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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-
-jonowy) przeznaczonym do uzycia podczas ogdlnych procedur chirurgicznych obejmujacych m.in. wiercenie
i rozwiercanie tkanek kostnych. Na System Napedu Medycznego CharDrive skifadajg sie: naped, 2 akumulatory,
tadowarka akumulatoréw, ostona oraz zestaw przytaczy.

1.1.1. SRODKI OSTROZNOSCI @

System Napedu Medycznego CharDrive moze by¢ uzywany tylko i wytacznie po uprzednim doktadnym za-
poznaniu sie z instrukcjg 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 fizycz-
nych. NIE WOLNO uzywa¢ zadnego z elementéw zestawu, jesli ulegt on uszkodzeniu.

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

Aby zapewni¢ prawidfowe dziatanie systemu, nalezy stosowac tylko oryginalne akcesoria dostarczone przez
firme ChM. Uzywanie akcesoriéw innych producentéw moze skutkowac nieprzewidzianym dziataniem urza-
dzenia i utrata praw gwarancyjnych. NIE WOLNO na witasna reke modyfikowa¢ zadnych elementéw sktadowych
systemu. Nieprzestrzeganie powyzszych zalecert moze skutkowac zranieniem pacjenta, personelu medyczne-
go lub operatora.

Przed pierwszym jak i kazdym nastepnym uzyciem, System Napedu Medycznego CharDrive (z wylgczeniem
fadowarki 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 przedstawiona w rozdziale CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA, STERYLIZACJA.
Postepowanie zgodnie z tymi rekomendacjami moze znacznie wydtuzy¢ zywotnosc systemu.

Sprawne narzedzia, elementy skrawajace (np. wiertta, 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 by¢ chtodzone po-
przez 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 uzywa¢ nadmiernego nacisku podczas pracy z elementami skrawajacymi, aby nie doprowadzi¢
do ich pekniecia/ uszkodzenia. Nadmierny nacisk, w szczegdlnosci podczas wysokich obrotéw, moze powo-
dowac znaczne wygiecie elementow 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 skutkowac zranieniem pacjenta, asysty me-
dycznej lub operatora.

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

NIE WOLNO uzywac¢ produktu, ktory miat kontakt z tkankamii ptynami ustrojowymiinnego pacjenta bez uprzed-
nich proceséw dezynfekcji, mycia i sterylizacji tego produktu, z uwagi na ryzyko wystapienia potencjalnej infekcji
krzyzowej, ktéra moze obejmowac wirusy, bakterie i priony.

Uzytkownik produktu ponosi petng odpowiedzialnos¢ za wiasciwe wykorzystanie sprzetu podczas zabie-
gu operacyjnego.

Kiedy nieuzywany, przed demontazem lub montowaniem akcesoriow wspotpracujacych oraz kiedy przeka-
zywany innemu uzytkownikowi, naped zawsze powinien by¢ przestawiany w tryb bezpieczenstwa. Niezasto-
sowanie 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 sg prawidtowo zamocowane w przytaczu np. poprzez prébne uruchomienie systemu
w powietrzu. Niezastosowanie sie do powyzszego zalecenia moze skutkowac zranieniem pacjenta, asysty me-
dycznej 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.

www.chm.eu n
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NIEWOLNO 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 obudo-
wie urzadzenia.

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

NIE WOLNO uzywa¢ zadnych akcesoriow tadowarki, ktére nie sa rekomendowane albo sprzedawane przez
firme ChM. Niezastosowanie sie do powyzszego zalecenia moze skutkowac zranieniem pacjenta, asysty me-
dycznej lub operatora.

NIE WOLNO uzywac tadowarki akumulatoréw z uszkodzonym przewodem lub wtyczka.

Przewdd zasilajacy fadowarki nalezy podtaczy¢ do gniazda zasilania sieciowego wyposazonego w uziemie-
nie ochronne.

Przed przystapieniem do czyszczenia fadowarki, ZAWSZE nalezy odfgczy¢ wyrdb od sieci zasilajacej celem zmi-
nimalizowania ryzyka porazenia pradem.

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

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 zapewnic¢ prawidfowe dziatanie napedu, ChM zaleca jego przeglad (dotyczy urzqdzenia, dla ktérego przewi-
dziany czas zycia nie zostat jeszcze przekroczony). Tylko przeszkolony i doswiadczony 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 dzia-
tania 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 fadowanie uzywanego akumulatora bezpo-
$rednio po zabiegu. Ze wzgledu na fakt, ze akumulatory sa elementami eksploatacyjnymi, zaleca sie, aby byty
one wymieniane na nowe przynajmniej raz do roku.

n www.chm.eu
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Akumulator jak i tadowarka nie moga by¢ sterylizowane, myte, ptukane, namaczane. Procesy te moga dopro-
wadzi¢ do zniszczenia powyzszych elementéw jak rowniez spowodowac uszkodzenia wtdrne.

1.1.2. 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 rozwiertakdw 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]
Do sterylizacji elementéw Systemu Napedu Medycznego CharDrive stuzy:
« CharDrive -statyw do sterylizacji — Nr kat. [40.8041.000]

Nalezy bezwzglednie przestrzega¢ daty nastepnej kalibracji, ktéra jest trwale nacechowana
na narzedziach dynamometrycznych. Uzycie narzedzia dynamometrycznego z przekroczona
data 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 bezzwlocznie odesta¢ do
producenta w celu kalibragji.

1.1.3. GWARANCIJA

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

- niewtfasciwego przechowywania i transportu wewnatrzszpitalnego.

nych przez nieautoryzowane podmioty.

www.chm.eu n
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2. PRACA Z SYSTEMEM CharDrive

2.1. OPIS ELEMENTOW SYSTEMU

2.1.1. CharDrive NAPED [40.8000.4001]

DRIVE SYSTEM

catalog number |40.8000.400
serial number  |SN:317
intermittent duty 30/60s

Made in EU Hﬂ E ff
ChM sp. z 0.0. A=
Lewickie 3b
16-061 Juchnowiec K.
POLAND
www.chm.eu
2025

IP 46

1. Mocowanie przytaczy - stuzy do mocowania wybranego przytacza, przekreci¢ mocowanie zgodnie
z ruchem wskazéwek zegara.

. Spust lewych obrotéw — nadaje przytaczu obroty lewoskretne; nacisna¢ przycisk.

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

. Przetacznik bezpieczenstwa - w zaleznosci od pozycji przetacznika, moga by¢ zblokowane lub zwolnione
odpowiednie spusty napedu.

HWN

a) przetacznik wcidniety z prawej strony - tylko prawe obroty sg dostepne (lewe obroty sq zablokowane)
b) przetacznik 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 danej
chwili pracuje.

0 NOWn

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

n www.chm.eu
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2.1.2. CharDrive AKUMULATOR [40.8005.2001]

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.

www.chm.eu n
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2.1.3. CharDrive LADOWARKA 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 e IP 30
w bezpiecznym miejscu ::{f::‘ :uchnuwl.c K.y
nie narazajac na D e Made in EU

przypadkowe uszkodzenie. 2016

1. Porty tadowarki z podéwietleniem 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.

n www.chm.eu




PL

2.1.4. CharDrive OSLONA [40.8009.400]

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

2.1.5.PRZYLACZA

Nazwa przytacza Nr kat.
CharDrive Szybkoztagczka 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

www.chm.eu 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 gory.

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

3. Druga osoba (ubrana w niesterylne ubranie) ostroznie
wprowadza przez sterylng ostone niesterylny aku-
mulator do napedu (Rys.1). Nalezy mocno nacisnac
na akumulator, aby upewnic sie, ze jest on prawid-
towo osadzony w napedzie. Podczas wktadania na-
lezy 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 sie, ze jest ona prawid-
fowo 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 sterylizowac przed pierwszym jak i po kazdym uzyciu w celu za-
pewnienia warunkoéw aseptycznych podczas umieszczania niesterylnego akumulatora
w sterylnym napedzie.

www.chm.eu
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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 aku-
mulator 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/usu-
wania akumulatora

2.2.3.LADOWANIE, 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 musi zosta¢ natadowany 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.

« Cyklfadowania 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 ciaggu 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, poniewaz mogg ulec rozladowaniu.

« Przechowywany poza napedem akumulator réwniez podlega stopniowemu samoroztadowaniu i musi zostac¢
natadowany przynajmniej raz do roku.

NIE WOLNO:

« my¢ akumulatora,
« ptukac akumulatora,
« sterylizowac akumulatora,

« rzuca¢ akumulatora.

« Do tadowania akumulatoréw firmy ChM nalezy uzywac tylko oryginalnej tadowarki firmy
ChM - korzystanie z innych tadowarek moze spowodowac uszkodzenie wyrobu.

+ Nie wolno uzywac wadliwego/uszkodzonego akumulatora. Uszkodzony akumulator na-
lezy niezwltocznie przestac 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, ktore obowiazuja 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 przywracac 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 bezpieczerstwa 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 korekcji. 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.

www.chm.eu
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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
przytacza 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 wystarczajacego do umieszczenia w nim
wybranego elementu skrawajacego (Rys.4.). Nastepnie, po umieszczeniu w szczekach narzedzia skrawajgcego,
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 czescia przytacza
w kierunku zgodnym do ruchu wskazéwek zegara do momentu poluzowania narzedzia w szczekach a nastep-
nie ostroznie usuna¢ 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

2 Nalezy ZAWSZE manualnie zaciskac szczeki na narzedziu skrawajacym. 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. Zacidniete szczeki obsady uchwytu wiertarskiego

CharDrive Uchwyt do drutéw Kirschnera

Aby zamontowac drut Kirschnera w przyfagczu nalezy umiescic¢ wybrany drut (Srednica od 0,8 do 3,2 cm) w uchwycie
i za pomoca dZzwigni uchwytu zacisna¢ go w uchwycie z odpowiednig sita. Utrzymuijac zacisk, nalezy sprawdzi¢,
czy drut zostat prawidtowo osadzony, lekko pociggajac za niego i prébnie 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 prébnie uruchamiajac system np. w powietrzu.

Aby usunac¢ narzedzie skrawajace z uchwytu nalezy odciggna¢ 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 pragdem lub pozarem.

Przed przystapieniem do czyszczenia tadowarki, ZAWSZE nalezy odtaczy¢ wyréb od sieci
zasilajgcej celem zminimalizowania ryzyka porazenia pradem.

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

e

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

www.chm.eu
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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 zasilajgcej z uziemieniem ochronnym.

P

Aby podiaczy¢ fadowarke do sieci zasilajacej w szpitalu nalezy przewdd zasilajacy podtaczy¢ do gniazda znaj-
dujacego sie z tytu tadowarki a nastepnie drugi jego koniec do sieci zasilajgcej wyposazonej w gniazdo z uzie-
mieniem ochronnym.

Przewoéd zasilajacy tadowarke nalezy umiesci¢ w takim miejscu, aby maksymalnie ograni-
czy¢ mozliwos¢ nastapienia na niego, potknigcia sie o niego czy tez narazenia go nainnego
rodzaju uszkodzenia /naprezenia.

NIE WOLNO dotykac 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.

B PP

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 paskdw
stanu tadowania akumulatora. W zaleznosci od stanu roztadowania akumulatora, proces tadowania bedzie zob-
razowany za pomoca 4 réznych 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
natadowane 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 zakoriczeniu procesu tadowania akumulatora przed zakoriczeniem procesu tadowania

W celu zmniejszenia ryzyka uszkodzenia wtyczki i przewodu zasilajacego, odlaczajac tado-
warke od zasilania elektrycznego nalezy pociagnac za wtyczke a nie za przewdd.
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3.CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA, STERYLIZACJA

3.1. INFORMACJE OGOLNE(2)
Elektronarzedzia i przytacza sa czesto narazone na duze obciazenia mechaniczne i wstrzasy podczas uzytkowa-
nia i w trakcie eksploatacji mogg ulec uszkodzeniu lub awarii. Niemniej jednak prawidtowa obstuga pomaga

przedtuzy¢ zywotnos¢ wyrobow 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.,
jest wazne dla uzyskania czystosci catego systemu. Niemniej jednak inne, alternatywne metody reprocesowa-

nia moga by¢ rownie efektywne.

Czeste reprocesowanie nie ma znaczacego wptyw na zycie napedu i przytaczy. Ostrozna i wiasciwie przeprowa-

dzona pielegnacja moze znacznie zwiekszy¢ niezawodnos¢ i zywotnos¢ komponentdw systemu.

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

Czyszczenie i sterylizacja wyrobow (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 wyrob6éw medycznych (np. MediClean). Zastosowanie srodkéw
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 wplyw
na powierzchnie stali nierdzewnej. Nalezy przestrzegac instrukcji stosowania jak réwniez
informacji nt. stezenia plynu rozcienczonego, temperatury, czasu ekspozycji i jakosci wody,
enzymatycznych srodkéw czyszczacych dostarczanych przez producentéw tych srodkow.
Jesli temperatura i czas nie sg zdefiniowane, nalezy postepowan wg zalecern 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.

A
A
A
A
A
A
A

Personel przeprowadzajacy reprocesowanie wyrob6w 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 byty 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 zalecer poszczegélnych panstw.

dla danego kraju. Wymagana jest dodatkowo zgodnos¢ z polityka wewnatrzszpitalna, 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. przylacza, narzedzia skrawajace, akumulator, etc.

2 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 wyrdb 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 stezenia/ rozcieficzenia srodka czyszczacego.

3. Ponownie przeptukac wyréb pod biezacg 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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widkien tkaniny, lub szczotki z miekkim witosiem.
Nalezy poruszac wszystkimi cze$ciami ruchomymi,
takimi jak spusty, mocowanie przytaczy, aby usunac
zabrudzenia. Postepowa¢ wedtug zalecer produ-
centa uzywanego $rodka czyszczacego odnosnie
temperatury, jakosci wody i stezenia/ rozciericzenia
srodka czyszczacego.

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

. Wizualnie sprawdzi¢ kaniulacje, mocowania, etc.
pod katem pozostatosci. Powtarzac kroki 1-6 w $wie-
70 przygotowanym CzyszCzacym roztworze enzy-
matycznym (np. MediClean) dopdki wszystkie za-
brudzenia nie zostana usuniete.

. Ostatecznie ptukanie dejonizowana woda powinno
trwac przez co najmniej 2 minuty.

. Ostatnim etapem manualnego czyszczenia jest
osuszenie wyrobu miekka niepozostawiajaca
widkien tkaning lub czystym sprezonym powie-
trzem medycznym.

. Po przeprowadzonym procesie mycia nalezy prze-
testowac funkcjonalno$¢ wyrobu.

Rys.1. Mocowanie przytaczy

Rys.2. Obsada uchwytu wiertarskiego z maksymalnie roz-
wartymi szczekami, ktére nalezy poddac¢ uwazne-
mu czyszczeniu

Rys.3. Pokrywa zabezpieczajaca akumulator przed wy-
padnieciem powinna by¢ zdemontowana podczas
mycia.

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

namaczac wyrobu w zadnym ptynie.

Nie nalezy my¢ napedu w myjce ultradzwiekowej - (nie dotyczy przytqczy).

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, przytacza oraz ostona musza przejs¢ proces zauto-
matyzowanego 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 przytgczy) 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 ukoriczeniu 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, uszkodzer 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.
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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 zachowac 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 wyrobow, wszystkie cykle i metody powinny by¢ zweryfikowane przy
uzyciu réznych komor sterylizacyjnych, systeméw 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 "ostygnqc”.

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

- minimalny czas ekspozycji: 5 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).

www.chm.eu m



PL

3.3. 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/ niska temperature i wilgotnosc.

« Zbyt czeste przemieszczanie wysterylizowanych, spakowanych narzedzi moze spowodowac naruszenie ich

bariery sterylnej i doprowadzi¢ do zanieczyszczenia.

« System CharDrive nalezy przechowywac w przeznaczonym dla niego opakowaniu ochronnych, w czystym

i suchym pomieszczeniu, w temperaturze pokojowej i w warunkach zapewniajacych ochrone przed bezpo-

Srednim nastonecznieniem.

P

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

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

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

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

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

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

tadowarka powinna zosta¢ odtagczona od zasilania, po czym jej powierzchnia moze zostac
przetarta miekka szmatka, nawilzong, lecz nie ociekajaca fagodnym ptynem dezynfekuja-
cym i niezwtocznie wysuszona.

e

Nie nalezy dopusci¢ do kontaktu wody z gniazdem fadujacym tadowarki, gdyz moze to do-
prowadzi¢ do uszkodzenia produktu.
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4. NAPRAWA
ChM sp.zo.0.
W przypadku wystgpienia usterkilub uszkodzenia, Lewickie 3b
wyroby powinny by¢ wystane do firmy ChM celem 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLSKA
naprawy, na ponizszy adres: tel: +48 85 86 86 100

fax: +48 85 86 86 101
e-mail: chm@chm.eu

« Jedli produkt zostanie upuszczony na twarde podtoze, powinien zosta¢ wystany do producenta.
« Uszkodzone wyroby nie moga by¢ uzywane. Jesli naprawa usterki nie jest mozliwa, produkt powinien zostac
zutylizowany zgodnie z rozdziatem UTYLIZACJA.

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 odmo-
wi¢ wykonania napraw serwisowych lub przegladéw technicznych. Akumulator jest elementem eksploatacyj-
nym. O jego zuzyciu decyduja sposéb 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 przypadkoéw, uszkodzone wyroby mozna naprawic (patrz rozdziat NAPRAWY).

Dotadowywany akumulator litowo-jonowy.
Na mocy Dyrektywy 2006/66/EC akumulatory/ zestawy nalezy zbierac i przywraca¢ do uzytkowania
zgodnie z przepisami obowigzujagcymi 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¢ pelne 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 przyciskow

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 spustéw 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 sterujagcego 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
Odczeka¢ do momentu ostygniecia
napedu

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

Odczeka¢ do momentu ostygniecia
napedu

Odestac¢ do producenta

Nacisnac¢ spust kilkakrotnie; oczysci¢
zgodnie z instrukcja

Odestac¢ do producenta

Odczeka¢ do momentu ostygniecia
napedu

Zapoznac sie z cykliczng praca urzadzenia
i jej przestrzegac

Odesta¢ do producenta

Oczysci¢ mocowanie przytaczy zgodnie

z instrukcja

Odesta¢ do producenta

Odestac¢ do producenta

Oczyscic¢ przytacze zgodnie z instrukcja
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 przytaczu

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
Odesta¢ do producenta

Skontaktowac sie z producentem

Umiesci¢ natadowany akumulator
w napedzie

Skontaktowac sie z producentem

Rozwigzanie

Docisng¢ / 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 przylaczem

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

Rozwigazanie

Wytaczyc 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
wyswietlanych przez tadowarke

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 Zrodta
pradu

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

Usuniecia akumulatora z tadowarki przed
jej 100%-wym natadowaniem

Poluzowanie $ruby mocujacej gniazdo
akumulatora

Uszkodzenie przewodu zasilajgcego
tadowarke w wyniku silnego szarpniecia

8. DANE TECHNICZNE®

8.1. CYKL PRACY

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

X

on

30 sek.

Yoff

60 sek.

Rozwigzanie

Odestac do producenta

Odesfa¢ do producenta

Podtaczy¢ tadowarke do Zrédta pradu

Odesta¢ do producenta
Odestac do producenta

Natadowac akumulator do korica

Dokreci¢ srube

Odestac do producenta

Cykle

W trakcie ciagtej, nieprzerywanej eksploatacji, systemy elektryczne moga 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 wylaczenie systemu, jak opisano powyzej. Jesli wymagane sg dtuzsze okresy ciggtej 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 cigcia.

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

« tadowarka akumulatoréw jest przewidziana do pracy ciagtej.

(4) Dane techniczne sq danymi przyblizonymiimoggq sie réznic dla réznych urzqdzeri i przy wahaniach napiecia prqdu zasilajqcego
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8.2. CharDrive NAPED
Wymiary napedu bez przytacza 223x41x220mm
Waga napedu 13309

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

Ptynna regulacja predkosci

Stopier ochrony przed porazeniem pradem elektrycznym BF, EN 60601-1
Stopien ochrony przed penetracjg czynnikdw zewnetrznych  1P46, EN 60529

Klasyfikacja zgodna z dyrektywa 93/42/EWG Klasa lla

Zasilanie: wewnetrzne z akumulatoréw litowo-jonowych
llos¢ przyciskow: 2

EMC EN 60601-1-2

Zgodnos¢ z normami EN 60601-1

8.3. CharDrive AKUMULATOR

Rodzaj Li-lon
Wymiary 142x42x26mm
Waga 2059

Napiecie pracy (normalnej) 11,1VDC
Pojemnos¢ akumulatora 2,2 Ah

Czas fadowania rozfadowanego akumulatora do 90 min
Klasyfikacja zgodna z dyrektywa 93/42/EWG Klasa |

EMC EN 60601-1-2
Zgodnos¢ z normami EN 60601-1

8.4. CharDrive LADOWARKA

Maksymalny prad wejsciowy 0,65A

Przewod zasilajacy CEE 7/7 (E/F) wtyk katowy - IEC C13
Wymiary (wys, szer, df) 136x244x127mm

Waga 2130g

EMC EN 60601-1-2

Zgodnos¢ z normami EN 60601-1

Stopien ochrony przed penetracjg czynnikdéw zewnetrznych  IP30, EN 60529

Klasyfikacja zgodna z dyrektywa 93/42/EWG Klasa |

Stopier ochrony przed porazeniem elektrycznym I klasa ochronnodci elektrycznej
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9. KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA WEDLUG
EN 60601-1-2

System Napedu Medycznego CharDrive (naped wraz z tadowarkg) przeznaczone sg 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

Emisja fal o czestotliwosci

Spetnianie wymagan

Grupa 1

radiowej, norma CISPR 11

Emisja fal o czestotliwosci

Klasa B

radiowej, norma CISPR 11

Emisje harmoniczne
IEC 61000-3-2

Wahania napiecia/emisje

Nie dotyczy

Nie dotyczy

migotania IEC 61000-3-3

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, ktore sa
bezposrednio podtaczone do publicznej sieci niskiego
napiecia, zasilajgcej budynki przeznaczone do celéw
mieszkalnych.

9.1.2. 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 napigcia
na wejsciach

linii zasilania

IEC 61000-4-11

Poziom testowy,
norma IEC60601-1-2
+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

Wskazoéwki dotyczace srodowiska

Poziom zgodnosci elektromagnetycznego

+8 kV styk
+15 kV powietrze

Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe lub
wykonane z plytek ceramicznych. Jesli podtogi
pokryte sa materiatem syntetycznym, wilgotno$c
wzgledna powinna wynosic¢ przynajmniej 30%.

Nie dotyczy Jakos¢ zasilania powinna by¢ taka, jak dla
typowych instalacji handlowych czy szpitalnych.
Nie dotyczy Jako$¢ zasilania powinna by¢ taka, jak dla
typowych instalacji handlowych czy szpitalnych.
Nie dotyczy Jakos¢ 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 poditagczenie 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 (komdrkowych, 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 pomiardw 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 pol magnetycznych zrodet
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 elementow urzadzenia facznie

Z jego przewodami, ktéra jest nie mniejsza

niz odlegtosc zalecana, obliczona z réwnania
czestotliwosci nadajnika.

Zalecana odlegto$c

d=1,17P

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

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

gdzie P jest maksymalng moca znamionowg
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

urzadzenr 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(\V)

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

Wskazowki 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 powodowa¢ 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, ktore 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 napiecia/emisje Spetnia wymagania

migotania IEC 61000-3-3

9.2.2. ODPORNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Poziom testowy, Wskazowki dotyczace srodowiska

LR R Ul norma IEC60601-1-2 et L 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$¢
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 +1 kv dla linii

IEC 61000-4-4 wejécie /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 (komdrkowych, 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 pomiardw 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 pol magnetycznych zrodet
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 elementow urzadzenia facznie

Z jego przewodami, ktéra jest nie mniejsza

niz odlegtosc zalecana, obliczona z réwnania
czestotliwosci nadajnika.

Zalecana odlegto$c

d=1,17P

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

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

gdzie P jest maksymalng moca znamionowg
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

urzadzenr 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

e o 150 kHz MHz
wyjéciowa nadajnika(\V) 52 - 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
L]
R Czes¢ aplikacyjna typu BF

C E Europejski znak zgodnosci
0197 7z nrjednostki notyfikowanej

C E Europejski znak zgodnosci

[E Instrukcja postepowania

IPxx Stopien ochrony

A Ostrzezenie
M Producent/Data produkdji

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.

Stopien ochrony przed porazeniem pradem elektrycznym.

Potwierdza zgodno$¢ budowy urzadzenia z wytycznymi Wspdinoty
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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Prior to first use, read the instructions for use.

1.INTRODUCTION

1.1. GENERAL INFORMATION

1.1.1. INTENDED USE

The CharDrive Handpiece is a battery-powered medical device (powered by a lithium-ion battery) intended
for use in general surgical procedures including drilling and reaming of bone tissues. The CharDrive Medical
Drive System consists of: handpiece, 2 rechargeable batteries, battery charger, cover and a set of attachments.

1.1.2. SAFETY INSTRUCTIONS™

The CharDrive Medical Drive System can only be used after careful consultation of the system's Instructions
for Use. It is recommended that an alternative (spare) set of devices be available during the surgery since un-
expected technical problems can occur.

The CharDrive Medical Drive System can only be used by physicians and trained medical personnel. It is recom-
mended to take utmost care and to avoid haste when using the system. Check all components of the system
prior to use. Lack of basic knowledge about the functionality of components can result in injury to a patient,
medical staff or operator.

Verify the system components and cutting elements for their physical properties before use. DO NOT use any
of the components if damaged.

DO NOT use this system in presence of oxygen, nitrous oxide or a mixture consisting of flammable anesthetic
and air.

To ensure operation of the system, use only ChM original accessories. Using accessories of another manufacturers
may resultin unplanned functioning of the device and loss of warranty rights. DO NOT modify any system com-

ponents yourself. Failure to follow the above-mentioned can result in injury to a patient, medical staff or operator.

Before first and every use, the CharDrive Medical Drive System (except for battery charger and batteries) has to be
re-processed thoroughly. Protective covers and foils must be fully removed before sterilization.

For the CharDrive Medical Drive System to function properly, ChM recommends that the system be cleaned after
each use in accordance with the instructions provided in the chapter CLEANING, DISINFECTION, STERILIZATION.

Following the recommendations provided can considerably extend the serviceable life of the system.

Successful surgery depends on the condition of the instruments used. Therefore, verify the condition of the used
cutting elements after every use for wear and/or damage and replace them if necessary. It is recommended

(1) Should the above-mentioned information be insufficient, please, contact the manufacturer.
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to use new ChM cutting instruments for every surgery. Cutting instruments, while in use, must be cooled with
irrigation to prevent tissues heat necrosis.

Vibrations of the attachments, components cooperating with the handpiece, can cause, e.g,, tissue or bone
injuries, oversized drilled holes for locking screws, excessive reaming of the medullary canal, or incorrect inser-
tion of e.g. Kirschner wire. Should vibration occur, refer to the TROUBLESHOOTING section.

DO NOT use excessive pressure when working with cutting elements to prevent their breakage/ damage. Ex-
cessive pressure, especially during high rotation, can cause significant bending of the cutting elements which
can consequently lead to: tissue damage, handpiece being torn from the operator's hand or cutting instru-
ment's elements being spread over long distance. Failure to follow the above-mentioned can result in injury
to a patient, medical staff or operator.

DO NOT reuse single-use cutting elements. Failure to follow the above-mentioned can result in injury to a pa-
tient, medical staff or operator.

DO NOT use a product that has been in contact with tissues and body fluids of another patient without prior
washing, disinfection and sterilization of the product, since the potential risk for cross infection that may include
viruses, bacteria, and prions occurs.

The user of the product is fully responsible for the proper use of the instruments during the surgery.
When not in use, before removing or installing co-operating accessories, and when handed over to another
user, the handpiece should always be switched into safety mode. Failure to follow the above-mentioned can

resultin injury to a patient, medical staff or operator.

When not in use, the handpiece should be put on its side to prevent it from falling to the ground, should in-
stability occur.

Before using the handpiece, make sure that the attachment is properly secured to the handpiece and that
the cutting elements are properly installed in the attachment, e.g. by operating the set in the air. Failure to fol-

low the above-mentioned can result in injury to a patient, medical staff or operator.

DO NOT put your hand on or hold any rotating part while using the handpiece. Failure to follow the above-
mentioned can result in injury to a patient, medical staff or operator.

DO NOT overload the handpiece. Failure to follow the above-mentioned can result in motor and/ or bat-
tery damage.

If the handpiece is used in implantation procedures in combination with implant systems, refer to the appro-
priate "Operating Technique" for this implant system.

DO NOT dismantle or service the product yourself. The product should be sent to the manufacturer for repair.
Failure to follow the above-mentioned can result in electric shock or fire.

DO NOT plug in or use the battery charger with a voltage other than that indicated on the back panel of the unit.
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For batteries charging, use always original battery charger. Failure to follow the above-mentioned can result
in injury to a patient, medical staff or operator.

DO NOT use any battery charger accessories that are not recommended or sold by ChM. Failure to follow
the above-mentioned can result in injury to a patient, medical staff or operator.

DO NOT use the battery charger with a damaged cord or plug.

The power cord of the battery charger should be connected to the power supply socket equipped with pro-
tective grounding.

Prior to cleaning, ALWAYS unplug the battery charger from the power supply to minimize the risk of electric shock.

For information on electromagnetic compatibility (EMC), go to section ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY
of this Instructions for Use.

The application part of the product has a BF-type of protection against electric shock. This product is suitable
for use in patients according to EN 60601-1.

To ensure proper functioning of the handpiece, ChM recommends its annual inspection (applies to a device
for which the expected lifetime has not yet been exceeded). Only trained and experienced personnel of the manu-
facturer can perform such inspections. For torque accessories, the calibration date must be strictly observed.
The manufacturer shall not be liable for any damage resulting from unauthorized repairs of the product.

Before using the handpiece, make sure that the battery cover securing the battery
in the handpiece is properly tightened.

The handpiece can only be operated with a fully charged battery. To do this, make sure that the battery is
charged at the right time. It is recommended to recharge the battery used immediately after the treatment.
Due to the fact that the batteries are consumables, it is recommended that they be replaced at least once a year.

The battery and battery charger must not be sterilized, washed, rinsed or soaked. These processes can destroy
these devices and may cause secondary damage.
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1.1.3. ACCESSORIES/SCOPE OF DELIVERY
The CharDrive Medical Drive System consists of:

- handpiece,

« 2 rechargeable batteries,

- battery charger,

* cover,

« aset of attachments to be installed in the handpiece.

For batteries charging use only the corresponding battery charger [40.8045.5001.
For the system to operate properly only ChM cutting instruments should be used.

The following components are essential to ensure proper functioning of the system:
« CharDrive Handpiece - Catalogue No. [40.8000.400],

- CharDrive Battery - Catalogue No. [40.8005.200],

- CharDrive Battery charger - Catalogue No. [40.8045.500],

« CharDrive Cover - Catalogue No. [40.8009.400],

« At least one attachment:

CharDrive AO quick coupling - Catalogue No. [40.8010.200],

CharDrive Keyless attachment holder - Catalogue No. [40.8014.200],

CharDrive Kirschner wire attachment - Catalogue No. [40.8013.200],

CharDrive DIN reamer attachment - Catalogue No. [40.8012.200],

CharDrive Hudson-type attachment - Catalogue No. [40.8017.200],

CharDrive Stryker/Zimmer/Trinkle-type attachment - Catalogue No. [40.8015.200],
CharDrive Harris-type attachment - Catalogue No. [40.8016.200],

CharDrive AO-S-type attachment - Catalogue No. [40.8018.200],

CharDrive Torque quick coupling 3/16 Square type-2Nm - Catalogue No. [40.8022.220].

For sterilization of the elements of CharDrive Medical Drive System, use:
« CharDrive-sterilization stand - Cat. No. [40.8041.000]

A

The date of the next calibration, which is permanently marked on the torque instruments,

must be strictly observed. Use of the torque instrument with an overdue calibration date
may cause damage to the implant, instrument or loss of correction. Should some mal-func-
tion of the device be detected before the calibration date, e.g. as a result of intensive use,
the instrument must immediately be sent to the manufacturer for calibration.

1.1.4. WARRANTY
The warranty for the device does not cover damage of any kind resulting from:

- improper use,

- improper in-hospital storage and transportation.

The manufacturer is not liable for damage resulting from repairs carried out by unauthor-

A ized persons.
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2. OPERATING THE CharDrive SYSTEM

2.1. DESCRIPTION OF CharDrive ELEMENTS

2.1.1. CharDrive HANDPIECE [40.8000.400]

_______

DRIVE SYSTEM

catalog number |40.8000.400
serial number  |SN:317
intermittent duty 30/60s

Y (3 [&] & A\
ChM sp. zo.0. A=
Lewickie 3b
16-061 Juchnowiec K.
POLAND
www.chm.eu
2025

IP 46

1. Locking sleeve for attachments - used to install an attachment to the handpiece; turn the sleeve clockwise.
2. Trigger for counterclockwise rotation - used to give the attachment counterclockwise rotation; press
the trigger.
3. Trigger for clockwise rotation - used to give the attachment clockwise rotation; press the trigger.
4. Safety switch - depending on the switch position, the corresponding triggers may be locked or released.

a) the switch pressed from right - only clockwise rotation is available (counterclockwise rotation is locked)
b) the switch pressed from left - both triggers are locked - the safety mode is activated

) neutral switch position - the clockwise and counterclockwise rotation is available; when two triggers are pressed
simultaneously, the oscillation of an attachment is activated.

5. Battery cover - protects the battery from falling out from the handpiece - tighten the cover.

6. Information marked on the handpiece.

7. Mode change collar of the handpiece (DRILL for drilling and REAM for reaming) - turn the collar.

8. LED system that informs the user about the charge level of the battery at which the handpiece is current-
ly operating.

A description of the symbols used can be found in chapter USED SYMBOLS of this Instruc-
tions for Use.
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2.1.2. CharDrive BATTERY [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. Battery.

2. Handle for removing the battery from the handpiece.
3. Information marked on the battery.

A description of the symbols used can be found in chapter USED SYMBOLS of this Instruc-
tions for Use.
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2.1.3. CharDrive BATTERY CHARGER [40.8045.500]

Warning!

Do not open the cover.
Risk of electric shock.
Repairs may only be performed

by qualified service personnel.
E\/ Dﬂ CE catalog number |  40.8045.500
serial number SN: 216

/I\ "f‘: tli?lised by trained
personnel only.
0 Power supply 3
- power module | ~230V/50Hz, 150VA

Notice!
Use in a safe place. Ch op. 2 o0 IP 30
Protect against 16061 Juchnowiec K.,
accidental damage. POLAND -
k. eu Made in EU

2016

1. Battery charger ports with LED lights (for battery charging).

2. Graphic display.

3. Power button.

4. Power cord socket.

5.The vent.

6. Fuse socket.

7. Service socket - the socket is for service only, and it is forbidden to remove the plug and perform any opera-
tion during normal use of the charger.

8. Information marked on the back of the housing.

9. Information marked on the side of the housing.

tions for Use.
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2.1.4. CharDrive COVER [40.8009.400]

The cover is used when the battery is placed in the handpiece under sterile con-
ditions. The cover allows the non-sterile battery to be separated from the sterile
outside of the handpiece casing.

1.1.1. ATTACHMENTS Attachment name

CharDrive AO quick coupling
CharDrive Keyless attachment holder
CharDrive DIN reamer attachment

CharDrive Hudson-type attachment

CharDrive Kirschner wire attachment

CharDrive Stryker/Zimmer/Trinkle-type attachment
CharDrive Harris-type attachment

CharDrive AO-S-type attachment

CharDrive Torque quick coupling 3/16 Square
type-2Nm

Cat. no.

40.8010.200

40.8014.200

40.8012.200

40.8017.200

40.8013.200

40.8015.200

40.8016.200

40.8018.200

40.8022.220
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2.2. CharDrive MEDICAL DRIVE SYSTEM IN USE

2.2.1.INSERTION OF THE BATTERY INTO THE HANDPIECE
To ensure sterility, the battery should be inserted into the sterile housing of the handpiece by two people, one
of whom is wearing sterile clothing:

1. Thepersonwearingthesterile clothing holds the open,
sterile handpiece with the open side up.

2. The person wearing the sterile clothing places the cov-
er on the handpiece and makes sure it is correctly
tightened. The cover ensures that the non-sterile
battery does not have contact with the outside
of the sterile handpiece.

3. Theotherperson not wearing sterile clothing carefully
inserts the non-sterile battery through the cover
into the handpiece and presses firmly onto the bat-
tery to ensure that the battery is correctly seated
in the handpiece. During insertion, it is important
to ensure that the battery is properly positioned
and that the person not wearing sterile clothing
does not touch the outside of the sterile handpiece.

4. The person wearing non-sterile clothing grasps
the cover and removes it from the handpiece.

5. The person wearing the sterile clothing places the bat-
tery cover on the handpiece and tightens it.

Fig. 1. Handpiece with the attached cover and inserted
battery.

The handpiece can only be operated with a fully charged battery. To do this, make sure that
the battery is charged at the right time. It is recommended to recharge the battery used
immediately after the treatment. Due to the fact that the batteries are consumables, it is
recommended that they be replaced at least once a year.

the end of surgery. The battery has enough capacity to power the handpiece for the entire
surgery. Additionally, the handpiece is equipped with a LED system that informs the user
of the charge state of the battery on which the handpiece is currently operating.

ZE To ensure aseptic conditions, the battery must not be removed from the handpiece until

Cover should be sterilized prior to first and after each use to ensure aseptic conditions when
placing the non-sterile battery into the sterile handpiece.
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2.2.2. REMOVAL OF THE BATTERY FROM THE HANDPIECE
To remove the battery from the handpiece, remove

the battery cover, and holding the battery handle, re-
move the battery from the handpiece.

The handpiece must be held upright
(Fig. 2) to prevent the battery from fall-

ing onto the floor.

Fig. 2. Position of the handpiece while inserting/ remov-
ing the battery.

2.2.3. CHARGING, STORING AND DISPOSAL OF THE BATTERY

Battery (lithium-ion type) is an element of the system that, like the battery charger, cannot be reprocessed (ster-
ilized). To ensure the proper functioning of the product and to prolong its serviceable life, the following points
must be observed:

2.2.3.1. Charging

« Use only the ChM battery charger to charge the batteries.

« The battery must be recharged immediately after use.

- Before charging the battery, make sure the charging socket is dry.

« Prior to use, the battery must be fully recharged even if it has not been used before.

- Charge the battery within an ambient temperature range from 10°C to 40°C.

« The charging cycle of a fully discharged battery takes up to 90 minutes.

« Depending on the procedure, the expected battery life is approximately 20 minutes (minimum).
- Use only batteries that have been charged in the last 48 hours.

2.2.3.2. Storage

« DO NOT expose the battery to temperatures over 50°C for time longer than 72h.

« DO NOT store the battery in the handpiece where it may be discharged.

« When stored off the drive, the battery will also gradually discharge and must be recharged at least once a year.

DO NOT:

« wash the battery,
« rinse the battery,
« sterilize the battery,

« drop the battery.

can damage the battery.
« Do not use faulty battery. The damaged battery should be sent to ChM.

: « Use only the ChM battery charger to charge the ChM batteries. The use of other chargers
« Use only the batteries in the designated handpiece.
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2.2.3.3. Disposal

The handpiece is powered by the lithium-ion battery.

The batteries should be disposed of in an environmentally friendly manner. The batteries have been designed
to be recycled as a whole without end user intervention. Disassembly is not required. Prior to recycling, con-

taminated products should be decontaminated. The European Battery Directive 2006/66/EC is applicable.

X

Symbol definition

Rechargeable lithium-ion battery.
In accordance with Directive 2006/66/EC, batteries must be collected and brought into use in accordance
with the rules in force in the EU Member States.

2.2.4. OVERHEATING PROTECTION
Electrical systems can heat up ifin constant use. To prevent overheating of the product, observe the handpiece
duty cycles provided in the “Duty Cycle” section.

The thermal overload protection system prevents the handpiece from overheating.
If the handpiece becomes overheated during use, it automatically switches off and cannot be operated until
"cooled down'".

2.2.5.INSTALLING OF ATTACHMENTS AND CUTTING ELEMENTS TO THE HANDPIECE

Prior to assembly or disassembly of the attachment or mating accessories such as drill bits, the hand-
piece should always be set to the safety mode. Failure to follow the above-mentioned can resultin injury
to a patient, medical staff or operator.

Each time the attachment, cutting elements are attached, make sure that they have been properly se-
cured to the handpiece by gently pulling on it and operating the set in the air.

Use only original ChM attachments and cutting elements.

Damage caused by the use of attachments and cutting elements of other companies are not covered
by the manufacturer's warranty.

Use irrigation liquids to cool the cutting elements to prevent tissue necrosis.

Before and after surgery, check the condition of the cutting elements for wear and/ or damage and,
if need be, replace them with new ones. It is up to the physician to decide on the use of the instrument.
itis not allowed to use cutting elements with visible damage/ deformation. ChM recommends cutting
instruments to be single use.

B B BPPPPP

When using CharDrive Torque quick coupling 3/16 Square type-2Nm, the date of the next calibration,
which is permanently marked on the instruments, must be strictly observed. Use of the torque instru-
ment with an overdue calibration date may cause damage to the implant, instrument or loss of correc-
tion. Should some mal-function of the device be detected before the calibration date, e.g. as a result
of intensive use, the instrument must immediately be sent to the manufacturer for calibration.

In order to install the selected attachment to the handpiece, turn the locking sleeve for attachments clock-

wise, first.

Then, holding the turned sleeve, place the attachment in the locking sleeve (Fig. 3) and press against the hand-
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piece. Release the locking sleeve.
The attachment has been installed.

Attachments of ChM production have two shaped longitudinal protrusions for mounting
in the handpiece. Adequately, the locking sleeve for attachments has two grooves that fit
the protrusions and ensure correct mounting of the attachment (Fig.3).

After installing, make sure that the attachment has been properly secured to the handpiece by gently pulling
on it and operating the set in the air.

Fig. 3. Attachment in the handpiece.

In order to change the attachment, stop the handpiece and switch into safety mode, first. Then, turn the lock-
ing sleeve for attachments clockwise and holding the turned sleeve, remove the attachment and place it gen-
tly and safely aside.

Install the selected attachment as described above.

CharDrive Keyless attachment holder

Keyless attachment holder is compatible with drills, reamers and Kirschner wires with a diameters from 0.3mm
to 7.4mm.

To fit the cutting element in the keyless attachment holder, turn the front part of the attachment clockwise
until an opening sufficient to accommodate the selected cutting element is obtained (Fig.4). Insert the selected
cutting element and close the jaws of the attachment manually in a counterclockwise direction. After installing,
make sure that the device has been properly secured to the attachment by gently pulling on it and operating
the setin the air.

To remove the cutting element from the keyless attachment holder, turn the front part of the attachment clock-
wise until the instrument is loosened and remove the cutting element gently and safely.

ALWAYS manually close the jaws on the cutting element. Never close the jaws using
the handpiece. Failure to follow the above-mentioned can result in injury to a patient,
medical staff or operator.

CharDrive Kirschner wire attachment

Tofitthe Kirschner wire in the Kirschner wire attachment, place the selected wire (diameter between 0.8 and 3.2mm)
in the attachment, and using the attachment lever, grasp the wire with adequate force. Holding the grip, make
sure that the device has been properly secured to the attachment by gently pulling on it and operating the set
in the air.

When inserting the wire into the bone, adjust the clamping force to the needs of the surgery (Fig.6.).

To remove the cutting element from the attachment, release the lever and remove the wire gently and safely.
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Fig.4. Open jaws of the keyless attachment holder Fig.5. Closed jaws of the keyless attachment holder

Fig. 6. Kirschner wire attachment in use.

CharDrive: AO quick coupling; DIN reamer attachment; Hudson-type attachment; Stryker/Zimmer/Trin-
kle-type attachment; Harris-type attachment; AO-S-type attachment; CharDrive Torque quick coupling
3/16 Square type-2Nm

To fit the cutting element in the attachment, pull the collar of the attachment towards the handpiece, insert
the compatible cutting element, and release the collar. The cutting element will automatically be mounted.
After installing, make sure that the device has been properly secured to the attachment by gently pulling
on it and operating the set in the air.

To remove the cutting element from the attachment, pull the collar towards the handpiece and remove the de-
vice gently and safely.
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2.2.6. CharDrive BATTERY CHARGER IN USE

DO NOT plug in or use the battery charger with a voltage other than that indicated
on the back panel of the unit.

For batteries charging, use always original battery charger. Failure to follow the above-
mentioned can result in electric shock and/ or damage to the product.

DO NOT use any battery charger accessories that are not recommended or sold by ChM.
Failure to follow the above-mentioned can result in electric shock and/ or damage
to the product.

DO NOT use the battery charger with a damaged cord or plug.

DO NOT modify the grounding of the charger cable. The cable must be plugged in directly
to the hospital power supply.

DO NOT dismantle or service the charger yourself. The product should be sent to the manu-
facturer for repair. Failure to follow the above-mentioned can result in electric shock or fire.

Always unplug the product from the power supply to minimize the risk of electric shock
prior to cleaning processes of the charger.

For information on electromagnetic compatibility (F/IC), go to section ELECTROMAGNETIC
COMPATIBILITY of this Instructions for Use.

i d e e e

The battery and battery charger must not be sterilized, washed, rinsed or soaked. These
processes can destroy these devices and may cause secondary damage.
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2.2.6.1. Battery charger plugging in

WARNING: To avoid the risk of electric shock, the unit must only be connected to a power
supply with protective grounding.

P

To connect the charger to a hospital power supply, connect the power cord to the socket on the back of the char-
ger and then to the power supply socket with protective grounding.

Place the power cord of the charger so as to minimize the possibility of stepping on it,
stumble over it or exposing it to other types of damage /stress.

DO NOT insert metallic elements into the charger, as the ports contacts may otherwise be
damaged.

Before the first and every next use, the charger and its accessories (such as power cord) should
be checked for possible damage to the casing, cable cracks, bent contacts, etc. If any de-
fects are detected, the product cannot be used and should be returned to the manufac-
turer for repair purpose.

B PP

When charger is connected to the power supply, the start screen and batteries ports LED lighting (blue) appear
(Fig. 1), and then 3 electronic batteries visualizations corresponding to 3 built-in charging ports will appear (Fig. 2).

Fig.1. Battery charger start screen Fig.2. Information provided on the display
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When inserting the battery into the charger port, its electronic equivalent displays the battery charge status
(in %) and its charging process, illustrated by the increasing charging bars of the battery. Depending on the state
of the battery discharge, the charging process will be visualized by four different colors displayed on the screen
(Fig. 3).

Battery charge status (in%) Color of battery charging process
0-30% Red
35-60% Orange
65-85% Yellow
90-100% Green

The charging cycle of a fully discharged battery takes up to 90 minutes. To ensure maximum operating time,
prior to use, the battery must be recharged completely, even if it has not been used before. It isimportant to use
only those batteries that have been charged in the last 48 hours.

Fig.3. Charging process and related LED port lighting
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When the battery is 100% charged, the message 100% and @ vil appear on the display indicating that the bat-
tery is ready to operate. Green LED lighting will also flash (Fig. 4).

Occurence of the message (%} (Fig. 5) immediately after placing the battery in the charging portindicates a charg-
ing error. In this case, the charger and the batteries should be sent to the manufacturer to verify their function-
ality and possible repairs. A similar message will be displayed when the battery is removed from the charging
port of the charger before the charging process is complete (before the battery is fully charged).

Fig.4. Information about correct, full charge of the battery Fig.5. Charging error message or removing the battery
and completion of charging process before the charging process has finished

To reduce the risk of damage to the plug and the power cord, disconnect the charger from
the power supply by pulling on the plug and not on the cord.

The manufacturer recommends an annual service of the product (applies to a device for which
the expected lifetime has not yet been exceeded).
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3. CLEANING, DISINFECTION, STERILIZATION

3.1. GENERAL INFORMATION®
Power devices and attachments are often subject to high mechanical stresses and shocks during use and may
be damaged. However, proper handling helps to prolong the life of surgical products.

ChM has validated the following instructions for reprocessing, fulfilling the requirements of EN ISO 17664.
Observing the instructions provided below is important for the entire system to be clean. Nevertheless, other
alternative methods of reprocessing can be equally effective.

Frequent reprocessing does not have a significant impact on the handpiece and attachments life. Gentle care

can substantially increase the reliability and life of the system components.

The manufacturer shall not be liable for any damage resulting from unauthorized repairs
of the product.

Cleaning and sterilization of products (batteries and charger are not subject to sterilization) must
take place before the first and every subsequent use.

Reprocessing of the products must take place immediately after each use.

Cannulas, sleeves, collars, triggers and narrow places require special attention during
cleaning.

Cleaning agents of pH 7 - 9.5 (neutral) which are commonly used in medicine for clean-
ing of medical devices (e.g. MediClean) are recommended. The use of cleaning agents with
higher pH may, depending on the cleaning agent used, dissolve aluminum and its alloys,
plastics or composite materials. PH values higher than 11 may also have a negative effect
on stainless steel surfaces. Observe the instructions for use as well as information on the:
concentration of diluted fluid, temperature, duration of exposure and water quality of en-
zymatic cleaning agents supplied by the manufacturers of these agents. If the temperature
and time are not defined, follow the ChM recommendations. Products should be cleaned
in freshly prepared solution.

Cleaning agents used will be in contact with the following materials: stainless steel, alu-
minum, plastics.

Personnel that re-processes the products should always be provided with personal pro-
tective garment in accordance with the information contained in the manual instructions
and the safety data sheet of the product, supplied with the cleaning agent.

BBP B PPPP

ChM recommends to use new sterile cutting elements every time.

(2) Should the above-mentioned information be insufficient, please, contact the manufacturer.
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For patients with Creutzfeldt-Jakob disease (CJD), suspected CJD or possible variants of CJD,
observe the relevant national regulations concerning the reprocessing of the products.

compliance with in-hospital policy and procedures, manufacturers recommendations of de-
tergents, disinfectants and machines for clinical reprocessing are required.

The person that reprocesses the devices is responsible for ensuring that reprocessing
performed has achieved the desired effect due to properly and correctly assembled, main-
tained, validated and approved equipment, as well as the use of appropriate materials,
engagement of trained and authorized personnel, performed in the designated for re-
processing room. Any changes, deviations from the instructions introduced by the person
responsible for the reprocessing process should be duly estimated in terms of their effec-
tiveness and potential negative consequences.

2 For more information, please refer to the laws and guidelines for your country. Additional

3.2. HANDPIECE AND ATTACHMENTS

such as attachments, cutting elements, battery, etc. All disposable instruments must not

2 Prior to cleaning and disinfection, remove any attached accessories from the handpiece,
be reprocessed.

3.2.1. MANUAL CLEANING

Immediately after the surgery, the handpiece should be switched into a safety mode and the debris should

be initially removed using disposable cleaning cloths. Do not use saline to moisten or soak the product before

shipping to the decontamination room. Should the products be transported to the decontamination room
with delay, they should be covered with a damp cloth. The wet cloth will prevent drying of the debris and will
facilitate subsequent decontamination processes.

1. Rinse the product under running water for at least two minutes (until visible dirt is removed). Use a sponge, soft,
lint-free cloth or soft bristled brush to assist in removing gross soil. Do not use for cleaning brushes with metal-
lic bristles or pointed objects, as this may damage the outer coating of the product and consequently result
in corrosion. Particular attention should be paid to cannulas, fixings, triggers and other gaps and attachments
(Fig.1, Fig.2, Fig.3). Move all movable parts, such as triggers, locking sleeve for attachments to remove dirt.

2. Spray the device using a neutral pH enzymatic solution, leave for at least 2 minutes and wipe dry, thoroughly.
The correct temperature, water quality and dilution/ concentration should be used in accordance with the en-
zymatic detergent manufacturer’s directions.

3. Rinse the product under running water for at least 2 minutes, again. To clean cannulas and other hard-to-reach
places. use a syringe, pipette, or water jet.

4. Again, the product should be cleaned under running water with an enzymatic neutral pH detergent (e.g. Medi-
Clean) for at least 5 min. For cleaning, use a sponge, a soft, lint-free cloth, or soft-bristle brushes. Move all
moving parts, such as triggers, locking sleeve for attachments to remove dirt. Follow the manufacturer's in-
structions regarding the temperature, water quality and concentration/ dilution of the detergent. The correct
temperature, water quality and dilution/ concentration should be used in accordance with the enzymatic
detergent manufacturer’s directions.

5. Rinse the product in lukewarm water for at least 2 minutes. To clean cannulas and other hard-to-reach places.
use a syringe, pipette, or water jet. Move all moving parts, such as triggers, locking sleeve for attachments
for thorough rinsing.

6. Visually inspect the device. Repeat steps 1-6 in freshly prepared enzymatic cleaning solution (e.g. MediClean)
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until no visible dirt remains.

7. Finally, rinse the productin deionised water for atleast
2 minutes.

8. The last step of manual cleaning is to dry the prod-
uct with a soft, lint-free cloth or pure compressed
medical air.

9. Afterthe manual cleaning process, the functionality
of the product should be tested.

Fig.1. Locking sleeve for attachments

Fig.2. Keyless attachment holder with max. open jaws
which should be thoroughly cleaned

Fig.3.The battery cover should be removed during
cleaning.

Do notimmerse the handpiece in any liquid for longer than necessary. Do not soak the prod-
uct in any liquid.

Do not wash the handpiece in the ultrasound cleaner - (does not apply to attachments).

Manual cleaning must always precede automatic cleaning/ disinfection.
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3.2.2. WASHING - DISINFECTION IN A WASHER-DISINFECTOR

Having performed the manual cleaning (initial), the handpiece, attachments and cover must undergo the pro-
cess of automatic washing - disinfection in a washer-disinfector. The washer-disinfector should meet the re-
quirements of EN ISO 15883-2.

Other cleaning/disinfection procedures than the procedure described below (including
manual pre-cleaning) have not been validated by ChM.

Place all devices in a specially designed tray for machine washing so that the elements do not come into con-
tact with each other and do not move. Ensure that all cannulations (handpiece and attachments) are positioned
vertically, i.e. in an upright position so that water outflow is facilitated.

Parameters of the automatic cleaning /disinfection cycle

Phase Duration (minimum) Recommended

Initial rinsing 2 minutes Cold water

Main washing 10 minutes Warm water (>55°C) + MediClean (pH 7- 9.5)
.F;Ln;:;ga’l disinfection 10 minutes Deionized or demineralised hot water (90°C)
Drying 40 minutes 90°C

After the cleaning-disinfection is completed, the devices should be removed from the washer-disinfector
and checked for dirt residue, especially in hard-to-reach areas such as cannulation, locking sleeve for attach-
ment, etc. In case of dirt presence, manual cleaning /automatic cleaning-disinfection processes shall be repeated.

Prior to sterilization, devices must undergo visual inspection by trained personnel. Generally, unmagnified vi-
sual inspection under good light conditions is sufficient. All components must be inspected for dirt, damage
and /or corrosion. Then the functional control of the device should be carried out, e.g. by operating the system
in the air and checking all moving parts (e.g. triggers, sleeves) for smooth operation.

3.2.3. STERILIZATION

Packaging

The packaging process, prior to sterilization, should be validated by the end user (health care facility) according
to requirements of EN ISO 11607-2 and should be carried out under controlled purity conditions. The washed,
disinfected and dried product should be packaged in a steam sterilized packaging (double foil-and-paper sleeve)
that complies with the requirements of EN ISO 11607-1 and is CE marked. The product must be packed in such
a way that no contamination occurs at the time of unpacking the device for use. The sterilization packaging is
intended to maintain the sterility of medical devices after the sterilization process during storage prior to use.
Particular attention should be paid to the sharp and pointed ends of the instruments so as not to damage other
adjacent components and not to break the sterile barrier of the packaging.

Sterilization
« For handpiece, attachments and cover sterilization, use the method provided below. Using another method
may damage the components or result in ineffective sterilization of the products.
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« The handpiece must be sterilized when open, i.e. the battery cover must be removed.
« Observe the recommended drying time to prevent accumulation of water inside the product. Moisture can
cause corrosion and may interfere with proper sterilization.

Always make sure that the products are completely dry before the sterilization process.

ChM recommends sterilization using overheated steam in an autoclave. Nevertheless, the design and proper-
ties of a given autoclave can affect the end result of the sterilization process. Therefore, the healthcare facility
should verify its current sterilization process using the current equipment and people who carry out the ster-
ilization process, and validate it in accordance with requirements of EN ISO 17665-1.

Responsibility for verification of the sterilization process is borne by the healthcare facility. To ensure the ef-

fectiveness of in-hospital sterilization of products, all cycles and methods should be verified using different
sterilization chambers, products packaging and products distribution systems in the sterilization basket.

The minimum drying time presented in the table below has been determined and validated for a single
handpiece in the package. In case of a different sterilization configuration, e.g. several handpieces are packed
or sterilization requires the use of a sterilization cassette or several palettes for instruments, drying time should
increase, but the effectiveness of such sterilization should be verified.

Drying time depends on factors such as: product distribution, tray material, packaging method. For the hand-
piece and attachments, the minimum drying time is 20 minutes for each component individually.
« Once the sterilization process has been completed, the products should "cool down".

Validated parameters of overheated steam sterilization cycles:
- temperature: 134°C

- minimum exposure time: 5 min

- minimum drying time: 20 min

The following maximum values may not be exceeded:
140°C over a maximum of 22 minutes.

Higher values can damage the sterilized products.

- Hot air sterilization, ethylene oxide and formaldehyde sterilization are not recommended.

« Handpiece reliability is guaranteed for 100 full re-sterilization cycles (including cleaning, disinfection
and sterilization).

3.3. STORAGE AND HANDLING BEFORE USE

« Always transport the packaged articles with great care to avoid damaging the packaging sterile barrier.

« Packaged, sterilized products should be stored in a controlled environment where they will not be exposed
to high /low temperature and humidity.

« Excessive displacement of sterilized, packaged items can breach their sterile barrier and lead to contamination.

« CharDrive system should be stored in appropriate protective packaging, in a clean, dry place, at room tem-
perature and under conditions that provide protection from direct sunlight.

The device must not be stored or operated in explosive atmospheres.
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3.4.BATTERIES AND BATTERY CHARGER
The battery immediately after the surgery should be removed from the handpiece. Verify it for cracks or dam-
age. Do not use the battery if damaged.

The battery and charger must not be sterilized, washed, rinsed, soaked or dropped onto
the ground.These processes can destroy the above items as well as cause secondary damage.

The battery can only be cleaned with a clean, dry cloth, without any detergent.

After each use, the battery should be placed in the charger for recharging.

The charger should be disconnected from the power supply, and then its surface may
be wiped with a soft cloth moistened but not dripping with mild disinfectant and dried
immediately.

o dde

Do not allow water to come into contact with the charger's charging ports as this could
lead to product damage.
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4. REPAIRS

ChM sp.zo.0.

Lewickie 3b
The device should be sent to ChM for repair if malfunc- 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLAND
tions or recognized as damaged, to the following address: tel: +48 85 86 86 100

fax: +48 85 86 86 101
e-mail: chm@chm.eu

« If the product has been dropped on a hard surface, it should be sent to the manufacturer.
» Damaged products must not be used. If repair is not possible, the product should be disposed of in accor-
dance with the DISPOSAL section.

The manufacturer assumes no liability for any damage resulting from unauthorized re-
pairs of the product.

5. LIFETIME

The lifetime of the CharDrive Handpiece is assumed for 10 years. After this period, the manufacturer
(ChM sp. z 0.0) may refuse to perform service repairs or technical inspections. The battery is a consumable
component. Its life is determined by the way and frequency of use. The manufacturer recommends replacing
batteries with new ones at least once a year. Handpiece reliability is guaranteed by 100 full re-sterilization cycles
(including cleaning, disinfection and sterilization).

6. DISPOSAL

In most cases, faulty devices can be repaired (refer to chapter REPAIRS).

Rechargeable lithium-ion battery.
Under Directive 2006/66/EC, batteries must be collected and brought into use in accordance with
the rules in force in the EU Member States.

Risk of fire, explosion and burns. DO NOT disassemble, crush, heat above 100 °C, or incin-

erate the battery cells.
Contaminated products must be full reprocessed so that the risk of infection during prod-
uct disposal will be excluded.
The product may not be disposed of with household waste.
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7. TROUBLESHOOTING ©

7.1. CharDrive HANDPIECE

Problem

Handpiece does not start.

Handpiece does not have
enough power

Handpiece stops suddenly

Handpiece continues
to operate after
releasing the trigger

Handpiece heats up.

Attachments cannot be
attached/ detached to/ from
the handpiece.

The triggers are difficult to move

Handpiece self-activates

Inadequate direction of rotation
of the handpiece

Handpiece overheated

Handpiece run-out, in extreme
cases, handpiece being torn from
the operator's hand

Possible causes

No battery in handpiece
The battery is flat
Safety mode is activated

Thermal overload protection system is
activated

Handpiece is faulty
The battery is flat
Handpiece is faulty
The battery is flat

Thermal overload protection system is
activated

Handpiece is faulty
Trigger is blocked by surgery debris

Handpiece is faulty
Overloaded device

Non-observance of duty cycles
of the device

Handpiece is faulty

Plugged locking sleeve for attachments
Handpiece is faulty

Attachment is faulty

Plugged attachment

Plugged triggers

Operating the handpiece near a device
that emits a strong electromagnetic field

Device control program failure
Negligence of Instructions for Use
supplied with the product

Non-observance of duty cycles
of the device

Improper installation of the cutting
element, e.g. a drill in the attachment

Improper installation of the attachment
to the handpiece

Handpiece is faulty

Solution

Insert charged battery.
Charge the battery
Set the selected mode of operation

Wait until cooled down

Send to ChM
Charge the battery
Send to ChM
Charge the battery

Wait until cooled down

Send to ChM

Press trigger several times; clean as
recommended

Send to ChM
Wait until cooled down

Observe the duty cycles of the device

Send to ChM
Clean as recommended
Send to ChM
Send to ChM
Clean as recommended

Press trigger several times; clean as
recommended

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

Consult Instructions for Use
of the product

Observe the duty cycles of the device
Re-install the cutting element

in the attachment

Re-install the attachment
in the handpiece

Send to ChM

(3) Ifany 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.
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Problem

Battery cover cannot be fitted
onto the handpiece.

No functionality of DRILL
and / or REAM modes

No functionality

of the LED system informing
about the battery charge level
in the handpiece

7.2. CharDrive BATTERY
Problem

Battery cover cannot be fitted
onto the handpiece.

The battery does not fit into
the charger port

Excessive heating up
of the battery during
the charging process

Battery got discharged while
performing the surgery

Fully charged battery does not

work

Accelerated battery degradation

The battery and / or charger has
been washed/ sterilized

Possible causes

Insufficient / incorrect placement

of the battery in the handpiece

Use of non-original battery

Inadequate re-processing

of the handpiece which can result in dirt
drying off

Handpiece is faulty

Incorrect re-processing of the handpiece
No battery in the handpiece

Flat battery in the handpiece

Faulty LED system

Possible causes

Insufficient / incorrect placement
of the battery in the handpiece
Use of non-original battery

Use of non-original battery

Battery - charger incompatibility

Damaged battery and/ or charger
(e.g. by washing, sterilization)

Excessive use of the battery

Not fully charged battery
Battery is faulty

Battery has been re-processed
Battery has been re-processed

Battery has been dropped onto a hard
surface

Working in conditions harmful
to the battery

Deep discharge of the battery

Inadequate storage and in-hospital
transportation

Staff negligence

Negligence of Instructions for Use
supplied with the product

7.3. ATTACHMENTS AND CUTTING ELEMENTS

Problem

Attachments cannot be
attached/ detached to/ from
the handpiece.

Possible causes

Plugged locking sleeve for attachments
Handpiece is faulty

Attachment is faulty

Plugged attachment

Solution

Press tight/ place the battery properly
in the handpiece

Use only original batteries
Clean as recommended

Send to ChM
Contact the manufacturer

Place the charged battery
in the handpiece

Contact the manufacturer

Solution

Press tight/ place the battery properly
in the handpiece

Use only original batteries

Use only original batteries

Use only original batteries/ charger
Send to ChM

Recharge the battery
Recharge the battery
Send to ChM
Send to ChM
Send to ChM

Send to ChM

Send to ChM
Send to ChM
Send to ChM
Send to ChM

Send to ChM

Solution

Clean as recommended
Send to ChM

Send to ChM

Clean as recommended
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Problem

Handpiece run-out, in extreme
cases, handpiece being torn from
the operator's hand

The handpiece

attachment/ cutting element
does not rotate despite

the activated motor

Excessive increase in tissue
and/ or cutting element
temperature

Cutting element cannot be
installed in the attachment

Possible causes
Improper installation of the cutting
element, e.g. a drill in the attachment

Improper installation of the attachment
to the handpiece

Handpiece is faulty
Handpiece is faulty

Improper installation of the attachment
to the handpiece

Applying excessive pressure
Blunt cutting element

Non-observance of duty cycles
of the device

Worn, damaged attachment
Worn cutting element

Incompatible cutting element tip
and attachment

7.4. CharDrive BATTERY CHARGER

Problem

Electrical interference

The battery does not fit into
the charger port

Excessive heating up
of the battery during
the charging process

The battery and / or charger has
been washed/ sterilized

No messages displayed
by the charger

A warning appears when
charging the battery

Loosened the charger port used
to charge the battery

Possible electrical shock

possible causes

Occurrence of electrical noise

Use of non-original battery

Battery - charger incompatibility

Damaged battery and/ or charger
(e.g. by washing, sterilization)

Staff negligence
Negligence of Instructions for Use
supplied with the product

The charger is not connected
to the power source

Damage to the charger (e.g. as a result
of dropping, reprocessing)

Damaged battery /charger

Battery has been removed from
the charger before its 100% charged

Loosened the screw securing the battery
charging socket

Damage to the power cord of the charger

Solution

Re-install the cutting element
in the attachment

Re-install the attachment
in the handpiece

Send to ChM
Send to ChM

Re-install the attachment
in the handpiece

Apply less pressure

Replace the instrument for new one
Observe the duty cycles of the device

Send to ChM
Replace the instrument for new one

Choose a cutting element that is
compatible with the attachment
or another way round

Solution

Turn off all electrical equipment not in use

Change the location of electrical
equipment

Plug in electrical equipment to other
available outlets

Use only original batteries

Use only original batteries/ charger
Send to ChM

Send to ChM

Send to ChM

Connect the charger to a power source
Send to ChM

Send to ChM

Charge the battery fully

Tighten the screw

Send to ChM
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8. TECHNICAL DATA @
8.1.DUTY CYCLE
Intermittent operation type S9, according to EN 60034-1 AN
Xon Yofe Cycles
30 sec. 60 sec. 5

Electrical systems may heat up if in constant use. Therefore, the handpiece should be allowed to cool for at least
60 seconds following 30 seconds of constant use. After 5 such cycles, the handpiece should be allowed to cool
for 30 minutes. If the above-mentioned is observed, the system will be prevented from overheating and the pa-
tient or user from possible injury. The user is responsible for the use of the system as indicated. If longer periods
of constant use are required, an additional handpiece should be available.

« Observe the prescribed duty cycles, carefully.

« Always use new cutting instruments to prevent heating up of the system due to reduced
cutting characteristics.

« Cool manually instruments with irrigation liquid to prevent heat necrosis of tissues.

« The battery charger is designed for continuous operation.

(4) Technical data is subject to tolerances.
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8.2. CharDrive HANDPIECE

Dimensions of handpiece without attachment

223x41x220mm

Weight of handpiece

13309

Gradually adjustable speed

mode DRILL: 0-1000 rpm

mode REAM: 0-250 rpm

Handpiece cannulation

34mm

Protection class

BF, EN 60601-1

Degree of protection

IP46, EN 60529

Directive 93/42/EEC classification

lla

Power supply

Internally powered with lithium-ion batteries

Number of triggers 2

EMC EN 60601-1-2
Applicable standards EN 60601-1
8.3. CharDrive BATTERY

Type Li-lon
Dimensions 142x42x26mm
Weight 2059

Operating voltage (normal) 11.1vDC
Capacity 2.2 Ah

Typical charging time <90 min
Directive 93/42/EEC classification |

EMC EN 60601-1-2
Applicable standards EN 60601-1
8.4. CharDrive BATTERY CHARGER

Maximum input current 0.65A

Power cord CEE 7/7 (E/F) angle plug - IEC C13
Dimensions (LxWxH) 136x244x127mm
Weight 2130g

EMC EN 60601-1-2
Applicable standards EN 60601-1

Degree of protection

IP30, EN 60529

Directive 93/42/EEC classification

Protection class

I class
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9. ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY IN ACCORDANCE WITH
EN 60601-1-2

The CharDrive Medical Drive System (handpiece and battery charger) is intended for use in the electromag-
netic environment specified below. The customer or the user of the System should assure that itis used in such
an environment.

9.1. CharDrive HANDPIECE

9.1.1. ELECTROMAGNETIC EMISSIONS

Emission test Compliance Electromagnetic environment - guidance
RF emissions, Group 1 The device uses RF energy only for its internal function.
CISPR 11 Therefore, its RF emission is very low and it is not likely

to cause any interference in nearby electronic equipment.
RF emissions Class B The device is suitable for use in all establishments, including
CISPR 11 domestic establishments and those directly connected

to the public low-voltage power supply network that
supplies buildings used for domestic purposes.

Harmonic emissions, Not applicable
IEC 61000-3-2

Voltage Not applicable
fluctuations / flicker emissions,

IEC 61000-3-3

9.1.2. ELECTROMAGNETIC IMMUNITY

il il XSV Compliance level Electromagnetic environment - guidance

standard test level

Electrostatic +6 kV contact +8 kV contact Floors should be made from wood, concrete

discharge (ESD) IEC +8 kV air +15 kV air or ceramic tile. If floors are covered with

61000-4-2 a synthetic material, the relative humidity should
be at least 30%.

Electrical fast +2 kV for power Not applicable Mains power quality should be that of a typical

transient / burst supply lines commercial or hospital environment.

IEC 61000-4-4 +1kV forin/ out

lines

Surge +1 kVline to line Not applicable Mains power quality should be that of a typical

IEC 61000-4-5 +2 kVline to earth commercial or hospital environment.

Voltage dips, <5% UT (0.5 cycle) Not applicable Mains power quality should be that of a typical

short interruptions 40% UT (5 cycles) commercial or hospital environment. If the user

and voltage variations  70% UT (25 cycles) of the device requires its continuous use even

on power supply lines  <5% UT for5 s during power outages, it is recommended that

IEC 61000-4-11 the device be connected to an emergency
power supply.

Power frequency 30A/m 30A/m Power frequency magnetic fields should be

(50/60 Hz) at levels characteristic of a typical location

magnetic field in a typical commercial or hospital environment.

(50/60Hz)

IEC 61000-4-8
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Immunity test IEC 60601-1-2

S test level Compliance level Electromagnetic environment - guidance
Conducted RF 3Vrms Nie dotyczy Portable and mobile RF communications
IEC 61000-4-6 150 kHz to 800 MHz equipment should be used no closer to any
part of the device, including cables, than
Radiated RF 3V/m E1=10V/m the recommended separation distance
IEC 61000-4-3 80 MHz to 800 MHz calculated from the equation applicable
to the frequency of the transmitter.
3V/m E2=10V/m
80 MHz to 800 MHz Recommended separation distance

d=1.17P

d=0.35 /P 80 MHz to 800 MHz

d =070 /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,
should be less than the compliance level in each
frequency range.

Interference may occur in the vicinity

z)f §quipment 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 theoreti-
cally with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an electromag-
netic 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, fixeld strengths should be less than 10 V/m.

9.1.3. SEPARATION DISTANCES

. Separation distance according to frequency of transmitter (m)
Rated maximum output

power of transmitter (%) 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
d=1.17 VP[m] d=1.17VP[m] d=2.33/P[m]
0.01 0.12 0.04 007
0.1 037 0.11 0.22
1 12 035 0.7
10 37 1.1 22
100 12 35 7

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.
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9.2. CharDrive BATTERY CHARGER

9.2.1. ELECTROMAGNETIC EMISSIONS

Emission test

RF emissions,
CISPR 11

RF emissions
CISPR 11

Harmonic emissions,

IEC 61000-3-2

Voltage

Compliance
Group 1

Class B

Class A

Complies

fluctuations / flicker emissions,

IEC 61000-3-3

9.2.2. ELECTROMAGNETIC IMMUNITY

Immunity test
standard

Electrostatic

discharge (ESD) IEC
61000-4-2

Electrical fast
transient / burst
IEC 61000-4-4

Surge

IEC 61000-4-5
Voltage dips,
short interruptions

and voltage variations
on power supply lines

IEC61000-4-11

Power frequency
(50/60 Hz)
magnetic field
(50/60Hz)

IEC 61000-4-8

IEC 60601-1-2
test level

+8 kV contact
+15 kV air

+2 kV for power
supply lines

+1 kV forin/ out
lines

+1 kVline to line
+2 kVline to earth
<5% UT (0.5 cycle)
40% UT (5 cycles)
70% UT (25 cycles)
<5% UT for5's

30A/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.

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.

Compliance level

+8 kV contact
+15kV air

+2 kV for power
supply lines

+1kVline to line
+2 kV line to earth
<5% UT (0.5 cycle)
40% UT (5 cycles)
70% UT (25 cycles)
<5% UT for5s

30A/m

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.

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

S test level Compliance level Electromagnetic environment - guidance
Conducted RF 3Vrms V1 =10Vrms Portable and mobile RF communications
IEC 61000-4-6 150 kHz to 800 MHz equipment should be used no closer to any
part of the device, including cables, than
Radiated RF 3V/m E1=10V/m the recommended separation distance
IEC 61000-4-3 80 MHz to 800 MHz calculated from the equation applicable
to the frequency of the transmitter.
3V/m E2=7V/m
80 MHz to 800 MHz Recommended separation distance

d=1.17P

d=0.35 /P 80 MHz to 800 MHz

d =070 /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,
should be less than the compliance level in each
frequency range.

Interference may occur in the vicinity

z)f §quipment 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 theoreti-
cally with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an electromag-
netic 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, fixeld strengths should be less than 10 V/m.

9.2.3. SEPARATION DISTANCES

. Separation distance according to frequency of transmitter (m)
Rated maximum output

power of transmitter (%) 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
d=1.17 VP[m] d=1.17VP[m] d=2.33/P[m]
001 0.12 0.04 0.1
0.1 037 0.11 032
1 12 035 10
10 37 1.1 32
100 12 35 10

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.
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10. EXPLANATION OF SYMBOLS USED
Symbol Meaning Description

. ) Worn devices and other electrical products must be collected
Do not discard the product with . ) . .
separately and disposed of in accordance with the applicable
household waste

electrical and electronic equipment law.

Keep this product dry! -

’A" Classification Type BF Degree of protection against electric shock.

C E European conformity mark with Conform to the European Medical Device Directive 93/42/CEE
0197  the notified body number for class lla medical devices (notified body number)

Conform to the European Medical Device Directive 93/42/CEE

Eur n conformity mark . )
C E uropean conformity ma for class | medical devices
E:[ﬂ Instructions for Use Prior to first use, consult Instructions for Use
IPxx Protection degree Ingress protection degree
) Read the provided Instructions for Use
Caution : B
before operating the device.
Manufacturer/ Date The address of the device manufacturer and the date
of manufacture of manufacture of the device.

Tab.1. Symbols used.

www.chm.eu m






CUCTEMA MEAMLIMHCKOIO MPUBOJIA CharDrive

1.BBEAEHUE 76
1.1. Obume ceegeHna 76
2. PABOTA C CUICTEMOW CharDrive 80
2.1. Onvicanwe snemeHToB CrCTEMbI 80
2.2. MpumereHne Cuctemsl MeauumHckoro MNMpusoga CharDrive 84
3. YNCTKA, OE3NHOEKUMNA, N CTEPUTU3ALNA 93
3.1. Obue ceegeHus 93
3.2. MpurBoa 1 coeanHnTen 94
3.3. AKKYMyNATOPbI 1 3apAAHOE YCTPOMCTBO 98
4. PEMOHT 99
5.CPOKTOOHOCTHU 929
6. YTUAN3ALNA 99
7. PEWUEHWE MPOBJEM 100
7.1. CharDrive lNpugog 100
7.2. CharDrive AkkymynaTtop 101
7.3. CoeAVHUTENN U peXyLLVE MHCTPYMEHTbI 101
7.4. CharDrive 3apagHoe ycTporcTBO ANA akKyMylATOPOB 102
8. TEXHUYECKWE OAHHbIE 103
8.1. Lnkn paboTsl 103
8.2. CharDrive lNpuvsopa 104
8.3. CharDrive Akkymynatop 104
8.4. CharDrive 3apsaaHoe yCTpoicTBo 104
9. 2JIEKTPOMATHUTHAA COBMECTUMOCTb MO EN 60601-1-2 105
9.1. CharDrive Npusop 105
9.2. CharDrive 3apsagHoe yCTpOCTBO ANA akKyMynaTopos 107

10. UCMNONb3YEMbIE CMMBOJTbI 109




RU

I'Iepen nepBbIM NpUMeHeHNneM ciegyeT 03HaKOMUTbCA C VIHCprKLlI/IEI‘/‘I no NPUMEHEHUIO.

1.BBEAEHUE
1.1. OBLUME CBEAEHUA

1.1.1. HABHAYEHUE

CharDrive lNprBoa ABNAETCA MEANLMHCKMM U3AENVEM C akKyMyNATOPHBIM NMUTaHUEM (UCMOYHUKOM SHepauu
AB/1A€MCA TUMUU-UOHHbIU AKKYMYyAmop) NpeAHa3HaueHHbIM A8 UCNOMb30BaHKA BO BPEMA OOLUMX XMPyprit-
YecKnx npoLeayp, COAepKallmnx, B YUaCTHOCTY, CBEPIEHME 1 PacCBePAMBaHME KOCTHbIX TKaHel. Cuctema Me-
auumHckoro Mpueopa CharDrive cocTuT 13: NPUBOMAa, 2 akKyMyIATOPOB, 3aPAAHOMO YCTPOMCTBA, HaKNaaKn
CTEPUNBbHOW a Takke Habopa coeanHmnTenei.

1.1.1. MEPbI NPEOOCTOPOXXHOCTWN ™

Cuctema Mepuumnckoro Mpreoaa CharDrive MoXeT 6biTb MCNOMb30BaHa TONbKO NOCe NPeABAPUTENBHOMO
TUIATENBHOrO O3HAKOMIEHNMA C UHCTPYKUMEN N0 MPUMEHEHMIO CUCTEMbI. PekoMeH[yeTCs, YTo6bl B Xofe onepa-
LIMOHHOTO BMeLLATeNbCTBA anbTepHATVBHbIN (3anacHol) Habop M3aennii Obin AOCTYMEH, Ha CyYall BO3HWUKHO-
BEHWA HENpeABUAEHHDBIX 1 HEOXMAAHHBIX TEXHUUYECKIMX MPODeM.

Cuctema MeauumHckoro Mpueoga CharDrive agnaetcs HabopoMm, NpeHa3HaueHHbIM A8 MPUMEHEHNA TONbKO
BPaYaMU U MeULIMHCKMM NepcoHanom. Mpu npuMeHeHnr CUCTeMbl PEKOMEHTTYETCA COBMI0AaTh OCODYI0 OCTO-
POXHOCTb 1 13beraTb cnewwkw. [epea NpYMeHeHrem cneayeT 03HAKOMUTBLCA CO BCEMM S1EMEHTaMM CUCTEMDI.
OTtcyTCTBME 63a30BbIX 3HAHNI O QYHKLMOHASBbHBIX KOMNOHEHTaX HAbopa MOXET NPVBECTY K TPaBME MauMeHTa,
MeMLUMHCKOro NepcoHana unv onepatopa.

[Nepen nprMeHeHNeM CreflyeT NPOBEPUTL SNEMEHTbI CUCTEMDI 1 PEXKYLLME SNEeMEHTbI C TOUKM 3peHUA 1xX Gr3n-
Yecknx ceomcts. HEJIb3A ncnonb3osatb NoBpexaéHHble 3nemeHTbl Habopa.

HE/Ib3A ncnonb3oBath cncTembl B cpefie, 6oraton KMCI0POAoM, OKCUIOM a30Ta Man CMeCK ra3oB, COCTOALLMX
13 NIErKOBOCTIIAMEHSAIOLLMXCA aHECTETUKOB 1 BO3AYXa.

Ytobbl 0becneuntsb NpaBuibHYo PaboTy CUCTEMb, HEOBXOAMMO MCMOMBb30BaTh TOMBKO OPUTMHANbHBIE aKCec-
cyapbl nocTasnAemble komnaxuert ChM. [NprveHeHvie akceccyapoB ApYrix Npor3BoanTeNei MOXeT NPUBECTH
K HenMpeABUAEHHbIM JEeACTBMAM YCTPOWCTBA U aHHYIMPOBAHWIO rapaHTUiHbIX npas. HE/Tb3A camocToATensbHO
MOANOMLMPOBATL NMI0OLIX COCTaBHBIX S11EMEHTOB CUCTEMBI. HeCOONIOAEHNE STVX PEKOMEHAALMIA MOXET NpyBe-
CTV K TPaBMe NauneHTa, MeEAVLIMHCKOrO NepcoHana nnv onepatopa.

lNepen NepBbiM ¥ KaxabiM Nocieayowmm npumeHeHnem, Cnuctema Meaumumtckoro Npusoga CharDrive (uc-
K/04asA 3apAoHele ycmpolcmaea u akkyMyIAmopsl) ROnxHa bbiTb MOABEPrHyTa nepepaboTke. Yexsibl v 3alnTHble
MAEHKN JOMKHbI ObITb MOMHOCTBIO YAaNeHbl Nepes NPOLECCOM CTEPUM3aALINN.

[nA npasunbHoro GyHKUMoHMpoBaHua Cuctembl MeguumHckoro Mprisoga CharDrive komnarna ChM peko-

(1) Ecnu npusedeHHas 8elwe UHGHOPMAyus Gbia He0OCMamoyHoU, ciedyem c8A3ambCa ¢ NPoU3gooUMesnem
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MeHAYEeT YNCTKY NOC/e KaXA0ro NPUMEHEHWA B COOTBETCTBIM C NPOLey PO, OncaHHom B pasaene YACTKA,
NEINHOEKLNA, I CTEPUITN3ALIMA. B COOTBETCTBIN C 3TUMM PEKOMEHAALMAMMN MOXKHO 3HAUUTENBHO NPOANUTD
CPOK rOJHOCTH CUCTEMBI.

SdPeKTVBHBIE MHCTPYMEHTbI, PEXYLLME SNEMEHTbI (Hanp. caepsa, UHMpamedyiniapHele ceepd, cnuybl KupuiHepa)
ABNAIOTCA OCHOBOW NpoBefeHA 3GGeKTUBHOM NpoLieaypbl. B CBA3M € 3TMM HEOBXOAMMO, UTOObI MPOBEPUTL
peXyLUMe SNeMeHTbl NOCe KaKA0ro NPUMEHEHUA Ha Hanmuve M3HOCa W/ NOBPEXAEHNA 1 3aMEHUTb UX
B CJlyYae HeobXOAVMOCTY Ha HOBbIE. PEKOMEHAYETCA MPUMEHEHVIE HOBBIX PEXKYLLVX SreMeHTOB KoMnaHv ChM
INA KKAO0W onepaLmu. Pexylumne snemeHTsl B npoLiecce paboTsl AOMKHb ObiTb OXNAKAEHbBI My TeM OPOLIEHUS,
uTO6BI NPEAOTBPATUTL TEPMUUECKU HEKPO3 06pabaTbiBaeMblX TKAHEN.

Bnbpaunm coeamHutenei, 3neMeHToB B3anMOAECTBYIOLLVIX C MPUBOAOM MOTYT Bbi3BblaTb, HANp. TPaBMy TKaHei
WV KOCTEM, BbICBEPIIEHNE CIMLIKOM O0MbLIOTO OTBEPCTUA NMOJ BUHT OOKMPYIOLLI, Upe3MepHOe paccBepsn-
BaHME VHTPaMeSyINAPHOro KaHana Uiy HenpasuibHoe BBefeHre Hamnp. cnuubl KupluHepa. B cinyuyae Bo3HYIK-
HOBeHMA B1OpaLMK, CieflyeT 03HAKOMUTBCA CO CBEAEHUAMM, CoflepKalymmnca B pasaene PELLIEHE MPOBJTEM.

HEb3 ncnonb3osaTh UpesmepHON CUAbl NPY PaboTe C PEXYLLMMI S1eMeHTamMK, YTOObI He MPMBECTU K X Pa3-
pbiBy/NOBPEXAEHNIO. Ype3mepHas C1na, B YaCTHOCTH, MPU BBICOKMX 000POTaX, MOXET MPUBECTU K 3HAUUTENBHOMY
N3rndy PeXxyLLNX N1EMEHTOB, UTO B CBOIO OUYepe/ib MOXKET NPUBECTU, HaMP. K NOBPEXAEHWIO TKaHel, BbipbiBaHWIO
NpYBO/A 13 PYK OMepaTopa Ui PacKuabIBaH1IO GparMeHTOB PEXyYLLEro nemeHTa Ha 6onbLvie PacCcToAHwMA. Heco-
6niofieHme 3ToM pekoMeHAALIMM MOXET MPYBECTU K TpaBMe NaLneHTa, MeavuUMHCKOro nepcoHana vnm onepaTopa.

HEJ1b3A MOBTOPHO NPUMEHATb PEXYLLME S1EMEHTI, MPpeAHa3HaYeHHbIe 117 OAHOKPATHOIO NCMOSIb30BaHNA. Heco-
6mogeHv1e 3TOM pekomMeHaaumy MOXKeT NPUBECTU K TpaBMe NalneHTa, MeanUNHCKOro nepcoHana Uiy onepatopa.

HEb35 npriMeHATb 13aenmne, KOTopoe HaxOAMIOCh B KOHTAKTe C TKAHAMM WUV OUONOTMUECKUMM KUAKOCTAMMN
Zpyroro naumeHTa, 6e3 npeABaprUTeNbHOro NpoLiecca Ae3nHOEKLMN, MOVIKA 1 CTePUI3aLIMIA STOTO 13AeNus, BBULY
PYICKa NMOTEHLMANbHOW NePEKPECTHON MHOEKLMI, KOTOPAA MOXET BKIOUATb B CeO5 BUPYChI, 0aKTEPMM 1 MPUOHBI.

MNonb3oBatent M3aenus Hecet MOJTHYO OTBETCTBEHHOCTb 3a MPaBW/IbHOE NCMOJIb30BaHNE CUCTEMbI MenunumH-
CKoro le/lBOD,a CharDrive B0 Bpema ornepaurnoHHOro sMelllate/ibCTea.

ﬂpI/IBOLl BCeraa AOJIKeH HaxoanTbCA B pexrme 6e30mnacHoCTy, [axe B CJly4aax Korfa He NCMOoJb3yeTcA, nepe
AEMOHTaxxem nnn yCTaHOBKOI;I aAKCeCCyapoB., a TakXe Korfda nepenaetcsa 4pyromMmy rnonb3osaTesto. HE‘CO6J'HOE,E‘*
Hue 3ToM perkomMeHaaUr MOXKET NPUBECTU K TpaBMe MalMeHTa, MeANLIMHCKOro nepcoHasa 1inm oneparopa.

KOFﬂ,a nprBoa4 HE NCMONb3YeTCA BO BpeMsa onepauyni, OTIOXKB ero B CTOPOHY, cnefyeTt noMeCT!Tb ero Ha 6OK,
4TOObI NnpeaoTBpaTUTb BOIMOXHOE MafeHre Ha 3emM/1to B Cliydae HeCTabunbHOCTL.

lNepen MCnonb3oBaHVeM NPUBOAA CleayeT yOeanTbCA, UTO COeaMHUTENb NMPABUILHO 3aKpensieH B MPUBOAE, a pe-
XyLLive 3nemMeHTbl MPaBMbHO 3aKPeneHbl B COeANHUTENE, Hamnp. Yepe3 NPobHbIN 3aMycK CUCTeMbI B BO3ayxe. He-
cobniofieHvie 3ToM pekoMeHaLMM MOXKET NPUBECTU K TPaBMe NaLvieHTa, MEAVLIMHCKOro NepCoHa v onepatopa.

HE/b3A yknafbiBaTb pyK Ha BPaLLaloLWenca YacTv NPYBOAA MM 3aXBaTbiBaTb MI00YI0 BPALLAIOLLYIOCA YacTb BO
BpemA NpuMeHeHVs. HecobniofeHne 3Tol pekoMeHAaLMN MOXKET NMPUBECTU K TPaBME NauneHTa, MeANLMHCKO-
ro nepcoHana unv onepaTopa.
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HE/Ib3A neperpyxaTb Npnsog. HecobnioaeHme 3Tol pekomMeHAaLMmn MOXeT NPUBECTN K MOBPEXAEHMIO ABN-
ratensa u/unw akkymynatopa.

Ecnv npuBOA NPUMEHAETCA B MMMIAHTALMOHHBIX MpoLefypax B COUYETaHUM C CUCTEMaMM MMIIAHTATOB, He-
06X0[IIMO O3HaKOMITLCA C cooTseTcTBylowe OMEPALIMOHHOW TEXHUKOW, npegHasHaueHHoM ans aaHHom
CUCTEMbI MMIAHTATOB.

HEJ1b3A1 pa3burpaTb v PEMOHTVPOBATL CAMOCTOATENBHO M3AeNMe. V3aenve cneayeT 0TnpasuTb NPOW3BOANTENIO ANA
€ro peMoHTa. HecobniofeHue 3Toi pekoMeHaaLmnmn MOXET MPUBECTU K NMOPAKEHMIO INEKTPUYECKVM TOKOM WM NOXapy.

HE/Tb3A noaknioyaTs 1 MCNOMb30BaTh 3aPALHOE YCTPOMCTBO aKKMYIATOPOB C APYMMM HaMNPAXXeHNEM, Yem yKa-
3aHO Ha 3aiHeM Kopnyce yCTPOMCTBa.

Bceraa Hafo 1cnonb3oBaTh TONbKO OPUTMHasbHbIE 3apAAHbIE YCTPOMCTBA ANA 3aPAAKM akkymynaTopa. Hecobntio-
ZleHue 3Tol peKoMeHAaLUUM MOXET NMPUBECTU K TPaBMe NauneHTa, MeAMLUMHCKOro NepcoHana 1nu onepatopa.

HE/1b3A ncnonb3oBaTh 0bble akceccyapsl AN 3apAAHOrO YCTPOCTBA, KOTOPbIE He PeKOMEHAYIOTCA 1K NPOo-
natotca komnaHven ChM. HecobniofeHvie 310l pekoMeHaLmMm MOXET NPYBECTU K TPaBMe MaLyeHTa, Meau-
LIMHCKOro NepcoHana uiuv oneparopa.

HENb3A ncnonb3osath 3apaaHble YCTPOMCTBA aKKYMYIATOPOB C MOBPEXAEHHBIM Kabenem 1in Wwrencenem.

Kabenb nuTaHUA 3apAnHOro YCTPOMCTBA CrieflyeT NOAKMOUNTL K CETEBOW po3eTke, 060pyA0BaHHON 3aliunT-
HbIM 3a3emMaeHnem.

[Nepen HaYanoM YMCTKM 3apAaHOro ycTpoincTaa, BCEMIA cnepyeT oTKNIOUMTD U3fenve OT CETU SNeKTPonuTaH1a
C Lienblo CBefieHUA K MAHUMYMY PUCKa MOPaXeHUsA SNeKTPUYECKIM TOKOM.

[Inga Toro, 4ToObl O3HAKOMUTBCA C MHDOPMALIMEN MO 3NEKTPOMArHUTHOM COBMECTUMOCTU (SMC), Heobxoarmo
nepewtn 8 pasgen JNEKTPOMATHUTHAA COBMECTMMOCTb HacToALen MHCTPYKUWN.

[pvMeHAeman YacTb 13aenva UMeeT CTeMNeHb 3aLLMTbl OT MOPaXeHNa aneKTpuyeckm Tokom-tin BF. M3genve
NOAXOAUT ANA NPUMEHeHVA Y nalmneHToB B cooTseTcTsmmn ¢ EN 60601-1.

Ytobbl 0becneunts npasunbHyio paboty npusoaa, ChM pekomeHayeT exxeroHoe NposefeHne KOHCEPBALN.
(omHocumca k ycmpoticmay, 0718 KOmopo2o NPeOCKA3aHHOE 8peMA XU3HU euje He NpegbllieHo). ToNbKO 06yUYeHHbIN
1 OMBITHBIM NEPCOHAN NPOU3BOAMTENA MOXKET C1eNaTh Takme 0630pbl. 15 A1MHAMOMETPUYECKIX aKCeCCYapoB
00sA3aTenbHO CObNoAaTL AaTy KanMbpoBkM. [POV3BOANTENb HE HECET HMKAKOI OTBETCTBEHHOCTY 3a YObITKM,
BO3HUKLUME B pe3ysibTaTe HeMnpaBuibHOM SKCMTyaTaluy U3Aennsa HeynonHOMOUYEHHbIMY CreUmnanycTami.

ﬂepen npumeHeHuem npneopfa cnepyert yﬁeHI/ITCbﬂ, YTO NPUXUMHaA KpbillKa akKKymyns-
TOpa B npnBoAe npaBuUbHO 3aKpbiTa.

MprBoA MoxeT paboTaTb TONMBKO C MOMHOCTBIO 3aPAXKEHHbIM aKKyMynATOPOM. [inAa 3Toro cnefyet yoeanTbes,
YTO aKKyMy/IATOP 3apAXKAEeTCA B Hy)KHOE BPeMA. PEKOMEHAYeTCA 3apAxaTb NPYMEHAEMbIV aKKyMyATOp Cpasy
nocse orepaunu. B cBA3n C Tem, UTO akKyMyATOPbl ABSIAKTCA SNeMeHTamMy SKCrlyaTaLnm, peKoMeHayeTcs,
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4TOObI OHYM ObINN 3aMEHeHbI Ha HOBbIE, MO KpanHer Mepe, OAvH pas B rof.

AKKyMyJ'IﬂTOp, KaK ¥ 3apAaaHoe yCTpOI?ICTBO He MoryT ObITb CTepunn3oBaHbl, MbiTbl, MOOMbIBaHbl, 3aMa4BaHbl. ot
npOoLeCcChl MOTYT NPUBECTU K Pa3PYLLUEHWMIO STUX S1IEMEHTOB, a TakXKe MOTYT Bbl3BaTb BTOPUYHbIE MOBPEXAEHMA.

1.1.2. AKCECCYAPbI/ OBbEM MOCTABKU
Cucrema MegumumHckoro Mprisoaa CharDrive cocTouT 13: NpYBOAa, 2 aKKyMyNATOPOB, 3aPAAHOMO YCTPOWCTBA,
HaKNaaK1 CTePUIbHON U pAfa COeAVHUTENEN, NPefHasHAYeHHbIX 18 KPeMnIeHWA B NprBOJe.

[1nAa 3apAanKkn akkyMynATOPOB ClefyeT MPUMEHATb TObKO 3apAaHoe yCTponcTeo ¢ N2 no Kat. [40.8045.500].
YTo6bl 06ECneYnTb NPaBUbHYIO PaboTy CUCTEMB], MPOU3BOAUTENb PEKOMEHYET MPUMEHEHNE PEXYLLVX dfe-
MeHTOB KomnaHun ChM.
Cnepytoujne 3nemeHTbl HEOOXOAMMBI ANA MPaBUIbHOTO GYHKLVOHVPOBAHUA CUCTEMBI:
« CharDrive MNpusoa — N° no kat. [40.8000.400]
« CharDrive Akkymynatop — N2 no kar. [40.8005.200]
« CharDrive 3apagHoe ycTpoicTBo Ana akkyMynatopos - N no Kat. [40.8045.500]
« CharDrive Haknagka ctepunbHas - N2 no kat. [40.8009.400]
« [lo KpaWHeln mepe, 0OAnH CoOeVHUTEND:
— CharDrive boictpocoemnneHne AO - N2 no kat. [40.8010.200]
- CharDrive OnpaBka cBepnunibHOro natpoHa - Ne no kart. [40.8014.200]
— CharDrive [lepxatens ana cnuu KnplHepa- Ne no kat. [40.8013.200]
— CharDrive [lepxatens ana nHtpaMenynnapHbix ceépn ¢ 3axsatom DIN - N no ka. [40.8012.200]
— CharDrive [lepxatens Tvn Hudson - N no kat. [40.8017.200]
- CharDrive [lepxatens Tvin Stryker/Zimmer/Trinkle - N no kar. [40.8015.200]
— CharDrive [lepxatens T1n Harris - Ne no kat. [40.8016.200]
— CharDrive [lepxatens Tun AO-S - N2 no kat. [40.8018.200]
— CharDrive [lepxatenb arHamomeTpuyeckmin Tun 3/16 Square-2Hm Ne no Kat. [40.8022.220].
[na ctepunmzauynm anemverToB MeaunumHckoit Cuctems MNpureoga CharDrive ncnonb3yetcs:
« CharDrive - noacTaska ans crepunmsaumm — Ne ro kat. [40.8041.000]

Heobxoaumo cneguTb 3a faTon chnepyiowein KaambpoBKy, KOTopas nolueleHa Ha no-
BEPXHOCTU ANHAMOMETPUYECKUX UHCTPYMEHTOB. MprMeHeHe JUHAMOMETPMYECKOro
MNHCTPYMEHTa C NPOCPOYEHHON [aToii cnefylowei KanmbpoBKy MOXKET CTaTb MPUUUNHON
noTeHUManbHO TPaBMbl, MOBPEXAEHUA UMMIAHTATA, NOBPEXAEHUA MHCTPYMEHTA UM No-
Tepu KoppeKuun. Ecnu go ncreueHns aatbl cnegytolein KanmbpoBKy, Hanp. B pesynbraTe
VNHTEHCVBHOIO NCNONb30BaHusA, 6yayT 06Hapy»KeHbl Kakme-HMGyAb OTKIOHEHUs B paboTte
OVNHAMOMETPUYECKOr0 MHCTPYMEHTA, CielyeT ero HemeJIeHHO BEPHYTb NPON3BOJUTESIO
ANA NpoBefeHns KanmbpoBKu.

1.1.3.TAPAHTUA
’—apaHTVlﬂ Ha 13[enda He PacnpOCTPaHACTCA Ha MOBPEXAEHWA, BOSHUKLLKME B PE3YyNibTaTe: HEMPaBW/IbHOIO Npu-
MeHeHWA NN HernpasWibHOro XpaHeHnAa 1 BHyTpM6OJ’IbHMqHOI7I TPAHCNOPTUPOBKN.

MpounsBoauTenb He HeCeT OTBETCTBEHHOCTY 3a MOBPEXAEHNA B pe3y/ibTaTe peMOHTa Npo-
BOANMbBIX HEYNONTHOMOYEHHbIMY L aMMU.
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2.PABOTA C CUCTEMOW CharDrive

2.1. ONUCAHUE SNEMEHTOB CUCTEMbI

2.1.1. CharDrive MPUBOJ [40.8000.400]

_______

DRIVE SYSTEM

catalog number |40.8000.400
serial number  |SN:317
intermittent duty 30/60s

Made in EU Elﬂ E ff
ChM sp. zo.0. A=
Lewickie 3b
16-061 Juchnowiec K.
POLAND

IP 46

2025

1. KpenneHue coeguHnteneil - NpeaHa3HaueHo Ana KperieHua BblOpaHHOrO COeNHUTENS, MOBEPHYTb Kpe-
MnaeHne NO YaCoBOW CTPESIKE.
2. CnyckoBas KHOMKa NeBoro BpalleHna — BpalljeHvie NPOTUB YaCOBOW CTPEIKE; HaxaTb KHOMKY.
3. CnyckoBas KHOMKa NpaBoro BpalleHna —BpalleHmne No YaCoBOW CTPENKE; HaxaTb KHOMKY.
4. MNepeknioyatenb 6e30MaCHOCTY - B 3aBUCUMOCTH OT NO3WLUMM NepeKIoYaTens MOryT 6biTb 3a010KMPOBaHbI
1M OCBODOX/IEHBI COOTBETCTBYIOLLME CMYCKOBBIE KHOMKYM MPUBOAA.
a) nepeksnioyaTesb BKAIOYEH C NPaBO CTOPOHbI - OCTYMHO TOMBKO BPaLUeH1e No YacoBOW CTPenKe (8paweHue npomus
uacosoli cmpesnku 3a6/10KUpOBAHO)
6) nepekioyaTenb BKMOUEH C /IEBOI CTOPOHBI - 06 CryCKOBbIE KHOMKM BPaLLEeHUIt 3a610KMPOBaHb! - aKTVBUPOBaH
pexwm 6e3onacHocTn
B) HEMTpasbHOe MONOXKeHWe NepeksioyaTens - CNycKoBble KHOMKM NMPABOro v N1eBOro BpaLleHwii 0CBOGOXAAIOTCA; NpK
HaKaTum 1BYX CMyCKOBbIX KHOMOK OfJHOBPEMEHHO - akTUBMpYeTCA konebatenbHaa pabota coegnHuTena.

5. KpbilKa — 3almLaeT akkyMmynaTop OT BbiNaAeHWA 13 MprBoaa.

6. /IHdopMmaL WA nomellieHa Ha NprBoge.

7. Pyuka n3meHeHns pexuma paboTbl npnsopa (caepreHue — DRILL u paccsepnusarue — REAM).

8. CBeToaVOAHaA C1CTeMa, KOTopas MHGOPMMPYET NMosb3oBaTeNA 00 YPOBHE 3apafa akkymMynaTopa, Ha
KOTOPOM B [JaHHbIl MOMEHT paboTaeT NpUBOA.

OnuncaHme npumeHAeMbIX CMMBOJOB HaxoauTca B pasgene UCMOJIb3YEMbIE CUMBOJ1bI
HacToALel MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHMIO.

m www.chm.eu
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2.1.2. CharDrive AKKYMYJTATOP [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. AKKymMynaTop
2. [lepxkatent Ana yaaneHva akkymynatopa 13 nprnsoga
3. MIHpopmaLmA nomellieHa Ha akkymynAaTope

OnucaHne npYMeHAEMbIX CUMBONOB HaxoauTca B pasgene NCMNOJIb3YEMbIE CUMBOJIbI
HacToALel MHCTPYKLUMM MO NPUMEHEHMIO.

www.chm.eu n
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2.1.3. CharDrive 3APA[JHOE YCTPOWCTBO AJ11 AKKYMYNATOPOB [40.8045.500]

Mpeaynpexaexve!

He oTkpbkIBaiiTe KpbILWKy.
I [o] aneKTp
TOKOM. PEMOHTbLI MOXET NpoBOANTL
Ll Tonbko i

CepBUCHBIN NepcoHan.

BHumanue!

nﬂﬂ "cﬂoﬂhluoaaﬂuﬂ
A ;Z’;Zﬁ:::g;.e E\/ Dﬂ CE catalog number | 4(.8045.500

MuTaTk ot cetn 230B/50L.
serial number SN: 216

power module ~230V/50Hz, 150VA

BHumanue! N ChM sp. z .0., |P 30
Wcnonb3oBathk yCTpoicTBEO Lewickie 3b,
B GesonacHom mecte :’z»osc Juchnowiec K.,

- LAND
He PUCKYsl CIyHailHbIM www.chm.eu H
nospexaeHnem. Made in EU

2016

1. MopTbl 3apAAHOTO YCTPOICTBA C Ne0BOI NOLACBETKOM (0714 pasmMelyeHus 8 HUX aKKyMy/I3mopos)
2. YeTkunii rpadunyeckuit gucnnei

3. KHonka nutaHua

4. Pa3bem kabens nuTaHus

5. BeHTunAUMOHHOE OTBEpCTHE

6. [pefoxpaHnTeNb PO3eTKK

7. CepBUCHbBIN pazbem

8. MapKm1poBKa YCTPOMCTBA C 3afjHel YacTu Kopnyca

9. MNpeaynpexaeHva nomeLleHbl Ha GOKOBOW CTOPOHe Kopryca

HacToswen WHCTPYKUMN NO NpMeHeHuIo.

n www.chm.eu

OnucaHne NpuMeHAEMbIX CUMBONOB HaxoauTca B pasgene NCMNOJIb3YEMbIE CUMBOJIbI
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2.1.4. CharDrive HAKNAAKA CTEPUJIbHAA [40.8009.400]

Haknagka ctepunbHas NPYMEHAETCA B MPoLecce pas3melleHns akKyMynaTopa
B NPUBOAE B CTEPUIIbHBIX YCNOBUAX. Haknaaka ctepuibHad no3sondeT otae-
NINTb HECTEPWIbHbBIV aKKyMYNIATOP OT CTEPUSIBHOM BHELLIHEN CTOPOHBI KOPMY-
ca npueoga.

2.1.5. COEQAUHUTENN

Ha3BaHue coeguHutens N2 no Kart.
ﬁ CharDrive boictpocoeayHeHve AO 40.8010.200
CharDrive OnpaBka CBEpAMIbHOMO NaTpoHa 40.8014.200

CharDrive [lepxatenb 1A MHTPameayNNAPHbIX CBEPI 40.8012.200
¢ 3axsatom DIN
@ CharDrive [lepxaTens Tvn Hudson 40.8017.200

CharDrive [lepxatens Ans cnuy KuplHepa 40.8013.200

40.8015.200
40.8016.200

40.8018.200

CharDrive [lepxatenb AMHamMoMeTpUYeCKnii Tun 3/16 40.8022.220
Square-2Hwm

www.chm.eu m
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2.2. MPUMEHEHUE CUCTEMbI MEAULIMHCKOIO NPUBOAA CharDrive

2.2.1. PABMELWEHUE AKKYMYJTATOPA B MPUBOAE

Ytobbl 0becneunTs CTEPUIBHOCTb, aKKYMYyIATOP AOMMKEH ObITb NOMELLEH B CTEPMABHDIN KOPMYC NPUBOAA ABY-

MbA NUaMi, OAHO 13 KOTOPbIX AOJIXKHO ObITb B CTepl/IJ'IbHOM onexpe:

1. JInuo, B CTepunbHOM OAEXAe AEPKNUT OTKPbITHIN,
CTEPUABbHBIN NPUBOL C OTKPLITOM CTOPOHOW BBEPX.

2. JIMLO, B CTEPUNBHON OAEXAE HAKPYUMBAET Haknas-
Ky Ha Np1BOA, M MpoBepAeT NPaBUAbHOCTL €€ pas-
MeleHnA. Haknagka ctepunbHas obecneuvisaet
OTCYTCTBME KOHTAKTa HECTEPUNBHOrO aKKyMyns-
TOPa CO CTEPWIbHOW BHELIHER CTOPOHOM KOpy-
ca npueofa.

3. BTopoe nuLio (8 HecmepusibHOU 00exde) OCTOPOXHO
BBOAWT Yepes CTePUIbHYIO HakNnaaKy HecTepunb-
HbIl1 akKyMynAaTop Ana npusopa (Puc. 1). Heobxopn-
MO CVAIBHO HaxaTb Ha akKyMynaTop, 4Tobbl yoeanTb-
€A, YTO OH NPaBUIIbHO pasmecTVnca 8 npysoae. Mpwu
yCTaHOBKe cnefyeT yoeanTechs, UTo OH NPaBuibHO
YCTaHOBJEH, V1 YTO NINLO He OfEeTOe B CTEPUIBbHYIO
ofexay He CTank1MBaeTCA CO CTePUNbHOM BHELLHEN
CTOPOHOW KOpNyCa NPUBOAa.

4. Jnuo (8 HecmepusbHOU 00ex0e) yaanaeT Haknaaky
CTePUIbHYIO 13 NPUBOAA.

5. Jlnuyo, B CTepunbHOM oaexze, 3aKpblBaeT CTepunb-
HYIO KPbILLIKY MPUBOAA U YOEX1aeTcA, YTo OHa npa-
BWIbHO 3aKpbiTa.

Puc. 1. MpunBoa € yCTaHOBNEHHOW HaKNa4KOW CTePUIbHOM
1 pasMeLLeHHbIM aKKyMylIATOPOM

MprBoa MoXeT paboTaTh TOJIBKO C MOTHOCTbIO 3aPAKEHHbIM aKKyMynAaTopom. [ins sToro
cneflyeT y6eAnTbCA, UTO aKKYMYNIATOP 3apsAXKaeTca B Hy»KHoe BpemsA. PekomeHAyeTcA 3a-
PAXKaTb NPUMEHAEMbI aKKyMyNIATOp cpa3y nocne onepauun. B cBA3m c Tem, 4to akkymyns-
TOpbI ABNAIOTCA 3/IeMeHTaMu SKCrlyaTaLun, peKoMeHAYeTCA, YTo6bl OHY GbiNn 3aMeHeHbI
Ha HOBbIE, N0 KpallHel Mmepe, OfH pas B rof.

YTo6bl 06ecneunTb acenTuyeckre ycioBus, akKyMynaTop He MOXeT GbITb yaaneH us npu-
BOAA [10 3aBepLUeHMs onepaumn. AKKYyMynATOp MMeeT AOCTaTOYHYI0 eMKOCTb, YTO6bI 06e-
CneynTb HeMpepbIBHOCTb BCel onepauun. [lononHUTENbHO, NPUBOJA OCHALLEH B CBETOAU-
OAHYI0 cUCTeMy, KOTopas UHGOPMUPYET NoNib3oBaTens 06 ypoBHe 3apAfa akKyMynaTopa,
Ha KOTOPOM B JaHHbI/l MOMEHT paboTaeT NnpuBog.

HaknapKy cTepunbHytio cnefiyet UncTuTb 1 CTEPUNN30BaTh Nepep nepBbIM 1 Noc/e KaXzaoro
NpuyMeHeHus ana obecneyeHns acenTUYecknx ycnoBuii Npy pasmelLeHn HeCTePUIIbHOTo
aKKymynsTopa B CTEpUIbHOM NpuBoOAe.

www.chm.eu
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2.2.2. YAAJNIEHUE AKKYMYJTATOPA U3 NMPUBOOA

YTO6bI YAANnUTh akKyMynaTop M3 Kopnyca npuiBo-
[la HeOOXOAMMO CHATb (OMKPymMume) KPbILKY, 3a-
WMLLAIOLYIO aKKYMY/ISTOP OT BbIMafEHNs, 3aTem nc-
nonb3ya AepaTesb, yaanuTb akkyMynaTop 13 Kop-
nyca NpuBOAa.

MpuBoA AOMKEH HaXOAUTLCA B Bep-
TUKaNbHOM nonoxeHun (Puc. 1), uto-
6bl NPeiOTBPATUTb aKKyMYNATOP OT
BblNaZeHUA Ha non.

Puc.2.Mpusoa BO Bpema pasmelieHva/yaaneHuns
aKKymynaTopa

2.2.3. 3APAOKA, XPAHEHUE U YTUNU3AUUNA AKKYMYNATOPA

AKKYMYNATOP (IUMUU-UOHH®IL) ABAAETCA INEMEHTOM, KOTOPBIN Kak 1 3apagHoe YCTPOWCTBO, He MOXET MOABEPraTbCcA
nepepaboTke (cmepunuzayuu). Ytobbl obecneunTs NpasuabHOE GyHKLMOHMPOBAHNE U3AENVA U NPOAUTL CPOK ero
FOMHOCTW, CNielyeT COOMIoAaTh CReaytoLLme NyHKTbI:

2.2.3.1. 3apsaoka

+ AKKyMyNATOP CrieflyeT 3apsaTb TONbKO MNPy MOMOLLM OPHMHaNbHOMO 3apAAHONO YCTPOMCTBA aKKyMyNATOPOB KOM-
naHuv ChM.

+ AKKyMyNATOP CIeAlyeT 3apaxaTb Cpasy noc/e NpriMeHeHuA.

« [Nepes Hauanom 3apazKM akKyMynaTopa clefyeT yoeanTChs, UTo pasbem 1A 3apaaKv CyXoil.

+ [Nepen nprMeHeH1emM akkyMylIATOP JOMKeH ObiTb MOMHOCTbIO 3apAKeH, Aaxke eCrv He Obi 1CMOMb30BaH PaHbLUe.

« 3apAaky cnegyeT NPOBOAWTL B KOMHATHOW Temnepatype ok. 10-35°C.

+ Llnkn 3apAaaKm1 NONHOCTbIO pa3pAXEHHOrO akKyMy/IATOPa 3aHrmaeT Makc. 90 MUHYT.

+ B3aBucrmocTv oT MpoLieaypbl OXmpaemoe Bpema paboTbl OHOMO akKyMyNATOPa COCTABAAET OKONMO 20 MUHYT (MUHUMYM).

+ Heobxoarmo ncnonb3osaTh TONBKO akKyMyNATOPbI, KOTOPbIE Obiv 3apAXeHbl B TeueHie NoceaHX 48 4acos.

2.2.3.2. XpaHeHue

+ HEJ1b3A nogeepraTh akkymynATOp BO3AEMCTBIIO TemnepaTypbl Bbille 55°C Ha bonee AnvtenbHoe Bpems, uem 72 yaca.

+ HEJIb3A xpaHnTb akkymynATOPOB B MPUBOLE, B KOTOPOM OHI MOTYT ObiTb Pa3psiKeHbl, HECMOTPA Ha TO, YTO MPUBOL
He OyfeT MCnonb30BaTbCA.

HEJ1b3A:

* MbITb aKKyMYNATOP,

+ MPOMBbIBaTb aKKYMYIATOP,

+ CTEpUNN30BaTh aKKYMyNIATOP,
+ 6pocaTb aKKymynaTop.

« Cnepyet nCnonb3oBaTb TONIbKO OpUrMHanbHoOe 3apAagHoe ycTpolictBo komnaHum ChM
AnA 3apaakun akkymynatopa ChM - ucnonbsoBaHue Apyrux 3apsgHbIX YCTPONCTB MOXKeT
NpUBeCTU K NOBpeXAeHuIo n3penns.

» Henb3Aa npumMeHATb HencnpaBHOro/NoOBpeXAEeHHOro akkymynatopa. lMospexaeHHbIN
aKKyMynsTop He06X0AMMO HemMeasIeHHO OTNPaBUTb MPON3BOAUTENIO AJ1A €70 3aMeHblI.

« CniegyeT UCNonb3oBaTb akKKyMyNsATOPbl CO cneuunanbHO 060pyAoBaHHbIMU AN HUX
npuBogamm.

www.chm.eu m
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2.2.3.3. Yoanenue/ymunusayusa

[p1BOA NUTaeTCA OT NMUTUI-MOHHOO akKyMyNATOpPa.
NupekTtrea 2006/66/EC, kacaiollancs batapeit 1 akkyMynaTOpOB NPeAcTaBnAeT TpeboBaHNA yTUAN3aLMN UC-
NOMb30BaHHBIX KOMMAEKTOB NUTaHWA, KOTopble AeiCTBYIoT B focyfapcTax-HneHax ¢ ceHTtabpa 2008 roga.

B cooTBeTCTBUM C 3TOMN ﬂVIpeKTI/IBOI;I, KOMMIEKT NMPeAHa3HayeH Ana ytuin3auny B Liesiom 6e3 BMellaTenbCTBa

KOHEYHOro nonb3osaTena. [leMoHTax He TpebyeTca. Mepen caavelt ana ytmnusaumm, MHOULMPOBAHHbIE KOM-

MAEeKTbI AOMKHbI ObITb 06€33apakeHbl.

X

Oﬂpe,[leﬂeHVlﬂ C1MMBOJIOB

3apaxaemblit IUTUNA-VOHHBIV akKyMynATOP.
B cootsetcTBUN C IMpekTrBoit 2006/66/EC akkyMynaTopbl/ KOMMNEKTLl CleayeT cobupaTh U BOCCTaHaBNVBaTb
[NA NPUMEHEHIA B COOTBETCTBUM C NPaBWiIamm, AeicTByioLMI B focyaapcTeax-YneHax EC

2.2.4. 3AlLNTA OT NEPErFPEBA
JneKkTpuYecKmne CUCTeMbl MOTYT HarpeBaTbCA, AN OHK ABNAIOTCA NPeaMEeTOM HemnpepbiBHONM paboTbl. YTobbl

NpefoTBPATUTL UPE3MEPHbIV HArPEB 13N, ClefyeT CobMoAaTh LMKIbl paboTbl NPUBOAA NPEACTABNEHHbIE
B pasgene UWKJT PABOTDI.
CucTtema 6e30MacHOCTY TEMOBOM Neperpy3k1 NpeaoTBpallaeT OT neperpesa NprBoAa:

« Ecm npneo CNNWKOM CMTbHO HarpeBaeTCA BO BpemMsa NPpUMeHEHNA, aBTOMaTUYeCKK BbIK/TIOHaeTCA 1 HE MO-

»KeT ObITb UCMOMb30BaH NoKa He ,ocmeiHem”.

2.2.5.YCTAHOBKA/ UBMEHEHWE COEAVUHUTENA B NPUBOAE N PEXYLWUX NHCTPYMEHTOB

Mepen yCTaHOBKOI7I wnuypaneHnem coefiMHUTENe, Unn ssaumoneﬁcmylou.mx aKceccyapos, Hanp. ceep-
no, NpnBoA BCeraa AoMKeH HaXoAnTbCA B pexume 6e3onacHocTu. HecobniopeHne stoin pekomeHpauun
MOXeT NpuBecTn K TpaBMe nayueHTa, MeauLIMHCKOro nepcoHana uin onepartopa.

Mocne kaxkgon YCTAaHOBKW COEQUHUTENA, PEXKYLLEro dJIEMEHTAa, CeayeT NPoBEpPUTb €ro KpenieHme,
cnierka noTAHyB eron I1p06Hbll7l 3anycK CMCTeMbI, Hanp. B BO3gyxe.

CnenyeT NPUMEHATDb TOJIbKO OpUrnHasibHble COeANHUTENN 1 peXXyLlne 3/IeMeHTbl KOMNaHun ChM.

MoBpexaeHnA BO3HUKLWINE B pe3ynbraTe NpUMeHeHnsA coefjuHuTenen, PexXyLwmnx anemMeHToB Apyrnx
KOMMaHuM, He NOKpbIBaTCA rapaHTmeﬁ npownssoguTtens.

»KenatenbHbIM ABAAETCA NPYMEHEHNE OPOLLEHNA NPK paboTe C peXYLYMMI 31eMeHTaMu, YTo6bI He A0-
NyCTUTb 40 BO3HMKHOBEHMNA HEKPO3a TepMUYecKn o6pabaTbiBaeMblX TKaHeN.

Heo6xoaumo Kaxablii pas nepes 1 Noce onepayyroHHoO NpoLueaypbl NPOBEPATb COCTOSHE PEXYLLNX
3/1EMEHTOB € TOUKMN 3PEHMS X U3HOCA U/ NNV MOBPEXAEHNA 1 NPU HEOGXOANMOCTI, 3aMEHNTD Ha HOBbIE.
Mocne NnpoBepKy 3nemMeHTa Bpauy peLuaeT o AanbHelilem NpUMeHeHNN HCTPYMeHTa. He gonyckaetcs
pa6oTa ¢ pexyLumm NHCTPYMEHTOM, KOTOPbI UMeeT BUAMMbIe noBpexaerus/aedpopmauumn. ChM pe-
KOMEHAYET, 4ToGbl peXxyLume NHCTPYMEHTbI GbiI OfHOPA30BOro NPUMEHEHN.

> B PPPPP

B cnyuae npumeneHus CharDrive [lepxaTtena aguHamomeTpuyeckoro tun 3/16 Square-2Hm Heo6xoaMmo
CleanTb 3a laTol CleayloLLel KalmbpPoBKM, KOTOpas NolueLieHa Ha NOBePXHOCTY MHAMOMETPUYECKNX
VHCTPYMeHTOB. [prMeHeHne AHaMOMETPUYECKOro MHCTPYMEHTa C MPOCPOYEHHO JaTon cieayloLeit
Kanu6poBKN MOXET CTaTb NPUYMHON NOTEHUMANbHON TPaBMbl, NOBPEXAEHNA MMMAHTATa, NoOBpeXae-
HUA MHCTPYMEHTa Unu noTepu Koppekuun. Ecnn go ncteuenms patol ciepyiouleint KannbposKy, Hamnp.
B pesynbTaTe MHTEHCMBHOTO UCMOMNb30BaHMA, GyAYT 06HapyKeHbl Kakne-H16YAb OTKIOHEHNA B paboTte
AVHAMOMETPUYECKOTO MHCTPYMEHTa, CieyeT ero HemeJIeHHO BePHYTb MPON3BOAUTENIO ANA NpoBe-
OeHUs KannbpoBKu.

[na Toro, uTObbI CMOHTMPOBAaTb Bbl6paHHbI\7\ coenHmnTeNnb K NpUBOAY HeobxoArMo CHavana MOBEPHYTb Kpe-

www.chm.eu
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nneHue coefnHUTENeR NO YaCOBOW CTpenKe. 3aTem, ilepa NMOBepHYTOe KpenneHve, cneayeT NoMecTUTb Co-
EAVIHUTENb B KpenneHun coeaguumntenein (Puc. 3) v npwkaTb K NPUBOAY, NOCNe Yero HeoOXOAMMO 0CBOOOANTL
KpenneHwue. CoenHMTENb YCTaHOB/EH.

COGHIIIHI/ITEJWI ChM B cBoeli KOHCTPYKUN NMeIOT AABa NPOAOJIbHbIX BbICTyNa, NpeaHa3Ha-
YeHHbIX ANnA KpenneHnuAa B npusope. ApekBaTHO, KpenjieHne npueoja MmeeTt BbleMKu,
B KOTOpbIe BbICTYMbl cOeAUHNTENA AONKHbI 6bITb BBeAeHbl AnA npasmanoﬁ YCTaHOBKUN
coegmnHUTENA B npneBoae.

[ocne nogknoyeHna cnefyert NpoBepuTb NMPaBMIbHOCTb NOAKMOYEHNA COeANHNTENA, CNierka NoTAaHYyB ero,
4TOObI 3anyCcTnTb |'|pO6HbII7I 3aMnyCcK CMCTembl, Hamnp. B BO3Ayxe.

Puc. 3. Mepekpyunsanme KpenneHna CoeanHuUTeNnel 1 pasmellieHne COeiHNTENA B KpenneHnm.

YT106bI U3MEHWTD COeAMHUTEND CriefyeT B NMepByto ovepeb OCTaHOBUTL PaboTy nprsofa (omnycmume cny-
CKOBYIO KHONKY) V1 MePEKIOUNTL MPUBOL B PEXMM O6€30MacHOCTU. 3aTeM, MOBEPHYB KpernseHne coeanHmTenei
M0 YaCOBOW CTPESIKe, CrieflyeT OCTOPOXKHO OTCOEANHNUTL COEANHUTHENb 1 OTIIOXKMTb €ro B 6e30MacHOe MecTo.
BbibpaHHbIN coefuHUTENb CRefyeT YCTaHOBWTb, Kak 3TO OMMCaHO BbiLUE.

CharDrive OnpaBKa cBepnuibHOro naTpoHa

OnpaBsKa CBepnUIbHOIO NaTpPOoHa NpefHasHaueHa Ana CBEPN, MHTpaMeyNApHbIX CBEPA v cnuy KnplwHepa
avameTtpom ot 0,3 MM A0 7,4 MM,

YTOObI YCTAHOBUTL PEXYLYMIA MHCTPYMEHT B OMpaBKe HEOOXOAMMO NOBEPHYTL NePeAHIo YacTb CoeanHuUTe-
1A B HamnpasseHny Mo YaCoBOW CTPESKE A0 MOMEHTA MOYUYEHMS PACKPbITVA, LOCTATOYHOIO [AN1A pa3MeLleHns
B HEM BbIOpaHHOrO pexyLUero snemenTa (Puc. 4). 3aTem, Nocne pasMeLeHs B rybKax pexyLLero MHCTpyMeHTa,
cnepyeT BPYYHYIO B HanpasfieH1y NPOTUB YaCOBOM CTPESKM, 3axaTb AaHHbI MHCTPYMEHT B rybkax. [ocne nog-
KMoYeHVs CcneflyeT NpoBepuTb NPaBUIbHOCTb YCTAaHOBNEHUS, CIErKa NOTAHYB ero, YTobbl 3anyCTHTb NPOOHIN
3amnycKk CUCTeMbl, Hamp. B BO3Ayxe.

YTo6bl YOanuTh PeXyLMin MHCTPYMEHT 13 OMPaBKK CBEPAUIBHOTO NMaTPOHa, CieflyeT NMoBePHYTh NepeaHion
UaCTb COeAVHUTENA MO YaCOBO CTPEJIKe [JO TeX MOop, MOKa UHCTPYMEHT He OyaeT ocnabneH B rybkax, a 3atem
OCTOPOXKHO YAaNUTb MHCTPYMEHT 13 COEAMHUTENA U OTNOXMTb ero B 6e30nacHoe MecTo.

BCEIJA cnepyeT CKMMaTb BPYUHYI0 r'y6Ku Ha pexkyLymm nHctpymenTe. HEJIb3fl ncnonbso-
BaTb NpVBOAa AJ1A aBTOMaTNYeCKOro 3aXkuma ry6ok. HecobniopeHue stoli pekomeHaaunm
MOXeT NPMBeCTU K TpaBMe NauuneHTa, MeAULIMHCKOro NepcoHana uiv oneparopa.

www.chm.eu ﬂ
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Pric 4. OTKpbITble ryOKM ONpaBKM CBEPUIBHOMO MaTpoHa Pric 5. CTucHyTble ryoKm onpasKi CBEPIUIBHOMO MaTpoHa

CharDrive [lepxatenb gna cnuy KnpluHepa

Y1060l yCTaHOBUTH CMIMILY KMpLUHEpa B CoeauHITENe CriefyeT MoMeCTUTb BbibpaHHyto cnvuly (Quamemp om 0,8 9o
3,2 cm) B fiepaTtene 1 C NOMOLLbIO Pbluara fepxaTend 3axaTb ero B Aepxatene ¢ AOCTaTouHon cunon. Coxpa-
HAA 3aXK1M, ClleflyeT MPOBEPWTb, MPABMAbHOCTb YCTAaHOBMEHUA CMINLIbI, CIeTKa NOTAHYB 3a Heé, uTobbl 3anyCTUTbL
NPOO6HbIN 3amycK CMCTeMBI, HaMp. B BO3Ayxe. Bo BpemA BBeeHWA CNULibl B KOCTb, HEOOXOAMMO PerynnmposaTb
Cuy 3aKMMa B COOTBETCTBUM C TpeboBaHMAMN BO Bpema onepauum (Puc. 6).

[ina Toro, 4tobbl yAANUTL CNUUy K3 AepxaTens, HeoOXOAMMO OCBOOOAWTL pbiuar U BbiHYTb MHCTPYMEHT
13 lepKaTens.

CharDrive: BoicTpocoeanHeHne AO; [lepxkatenb AnA MHTpameaynnapHbix ceépn ¢ 3axsatom DIN;
CharDrive flepxatenb Tn Hudson, CharDrive lepxatenb tun Stryker/Zimmer/Trinkle, CharDrive
Nepxatenb Tun Harris, lepxatenb Tun AO-S, CharDrive lepxkaTenb AnHamomeTpuyeckuii Tun 3/16
Square-2Hm.

YTOObl YCTAHOBUTL PEXYLWNI MHCTPYMEHT B CoefuHuTene, cneayeT OTBNeYb BOPOTHWK COeAnHUTENA
B HampaBieHnn NpuBOAa, MOMECTUTb BbIOPAHHBIM COBMECTUMbIN PEXYLWNIA NHCTPYMEHT B AepaTene
1 0CBOOOANTL BOPOTHUK. VIHCTPYMEHT OyaeT aBTomMaThueckn yCTaHoBneH. MNocne nogknioueHns cnegyet
NpOBepPUTb NPaBMAbHOCTL YCTAHOBMEHNA, CNerka NoTAHYB ero, YTobbl 3anycTUTb MPOOHDBIN 3amyck CUCTEMbI,
Hanp. B BO3Ayxe.

Y106l yAan1Tb pexyLLni UHCTPYMEHT V3 AepxaTena, CiefyeT OTBeYb BOPOTHVK COeAVHUTENA B HanpaBieHnn
MPVBOAA U BbIHYTb MHCTPYMEHT V3 lepxaTens.

/~n\i\“\\\\—qiw

Puc. 6. lNpumereHne fepxatena gna cnuy Knpwxepa
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2.2.6. PABOTA C CharDrive 3APAZIHbIM YCTPOVUCTBOM /19 AKKYMYNIATOPOB

HEJ1b3l noaknioyaTb 1 NCNONb30BaTb 3aPAAHOE YCTPOWCTBO C APYIM HaNpPAXKeHNEM, YEM
yKasaHo Ha 3afjHem Koprnyce yCTpoiicTBa.

Bcerga Hafo MCNosb30BaTh TONBKO OPUTMIHaNbHOE 3apAAHOe YCTPOWCTBO ANA 3apAAKU.
HecobniopeHue 3Toi peKoMeHAaLUM MOXKET NPYBECTM K MOPaXKEHUIO SNEKTPUYECKUM To-
KOM 1/Unu NOBPEXAEHMIo N3aenus.

HEJ1b3fl ncnonb3oBatb Ni06bIX akceccyapoB AnA 3apARHOro YCTPONCTBa, KOTopbie He pe-
KOMEHAYIOTCA Unn He npopatotca komnaHuern ChM. Heco6niogeHrie 3Toil pekoMeHgauum
MOXET NPUBECTU K MOPAXKEHMIO SNEKTPUYECKUM TOKOM U/VNv NOBPEXAEHUIO N3AeNus.

HEJ1b3fl ucnonb3oBaTh 3apAAHble YyCTPONCTBA C MOBPEXAEHHbIM Kabenem nnu wrencenem.

HEJ1b3fl usmeHATb 3a3emneHuns Kabena sapsAaHoro ycrpoiictea. Kabenb cnepyet noakinio-
YaTb HEMOCPEACTBEHHO K NIEKTPOCETUN GONIBHMLIbI.

HEJ1b3A pa36bupatb nim peMOHTMPOBaTb CAMOCTOATENIbHO 3apAfHOe YCTPONCTBO. M3penne
cneflyeT oTNpaBUTb NPOU3BOAUTENIO AN ero pemoHTa. HecobniofieHune 3Toi pekomeHAa-
LN MOXKET NPUBECTN K MOPaXKeHNIO N1EKTPNYECKMM TOKOM UK NoXKapy.

Mepep KoHcepBaumen nnn YNCTKoN 3apsaaHoro yctpoiictea, BCEMIA cnepyet oTKniountb
n3aenne oT CeTu 1eKTPONUTaHNA ANA CBeAEHUA K MAHMMYMY pUCKa NOopaXXeHnA snek-
TPUYECKNM TOKOM.

[insa Toro, 4To6bI 03HAKOMUTHCA C MHOPMaL el NO 3NEKTPOMArHMTHON COBMEeCTUMOCTUN
(3MC), Heobxoaumo nepentu B pasgen JJIEKTPOMATHUTHAA COBMECTUMOCTD HacTo-
AW MHCTPYKLUNN.

i e e

3apAgHoe YCTPOICTBO KaK M akKKyMyNIATOP He MOTyT 6bITb cTepununsoBaHbl. Mpouecc cte-
pUnMsaLmm MoXKeT NPUBECTU K paspyLUEHMIO STUX JIEMEHTOB, a Tak»Ke Bbl3BaTb BTOPUY-
Hble NOBpPEXAEHNA.
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2.2.6.1. [TodknioyeHue 3apAOH020 ycmpolicmea akKyMy/sAmopoe K cemu NUMaHus

NPEOYMPEXOEHUE: YTo6bl M36€XKaTb prcka Nopa)<eHus 31eKTPUYECKNM TOKOM, YCTPOIi-
CTBO c/ieflyeT NOAKNIoYaTb TOMbKO K CETU C 3aLUTHbIM 3a3eMJIEHMEM.

P

YToObI NOAKMIOUMTE 3aPAAHOE YCTPOMCTBO K CETV NUTaHKS B O0MbHKLE, ClefyeT Kabenb NiTaHyA NOAKI0UNT
K pasbemy Ha 3a/jHelt naHem 3apsaHoro YCTPOWCTBA, @ 3aTeM BTOPOM €ro KOHEL| K NUTaKLLen cet, 0bopyno-
BaHHOW B pa3bemMe C 3aliNTHBIM 3a3eMIIEHVIEM.

Kab6enb nutaHna 3apapgHoro yCTpOVICTBa cnepyeT pa3MecTUTb B TaKOM MecTe, 4YTO6bI MaKCUMaJIbHO orpa-
HUYNTb BO3MOXHOCTb BO3SHNKHOBEHUA CUTyauun B KOTOpPI MOXHO HacTynnTb Ha Hero, CNOTKHYTbCA 06
Hero unn nogsepraTb ero Apyromy Uy noppexaeHua /HanpsaxeHuna.

HEJ1b3fl TporaTb KOHTaKTOB pa3bema MeTalIMyeckumn npeagmeTamu.

Mepen nepBbIM 1 KaxabIM Noc/IeAYIOLLUM NPUMEHEHNEeM, 3apAAHOE YCTPOICTBO U ero akceccyapsb! (Hanp.
Kabesb nNUMarus) Heo6xoANMO NPOBEPUTb Ha HaNIMuMe BO3MOXHbIX NOBPEXAeHNIA Kopnyca, pa3pe3oB
Kabens, N30rHyTbIX KOHTAaKTOB, U T. A. B clyyae o6HapyKeHNA KaKnx-nnbo NoBpeXxaeHunin, nspenne He
MOXeT 6bITb MPMMEHEHO 1 JOMKHO 6bITb OTNPaB/IEHO NPON3BOAUTENIO ANA PEMOHTA.

BB P

Nocne nogknioYeHNa 3apPAAHOTO YCTPOCTBA K CETH, MOABUTCA CTapPTOBbIV SKPaH 3apAAHOro yCTPOMCTBA a Tak-
e nefosoe ocgelleHre (cuHul ysem) NOPTOB akKyMynATOPOB (Puc. 1), noCne Yero NOABATCA 3 3NeKTPOHHbIe
CMMBOSIbI 6aTapen, COOTBETCTBYIOLINE 3 BCTPOEHHbBIM MOPTOM NMPeAHa3HauYeHHbIM AnA 3apaaku (Puc. 2).

Puc.1. CrapToBbIt 3KpaH 3apAAHOro YCTPONCTBa Puc.2. 3anyweHo 3apaaHoe yCTponCTBO 1 MHPopMaLmA Ha
AKKYMYIATOPOB avcnnee

m www.chm.eu



RU

Mpu pasmelieHny akkyMynaTopa B NOPTY 3apAAHOTO YCTPOWCTBA, Ha ero 31eKTPOHHOM 3KBMBaneHTe oTobpa-
KaeTCA NPOLEHT 3apAza AaHHOTO akkyMyIATOPA, @ TakkKe NPOLECC 3apAAKU NPEeACTaBAeH C NOMOLLbIO YBeu-
YEHHBIX MOIOCOK COCTOAHUSA 3apALKM aKKyMyIATOpa. B 3aBUCMMOCTI OT COCTOSHUS Pa3paaa akkymyIaTtopa,
npoLecc 3apaaky ByaeT NpeacTaBneH C NOMOLLbIO 4-X Pa3fIMyHbIX LIBETOB, OTOBPaxaemMblx Ha akpaHe (Puc.3).

CocToAHMe 3apapa akKkymynaTopa (8 %) LiBeT npouiecca 3apAAKM akKyMmynaTopa
0-30% KpacHbii
35-60% OpaHxeBbii
65-85% Kéntbin
90-100% 3enéHbilin

MpoLiecc 3apaaKM OfHOrO akKyMynATOpa, B 3aBUCHMOCTY OT CTEMEHV ero paspakeHns, MOXeT ANNTbCA MaKC.
10 90 MUHYT. [Ina TOro, 4Tobbl 06eCneUnTb MakcManbHoe Bpema paboTsl, Nepes MpPUMEHeHEM aKKyMyIATOP
AoMKeH ObiTb MOMHOCTBIO 3aPAXKEH, Aaxe eC/IN OH He Obin paHee NprMeHeH. BaxHo, UToObl NPYIMEHATL TONbKO
Te aKKyMy/IATOPbI, KOTOPbIE OblIv 3apAXKeHbl B TeueHue nocneaHnx 48 4acos.

Punc.3. Tpouecc 3apaakn, a Takxke CBA3aHHOe NejoBoe OCBelleHVe nopTos
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B MOMeHT, Koraa akkyMynatop OyaeT 3apaxeH Ha 100%, Ha avcnnee noAsmuTtca Hagnucs 100% v cumson © «o-
TOPbIi 0003HaUAET, UTO aKKYMYIATOP rOTOB K PaboTe, a 3eNeHoe NeAoBOe OCBELLEHME HaYHeT MuraTb (Puc. 4).

Mosenerme coobuierma & (Puc. 5) Cpa3sy noc/e pasMeLLeHa akKyMyIaTopa B NOpTy 3apsaakn o6o3HauaeT
OLWMGKY 3apAaKK. B Takom Crydae, 3apagHoe YCTPOMCTBO W akKyMyNATOPbI AOMKHbI ObiTb OTMPABAEHb! NPOW3-
BOAUTENHO /1 MPOBEPKM GYHKLIMOHANBHOCTY 1 BO3MOXKHOTO pemMoHTa. [ofobHOe coobLieHe NOoABUTCA, Koraa
akkymynaTop OyaeT yaaneH 13 nopTa 3apsaaKm 3apsaHOro YCTPOCTBA A0 OKOHYAHWs MpoLecca 3apsaaku (npe-
X0e yem akkymynamop 6ydem Ha 100% 3apsaxeH).

Puc.4. Mihdopmauma o npaBunbHOM, NONHOWM 3apaake Pric.5. CoobluyeHrie 06 owrbke 3apaaku Um yaaneHuto
1 33BEPLUEHNI NPOLIeCCa 3apafKM aKKyMynaTopa 10 3aBepLieHns NpoLiecca 3apaakm

[Ona cHMKeHuA pucKa noepexaeHna wrencena n KabenAa nuTaHus, oTKYas 3apAagHoe
yCTpOI7|CTBO OT 2/1IeKTpONNTaHnA, cnefyeT NOTAHYTb 3a WTencesb, a He 3a Kabenb.

MpowuseoguTenb peKoMeHAyeT exXerofHblii 0630p nsgenus.
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3. YNCTKA, BE3NHOEKUWNA, N CTEPUITU3ALNA

3.1. ObLLUME CBEQEHNA?

INEKTPOUHCTPYMEHTbI 1 COEAMHUTENM YaCTO NMOABEPrAIOTCA BOMbLINM MEXAHUUECKM HArpy3Kam 1 yiapam BO
BpEMA MPUMEHEHWA, 1 B MPOLIECCE SKCMTyaTaLui MOTYT MOAUYNHATLCA NMOBPEXAEHUAM W aBapyiam. Tem He Me-
Hee, NPaBUbHan 3KCMyaTaluns 1 KOHCePBaLWA NOMOraeT NPOAIUTL CPOK PABOThI XMPYPrYECKMX UL,

Komnanua ChM cocTaswna v npoBena HacToAllMe pekoMeHaaL v No nepepaboTke MeANLIMHCKIX 13NN Co-
rnacHo ctaHaapty EN 1SO 17664. CobnioaeHvie npyBefeHHbIX HUXe MHCTPYKLMIA, LIAros, 3Tanos YUCTKM U T4,
ABNAETCA BaXHbIM AnA 06ecneyeHna UMCTOTbl BCEM CUCTEMBI. TeM He MeHee, Apyrie ansTepHaTVBHbIE MeTOfb
nepepaboTKM MOTYT BbITb OAMHAKOBO SOOEKTUBHBIMM.

Yacran ﬂepepa6OTKa HEe OKa3blBaeT CyLeCTBeHHOro BNMAHKA Ha K1M3Hb NMPKBOAa U coeanHUTENEeNn. OCTOpO)K-
HbIN 1 NnpaBuibHO ﬂpOBe,D,eHHbIVI YyXo4 1 KOHCepBaUnA MOTYT 3HaUYNTENbHO YBEINYNTD HAOAEeXHOCTb N CPOK
pa6OTbI KOMMOHEHTOB CCTEMbI.

ChM pekomeHayeT exerofHbiii 0030p NprBoAa npomnssoauTenem. [porn3BoanTeNb He HECET HIKAKOM OTBET-
CTBEHHOCTV 32 yllepb B pe3ynbTaTe HEMPaBUAbHOTO NPUMEHEHNS U HEAaBTOPU30BaHHOTO CEPBHCA.

YucTKa v cTepunmnsauus U3aenuin (akkymynsmopsl u 3apadHoe ycmpolcmeo He No0eepeaomcs Npoyeccam
Cmepunu3ayuu) ROMKHa GbITb NPOBeAeHa Nepes NEPBbIM U KaXXAbIM MOCIEAYOLVM NPYMEHEHNEM.

MNepepa6oTka nspenuii oMKHa NPOBOAUTLCA CPasy MNOC/Ie KaXXAO0ro NpUMeHeHNS.

OTBEpPCTUA, BOPOTHUKM, KHOMKI 1 Aipyriie y3Kne mecTa TpebytoT 0co60ro BHUMaHNA Npu YNCTKe.

PekomeHpyeTca ncnonb3oBatb YncTAWmMe cpepctBa ¢ pH 7 - 9,5 (HelmparnbHele), KOTopble CTaHAAPTHO
NPUMEHAIOTCA B MEAVLINHE ANIA YNCTKN MeAULIMHCKNX usgenuii (Hanp. MediClean). MpumeHeHune uncra-
WMX CPeACTB 0 6onee BbICOKOM pH MOXeET, B 3aBUCHMOCTU OT YNCTALLEro CPeACTBa, Bbi3BaTb PacTBoO-
peHne NOBEPXHOCTY anioMUHMUA 1 €ro CNNaBoB, CUHTETMYECKUNX UK COCTaBHbIX MaTepuanos. Heratus-
HOe BNMAHNE Ha NOBEPXHOCTb HepKaBeloLLen CTay MOXeT Bbi3biBaTb Taxke pH Bbiwe, yem 11. Cnepy-
eT cobniofaTb MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHUIO, a TaKKe MHpOopMaLm 0 KOHLeHTpaLuum pa3baBieHHOI
XKNAKOCTN, TeMNepaTypbl, BPEMEHM 3KCNO3NLMMN 1 KayecTBa BoAbl, pepMEHTHbIX YNCTALMX CPEACTB,
nocTaB/iAeMbIX MPON3BOANTENAMY 3TUX cpeAcTB. Ecnu Temnepatypa 1 BpemA He onpepeneHbl, cnepy-
eT nocTynaTb cornacHo pekomeHaaumam ChM. 3aenuna fomKHbI GbITb OUNLLEHBI B CBEXEM, HeflaBHO
NoAroToBNEHHOM pacTBope.

MNpumeHAeMble yncTaWwme cpefcTBa GyAyT UMETb KOHTAKT CO C/IeAYIOWMMI MaTepraiaMi: HepXKaBelo-
Was cTanb, alOMUHWIA, CUHTETUYECKME MaTepuansl.

Mepconan, OCyLI.leCTBﬂﬂIOLI.II/II?I nepepaﬁoTKy n3aennin, Bceraa AoMKeH MMeTb AOCTYyN K CpeacTBaMmun NH-
nmsmnyanbuoﬁ 3alnTbl, B COOTBETCTBUN C MHCprKLlMeVI no NPpUMeHeHUo U NacnopTom 6e3onacHocTn
nsaenua, NoCTaBA€Moro C YNCTALWNM CpeacTBOM.

BB B BPPP

(2) Ecnu npusederHHas sbilue UHPHOPMAayus a818emca HedocmamoyHoU, cnedyem ceA3amsCa ¢ NPoU3BoOUMeseM
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ChM pekomeHayeT NpYMeHeHNe Kax/blil pa3 HOBbIX CTEPUIIbHBIX PEXYLUNX MHCTPYMEHTOB.

MauueHTbl, y KOTOpbIX, Nofo3peBaeTca 6onesHb Kpeitudenbara-Akoba n cBA3aHHble HOEKLMUY, HAfO

AOJKHa 6bITb npoBefeHa cpa3y nocse onepaunn /N B COOTBETCTBUM C HACTOAWMNMN peKomMmeHpauun-
AMW OTAENbHbIX rOCyAapCTB.

[nA nonyyeHns [ONONHUTENBHON NHGOPMALMK, ClefyeT 03HAKOMUTBCA C NPaBUIaMU U peKoMeHAa-
LMAMY AaHHON CTPaHbl. [JononHUTeNbHO TpebyeTcsa NOCTynaTh B COOTBETCTBIM C BHUTPUGONBHUYHO
MONUTUKOIA, NpoLeaypamm 60NbHULbI, peKOMEHAALMAMY NPOU3BOANTENEN YNCTALUNX CPEACTB, Ae3VH-
$uumpylowmx cpecTs 1 060pyAOBaHNA ANA KNNHNYECKO NepepaboTku.

Jlnuyo, nposoamsLiee nepepaGOTKy HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a AOCTUXKEeHe enaemMmoro 3¢¢EKT6 nocne
nposefeHHON nepepa60TKm, 6naronapﬂ COOTBETCTBEHHO N NPaBUIbHO CMOHTUPOBaHHOMY, noaaep-
XnBaemomy, yTBepxaeHHOMY U NpoBepeHHOMY oGopy,qosaHmo, a TaKXe B pe3ynbraTte NpuMeHeHuA
COOTBETCTBYOLWUX MaTepunanos, npn paﬁoTe O6y‘lEHHOr0 N OTBETCTBEHHOrO NepcoHana, B npeagHa-
3HaYeHHOM 1A 3TOro nomewieHnN. Bce n3ameHeHnsA, OTKNOHEHNA OT VIHCprKLl,VWI, BHeCeHHble L oM,
OTBETCTBEHHbIM 3a npouecc nepepa60TK|/| AOJIXKHbI 6bITH NpaBWIbHO OLleHEeHbl Ha NpeaMeT UxX Bd)d)eK-
TUBHOCTW 1 BO3MOXHbIX HEraTUBHbIX NOCNeACTBUNA.

NIeYNTb C MOMOLYbIO OAHOPA30BbIX MHCTPYMEHTOB. YTUANU3ALUA MPYMEHAMbIX MHCTPYMEHTOB UM NH-
CTPYMEHTOB O NpepnonaraeMom NpUMeHEHNN B IeYeHNN NauveHTa ¢ 6onesHein Kpeintudenbara-fkoba

3.2.MPBOA N COEANHUTENN

aKccecyapbl OT NpnBoAa, Hanp. coeaANnHNTeNN, pexyline NHCTPYMEHTbI, aKKyMynAaTop, U T.4. Bce un-

Mepen nposeaeHnem npouecca MOWKN 1 cTepunmnsaunn Heo6XoANMO CHATb/ yAannTb BCceé HaBeCHble
CTPYMeHTbl NpeAHa3Ha4yeHbl A1A OAHOPa30BOro NCNoJsib30BaHNA HeNb3A NoaBepratb nepepa60TKe.

3.2.1. PYYHAA MOVKA

HenocpeacTBeHHO NMoc/e 3aBepLUeHns onepaLyn NPUBOA AOMKeH ObiTb YCTaHOBNEH B 6€30MacHbIN PeXnm

1 C NOMOLLbIO OAHOPA30BbIX UNCTALLMX CandeToK CnefyeT NPeABapUTENbHO YAANMTb ONepPaLMOHHbIE OCTATKM.

lNepen TPaHCNOPTUPOBKON B NOMelleHne Ana 00e33apakMBaHva He CreflyeT NpUMeHaTb GL3N0oNornyecKimii

PaCcTBOP AN1A YBNAXKHEHNA 1 3aMaunBaHvA u3aenua. B cnyyae, ecnv nzgenva OyayT nepeseseHbl B nomelleHne

[nA 06e33apaxmnBaHNA C 33[1EPXKKOM, X CNeflyeT HAaKPbITb BNAaXKHOW TKaHblO. BnaXkHasa TkaHb NpeoTBpaTuT 3a-

CblXaHvie onepaLMoHHbIX OCTATKOB ¥ 0bNerynT nocneayioLe NpoLeccs obe33apaxmBaHuA.

1. MpombITb M3henme NOA NPOTOYHOM BOLOW MO KpaliHe Mepe B TeueHne ABYX MUHYT (NOKA 8Ce 8BUOUMbIE 3a2pA3-
HeHus He 6ydym yoasneHsl). [INA YACTKM MCMONBb30BaTb rYOKY, MAKYIO, He OCTaBAIOLYIO BOMIOKOH TKaHb Wn
LLETKM C MAMKON LLIETUHOW. Henb3A NPUMEHATD LLETOK C MeTalIMYeCKOM WETUHOW, a TakKe 3a0CTPEHHbIX NPea-
METOB ANA UNCTKM, TaK Kak 3TO MOXET NPUBECTY K NOBPEXAEHWIO BHELHE 0600UKM U3AENUs, v B pe3ynbraTe,
npvBecTy K koppo3uu. Ocoboe BHUMaHVE ClefyeT 06paTuTb Ha OTBEPCTHA, KDEMEHWA, CMYCKOBbIE KHOMKM
a Takxe Apyrve wenn n coeguHntenn (Puc.1, Puc.2, Puc.3). CnepyeT ABWraTb BCEMM, ABVIXKYLLMMMCA YaCTAMM,
TaKMMM KaK CryCKOBbIE KHOTKK, KpeneHnsa coenHutenei, utobsl yaanuts 6osbluve 3arpasHeHns.

2. CnpbiCHYTb U3aenre GepMeHTHBIM YNCTALLYMM CPeACTBOM C HelTpanbHbiM pH (Hanp. MediClean) v octauTs no
KpanHeln mepe Ha 2 MUHYTbI, MOCe Yero TlaTtenbHo NpoTepeTb. CneayeT NOCTYNaTb COMNacHO PeKoMeHaa-
LUMAM NPOU3BOAMTENA MPUMEHAEMOrO YMCTALLErO CPefCTBA OTHOCKTENbHO TeMNepaTypbl, KayeCTBa BOAbI
1 KOHLEHTPaLwmK/ pa3basneHna YNCTALLEro CpeacTsa.

3. CHOBa NPOMbITb 13aenve NoA NPOTOYHOM BOLOW B TeUEHMe MO KparHel Mepe ABYX MUHYT. [1NA YNCTKM KaHanos
1 OPYrMX TRYAHOAOCTYMHBIX MECT, HaZO MPUMEHWUTD WAPWLL, NUNETKN UK CTPYW BOAbI.

4. V3nenvie cnefyeT CHOBa YMCTUTL MOA MPOTOYHOWM BOAON GEPMEHTHBIM YNCTAWMM CPEACTBOM C HEMTPanb-
HblM pH (Hanp. MediClean) 8 TeueHe No KpanHeln Mepe 5 MAHYT. [INA UACTKM NPUMEHATD ryOKy, MATKYIO, He
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OCTaBAIOLLYIO BOJIOKOH TKaHb M LETKM C MATKOM
wetmHon. CneayeT ABWUraTb BCEMY, ABMXYLLMMMICA
UaCTAMY, TaKVMMU KaK CMYCKOBbIE KHOMKK, Kpene-
HWe coefiHMTEnew, 4Tobbl yaanuTb 3arpasHeHus.
MoCTynaTh COrnacHoO peKoMEHAALINAM NMPOV3BOAM-
Tensa NPYMEHAEMOro YNCTALLEro CPeCTBa OTHOCH-
TeNbHO TEMMEPATYPbl, KAYECTBA BOfbl 1 KOHLIEHTPa-
Uny/ pazbasneHus YNCTALLEro CpeacTBa.

. MpombiBaTh M3genne B Tennoi NPOTOYHOW BOAE,

B TeYeHue no KpanHen mepe 2 MUHYT. [1nAa uncTkm
KaHanoB 1 ApYyrux TPyAHOJOCTYMHbIX MECT, Hafo
NPUMEHWTD WNPWL, NMUNETKM UAK CTPYM BOAbI. [1nA
TLLATENbHOrO CNONOCKaHWA CleayeT fBuraTb Bce-
MU, ABVKYLLMMICA YaCTAMM, TAKMMU KaK CMYCKOBbIE
KHOTKK, KpenseHne CoeamHuTenei.

Bu3yanbHo NpoBepuTb OTBEPCTYIA, KpEMNeHNA, U T.4.
Ha Hannume ocTaTkos. [oBTOPUTL LWark 1-6 B cBexe
NPUroToBNEHHOM pePMEHTHOM PacTBOPE UNCTALLe-
ro cpenctea (Hanp. MediClean), noka Bce 3arpsasHe-
HUA He ByayT yaaneHoi.

HakoHew, npomMblBaHWe AeMOHN3MPOBAHHOM BOAOM
cneayeT NPOLOMKaTh B TEUEHME MO KparHel mepe
2 MUHYT.

. [ocneHM 3Tanom PyYHOM YMCTKN ABNAETCA OCY-

LeHne nigenna MArKOMN HeBOpCI/ICTOI;I TKaHbIO NN
YMUCTbIM CKaTbIM MEANLIMHCKOM BO3YyXOM.

. [Nocne nposeaeHHOro NpoLecca MoK cnegyet

npoBepUTb GYHKLMOHANBHOCTb M3Lenu.

Puc.1. Kpennerwve coegunutenen

Prc.2. OnpaBka cBEpAMABHOIO NaTpPOHa C MakCUManbHO
OTKPBITbIMK ryBKamK, KOTOpble JOMKHbI ObITh TLla-
TeNbHO OUMLIEHDI.

Prc.3. KpbiLUKy, 3aliMiiaioLLyto akkyMyIaTop OT BbiNageHus
cneflyeT OTCOeANHNTL BO BPEMA MOMKM.

Henb3sa norpy»atb npriBog B nobyio0 }XNAKOCTb Ha 6onee AnuUTeNbHOE BPEMS, YEM 3TO He-
ob6xoanmo. Henb3a 3amaumnBaTb nsgenuns B 060 XKnakoctu.

Henb3a MbITb NPUBOA B annaparte YibTPa3BYKOBOMN YNCTKU - (He Kacaemcs 060py008aHus).

Py'-IHaﬂ UYMCTKa BCerpa fomKHa npeALecTBoBaTb aBTOMaTUUYeCKon uncrke/ Ae3I/IH¢eKLWII/I.
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3.2.2. MOMKA - LE3VHOEKLNA B MOVKE-AE3UHOEKTOPE

[Nocne nposeaeHWA PyYHOI MoK (npedsapumesnbHoU), MPUBOA, COEAMHUTENN W HaKa[Ka CTePUIbHAA AOMKHbI
NPOVTY NPOLIECC aBTOMATU3MPOBAHHOM MOWKI — Ae3VHOEKLMN B MOVIKe-ae3vHbeKTope. MoliKa-fe3nHGeKTop
NO/KHa COOTBETCTBOBATbL TpeboBaHWaM cTaHaapTa EN 1SO 15883-2.

[pyrue, yem BbiLleonncaHHble NpoLeAypbl YACTKN/ fe3nHdeKumm (8 mom yucae pyqHou
npedgapumersnbHol Yucmku) He 6binv nogreepxkaeHbl ChM.

MONOXMTb BCE MHCTPYMEHTHI B CMELManbHyIo MPOBOOUHYIO KOP3VHY, MPUMEHAEMYIO MY aBTOMATVI3MPOBAHHOM
MOVIKe — Ie3NHGEKLIMM Tak, YTOObI He CONPUKACaNKCh ApYr C APYromM 1 He Asuranics. CneayeT yoeamnTbcs, uto Bce
oTBepCTUA (Npusoda u coeduHumesnel) yCTaHaBAMBAIOTCA B BEPTVKANIbHOM NONOXEHMM, YTO OBNErymT OTTOK BOZbI.

I'Iapameprl aBTOMaTNYeCKOro LiMKna YncTku/ AE3VIH¢9KL|,I/IVI

®asza MpoACMKUTENBHOCTD (MUHUMAbHEIL) TloKa3aHusA
MpeaBapuTenbHOe NONOCKaHMe 2 MUHYTBI XonopaHas Bofa
Tennas Boga (=55°C) +
baszosasa moitka 10 MUHYT .
Y MediClean (pH 7-9,5)
NonockaHwe, €1OHN3MPOBaHHAA UK
10 MUHYT A P

Tepmuuekckan ae3nHdekuma feMnHepann3oBaHHaa ropadas soga (90°C)

Cywka 40 MUHYT 90°C

lNocne 3aBepLIeHWA MOVKY - Ae3NHGEKUMM MHCTPYMEHTbI CeAyeT BbiHYTb 13 MOMKU-Ae3MHBEKTOpa 1 npoBe-
PUTb Ha HanMume 3arpAsHEHNI, OCOOEHHO B TPYAHOAOCTYMHbBIX MECTaX, TaKMX Kak OTBEPCTUA, KpenneHue co-
equHuTenel, 1 TA. B cnydyae Hanmumna 3arpasHeHni, PyYHon NpoLecc MOMKIK/ aBTOMATU3MPOBaHHbIM NpoLecc
MOWKI — le3nHdEKLNM CrieflyeT MOBTOPWUTh.

MNepen cTepunm3aunen, UHCTRYMEHTbI AOMKHbI MPOTY BU3YaslbHbIA KOHTPOSb OOyUYeHHBIM NepcoHanom. B oc-
HOBHOM, AOCTaTOYHbIM ABMAETCA KOHTPO/b HEBOOPYKEHHbIM [1a30M NP XOpoLem ocBelleHun. Bce getanm
LO/IKHbBI ObITb MPOBEPEHbI Ha HanMuKe 3arpA3HeH, NOBPEXAEHNUI U/ UK KOPPO3MK. 3aTem AO/MKHa ObiTb
npoBefeHa GYHKLMOHabHaA KOHTPOMb Hanp. 3amnyckas CUCTEMY B BO3AYXe ¥ NMPOBEPAA NPaBUIbHOCTb, MaB-
HOCTb paboTbl BCEX MOABMKHBIX SEMEHTOB (CnycKosble KHONKU, KpenaeHus, u m. 0.)

3.2.3. CTEPUNN3ALNMA

YnakoBKa

[MpoLiecc ynakoBKM, MPeALlecTBYIOLNA CTEPUM3aLIMK, AOMKEH ObiTb NOATBEPXKAEH KOHEUHBIM MOMb30BaTENEM
(denapmamerm 30pagooxparHeHus) 8 cootsetcTamn € EN ISO 11607-2, a Takxke AOMKeH ObiTb MPOBEAEH B YCNO-
BUAX KOHTPONMPYEMOW UNCTOTbI. BbIMbITOE, MpoAe3nHOMLMPOBAHHOE 1 BBICYLIEHHOE M3Aenve CrefyeT nepe-
yrNakoBaTb B YNaKOBKY, NpeAHa3HaueHHyo Ana CTepuamsaumnm napom ((osnseo80-6ymaxHelti 0solHoU pykas),
KOTopas cooTBeTCTBYyeT TpeboBaHMAM cTaHaapTa EN 1SO 11607-1, n mapkupyeTca 3Hakom cootseTctamA CE.
13nenvie AOMKHO ObITb YNAKOBaHO Tak, YTOObI BO BPEMSA M3BNeUEeHNS 13 YMAKOBKY, B MOMEHT MCMOb30BaHNA
He Npou3oLuUna NOBTOPHaA KOHTaMVHaumMA. CTeprnmn3aunoHHan ynakoBKa npejHasHadeHa Ana COXpaHeHus cTe-
PUNBHOCTI M3AENWiA MeAMUMHCKOrO Ha3HaueHua Noce Npouecca CTepunm3aLmnp, BO Bpemsa XpaHeHus nepea
npvvererrem. CnedyeT 06paTuTb 0coboe BHUMAaHME Ha OCTPbIE U 330CTPEHHbIE KOHLIbl IHCTPYMEHTOB, YTO6bI
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He noBpeanTb APYrxX COCeAHVX SNEeMEHTOB U HE HapyLWNTb 6apbepbl CTEepUNbHOM YMNakKoBKU.

Crepunusayusa

- [Ina ctepvnmsaumnmn NpUBOAa, COEAVHUTENEN, a Takxe HakNaaKy CTEPUNBbHON CneayeT NPUMEHATb METOADI,
npviBeaeHHbIe Hike. [pUMEHEHVIE PYroro MeTofa MOXKET MPUBECTY K MOBPEXIAEHIO 3NEeMEHTOB W UC-
KNIOUNTD MPABUNbHYIO CTEPUAM3ALMIO U3AENNA.

[pnBOA CrefyeT CTePUAN30BaTb MPU OTKPLITOM KPBILLKE Ha akKyMyATOPbI.

CnepyeT cobniofjaTe pEKOMEHAYEMOE BPEMS CYLIKM, YTOObI MPEAOTBPATUTL HAKOMIEHVE BOAbI BHYTPU 13ae-
NWiiA. Bnara MOXeT NPMBECTU K KOPPO3WU 1 OCNIOKHUTL MPaBMbHYO CTEPUAN3aLMIO.

Bcema cnegyet y6e,£ll/ITbCF|, YTO m3aenna NONHOCTBIO BbICOXNN nepe npoueccom ctepunmsaunmn.

ChM peromeHayeT CTepunusaLviio Npy NpUMeHeHNM NeperpeToro BOJAHOMO Napa B aBTokNase. Tem He MeHee,
KOHCTPYKLVA 1 CBOMCTBA laHHOTO aBTOKNaBa MOTyT MOBAVATL Ha KOHEUHbIN pe3ynbTaT npoLiecca CTepunyisa-
Lmu. [o3ToMy, yupexaeHvie 34paBoOXPaHEHNA JOIKHO NPOBEPUTL CyLLECTBYIOLLMI NPOLECC CTepUAn3aLmm
C NpUMEHeHVIeM CyLLEeCTBYOLLEro 060pyA0BaHNA 1 KL, KOTOPbe MPOBOAAT NPOLIECC CTEPUN3aLINN, a Takke
BbINOJHNTL NPOBEPKY B cooTBeTCTBMM C EN [SO 17665-1.

OTBETCTBEHHOCTL 3a MPOBEPKY MpoLiecca CTepun3aLmm HeceT MeaMLIMHCKOe yupexieHne. YTobbl obecne-
UnTb 3GGEKTUBHOCTD BHYTPUOONBHUYHOTO CTEPUAN3NPOBAHMA U3AENWIA, BCE LMKIbI U METOAbI JOMKHDBI ObiTb
NpOBePeHbI C MPUMEHEHMEM Pa3NNYHbBIX CTEPUAN3ALMOHHbBIX KamMep, CUCTEMbI YNAKOBKM 1 pacnpeaeneHms
N30ennii B CTEPUAN3ALMOHHON KOP3MHE.

MUHVManbHOe Bpems CyLKV NPeaCTBeHO B TabnmLe HUKE Y NOATBEPKAEHO A/ OAHOMO NPUBO/A B YNaKoB-
Ke. B ciiydae npumeHeHns Apyrom CTepuian3almoHHON KOHOUIYpaLmm, Hanp. HECKONbKO NMPUBOAOB YraKo-
BaHHbIX UM CTEPUAM3ALINA TPEBYET NPUMEHEHUS CTEPUM3ALIMOHHOM KaCCeTbl MU HECKOMBKO MOAA0HOB Ha
MHCTPYMEHTBI, BPEMS CYLIKM [JOSIKHO YBENMUNTLCS, @ SOOEKTVBHOCTS CTEPUIM3ALMY A0MKHa ObiTh NpoBepeHa.

Bpems CyLIKM 3aBUCAT OT Takux GakTOpOB, Kak: pacnpeaeneHme 13nenmii, Mateprasn nogHoca, MeToda yna-
KOBKM. [N NPVBOAA U CORAMHUTENEN MUHUMASIbHOE BPEMA CYLLIKM COCTaBNAET 20 MAHYT AN KaXKAOro dre-
MeHTa B OTAENbHOCTH.

[locne oKoHuYaHWA NpoLecca CTepuan3aLm, 3Aenvs A0MKHbI OXNaanuTbCs.

MNMoaTBepXAeHHbIe NapaMeTpbl LMKI0B CTepUIv3aLmn neperpeTbiM napom:
- Temnepatypa: 134°C

- MUHUMaNbHOE BPEMA SKCMO3NLNM: 5 MUHYT

- MVHUMAbHOE Bpema CyLIKK: 20 MUHYT

Cnepyiowme makcvMMasbHble 3Ha4eHUA He MOTYT ObiTb NPeBbILLEeHbI:
140°C B TeYeHMe 22 MUHYT.

Bonee BbicOKMe 3HaUEHVA MOTYT MPUBECTY K MOBPEXKAEHNIO CTEPUNN30BaHHOIO U3AENMA.

+ He pekomeHayeTcA cTepunm3aLma ropauMm BO3fyXOM, OKCUAOM STMeHa U GopManbaernaa.

+ HaneXxHocTb paboTsl NprBopaa rapaHTvpyeTca depes 100 NOMHbIX LKNOB NOBTOPHOM CTEPUAM3aLIMN (BK/II0YAA
MOUKY/ 4UCMKY, 0e3UHeKUUI U CMepuau3auuio).

3.2.4. XPAHEHWE N OBCNYXUBAHWE NEPEQ MPUMEHEHUEM

« Bcerga cnefyet TpaHCMOPTMPOBATL YNakoBaHbl MHCTPYMEHTbI C 6OMbLIOW OCTOPOXKHOCTLIO, UTODLI HE Hapy-
WNTb CTEPUBHOTO 3aLUMTHOrO bapbepa.

+ YNaKoBaHbl, MPOCTEPUIIN3OBAHHbBIE MHCTPYMEHTBI ClleflyeT XPaHUTb B KOHTPONMPYEMOW CPeAe, TAe OHU He
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GyayT NOABEPraTbCA BO3AENCTBIIO BBICOKMX/ HU3KMX TEMNEPATyp W BAAaXHOCTW.

« Cnwkom vactoe rnepemelleHmne NpocTepun30BaHHbIX, ynakoBaHHbIX MHCTPYMEHTOB, MOXET MPUBECTN K Ha-

PYLEHWIO X CTEPUbHO Bapbepbl 1 3arpA3HEHMIO.

YcnoBua okpyxaloLen cpeabl

Pabota ycTpoiictea TpaHCNOPTMPOBKa 1 XpaHeHVe

40°C 50°C
Temnepatypa
10 -20

90% 90%
OTHOCHTENbHAA BNAKHOCTb / /
30 10
1060hPA 1060hPA
ATMOChEPHOE AaBneHve —% —%—
500 500

YCTPOMCTBO HE MOXKET XPaHUTbCA WM MPUMEHATBLCA B CPefie B3pbIBYaTbIX rasoB.

3.3. AKKYMYJNIATOPbI U 3APAIHOE YCTPOWUCTBO

AKKyMYNATOP HEMOCPEACTBEHHO MOCe onepaumroHHON npoueaypsl AoMKeH ObiTb yaaneH 13 npusoda. He-

O6><O£LMMO NPOBEPUTb €ro Ha Haln4yne paspbiBOB U nospe%neHmVl. HenbsAa MPUMEHATb aKKYMYNATOP, eCin

BUAHbBI NOBPEXAEHNA.

BTOpPWYHbIE NOBpeXAeHUA.

AKKyMyﬂflTOp n3apagHoe yCTpOﬁCTBO He MoryT 6bITb CTepunn3oBaHbl, MbiTbl, MPOMbIBaHbl, 3aMa4nBa-
Hbl 1 C6pa(bIBaHbI Ha 3eM110. DTO MOXKET NPUBECTN K Pa3pyLeHnIo 3TNX 3/1IeMEeHTOB, a TaK)e Bbi3BaTb

LWUX CPEACTB.

AKKYMYNIATOP MOXKHO TONbKO NPOTepPeTb YNCTOI U CYyXOl TKaHblo, 63 fo6aBNeHnA Kakux-nm6o moio-

NOBTOPHOro 3apAaaa.

Mocne Kaxkporo NPUMEHEHUA aKKYMYNATOP A0JIKeH 6bITb NOMeLLeH B 3apAagHoe yCTpOI;iCTBO AnAa ero

W HEMeNEHHO BbICYLIEHHOE.

3apAgHoe YCTPONCTBO [OMKHO GbITb OTK/IIOYEHO OT CETU NUTaHUA, NOCJIE YETO €70 MOBEPXHOCTb MOXKET
6bITb NPOTEPTa MAFKOIA, CMOYEHHOIA, He CTeKaIOLLeil TKaHbIO, MATKUM Ae3UHGULMPYIOLWM CPeACTBOM

npuBecTU K NOBpeXaeHuo nsaenna.

e

Henb3a AonyckaTb KOHTaKTa BOAbl C 3apAAHbIM pa3beMOM 3apAaHOro yCTpOﬁCTBa, TaK KaK 3TO MOXeT
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4. PEMOHT
ChMsp.zo..
B crlyyae BO3HMKHOBEHNA HEVCMPABHOCTY UV MOBPEX- Lewickie 3b
NEHVS, M30e1A AOMKHbI ObITb OTMNPABNEHbBI B KOMNAHWIO 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLAND
ChM g7 peMoHTa, Ha crieayiowmi afpec: tel: +48 85 86 86 100

fax: +48 85 86 86 101
e-mail: chm@chm.eu

« Ecnvi nspenne ynapeT Ha TBepYiO MOBEPXHOCTb, OHO AOSKHO ObiTb OTNPABIEHO MPOV3BOANTENIO.

« MospexaeHHble U3Aenua He MoryT ObiTb MpUMeHeHbI. ECI PEMOHT HEMCNPaBHOCTV ABNAETCA HEBO3MOMXHbIM,
n3genvie cneayeT yTUAM3MPOBaTb B COOTBETCTBMYM C pasaenom Y TUIT3ALMA.

« [lpyrue, Yem BbileyKasaHHble JENCTBUA MO KOHCEPBALIMM He MOTYT ObiTb BLINONHEHBI CAMOCTOATENBHO UK
TPETBUMM NILLAMU.

+ ChM pekomeHayeT perynapHbiii (xomsa 66l pas 8 200) ocmoTp Cuctembl Meguumtckoro MNpreoaa ChM npowiz-
BOAMTENEM U 3aMeHyY aKKyMyNATOPOB HOBbIMM, MO KPaHel Mepe, OANH pa3 B rof.

I'Ipomsaonmenb He HeceT HNKaKoI OTBETCTBEHHOCTH 3a nospexaeHusA, BO3SHMKLWINE B pe-
3ynbTraTte npoBeAeHNA HeCaHKLVWOHUPOBAHHbIX PEMOHTHbIX pa60'r nsgenwus.

5.CPOKTOAQHOCTU

Cpok rogHocTv CharDrive MpyviBoaa npegycmoTtpeH Ha 10 ner. [Mocne 3Toro neprofa HeobxoAMMO OTNPaBNUTL
13Aenvie Npov3BoANTENIO ANA ONpefeneHna ero AanbHenwen NPUrogHOCTY ANA CMONb30BaHNA, KOHCEPBaLWK,
BO3MOXHOIO PEMOHTA UM MOKYMKN HOBOTO M3AENNA, €CIM BbIC/aH 3K3eMNAAP He NOAXOANT ANA NCNONb30Ba-
HWA. Ero ncnonb3oBaHme onpeaenaoT cnocob 1 YacToTa NprmeHeHwA. [porzBoanTent pekoMeHayeT 3aMeHATb
AKKyMynATOpbI HOBBIMU, MO KpaliHel Mepe, OfnH Pa3 B rofl. HaaexxHoCTb paboTsl NpYBOAa rapaHTUpyeTca ve-
pe3 100 NoMHbIX LMKIOB NMOBTOPHON CTepUnM3aLnm (8K104as MOUKY/ YUCMKY, 0e3UHGeK U0 U CMepusiu3ayuio).

6. YTUWIN3ALNA

B 60nbLWMHCTBE ClyyaeB, NOBPeXAEHHbIE 3AENNA MOXHO NCNPaBUTL (cMompu pazdesn PEMOHT).

3apakaeMblt IMTUN-VIOHHBIV aKKYMyNATOP.

B cootsetcTsuM C IMpekTrsoit 2006/66/EC akKyMynATOpbI/ KOMMAEKTbI CefyeT cobrpaTtb

11 BOCCTaHaBAMBaTb 1A MPUMEHEHUA B COOTBETCTBUM C NPaBUaMK, AeCTBYIOLLMMM B [OCYAapCTBax-
Ynenax EC

OnacHocTb noxapa, B3pbiBa 1 oxoro.. HEJIb3f pa36bupatb, JlomaTb, HarpeBaTb 0 Temne-
patypbl Bbiwe 100°C, 3ambiKaTb UM CKUraTb 3BEHbEB.

3arpsA3HeHHble U3fenuna AoJKHbI NPOTY NOJHYI0 NepepaboTKy, 6nogoaapa Yemy puck
3apakeHus BO BpeMsA yTUIM3auum nsgenns 6yaer uCKnioyeH.

M3penve He MoXeT 6bITb yTUIM3NPOBaHO BMECTe C 6bITOBbIMI OTXOAaMM.
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7. PELLEHUE NPOBJIEM ©

7.1. CharDrive MPUBOJ

Mpo6nema

Mpuveoga He pabotaet

MpwBoA He paboTaeT Ha NoHYo
,MOUWHOCMb"

BHe3anHoe oTknioyeHne npreoda

MpvBoa paboTaet, HecMOTPA Ha
0CBOOOXAEHME KHOMOK

LﬂJEBMepHOG HarpeeaHue nNpuesoia

Mpobnema
C nogKio4eHem/ oTKoYeHnem
CoeqVHWTENA K NPVBO/Y/ U3 NpUBOAa

Trxenan paboTa CryCKOBbIX KHOMOK

CamocToATenbHoe BKloYeHe M prBOAa

HenpaBManoe HanpasnexHune
BpalleHnA NpuBOAa

Meperpes Nprsosa

Bubpauwmm (6umee) npuBopa, B KparHem
CrnyJae BbpBaHyie Npreoda U3 pyk
onepaTtopa

Mpobnema ¢ 3aKpbITMeM HaknaaKkv nNpu
pasMelLLeH1M akKyMynIATOpa B NPYBOAE

BosmoxHas npuy4nHa

OTCyTCTBYE aKKYMYNATOPA B NPHBOAE

Pa3spaxeHHbIN akkymynaTop
BknioyeH pexum 6e3onacHoCTV Npusosa

3anyck gaTumKa neperpesa
Asapusa npusoga
Pa3psxeHHbIN akkyMynaTop
Asapua npusoga
PazpsxeHHbI akkyMmynaTop
3anyck AaTumka neperpesa
Asapusa npusoga

EﬂOKMpOBKa CMNYCKOBbIX KHOMOK OCTaTKammn
OnepaLMOHHbIX TKaHe

Asapua npusoaa

Ype3mepHble Harpy3Ki Ha yCTPOMCTBO
Hecobniopervie Lyknmyeckoit paboTs Npusosa
Asapusa npusoga

3arpﬂ3HeHHoe KpennexHue COGLMHI/ITGJ'IEP\

MoBpexpeH Npreog

MospexaeH coeanHmTeNb
3arpAsHeHHbIN coeuHnTeNb

3arpﬂ3HeHV\ﬂ CMYCKOBbIX KHOMOK OnepaunoHHbIMN
OcCTaTKamn

Pabora ¢ nprBoaoM BONN3M YCTPOMCTB,
M3Ny4aloLLMX CUNbHOE SNEKTPOMArHUTHOE none

ABapvia NporpamMmbl ynpasfieHna NPYBOAOM
Heo3HakomneHme ¢ MHCTPyKLyen no
NPVIMEHEHMIO NOCTABAAEMON C U3Aenviem

HecobnioaeHne pekomeHayemomn LUMKIMYecKomn
paboTel ycTpoicTea

HeﬂpaBMﬂbHaﬂ YCTaHOBKa pexyLyero
WHCTPYMEHTa, Hanp. CBepfia, B coegnHntene

Henpaswanaﬂ YCTaHOBKa coegnHuTens
B KpenneHnn npnsofa

NoBpexpeHne nprsogda
HepocTaTouHoe / HenpasunbHOE pacrnonoxeHue
aKKyMynaTopa B Npusope

anMeHeHMe HEOPUTMHAaNbHOrO akKymynatopa

PeweHune

MomecT!Tb akKyMynATop B Npreoae
3apAANTb akKyMynATOp

YCTaHOBUTH Perynatop HanpaeneHua BpatleHna
Ha BbIGPaHHbIN pexiim, obecneymnsatoLmin padoty
npueoaa

MNoaoxaaTb NoKa He OCTbIHET
OTHDBBMTb npowvssoaunTento
3apAanTb akKyMynAaTop
OTnpasnTb NPOU3BOANTENIO
3apAnuTb akKyMynATop
MNonoxaaTb Noka He OCTbIHeT
OTnpasunTb NPOU3BOANTENIO

HaxumaTb CnycKoBbI KHOMOK HECKOMBbKO pas;
OYUCTNTb B COOTBETCTBNM C VIHCprKLLMEP\

OTHDBBMTb npovi3BoAuTeNtO
ﬂonoxuam NoKa He OCTbIHEeT

O3HaKOMUTBLCA 1 COBNIOAATL LIMKINUEKCKYIO
paboTy yCTporcTsa

OTnpasnTb NPOU3BOANTENIO

Ounctuts KpennexHne COeﬂ,MHV\Teﬂeﬁ
B COOTBETCTBNM C VIHCprKL[ME\Z

OTnpaeuTb NpoM3BOANTENIO
OTnpasuTb NPOM3BOANTENIO

QOumCTUTb COEAMHMTENb B COOTBETCTBUM
C VHCTPYKUMen

Haxvmatb CMYyCKOBblE KHOMKM HECKO/BbKO pas;
OUNCTUTL B COOTBETCTBUN C VIHCprKLLl/IeW

BbikniounTb BCE INeKTpuyeckne yCTpOVICTBa,
KOTOPbIE HE MPUMEHAIOTCA

VI3MeHeHWTb PacnonoXeHie SNeKTPUUecKmx
YCTPOWCTB

MogkniouTb aneKkTpryeckme yCcTponcTsa 8 Apyrve
[IOCTYTMHble PO3ETKM

omn PaBUTb NPON3BOANTENIO

(O3HaKOMMUTLCA C UHCTPYKLMEN NO NPUMEHEHMIo
O3HaKOMWTBCA 1 COBMI0AATL LIMKNMYECKYIO paboTy
ycTponcTaa

CHOBa YCTaHOBUTbL PEXYLINYA MHCTPYMEHT
8 coefiuHnTene

CHOBa YCTaHOBWTL COBAMHITENb B KPEMNeH!n
npvBoga

OTHDBBMTI) npownssognTento

MpvkaTh/ PACNONOXKNTE aKKYMYNATOP NPasuibHO
8 NprBOge

n PUMEHATL TONIBKO OPUTMHANbHBIE aKKYMYATOPbI

(3) B cryuae 803HUKHOBeHUS Opyaux NpoGsieM Usiu ecsiu NpedsioxeHHole 0eticmaus He NOMOo2/Iu pewums npobnemy, credyem
obpamumces k npouzgodumernto. HE/Ib34 npo8odume pemoHm camocmosmesnoHo, eCiiu UHCMPYKUUSA 2080pUM UHAYe.
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Mpo6nema

OtcyTCTBre GyHKUMOHANBHOCTH
nepepay npusoga (DRILL u/unu REAM)

OtcyTCTBre GYHKUMOHANBHOCTH
CBETOAVIOLOB, KOTOPbIE NHMOPMUPYIOT
0 COCTOAHMM 3apAaa akKyMynATopa

B npvsoge

Bo3moxHasa npunynHa

HepocTaTouHas nepepaboTka NPUBOLA, UYTO MOXET
NPVBECTU K ,CNEKAHUIO” OCTaBLUMXCA 3arPA3HEHNIA.
MNospexaeHve nprsoaa

HenpasunbHble nepepaboTkn Npusoda
OTCyTCTBYE aKKyMYNATOPa B NpUBOAE

Pa3mellieHvie B NpriBosie Pa3pAKeHHOro
aKKymynatopa

ABapwA CBETOAVOLHOM CUCTEMbI

7.2. CharDrive AKKYMYJIATOP

Mpo6nema

Mpobnema ¢ 3aKpbITMEM HaKNaaKM
nocre yCTaHOBKM akKyMynaTopa
B NpviBoae

AKKYMYyNATOP He MOAXOAUT K pasbemy
3apAAHOrO YCTPOMCTBa

NpewepHoe HarpesaHme akkyMynatopa
BO Bpema npouecca 3apaakn

Paspsifika akKyMyNATOPa BO BPeMA
npoBedeHy s NpoLeaypsl

MONHOCTBIO 3aPAKEHHBIN aKKYMYNATOP
He pabotaeT

YckopeHHana Aerpagauma
aKKyMyNATOPOB

AKKYMYNATOP U/ UMW 3apAaHOe
YCTPOMCTBO ObINV MOABEPTHYThI
MOVIKe/ CTepunn3aLmm

Bo3moxHasa npuunHa
Hep,OCTaTOHHOe/ HenpasuibHOE PacnonoxeHue
aKKyMynATOPa B Npusoae

lpuMeHeHVe HeopHrHaNbHOro akkyMynAaTopa
pUMeHeHe HeOPHIHANBbHOTO akKyMynATOPa

HecosmecTMOCTb akKyMynaTopa C 3apaaHbiM
YCTPOWCTBOM (GKKYMyNAMOop npedHasHadeH 01
0Opye020 3apA0HO20 ycmpoticmea)

MospexaeH akkyMynaTop W/ unu 3apagHoe
YCTPOWCTBO (HAnp. nymem ux MoUKU,
Cmepunuzayuu)

[innTenbHoe NprMeHeHe akkymynatopa
(npesbieHue nuMuma pabomel akkymynamopa)

PaspsxeHvie akkymynatopa Ha 100% nepef
npoteaypor

ABapua akkymynaTopa

MNepepaboTka akkymynatopa

MNepepaboTka akkyMynATopa

MNapeHvie akkyMynATOpa Ha TBEP/AYIO NOBEPXHOCTb
PaboTa BO BpefHbIX YCIOBUAX 1A aKKyMyNATOpa
[loBoauTb A0 ryboKOro paspaga akkymynatopa
HepocTaTouHbI NpoLiecc xpaHeHna

1 BHYTPVOONBHIYHON TPAHCMNOPTUPOBKH

XanatHoCTb CO CTOPOHbI NepcoHana 60ﬂbHMub\

HeosHakomneHue ¢ MHCTPyKL\I/IeI;\ no
NPUMEHEHUIO

7.3. COEAUHUTENU U PEXYLLUUE UHCTPYMEHTDI

Mpo6nema

Mpobnema
C nogKmioyeHem/ oTKoYeHnem
COefVIHWTENA K NPVBO/Y/ U3 NPUBOAA

Bo3moxxHas npuynHa

3arpﬂ3HeHHoe KpenneHne coefnHvTenen

MospexaeH npmsog

oBpexaeH coeanHuTeNs

3arpAsHEHHBIN COEAUHNTEND

PeleHne

OunCTUTb NPUBO/ B COOTBETCTBIV C UHCTPYKLMEN

Ootn PaBuTb NPON3BOANTENIO

CBAzaTbcA C npowssoguTenem

MomMecTUTb 3apAXEeHHbIN akKyMYyNATOP B NprBOae

CBA3aTbCA C NpOV3BOANTENEM

PelieHne

[MpurKaTb/ PacnoNOXnTb aKKyMyNnATOP NPaBUIbHO
B NpviBofe

ﬂpMMeHﬂTb TOJIbKO OpUTHanbHble akKyMynaTopbI

[TPUMEHATL TONIBKO OPUTMHAMBbHBIE aKKYMYNATOPbI

ﬂpMMEHﬂTb TONbKO OPUTMHaNbHblIe
aKKyMyNATOPb/ 3apAAHOE YCTPONCTBO

OTNpaBuTL NPON3BOANTENIO

CHOBa 3apAANTb akKyMynaTop

CHOBa 3apAAUTL akKyMy/IATOP
OTnpasunTb NPOU3BOAUTENIO
OTHpaBMTb npowvssoaunTento
OTnpasuTh NPOM3BOAUTENIO
OTnpasuTh NPOM3BOAUTENIO
OTNpasuTL NPOM3BOAUTENIO

Ootn PaBUTb NPOM3BOANTENIO

OTNpaBuTL NPON3BOANTENIO

OTNpaBuTL NPON3BOANTENIO

OTNpaBuTL NPON3BOANTENIO

PelieHne

Ounctuts KpennexHune COSﬂMHMTSﬂeﬁ
B COOTBETCTBNM C MHCTDyKLlMe\;\
OTnpasnTb NPOU3BOANTENIO
OTﬂpaBMTb npowssoaunTento

OumMCTUTL COEAVHUTENb B COOTBETCTBIM
C MHCTPYKUWMen
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Mpo6nema

Bubpauwmm (bumee) NpuBoaa, B KpaHem
CrnyJae BbpBaHyie NPrBoAa U3 pyK
onepartopa

CoeavHnTeNnb NprBoaa/ pexyLumii
VHCTPYMEHT He BpalliaeTcs, HeCMoTpA
Ha paboty feuratens

YpesmepHoe nosbilleHMe TemnepaTypbl
TKaHel 1/ Wnu pexyLiero MHCTpyMeHTa

Mpobnema c noaknioueHem, Hanp.,
CBepna K CoeMHEHNTENI0 NP1BOAA

Bo3moxHasa npunynHa
HenpasunbHan yCTaHOBKa pexyLero
VIHCTPYMEHTa, Hanp. CBEPNa, B COeANHUTENe

Heﬂpan‘leaﬂ YCTaHOBKa coeiuH1Tena
B KpenneHun COE,EMHMTEJ'IGIZ npuneoaa

MospexpeHvie npreosa
MospexaeHve nprsoaa

HeﬂpaBMﬂbHaﬂ YCTaHOBKa coeiuH1nTena
B KpenneHun COe,E[MHMTeﬂeIZ npuneoaa

MpumeHeHWe Ype3mepHoi cunbl
Tynon pexywmi NHCTpymMeHT

HecobniofieHure pekomeHAyemol LMKIMYecKon
paboThl ycTpoiicTBa

Mcnonb3oBaHHbIN, NOBPEXAEHHbIV COeAUHUTEND
Mcnonb3oBaHHbI pexyLmil snemeHT

HecosMecTMbIN HaKOHEYHVK pexyuwero
WHCTPYMEHTa C coefuHuTenem

PeleHne
CHOBa YCTaHOBWTb PEXYLLNIA SneMeHT
B coeunHuTene

CHOBa YCTaHOBUTb COEAUHUTENb B KPEMnneHum
CoefnHWTEnNe NPUBoAa

OTNpaBuTL NPON3BOANTENIO
OTnpasuTb NPOM3BOAUTENIO

CHOBa YCTaHOBUTb COEAUHUTENb B KPENneHum
COeAnHWTENe NPUBOAA

MPUNOXNTL MEHbLLYIO Cry
3aMEHUTb MHCTPYMEHT Ha HOBbIN

O3HaKoMWTLCA 1 COBMI0AATL LMKAMYeCKyio paboTy
ycTpoicTea

OTnpasuTb NPOM3BOANTENIO
3aMEeHUTb MHCTPYMEHT Ha HOBbIN

BbibpaThb pexyLmit MUHCTPYMEHT COBMECTVMBIN
C coepiHUTeNeM My HaobopOT

7.4. CharDrive 3APAIJHOE YCTPOWCTBO A1 AKKYMYNIATOPOB

Mpo6nema

3HSKTDMHECKME nomexm

AKKYMyNATOP He NMOAXOAUT K pasbemy
3apAfHOro yCTpoiiCTBa

YpesmepHoe HarpesaHiie akkyMynAaTopa
BO BPEMA NPOLIECCa 3apAaKN

AKKYMyNATOp W/ 1nn 3apaaHoe
YCTPOMCTBO BblM MOfBEPTHYThI
MOViKe/ cTepuavsaLn

OTcyTCTBYIOT COOBLUEHMA,
oTobpaxaemble 3apAaHbIM YCTPOVCTBOM

TMonAsneHvie NpeaynpexaeHns BO Bpema
3apAAKY akkyMynAaTopa

Ocnabnerue rHesaa 3apaaHoro
YCTPOWCTBA, NPeaHasHaueHHoro A
3aPAAKM aKKyMyNATOPa

BO3MOMHO NopaxeHue 3neKTpUYecKrim
TOKOM

Bo3moxHas npuynHa

CnyyaitHoe BO3HUKHOBEHME NEKTPUYECKOrO
wyma

[pUMeHeHe HeOPHIIHANBHOTO akKyMynATOPa

HecoBMeCTMOCTb akKkyMyNnAaTopa C 3apAAHbIM
YCTPOVICTBOM (GKKYMYIAMOp NpedHasHayeH ong
0Opye0e0 3apAdHo20 ycmpoticmea)

MospexaeH akkyMynaTop u/ unu 3apagHoe
YCTPOWCTBO (Hanp. nymem ux MoUKU,
Cmepunuzayuu)

XanaTtHoCTb co CTOPOHbI NepcoHana 60ﬂbHML\b\

Heo3HakomneHme ¢ MHCTpyKLyen no
NPVIMEHEHNIO

OTCyTCTBME NOAKNIOUEHNA 3aPAAHOIO YCTPOMCTBA
K VCTOYHUKY MUTaHNA

[NoBpexaeHvie 3apaaHOro YCTPOWCTBa (Hanp.
8 pe3ysibmame nadeHus, Nepepabomxu)

[NoBpexzeH akkyMynAaTop/ 3apafHoe yCTPOMCTBO
YanuTh akkyMynATop 13 3apAAHOTO YCTPOMCTBA
npexae yem oH byaeT 3apsxkeH Ha 100%

Ocnabnerue KpenexHoro BI1HTa pasbema
aKkymynatopa

lMospexaeHvie Kabens NuTaHNA 3apAgHOro
YCTPOWICTBa B pe3ysbTaTe CUMbHBIX TONUKOB

PeleHne

BbikniounTb BCE IneKTpUYeCKme yCTPOCTBa,
KOTOPble He NPUMEHAIOTCA

VI13meHeHUTb pPacnonoxeHune sNeKTpUYecKknx
YCTPOWCTB

MepekniounTb SMEeKTPUYECKHe YCTPONCTaa
8 [ipyrvie AOCTYMHbIE PO3eTKMN

n PVIMEHATL TOJIbKO OPUTMHANbHbIE akKKyMYNATOPbI

PUMEHATL TONBKO OPUrVHaNbHbIE
AKKYMY/IATOPbI/ 3apAAHOE YCTPONCTBO

OTnpasnTb NPOU3BOANTENIO

omn PaBUTb NPON3BOANTENIO
Oorn PaBuTb NPOV3BOAUTENIO

MogkniounTb 3apAAHOE YCTPOWCTBO K UCTOUHNKY
TOKa

OTNpaBuTL NPON3BOANTENIO
OTNpaBuTL NPOM3BOANTENIO

3apAANTL akKyMynATOP [0 KOHL

[loKpyTUTb BUHT

OTnNpasnTb NPOU3BOANTENIO
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8. TEXHWYECKUE OAHHDIE ¥

8.1. UMK PABOTDI
MpepbIBUCTbIN pabounii UMK Tna S9, B COOTBETCTBUM CO CTaHAapTom EN 60034-1 A

2am Yotf Lnknb!

30 cek. 60 cek. 5

B xofe HenpepbIBHOM 3KCMyaTalMm aneKTpruyecKkmne CUCTeMbl MOTYT HarpesaTbes. V3-3a 3Toro Npreog nocse
30 ceKkyHA HENpepbIBHOM PaboThl AOMKEH ObiTb OTIIOKEH B CTOPOHY C LIEMbIO OXNXKAeHWA, MO KparHel mepe,
60 cekyHz. [Mocne 5 Takux LWKNIOB, PUBOL AOMKEH ObiTb OTIIOKEH B CTOPOHY C LIEMNbIO OXN1aKAeHNA Ha 30 MUHYT.
Ecnun npeacTaBneHHbIN pabounin UMK OyaeT coxpaHeH, cnucTema OyAeT 3aluyileHa OT Neperpesa, a onepaTop
1 NaLMEHT OT BO3MOXHbIX TpasM. [1ob30BaTesNb HeCET OTBETCTBEHHOCTL 3a COOMIOAEHE HACTOALLMX LIVIKIOB
1 OTKITIOYEHME CUCTEMBI, KaK ONMCaHO BbiLLe. ECnv TpebytoTca 6onee AnvHHbIE NePYIOAbl HENPEPLIBHOM PaboTsl,
cnepyeT UCNOMb30BaTb AOMOMHUTENbHbIN/ 3aNMacHO NPUBOL.

Cnepyer cTporo co6ntoAaTh Bbille NpeAcTaBAeHHbIe LUKIbl paboTbl.

Bceraa cnefiyet nprMeHATb HOBblE peXKyLUme MHCTPYMEHTbI, YTO6bl NPeAoTBPaTUTb NeperpeB MHCTPY-
MeHTa 13-3a OrpaHNYeHHON 3P PEeKTUBHOCTM PE3KU.

PexyLLne MHCTPYMEHTbI AOMKHbI GbITb OXNaXAeHbl OPOLIEHNEM, YTO6bl N36exKaTb TEPMUUYECKOTO He-
Kpo3a TKaHel. OpoLueHne AoOMKHO NPOBOANTLCA BPYUHYIO.

TwaTenbHoe 1 TOYHOe 06CNyKMBaHNe CUCTeMbl OFpaHNYMBaeT NPON3BOACTBO U pacnpeaeneHune Ten-
na B NpuBofe 1 coefuHATenNe.

3apAaHoe yCTPOWCTBO AJIA aKKyMYNATOPOB NPefyCMOTPEHO ANA HenpepbiBHONW paboTbl.

(4) TexHudeckue OaHHble ABNAIMCA NPUBAU3UMENbHEIMU OaHHLIMU U MO2YM OMAIUYAMbCA 0718 PA3/IUYHbIX YCmpoltcme U npu
KONebaHuaxX HanpaXeHUs NUMAHUA.

www.chm.eu m
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8.2. CharDrive MPUBOJ,

Pa3mepsbl nprsoaa 6e3 coegunHuTena
Bec npueoga

lnagHas peryimpoBKa ckopoctu

Katetepusauna

CreneHb 3aWuTbl OT NOPAKEHUA SNEKTPUYECKIM TOKOM
CreneHb 3aLUuUTbl OT NPOHVKHOBEHWA BHELLHVX GaKkTOpoB
Knaccrdukauma cootBeTcTayeT arpektuse 93/42/EEC
Mutarne

Konnyectso KHOMok

SMC

CooTBeTcTBME CTaHAa pTam

8.3. CharDrive AKKYMYNATOP

Tvn

Pasmepei

Bec

Pabouee HanpsxeHve (HopmasbHoe)

EMKOCTb akkymynaTopa

BpemaA 3apAanky pa3pakeHHOro akkyMynaTtopa
Knaccrdukauma cooteeTcTByeT avpekTvise 93/42/EEC
SMC

CooTBeTCTBME CTaH4apTam

8.4. CharDrive 3APAHOE YCTPOWCTBO

MakcnmansHbI BXOAHOM TOK

Kabenb nutaHua

Pa3mepel (8bic, wup, 1)

Bec

SMC

CooTBeTcTBME CTaHAapTam

CreneHb 3alWuThl OT NPOHVMKHOBEHVA BHELWHIX GaKTOpOB
Knaccrdukauma cooTseTcTayeT arpektuse 93/42/EEC

CreneHb 3almTbl OT NopaxxeHnAa aNeKTPNYeCKNM TOKOM

223x41x220Mm

1330r

pexum DRILL: 0-1000 rpm
pexvim REAM: 0-250 rpm
34MM

BF, EN 60601-1

IP46, EN 60529

Knacc lla

BHYTPEHHEE 113 INTUI-MOHHbIX aKKyMYyIATOPOB
2

EN 60601-1-2

EN 60601-1

Li-lon
142x42x26Mm
205r
11,1VDC

2,2 Ah

110 90 MUHYT
Knacc |

EN 60601-1-2
EN 60601-1

0,65A

CEE 7/7 (E/F) yrnosoit wrencens - IEC C13
136x244x127MMm

2130r

EN 60601-1-2

EN 60601-1

IP30, EN 60529

Knacc |

| KNnacc aneKTpPUYeCKow 3aLnThl
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9. 3JIEKTPOMAITHUTHAA COBMECTUMOCTb MO EN 60601-1-2

Cuctema Meamumtckoro lNpusoga CharDrive (npusod 8 komnsiekme ¢ 3apAOHbIM ycmpoticmeom) npeaHasHa-

YeHbl ANA NCNoNb30BaHWA B BﬂeKTpOMaFHI/ITHOVI cpene, OMUCaHHOM HIXKe. ﬂOTpe6VIT€J’Ib Vnn Nonb3oBatesib

yCTPOWCTBA AOMKEH YOEAMTBCA, UTO YCTPOMCTBO UCMOMb3YeTCA B TaKOW Cpeje.

9.1. CharDrive MPUBOJ,

9.1.1. 3/IEKTPOMATHUTHbIE U3JTYYEHUA

MpoBepka Ha npeameT
N3nyYyeHunin

PB‘:{V]OH&CTOTHOE n3nyyeHune, CtTaHaapT

CISPR 11

Paumouacmwoe n3ny4yeHve, CtaHAapT

CISPR 11

[apMoHMUYeckre nsnyyeHma
IEC 61000-3-2

KonebaHwia HanpsxeHuns/peskume

nepenaabl U3nyyeHns
IEC61000-3-3

BbinonHenne
TpeboBaHuii

lpynna 1

Knacc B

He kacaetca

He kacaetca

PyKOBO,D,CTBO no aKcnnyataumm B BﬂeKTpOMaFHMTHOﬁ

cpepe

Paumoqacrowaﬂ SHEepPrus NCnonb3yeTca )/CTDOVICTBOM TONbKO Ana
pa6OTbI BHYTPEHHNX KOMMNOHEHTOB. HOBTDM}/ paano4acToTHble
N3nyyYeHna ABNATCA CNabbIMK 1 C HI3KOM BEPOATHOCTBIO MOTYT BbI3BaTb
nomMexu B 6ﬂV\3ﬂ€>KaU_\EM o6opyﬂosano.

yCTpO\;ICTBO noaxoAvT Ana NpuMeHeHa BO BCEX MOMELLEeHUAX,

B TOM YUCNE XKUNbIX NOMELLEHMAX N NOMELLEHNAX, HeNOCPeACTBEHHO
NOAKNIOYEHHbBIX K paCﬂpe,ﬂ.eﬂMTeﬂbHO\;l HWU3KOBOMBTHOW CETU
INEeKTPONnTaHua, CHa6>Ka)OLLl€\Z 3HepFMe\;l 3[jaHnA, NCNosb3yemble

B KayecCTse KU/bA.

9.1.2. 3JIEKTPOMATHUTHAA YCTOMYMBOCTb

MNpoBepka
3alMLLEHHOCTN

NeKTPOCTaTUYECKI Pa3PAS
(3CP) IEC 61000-4-2

HaHocekyHaHble
MMNynbcHble nomexw [EC
61000-4-4

Mk HanpsxeHya
IEC 61000-4-5

ManeHna HanpaxeHua,
KpaTKoBpeMeHHble nepeboun
W CKaYkM HanpaxeHns

BO BXOAHbIX IMHNAX
WCTOYHMKa 3NeKTPOMNMUTaHNnA
IEC 61000-4-11

MarnuTHoe none
NPOMBILLSIEHHO YaCTOThI
(50/60 y) IEC 61000-4-8

YpoBeHb TeCTOBbIN,
CcTaHpapT
IEC60601-1-2

+6 KB KOHTaKT
+8 KB BO3/1yX

+2 KB ans
SIMHWI SNEKTPOCHAGKEHNA

+1 KB ans nuHnin

BBO/a /BblBOAA

+1 kB B AnddepeHLmnans-

HOM pexume

+2 KB B 06bIYHOM pexive
<5% Ut (>95% nadeHue

8 Ut) B Teyenwe 0,5 UMknos

40% Ut (60% naderue 8 Ut)
B TeUeHue 5 LYMKIoBs

70% Ut (30% naderue 8 Ut)
B TeueHwue 25 UMKNoB

<5% Ut (>95% nadeHue
8 Ut) B TeyeHme 5 cekyHA

30A/m

YposeHb
COOTBETCTBUA

8 KB KOHTaKT

+
+15 kB BO3ayx

He kacaetca

He kacaetca

He kacaetca

30A/m

PyKOBOﬂCTBO no sKkcnayataummn
B SHGKTpOMarHMTHOﬁI cpepne

Mon pomxeH GbiTb AePeBAHHBIM, OETOHHBIM UK
MOKPbITbIM KEPaMU4eCcKon nanTkow. Ecim non
NOKPBIT CUHTETUYECKIM MaTepUanom, OTHOCUTENbHaA
BNAHOCTb [JO/KHa ObiTb He MeHee 30 %.

KauecTBo 3neKTpo3Heprii B CETV 31eKTPONMTaHUA
NOMKHO COOTBETCTBOBATH TUMMYHOM Cpeae
B8 KOMMEPYECKVIX V1/UNN MEAULIMHCKIX YUpeXaeHAX.

KauecTso 2NEKTPO3HEPIn B CETU NEKTPONUTAHNA
AONKHO COOTBETCTBOBATH TUNUYHOW cpene
B KOMMepPYeCKmnx n/vnu MEAVLMHCKNX yHpeXAeHUAX.

KauecTBo 3/71eKTPO3HEPT MM B CETY SNEKTPONUTaHIA
[IOMKHO COOTBETCTBOBATL TUMUUHOM Cpese

B KOMMEPYEeCKNX n/nnu MeAVLINHCKMX

yupexaeHuax. Ecnvm nonbsosarento yctponcTea
Tpebyetca becnepeborHan pabota npu nepebosx
3NEKTPONUTaHNA, PEKOMEHYETCA 3anu1TaTh YCTPOMCTBO
OT UCTOYHVIKa 6ecnepebonHOro NuTaHus.

MarHuTHble NoNA NPOMBILLNEHHON YaCTOTbl JOMKHbI
6biTb Ha YPOBHE, XapaKTepHOM ANA TUMYHOW Cpefbl
B KOMMEPUECKVIX U MEAULIMHCKIX YUPEXKOEHUAX.

www.chm.eu
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YpoBeHb TECTOBbIN,

MNpoBepka YpoBeHb
3aWmnweHHOCTN crahnapt COOTBEeTCTBUA
IEC60601-1-2
[poBoanmble 3Brms He kacaetca
pagmoyacToTHble 3nyyenna ot 150 Kl go 800 Mruy
IEC 61000-4-6
3B/m E1=108/m
M3nyuaemble o1 80 Ml o 800 MIy
PaAMOYACTOTHbIE U3NyYeHNA
IEC 61000-4-3 3B/m E2=10B/m
o1 80 MIy 1o 800 MIy

PyKOBOACTBO MO 3KCnnyaTaumn
B 3/IEKTPOMArHuUTHOI cpefe

3aﬂpeu_\aeTCH MCNONb30BaTh NEPEHOCHOE N MobunbHoe
paanoYyacToTHoOe o@opyﬂosaHme Ha TaKOM PacCToAHNU

oT nioboi yacTn npoayKunu, Bkntoyasn Kaéenw, KOTOpO€e
npesbllaeT oTaensawLlee pacctoaHne, pacCynTaHHoe

C NMOMOLLbIO ypaBHEHUA ANA COOTBET[TBYK)U_LGIZ

Y4acToTbl NepedaTymKka.

PekomeHyemoe oTaensiolee pacCToAHMeE:
d=1,17+P

d =0,35+/P or 80 MLy a0 800 My

d =0,70 /P ot 800 My go 2,5 ryy

re P — MaKcManbHas BbIXOHAA HOMVHaNbHaaA
MOLLHOCTb NepefaTynka B Battax (Bm)

COrNacHo NPOV3BOAMTENIO NepPefaTImnKa,

ad - 370 pekomeHayemoe OTAeNAloLLEee PaccToaHMe,
BbIpaXKEHHOE B MeTpax (M).

HanpseHHOCTb MONA OT CTaLWOHaPHbIX
PaAMoyacToTHbIX Nepeaaturkos RF, onpeaeneHHan

B pe3yrnbTaTe 3NeKTPOMarHUTHOTO UCCNeA0BaHNA Ha
MeCTe, He [JOMKHa NPeBbILaTb CTaHAAPTHbIN YpOBEHb
B Ka>K1OM YaCTOTHOM JanasoHe.

Momexut MOryT NOABMTLCA NOBAU3OCTY OT
060pyLOBaHMA, MPOMAaPKNPOBAHHOTO STUM CIMBOJOM:

(R

a) Haﬂpﬂﬂ(eHHOCTb nonAa OT CTallIOHAPHbIX NepeaTymnKkoB, Harnprmep 6a308Bblx CTaHLll/H;I ana pa,[l,I/IOTeJ'Ied)OHOB

(comoseix, 6€CNPOBOaHb/X) 1 Ha3eMHBbIX MOBUITbHBIX pafnoCcTaHumm, paﬂ,MOJ’I}O@/\TeﬂbCKOM CBA3W, paamosellia-

HMA B AnanaszoHax AM n FM 1 TenesellaHus, HeNb3a C TOYHOCTbIO MpefcKa3aTb TeopeTnyecku. [1na oueHkn

3J'IeKTpOMaI'HMTHOl7\ cpenbl, co3faBaemom CTalMOHapPHbIMK PaANOYaCTOTHbIMW NMepefaT4ykami, HeO6>(O,ElI/I-

MO PaCCMOTPETb BO3MOXHOCTb MPOBEAEHNA INEKTOPMarHUTHOro nccneaoBaHna Ha mecre. Ecnm n3mepeH-

HaA HaNpPAXeHHOCTb NOJIA B TOM MeCTe, TAe NCNOb3yeTCA NpoayKuma, npesblllaeT HOpMaTV]BHbII;I ypoBeHb

Paaro4acTOTHOrO M3nyyeHns, yKa3aHHbH7I BbIlWe, TO cneayer Habnoaatb 3a I'IpOﬁlyKLI,I/IeVI, uTObbI y6eﬂ,MTbCﬂ

B ee HOpMasnbHOW PaboTe, 1, BO3MOXHO, MPUHATb AONOMHUTENbHBIE MEPbI, HANMPUMEP CMEHUTb OPUEHTALMIO

N MeCTononoxeHne yCTpOI?ICTBa.

6) B yactotHom Aranasore oT 150 Ky Ao 80 MIy HaNPAXEHHOCTb NONA He AOMKHa NpeBblwaTsb 10 B/m.

9.1.3. OTAENAIOLNE PACCTOAHUA

HomuHanbHasa makcumanbHas OTpenstoLee pacCTOAHNE COFNIaCHO YacToTe NepeaaTymKa (v)
BbIXOAHaA MOLWHOCTD o1 150 KI'y go 80 MI'y ot 80 MI'y no 800 MIy o1 800 MI'y go 2,5 My
nepepatuuka (Bm) d=1,17 VP[m] d=1,17 VP[m] d=2,33P[m]

0,01 0,12 0,04 0,07

0,1 037 0,11 0,22
1 12 0,35 0,7
10 37 11 2,2

100 12 35 7

[Ina nepefaTunkoB C HOMUHaNBLHOM MakCVManbHOWM BbIXOAHOW MOLLHOCTbIO, HE YKa3aHHOW BbiLle, PeKOMEH/Y-

emMoe oTaenAaollee pacctoaHne d, BblpaKaemoe B MeTpax (M), MOXHO PaccynTaTb C NOMOLUBIO YpaBHEHWA /1A

COOTBeTCB)/}OLLlel;I YacToTbl NepefaTumnKa, rae P — 310 MakcManbHas BbIXxo4HaA HOMUHaNbHaA MOLHOCTb nepe-

AaTyMKa B BaTTax (Bm) cornacHo npon3BOANTENIO NepefaTymKa.
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9.2. CharDrive 3APAAHOE YCTPOWUCTBO A/11 AKKYMYJIATOPOB

9.2.1. 3JIEKTPOMATHUTHbIE U3JTYYEHUA

Mposepka Ha npeameT BbinonHeHue

PyKOBOACTBO M0 3KCMlyaTauum B 31€KTPOMarHMTHom
cpepe

Paumoqacrowaﬂ SHEePrus NCnonb3yeTca )/CTPOVICTBOM TONbKO Ana
pa6OTbI BHYTPEHHNX KOMMNOHEHTOB. HOBTDM}/ paano4acToTHble
N3ny4YeHna ABNAKTCA CNabbiMK ¥ C HU3KOM BEPOATHOCTBIKO MOTYT BbI3BaTb
nomexu B 6HV\3J'I€>K3U_\EM oﬁoprOBano.

yCTpO\;ICTBO noaxoAavT Ana NpuMeHeHsa BO BCEX MOMELLEeHUAX,

N3nyyYyeHuni Tpe6oBaHuUi
PaanouacTotHoe n3nyyeHue, CtaHaapT  Ipynna 1

CISPR 11

PanuouactoTHOe 13nyyeHune, ctaHgapt — Knacc B

CISPR 11

[apMOoHUyeckre nsnyyeHma Knacc A

IEC 61000-3-2

KonebaHwia HanpsxeHus/peskume CoorseTtcTayeT

nepenaabl U3nyyeHns
IEC61000-3-3

B TOM YMCNE XKUNbIX NOMELLEHMAX N NOMELLEHNAX, HeNOCPeACTBEHHO
NOAKNIOYEHHbBIX K paCﬂpe,ﬂ.eﬂMTeﬂbHO\;l HW3KOBOMBTHOW CETU
INEeKTPONnTaHua, CHa6>Ka)OLLl€\Z 3HepFMe\;l 3[jaHunA, CNosb3yemble

B KayeCTse KW/bA.

YCTPONCTBO NOAXOANT ANA NPUMEHEHNA BO BCEX MOMELLEHMNAX,

B TOM YMCNE XMMbIX MOMELEHNAX 1 MOMELEHMAX, HENOCPEeACTBEHHO
NOAKNIOYEHHbIX K pacnpeueﬂmeﬂwoh HV3KOBONBTHOW CETN
3eKTPONUTaHNA, CHabXatoLel SHeprviei 3aaHma, UCNonb3yemble

8 KaUeCTBE XMNbA.

9.2.2. 3JIEKTPOMATHUTHASA YCTOMYMBOCTb

lNpoBepka
3alMLLEHHOCTN

OneKTPOCTaTUYeCKWin pa3pas

(3CP) IEC 61000-4-2

HaHocekyHaHble
MMMYNbCHbIE NMOMexXn
IEC 61000-4-4

VK HanpaxeHua
IEC 61000-4-5

ManeHua HanpskeHus,
KpaTKoBpemeHHble nepebou
11 CKaUKM HaNpPsKeHWs

BO BXOLHbBIX JIMHWAX
VICTOUHUKE SNEKTPONUTaHNA
|[EC 61000-4-11

MarnuTHoe none
ﬂpOMbH.UﬂeHHOM Y4acToTbl
(50/60 Iu) IEC 61000-4-8

YpoBeHb TecToBbIN,
CcTaHpapT
IEC60601-1-2

+6 KB KOHTaKT
+8 kB Bo3ayx

+2 KB ans
SIMHW SNeKTPOCHAbKEeHNA

+1 KB ans nuHnin

BBOAA /BbIBOAA

+1 KB B AudpdepeHumans-
HOM pexume

+2 KB B 06bIUHOM pexiive

<5% Ut (>95% naderue
8 Ut) B TeueHwe 0,5 unknos

40% Ut (60% naderue e Ut)
B TeueHue 5 UMKIoBs

70% Ut (30% naderue 8 Ut)
B TeueHwve 25 Unknos

<5% Ut (>95% naderue
6 Ut) B TeYeHMe 5 cekyHa

30A/m

YpoBeHb
COOTBETCTBUA

+8 KB KOHTaKT
+15 kB Bo3ayx

+2 KB AnA NuMHWR
3MeKTPOCHabxeHNA

+1 kB B AuddepeHumans-
HOM pexume
+2 KB B 06bIUHOM pexmme

<5% Ut (>95% naderue
8 Ut) B TeueHue 0,5 LMKNoB

40% Ut (60% nadetiue & Ut)
B TeyeHmne 5 uMKnoB

70% Ut (30% naderue 8 Ut)
B TeyeHne 25 UnKIoB

<5% Ut (>95% naderue
8 Ut) B TeUeHue 5 cekyHp

30A/m

PyKOBOﬂCTBO no sKcnayatauumn
B 3ﬂeKTpOMarHMTHOﬁI cpepne

Mon ponxeH BbITh iepeBAHHbIM, GETOHHbIM UK
MOKPbITbIM KepaMuieckoi nanTkoit. Ecan non
MOKPbIT CUHTETUYECKMM MaTEPUANIOM, OTHOCUTENbHAA
BNAXHOCTb A0/KHa ObiTb He MeHee 30 %.

KauecTBo 3/1eKTPOSHEPIvM B CETU SMIEKTPOMNUTaHNA
AOIKHO COOTBETCTBOBATD TUMUYHON Cpefe
B KOMMEPYECKMNX n/nnu MEAVUMHCKNX yUpexaeHMAXx.

KauecTso SNEKTPO3HEPrnn B CETU INEKTPONUTAHNA
AONXHO COOTBETCTBOBATL TUMUYHON cpene
B KOMMEpPYeCKMX w/vnu MeAVILINHCKUX YYPEXOAEHNAX.

KauecTBo 31eKTpO3HEPrum 8 CETH 3NEKTPONUTAHNA
JOMKHO COOTBETCTBOBATH TUMUYHON Cpese

B KOMMEPUECKMX /1N MeANLIMHCKIX

yupexaeHuax. ECv nonb3oeatento ycTpoicTsa
TpebyeTtca GecnepeboiiHas paboTa npu nepetoax
3NEKTPONUTaHUA, PEKOMEHAYETCA 3anuTaTb YCTPOMCTBO
OT UCTOYHYKa GecnepeboiHOro nuTaHus.

MarHuTHbIE NONA NPOMBILLNEHHON YaCTOTbl JOMKHbI
6biTb Ha YPOBHE, XapaKTepHOM ANA TUMUYHO Cpefbl
8 KOMMEPYECKVIX U MEAULIMHCKIX YUPEXeHNAX.
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YpoBeHb TECTOBbIN,

MNpoBepka cranpapt YpoBeHb PyKoBOACTBO Mo 3KcnlyaTaumn
3aWmnweHHOCTN IEC60601-1-2 COOTBEeTCTBUA B 3JIeKTPOMarHuTHou cpepfe
[poBoanmble 3Brms B1=10Brms 3anpeLlaeTcs 1Cnob30BaTh NeEPeHOCHOE 1 MOBKIbHOE
paaMoyacToTHble U3nyyerna ot 150 kI o 800 Mru, PaAMoYacToTHoe 060PyAOBaHME Ha TaKOM PacCTOAHUM
IEC 61000-4-6 OT 1060 YacT! NPoAYKUMK, BK/ioYas Kabenu, Kotopoe
npeBbillaeT OTAeNALLee PacCTOAHME, PACCUMTaHHOE
M3nyuaemble 3B/m E1=10B/m C MOMOLLbIO YPaBHEHMA 117 COOTBETCTBYIOLLIEN
paanoyacToTHble v3nyyenns ot 80 Ml go 800 MIy YacToTbl NepefaTyyka.
IEC 61000-4-3
PekomeHyemoe oTaensiolee pacCToAHMeE:
3B/m E2=7B/Mm d=1,17+P
o1 80 MIy 1o 800 MIy d =0,35+/P or 80 MLy a0 800 My

d =0,70 /P ot 800 My go 2,5 ryy

re P — MakcManbHas BbIXOHAA HOMVHaNbHaaA
MOLLHOCTb NepefaTynka B Battax (Bm)

COrNacHO NPOV3BOAMTENIO NepPefaTImKa,

ad - 370 pekomeHayemoe OTAeNAloLLEee PaccTonHMe,
BbIpaXKEHHOE B MeTpax (M).

HanpseHHOCTb MoNA OT CTaLWOHaPHbIX
PaAMoyacToTHbIX Nepeaatuvkos RF, onpeaeneHHan

B pe3yrnbTaTe 3NEKTPOMArHUTHOrO UCCNeA0BaHNA Ha
MeCTe, He [JOMKHa NPeBbILaTb CTaHAAPTHbIN YpOBEHb
B Ka>K1OM YaCTOTHOM JanasoHe.

Momexut MOryT NOABMTLCA NOBAU3OCTY OT
060pPyLOBaHMA, MPOMAaPKNPOBAHHOTO STUM CIMBOJIOM:

(R

a) Hanps»KeHHOCTb NONA OT CTaLMOHAPHBIX NePeaaTYMKOB, HanpuMep 6a30BbIX CTaHUWK Ana pagruoTenedoHoB
(comoaeix, 6ecnpoBOOHbIX) U Ha3eMHbIX MOOMITbHBIX PAANOCTAHLIA, PAANOMIOONTENBCKON CBA3W, PaaVOBELLa-
HMA B AnanaszoHax AM n FM 1 TenesellaHus, HeNb3a C TOYHOCTbIO MpefcKa3aTb TeopeTnyecku. [1na oueHkn
INEKTPOMArHUTHON Cpefibl, CO3[1aBaeMON CTaLMOHAPHBIMU PAIMOUYACTOTHBIMM NepeaaTyrKamm, Heobxoau-
MO PacCMOTPETb BO3MOXHOCTb NMPOBEAEHNA SNEKTOPMArHUTHOIO MCCNeA0BaHWA Ha MecTe. ECn n3mepeH-
HaA HaNPSKEHHOCTb MONA B TOM MeCTe, re UCMoMb3yeTcAa NPOAYKLNA, MPEBBILAET HOPMATVBHDBIN YPOBEHb
PafMoYacTOTHOTO M3yUYeHNs, YKa3aHHbIl Bbille, TO CliefyeT Habnoaatb 3a NPOoAyKUyel, YTobbl yoeanTbCa
B ee HopMasbHOM paboTe, 1, BO3MOXHO, MPUHATb AOMOHUTENbHbBIE MEPbI, HANMPUMED CMEHWTL OPUIEHTALINIO
NV MECTOMONOKEHNE YCTPOMCTBA.

6) B yactotHom Aranasore oT 150 Ky Ao 80 MIy HaNPAXEHHOCTb NONA He AOMKHa NpeBblwaTsb 10 B/m.

9.2.3. OTAENAIOLNE PACCTOAHUA

HomuHanbHas MakcMManbHas OTtpenstolee pacCToAHME COMAcHO YacToTe nepefaTymka (v)
BbIXOAHaA MOLHOCTb ot 150 kl'y go 80 MI'y o1 80 MI'y go 800 MI'y o1 800 Ml'y o 2,5 My
nepepatuvka (5m) d=1,17 P[] d=1,17 JPM] d=2,33VP[v]

0,01 0,12 0,04 0,1

0,1 0,37 0,11 0,32
1 1.2 0,35 1,0

10 37 1,1 32

100 12 35 10

[Ina nepefatunkos ¢ HOMUHaNbHOW MaKCManibHOWM BbIXOAHOW MOLLHOCTbIO, HE YKa3aHHOW BbiLLe, PeKOMEH/Y-
emoe oTaenaollee paccToaHue d, Bbiparkaemoe B METPaX (M), MOXKHO pacCUmMTaTh C MOMOLLBIO YpaBHEHWA Ana
COOTBETCBYIOLLEN YaCTOTbl NepeAaTuuKa, rae P — 370 MakcrmanbHadA BbIXO4HaA HOMVHabHaA MOLWHOCTb nepe-
flaTuMKa B BaTTax (Bm) cornacHo Npomn3BoAUTeNto nepeaaTymka.
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10. UCTMOJIb3YEMbIE CUMBO/J1bI

Cumson

IPxx

MoHATKe, 3Ha4YeHne

3anpeluaetcs BbIOpackiBaTh
13aenvie B HePaCcCoPTMPOBAHHbIN
Mycop

bepeub ot Bnaru

AnnnKauvoHHana YacTb Tna BF

EBponenckunin 3Hak COOTBETCTBUA
¢ N2 cepTudmUmMpyiowern eanHLbI

EBponenckunin 3Hak COOTBETCTBUA

VIHCTPYKLWA NO NpUMEHeHWIo

CreneHb 3aWuTbl

MpeaynpexaeHne

[MpowvizsoanTens/aata
NpPOn3BOACTBA

Tabnumual: Micnonb3yemble 0603HayYeHuA.

O6bAcCHeHne

VlcnopueHHble yCTPOMCTBA U ApYrve 3NeKTpoTeXHnYecKkre

1 3NeKTpUYeCKre NPOAYKThI, CrefyeT CKNaanpoBaTh OTAENbHO

1 YTUNU3MPOBATbL COMNACHO eVCTBYIOLMM 3aKOHOM 00
MCMNOMNb30BaHHOM 3M1EKTPUYECKOM W SN1EKTPOHHOM 000PYA0BaHN.

CreneHb 3aWnTsl OT NOPaxXeHNA 3NEKTPUYECKMM TOKOM.

MNoATBEPKAAET COOTBETCTBME CTPOEHWA YCTPONCTBA COMMAacHoO
cTaHpapTam EBponeiickoro CoobuecTsa.

lNopTBEPKAAET COOTBETCTBYIE CTPOEHUA YCTPOMCTBA COMACHO
cTaHpapTam EBponeiickoro CoobuiecTsa.

lNepen Hauanom CMosnb30BaHUA CefyeT 03HaKOMUTLCA
C VIHCTPYKLMEN MO NPUMEHEHWIO.

CreneHb 3aLUUTbl SNEKTPUYECKOTO YCTPOMCTBA OT MPOHUKHOBEHMA
BHELLHUX GaKTOPOB.

O3HaKkoMbTeCh C MHOPMaLMEN Ana 6e30NacHOro UCMOMb30BaHWA.

ALpec NpoV3BOANUTENA U jaTa M3rOTOBEHUA yCTpOIZCTBa.
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