Anexa 2 Sistem garou pneumatic, EO-02, CHM, Polonia

Specificarea tehnica deplina solicitata,
Standarde de referinta

Specificarea tehnica deplina oferita, Standarde
de referinta

Sistem de garou pneumatic, cu accesorii
Descriere: pentru utilizarea in timpul interventiilor
chirurgicale, care restrictioneaza circulatia singelui la
nivelul membrilor
Aplicatii

Specificatia

Presiune minim/maxim 50/800 mmHg

Interval de timp 5 - 180 min

Ecran LCD grafic operare touchscreen
2 canale (4 porturi pentru 2 mansete duble sau
mansete simple) da

Senzor LOP pentru verificarea presiunii de ocluzie a
membrelor si reglarea automata a presiunii optime da
Autotestare a presiunii si verificarea sistemului da
Calibrare automata a senzorului de presiune da
Sistem de alarméd da

Baterie incorporata (12-72 ore) da

Interfata de utilizare a ecranului tactil da

Suport pentru masa sau stilp da

Sistem de garou pneumatic, cu accesorii
Descriere: pentru utilizarea in timpul interventiilor
chirurgicale, care restrictioneaza circulatia singelui la
nivelul membrilor
Aplicatii

Specificatia

Presiune minim/maxim 100/600 mmHg

Interval de timp 1 - 40 min

Ecran LCD grafic operare cu butoane
2 canale (2 porturi pentru 2 mansete duble sau
mansete simple) da

Senzor LOP pentru verificarea presiunii de ocluzie a
membrelor si reglarea automata a presiunii optime da
Autotestare a presiunii si verificarea sistemului da
Calibrare automata a senzorului de presiune da
Sistem de alarméd da

Baterie incorporata (~10 ore) da

Interfata de utilizare a ecranului

Suport pentru masa — pentru amplasarea acestuia pe
masa, nu necesita suport

Digitally signed by Ceaicovschi Tudor
Date: 2022.05.11 10:48:40 EEST
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova
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TUVRheinland

EC Certificate
Directive 93/42/EEC Annex Il, excluding Section 4
Full Quality Assurance System
Medical Devices

Registration No.: HD 60144424 0001

Report No.: 26300273 015
Manufacturer: ChM sp. z o.0.

Lewickie 3b

16-061 Juchnowiec Koscielny

Poland

Products: (see attachment for products included)
Replaces EC Certificate, Registration No.: HD 60099942 0001
Expiry Date: 2024-05-26

The Notified Body hereby declares that the requirements of Annex I, excluding section 4 of the directive
93/42/EEC have been met for the listed products. The above named manufacturer has established

and applies a quality assurance system, which is subject to periodic surveillance, defined by Annex I,
section 5 of the aforementioned directive. For placing on the market of class lil devices covered by

this certificate an EC design-examination certificate according to Annex Il, section 4 is required.

Notified Body
Effective Date: 2019-11-19

Date: 2019-11-19
Rafal Byczkowski

TUV Rheinland LGA Products GmbH - - TillystraBe 2 - 90431 Niirnberg
TUV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to Directive 93/42/EEC
concerning medical devices with the identification number 0197.

10/020 h 04.08 ® TUV, TUEV and TUV are registered trademarks. Utilisation and application requires prior approval.




TUV Rheinland RO

LGA Products GmbH
TillystraBBe 2, 90431 Niirnberg

Attachment to

Certificate

Registration No.: HD 60144424 0001
Report No.: 26300273 015
Manufacturer: ChM sp. z 0.0.

Lewickie 3b

16-061 Juchnowiec Koscielny

Poland

Products included, Class IIb:

— Bone nails (sterile and non-sterile)

- Bone pins (sterile and non-sterile)

- Bone screws (sterile and non-sterile)
- Bone plates (sterile and non-sterile)
— Bone staples (sterile and non-sterile)

- Fixation devices, internal, wire (sterile and non-sterile)
— Fixation devices, internal, spine, construct

(sterile and non-sterile)

- Fixation devices, internal, hip, plate,
(sterile and non-sterile)

- Fixation devices, internal, washer
(sterile and non-sterile) :

- Radial bone head prosthesis (sterile)

— Dentals implants (sterile)

compression

— Abutments for dental implants (non-sterile)

- Steel surgical sutures (sterile)

- Interference polymer bone screws (sterile and non-sterile)

Date: 2019-11-19

Notified Body

b

1/2,

Rafal Byczkowski

. ®
TUVRheinland

Rev. 0

10/020 h 04.08 ® TUV, TUEV and TUV are registered trademarks. Utilisation and application requires prior approval.




TUV Rheinland
LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

Attachment to

Certificate

Registration No.: HD 60144424 0001
Report No.: 26300273 015
Manufacturer: ChM sp. z 0.0.

Lewickie 3b
16-061 Juchnowiec Koscielny
Poland

Products included, Class IIa:

— Bone drills (non-sterile)

— Bone cutters (non-sterile)

- Bone reamers (non-sterile)

- Bone tapes (non-sterile)

— Bone countersinks (non-sterile)

- Bone trephines (non-sterile)

— Guide wires for orthopaedic application (non-sterile)
- Trials (non-sterile)

- Cover screws (non-sterile)

- Healing caps (non-sterile)

- Drill bits (sterile)

- Medical drives (non-sterile)

— Tourniquet control units (non-sterile)

Notified Body

Date: 2019-11-19

o Bl

Rafal Byczkowski

- ®
TUVRheinland

Rev. 0

10/020 h 04.08 ® TUV, TUEV and TUV are registered trademarks. Utilisation and application requires prior approval.




Certificate

Standard ISO 9001:2015

Certificate Registr. No. 0198 100 15173

Certificate Holder: ChM sp. z o.0.
Lewickie 3B
16-061 Juchnowiec Koscielny
Poland
Scope: design and development, manufacture and distribution of:

orthopedic implants, non-active and active medical devices;
sterilization of medical devices by hydrogen peroxide;
manufacture of orthopedic implants using Selective Laser Melting
(SLM) technology

Proof has been furnished by means of an audit that the
requirements of ISO 9001:2015 are met.

Validity: The certificate is valid from 2021-04-19 until 2024-04-18.

2021-04-08 Gweqovs Guabka

TUV Rheinland Polska Sp. z 0.0.
ul. Komitetu Obrony Robotnikéw 56 -
02-146 Warszawa

A TUVRheinland®

www.tuv.com <O Precisely Right.

CERTYFIKACJA
SYSTEMOW
ZARZADZANIA
AC 129
amMs

® TUV, TUEV and TUV are registered trademarks. Any use or application requires prior approval.



Certificate

o ®
TUVRheinland

Quality Management System

EN ISO 13485:2016

Registration No.:

Organization:

Scope:

SX 1023642-1

ChM sp. zo.0.

Lewickie 3b

16-061 Juchnowiec Koscielny
Poland

Design and development, manufacture, distribution and service
of orthopaedic implants, non-active surgical instruments, medical drives
and attachments, tourniquet control units.

Sterilization of medical devices by hydrogen peroxide.

Manufacture of orthopaedic implants using Selective Laser Melting (SLM)
technology.

The Certification Body of TUV Rheinland LGA Products GmbH certifies that the organization has established and applies a
quality management system for medical devices.

management system is subject to yearly surveillance.

Report No.:
Effective date:
Expiry date:
Issue date:

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-14169-01-02

(( j)Akks

84952558-30
2021-04-13
2024-04-12
2021-04-08

TUV Rheinland LGA Products GmbH
TillystralRe 2 - 90431 Nirnberg - Germany

1/1

10/020h 0408 ®  TUV, TUEV and TUV are registered trademarks. Utilisation and spplication requires prior approval.
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1.PRZEZNACZENIE

Podw jny elektroniczny zasilacz opasek zaciskowych EZO-02 przeznaczony jest do zasilania spr onym
powietrzem opasek zaciskowych stosowanych do wytworzenia bezkrwawego pola w ko czynach podczas
zabieg w operacyjnych. Utrzymuje w opaskach zadane przez operatora ci nienie okluzji, mierzy czas ucisku
oraz monitoruje szczelno  uk adu opaska-zasilacz. Dzi ki dw m niezale nym kana om jest w stanie zasili
jedn /dwie opaski pojedyncze lub jedn opask podw jn .

Urz dzenie wyposa one jest w kompresor oraz akumulator DC co pozwala najego u ytkowanie w miejscach
niewyposa onych wsie spr onego powietrza oraz w przypadku czasowego braku zasilania z sieci AC 230V.

2. DZIALANIA NIEPOZADANE
Przed u one niedokrwienie spowodowane stosowaniem opaski zaciskowej, mo e prowadzi do czasowego
lub trwa ego uszkodzenia tkanek, naczy krwiono nychinerw w oraz powodowa zmiany w krzepliwo cikrwi.
Zbyt wysokie ci nienie w opasce mo e by przyczyn pora eniako czyny.
Zbyt niskie ci nienie w opasce mo e powodowa bierne przekrwienie ko czyny z mo liw nieodwracaln
utrat funkciji.
r doperacyjne krwawienie mo e by spowodowane:
krwi pozosta wko czynie wskutek niewystarczaj cego opr nienia ko czyny z krwi
zastosowaniem niew a ciwego (zbyt niskiego) ci nienia okluzji
krwi przenikaj ¢ przez naczynia od ywcze ko cid ugich.
Po zastosowaniu opaski, w ko czynie mo e pojawi si t pyb |

3. SRODKI OSTROZNOSCI

Przed uruchomieniem urz dzenia nale y dok adnie zapozna si z poni sz instrukcj obs ugi.

Urz dzenie mo e by obsugiwane wy cznie przez wykwalifikowany personel medyczny (znaj cy obs ug
urz dzenia), zgodnie z instrukcj obs ugi.

Przedka dymu yciem nale ysprawdzi wizualnie stan techniczny zasilacza oraz akcesori w,kt reb d u yte
wraz z urz dzeniem (przewod w pneumatycznych, elektrycznych, opasek zaciskowych, statyw w, uchwyt w, itp.).
W przypadku wykrycia nieprawid owo cinie wolnou ywa urz dzeniado momentu ich usuni cia lub wymiany
uszkodzonego akcesorium na wolne od wad.

Do wsp pracy z zasilaczem nale y stosowa tylko oryginalne akcesoria. U ywanie akcesori w innych
producent wmo e skutkowa nieprzewidzianym dzia aniem czego skutkiem mo e by uszkodzenie urz dzenia,
aw skrajnych przypadkach utrata zdrowia, a nawet ycia pacjenta.

Zasilacz EZO-02 przeznaczony jest do stosowaniaw rodowisku elektromagnetycznym opisanym w punkcie
10 instrukcji KOMPATYBILNO  ELEKTROMAGNETYCZNA. Stosowanie si  do wytycznych zawartych w tym
punkcie pozwoli na prawid owe dzia ania samego urz dzeniajakiurz dze znajduj cychsi w jego pobli u.

Przed pod czeniem urz dzenia do sieci AC 230V sprawdzi czy jest ono wyposa one w uziemienie ochronne.
Zabraniasi pod czania urz dzenia do sieci innej ni AC 230V wyposa onej w uziemienie ochronne.

Przedka dymu yciem do zabiegu sprawdzi stan na adowania akumulatora. W pe ni na adowany akumulator
pozwoli, w przypadku zaniku zasilania w sieci AC 230V, na d ugi okres dzia ania urz dzenia.

W przypadku zabrudzenia zasilacza, przed przyst pieniem do jego czyszczenia, nale y bezwzgl dnieod czy
urz dzenie od sieci AC 230V. Urz dzenie czy ci zgodnie z punktem instrukcji CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA.

NIE WOLNO uzywac¢ zasilacza w srodowisku bogatym w tlen, tlenek azotu lub mieszanine
gazoéw, w sktad ktérej wchodzg tatwopalne srodki znieczulajace.

n www.chm.eu
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Zaleca si , aby w trakcie zabiegu operacyjnego alternatywny (zapasowy) zasilacz wraz z elementami
wsp pracuj cymi by dost pny, na wypadek pojawienia si nieprzewidzianych i niespodziewanych
problem w technicznych.

NIE WOLNO na wash r k modyfikowa adnych element w sk adowych wyrobu. Nieprzestrzeganie
powy szych zalece mo e skutkowa zranieniem personelu medycznego lub operatora.

NIEWOLNO u ywa zasilacza EZO-02 z uszkodzonym przewodem lub wtyczk .

Aby zapewni prawid owe dzia anie zasilacza EZO-02, ChM zaleca jego coroczne serwisowanie i konserwacje.
Tylko przeszkolonyido wiadczony personel producentamo e dokona takich przegl d w.Producent nie ponosi

adnej odpowiedzialno ci za szkody wynikaj ce z nieprawid owego dzia ania lub przeprowadzania konserwacji
wyrobu przez nieuprawnione osoby.

Podstawowym r d em zasilania zasilacza EZO-02 jest zewn trzna siec energetyczna 230V. Wewn trznego
akumulatorowego zasilania zasilacza nale y u ywa tylko i wy cznie w przerwach zasilania zewn trznego
oraz przy transporcie pacjenta. Ze wzgl du na fakt, e akumulator jest elementem eksploatacyjnym, zaleca
si ,aby by onwymieniany na nowy przynajmniej raz do roku lub dora nie w chwili wykrycia jego obni onych
w a ciwo ci funkcjonalnych.

Zasilacz EZ0-02 oraz jego akcesoria nie mog by sterylizowane. Proces ten mo e doprowadzi do
zniszczenia wyrobu.

Nape nianie lu nej, nienawini tej na ko czyn lub zwini tej w ciasny rulon opaski zaciskowej mo e
doprowadzi do jej uszkodzenia.

Owarto ciach nastaw parametr w zasilacza (ci nienia, czasu ucisku, itp.), miejscu za o enia opaski, momencie
nape nienia, opr nienia opaski oraz innych parametrach decyduje chirurg.

www.chm.eu n
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4, PARAMETRY TECHNICZNE | WYPOSAZENIE

Zasilanie sieciowe
Zasilanie akumulatorowe

Czas pracy na zasilaniu
akumulatorowym

Zakres ci nienia w opasce
Czynnik roboczy

Rodzaj pracy

Typ cz ciaplikacyjnej

Stopie ochrony przed
penetracj czynnik w
zewn trznych

Klasyfikacja zgodna
z dyrektyw 93/42/EWG

Zakres ustawie czasu alarmu

Typ zabezpieczenia przed
pora eniem pr dem
elektrycznym

EMC

Zgodno  z normami
Wymiary (W/S/G)

Ci ar

Gono sygna w
d wi kowych

100 240V 50 60Hz
Li-lon 14,8V

~ 10 godz.

100-600mmHg w przyrostach, co 5SmmHg
Sprone powietrze (spr ane poprzez zintegrowany kompresor)
Pracaci ga

BF EN 60601-1

IPX0, EN 60529

Klasa lla

1 120 min (przyrost co 1 min)

Klasa I lub wyr bzwewn trznym r dem zasilania

(Kiedy zasilacz pracuje na zasilaniu wewn  trznym akumulatorowym, typ zabezpieczenia
przed pora eniem pr dem elektrycznym zmieniasi nawyr bzwewn trznym r dem

zasilania)

EN 60601-1-2
EN 60601-1
21cm x 21cm x 21,5cm

41kg

45-85dB

www.chm.eu
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4.1, WYPOSAZENIE DOSTARCZANE Z ZASILACZEM

*XX  hose length max. 10 m (e.g. 25 - 2.5m; 05 - 0.5m for 10m - 00)

4.2. AKCESORIA
Akcesoria stanowi wyposa enie dodatkowe i nies do czane do urz dzenia. Przed ich u yciem zapozna
si zInstrukcj obs ugi.

4.2.1. OPASKI ZACISKOWE

Nazwa szt.

Przew d zasilaj cyAC230 18m 1

Przew d pneumatyczny zasilacza
niebieski
nr kat. 30.0035.010 (wersja spiralna,
dugo maks. 1,7m)
lub
30.0035.1xx* (wersja prosta)

Przew d pneumatyczny zasilacza
czerwony
nr kat. 30.0035.020 (wersja spiralna,
dugo maks. 1,7m)
lub
30.0035.2xx* (wersja prosta)

Zakres stosowania

Lp. Nazwa wyrobu (obw dko czynywem) Wymiary Nr kat.
1 Opaska zaciskowa na rami 25 40 64x13 30.0009.000
2 Opaska zaciskowa dzieci ca pojedyncza 14 20 50x6 30.0010.000
3 Opaska zaciskowa dzieci ca podw jna 14 20 50x11 30.0011.000
4 Opaska zaciskowa na udo 38 58 85x14 30.0012.000
5 Opaska zaciskowa na udo 38 58 120x13,5 30.0013.000
6 Opaska zaciskowa na udo 38 58 140x135 30.0008.000
7 Opaska zaciskowa na udo sto kowa 40 60 110x11 30.0014.000
8 Opaska zaciskowa na rami - d uga 38 58 82x8 30.0015.000
9 Opaska zaciskowa na rami 25 40 62x7 30.0016.000
10  Opaska zaciskowa niemowl ca 10 17 30x3 30.0017.000
11 Opaska zaciskowa podw jna 38 58 84x16 30.0018.000
12 Opaska zaciskowa podw jna 25 40 64x13 30.0019.000
www.chm.eu
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4.2.2. STATYW PRZEWOZNY 30.0040.000
Su yjako mobilna platforma dla zasilacza oraz akcesorium

znimwsp pracuj cego jak przewody pneumatyczne, opaski
zaciskowe, r kawy ochronne, itp.

Parametry techniczne

Wymiary (W/S/G) 900 x 570 x 570 mm
Wysoko  z zasilaczem 1100 mm
Ci ar 9kg

4.2.3. UCHWYT ZASILACZA 30.4351.000

Su ydomonta u zasilacza na systemach szynowysu cych
do podtrzymywania wyposa enia medycznego zgodnych
znorm PN-EN 1SO19054:2006

n www.chm.eu
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5.BUDOWA

5.1.ELEMENTY OBUDOWY

| ©
| ®
'Ee]
ie)

°Q ° s N

M

1. Panel sterowania (szczeg owy opis w punkcie
5.2 instrukcji Panel sterowania)

2.Gniazdo USB  do u ytku jedynie przez
producenta urz dzenia lub punkt serwisowy

3.Uchwyt su ydo przenoszenia zasilacza

4.Wy cznik zasilania w przypadku pod czenia
zasilacza do sieci AC 230V, po prze czeniu
w pozycj OFF od czaurz dzenie od sieci.

UWAGA: Wy cznik zasilania nie od cza
wewn trznego zasilania akumulatorowego.

5. Gniazdo przy czeniowe zasilania AC
230V miejsce wpi cia wtyczki przewodu
zasilaj cego AC 230V

6. Szuflada na bezpieczniki  szuflada na
dwa bezpieczniki topikowe zw oczne
3,15A 250VAC 5x20mm s u  ce ochronie
przeciwzwarciowej urz dzenia.

7.0twory monta owe su do
przymocowania zasilacza do Statywu
przewo nego 30.0040.000 lub Uchwytu
zasilacza 30.4351.000 (wi cej informacii
w punkcie 4.2 instrukcji Wyposa enie dodatkowe)

-

www.chm.eu



PL

5.2. PANEL STEROWANIA

8. Wy wietlacz LCD w spos b graficzny
przedstawia wszelkie informacje zwi zane
zprac zasilacza (szczeg owy opisw punkcie
5.3 instrukeji Wy wietlacz)

9.Pokr to su ydozamiany parametr w
pracy i ustawie zasilacza oraz zatwierdzania
wprowadzonych zmian

10. Przycisk uruchamiania/wy czania zasilacza

11. Przycisk uruchamiania/wy czania okna opcji

zasilacza (menu)

12. Przycisk zmiany nastawy ci nienia okluzji dla

kana u czerwonego

13. Przycisk nape niania opaski dla
kana u czerwonego

14. Przycisk opr  niania opaski dla
kana u czerwonego

15. Przycisk zmiany nastawy czasu okluzji dla
kana u czerwonego

16. Gniazdo przy czeniowe opaski zaciskowej
do kana u czerwonego

EZO-02

O =

17. Przycisk zmiany nastawy ci nienia okluzji dla
kana u niebieskiego

18. Przycisk nape niania opaski dla
kana u niebieskiego

19. Przycisk opr niania opaski dla
kana u niebieskiego
20. Przycisk zmiany nastawy czasu okluzji dla
kana u niebieskiego
21. Gniazdo przy czeniowe opaski zaciskowej
do kana u niebieskiego

www.chm.eu
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5.3. WYSWIETLACZ

5.3.1. OKNO GLOWNE

Okno g wne wy wietlane jest po uruchomieniu urz dzenia i podczas utrzymywania ci nienia okluzji
w opaskach uciskowych. Przedstawione s w nim Informacje o rzeczywistych i zadanych warto ciach ci nienia
i czasu okluzji dla opaski (opasek) pod czonychdo urz dzenia.W oknieg wnymwy wietlanes r wnie ikony,
ostrze eniaiinformacje zwi zane z dzia aniem zasilacza.

a1

CISNIENIE

CISNIENIE

22.Rzeczywista warto  ci nienia
w opasce zaciskowej pod czonej do
kana u czerwonego

23.Zadanawarto ci nienia dla
opaski zaciskowej pod czonej do
kana u czerwonego

24. Rzeczywisty czas okluzji opaski zaciskowej
pod czonej do kana u czerwonego

25. Zadany (ca kowity) czas okluzji dla
opaski zaciskowej pod czonej do
kana u czerwonego

26. Rzeczywista warto  ci nienia
w opasce zaciskowej pod czonej do
kana u niebieskiego

27.Zadanawarto ci nienia dla
opaski zaciskowej pod czonej do
kana u niebieskiego

28. Rzeczywisty czas okluzji opaski zaciskowej
pod czonej do kana u niebieskiego

29. Zadany (ca kowity) czas okluzji dla

opaski zaciskowej pod czonej do
kana u niebieskiego

30. Ikona stanu na adowania akumulatora

E 100%
= 75%
= 50%
_ 25%
5%

31. Ikona zasilania sieciowego AC 230V
(wy wietlana w kolorze jasnoszarym
gdy nieaktywna)

32. lkona czasowego (1min) wyciszenia sygna u
d wi kowego alarmu, (wy wietlana w kolorze
jasnoszarym gdy nieaktywna)

33. Ilkona wyst pienia alarmu (zawsze
wpo czeniu zkomunikatem tekstowym
isygnaemd wi kowym, wy wietlana w kolorze

www.chm.eu

jasnoszarym gdy nieaktywna)



PL

5.3.2. OKNO MENU

Okno menuwy wietlane jest powci ni ciu przycisku MENU znajduj cegosi na panelu sterowania. W oknie
tymmo nadokonywa zmian niekt rych parametr w pracy zasilacza, dostosowu;j c je do preferencji operatora.
Mo liwe jestr wnie wykonanie testu szczelno ci opaski zaciskowej.
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34. Test szczelno ci opaski zaciskowej
35. Zmiana jasno ci wy wietlacza LCD

36. Zmiana poziomu g o no ci (dla reakcji
d wi kiem powei ni ciu przycisku)

37. Wyb rj zyka menu
38. Ustawienie daty i czasu

n www.chm.eu



PL

6. OBStUGA

6.1. ZMIANA WARTOSCI CISNIENIA OKLUZJI

Podczas pierwszego uruchomienia, ci nienie okluzji dla obu kana w, ustawione jest nawarto  200mmHg.
Informacja o zadanej warto ciwy wietlana jest w oknie [23] dla kana u czerwonego i [27] dla kana u niebieskiego.

Weisn  przycisk PRESSURE kana u dlakt rego chcemyzmieni warto ci nieniazadanego, czerwony [12] lub
niebieski [17]. W zale no ciod wybranego kana u, w miejscu wy wietlaniawarto cici nieniazadanego pojawi si
pulsuj cyznak(informuj cy, eurz dzeniejestw trybie edycjici nienia), aw miejscu rzeczywistej warto ci
ci nienia okluzji [22] [26] pojawi si pulsuj cawarto ci nienia, kt rab dzie edytowana.

Obracaj ¢ POKR T EM [9] w lewo lub prawo, zmieni warto ci nienia zadanego do danej warto ci.

Zatwierdzi wybran warto wciskaj c przycisk ENTER (wci ni cie pokr t a). W oknie zadanejwarto cici nienia
[23] [27] pojawi si wybrana przez nas warto

Wyj cie bez zatwierdzania zmiany - ponownie wcisn  przycisk PRESSURE (kana u, dla kt rego zmiana
by a wprowadzana).

Zmiana warto ci ci nienia okluzji mo liwa jest r wnie w trakcie utrzymywania przez urz dzenie ci nienia
w opasce zaciskowej. Procedura edycji ci nienia w tym wypadku jest identyczna do opisanej powy ej. Po
zatwierdzeniu nowej warto ci przyciskiem ENTER (wci ni cie pokr ta) urz dzenie automatycznie zmieni
rzeczywiste ci nienie okluzji w opasce do warto ci zadanej. Aby wyj z okna edycji ci nienia, bez zmiany jego
warto ci, weisn  przycisku PRESSURE (kana u, dlakt rego zmiana by a wprowadzana).

Przy ka dym kolejnym uruchomieniu urz dzenia, je li nie edytowano warto ci ci nienia okluzji, warto  ta
r wna jest warto ciu ytej poprzednio.

6.2. ZMIANA WARTOSCI CZASU OKLUZJI

Podczas pierwszego uruchomienia, czas okluzji dlaobu kana w, ustawiony jest nawarto  40min. Informacja
0 zadanej warto ci wy wietlana jest w oknie [25] dla kana u czerwonego i [29] dla kana u niebieskiego.

Wecisn  przycisk TIMER kana u dla kt rego chcemy zmieni warto czasu zadanego, czerwony [15] lub
niebieski [20]. W zale no ci od wybranego kana u, w miejscu wy wietlania warto ci czasu zadanego pojawi si
pulsuj cy znak m (informuj cy, eurz dzenie jest w trybie edycji czasu), a w miejscu rzeczywistej warto ci
czasu okluzji [24] [28] pojawi si pulsuj cawarto czasu, kt rab dzie edytowana.

Obracaj ¢ POKR T EM [9] w lewo lub prawo, zmieni warto czasu zadanego do danej warto ci.

Zatwierdzi wybran warto wciskaj ¢ przycisk ENTER (wci ni cie pokr ta). W oknie zadanej warto ci czasu
okluzji [25] [29] pojawi si  wybrana przez nas warto

Wyj cie bez zatwierdzania zmiany, ponownie wcisn  przycisk TIMER (kana u, dla kt rego zmiana
by a wprowadzana).

Zmianawarto ciczasu okluzjimo liwajestr wnie wtrakcie utrzymywania przez urz dzenie ci nieniaw opasce
zaciskowej. Procedura edycji czasu w tym wypadku jest identyczna do opisanej powy ej. Po zatwierdzeniu
nowej warto ci przyciskiem ENTER (wci ni cie pokr ta) urz dzenie automatycznie zmieni czas okluzji do
warto ci zadanej.

w opasce zaciskowej nie powoduje ponownego uruchomienia odliczania czasu

é UWAGA: Zmiana wartosci czasu okluzji w trakcie utrzymywania przez urzadzenie ci$nienia
od wartosci ustawionej, a edycje czasu, ktéry byt do tej pory ustawiony i odliczany.

www.chm.eu n
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Abywyj z oknaedycji czasu, bez zmiany jego warto ci,wcisn  przycisku TIMER (kana u, dlakt regozmiana
by a wprowadzana).

Przy ka dym kolejnym uruchomieniu urz dzenia, je li nie edytowano warto ci czasu okluzji, warto tar wna
jest warto ci ostatnio u ytej.

momencie nalezy oprozni¢ opaske zaciskowa (p 6.3 instrukeji) lub wydtuzy¢ zadany
czas okluzji (p 6.2 instrukcji). Uptyniecie czasu ucisku nie powoduje automatycznego

j UWAGA: Uplyniecie zadanego czasu okluzji sygnalizowane jest graficznie i dZzwiekowo. W tym
opréznienia opaski.

6.3. NAPELNIANIE | OPROZNIANIE OPASKI ZACISKOWE)J

Nape nienie opaski zaciskowej nast puje powci ni ciu przycisku INFLATE [13], [18] danego kana u.W urz dzeniu
zastosowano zabezpieczenie przed niekontrolowanym nape nieniem opaski, wymuszaj ce przytrzymanie
wci ni tego przycisku INFLATE przez 3s. W tym czasie na wy wietlaczu pojawi si  napis nape nienieza... z 3
sekundowym odliczaniem. Po tym czasie nast pi szybki wzrost ci nienia w opasce zaciskowej pod czonej do
kana u, kt rego przycisk INFLATE zosta wci ni ty, do zadanejwarto cici nienia okluzji. Automatycznie zostanie
uruchomione odliczanie czasu okluzji dla danego kana u.

Opr nianie opaski zaciskowej dzia a analogicznie do jej nape niania po wci ni ciu przycisku DEFLATE [14],
[19] dla danego kana u. W tym wypadku r wnie zastosowano zabezpieczenie przed niekontrolowanym
opr nieniem opaski, wymuszaj ce 3 sekundowe przytrzymanie przycisku DEFLATE. Na ekranie pojawiasi napis
opr nienieza... z3 sekundowym odliczaniem, pokt rym nast piszybkispadek ci nieniaw opasce do warto ci
zerowej. Opr nienie opaski powoduje automatyczne zatrzymanie odliczania czasu okluzji i zresetowanie do
warto ci zerowej.

n www.chm.eu



PL

6.4. WYKONANIE TESTU SZCZELNOSCI OPASKI ZACISKOWEJ

Uruchomi urz dzenie, przej do okna menu zasilacza wciskaj ¢ przycisk MENU [11].

Testowan opask skr ci w ciasny rulon i zabezpieczy przed rozwini ciem. Pod czy do gniazda kanau
czerwonego [16], lub niebieskiego [21].

UWAGA: Uruchomienie okna menu nie jest mozliwe w trybie utrzymywania cisnienia okluzji
w opasce zaciskowe;.

Zapomoc POKR T A[9]wybra okno TEST OPASKI. Zatwierdzi wyb rweciskaj c przycisk ENTER (wci ni cie
pokr ta).POKR T EM [9]wybra kana dokt rego testowana opaskazostaapod czona (czerwony lub niebieski).
Wyb rzatwierdzi ponownie wciskaj ¢ przycisk ENTER, na wy wietlaczu pojawi si  okno TESTU OPASKI.

TEST OPASKI

KANAG CZERWONY

Uruchomienie testu nast puje po wci ni ciu przycisku ENTER. Aby przerwa test nale y ponownie wcisn
przycisk ENTER.

Po zako czeniu testu zostaje wy wietlona informacja o wyniku testu.

Taka opaska nie moze zosta¢ uzyta do zabiegu! W takim wypadku wymieni¢ opaske

é UWAGA: W przypadku wyniku negatywnego, w testowanej opasce wykryto nieszczelnos¢.
na wolna od wad i ponownie uruchomic test.

Powr t do okna MENU, wcisn  przycisk MENU.

www.chm.eu n
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6.5. ZMIANA PODSTAWOWYCH PARAMETROW PRACY ZASILACZA
- Uruchomi urz dzenie, przej do okna menu zasilacza wciskaj ¢ przycisk MENU [11].

UWAGA: Uruchomienie okna menu nie jest mozliwe w trybie utrzymywania cisnienia okluzji
w opasce zaciskowe;.

- Obracaj cPOKR T EM[9] wlewo lub prawo wybra parametr, kt regowarto chcemyzmieni . Zatwierdzi
wyb r przyciskiem ENTER. Ponownie obracaj ¢ POKR T EM [9] zmieni warto wybranego parametru.
Zmian zatwierdzi wciskaj ¢ przycisk ENTER.Wyj cie z oknazmiany warto ci parametru bez zatwierdzania
zmiany, weisn - przycisk MENU.

- Powr tdooknag wnego, wcisn przycisk MENU.

n www.chm.eu
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6.6. ALARMY | OSTRZEZENIA
W trakcie pracy z zasilaczem mog pojawi si d wi kowe itekstowe ostrze eniaialarmy.Poni ej przedstawiono
przyczyn ich wyst pienia, spos b w jaki u ytkownik jest o nich informowany oraz dzia ania jakie powinny
zosta podj te w przypadku ich wyst pienia.

Alarm

Niski poziom

Komunikaty

Graficzny

baterii

CISNIENIE

NISKI POZIOM
BATERII

CZAS

O O

CISNIENIE =]

m mmHg

CZAS

min

O 40

00 ms

00ms

100 ms
300ms
100ms
100ms
100ms
1

Przyczyna

Stan na adowania

baterii

Roz adowana
bateria

Graficzny

CISNIENIE ™ ]

EE:' mmHg

ROZGADOWANA
BATERIA

CISNIENIE — ]

!ﬂ:l mmHg

WYGKCZENIE ZA
120

CZAS

- 40 min

CZAS

[ ® 40 | min

D wi kowy

T00ms
c0s
00ms
o0s

1205

Stan na adowania

baterii

25%.

5%.

Rozwi zanie problemu

Urz dzenie od czone
od sieci 230V. Pod czy
urz dzenie do sieci 230V
aby rozpocz ~ proces
adowania baterii. Na
ekranie powinna pojawi
si ikonka zasilania
sieciowego .

Wy cznik zasilania [4]
znajduj cysi natylnym
panelu (patrz p 5.1 instrukcji
Elementy obudowy)

w pozycji OFF. Prze czy
wy cznik w pozycj

ON aby uruchomi proces
adowania baterii. Na
ekranie powinna pojawi

si ikonka zasilania
sieciowego .

Urz dzenie od czone
od sieci 230V. Pod czy
urz dzenie do sieci 230V
aby rozpocz  proces
adowania baterii. Na
ekranie powinna pojawi
si ikonka zasilania
sieciowego .

Wy cznik zasilania [4]
znajduj cysi natylnym
panelu (patrz p 5.1 instrukcji
Elementy obudowy)

w pozycji OFF. Prze czy
wy cznik w pozycj

ON aby uruchomi proces
adowania baterii. Na
ekranie powinna pojawi
siikonka zasilania
sieciowego .
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Alarm Komunikaty Przyczyna
Uk ad Graficzny Wykrycie
nieszczelny —— CISNIENIE — nieszczelno cidla
(kana E opaski zaciskowej
czerwony) pod czonej
dokanau
czerwonego.
mmHg
UKGAD m—
NIESZCZELNY czAS
CzZAS
27 L
min B 40
D wi kowy
Dtwiek
|
Uk ad Graficzny Wykrycie
nieszczelny — CISNIENIE — nieszczelno cidla
(kana E opaski zaciskowej
niebieski) pod czonej
dokanau
niebieskiego.
mmHg
m— UKGAD
CZAS NIESZCZELNY
CzAS
B 40 m 40 min
D wi kowy

100ms
100ms
100ms
300ms

s
00ms
00 ms
00 ms
00 ms
00 ms
300ms
100ms.
100ms
100ms.

Rozwi zanie problemu

Dla opaski pod czonej

do kana u czerwonego
sprawdzi szczelno

po cze pneumatycznych,
przewod w oraz samej
opaski. Nieszczelno

usun . W przypadku
braku mo liwo ciusuni cia
nieszczelno ci, w zale no ci
od miejsca jej wyst pienia,
uy inn opask lub

urz dzenie zast pcze.

Dla opaski pod czonej

do kana u niebieskiego
sprawdzi szczelno

po cze pneumatycznych,
przewod w oraz samej
opaski. Nieszczelno

usun . W przypadku
braku mo liwo ciusuni cia
nieszczelno ci, w zale no ci
od miejsca jej wyst pienia,
uy inn opask lub

urz dzenie zast pcze.
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Alarm Komunikaty Przyczyna Rozwi zanie problemu
Koniec czasu Graficzny Min zadany Opr ni opask zaciskow

(kana CISNIENIE CISNIENIE — przez operatora  (p 6.3 instrukeji) lub

czerwony) E czas okluzji wyd u y zadany czas
dlakanau okluzji (p 6.2 instrukcji) dla
czerwonego. kana u czerwonego.
KONIEC
CZASU CZAS — ]
- min
Q 40
D wi kowy

Koniec czasu Graficzny Min zadany Opr ni opask zaciskow

(kana —— CISNIENIE — CISNIENIE — ] przez operatora  (p 6.3 instrukcji) lub

niebieski) |§| czas okluzji wydu y zadany czas
dlakanau okluzji (p 6.2 instrukcji) dla
niebieskiego. kana u niebieskiego.
mmHg mmHg
m— KONIEC
CzAS CzASU
— min
o 40
Q wi kowy
UWAGA: Alarmy dzwiekowe mozna wyciszy¢ na okres 1min wciskajac przycisk MENU. Po
wyciszeniu na ekranie zostaje wyswietlony symbol 43
www.chm.eu



PL

6.7.PRACA Z URZADZENIEM

(kt re zostan u yte wraz z zasilaczem) oraz stan natadowania baterii zasilacza. Do

é UWAGA: Przed kazdym uzyciem do zabiegu, sprawdzi¢ stan techniczny urzadzenia i akcesoriéw
zabiegu mozna uzy¢ wytgcznie urzadzenie i akcesoria sprawne technicznie.

Uruchomi urz dzenie weciskaj ¢ przycisk STAND BY. Pod czy opaski lub opask do urz dzenia poprzez
odpowiednie gniazda przy czeniowe. Przeprowadzi testszczelno ciopasek zgodnie z p 6.4 instrukcji. Pomy Ine
zako czenie testu diagnostycznego oznacza, e urz dzenie jest gotowe do u ycia. Podczas uruchamiania,
zpami ciurz dzeniawczytywanes ostatnio zadane warto ciczasuici nienia okluzji. Naoperowan ko czyn ,
zgodnie ze sztuk ,zao y opask zaciskow pami taj c, aby przew d pneumatyczny by wolny od za ama
Ustawi wymagane ci nienie oraz czas okluzji. Minimalne skuteczne ci nienie nale y okre li na podstawie takich
czynnik w jak: miejsce stosowania opaski (ko czynag rnalubdolna)ci nienie skurczowe pacjenta przed operacj
oraz maksymalny przewidywany wzrost ¢i nienia skurczowego podczas zabiegu. Nape nianie opaski rozpoczyna
si powci ni ciu przycisku INFLATE w kanale, dokt rejzostaapod czonaopaska. Urz dzenie nape niwybran
opask do ustalonej warto ci ci nienia i uruchomi odliczanie czasu. Je li konieczna jest zmiana ci nienia lub
czasu ucisku, nastaw tych mo na dokona po nape nieniu opaski. Informacja o nape nieniu wybranej opaski
b dzie wy wietlana na ekranie LCD.

Po up yni ciu zadanego czasu okluzji, zostanie wy wietlona informacja tekstowa oraz sygna d wi kowy,
pokt rejnale yopr ni opask zaciskow (p6.3instrukcji) lub wyd u y zadany czas okluzji (p 6.2 instrukcji).

Po cakowitym opr nieniu, opask zaciskow niezw ocznie zdj z ko czyny wraz banda ami
ir kawem ochronnym.

m www.chm.eu



PL

7.CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

& Przed przystapieniem do czyszczenia lub dezynfekgji, odtaczy¢ urzadzenie od sieci zasilajacej!

Zewn trzne powierzchnie urz dzenia czy ci mi kk szmatk zwil on (nie ociekaj ¢ ) w agodnym
detergencie, nast pnie przetrze na sucho. W przypadku zabrudzenia obudowy czynnikami zaka nymi (krew,
p yny ustrojowe, itp.), do dezynfekcji zaleca si  rodki dezynfekuj ce o neutralnym pH. W takich przypadkach
mi kk szmatk nas czy rodkiem dezynfekuj cym, przetrze obudow , pozostawi do wyschni cia.

Nie dopusci¢ do przedostania sie srodkéw myjacych lub dezynfekujacych do wnetrza obudowy
zasilacza. W przypadku dostania sie jakichkolwiek czynnikdéw myjacych, niezwtocznie wytaczyc

A urzadzenie i odtaczy¢ od sieci 230V. Przekaza¢ producentowi do czyszczenia.

STERYLIZACJA ZASILACZA JEST SUROWO ZABRONIONA.

8. PRZECHOWYWANIE

Wyr b przechowywa w czystym, suchym i nienas onecznionym pomieszczeniu w temperaturze 15 30 C
i wilgotno ci powietrza 20 70%.

www.chm.eu n
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9. GWARANCJA | SERWIS

Gwarancja na urz dzenie udzielana jest przez producenta na okres 12 miesi cy. Gwarancja nie obejmuje
uszkodze i wad powstaych w wyniku nieprawid owego stosowania, wykorzystywania niezgodnego
z przeznaczeniem i wytycznymi producenta. Napraw gwarancyjnych mo e dokonywa jedynie producent
(firma ChM) lub wskazany przez niego punkt serwisowy. Naprawy oraz modyfikacje dokonywane przez inne
jednostkib d podstaw do uniewa nienia gwarancji.

Serwis pogwarancyjny zaleca si przeprowadza u producenta urz dzenia. Producent nie bierze
odpowiedzialno ci za naprawy i wynik e z nimi problemy wykonane przez jednostki inne ni firma ChM lub
wskazane przez ni punkty serwisowe.

Dla zachowania bezawaryjnej i bezpiecznej pracy przez cay okres ycia urz dzenia, zaleca si raz w roku
wykonywa przegl dy techniczne u producenta.

Czas zycia urzadzenia przewidziany jest przez producenta na 10 lat. Po tym okresie, producent
(firma ChM) moze odméwi¢ wykonania napraw serwisowych lub przegladéw technicznych.

W sprawach technicznych, serwisowych i gwarancyjnych nale y kontaktowa si z przedstawicielem lub
bezpo rednio producentem urz dzenia - firm ChM.

ChMsp. zo.0.
Lewickie 3b
16-061 Juchnowiec Ko cielny, Polska
tel: +48 85 86 86 100
fax; +48 85 86 86 101
e-mail: chm@chm.eu
www.chm.eu

10. CZAS ZYCIA | LIKWIDACJA

Firma ChM sp.z 0.0. nie okre lamaksymalnejliczby cykliu yciaurz dzenia kt razale najestod wielu czynnik w
w czaj ¢ metod i czas trwania ka dego u ycia, spos b u ycia, zastosowane czyszczenie i dezynfekcja oraz
spos b przechowywania. Niemniej jednak, czas ycia urz dzenia przewidziany jest na 10 lat. Po tym okresie
producent, firma ChM, mo e odm wi wykonania napraw serwisowych lub przegl d w technicznych.

Elektroniczny zasilacz opasek nale y podda utylizacji zgodnie z obowi zuj ¢ ustaw 0 zu ytym
sprz cie elektrycznym.

Zalecasi , aby raz w roku wymienia akumulator elektronicznego zasilacza opasek.

"/!‘\ Zuzyty akumulator litowo-jonowy nalezy poddac utylizacji zgodnie z obowiazujaca ustawa
Q‘ ’ 0 zuzytym sprzecie elektrycznym.

m www.chm.eu
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11.ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

W poni szej tabeli przedstawiono szereg potencjalnych problem w, kt remog wyst pi podczasu ytkowania
urz dzenia. Dla ka dego objawu przedstawiono najbardziej prawdopodobne przyczyny.

W przypadku wystgpienia innych problemdw niz przedstawione ponizej lub jesli sugerowane
czynnosci nie rozwigzaty problemu, nalezy skontaktowac sie z producentem.

NIE WOLNO przeprowadza¢ napraw na wiasna reke, chyba ze instrukcja méwi inaczej.

Problem

Przypadkowe lub
niezamierzone dzia anie
urz dzenia

Brak reakcji urz dzenia na
zadawane parametry

Brak mo liwo ci
nape niania opaski
zaciskowej

Brak mo liwo ci
opr nienia opaski

Upuszczenie urz dzenia

Mo liwa przyczyna/skutek

Zawilgocenie sterownika urz dzenia na
skutek nieprawid owego czyszczenia

B dsystemu
Awaria systemu
Niepe na informacja w Instrukcji obs ugi

Przegrzanie urz dzenia

Silne zak  cenia elektromagnetyczne

Przekroczenie deklarowanego przez
producenta czasu ycia urz dzenia (10 lat)

Awaria systemu
Zawieszenie systemu
Przegrzanie urz dzenia

Przew d pneumatyczny mo e by zagi ty
lub nieprawid owo pod czony

Uszkodzona opaska
Uszkodzony przew d pneumatyczny

Awaria systemu

Przew d pneumatyczny mo e by zagi ty
lub nieprawid owo pod czony

Uszkodzona opaska
Uszkodzony obw d pneumatyczny

Awaria systemu
Awaria systemu
Uszkodzenie wy wietlacza
Uszkodzenie akumulatora

Pojawienie si niebezpiecznego napi cia na
obudowie urz dzenia

Uszkodzenie przewodu zasilaj cego
Uszkodzenie przewodu pneumatycznego

Rozwi zanie
Pozostawi do wyschni cia
Odesa wyr b do serwisu producenta

Odesa wyr b do serwisu producenta
Odesa wyr b do serwisu producenta
Zgosi problem producentowi

Odesa wyr b do serwisu producenta

Zmniejszy ryzyko nara enia urz dzenia na
dzia anie silnego pola elektromagnetycznego.
Odsun urz dzenieod r dasilnego pola
elektromagnetycznego

Odesa do serwisu producenta celem
zbadania dalszej przydatno ci wyrobu do
u ytku

Odesa wyr b do serwisu producenta
Wy czy iw czy ponownieurz dzenie
Odesa wyr b do serwisu producenta

Sprawdzi przew dipod czenie

Wymieni opask nanow

Odesa wyr b do serwisu producenta
Wymieni przew d pneumatyczny na nowy
Odesa wyr b do serwisu producenta

Sprawdzi przew dipod czenie

Wymieni opask nanow

Odesa wyr b do serwisu producenta
Wymieni przew d pneumatyczny na nowy
Odesa wyr b do serwisu producenta
Odesa wyr b do serwisu producenta
Odesa wyr b do serwisu producenta
Odesa wyr b do serwisu producenta

Odesa wyr b do serwisu producenta

Wymieni przew d zasilaj cy na nowy
Wymieni przew d pneumatyczny na nowy
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Problem

Urz dzenie nie uruchamia
si

Urz dzenie nie utrzymuje
zadanego ci nienia

Brak mo liwo ci
pod czenia opaski
zaciskowej

Przebarwienia
i zarysowania powierzchni
obudowy urz dzenia

Wy czeniesi urz dzenia

Zbytkr tka praca na baterii

Brak mo liwo ci odczytania
informacji z wy wietlacza
urz dzenia

Nie mo na przestawi
urz dzeniaw tryb
STAND BY

Mo liwa przyczyna/skutek

Urz dzenie niepod czone do sieci zasilaj cej

Urz dzenie jest pod czone do gniazda
sieciowego, ale wy cznik sieciowy jest
wy czony, w pozycji OFF

Uszkodzenie przewodu zasilaj cego
Awaria akumulatora
Awaria systemu

Przew d pneumatyczny mo e by zagi ty
lub nieprawid owo pod czony

Uszkodzona opaska

Uszkodzony przew d pneumatyczny

B dsystemu

Przekroczenie deklarowanego przez
producenta czasu ycia urz dzenia (10 lat)

Uszkodzony przew d pneumatyczny

Pod czanie opasek zaciskowych innych firm

Stosowanie detergent w innych ni zaleca
producent

Przegrzanie urz dzenia

Przekroczenie deklarowanego przez
producenta czasu ycia urz dzenia (10 lat)

Roz adowanie akumulatora

B dsystemu
Awaria systemu

Silne zak cenia elektromagnetyczne

Zu ycie akumulatora
Nie przestrzeganie zalece producenta

Przekroczenie deklarowanego przez
producenta czasu ycia urz dzenia (10 lat)

Uszkodzenie wy wietlacza
Awaria systemu
B dsystemu

Ci nienie w opasce wi ksze od 0 [mmHg]

Awaria systemu

Rozwi zanie

Pod czurz dzenie do sieci zasilaj cej
W czy wy cznik sieciowy, pozycja ON

Wymieni przew d zasilaj cy na nowy
Odesa wyr b do serwisu producenta
Odesa wyr b do serwisu producenta

Sprawd przew dipod czenie

Wymie opask nanow

Wymieni przew d pneumatyczny na nowy
Odesa wyr b do serwisu producenta
Odesa wyr b do serwisu producenta

Odesa do serwisu producenta celem
zbadania dalszej przydatno ci wyrobu do
u ytku

Wymieni przew d pneumatyczny na nowy
Odesa wyr b do serwisu producenta

Pod czy oryginaln opask zaciskow firmy
ChMm

Zapozna si zinstrukcj obsugiurz dzenia

Odesa wyr b do serwisu producenta

Odesa do serwisu producenta celem
zbadania dalszej przydatno ci wyrobu do
u ytku

Na adowa akumulator

Wymieni na nowy w serwisie producenta
Odesa wyr b do serwisu producenta
Odesa wyr b do serwisu producenta

Zmniejszy ryzyko nara enia urz dzenia na
dzia anie silnego pola elektromagnetycznego.
Odsun urz dzenieod r dasilnego pola
elektromagnetycznego

Odesa wyr b do serwisu producenta
Zapozna si zInstrukcj obsugiurz dzenia
Odesa wyr b do serwisu producenta

Odesa do serwisu producenta celem
zbadania dalszej przydatno ci wyrobu do
u ytku

Odesa wyr b do serwisu producenta
Odesa wyr b do serwisu producenta
Odesa wyr b do serwisu producenta
Opr ni opask

Odesa wyr b do serwisu producenta
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Problem

Alarm stwierdzaj cy
nieszczelny uk ad

Alarm stwierdzaj cy
roz adowany akumulator

Brak ikony zasilania
sieciowego, gdy

urz dzenie jest pod czone
do sieci zasilaj cej

Akumulator nie aduije si

Mo liwe pora eniem
pr dem elektrycznym

Zak cenia elektryczne

Zasilacz zosta poddany
sterylizacji

Mo liwa przyczyna/skutek
Przew d pneumatyczny mo e by zagi ty
lub nieprawid owo pod czony
Uszkodzona opaska

Uszkodzony przew d pneumatyczny

Awaria systemu

Roz adowany akumulator

Awaria akumulatora

Awaria systemu

Urz dzenie nie jest pod czone do sieci
zasilaj cej

Uszkodzony przew d zasilaj cy

Wy czonyw cznik ON/OFF

Brak napi cia w sieci zasilaj cej

Awaria systemu

Urz dzenie nie jest pod czone do sieci
zasilaj cej

Urz dzenie jest pod czone do gniazda
sieciowego, ale wy cznik sieciowy jest
wy czony w pozycji OFF

Awaria akumulatora

Awaria systemu

Uszkodzenie przewodu zasilaj cego
w wyniku silnego szarpni cia

Sporadyczne wyst powanie szumu
elektrycznego

Zaniedbania ze strony personelu szpitalnego

Niezapoznanie si z Instrukcj obs ugi
wyrobu

Rozwi zanie

Sprawdzi przew dipod czenie

Wymieni opask nanow

Odesa wyr b do serwisu producenta
Wymieni przew d pneumatyczny na nowy
Odesa wyr b do serwisu producenta

Na adowa akumulator

Odesa wyr b do serwisu producenta
Odesa wyr b do serwisu producenta

Pod czy urz dzenie

Wymieni przew d na nowy

W czy wy cznik sieciowy, pozycja ON
Sprawdzi czy jest napi cie w sieci zasilaj cej
Odesa wyr b do serwisu producenta

Pod czy urz dzenie

W czy wy cznik sieciowy, pozycja ON

Odesa wyr b do serwisu producenta
Odesa wyr b do serwisu producenta

Odesa wyr b do serwisu producenta

Wy czy wszystkie sprz ty elektryczne nie
b d cewu yciu
Zmieni po o eniesprz t w elektrycznych

Przepi sprz ty elektryczne do innych
dost pnych gniazd sieciowych

Odesa wyr b do serwisu producenta
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12.ETYKIETY | OSTRZEZENIA

PODW JNY ELEKTRONICZNY
ZASILACZ OPASEK ZACISKOWYCH

ChM

Made in EU typ EZ0-02
chMsp.zo0. nr kat. 30.0026.000
o6t Suemnowieck. T Seryjny AAA Tabliczka znamionowa

POLSKA —
wwwehm.eu zasilanie

2018

100 240VAC 50/60Hz 65W

=

stopie ochrony IP X0

(A & & A

Ostrze enia nacechowane na obudowie

A

Ostrzelenie!

ZagroUenie poralenia pridem.

Nie otwieral pokrywy. B
Naprawy moUe przeprowadzal jedynie
wykwalifikowany personel serwisowy.

Ostrzelenie!
Zagrolenie wybuchem.
Nie ulywal w otoczeniu
fatwopalnych gaz- w.

A

Uwaga!

UUytkowal urzNdzenie

w bezpiecznym miejscu
nie naraUajNc na
przypadkowe uszkodzenie.

A

Uwagal!

Do ullytku jedynie przez
przeszkolony personel.
Zasilal z sieci 230V/50Hz.
Akumulator jedynie do uUytku
w przerwach zasilania

i przy transporcie pacjenta.

Symbol Poj cie, znaczenie

Zabronione jest wyrzucanie
produktu do nie sortowanych
odpad w osiedlowych

Cz  aplikacyjna typu BF

Europejski znak zgodno ci
z nr jednostki notyfikowanej

Instrukcja post powania

Stopie ochrony

Ostrze enie

Alarm og Iny

Producent/Data produkcji

Obja nienie

Zu yte urz dzeniaiinne produkty elektrotechniczne i elektryczne
nale y zbiera oddzielnie i podda utylizacji zgodnie z obowi zuj ¢
ustaw o zu ytymsprz cie elektrycznym i elektronicznym.

Stopie ochrony przed pora eniem pr dem elektrycznym.

Potwierdza zgodno budowy urz dzenia z wytycznymi Wsp Inoty
Europejskiej.

Przed pierwszym uruchomieniem urz dzenia zapoznaj si
zinstrukcj obs ugi.

Stopie ochrony urz dzenia elektrycznego przed penetracj
czynnik wzewn trznych.

Zapoznajsi z informacjami w celu bezpiecznego u ytkowania.

Stan alarmowy podczas pracy urz dzenia

Dane adresowe producenta urz dzenia oraz data produkcji
urz dzenia
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13. KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Zasilacz EZO-02 przeznaczony jest do stosowania w rodowisku elektromagnetycznym opisanym poni ej.

U ytkownik urz dzenia powinien upewni si , e urz dzenie jest stosowane w takim rodowisku.

13.1. EMISYJNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Test emisji

Emisja fal o cz stotliwo ci
radiowej, norma CISPR 11

Emisja fal o cz stotliwo ci

Spe nianie wymaga

Grupa 1

Klasa B

radiowej; norma CISPR 11

Emisje harmoniczne
IEC 61000-3-2

Wahania napi cia/emisje
migotania [EC 61000-3-3

Klasa A

Spe nia wymagania

13.2. ODPORNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Test odporno ci

Wy adowanie
elektrostatyczne (ESD)
IEC 61000-4-2

Szybkozmienne
zak cenia
przej ciowe
IEC 61000-4-4
Skok napi cia
IEC 61000-4-5

Spadki napi cia,
kr tkie przerwy

i zmiany napi cia
na wej ciach

linii zasilania

IEC 61000-4-11

Pole magnetyczne
zasilania

ocz stotliwo ci
(50/60Hz)

IEC 61000-4-8

Poziom testowy,
norma

IEC 60601-1-2
—6 kV styk
—8 kV powietrze

—2 kV dla linii zasilania
—1kV dla linii
wej cie /wyj cie

—1kVtrybr
—2kV tryb
wsp bie ny
<5% Ut (>95% spadek
w Ut) przez 0,5 cyklu

nicowy

40% Ut (60% spadek
w Ut) przez 5 cykli

70% Ut (30% spadek
w Ut) przez 25 cykli

<5% Ut (>95% spadek
w Ut) przez 5 sekund

3A/m

Poziom zgodno ci

—6 kV styk
—8kV powietrze

—2 kV dla linii zasilania

—1kVtrybr
—2kV tryb
wsp bie ny
<5% Ut (>95% spadek
w Ut) przez 0,5 cyklu

nicowy

40% Ut (60% spadek
w Ut) przez 5 cykli

70% Ut (30% spadek
w Ut) przez 25 cykli

<5% Ut (>95% spadek
w Ut) przez 5 sekund

30A/m

Wskaz wkidotycz ce rodowiska
elektromagnetycznego

Urz dzenie wykorzystuje energi o cz stotliwo ci
radiowej tylko do swoich wewn trznych funkcji.
W zwi zku z tym emisje s bardzo niskie i nie
powinny powodowa zak ce pracysprz tu
elektronicznego znajduj cegosi w pobli u.

Urz dzenie mo e by u ywane we wszystkich
budynkach, cznie z mieszkalnymi oraz
budynkami, kt res bezpo rednio pod czone
do publicznej sieci niskiego napi cia, zasilaj cej
budynki przeznaczone do cel w mieszkalnych.

Wskaz wki

Pod ogi powinny by drewniane, betonowe lub
wykonane z p ytek ceramicznych. Je li pod ogi
pokryte s materia em syntetycznym, wilgotno
wzgl dna powinnawynosi przynajmniej 30%.

Jako zasilania powinna by taka, jak dla
typowych instalacji handlowych czy szpitalnych.

Jako zasilania powinna by taka, jak dla
typowych instalacji handlowych czy szpitalnych.

Je liu ytkownik urz dzeniawymagaci g ego
korzystania z urz dzenia nawet podczas przerw
w zasilaniu, zalecasi pod czenie urz dzenia do
zasilacza awaryjnego.

Ut - napi cie sieci zasilaj cej
Poziom p | magnetycznych r de zasilania

powinien mie ci si w granicach obowi zuj cych
dla typowych instalacji handlowych.
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Poziom testowy,

Test odporno ci norma Poziom zgodno ci Wskaz wki
IEC 60601-1-2
Przewodzony sygna o 3Vrms V1=3V/m Przeno neiruchome rodki czno ciradiowej
cz stotliwo ciradiowej 150 kHz do 80 MHz 150 kHz do 80 MHz powinny by u ywane w odleg o ci od
|IEC 61000-4-6 jakichkolwiek element w urz dzenia cznie
z jego przewodami, kt ra jest nie mniejsza
Emitowany sygna o~ 3V/m E1=3V/m ni odlego zalecana, obliczonazr wnania

cz stotliwo ciradiowej 80 MHz do800MHz 80 MHzdo 800 MHz  cz stotliwo ci nadajnika.
IEC 61000-4-3
Zalecana odleg o
3V/im E2=3V/m d=120 P
800 MHzdo25GHz  800MHz to 2,7GHz d=120 P 80MHzdo 800 MHz
d=230 P800MHzdo27GHz
gdzie P jest maksymaln moc znamionow
nadajnika w watach (W) zgodnie
z danymi producenta, a d jest zalecan odleg o ci
w metrach (m). Nat eniap |pochodz cych od
sta ych nadajnik w RF, jak okre lono w pomiarach
p |elektromagnetycznych w terenie a powinny
by ni sze ni poziom zgodno cidlaka dego
zakresu cz stotliwo cib.
Zak ceniamog pojawia si w pobli uurz dze
(R

oznaczonych nast puj cym symbolem:

a) Niemo nawyliczy teoretycznie zodpowiedni dok adno ci nat eniap |pochodz cych odznajduj cych
si w pobli u nadajnik w sta ych, takich jak nadajniki bazowe telefon w wykorzystuj cych czno
bezprzewodow (kom rkowych, bezprzewodowych), radiotelefon w, przeno nych amatorskich nadajnik w
radiowych, nadajnik w AM, FM i telewizyjnych. W celu dokonania oceny rodowiska elektromagnetycznego
wytworzonego przez nadajniki radiowe nale yrozwa y przeprowadzenie pomiar w elektromagnetycznych
w terenie. Je lizmierzone w terenie nat  enie polaw okolicy urz dzenia przewy sza dopuszczalny poziom
zgodno cidot.cz stotliwo ciradiowej, nale y prowadzi obserwacj ,w celu potwierdzenia, e urz dzenie
dzia a poprawnie. W przypadku stwierdzenia nieprawid owego dzia aniamog by konieczne inne dzia ania
zaradcze, jak np. odwr cenie urz dzeniaw inn stron lub przestawienie w inne miejsce.

b) Dla zakresu cz stotliwo ci od 150 kHz do 80 MHz nat enie pola powinno by ni sze ni 10 V/m.

13.3. ODLEGLOSCI SEPARUJACE

Dlanadajnik w o maksymalnej mocy znamionowej nieuwzgl dnionej powy ejzalecan ,odlego dwmetrach
(m)mo naobliczy zewzorunacz stotliwo nadajnika, gdzie P jest maksymaln moc znamionow nadajnika
w watach (W) podan przez producenta.

Maksymalna Odleg o separacji w zale no ciodcz stotliwo ci nadajnika (m)
znamionowa moc
wyj ciowa nadajnika 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
d=120 P[m] d=1,20 P[m] d=230 P[m]
0,01 012 012 023
01 0,38 038 073
1 120 120 230
10 380 380 730
100 12,00 12,00 23,30
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1.INTENDED USE

EZ0-02 electronic dual tourniquet control unit is a device that generates the pressure in cuffs to produce
a bloodless operating field in extremities in surgical procedures. The device maintains in the tourniquets
the occlusion pressure defined by the operator, measures the pressure time and monitors the tightness
of the system: tourniquet and control unit. Since provided with two independent tourniquet ports, EZO-02 is
able to supply pressure to one/ two single cuffs or one dual cuff.

The built-in compressor and DC battery allow for functioning of the device without its connection
to the compressed air and electric AC 230V networks.

2. ADVERSE EFFECTS
Prolonged ischemia caused by the use of a tourniquet can result in temporary or permanent damage to tissues,
blood vessels and nerves, and in changes in blood clotting.
Excessively inflated tourniquet may cause limb paralysis.
Insufficiently inflated tourniquet may cause passive hyperemia with possible irreversible loss of function.
Intraoperative bleeding may be caused by:
- blood remaining in the limb because of insufficient exsanguination.
- inadequate (insufficient) tourniquet pressure applied
- blood entering through the nutrient vessels of the long bones.

3. PRECAUTIONS IN USE

Read the Instructions for Use prior to the first use.

EZ0-02 control unit can only be used by qualified medical personnel familiar with the operation of the device
and as indicated in this document.

Before each use, visually check the technical condition of the control unit and accessories that will be used with
the device (air hoses, power cord, tourniquets, control unit stand and holder, etc.). Should any non-conformances
be detected, do not use the device until they are removed or the defective accessory is replaced with a fully
functioning ones.

To ensure proper functioning of the device, use only ChM original accessories. Using accessories of another
manufacturers may result in unplanned functioning of the device resulting in damage to the device and in extreme
cases loss of health and even life of a patient.

EZ0-02 control unit should be used in the electromagnetic environment described in section 10 of this manual
- ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY. Compliance with the guidelines provided therein will allow for proper
operation of the device and devices located in its vicinity.

The power cord of the unit should be connected to the power supply socket equipped with protective
grounding. Do not connect the device to a network other than AC 230V equipped with protective grounding.

Verify the battery charge status before each use. A fully charged battery will allow the device to work for along
time in the event of 230V AC power outage.

If the power supply gets dirty, before cleaning it, disconnect the device from the 230V AC mains. Clean
the device in accordance with the CLEANING AND DISINFECTION instructions.

Itis recommended that EZO-02 control unit be cleaned prior to the first use and after each use in accordance
with the instructions provided in the chapter CLEANING AND DISINFECTION . Prior to cleaning, ALWAYS unplug
the device from the power supply network to minimize the risk of electric shock.

www.chm.eu n
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DO NOT use the unit in the presence of oxygen, nitrous oxide or a mixture consisting
of flammable anesthetics and air.

It is recommended that an alternative (spare) device and accessories be available during a surgery since
unexpected technical problems can occur.

DO NOT modify any system components yourself. Failure to follow the above-mentioned can result in injury
to the medical staff or operator.

DO NOT use the device with a damaged cord or plug.

To ensure proper functioning of the EZO-02 control unit, ChM recommends its annual maintenance. Only
trained and experienced personnel of the manufacturer can perform such inspections. The manufacturer shall
not be liable for any damage resulting from improper operation or maintenance of the product performed
by unauthorized persons.

The main power source of the EZO-02 control unit is an external power supply AC 230V. The internal battery
power supply should only be used in case of external power supply failure and for patient transportation. Due
to the fact that the battery is a consumable element, it is recommended that the battery be replaced at least
once a year, or ad hoc when its reduced functional properties are detected.

The EZ0O-02 electronic dual tourniquet control unit and its accessories cannot be sterilized. This process can
destroy the product.

Inflation of a loose, not applied on a limb or tightly rolled up tourniquet may result in its damage.

This is the surgeon that decides on the parameters to be set (pressure, pressure duration, etc.), the location
of the cuff to be applied, the inflation and deflation time, and other parameters.
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4. TECHNICAL PARAMETERS AND ACCESSORIES

Power supply
Battery supply
Working time on battery

Output pressure (in tourniquet)

Work factor

Mode of operation
Application part type
Ingress Protection Rating

Directive 93/42/EEC
classification

Alarm time setting range

Type of protection against
electric shock

EMC

Applicable standards
Dimensions H/W/D
Height

Volume of sound signals

100 240V,50 60Hz

Li-lon 14.8V

~ 10 hours

100-600mmHg with 5SmmHg increments
Compressed air (compressed by built-in compressor)
Continuous operation

BF, EN 60601-1

IPX0, EN 60529

lla

1-120min with 1min increments

Class | or Internally Powered Equipment (When the unit is operating on backup
battery, the type of protection against electric shock
changes to internally powered equipment)

EN 60601-1-2

EN 60601-1

2lcmx 21cm x 21.5cm
41kg

45-85 dB

www.chm.eu
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4.1. ACCESSORIES SUPPLIED WITH EZO-02 CONTROL UNIT

*XX  hose length max. 10 m (e.g. 25 - 2.5m; 05 - 0.5m for 10m - 00)

Name

Power cord AC230 1.8 m

Tourniquet control unit air hose
blue
Cat. No. 30.0035.010 (spiral version,
max.length  1.7m)
or
30.0035.1xx* (straight version)

Tourniquet control unit air hose
red
Cat. No. 30.0035.020 (spiral version,
max.length  1.7m)
or
30.0035.2xx* (straight version)

4.2. ADDITIONAL ACCESSORIES OF EZO-02 CONTROL UNIT
The elements provided below are additional accessories of the EZO-02 control unit and are offered as a separate
accessory. Prior to use, consult Instructions for Use supplied with these products.

4.2.1. TOURNIQUETS

The range of use

Dimensions

pcs.

b ARREIEEET (limb circumference in cm) (cm) cat.No
1 Single arm tourniquet 25 40 64x13 30.0009.000
2 Single tourniquet for children 14 20 50x6 30.0010.000
3 Dual tourniquet for children 14 20 50x11 30.0011.000
4 Single femoral tourniquet 38 58 85x14 30.0012.000
5 Single femoral tourniquet 38 58 120x13.5 30.0013.000
6 Single femoral tourniquet 38 58 140x135 30.0008.000
7 Conical single femoral tourniquet 40 60 110x11 30.0014.000
8 Single arm tourniquet long 38 58 82x8 30.0015.000
9 Single arm tourniquet 25 40 62x7 30.0016.000
10  Single tourniquet for babies 10 17 30x3 30.0017.000
11 Dual torniquet 38 58 84x16 30.0018.000
12 Dual torniquet 25 40 64x13 30.0019.000
www.chm.eu



4.2.2. MOBILE STAND FOR TOURNIQUET
CONTROL UNITS CAT. NO. 30.0040.000
The stand is used as a mobile platform for the ChM
family of tourniquet control units, as well as the accessories
needed to be used with the device, such as tourniquets, skin
protection padding, power cords and other accessories.

AL — e ———
R

e

Technical parameters
Dimensions (H/W/D) 900 x 570 x 570 mm
The height with the control unit 1100 mm

Weight 9kg

4.2.3. TOURNIQUET CONTROL UNIT HOLDER
- CAT. NO. 30.4351.000

The holder is used to install the unit on supporting rail systems
compatible with PN-EN 1SO19054.
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5. CONSTRUCTION

5.1.HOUSING COMPONENTS

1. Control panel (detailed description in point
5.2 of this manual - Control panel)

2. USB port (for use only by service personnel)

3. Handle - to move the device

4. ON/OFF AC power switch - when the device
is plugged in to the 230V AC network
and the switch is in OFF position, the unit is
disconnected from the mains.

CAUTION: The power switch does not disconnect

internal battery power supply.

5. AC 230V power connection socket - place
for power cord AC 230V connection

6. Fuse drawer - place for two slow-blow fuses
3.15A 250VAC 5x20mm for short-circuit
protection of the device.

7. Mounting holes - used for mounting the control
unit on the mobile stand 30.0040.000 or unit
holder 30.4351.000 (For more information, see
section 4.2 of this manual).

-
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5.2. CONTROL PANEL

8. LCD display - graphically presents all information
related to the EZO-02 operation (detailed
description in section 5.3 of this manual)

9. Controlknob  sets and confirms the parameters
and settings of the device (ENTER)

10. Unit activation/ deactivation button.
11. MENU activation/ deactivation button.

12. Button for changing the occlusion pressure
for the red port

13. Inflation button for the red port
14. Deflation button for the red port

15. Button for changing the occlusion time
for the red port

16. Tourniquet red connection port

EZO-02 ceconsmbunauecomtt ooneeeeo ..., '

O =

17. Button for changing the occlusion pressure
for the blue channel

18. Inflation button for the blue port
19. Deflation button for the blue port

20. Button for changing the occlusion time
for the blue port

21. Tourniquet blue connection port

www.chm.eu
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5.3. DISPLAY

5.3.1. MAIN WINDOW

The main window is displayed after activating the device and while maintaining the occlusion pressure
in the tourniquet(s). It presents information about the actual and introduced occlusion pressure and time
for the cuff(s) connected to the device. The main window also displays icons, warnings and information related

a1

to the operation of the control unit.

— PRESSURE —_

. PRESSURE

22. Actual pressure in the red port tourniquet
23. Introduced pressure in the red port tourniquet
24. Actual occlusion time for the red port tourniquet

25. Introduced (total) occlusion time for the red
port tourniquet

26. Actual pressure in the blue port tourniquet
27. Introduced pressure in the blue port tourniquet

28. Actual occlusion time for the blue
port tourniquet

29. Introduced (total) occlusion time for the blue
port tourniquet

30. Battery charge status icon

E
B
B

100%
75%
50%
25%
5%

31. 230V AC power icon (light gray when inactive)
32. Icon of temporary (1 minute) mute of the alarm

sound (light gray when inactive)

33. Alarm icon (always with a text message
and an audible signal, light gray when inactive)
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5.3.2. MENU
The menu window is activated after pressing the MENU button on the control panel. Entering menu settings,

the parameters of EZO-02 unit control can be modified to suit the operators preferences. Tightness test
of the tourniquet may also be performed.
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34. Tightness test of the tourniquet.
35. Screen brightness settings

36. Volume button settings

37. Menu language selection

38. Date and time settings
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6. OPERATING INSTRUCTIONS

6.1. CHANGE OF OCCLUSION PRESSURE

When activated for the first time, the occlusion pressure for both tourniquet ports is set to 200mmHg.
The information about the introduced value is displayed in the window [23] for the red port and [27]
for the blue port.

Press the PRESSURE button of the port for which the pressure needs to be changed - red [12] or blue [17].
Depending on the selected port, a pulsating mark will appear in the place of introduced pressure [23]
or [27] (indicating that the device is in pressure editing mode), and in place of the actual occlusion pressure [22]
or [26], the pulsating pressure value, which will be edited, occurs.

Turn the CONTROL KNOB [9] left or right to change the value of the introduced pressure as required. Afterwards,
confirm the selected value by pressing the ENTER button (pressing the knob). The selected value will appear
in the introduced pressure window [23] or [27].

For leaving without change confirmation, press the PRESSURE button again (for the port for which the change
was introduced).

Change of the occlusion pressure is also possible while the device maintains the pressure in the tourniquet.
The procedure for pressure editing is identical to that described above. Having confirmed the new pressure
by pressing ENTER (pressing the knob), the device will automatically change the actual occlusion pressure
in the tourniquet to the introduced one. To exit without changing the value, press the PESSURE button (for the port
for which the change was introduced).

Each time the device is turned on, the occlusion pressure is set to the last value introduced.

6.2. CHANGE OF OCCLUSION TIME

When activated for the first time, the occlusion time for both tourniquet ports is set to 40min. The information
about the introduced value is displayed in the window [25] for the red port and [29] for the blue port.

Press the TIMER button of the port for which the time needs to be changed - red [15] or blue [20]. Depending
on the selected port, a pulsating markmwill appear in the place of introduced time [25] or [29] (indicating
that the device is in time editing mode), and in place of the actual occlusion time [24] or [28], the pulsating time
value, which will be edited, occurs.

Turn the CONTROL KNOB [9] left or right to change the value of the introduced time as required. Afterwards,
confirm the selected value by pressing the ENTER button (pressing the knob). The selected value will appear
in the introduced pressure window [25] or [29].

For leaving without change confirmation, press the TIMER button again (for the port for which the change
was introduced).

Change of the occlusion time is also possible while the device maintains the pressure in the tourniquet.
The procedure for time editing is identical to that described above. Having confirmed the new time by pressing
ENTER (pressing the knob), the device will automatically change the actual occlusion time to the introduced one.
To exit without changing the value, press the TIMER button (for the port for which the change was introduced).

in the tourniquet does not restart the time counting from the introduced value,

é CAUTION: Change introduced to the occlusion time while the device maintains the pressure
but edits the time that was previously set and counted down from.
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Each time the device is turned on, the occlusion time is set to the last value introduced.

and acoustically. The cuff should be deflated (p. 6.3 of the manual) or the introduced
occlusion time must be extended (p. 6.2 of the manual). Elapsed occlusion time does

j CAUTION: When the introduced occlusion time is up, completion is signaled graphically
not deflate the tourniquet.

6.3. TOURNIQUET INFLATION AND DEFLATION

Press INFLATE [13], [18] button of the given tourniquet port to start inflating the cuff. The device has been
equipped with a protection against uncontrolled inflation of the tourniquet - for inflating the tourniquet press
and hold pressed the INFLATE button for 3s. The screen will display the information inflating in. with 3 seconds
counting down. Afterwards, the pressure in the chosen cuff will increase rapidly to the value introduced.
The occlusion time countdown for the tourniquet port will start automatically.

Deflation of the tourniquet works similarly to its inflation. Press DEFLATE [14], [19] button for the given port
to start deflating. Similar protection against uncontrolled deflation has been implemented - for deflating
the tourniquet press and hold pressed the DEFLATE button for 3s. The screen will display the information
deflating in. with 3 seconds counting down. Afterwards, the pressure in the chosen cuff will decrease rapidly
to the zero value. Deflation of the cuff automatically stops the occlusion time countdown and resets it to zero.
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6.4. TOURNIQUET TIGHTNESS TESTING
Turn on the device and go to the menu window by pressing the MENU button [11]. Roll up the tourniquets
to be tested tightly and secure against unrolling. Connect it to the red [16] or blue [21] port.

CAUTION: Launching the menu window is not possible when the control unit maintains
the occlusion pressure in the tourniquet.

Use the CONTROL KNOB [9] and select the CUFFS TESTING window - confirm by pressing ENTER (the knob). Use
the KNOB [9] to select the port to which the tested cuff has been connected (red or blue). Confirm by pressing
the ENTER button again. The CUFFS TESTING window will appear on the display.

CUFFS TESTING

RED SIDE

The test starts after pressing the ENTER button. To stop the test, press ENTER again.

After the test, information about the test result is displayed.

not be used for the procedure! Replace the tourniquet for a new one and restart

é CAUTION: Should the result be negative, a leak was detected in the cuff tested. This cuff must
the test.

To enter the menu options, press MENU button.
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6.5. CHANGING THE BASIC PARAMETERS OF EZO-02 CONTROL UNIT
- Turn on the device and go to the menu window by pressing the MENU button [11]

CAUTION: Launching the menu window is not possible when the control unit maintains
the occlusion pressure in the tourniquet.

- Turn the CONTROL KNOB [9] left or right to select the parameter to be changed. Confirm by pressing ENTER.
By turning the KNOB [9] again, change the value of the selected parameter. Confirm the change by pressing
ENTER. To exit without confirming the change, press the MENU button.

- To enter the main window, press the MENU button.
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EN

6.6. ALARM AND INFORMATION SYSTEM
The EZ0O-02 dual tourniquet control unit has been equipped with an alarm and information system informing
the user of important parameters or abnormalities occurring during operation of the device.

Tables below list the reasons for a message, the type of a message, and the action to be taken.

Alarm

LOW
BATTERY
LEVEL

Sound

160 ms
[100ms
[100ms
[1eoms.
1300 m:

Messages

Graphic

PRESSURE

LOW BATTERY
LEVEL

TIME

[ PRESSURE = |

0

m mmHg

TIME

Sound

100 ms
100ms
[180ms-

it

BATTERY
DISCHARGED

Graphic

PRESSURE

0

!E: mmHg

BATTERY POWER OFF IN
DISCHARGED 120
TIME TIME

PRESSURE

0

!E:l mmHg

0

? 40 min

- 40 min

Sound

Diwisk
Sound

100 ms.
605

150

Cause

Battery charge
status  25%

Battery charge

status

5%

Solution

The device is unplugged
from the 230V network.
Plug in the device to start
the battery charging
process. The power
supply icon & should be
activated.

Power switch [4]

on the back panel (see

p 5.1 of this manual)

in the OFF position. Switch
it ON to start the battery
charging process.

The power supply icon
should be activated.

The device is unplugged
from the 230V network.
Plug in the device to start
the battery charging
process. The power
supply icon (&) should be
activated.

Power switch [4]

on the back panel (see

p 5.1 of this manual)

in the OFF position. Switch
it ON to start the battery
charging process.

The power supply icon
should be activated.
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Alarm Messages Cause Solution
SYSTEM Graphic Leakage detected  For the cuff connected
LEAKS PRESSURE — for the red to the red port, verify
(red port) tourniquet port  the tightness of pneumatic

connections, air hoses
and the cuff itself. Remove
the leakage. If the leakage
e — cannot be removed, use
LEAKS a different tourniquet
TIME —— or control unit, depending
2 7 O on the defect location.
= - min
O 40 min © 40
Sound
Sound
SYSTEM Graphic Leakage detected  For the cuff connected
LEAKS —— PRESSURE —] for the blue to the blue port, verify
(blue port) |§| tourniquet port  the tightness of pneumatic
connections, air hoses
and the cuff itself. Remove
the leakage. If the leakage
mmHg
m— m— cannot be removed, use
TIME LEAKS a different tourniquet
TIME or control unit, depending
O 2 7 on the defect location.
— min
o 40 min
Sound
Sound
* —
SH-H B8 B S H B B kN
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Alarm Messages
End of Time Graphic
(red port) PRESSURE PRESSURE —
END OF
TIME
Sound
Sound
End of Time Graphic
(blue port) — PRESSURE PRESSURE — ]

05250

mmHg

END OF
TIME

Cause

The occlusion
time introduced
by the operator
for the red port
tourniquet has

elapsed.

The occlusion
time introduced
by the operator
for the blue port
tourniquet has

elapsed.

Solution

Deflate the tourniquet

(p 6.3 of this manual)

or extend the set occlusion
time (p 6.2 of this manual)
for the red port.

Deflate the tourniquet

(p 6.3 of this manual)

or extend the set occlusion
time (p 6.2 of this manual)
for the blue port.

CAUTION: Audible alarms can be muted for 1 minute by pressing the MENU button. When

muted, X is activated.
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6.7. WORKWITH THE DEVICE

and accessories (which will be used with the control unit) and the battery charge status.

é CAUTION: Before each use for the procedure, check the technical condition of the device
Only technically sound device and accessories may be used for the procedure.

Turn on the device by pressing the STAND BY button. Use suitable tourniquet ports to install a cuff or cuffs.
Perform the cuff tightness test according to section 6.4 of the manual. Positive result of the test means that
the device is ready for use. When activated, the last introduced time and occlusion pressure are loaded from
the device memory. Apply, as intedned, the tourniquet on a limb, keeping in mind that the pneumatic air hose
must be free of bends. Introduce the required pressure and occlusion time. The minimum effective pressure
should be determined on the basis of such factors as: the location of the tourniquet applied (upper or lower
limb), the patients systolic blood pressure before surgery and the maximum predicted increase in systolic blood
pressure during surgery. Press INFLATE button in the control panel section to which the tourniquet is attached
(red or blue) to start inflate the cuff. The device will inflate the selected tourniquet to the introduced pressure
and will activate the countdown process. If change in pressure or occlusion time is required, these modifications
can be introduced when the tourniquet has been inflated. The information on the inflation of the selected cuff
will be displayed on the LCD screen.

When the introduced occlusion time has elapsed, text information and an audible signal will be displayed.
The tourniquet should be deflated (p. 6.3 of the manual) or the introduced occlusion time should be extended
(p. 6.2 of the manual).

Immediately, when completely deflated, remove the tourniquet along with the underlying bandages
and protective sleeve from the patient.
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7. CLEANING AND DISINFECTION

& Before cleaning or disinfection, disconnect the device from 230V network!

The outer surfaces of the device should be cleaned with a soft, moistened (not dripping) with a mild detergent
solution cloth then wiped dry. In case of contaminating the housing of the device with infectious agents (blood,
body fluids, etc.), disinfection using disinfectants with a neutral pH is recommended. In such cases, soak a soft
cloth in disinfectant, wipe the housing and allow it to dry.

Do not allow the detergents or disinfectants to enter inside the device housing. Should
the detergents or disinfectants enter inside the device housing, switch the device off,

A disconnect from 230V network and send it to the manufacturer for cleaning processes.

In is forbidden to sterilize the EZO-02 unit control.

8.STORAGE

Store the product in a clean and dry room, off the direct sunlight, at a temperature of 15-30 C and air humidity
of 20-70%.
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9. WARRANTY AND SERVICE
The warranty on the device is granted by the manufacturer for a period of 12 months. The warranty
does not include product damage due to: negligence, inappropriate usage, usage not in accordance with
the intended purpose, mechanical damage. Warranty services are to be handled solely by the manufacturer
- ChM or an appointed service point. Unauthorised repairs and modifications will render the warranty void.
The non-warranty services are to be handled also by the manufacturer. The manufacturer shall not be liable
for repairs (and resultant problems) carried out by entities other than ChM or appointed service points.
To maintain trouble-free and safe operation throughout the life of the device, it is recommended to perform
annual technical inspections at the manufacturer s site

The lifetime of the EZO-02 control unit is 10 years. After this period, the manufacturer (ChM)
may refuse to perform service repairs or technical inspections.

For servicing, warranty and post-warranty repairing, please contact the manufacturer s representative
or ChM directly.

ChMsp.zo.0.
Lewickie 3b
16-061 Juchnowiec Ko cielny, POLAND
tel: +48 85 86 86 100
fax: +48 85 86 86 101
e-mail: chm@chm.eu
www.chm.eu

10. THE LIFETIME AND DISPOSAL
The ChM sp. z 0.0. does not define the maximum number of uses for the EZO-01 control unit. The useful
life of the device depends on many factors including the method and duration of each use, applied cleaning
and disinfection and the handling between uses. Nontheless, the lifetime of the EZO-02 control unit is 10
years. After this period, the manufacturer (ChM) may refuse to perform service repairs or technical inspections.
The device should be disposed of in accordance with the applicable electrical and electronic equipment law.
Itis recommended that the battery be replaced at least once a year.

/!‘ Worn-out lithium-ion battery must be disposed of in accordance with the current law on waste
Q‘ ’ electrical and electronic equipment.
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11. TROUBLESHOOTING

The following table lists some potential problems that may occur while using the device. For each problem,
the most likely causes are provided.

If any other problems than the ones listed below have occurred or if the suggested actions
have not solved the problem, please contact the manufacturer.
DO NOT perform repairs on your own unless otherwise stated in this manual.

Problem

Accidental or unintended
operations of the device

No response of the device
to the set parameters

Tourniquet does not inflate

Tourniquet does not
deflate

Dropping of the device

Possible causes

The device driver wet due to improper
clearing

System error

System failure

Incomplete information provided
in the safety instructions

Overheating of the device

Strong electromagnetic interference

Exceeding the declared lifetime of the device
(10 years)

System failure
System hand up
Overheating of the device

The air hose may be bent or incorrectly
connected

Damaged tourniquet
Damaged pneumatic air hose

System failure

The air hose may be bent or incorrectly
connected

Damaged tourniquet
Damaged pneumatic circuit

System failure
System failure
Display damage
Battery damage

Appearance of dangerous voltage
on the device housing

Damage to the power cord
Damage to the air hose

Solution
Leave to dry
Send to ChM service

Send to ChM service
Send to ChM service
Report to the manufacturer

Send to ChM service

Turn off all electrical equipment not in use;
Change the location of electrical equipment;
Plug in electrical equipment to other
available outlets

Send to ChM service for checking the further
usefulness of the product

Send to ChM service
Turn the device off and then back on
Send to ChM service

Check the hose and the connection

Replace the tourniquet for a new one
Send to ChM service
Replace the air hose
Send to ChM service

Check the hose and the connection

Replace the tourniquet for a new one
Send to ChM service
Replace the air hose
Send to ChM service
Send to ChM service
Send to ChM service
Send to ChM service

Send to ChM service

Replace the power cord for the new one
Replace the air hose for the new one
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Problem

Unit does not turn ON.

The device does not
maintain the set pressure

Tourniquet cannot be
connected to the unit

Discoloration and scratches
on the surface of the device

Unit switches off

Too short battery life

Information cannot be
read from the device
display

Unit cannot be set
to STANDBY

Alarm indicating a leaking
system

Possible causes
Unit not plugged in and battery fully
depleted

The unit is plugged in but the switch is OFF
and battery is fully depleted

Damaged power cord
Battery failure
System failure

The air hose may be bent or incorrectly
connected

Damaged tourniquet
Damaged air hose

System error

Exceeding the declared lifetime of the device
(10 years)

Damaged air hose

Using tourniquets other than ChMs

Use of detergents other than those
recommended by the manufacturer

Overheating of the device

Exceeding the declared lifetime of the device
(10 years)

Battery fully depleted

System error
System failure

Strong electromagnetic interference

End of battery life

Failure to follow manufacturer s instructions

Exceeding the declared lifetime of the device
(10years)

Display failure

System failure

System error

Pressure sensed in tourniquet
System failure

The air hose may be bent or incorrectly
connected

Damaged tourniquet
Damaged pneumatic air hose

System failure

Solution
Plug in the unit

Turn the switch ON

Replace the power cord for the new one
Send to ChM service
Send to ChM service

Check the hose and the connection

Replace the tourniquet for a new one
Replace the air hose for the new one
Send to ChM service
Send to ChM service

Send to ChM service for checking the further
usefulness of the product

Replace the air hose for the new one
Send to ChM service
Use ChM tourniquets

Consult the Instructions for Use of the unit

Send to ChM service

Send to ChM service for checking the further
usefulness of the product

Charge the battery

Replace the battery for the new one
in the manufactures service

Send to ChM service
Send to ChM service

Turn off all electrical equipment not in use;
Change the location of electrical equipment;
Plug in electrical equipment to other
available outlets

Send to ChM service
Consult the Instructions for Use of the unit
Consult the Instructions for Use of the unit

Send to ChM service for checking the further
usefulness of the product

Send to ChM service
Send to ChM service
Send to ChM service
Deflate the tourniquet

Send to ChM service
Check the hose and the connection

Replace the tourniquet for a new one
Send to ChM service

Replace the air hose for a new one
Send to ChM service
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Problem

Alarm indicating
discharged battery

No external power supply
icon when the device is
plugged in

The battery does not
charge

Possible electrical shock

Electrical interference

The unit has been sterilized

Possible causes

Battery fully depleted
Battery failure

System failure

The device is not plugged in
Damaged power cord

The switch is OFF

No mains voltage

System failure

The device is not plugged in

The unit is plugged in but the switch is OFF
and battery is fully depleted

Battery failure
System failure
Damage to the power cord

Occurrence of electrical noise

Staff negligence

Negligence of Instructions for Use supplied
with the product

Solution

Charge the battery

Send to ChM service

Send to ChM service

Plug in the device

Replace the power cord for the new one
Switch ON

Check the voltage In the mains

Send to ChM service

Plug in the device

Turn the switch ON

Send to ChM service

Send to ChM service

Send to ChM service

Turn off all electrical equipment not in use
Change the location of electrical equipment

Plug in electrical equipment to other
available outlets

Send to ChM service
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12. LABELS AND WARNINGS

ChM

Made in EU type

ELECTRONIC DUAL TOURNIQUET
CONTROL UNIT

EZ0-02

1MSp 200 cat. no.

30.0026.000

Lewckie 30
16061 Juchnovieck.
PoLSKA

serial no.

SN:AAA

Data plate

wchmeu power

2018

100+240VAC 50/60Hz 65W

C€.. W [K]

protection degree IP X0

E A

Ostrze enia nacechowane na obudowie

Danger!

Risk of electric shock.

Do not remove the cover.

Repairs may be performed by qualified
service personnel only.

Danger!

Explosion hazard.
Do not use in the presence
of flammable gases.

A

Caution!

Use in the safe place
and avoid any accidental
damage.

A

A

Caution!

For use by trained
personnel only.

Power input: 230V/50Hz.
Battery only for use
during power outage

or patient's transportation.

Symbol

X

L)
C€oior

Meaning

Do not discard the product with
household waste

Classification Type BF

European conformity mark with
the notified body number

Instructions for Use

LD DR

Protection degree

Caution

General alarm

Manufacturer/ Date
of manufacture

Description

Worn devices and other electrical products must be collected
separately and disposed of in accordance with the applicable
electrical and electronic equipment law.

Degree of protection against electric shock.

Conform to the European Medical Device Directive 93/42/EEC
for class lla medical devices (notified body number)

Prior to first use, consult Instructions for Use
Ingress protection degree

Read the provided Instructions for Use before operating the device.

Alarms emitted while operating the device

The address of the device manufacturer and the date
of manufacture of the device.
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13. ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY

The EZO-02 unit is intended for use in an electromagnetic environment specified below. The customer
or the user of the product should assure that it is used in such the environment.

13.1. ELECTROMAGNETIC EMISSIONS

Emission test Compliance Electromagnetic environment guidance
The device uses RF energy only for its internal
RF emissions, Group 1 function. Therefore, its RF emission is very low
CISPR 11 and it is not likely to cause any interference
in nearby electronic equipment.
RF emissions
CISPR1T Class B s sui - »
The device is suitable for use in all establishments,
Harmonic emissions Class A including domestic establishments and those
IEC 61000-3-2 directly connected to the public low-voltage
Voltage fluctuations / power supply network that supplies buildings
flicker emissions, Comply used for domestic purposes.

|EC 61000-3-3

13.2. ELECTROMAGNETIC IMMUNITY

Immunity test IEC 60601-1-2 . . . .
Compliance level Electromagnetic environment guidance
standard test level
Electrostatic —6 kV contact —6 kV contact Floors should be made from wood, concrete
discharge (ESD) —8kV air —8kV air or ceramic tile. If floors are covered with
IEC 61000-4-2 a synthetic material, the relative humidity should
be at least 30%.
Electrical fast —2 kV for power —2 kV for power
transient / burst supply lines supply lines
IEC 61000-4-4 —1kvforin/ out Mains power quality should be that of a typical
lines commercial or hospital environment.
Surge —1kVline to line —1kVline to line
IEC 61000-4-5 —2kV line to earth —2kV line to earth
Voltage dips, <5% Ut (0.5 cycle) <5% Ut (0.5 cycle) Mains power quality should be that of a typical
short interruptions commercial or hospital environment.
and voltage variations  40% Ut (5 cycles) 40% Ut (5 cycles)
on power supply lines If the user of the device requires its continuous
IEC 61000-4-11 70% Ut (25 cycles) 70% Ut (25 cycles) use even during power outages, it is
recommended that the device be connected
<5% Ut (5 seconds) <5% Ut (5 seconds) to an emergency power supply.
Ut - mains supply voltage
Power frequency SA/m 30A/m Power frequency magnetic fields should be
(50/60 Hz) o B )

e at levels characteristic of a typical location
magnetic field in a typical commercial or hospital environment
|EC 61000-4-8 '
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Immunity test
standard

Conducted RF
IEC 61000-4-6

Radiated RF
IEC 61000-4-3

IEC 60601-1-2
test level

3Vrms
150 kHz to 80 MHz

3V/m
80 MHz to 800 MHz

3V/im
800 MHz to 2.5 GHz

Compliance level

V1=3V/m
150 kHz to 80 MHz

E1=3V/m
80 MHz to 800 MHz

E2=3V/m
800MHz to 2.7GHz

Electromagnetic environment guidance

Portable and mobile RF communications
equipment should be used no closer

to any part of the device, including cables, than
the recommended separation distance calculated
from the equation applicable to the frequency

of the transmitter.

Recommended separation distance

d=120 P

d=120 P 80MHzto 800 MHz

d=230 P800MHzto2.7GHz

where P is the maximum output power

rating of the transmitter in watts (W)

according to the transmitter s data provided

by the manufacturer and d is the recommended
separation distance in meters (m).

Field strengths from fixed RF transmitters, as
determined by an electromagnetic site survey a),
should be less than the compliance level in each

frequency range b).

Interference may occur in the vicinity
of equipment marked with the following symbol:

(R

a) Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio telephones (cellular/ cordless) and land
mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically
with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic
site survey should be considered. If the measured field strength in the location in which the device is used
exceeds the applicable RF compliance level, the device should be observed to verify normal operation.
If abnormal performance is observed, additional measures may be necessary, such as re-orienting
or relocating the device.

b) For the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 10 V/m.

13.3. SEPARATION DISTANCES

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance
d in meters (m) can be estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is
the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter s data provided

by the manufacturer.

Rated maximum output

Separation distance according to frequency of transmitter (m)

power of transmitter 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz t0 2.5 GHz
(W) d=1.20 P[m] d=1.20 P[m] d=2.30 P[m]
0.01 012 0.12 0.23
01 038 0.38 073
1 120 1.20 2.30
10 3.80 3.80 7.30
100 12.00 12.00 23.30
www.chm.eu
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4. TEXHUYECKUE NAPAMETPblI N OCHALLEHWE
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4.1. OCHALLEHWE, MOCTABJIAEMOE C B/IOKOM KOHTPOJA
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6. OBCJTYXKNBAHWUE
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AaBneHnsA B TYPHUKETE, He Nepe3anyCcKaeT Bpemsa OT yCTaHOBJSIEHHOIO 3Ha4YeHuA,

é BHUMAHWE: 3meHeHre 3HaueHnA BpemMeHn OKK03UW, NP NOAAEPXKaHUN YCTPONCTBOM
a pefaKTMpyeT Bpems, KOTopoe 6blfo YCTaHOBMIEHO A0 TOFO MOMEHTA.
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) UNU NPoANUTL 3afiaHHOe BpeMs OKKo3num (.
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6.4. BbINOJIHEHWE TECTA HA TEPMETUYHOCTb TYPHUKETA
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BHUMAHUVIE: 3anyck OKHa MeHI0 HEBO3MOXEH B pexunme NogaepKaHna OKK3NOHHOIO
[aBJieHnA B TYpHUKeTe.
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6.5. UBMEHEHWE OCHOBHbIX MAPAMETPOB PABOTbI B/TOKA KOHTPOJIA
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A

BH/IMAHWE: 3ByKkoBble OMoBeLleHNA MOXKHO OTKJIOUMTb Ha 1 MUHYTY, HaXkaB KHOMKY
MENU/MEHIO. MNocne oTKNo4YeHNA 3ByKOBOrO OMOBELYEHUA, Ha dKpaHe

NOABUTCA 3HAYOK 4.
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6.7. PABOTA C YCTPOVICTBOM

BHVIMAHMWE: Mepep KaxabiM CMONb30BaHEM O Hauyana onepaLyv HeobXoAUMO NPOBEPUTD

TeXHUYECKoe CoCToAHNe 610Ka KOHTPOMA U akceccyapos, KoTopble 6yayT
MCMOMb30BaTbCS BMECTE C YCTPONCTBOM, a TaKKe NPOBEPUTL COCTOSHME 3apsija
6atapeu 6510Ka KOHTPOSIA. Bo Bpems onepauuy MOXHO UCMOb30BaTb TONbKO
TEXHUYECKM UCNPABHOE YCTPOWCTBO 1 akceccyapbl.

i £ £ £ f 8 ~—mn ¥ STAND BY. “¢ o
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7. O4YNCTKA N OE3SNHOEKLINA

A Mepepn ouncTomn nnu aesnHpexumen oTcoeANHNTb YCTPONCTBO OT aneKkTpoceTn!

< e f Eaf £ CL£ u§¥ o £8 ¢ ( ) 8% 88 "« 8§
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flo e , b i fl - § “f£ j fl" “«
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KOHTpOnA. B cnyyae nonagaHna Kakmx-nmbo MotoLwmx CpeAcTB BHYTPb KOpyca yCTPONCTBa,
Heob6X04MMO HeMeANIeHHO ero BblK/IYUTb U OTCOeAMHUTbL OT ceTn 230B. MepepaTb

: He AoNnycCKaTb NonagaHA MOKOLWNX Nn ,Ele3VIH¢VIL|I/IpyIOLL|,VIX CpeacTs BHYTpPb Kopnyca 6noka
nponssoanTento onAa O4YNCTKU.

A CTEPUNTN3ALNA BJTOKA KOHTPOJIA CTPOTO 3AMPELLEEHA.

8. XPAHEHWME
2 ¢C£ §E£f8 8« i £ ¢ f ¢ 8§ 15-30 C
— £ i f 20-70%
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9.TAPAHTWUA U CEPBNC
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npoussoguTens ( ChM) moxeT 0Tka3aTbCs OT NPOBEAEHNA CEPBUCHOMO PEMOHTa

é Cpok cny6bl yCTPOWCTBA paccunTaH npomssogmtenem Ha 10 net. Mocne 3Toro neproaa,
W TEXHNYECKOro 0CMOTpa.

f ¢£ 8 £§¢£ £ 8§ ¥ § £E_— “ f 8 « of
£ “ i £ £ § “ChM.
ChMsp.zo.0.
Lewickie 3b
16-061 Juchnowiec Ko cielny, Polska ( )

tel: +48 85 86 86 100

fax: +48 85 86 86 101

e-mail: chm@chm.eu
www.chm.eu

10. CPOK CJTYXbbl N JINKBUOALINA

ChM 8§ £8 & ¢E " £ nj £ £,
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£ £ ¥ 8 f ¢£ ¥ f£8
§ i o £ £ £ £ “« 8
i of § f f ¢ £ ¥ ¥
8 £ i ¥ |8 o “ ¥

%  Vicnonb3osaHHyI0 NNTMI-MOHHYI0 GaTapeto HEOBXOAMMO YTUNN3NPOBATL B COOTBETCTBNM
Q © C [eiicTBYIOWNM 3aKOHOAATENBCTBOM 06 OTXOAAX 3MEKTPUUYECKOTO U 3NEKTPOHHOTO
. | 060pyAoBaHMA.
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11. PELLEHWME NMPOBJTIEM
£ _— . fi oo f § §Y o
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