérych jedna ubrana jest w sterylne ubranie:

1. Osoba ubrana w sterylne ubranie trzyma otwarty,
sterylny naped z otwarta strong do géry.

2. Osoba ubrana w sterylne ubranie nakreca ostone
na naped i sprawdza, czy jest ona prawidtowo
osadzona. Sterylna ostona zapewnia brak kontaktu
niesterylnego akumulatora z zewnetrzng sterylng
obudowa napedu.

3. Druga osoba (ubrana w niesterylne ubranie) ostroznie
wprowadza przez sterylng ostone niesterylny
akumulator do napedu (Rys.7). Nalezy mocno
nacisng¢ na akumulator, aby upewni¢ sie, ze jest
on prawidtowo osadzony w napedzie. Podczas
wkiadania nalezy upewnic sie, ze jest on prawidtowo
ustawiony i ze osoba nieubrana w sterylne ubranie
nie dotyka zewnetrznej sterylnej obudowy napedu.

4. Osoba (ubranaw niesterylne ubranie) chwyta ostone
i usuwa jg z napedu.

5. Osoba noszaca sterylne ubranie zamyka sterylng
pokrywe napedu i upewnia sig, ze jest ona

prawidfowo zamknieta.
Rys. 1.Naped z osadzong ostong i wprowadzanym

akumulatorem

Naped moze by¢ obstugiwany tylko przy w petni natadowanym akumulatorze. W tym celu
nalezy upewnic sig, ze akumulator jest tadowany w odpowiednim czasie. Zaleca sie tado-
wanie uzywanego akumulatora bezposrednio po zabiegu. Ze wzgledu na fakt, ze aku-
mulatory sa elementami eksploatacyjnymi, zaleca sig, aby byly one wymieniane na nowe
przynajmniej raz do roku.

Aby zapewnic aseptyczne warunki, akumulator nie moze by¢ usuniety z napedu az do za-
konczenia operacji. Akumulator ma wystarczajaca pojemnos¢, aby zapewnic ciggtos¢ catej
operacji. Dodatkowo, naped zostat wyposazony w diodowy system informujacy uzytkow-
nika o stanie natadowania akumulatora, na ktérym naped w danej chwili pracuje.

Ostone nalezy czyscic i sterylizowa¢ przed pierwszym jak i po kazdym uzyciu w celu
zapewnienia warunkéw aseptycznych podczas umieszczania niesterylnego akumulatora
w sterylnym napedzie.
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2.2.2. WYJMOWANIE AKUMULATORA Z NAPEDU

Aby wyja¢ akumulator z obudowy napedu nalezy
zdjac (odkrecic) pokrywe zabezpieczajaca akumulator
przed wypadnieciem i, uzywajac uchwytu, wyjac
akumulator z obudowy napedu.

Naped musi by¢ trzymany w pozycji
pionowej (Rys.2.), aby zapobiec wypad-

nieciu akumulatora na podtoge.

Rys.2.Sposéb trzymania napedu w trakcie
wktadania/usuwania akumulatora Position
of the handpiece while inserting/ removing
the battery.

2.2.3. tADOWANIE, PRZECHOWYWANIE | RECYKLING AKUMULATORA

Akumulator (litowo-jonowy) jest elementem, ktory, tak jak tadowarka, nie moze by¢ reprocesowany (sterylizo-
wany). Aby zapewni¢ prawidtowe funkcjonowanie wyrobu i wydtuzy¢ jego zywotnos¢, nalezy przestrzegac
nastepujace punkty:

2.2.3.1. tadowanie

« Akumulator nalezy tadowac tylko przy uzyciu oryginalnej tadowarki akumulatoréw firmy ChM.

« Akumulator powinien zostac¢ natadowany ponownie bezposrednio po uzyciu.

« Przed rozpoczeciem tadowania akumulatora nalezy sie upewnic, ze gniazdo fadowania jest suche.

« Przed uzyciem, akumulator musi by¢ ponownie catkowicie natadowany nawet, jesli nie byt on wczes-
niej uzywany.

« tadowanie nalezy przeprowadza¢ w normalnej temperaturze pokojowej ok. 10-35°C.

« Cykl fadowania catkowicie roztadowanego akumulatora zajmuje maks. 90 min.

- Zaleznie od procedury, oczekiwany czas dziatania jednego akumulatora wynosi ok. 20 min. (minimum).

« Nalezy wytacznie stosowac akumulatory, ktére zostaty natadowane w ciagu ostatnich 48 godzin.

2.2.3.2. Przechowywanie

« NIE WOLNO wystawiac¢ akumulatora na dziatanie temperatury powyzej 55°C na czas dtuzszy niz 72h.

+ NIE WOLNO przechowywac akumulatoréw w napedzie, w ktérym moga one ulec rozfadowaniu pomimo
tego, ze naped nie bedzie uzywany.

NIE WOLNO:

» my¢ akumulatora,
« ptukac akumulatora,
« sterylizowa¢ akumulatora,

« rzuca¢ akumulatora.

+ Do tadowania akumulatoréw firmy ChM nalezy uzywac tylko oryginalnejtadowarki firmy
ChM - korzystanie z innych tadowarek moze spowodowac uszkodzenie wyrobu.

+ Nie wolno uzywa¢ wadliwego/uszkodzonego akumulatora. Uszkodzony akumulator na-
lezy niezwtocznie przesta¢ do producenta celem jego wymiany.

 Nalezy uzywac akumulatoréw ze specjalnie przystosowanym do nich napedem.
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2.2.3.3. Usuwanie/Recykling

Naped jest zasilany akumulatorem litowo-jonowym.

Dyrektywa 2006/66/EC dotyczaca baterii i akumulatoréw przedstawia wymogi dotyczace poddawania recyklin-
gowi zuzytych zestawdw zasilajacych, ktére obowigzuja w Krajach Cztonkowskich od wrzesnia 2008r. W celu
zachowania zgodnosci z tg Dyrektywa, zestaw zostat przystosowany do recyklingu jako catos$¢ bez ingerenciji
koncowego uzytkownika. Demontaz nie jest wymagany. Przed oddaniem do recyklingu zakazone zestawy na-
lezy poddac dekontaminacji.

Definicje symboli

Dotadowywany akumulator litowo-jonowy.
Na mocy Dyrektywy 2006/66/EC akumulatory/ zestawy nalezy zbierac i przywraca¢ do uzytkowania
zgodnie z przepisami obowiazujacymi w Krajach Cztonkowskich UE

2.2.4.ZABEZPIECZENIE PRZED PRZEGRZANIEM
Systemy elektryczne moga sie nagrzewac, jezeli podlegaja ciagtej eksploatacji. Aby zapobiec nadmiernemu
nagrzewaniu sie wyrobu, nalezy przestrzegac cykli pracy napedu przedstawionych w rozdziale CYKL PRACY.

System bezpieczeristwa termicznego przeciazenia zapobiega przed przegrzaniem napedu:
- Jesli naped nadmiernie sie nagrzewa podczas uzytkowania, ulega automatycznemu wytgczeniu i nie moze

byc¢ obstugiwany do ,ostygniecia”.

2.2.5. MONTOWANIE/ ZMIANA PRZYLACZA W NAPEDZIE ORAZ NARZEDZI SKRAWAJACYCH

Przed montazem lub demontazem przytacza lub akcesoriow wspétpracujacych, np. wiertta, naped zawsze
powinien by¢ przestawiany na tryb bezpieczenstwa. Niezastosowanie sie do powyzszego zalecenia moze
skutkowac zranieniem pacjenta, asysty medycznej lub operatora.

Po kazdorazowym zamontowaniu przytacza, elementu skrawajacego nalezy sprawdzic jego zamocowa-
nie poprzez lekkie pociagniecie za nie i probne uruchomienie systemu np. w powietrzu.

Nalezy uzywac tylko oryginalnych przylaczy i elementéw skrawajacych firmy ChM.

Szkody powstate na skutek uzywania przylaczy, elementéw skrawajacych innych firm nie sa objete
gwarancjg producenta.

Stosowanie nawadniania podczas pracy z elementami skrawajacymi celem ich schtodzenia jest wskazane,
aby nie dopusci¢ do powstania martwicy termicznej opracowywanych tkanek.

Nalezy kazdorazowo przed i po zabiegu operacyjnym sprawdzac stan i kondycje elementéw skrawa-
jacych pod wzgledem ich zuzycia i/ lub uszkodzenia i, w razie potrzeby, wymieni¢ na nowe. O dalszym
uzytkowaniu narzedzia decyduje lekarz po dokonaniu weryfikacji elementu.

Nie dopuszcza sie pracy z narzedziem skrawajacym, ktére posiada widoczne uszkodzenia/deformacje.
ChM zaleca, aby narzedzia skrawajace byty jednorazowego uzytku.

W przypadku stosowania CharDrive Uchwyt dynamometryczny typu 3/16 Square-2Nm nalezy bezwzgled-
nie przestrzegac daty nastepnej kalibracji, ktora jest trwale nacechowana na narzedziach dynamome-
trycznych. Uzycie narzedzia dynamometrycznego z przekroczong datg nastepnej kalibracji moze by¢
przyczyna potencjalnego urazu, uszkodzenia implantu, uszkodzenia narzedzia lub utraty korekgji. Jezeli
przed uptywem daty nastepnej kalibracji, np. w wyniku intensywnego uzytkowania stwierdzone zosta-
na jakiekolwiek nieprawidtowosci w dziataniu narzedzia dynamometrycznego, nalezy go bezzwtocznie
odestac do producenta w celu kalibracji.
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W celu zamontowania wybranego przyfacza do napedu nalezy w pierwszej kolejnosci przekreci¢ mocowanie
przyfaczy zgodnie z ruchem wskazéwek zegara.

Nastepnie, trzymajac przekrecone mocowanie, nalezy umiescic¢ przytacze w mocowaniu przytaczy (Rys.3.) i do-
cisna¢ do napedu, po czym nalezy zwolni¢ mocowanie.

Przyfacze zostato zamontowane.

Przylacza firmy ChM w swojej budowie posiadaja dwa wyprofilowane uwypuklenia stu-
zace do mocowania w napedzie. Adekwatnie, mocowanie napedu posiada wyztobienia,
w ktére uwypuklenia przytacza powinny by¢ wprowadzone celem prawidtowego montazu
przylacza do napedu (Rys.3.).

Po podfaczeniu nalezy sprawdz, czy przytacze zostato prawidtowo osadzone, lekko pociggajac za nie i prébnie
uruchamiajac system np. w powietrzu.

Rys.3. Przekrecenie mocowania przyfaczy i umieszczenie przytacza w mocowaniu.

Aby zmieni¢ przytacze nalezy w pierwszej kolejnosci zatrzymac prace napedu (zwolnic spust) oraz przetgczyc
naped na tryb bezpieczenstwa.

Nastepnie przekrecajac mocowanie przytaczy zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, nalezy ostroznie zdemon-
towac przytacze i odtozyc jej w bezpieczne miejsce, gdzie nie bedzie ono narazone na upadek na podtoze.
Wybrane przytacze nalezy zamontowac w sposéb opisany powyze).

CharDrive Obsada uchwytu wiertarskiego

Obsada uchwytu wiertarskiego obstuguje wiertfa, rozwiertaki i druty Kirschnera o srednicy od 0,3mm do 7,4mm.
Aby zamontowa¢ narzedzie skrawajace w obsadzie nalezy obracac przednig czescia przytacza w kierunku zgod-
nym z ruchem wskazéwek zegara do momentu uzyskania rozwarcia wystarczajagcego do umieszczenia w nim
wybranego elementu skrawajacego (Rys.4.). Nastepnie, po umieszczeniu w szczekach narzedzia skrawajacego,
nalezy manualnie w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara zacisna¢ dane narzedzie w szczekach.
Po podfaczeniu nalezy sprawdz, czy narzedzie zostato prawidtowo osadzone, lekko pociggajac za nie i prébnie
uruchamiajac system np. w powietrzu.

Aby usunac¢ narzedzie skrawajace z obsady uchwytu wiertarskiego nalezy obracac przednia czeécia przytacza
w kierunku zgodnym do ruchu wskazéwek zegara do momentu poluzowania narzedzia w szczekach a nastep-
nie ostroznie usunac¢ narzedzie z przytacza i odtozy¢ je w bezpieczne miejsce gdzie nie bedzie ono narazone
na upadek na podtoze.

napedu do automatycznego zacisniecia szczek. Nieprzestrzeganie powyzszego zalecenia

ﬁ Nalezy ZAWSZE manualnie zaciskac szczeki na narzedziu skrawajagcym. NIE WOLNO uzywa¢é
moze skutkowac zranieniem pacjenta, personelu medycznego lub operatora.
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Rys.4. Rozwarte szczeki obsady uchwytu wiertarskiego Rys.5. Zacisniete szczeki obsady uchwytu wiertarskiego

CharDrive Uchwyt do drutéw Kirschnera

Aby zamontowac drut Kirschnera w przyfaczu nalezy umiescic¢ wybrany drut (Srednica od 0,8 do 3,2 cm) w uchwycie
i za pomoca dzwigni uchwytu zacisna¢ go w uchwycie z odpowiednig sita. Utrzymuijac zacisk, nalezy sprawdzi¢,
czy drut zostat prawidtowo osadzony, lekko pociggajac za niego i probnie uruchamiajac system np. w powietrzu.
Podczas wprowadzania drutu w kos$¢, nalezy dostosowywac site zacisku do potrzeb zabiegu (Rys.6.).

Aby usuna¢ drut z uchwytu nalezy zwolni¢ dzwignie i wyja¢ narzedzie z uchwytu.

Rys.6. Uzycie uchwytu do drutéw Kirschnera

CharDrive: Szybkoztaczka AO; Uchwyt do rozwiertakéw z chwytem DIN; Uchwyt typu Hudson; Uchwyt
typu Stryker/Zimmer/Trinkle; Uchwyt typu Harris; Uchwyt typu AO-S; CharDrive Uchwyt dynamome-
tryczny typu 3/16 Square-2Nm

Aby zamontowac narzedzie skrawajace w przytaczu nalezy odciagnac kotnierz przytacza w kierunku napedu,
umiesci¢ wybrane kompatybilne narzedzie skrawajace w uchwycie i zwolni¢ kotnierz. Narzedzie zostanie au-
tomatycznie zamontowane. Po podtaczeniu nalezy sprawdzi¢, czy zostato ono prawidtowo osadzone, lekko
pociagajac za nie i probnie uruchamiajac system np. w powietrzu.

Aby usunac¢ narzedzie skrawajace z uchwytu nalezy odciggnac kotnierz przytacza w kierunku napedu i wyjac
narzedzie z uchwytu.
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2.2.6. PRACA Z CharDrive LADOWARKA AKUMULATOROW

NIE WOLNO podtaczac i uzywac tadowarki z napieciem innym niz wskazane na tylnej obu-
dowie urzadzenia.

Zawsze nalezy uzywac oryginalnej tadowarki do tadowania. Niezastosowanie sie do po-
wyzszego zalecenia moze skutkowac porazeniem pradem i/lub uszkodzeniem wyrobu.

NIE WOLNO uzywac¢ zadnych akcesoriow tadowarki, ktére nie sa rekomendowane albo
sprzedawane przez firme ChM. Niezastosowanie sie do powyzszego zalecenia moze skut-
kowac porazeniem pradem i/lub uszkodzeniem wyrobu.

NIE WOLNO uzywac fadowarki z uszkodzonym przewodem lub wtyczka.

NIE WOLNO modyfikowac uziemienia przewodu fadowarki. Przewéd nalezy podtaczy¢ bez-
posrednio do zasilania sieciowego szpitala.

NIE WOLNO demontowac lub serwisowac fadowarki samodzielnie. Wyréb nalezy przestac¢
do producenta celem jego naprawy. Niezastosowanie sie do powyzszego zalecenia moze
skutkowac porazeniem pradem lub pozarem.

Przed przystapieniem do konserwacji lub czyszczenia tadowarki, ZAWSZE nalezy odlaczy¢
wyroéb od sieci zasilajacej celem zminimalizowania ryzyka porazenia pradem.

W celu zapoznania sie zinformacjami dotyczacymi kompatybilnosci elektromagnetycznej
(EMC), nalezy przejsé do KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA niniejszej instrukgji.

i dd dd e

tadowarka jak i akumulatory nie moga byc¢ sterylizowane. Proces sterylizacji moze doprowa-
dzi¢ do zniszczenia powyzszych elementéw, jak rowniez spowodowac uszkodzenia wtdrne.
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2.2.6.1. Podtqczenie tadowarki akumulatoréw do sieci zasilajqcej

OSTRZEZENIE: Aby unikna¢ ryzyka porazenia pradem elektrycznym, urzadzenie musi by¢
przylaczone wytacznie do sieci zasilajacej z uziemieniem ochronnym.

P

Aby podtaczy¢ tadowarke do sieci zasilajacej w szpitalu nalezy przewdd zasilajacy podtaczy¢ do gniazda
znajdujacego sie z tytu fadowarki a nastepnie drugi jego koniec do sieci zasilajacej wyposazonej w gniazdo
z uziemieniem ochronnym.

Przewod zasilajacy tadowarke nalezy umiescic¢ w takim miejscu, aby maksymalnie ograni-
czy¢ mozliwos¢ nastagpienia na niego, potkniecia sie o niego czy tez narazenia go na innego
rodzaju uszkodzenia /naprezenia.

NIE WOLNO dotyka¢ stykéw gniazda metalowymi przedmiotami.

Przed pierwszym i kazdym nastepnym uzyciem, tadowarke i jej akcesoria (np. przewdd zasi-
lajgcy) nalezy sprawdzi¢ pod katem ewentualnych uszkodzen obudowy, nacie¢ przewodu,
wygietych stykow, itp. W przypadku wykrycia jakichkolwiek uszkodzen, produkt nie moze
by¢ uzywany i powinien by¢ odestany do producenta celem naprawy.

e

Po podfaczeniu tadowarki do pradu, pojawi sie ekran startowy fadowarki oraz ledowe o$wietlenie (niebieski
kolor) portéw akumulatoréw (Rys.1), po czym wyswietlg sie 3 elektroniczne symbole baterii odpowiadajace 3
wbudowanym portom stuzacym do tadowania (Rys.2).

Rys.1. Ekran startowy tadowarki akumulatorow Rys.2. Uruchomiona tadowarka i informacje na wyswietlaczu
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Po umieszczeniu akumulatora w porcie tadowarki, na jego elektronicznym odpowiedniku pojawi sie procent
natadowania danego akumulatora oraz jego proces fadowania zobrazowany za pomoca wzrastajacych paskéw
stanu tadowania akumulatora. W zaleznosci od stanu rozladowania akumulatora, proces tadowania bedzie zob-
razowany za pomoca 4 roznych koloréw wyswietlanych na ekranie (Rys.3).

Stan natadowania akumulatora (w %) Kolor procesu tadowania akumulatora
0-30% Czerwony
35-60% Pomaranczowy
65-85% ZoMy
90-100% Zielony

Proces tadowania jednego akumulatora, w zaleznosci od stopnia jego roztadowania, moze zaja¢ maks. do 90 min.
Aby zapewni¢ maksymalny czas dziatania, przed uzyciem, akumulator musi by¢ ponownie catkowicie natado-
wany, nawet jesli nie byt on wczesniej uzywany. Wazne jest, aby stosowac tylko te akumulatory, ktore zostaty
nafadowane w ciggu ostatnich 48 godzin.

Rys.3. Proces tadowania oraz powigzane os$wietlenie ledowe portow
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W momencie, kiedy akumulator zostanie natadowana w 100%, na wyswietlaczu pojawi sie komunikat 100% i ikon-
k@ oznaczajaca, ze akumulator jest gotowy do pracy oraz ledowe zielone o$wietlenie zacznie pulsowac (Rys.4).

Pojawienie sie komunikatu (%) (Rys.5) zaraz po umieszczeniu akumulatora w porcie tadujgcym oznacza btad fa-
dowania. W takim przypadku tadowarka wraz z akumulatorami powinna zostac przestana do producenta celem
weryfikacji funkcjonalnosci i ewentualnych napraw. Podobny komunikat zostanie wyswietlony w momencie,
kiedy akumulator zostanie usuniety z portu fadujacego tadowarki przed ukoriczeniem procesu fadowania (za-
nim akumulator zostanie w 100% natadowany).

Rys.4. Informacja o prawidtowym, petnym natadowaniu Rys.5. Komunikat o btedzie tadowania lub usunieciu
i zakonczeniu procesu tadowania akumulatora przed zakoriczeniem procesu tadowania

W celu zmniejszenia ryzyka uszkodzenia wtyczki i przewodu zasilajacego, odlaczajac tado-
warke od zasilania elektrycznego nalezy pociggna¢ za wtyczke a nie za przewdd.

Producent zaleca coroczny przeglad wyrobu (dotyczy urzqdzenia, dla ktérego przewidziany czas
Zycia nie zostat jeszcze przekroczony).
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3.CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA, STERYLIZACJA | KONSERWACJA

3.1. INFORMACJE OGOLNE®

Elektronarzedzia i przytacza sg czesto narazone na duze obcigzenia mechaniczne i wstrzasy podczas uzytkowania
i w trakcie eksploatacji moga ulec uszkodzeniu lub awarii. Niemniej jednak prawidtowa obstuga i konserwacja
pomagaja przedtuzyc zywotnos¢ wyrobdw chirurgicznych.

Firma ChM sporzadzita i sprawdzita niniejsze wskazoéwki dotyczace reprocesowania wyrobéw medycznych
w oparciu o norme EN ISO 17664. Przestrzeganie instrukcji zawartych ponizej, krokow, etapdw czyszczenia etc.,
jestwazne dla uzyskania czystosci catego systemu. Niemniej jednak inne, alternatywne metody reprocesowania
moga byc¢ réwnie efektywne.

Czeste reprocesowanie nie maznaczacego wptyw na zycie napedu i przytaczy. Ostrozna i wlasciwie przeprowadzona
pielegnacja i konserwacja moga znacznie zwiekszy¢ niezawodnos¢ i zywotnos¢ komponentdw systemu.

ChM zaleca coroczny przeglad napedu przez producenta (dotyczy urzqdzenia, dla ktdrego przewidziany czas
zycia nie zostat jeszcze przekroczony). Producent nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za szkody wynikajace
z niewfasciwego uzytkowania lub nieautoryzowanego serwisu.

Czyszczenie i sterylizacja wyrobéw (akumulatory i tadowarka nie podlegajg procesom sterylizacji)
musi nastapic przed pierwszym, jak i kazdym nastepnym uzyciem.

Reprocesowanie wyrobéw musi nastapi¢ bezzwtocznie po kazdym uzyciu.

Kaniulacje, kotnierze, przyciski i inne waskie miejsca wymagaja szczegdlnej uwagi pod-
czas czyszczenia.

Zalecane sa Srodki czyszczace o pH 7 - 9,5 (neutralne), ktére standardowo sg stosowane
w medycynie do czyszczenia wyrobéw medycznych (np. MediClean). Zastosowanie srodkow
czyszczacych o wyzszych wartosciach pH moze, w zaleznosci od $rodka czyszczacego, po-
wodowac rozpuszczanie powierzchni aluminium i jego stopow, tworzyw sztucznych lub
materiatéw ztozonych. Wartosci pH wyzsze niz 11 moga réwniez mie¢ negatywny wptyw
na powierzchnie stali nierdzewnej. Nalezy przestrzegac instrukcji stosowania jak réwniez
informacji nt. stezenia ptynu rozcienczonego, temperatury, czasu ekspozycji i jakosci wody,
enzymatycznych srodkéw czyszczacych dostarczanych przez producentéw tych srodkéw.
Jesli temperatura i czas nie sa zdefiniowane, nalezy postepowan wg zalecen ChM. Wyroby
powinny by¢ czyszczone w $wiezym, nowo przygotowanym roztworze.

Stosowane srodki czyszczace beda mie¢ kontakt z nastepujacymi materiatami: stal nie-
rdzewna, aluminium, tworzywa sztuczne.

Personel przeprowadzajacy reprocesowanie wyrobéw nalezy zawsze wyposazy¢ w srodki
ochrony indywidualnej wedtug wytycznych zamieszczonych w instrukgji uzytkowania i kar-
cie bezpieczenstwa produktu dostarczanych wraz ze srodkiem czyszczacym.

(2) Gdyby powyzsze informacje byly niewystarczajqce, nalezy skontaktowac sie z producentem
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ChM zaleca uzywanie za kazdym razem nowych sterylnych narzedzi skrawajacych.

Pacjenci, u ktory podejrzewana jest choroba Creutzfeldta-Jakoba (CJD) i powigzane infekcje
powinni by¢ leczeni przy uzyciu narzedzi jednorazowych. Utylizacja instrumentéw uzywa-
nych lub o domniemanym uzytku w leczeniu pacjenta z CJD powinna by¢ przeprowadzona
natychmiast po operacji i/ lub wg obecnych zalecen poszczegélnych panstw.

dla danego kraju. Wymagana jest dodatkowo zgodnosc z polityka wewnatrzszpitalng, pro-
cedurami szpitalnymi, zaleceniami producentéw detergentéw, sSrodkéw dezynfekujacych
i urzadzen do klinicznego reprocesowania.

Osoba przeprowadzajaca reprocesowanie jest odpowiedzialna za zapewnienie, ze przepro-
wadzone reprocesowanie osiggneto pozadany efekt na skutek odpowiednio i prawidtowo
zmontowanego, utrzymanego, zwalidowanego oraz zatwierdzonego sprzetu, jak rowniez
na skutek uzycia odpowiednich materiatéw, przy pracy przeszkolonego i uprawnionego per-
sonelu, w przeznaczonym do tego pomieszczeniu. Wszelkie zmiany, odchylenia od instrukgji
wprowadzone przez osobe odpowiedzialng za proces reprocesowania powinny by¢ nale-
zycie oszacowane pod katem ich skutecznosci i potencjalnych negatywnych konsekwencji.

: W celu uzyskania dodatkowych informacji, nalezy zapoznac sie z przepisami i wytycznymi

3.2. NAPED ORAZ PRZYLACZA

kie przytaczone akcesoria z napedu, np. przytacza, narzedzia skrawajace, akumulator, etc.

ﬁ Przed przeprowadzeniem procesu mycia i sterylizacji nalezy zdemontowac/ usung¢ wszyst-
Wszystkie narzedzia przeznaczone do jednorazowego uzytku nie moga by¢ reprocesowane.

3.2.1. MYCIE RECZNE

Bezposrednio po zakorczonym zabiegu operacyjnym naped nalezy przestawic na bezpieczny tryb i za pomo-

ca jednorazowych sciereczek czyszczacych usunac wstepnie pozostatosci operacyjne. Nie nalezy uzywac soli

fiziologicznej do zwilzenia, namoczenia wyrobu przed transportem do pomieszczenia dekontaminacyjnego.

W przypadku, kiedy produkty bedg transportowane do pomieszczenia dekontaminacyjnego z opdznieniem,

nalezy je przykry¢ wilgotna tkanina. Wilgotna tkanina zapobiegnie zaschnieciu pozostatosci operacyjnych i uta-

twi pdZniejsze procesy dekontaminacji.

1. Plukac wyréb pod biezacg wodg, przez co najmniej dwie minuty (dopoki widoczne zabrudzenia nie zostanq
usuniete). Do czyszczenia nalezy uzywac gabki, miekkiej, niepozostawiajacej wiokien tkaniny lub szczotki
z miekkim witosiem. Nie nalezy uzywac szczotek z metalowym wiosiem oraz zaostrzonych przedmiotéw do
czyszczenia, gdyz moze to skutkowac uszkodzeniem zewnetrznej powtoki produktu, a w konsekwencji do-
prowadzi¢ do korozji. Szczegding uwage nalezy zwrdcic na kaniulacje, mocowania, spusty oraz inne szczeliny
i przytacza (Rys.1, Rys.2, Rys.3). Nalezy poruszac wszystkimi czesciami ruchomymi, takimi jak spusty, mocowanie
przytaczy, aby usunac wieksze zabrudzenia.

2. Spryskac wyréb enzymatycznym $rodkiem czyszczacym o neutralnym pH (np. MediClean) i pozostawi¢ na
€o najmniej 2 min. po czym starannie wytrze¢. Nalezy postepowac wedtug zaleceri producenta uzywanego
$rodka czyszczacego odnosnie temperatury, jakosci wody i steZzenia/ rozcieficzenia srodka czyszczacego.

3. Ponownie przeptuka¢ wyréb pod biezaca wodg, przez co najmniej 2 minuty. W celu wyczyszczenia kanatow
i innych trudno dostepnych miejsc, uzyc¢ strzykawki, pipety lub strumienia wody.

4. Ponownie wyrdb nalezy czysci¢ pod biezaca woda enzymatycznym srodkiem czyszczacym o neutralnym pH
(np. MediClean), przez co najmniej 5 min. Do czyszczenia nalezy uzywac gabki, miekkiej, niepozostawiajacej
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wtokien tkaniny, lub szczotki z miekkim
wiosiem. Nalezy poruszac¢ wszystkimi czesciami
ruchomymi, takimi jak spusty, mocowanie
przytaczy, aby usunac zabrudzenia. Postepowac
wedtug zalecen producenta uzywanego srodka
czyszczacego odnosnie temperatury, jakosci wody
i stezenia/ rozcienczenia srodka czyszczacego.

5. Ptukac wyréb w letniej biezacej wodzie, przez co
najmniej 2 minuty. W celu wyczyszczenia kanatow
i innych trudno dostepnych miejsc, uzy¢ strzykawki,
pipety lub strumienia wody. Porusza¢ wszystkimi
czesciami ruchomymi, takimi jak spusty, mocowanie
przytaczy celem doktadnego sptukania.

6. Wizualnie sprawdzi¢ kaniulacje, mocowania, etc.
pod katem pozostatosci. Powtarza¢ kroki 1-6
w Swiezo przygotowanym czyszczacym roztworze
enzymatycznym (np. MediClean) dopdki wszystkie
zabrudzenia nie zostang usuniete.

7. Ostatecznie ptukanie dejonizowang woda powinno
trwac przez co najmniej 2 minuty.

8. Ostatnim etapem manualnego czyszczenia jest
osuszenie wyrobu miekka niepozostawiajaca
wtokien tkaning lub czystym sprezonym
powietrzem medycznym.

9. Po przeprowadzonym procesie mycia nalezy
przetestowac funkcjonalnos¢ wyrobu.

Rys.1. Mocowanie przytaczy

Rys.2. Obsada uchwytu wiertarskiego z maksymalnie
rozwartymi szczekami, ktére nalezy poddac
uwaznemu czyszczeniu

Rys.3.Pokrywa zabezpieczajaca akumulator przed
wypadnieciem powinna by¢ zdemontowana
podczas mycia.

Nie nalezy zanurza¢ napedu w zadnym ptynie na czas diuzszy niz to konieczne. Nie wolno

namaczac wyrobu w zadnym ptynie.

Nie nalezy my¢ napedu w myjce ultradzwiekowej.

Manualne czyszczenie musi zawsze poprzedzac czyszczenie/ dezynfekcje automatyczna.
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3.2.2. MYCIE - DEZYNFEKCJA W MYJCE-DEZYNFEKTORZE

Po przeprowadzeniu mycia manualnego (wstepnego), naped, przylacza oraz ostona musza przejs¢ proces
zautomatyzowanego mycia - dezynfekcji w myjni-dezynfektorze. Myjnia-dezynfektor powinna spetnia¢
wymagania normy EN ISO 15883-2.

Inne niz wyzej opisane procedury czyszczenia/ dezynfekgji (w tym recznego czyszczenia wstep-
nego) nie zostaly zwalidowane przez ChM.

Umiesci¢ wszystkie narzedzia w specjalnym drucianym koszu uzywanym przy zautomatyzowanym myciu -
dezynfekgji tak, aby elementy nie stykaly sie ze sobg i nie przemieszczaty sie. Nalezy upewnic sie, ze wszystkie
kaniulacje (napedu i przytqczy) sg ustawione pionowo, co utatwi odptyw wody.

Parametry zautomatyzowanego cyklu czyszczenia/ dezynfekgji

Faza Czas trwania (minimalny) ~ Wskazania

Ptukanie wstepne 2 minuty Zimna woda

Mycie zasadnicze 10 minut Ciepta woda (255°C) + MediClean (pH 7-9,5)

Plukanie, 10 minut Dejonizowana lub demineralizowana goraca woda (90°C)

Dezynfekcja termiczna

Suszenie 40 minut 90°C

Po ukorczeniu mycia - dezynfekcji, narzedzia nalezy wyja¢ z myjni-dezynfektora i sprawdzi¢ pod katem pozo-
statosci zabrudzenia, szczegdlnie w miejscach trudno dostepnych takich jak kaniulacja, mocowanie przytaczy,
itd. W przypadku wystapienia zabrudzen, manualny proces mycia/ automatyczny proces mycia — dezynfekdji
nalezy powtorzyc.

Przed sterylizacja, narzedzia musza przejs¢ wizualng kontrole przeprowadzong przez osoby przeszkolone. Prze-
waznie kontrola nieuzbrojonym okiem w dobrym oswietleniu jest wystarczajgca. Wszystkie elementy musza
by¢ skontrolowane pod katem zabrudzen, uszkodzen i/ lub korozji. Nastepnie kontrola funkcjonalna urzadze-
nia powinna by¢ przeprowadzona np. testowo uruchamiajac system w powietrzu i sprawdzajac poprawnosc,
ptynnos¢ dziatania wszystkich ruchomych elementéw (spusty, mocowania, itd.)

3.2.3. STERYLIZACJA

Pakowanie

Proces pakowania, poprzedzajacy sterylizacje, powinien zosta¢ zwalidowana przez uzytkownika koricowego
(zaktad opieki zdrowotnej) wg EN ISO 11607-2 oraz powinien zostac przeprowadzony w warunkach kontrolowa-
nej czystosci. Umyty, zdezynfekowany i wysuszony wyrdb nalezy przepakowac w opakowanie przeznaczone do
sterylizacji parowej (podwdjny rekaw foliowo-papierowy), ktére spetnia wymagania normy EN ISO 11607-1, oraz
jest oznakowane znakiem zgodnosci CE. Wyréb musi by¢ tak zapakowany, aby podczas wyjmowania z opako-
wania, w chwili uzycia nie nastapita ponowna kontaminacja. Opakowanie sterylizacyjne ma za zadanie utrzyma-
nie sterylnosci wyrobow medycznych po procesie sterylizacji, w czasie przechowywania przed uzyciem. Nalezy
zwrdci¢ szczegdlng uwage na ostre i spiczaste zakonczenia narzedzi, aby nie uszkodzity innych sasiadujacych
elementéw i nie naruszyty bariery sterylnej opakowania.

m ChM sp.z 0.0, Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLSKA
tel. +48 8586 86 130  fax +48 858686 109  e-mail: chm@chm.eu


mailto://chm@chm.pl

PL

Sterylizacja

Do sterylizowania napedu, przytaczy oraz ostony nalezy uzywac metody przedstawionej ponizej. Uzycie innej
metody moze doprowadzi¢ do uszkodzenia elementow badz tez wykluczy¢ prawidtowg sterylizacje wyrobow.

Naped powinien by¢ sterylizowany przy otwartej pokrywie na akumulatory.

Nalezy zachowa¢ rekomendowany czas suszenia, aby zapobiec akumulowaniu sie wody wewnatrz wyrobow.
Wilgo¢ moze spowodowac korozje i utrudnic¢ prawidtowa sterylizacje.

Zawsze nalezy sie upewnic, ze wyroby sa catkowicie suche przed procesem sterylizacji.

ChM rekomenduije sterylizacje przy uzycie przegrzanej pary wodnej w autoklawie. Niemniej jednak, konstrukcja
i wlasciwosci danego autoklawu moga wptynac na efekt koricowy procesu sterylizacji. Dlatego tez placowka
opieki zdrowotnej powinna sprawdzi¢ swéj dotychczasowy proces sterylizacyjny przy uzyciu aktualnego sprze-
tuiosob, ktore przeprowadzaja proces sterylizacji oraz dokonac jego walidacji zgodnie z norma EN ISO 17665-1.

Odpowiedzialnos¢ za weryfikacje procesu sterylizacji ponosi placdwka medyczna. Aby zapewnic efektywnosc
wewnatrzszpitalnego sterylizowania wyrobdw, wszystkie cykle i metody powinny by¢ zweryfikowane przy
uzyciu réznych komor sterylizacyjnych, systemédw pakowania i dystrybucji wyrobdw w koszu sterylizacyjnym.

Minimalny czas suszenia przedstawiony w tabeli ponizej zostat okreslony i zwalidowany dla pojedynczego
napedu w opakowaniu. W przypadku uzycia innej konfiguracji sterylizacyjnej, np. kilka napedéw jest spako-
wanych lub sterylizacja wymaga uzycia kasety sterylizacyjnej lub kilku palet na instrumenty, czas suszenia
powinien wzrosng¢, natomiast skutecznosc takiej sterylizacji powinna zostac¢ zweryfikowana.

Czas suszenia jest uzalezniony od takich czynnikdw jak: roztozenie produktow, materiat tacy, metoda pakowa-
nia. Dla napedu i przytaczy minimalny czas suszenia wynosi 20 min dla kazdego elementu z osobna.

Po skoriczonym procesie sterylizacji, wyroby powinny "ostygngc”.

Zwalidowane parametry cykli sterylizacyjnych przegrzang para wodna:
- temperatura: 134°C

- minimalny czas ekspozycji: 7 min

- minimalny czas suszenia: 20 min

Nastepujace wartosci maksymalne nie moga zostac przekroczone:
140°C przez maksymalnie 22 minuty.

Wyzsze wartosci moga uszkodzi¢ sterylizowany produkt.

- Sterylizacja gorgcym powietrzem, tlenkiem etylenu i formaldehydem nie jest zalecana.

« Niezawodnos¢ pracy napedu jest gwarantowana przez 100 petnych cykli resterylizacyjnych (obejmujgcych
mycie/ czyszczenie, dezynfekcje i sterylizacje).

3.2.4. PRZECHOWYWANIE | OBSLUGA PRZED UZYCIEM

« Zawsze nalezy transportowac spakowane narzedzia z duza starannoscia, aby nie naruszy¢ sterylnej barie-
ry ochronnej.

- Spakowane, wysterylizowane narzedzia nalezy przechowywac w kontrolowanym srodowisku, gdzie nie beda
one narazone na wysoka/ niskg temperature i wilgotnosc.

« Zbyt czeste przemieszczanie wysterylizowanych, spakowanych narzedzi moze spowodowac naruszenie ich
bariery sterylnej i doprowadzi¢ do zanieczyszczenia.
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Warunki sSrodowiskowe

Dziatanie urzagdzenia Transport i przechowywanie

40°C 50°C
Temperatura

90% 90%
Wilgotno$¢ wzgledna % %
30 10
1060hPA 1060hPA
Ci$nienie atmosferyczne —%’ —%—
500 500

P

Urzadzenie nie moze byc¢ przechowywane lub uzywane w srodowisku gazéw wybuchowych.

3.3. AKUMULATORY | tADOWARKA
Akumulator bezposrednio po zabiegu operacyjnym powinien zosta¢ wyjety z napedu. Nalezy sprawdzi¢ go pod

katem peknie¢ lub uszkodzen. Nie wolno uzywac akumulatora, jesli widoczne s3 uszkodzenia.

Akumulator i tadowarka nie moga byc¢ sterylizowane, myte, ptukane, namaczane ani upusz-
czane na podtoze. Procesy te moga doprowadzi¢ do zniszczenia powyzszych elementéw,
jak rowniez spowodowac uszkodzenia wtérne.

Akumulator moze zostac przetarty wylacznie czysta i suchg szmatka, bez dodatku zadnych
detergentow.

Po kazdorazowym uzyciu, akumulator powinien zosta¢ umieszczony w tadowarce celem
ponownego natadowania.

tadowarka powinna zosta¢ odtgczona od zasilania, po czym jej powierzchnia moze zosta¢
przetarta miekka szmatka, nawilzong, lecz nie ociekajaca tagodnym ptynem dezynfekuja-
cym i niezwlocznie wysuszona.

i d e

Nie nalezy dopusci¢ do kontaktu wody z gniazdem tadujacym tadowarki, gdyz moze to do-
prowadzi¢ do uszkodzenia produktu.
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4, NAPRAWA
W przypadku wystapienia usterki lub uszkodzenia, wyroby powinny by¢ wystane do firmy ChM celem napra-
wy, na ponizszy adres:
ChM sp.zo.0.
Lewickie 3b
16-061 Juchnowiec Koscielny, Polska
tel: +48 85 86 86 130
fax: +48 85 86 86 109
e-mail: chm@chm.eu
www.chm.eu

- Jedli produkt zostanie upuszczony na twarde podtoze, powinien zosta¢ wystany do producenta.

« Uszkodzone wyroby nie mogg by¢ uzywane. Jesli naprawa usterki nie jest mozliwa, produkt powinien zostac¢
zutylizowany zgodnie z rozdziatem UTYLIZACJA.

« ChM zaleca regularne (przynajmniej raz w roku) przeglady Systemu Napedu Medycznego CharDrive przez
producenta (dotyczy urzqdzenia, dla ktdrego przewidziany czas zycia nie zostat jeszcze przekroczony) oraz wymiane
akumulatoréw na nowe przynajmniej raz w roku.

Producent nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za szkody wynikajace z przeprowadzenia
nieuprawnionych napraw produktu.

5.CZAS ZYCIA

Czas zycia CharDrive Napedu przewidziany jest na 10 lat. Po tym okresie, producent (firma ChM) moze odmowic
wykonania napraw serwisowych lub przegladéw technicznych. Akumulator jest elementem eksploatacyjnym.
O jego zuzyciu decyduja sposob i czestotliwos¢ uzytkowania. Producent zaleca wymiane akumulatoréw na
nowe przynajmniej raz do roku. Niezawodnos¢ pracy napedu jest gwarantowana przez 100 petnych cykli
resterylizacyjnych (obejmujqcych mycie/ czyszczenie, dezynfekcje i sterylizacje).

6. UTYLIZACJA

W wigkszosci przypadkow, uszkodzone wyroby mozna naprawi¢ (patrz rozdziat NAPRAWY).

Dotadowywany akumulator litowo-jonowy.
Na mocy Dyrektywy 2006/66/EC akumulatory/ zestawy nalezy zbierac i przywraca¢ do uzytkowania
zgodnie z przepisami obowiazujacymi w Krajach Cztonkowskich UE

Ryzyko pozaru, wybuchu i oparzen. NIE WOLNO demontowa¢, zgniata¢, podgrzewac do
temperatury powyzej 100°C, zwierac lub spala¢ ogniw.

Skazone produkty musza przejs¢ petne reprocesowanie, dzieki czemu ryzyko zakazenia
podczas utylizacji produktu zostanie wykluczone.

Produkt nie moze by¢ utylizowany razem z odpadami domowymi.
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7.ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW ©

7.1. CharDrive NAPED

Problem

Naped nie uruchamia sie

Naped nie pracuje na petnej
,mocy”

Nagte wytaczenie sie napedu

Naped pracuje pomimo
zwolnienia przyciskoéw

Nadmierne nagrzewanie sie
napedu

Problem
z podigczeniem/ odfaczeniem
przytacza do/ z napedu

Ciezka praca spustow

Samoistne wiaczanie sie napedu

Nieodpowiedni kierunek
obrotéw napedu

Przegrzanie napedu

Mozliwa przyczyna

Brak akumulatora w napedzie

Roztadowany akumulator

Wiaczony tryb bezpieczeristwa napedu

Uruchomienie czujnika przegrzania

Awaria napedu
Roztadowany akumulator
Awaria napedu
Roztadowany akumulator

Uruchomienie czujnika przegrzania

Awaria napedu

Zablokowanie spustow przez resztki
tkanek operacyjnych

Awaria napedu
Nadmierne obcigzenia urzadzenia

Nieprzestrzeganie cyklicznej pracy
napedu

Awaria napedu
Zanieczyszczone mocowanie przytaczy

Uszkodzony naped
Uszkodzone przytacze
Zanieczyszczone przytacze

Zanieczyszczenia spustow
pozostatosciami operacyjnymi

Praca z napedem w poblizu
urzadzen emitujacych silne pole
elektromagnetyczne

Awaria programu sterujacego napedem

Niezapoznanie sie z instrukcja obstugi
dostarczang z wyrobem
Nieprzestrzeganie zalecanej cyklicznej
pracy urzadzenia

Rozwigzanie

Umiesci¢ akumulator w napedzie
Nafadowac akumulator

Ustawic regulator kierunku obrotéw na
wybrany tryb umozliwiajacy prace napedu
Odczekac¢ do momentu ostygniecia
napedu

Odesta¢ do producenta
Nafadowac akumulator
Odesta¢ do producenta
Nafadowac akumulator

Odczekac¢ do momentu ostygniecia
napedu

Odestac do producenta

Nacisnac¢ spust kilkakrotnie; oczysci¢
zgodnie z instrukcja

Odestac do producenta

Odczekac¢ do momentu ostygniecia
napedu

Zapoznac sie z cykliczng praca urzadzenia
i jej przestrzegac

Odesta¢ do producenta

Oczysci¢ mocowanie przytaczy zgodnie
zinstrukcja

Odesta¢ do producenta
Odestac do producenta
Oczysci¢ przytacze zgodnie z instrukcjg

Nacisnagc¢ spusty kilkakrotnie; oczysci¢
zgodnie z instrukcja

Wytaczy¢ wszystkie sprzety elektryczne
nie bedace w uzyciu

Zmieni¢ potozenie sprzetdw elektrycznych
Przepiac sprzety elektryczne do innych
dostepnych gniazd sieciowych

Odesta¢ do producenta

Zapoznac sie z instrukcjg obstugi wyrobu

Zapoznac sie z cykliczng praca urzadzenia
i jej przestrzegac

(3) Wprzypadku wystgpienia innych problemdw lub jesli sugerowane czynnosci nie rozwiqzaty problemu, nalezy skontaktowac sie
z producentem. NIE WOLNO przeprowadzac napraw na wtasnq reke, chyba ze instrukcja mowi inaczej.
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Problem

Wibracje (bicie) napedu,
w skrajnych przypadkach
wyrwanie napedu z reki
operatora

Problem z zamknieciem ostony
po umieszczeniu akumulatora
w napedzie

Brak funkcjonalnosci biegéw
napedu (DRILL i/lub REAM)

Brak funkcjonalnosci diod
informujacych o stanie
natadowania akumulatora
w napedzie

Mozliwa przyczyna
Nieodpowiednie zamontowanie narzedzia
skrawajacego, np. wiertta, w przylaczu

Nieodpowiednie zamontowanie przytacza
w mocowaniu napedu

Uszkodzenie napedu
Niedostateczne/ niepoprawne
umieszczenie akumulatora w napedzie

Uzycie nieoryginalnego akumulatora

Nieadekwatne re-procesowania napedu,
co moze skutkowac ,zapieczeniem”
pozostawionych zabrudzer

Uszkodzenie napedu
Niepoprawne re-procesowania napedu
Brak akumulatora w napedzie

Umieszczenie w napedzie roztadowanego
akumulatora

Awaria systemu diodowego

7.2. CharDrive AKUMULATOR

Problem

Problem z zamknieciem ostony
po umieszczeniu akumulatora
w napedzie

Akumulator nie pasuje do
gniazda fadowarki

Nadmierne nagrzewanie sie
akumulatora podczas procesu
tadowania

Roztadowanie akumulatora
podczas przeprowadzania
zabiegu

W petni natadowany akumulator
nie dziata

Przyspieszona degradacja
akumulatorow

Mozliwa przyczyna
Niedostateczne/ niepoprawne
umieszczenie akumulatora w napedzie

Uzycie nieoryginalnego akumulatora
Uzycie nieoryginalnego akumulatora

Niekompatybilnos¢ akumulatora

z tadowarkg (akumulator przeznaczony do
innej tadowarki)

Uszkodzony akumulator i/ lub tadowarka
(np. poprzez ich mycie, sterylizacje)

Dtugie uzytkowanie akumulatora
(przekroczenie limitu pracy akumulatora)

Nienatadowanie akumulatora w 100%
przed zabiegiem

Awaria akumulatora
Reprocesowanie akumulatora
Reprocesowanie akumulatora

Upuszczenie akumulatora na twarde
podfoze

Praca w warunkach szkodliwych dla
akumulatora

Doprowadzanie do gtebokiego
roztadowania akumulatora
Nieodpowiedni proces przechowywania
i transportu wewnatrzszpitalnego

Rozwigzanie

Ponownie zamontowac narzedzie
skrawajace w przytaczu

Ponownie zamontowac przytacze
W mocowaniu napedu

Odestac¢ do producenta

Docisnac¢ / umiesci¢ akumulator
poprawnie w napedzie

Uzywac tylko oryginalne akumulatory
Oczysci¢ naped zgodnie z instrukcjg
Odestac¢ do producenta

Skontaktowac sie z producentem

Umiesci¢ natadowany akumulator
w napedzie

Skontaktowac sie z producentem

Rozwigzanie

Docisna¢ / umiesci¢ akumulator
poprawnie w napedzie

Uzywac tylko oryginalne akumulatory

Uzywac tylko oryginalne akumulatory

Uzywac tylko oryginalne
akumulatory / fadowarke

Odesta¢ do producenta
Nafadowac akumulator od nowa

Natadowac akumulator od nowa

Odesta¢ do producenta
Odestac¢ do producenta

Odesta¢ do producenta

Odestac¢ do producenta
Odesta¢ do producenta
Odestac¢ do producenta

Odesta¢ do producenta
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Problem

Akumulator i/ lub
tadowarka zostaty poddane
myciu/ sterylizacji

Mozliwa przyczyna
Zaniedbania ze strony personelu
szpitalnego

Niezapoznanie si¢ z instrukcja obstugi
wyrobu

7.3.PRZYLACZA | NARZEDZIA SKRAWAJACE

Problem

Problem
z podiagczeniem/ odfaczeniem
przytacza do/ z napedu

Wibracje (bicie) napedu,
w skrajnych przypadkach
wyrwanie napedu z reki
operatora

Przytacze napedu / narzedzie
skrawajace nie obraca sie
pomimo pracy silnika

Nadmierny wzrost temperatury
tkanek i/ lub narzedzia
skrawajacego

Problem z podtgczeniem np.,
wiertfa do przytacza napedu

Mozliwa przyczyna

Zanieczyszczone mocowanie przytaczy

Uszkodzony naped
Uszkodzone przytacze
Zanieczyszczone przytacze

Nieodpowiednie zamontowanie narzedzia
skrawajacego, np. wiertta, w przyfaczu

Nieodpowiednie zamontowanie przytacza
w mocowaniu przytaczy napedu

Uszkodzenie napedu

Uszkodzenie napedu

Nieodpowiednie zamontowanie przytacza
w mocowaniu przytaczy napedu

Przytozenie zbyt duzego nacisku
Stepione narzedzie skrawajace

Nieprzestrzeganie zalecanej cyklicznej
pracy urzadzenia

Zuzyte, uszkodzone przytacze
Zuzyty element skrawajacy

Niekompatybilna korcdwka narzedzia
skrawajacego z przytaczem

7.4. CharDrive LADOWARKA AKUMULATOROW

Problem

Zaktocenia elektryczne

Akumulator nie pasuje do
gniazda fadowarki

Nadmierne nagrzewanie sie
akumulator podczas procesu
tadowania

Mozliwa przyczyna

Sporadyczne wystepowanie szumu
elektrycznego

Uzycie nieoryginalnego akumulatora

Niekompatybilnos¢ akumulatora
z tadowarkg (akumulator przeznaczony do
innej tadowarki)

Uszkodzony akumulator i/ lub tadowarka
(np. poprzez ich mycie, sterylizacje)

Rozwigzanie
Odesta¢ do producenta

Odestac¢ do producenta

Rozwigzanie

Oczysci¢ mocowanie przytaczy zgodnie
z instrukcja

Odesta¢ do producenta

Odestac¢ do producenta

Oczyscic¢ przytacze zgodnie z instrukcja

Ponownie zamontowac narzedzie
skrawajace w przytaczu

Ponownie zamontowac przytacze
w mocowanie przyfaczy napedu

Odestac¢ do producenta

Odestac¢ do producenta

Ponownie zamontowac przytacze
w mocowaniu przytaczy napedu

Przytozy¢ mniejszy nacisk
Wymieni¢ narzedzie na nowe

Zapoznac sie z cykliczng pracg urzadzenia
i jej przestrzegac

Odestac¢ do producenta

Wymieni¢ narzedzie na nowe

Dobra¢ narzedzie skrawajace
kompatybilne z przytaczem lub odwrotnie

Rozwiazanie

Wytaczy¢ wszystkie sprzety elektryczne
nie bedace w uzyciu

Zmieni¢ potozenie sprzetdw elektrycznych
Przepiac sprzety elektryczne do innych
dostepnych gniazd sieciowych

Uzywac tylko oryginalne akumulatory

Uzywac tylko oryginalne
akumulatory / fadowarke

Odesta¢ do producenta
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Problem

Akumulator i/ lub
tadowarka zostaty poddane
myciu/ sterylizacji

Brak komunikatow
wysSwietlanych przez fadowarke

Pojawienie sie ostrzezenia
podczas tadowania akumulatora

Poluzowanie gniazda tadowarki
przeznaczonego do tadowania
akumulatora

Mozliwe porazeniem pradem
elektrycznym

Mozliwa przyczyna

Zaniedbania ze strony personelu
szpitalnego

Niezapoznanie sie z instrukcja obstugi
wyrobu

Brak podtaczenia tadowarki do Zrodfa
pradu

Uszkodzenie tadowarki (np. na skutek
upuszczenia, reprocesowania
Uszkodzony akumulator/ fadowarka

Usuniecia akumulatora z tadowarki przed
jej 100%-wym natadowaniem

Poluzowanie $ruby mocujacej gniazdo
akumulatora

Uszkodzenie przewodu zasilajagcego
tadowarke w wyniku silnego szarpniecia

8. DANE TECHNICZNE®W

8.1. CYKL PRACY

Przerywany cykl pracy typu S9, zgodnie z norma EN 60034-1 i

X

on

30 sek.

Yoff

60 sek.

Rozwigzanie

Odesta¢ do producenta

Odestac¢ do producenta

Podtaczyc fadowarke do Zrédfa pradu

Odestac¢ do producenta
Odestac¢ do producenta

Natadowac akumulator do konca

Dokreci¢ $rube

Odesta¢ do producenta

Cykle

W trakcie ciagtej, nieprzerywanej eksploatacji, systemy elektryczne mogg sie nagrzewac. Z tego tez powodu

naped po 30 sekundach ciagtej pracy powinien zostac¢ odtozony na bok celem ochtodzenia na co najmniej 60
sekund. Po 5 takich cyklach, naped powinien zosta¢ odtozony na bok celem ochtodzenia na 30 minut. Jesli
przedstawiony cykl pracy zostanie zachowany, system bedzie zabezpieczony przed przegrzaniem a opera-
tor, pacjent przed ewentualnymi urazami. Uzytkownik jest odpowiedzialny za przestrzeganie niniejszych cykli

i wylgczenie systemu, jak opisano powyzej. Jesli wymagane sg dtuzsze okresy ciagtej pracy, nalezy stosowac

dodatkowy/ zapasowy naped.

« Nalezy scisle przestrzegac przedstawionych wyzej cykli pracy.

» Zawsze nalezy uzywac nowych narzedzi skrawajacych, aby zapobiec przegrzaniu narze-
dzia z powodu ograniczonej wydajnosci ciecia.

» Narzedzia skrawajace musza by¢ chtodzone nawadnianiem, aby zapobiec termicznej
martwicy tkanek. Nawadnianie powinno by¢ przeprowadzane recznie.

» Ostrozna i doktadna konserwacja systemu ogranicza wytwarzanie i dystrybucje ciepta
w napedzie i przyfaczu.

» tadowarka akumulatoréw jest przewidziana do pracy ciagtej.

(4) Dane techniczne sq danymi przyblizonymii mogq sie réznic¢ dla réznych urzqdzeri i przy wahaniach napiecia prqdu zasilajgcego
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8.2. CharDrive NAPED

Wymiary napedu bez przytacza
Waga napedu

Ptynna regulacja predkosci

Kaniulacja

Stopien ochrony przed porazeniem pradem elektrycznym
Stopien ochrony przed penetracja czynnikdw zewnetrznych
Klasyfikacja zgodna z dyrektywa 93/42/EWG

Zasilanie:

llos¢ przyciskow:

EMC

Zgodnos¢ z normami

8.3. CharDrive AKUMULATOR

Rodzaj

Wymiary

Waga

Napiecie pracy (normalnej)

Pojemnos¢ akumulatora

Czas fadowania roztadowanego akumulatora
Klasyfikacja zgodna z dyrektywa 93/42/EWG
EMC

Zgodnos¢ z normami

8.4. CharDrive LADOWARKA

Maksymalny prad wejsciowy

Przewdd zasilajacy

Wymiary (wys, szer, df)

Waga

EMC

Zgodnos¢ z normami

Stopier ochrony przed penetracjg czynnikdéw zewnetrznych
Klasyfikacja zgodna z dyrektywa 93/42/EWG

Stopier ochrony przed porazeniem elektrycznym

223x41x220mm

1330g

tryb DRILL: 0-1000 rpm
tryb REAM: 0-250 rpm
3,4mm

BF, EN 60601-1

IP46, EN 60529

Klasa lla

wewnetrzne z akumulatoréw litowo-jonowych
2

EN 60601-1-2

EN 60601-1

Li-lon
142x42x26mm
2059

11,1 VDC

2,2 Ah

do 90 min
Klasa |

EN 60601-1-2
EN 60601-1

0,65A

CEE 7/7 (E/F) wtyk katowy - IEC C13
136x244x127mm

21309

EN 60601-1-2

EN 60601-1

IP30, EN 60529

Klasa |

I klasa ochronnosci elektrycznej
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9. KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA WEDLUG

EN 60601-1-2

System Napedu Medycznego CharDrive (naped wraz z tadowarkg) przeznaczone sa do stosowania w $rodo-

wisku elektromagnetycznym opisanym ponizej. Nabywca lub uzytkownik urzadzenia powinien upewnic sie,

ze urzadzenie jest stosowane w takim srodowisku.
9.1. CharDrive NAPED

9.1.1. EMISJE ELEKTROMAGNETYCZNE

Test emisji Spetnianie wymagan
Emisja fal o czestotliwosci Grupa 1

radiowej, norma CISPR 11

Emisja fal o czestotliwosci Klasa B

radiowej, norma CISPR 11

Emisje harmoniczne Nie dotyczy

IEC 61000-3-2

Wahania napiecia/emisje Nie dotyczy

migotania IEC 61000-3-3

9.1.2. ODPORNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA
Poziom testowy,
norma IEC60601-1-2

+6 kV styk
+8 kV powietrze

Test odpornosci

Wytadowanie
elektrostatyczne (ESD)

+8 kV styk

IEC 61000-4-2
Szybkozmienne +2 kV dla linii zasilania  Nie dotyczy
zaktocenia +1kV dla linii
przejsciowe wejscie /wyjscie
IEC 61000-4-4
Skok napiecia +1kV tryb réznicowy  Nie dotyczy
IEC 61000-4-5 +2 kV tryb
wspotbiezny
Spadki napiecia, <5% Ut (>95% spadek  Nie dotyczy

krotkie przerwy

i zmiany napigcia
na wejsciach

linii zasilania

IEC 61000-4-11

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

Poziom zgodnosci

+15 kV powietrze

Wskazowki dotyczace srodowiska
elektromagnetycznego

Urzadzenie wykorzystuje energie o czestotliwosci radiowej
tylko do swoich wewnetrznych funkcji. W zwiazku 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 sa
bezposrednio podtaczone do publicznej sieci niskiego
napiecia, zasilajacej budynki przeznaczone do celéw
mieszkalnych.

Wskazéwki dotyczace srodowiska
elektromagnetycznego

Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe lub
wykonane z plytek ceramicznych. Jesli podtogi
pokryte sa materiatem syntetycznym, wilgotno$c
wzgledna powinna wynosic¢ przynajmniej 30%.
Jakos¢ zasilania powinna by¢ taka, jak dla
typowych instalacji handlowych czy szpitalnych.

Jako$¢ zasilania powinna byc taka, jak dla
typowych instalacji handlowych czy szpitalnych.

Jakos¢ zasilania powinna by¢ taka, jak dla
typowych instalacji handlowych czy szpitalnych.
Jesli uzytkownik urzadzenia wymaga ciagtego
korzystania z urzagdzenia nawet podczas przerw
w zasilaniu, zaleca sie poditaczenie urzadzenia do
zasilacza awaryjnego.
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Test odpornosci

Pole magnetyczne
zasilania

o czestotliwosci
(50/60Hz)

IEC 61000-4-8

Przewodzony sygnat o
czestotliwosci radiowej

IEC 61000-4-6

Emitowany sygnat o

czestotliwosci radiowej

IEC 61000-4-3

a) Natezenia pdl pochodzacych od znajdujacych sie w poblizu nadajnikéw statych, takich jak nadajniki bazowe
telefondw wykorzystujacych tacznos¢ bezprzewodowa (komérkowych, bezprzewodowych), radiotelefondw,
przenosnych amatorskich nadajnikéw radiowych, nadajnikéw AM, FM i telewizyjnych, nie mozna wyliczy¢
teoretycznie z odpowiednig doktadnoscia. W celu dokonania oceny srodowiska elektromagnetycznego wy-
tworzonego 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 moga by¢ konieczne inne dziatania zarad-

Poziom testowy,
norma IEC60601-1-2

30A/m

3Vrms
150 kHz do 800 MHz

3V/m
80 MHz do 800 MHz

3V/m
80 MHz do 800 MHz

Poziom zgodnosci

30A/m

Nie dotyczy

E1=10V/m

E2=10V/m

Wskazowki dotyczace srodowiska
elektromagnetycznego

Poziom pdl magnetycznych zrédet
zasilania powinien miescic sie w granicach
obowiazujacych dla typowych instalacji
handlowych lub szpitalnych.

Przeno$ne i ruchome $rodki tacznosci radiowej
powinny by¢ uzywane w odlegtosci od
jakichkolwiek elementéw urzadzenia facznie

z jego przewodami, ktéra jest nie mniejsza

niz odlegtosc zalecana, obliczona z réwnania
czestotliwosci nadajnika.

Zalecana odlegto$c

d=117P

d = 0,35 /P 80 MHz do 800 MHz

d=0,70 P 800 MHz do 2,5 GHz

gdzie P jest maksymalng moca znamionowa
nadajnika w watach (W) zgodnie z danymi
producenta, a d jest zalecang odlegtoscia

w metrach (m).

Natezenia pol pochodzacych od statych
nadajnikow RF, jak okreslono w pomiarach pol
elektromagnetycznych w terenie a powinny
by¢ nizsze niz poziom zgodnosci dla kazdego
zakresu czestotliwosci.

Zaktocenia moga pojawiac sie w poblizu

urzadzen oznaczonych nastepujacym symbolem:

(R)

cze, jak np. odwrécenie 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.

9.1.3. ODLEGLOSCI SEPARUJACE

Maksymalna znamionowa moc
wyjéciowa nadajnika(\)

0,01
0,1
1
10
100

Dla nadajnikéw o maksymalnej mocy znamionowej nieuwzglednionej powyzej zalecang odlegtos¢ d w metrach

Odlegtosc separacji w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika (m)

150 kHz do 80 MHz
d=1,17 VP[m]

0,12
0,37
1.2
37
12

80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
d=1,17 V/P[m] d=2,33/P[m]
0,04 0,07
0,11 0,22
035 07
1 22
35 7
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(m) mozna obliczy¢ ze wzoru na czestotliwo$¢ nadajnika, gdzie P jest maksymalng moca znamionowa nadajnika
w watach (W) podang przez producenta.

9.2. CharDrive LADOWARKA AKUMULATOROW

9.2.1. EMISJE ELEKTROMAGNETYCZNE

Wskazoéwki dotyczace srodowiska

Test emisji Spetnianie wymagan elektromagnetycznego

Emisja fal o czestotliwosci Grupa 1 Urzadzenie wykorzystuje energie o czestotliwosci radiowej

radiowej, norma CISPR 11 tylko do swoich wewnetrznych funkgji. W zwigzku z tym
emisje sa bardzo niskie i nie powinny powodowac zaktdcer
pracy sprzetu elektronicznego znajdujacego sie w poblizu.

Emisja fal o czestotliwosci Klasa B Urzadzenie moze by¢ uzywane we wszystkich budynkach,

radiowej, norma CISPR 11 facznie z mieszkalnymi oraz budynkami, ktére sg
bezposrednio podtaczone do publicznej sieci niskiego
napiecia, zasilajgcej budynki przeznaczone do celéw
mieszkalnych.

Emisje harmoniczne Klasa A Urzadzenie moze by¢ uzywane we wszystkich budynkach,

IEC 61000-3-2 tacznie z mieszkalnymi oraz budynkami, ktére sa
bezposrednio podtaczone do publicznej sieci niskiego
napiecia, zasilajgcej budynki przeznaczone do celow
mieszkalnych.

Wahania napigcia/emisje Spetnia wymagania

migotania IEC 61000-3-3

9.2.2. ODPORNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Poziom testowy, Wskazowki dotyczace srodowiska

LECR PRI norma IEC60601-1-2 e e e elektromagnetycznego

Wytadowanie +8 kV styk +8 kV styk Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe lub

elektrostatyczne (ESD)  +15 kV powietrze +15 kV powietrze wykonane z plytek ceramicznych. Jesli podtogi

IEC 61000-4-2 pokryte sa materiatem syntetycznym, wilgotno$c
wzgledna powinna wynosi¢ przynajmniej 30%.

Szybkozmienne +2 kV dla linii zasilania  £2 kV dla linii zasilania  Jakos¢ zasilania powinna by¢ taka, jak dla

zaktocenia typowych instalacji handlowych czy szpitalnych.

przejsciowe +1kV dla linii

IEC 61000-4-4 wejscie /wyjscie

Skok napiecia +1 kV tryb réznicowy  £1 kV tryb réznicowy  Jakos¢ zasilania powinna by¢ taka, jak dla

IEC 61000-4-5 +2 kV tryb +2 kV tryb typowych instalacji handlowych czy szpitalnych.

wspotbiezny wspotbiezny

Spadki napiecia, <5% Ut (>95% spadek  <5% Ut (>95% spadek  Jako$¢ zasilania powinna byc taka, jak dla

krotkie przerwy wUt) przez 0,5 cyklu - wUt) przez 0,5 cyklu - typowych instalacji handlowych czy szpitalnych.

i zmiany napiecia Jesli uzytkownik urzadzenia wymaga ciggtego

na wejsciach 40% Ut (60% spadek 40% Ut (60% spadek korzystania z urzadzenia nawet podczas przerw

linii zasilania w Ut) przez 5 cykli w Ut) przez 5 cykli w zasilaniu, zaleca sig podtaczenie urzadzenia do

IEC 61000-4-11 zasilacza awaryjnego.

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
wUt) przez 5 sekund  w Ut) przez 5 sekund
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Poziom testowy,
norma IEC60601-1-2

30A/m

Test odpornosci

Pole magnetyczne
zasilania

o czestotliwosci
(50/60Hz) IEC
61000-4-8

Przewodzony sygnat o
czestotliwosci radiowej
IEC 61000-4-6

3Vrms
150 kHz do 800 MHz

3V/m
Emitowany sygnato 80 MHz do 800 MHz
czestotliwosci radiowej
IEC 61000-4-3 3V/m

80 MHz do 800 MHz

a) Natezenia pdl pochodzacych od znajdujacych sie w poblizu nadajnikéw statych, takich jak nadajniki bazowe
telefondw wykorzystujacych tacznos¢ bezprzewodowa (komérkowych, bezprzewodowych), radiotelefondw,
przenosnych amatorskich nadajnikéw radiowych, nadajnikéw AM, FM i telewizyjnych, nie mozna wyliczy¢
teoretycznie z odpowiednig doktadnoscia. W celu dokonania oceny srodowiska elektromagnetycznego wy-
tworzonego 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 moga by¢ konieczne inne dziatania zarad-

Poziom zgodnosci

30A/m

V1 =10Vrms

E1=10V/m

E2=7V/m

Wskazowki dotyczace srodowiska
elektromagnetycznego

Poziom pdl magnetycznych zrédet
zasilania powinien miescic sie w granicach
obowiazujacych dla typowych instalacji
handlowych lub szpitalnych.

Przeno$ne i ruchome $rodki tacznosci radiowej
powinny by¢ uzywane w odlegtosci od
jakichkolwiek elementéw urzadzenia facznie

z jego przewodami, ktéra jest nie mniejsza

niz odlegtosc zalecana, obliczona z réwnania
czestotliwosci nadajnika.

Zalecana odlegto$c

d=117P

d = 0,35 /P 80 MHz do 800 MHz

d=0,70 P 800 MHz do 2,5 GHz

gdzie P jest maksymalng moca znamionowa
nadajnika w watach (W) zgodnie z danymi
producenta, a d jest zalecang odlegtoscia

w metrach (m).

Natezenia pol pochodzacych od statych
nadajnikow RF, jak okreslono w pomiarach pol
elektromagnetycznych w terenie a powinny
by¢ nizsze niz poziom zgodnosci dla kazdego
zakresu czestotliwosci.

Zaktocenia moga pojawiac sie w poblizu

urzadzen oznaczonych nastepujacym symbolem:

(R)

cze, jak np. odwrécenie 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.

9.2.3. ODLEGLOSCI SEPARUJACE

Odlegtosc separacji w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika (m)

Maksymalna znamionowa moc

AN Py 150 kHz MHz
wyjéciowa nadajnika(\) 53 - 1,1d7°\/8PO[m]
0,01 0,12
0,1 0,37
1 1,2
10 37
100 12

Dla nadajnikéw o maksymalnej mocy znamionowej nieuwzglednionej powyzej zalecang odlegtos¢ d w metrach

80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
d=1,17 V/P[m] d=2,33/P[m]
0,04 0,1
0,11 032
035 10
1,1 32
35 10
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(m) mozna obliczy¢ ze wzoru na czestotliwo$¢ nadajnika, gdzie P jest maksymalng moca znamionowa nadajnika

w watach (W) podang przez producenta.

10. UZYTE SYMBOLE

Symbol Pojecie, znaczenie

Zabronione jest wyrzucanie
produktu do nie sortowanych

odpadéw osiedlowych

‘T Chronic¢ przed wilgociag
o
'R Czes¢ aplikacyjna typu BF

C E Europejski znak zgodnosci
0197 7z nrjednostki notyfikowanej

C E Europejski znak zgodnosci

EE Instrukcja postepowania

IPxx Stopien ochrony

A Ostrzezenie
M Producent/Data produkgji

Tab.1. Zastosowane oznaczenia.

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.

Stopier ochrony przed porazeniem pradem elektrycznym.

Potwierdza zgodno$¢ budowy urzadzenia z wytycznymi Wspdlnoty
Europejskiej.

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.

Dane adresowe producenta urzadzenia oraz data produkcji
urzadzenia
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