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D E C I.A R A T IO N

We (applican t); ScienceMedic Co.,Ltd. 
do hereby solemnly and sincerely declare :

That the attached docum en t(s ) ; User manual o f  the medical device 

«Drill/saw surg ical universal «Dy'namic Z», powered by a rechargeab le  battery , 

models; SMB-IOOM, SMBTOOS»

is(are) tnie and correct.

is(are) true translation for the text(s) originally written in the Korean 
language conscientiously believing the same to be true and correct.

2024. 7.
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М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И ЗД ЕЛ И Я

Д релк/иила xiipypi ичсскан универсальнаи « D y n a m ic  /.» ,  
с пигаинеч! o i п е р е 5аряж аемой акку!У1};^Т<?0нш 6.б 

модели: SM B -100 .\I .  SM B -Г б б ^ ^ ^

Fll-юизволства компании ScienceMedic Co.. Lid, Korea - СайепсМедик Ко.. Лтл., Корея

2024 г.



J. НАИМ ЕНОВАНИЕ 41ЕЛИЦИИСКОГО МЗЛЕЛИЯ

Л оель/|1И.1а хиилрш ческан > нивеоснльная «Dynamic / » ,  с питанием от 
пере заряжаемой аккуму.зя юрнгй! 6aiapeii. моле^ш: SMB-100M. SMB-H)OS

I. SMB-IOOM
1. О сн о к н о й  KUpTiyc, ар ги ку л .  S \1 B -1 0 0 \1 .  I n n . :
2. Насалки на корпус:
2.1. Насалка на корпус для сверла, артикул; SMB-IOOD, не более 5 шт.;
2.2. Насалка на корпус для сверла, артикул; SMB-iOOD.Vi, не более 5 агг. (при

необходимости К
2.3. Насалка на корпус для римера. артикул: SMB-iO(IR, пе более 5 шк (при

необходимое и ):
2.4. Насадка на корпус д.ш римсра. артикул: SMB-100RA. не более 5 шт. (при

пеобхолимости);
2.5. Насалка иа корпус лля спиа'ш шфтов. артикул: SMB-iOOWP. не более 5 пп. (при 

нетб.чоли.чюс! и );
2.6. Насалка на корг»ус для спиц, ар тк у л : SMB-IOOVV, не более 5 шт. (при необхолимостп);
2.7 Насадка ка корпус лля мпнп-пплы, артнку.-'!: S\1B-](K)V1S. не более 5 пгг. (при

необхолимостп);
2.S. Насадка па корпус лля бура, артикул: SMB-IOODA. не более 5 шг. (при

н еоб X ОЛИ м о ст и );
3. Батарейный блок (4ячсйки). артикул: SMB-100BP-4. не более Юшт.;
4. Корпуе-псрсходшик для батарейного блока, артикул: БМВ-И)0С-4, не более К) тт .;
5. Зарядное устройство для oaiapciiHbix блоков, артикул; SMB-100BC-4. не более 4 шт.;
6. Подставка для батаретЧпого блока, артикул: SMB-100BS-4, не более IО ш т.:
7. Kciic для хранения и стерилитапии нзделпя. артикул; SMB-100T. пе более 5 шт.;
8. Руководство по эксплуатации. 1 шт

" •  SM U -Iods
1. Основной корпус, артикул: SMB-IOOS. 1 шт.: ,
2. НатарстЗттый блок (4ячейки». артикул; SMB-IOOBP'4. пе более 10 шт.;
3. Корпус-переходник для бата|->ейного блока, артикул: SMB-1ООС-4, пе более 10 ш i
4. Зарядное устройство для батарейных блоков, артикул; SMB-100BC-4. пе более 4 шт.;
5. I !олставка для батарейного блока, артикул: SM B-100BS-4. не более 10 цгт.;
6. Кейс для храттепия и стерилизации ттзделня. артикул: SMB-100T. пе более 5 шт.;
7. Руководство по эксплуатации. I шт.

2. С ВЕДЕНИЯ О НРОИ Ш ОДИТЕЛЕ М ЕДИ Ц И Н СКО ГО  И ЗДЕЛИЯ

2.1. П рои шо. 1 и I е.I bJ Разработч н к :
ScieiiceMedic ( о., L.td., Korea / С’айсисМслнк Ко.. Лтд.. Корея 

Ю ридический адрес ираизводш елн:
ScienceBulding 4.5F. 104, Jconpa-ro 24bcon-gil, Manan-gu, Aiiyang-si Ciyeonggi-do, Korea 
Сайнсбн.тлинг 4.5F, 104, Чонпа-ро-24бсон-гпл. \1:тнан-гу. Лтп>янг-си, Кёнги-до. Корея 
Телефои: -^82-31 Д 7 9 -1194 (031 -479-1194), электротшьш адрес: sgjiin(a.sciencemccJic с о т

^\дрес места производства медицинскою  11зде.лия:
ScienccBnlding 4.5F, 104. Jeonpa-ro 24beon-gil Manan-gu. .Anyang-si Ciyeonggi-do. Korea 
Саннсбилдинт 4.5F, 104. Чонпа-ро 24бсон-гил. Манан-ту, Аньянт-си, Кенги-до. Корея 
Телефон: -82-31-479-1 194 (03I-479-1 194), электронный адрес: sgjimrasciencemedic.com



2.2. Уполномоченный прелставнтель пронш одигеля па территории Российской 
Федерапни:
Оошсство с ограниченной ответственностью «Джснти Мел» ООО «Джснги Мед» 
Телефон; -7-965-079-29-96; Элек1ронный адрес: gentimedical@gmaii.com 
196210. г. Санкт-Петербург. ВНТЕР.Г. МУНИЦ11ПАЛЬНЫЙ ОКРУГ ПУЛКОВСКИЙ 
МЕРИДИАН. УЛ ВЗЛЁТНАЯ. Д. 7, К. 1. ЛИТЕРА А. ПОМЕЩ. 26-Н, КОМ. 12.

3. НАЗНАЧЕНИЕ М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Дрель пила хирургическая универсальная «Dynamic Z», с питанием от перезаряжаемой 
аккумуляторной батареи, модели: SMB-100M. SMB-100S (далее, по тексзу- медицинское 
изделие, изделие, устройство, оборудование) предназначена для придания вращательного, 
сагиттального (из стороны в сторону) или колебательного (кругового/дутового) движения 
и|{стр\'ментам для резекции костей и твердых тканей (например, хряща, связок) во время 
хирургического вмешательства.

4. ПОКАЗАНИЯ И ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К П РИ М ЕН ЕН И Ю  
4Л. П оказания к применению
4Л.1, Группы нозологических форм заболеваний согласно МКБ-10:
МОО- М01. МОЗ.О, M l2.5, M I6, М17, М24.6, М21.0, М21.2, М2Т4, М21.5, М21.9, M i9.1, 
М 20.КМ 20.5.М 99.9, М21.6. M 95.I.M 21.8. М21.9, Z98.1. G I 1.4. G 12.1. G80.9, G 80.1, G80.2. 
S44. S45, S46, S50, S70.7. S70.9, S7 i , S72, S77, S79, Q 05.9,066.0, Q66.5, Q66.8. Q68.2, Q 68.1, 
Q72.5, Q72.6, Q72.8. Q72.9, Q74.2, Q74.3, Q74.8, 077.7, Q87.3.
4Л.2. Развернулoe описание показаний:
Деформирующий артроз 3-4 степени, деформирующий артроз в сочетании с дисплазией 
сустава 3-4 степени, посттравматическне н послеоперационные леформац11и верхних и 
нижних конечностей в сагнтлальной. фронтальной и аксиальной плоскостях, >тловая 
дефор.мация не менее 20 градусов, смещение рр,-периферии не менее 20 .мм, укорочение 
конечности не менее 30 мм, любой элиологи^^^й^^^ььлестей газа, верхних и нижних 
конечностей (не менее 20 мм) любой локализации, в том числе сопровождающиеся 
Злсорочением конечности (не менее 30 мм), стойкими контрактурами суставов.

4 J ,  П ротивопоказания
4.2Л. Группы нозологических форм заболеваний согласно МКБ-10:
А 18.0, М86.0, М46.2
4.2.2. Развернутое onncaHiie протнвопоказзкий:
Инфекционные поражения крупных суставов и верхних и нижних конечностей различной 
этиологии.

4.3. Побочные явления
Ожог пользователя, вызванный перегревом BiieuiHcro корпуса в условиях единичной 

неисправности;
- Ожог пользователя из-за чрезмерного нагрева дослутной части;
- Поражение пользоватс.ля электр11ческнм током и неисправность оборудования из-за 
неправильного метола очистки;
- Причинение какого-либо вреда пациенту во время операции, вызванное:
- отказом двигателя изделия;
- отказом работы изделия из-за разрядки аккумулятора;
- отказом работы МИ (неисправность изделия, ввиду его неправильного обращения, 
например, удара (из-за падения изделия) или контакта с водой.

4.4. Общие меры предосю рож носш
- перед использованием изделия убедитесь, изделие не деформировано и не имеет трещин;



- проверьте правильность работы движущихся частей и частей соедннсння;
- всегда усганавливайте спусковой крючок (триггер) в безопасное положение, когда вы 
прикрепляете ■ отпускаете насадки;
- перед использованием убедитесь, что аккумулятор полностью заряжен;
- перед использованием внимательно прочтите это руководство по эксплуатации;
- перед использованием изделия пользователь должен удостовериться, выполнена ли 
стерилизация основного корпуса, и нет ли посторонних предметов на корпусе батареи, 
блоке батареи и защитном кожухе батареи;
- специалист, обладающий достаточными знаниями, должен использовать его в условиях 
профессиональной или ортопедической операционной:
- предполагаемое лицо (врач) должен нмсть профильное образование:
Во время использования с другими устройствам)! могут возникать помехи, что может 
создазъ потенциальный риск во время операции, поэтому используйте изделие в среде, 
рекомендованной производителем:
- не кладите устройство в такое место, где вилку зарядного устройства трудно вынуть;
- использование зарядного устройства может создавать электромагнитные помехи для 
других работающих устройств. Поэтому используйте его в тот .момент, когда все остальные 
устройства находятся в нерабочем состоянии.
- строго соблюдайте рекомендуемый рабочий цикл: (20 секунд включен. 4 минуты 
выключен, 2 раза). Перерыв между циклами: 3 часа;
- не используйте изделие при контакте с водой;
- не poHMihe изделие. Падение изделия приводит к поломке внутренних компонентов м 
корпуса;
- при замене насадки- ее следует заменить после перехода в безопасный режим:
- не используйте изделие с легковоспламеняющимися материалами. Изделие имеет 
легковоспламеняющийся корпус.

! .V« н/и 1 Артику-! 1 Режим работы (сосюяние) 1
) 1 1 SMB-100D 1 !
1 2 1 SMB-100DM
1 3 ; SMB-100R 11 i
1 4 i SMB-100RA (20 секунд включен, 4 м)шугы выключен, <

1 SMB-IOOW 2 раза) j
6 1 SMB-IOOWP ! Перерыв между циклами: 3 часа 1

1 7 i SMB-IOOMS I
i

1 8 i SMB-IOODA ;1
1 ^ * SMB-1 OOM (основной корпус) 1

1

; 10 i SMB-IOOS (основной корпус)
П римечание:
1) Если оборудование не используется в течение длительного времени, необходимо 
выполнить соответствующую зарядку, чтобы продлить срок службы батареи.

2) Насадку необходимо использовать только после стерилизации

3) Не разбирайте и не модифицируйте )гзде:н!С, а npti появлении тепла или шума во 
время использования немедленно прекратите его использование и обратитесь к 
производителю.



5. ИНФ ОРМ АЦИЯ О П ОТЕНЦИАЛЬНЫ Х П О ТРЕБИ ТЕЛ ЯХ  М ЕДИ Ц И Н СКО ГО  
113ДЕЛИЯ
5.1. О бласть применения
Данное медицинское изделие может быть использовано только в медицинских 
У'чреждениях (больницах). Широко используется в ревматологии. ортопед)*и. хирургии, 
нейрохирургии.
5.2. Потеннна-зьны.ми потребителями медицинского изделия являются пациенты с 
дегенеративными, посттравматическимн, травматическими из.менениями н показаниями, 
перечисленными в п. 4.1.
Потеицна.1 Ы!ыми по.зьзователн.ми медицинского изделия, в ходе проведения операции 
потенциальных потребителей (вышеупомянутых пациентов) с указанными показаниями, 
являются квалифицированные врачи, прошедшие соответствующую профессиональную 
подготовку в данной медицинской отрасли, знакомые с методиками проведения 
соответствующих манипуляций и полностью ознакомившиеся с эксплуатационной 
документацией на данное медицинское изделие.

6. ОПИСА НИ Е М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ И ЕГО ХАРАКТЕРИ СТИ КИ
6.1. Принцип действия:
Использование изделия по его прямому назначению происходит путем установки лезвия 
или медицинского режущего инструмента на наконечник (насадку на корпус).
При подготовке к операции путем подключения аккумуляторной батареи к основному 
корпусу изделия (SMB-100M, SMB-100S) система инициализируется для испо.зьзования 
изделия, а скорость и крутящий момент двигателя управляются в соответствии с входным 
сигналом триггера.
Для модели SMB-IOOS функциональная кнопка имеет функцию, которую пользователь 
может использовать, установив желаемую скорость, и поддерживать ее. перемещая григгер, 
а также устанавливать функциональную кнопку в нулевое положение. Функциональная 
кнопка на модели SMB-IOOM позволяет вра|шты привод электродвигателя в прямом и 
обра гн ом н ап ра в лен иях.
OT.inMHTCvibHbie особенности вариантов исполнения
Медицинское изделие имеет два варианта исполнения: SMB-IOOM и SMB-100S. 
Отличительной особенностью вариантов исполнения между собой, является то. что в 
варианте исполнения SMB-100M в составе МИ имеются насадки на корпус, которые 
присоединяются к основному корпусу изделия. В каждую насадку на корпус вставляется 
определенный хирургический инструмент. Выбор необходимой насадки и хирургического 
инструмента определяется врачом и зависит от каждого конкретного клинического случая. 
В варианте исполнения SMB-100S присоединяемые насадки на корпус отсутствуют, так как 
основной корпус изделия по умолчанию имеет встроенную насадку для осциллирующего 
лезвия. Выбор необходимой модели лезвия оцрсде.1яе(ея врачом и завиеи! чм каждою 
конкрегного клиническою случая.
Сведения о совместимости насадок и хирургических инструментов к ним см. в п.6.3.



6.2. О писание медицинского ш делня
6.2.1. Описание Модели: SMB-100M

Р и с у н о к  1 .  В н е ш н и й  в и д  и з д е л и я

№ Название Ф у н к ц и я

А Фиксация
соединения Соединяет различные насадки с основным корпусом

В Триггер (Курок)

Устанавливается на 12 часов для установки в рабочее 
положение
Устанавливается на 3 чйрэ.для размещения в безопасном 
положении

С Рукоятка Удерживает изделие

D Функциональная
кнопка

Цвет на задней стороне корпуса при нажатии: 
Синий: направление вперед 
Зеленый: обратное направление

Е Разъем питания Соединяет корпус аккумулятора и аккумуляторный блок.

F

Переключатель
отделения
батарейного
блока

Переключатель, используемый для подключения корпуса- 
переходника для батарейного блока со вставленным 
батарейным блоком к основному корпусу или отделения 
его от основного корпуса.

6.2.
1

1.1. Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  ( М о д е л ь :  SM B-100M) 
i  О с н о в н о й  к о р п у с ,  а р т и к у л :  S.MB-100M

!

i1
Щ р

1'абарнтные размеры, мм: (147 MMXI61 м м )±  10%
1 Масса: i 850 г ± 10%
; Режи\* работы Непродолжительный i



Максзшальная мощнос гь (типичная) 120 Вт с батареей (14.8 В)
Рабочий цикл (однодневный) 1 (20 секунд включен. 4 минуты 

1 выключен.
2 раза)

; Перерыв между циклами: 3 часаj
Тип электродвигателя бесщеточнын двигатель постоянного 

тока
Усилие для нажатия на клавишу, 
запускающую работу силового привода

j не более 10 Н
1 j 1___ _________________________________ i

1 Усилие для нажатия на клавишу. ' НС более 10 Н
1 переключающую режимы 11
j Средняя наработка на отказ не менее 200 ч
j Усилие отсоединения аккумуляторной 

батареи
! не более 30 Н

I Номинальный диапазон скорости 1200 об/мин ± 1 0 %  (под нагрузкой) :
(сверлящие ннстр\т^1снты)
Кру1яший момент (сверлящие 
инструменты)

4.5 Н *м± 10%

Номинальный диапазон скорости 
(рассверливающие инструменты с 
насадкой с передаточным числом 4:1)

300 об / мин ± 10 %

Крутящий момент (рассверливающие 
инструменты с насадкой с передаточным 
числом 4:1)

18,1 Н*м ± 10%

Шум Менее 90 дБ на расстоянии 1 м
Стерильность Данное 1юделне поставляется в 

• нестерильном виде и подлежит 
‘ ' ИИ перед применением

: 2. I Насадки на корпус:
■ 2.1 ; Н асадка на корпус для сверла, артик>л: SM В-1 OOP

Габаритные размеры:
(87,27±0,5) мм X (30,001 ±0,2) мм 
Масса: 193 г ± 10%
Номинальный диапазон скорости: 
1200 об мин ± 10% (под нагрузкой)

Монтажная часть: 10 мм в сторону ' 
основного корпуса от конца ' 

! медицинского режущего устройства I
; fi.TH медицинской пилы
i
I

Данная сосгавная часть МИ может 
поставляться в составе МИ в количестве не 
более 5 шт..
1 шт. -  поставляется в обязательном порядке 
для использования по пизпачсппю. до 4 шз.- 
может поставляться в качестве запасных 
единиц). J___

i 2.2 ! Насадка на корпус для сверла, арти 1с>л: SMB»100DM
Габаритные размеры:
(76,1±0,5) мм X (28,9±0,2) мм 
Масса: 139 г ± 10%
Номинальный диапазон скорости: 
1200 об мин ± 10%

Монтажная часть: 10 мм в сторону 
1 основного корпуса от конца 

медицинского режущего устройства 
и;ш медицинской пилы

Данная составная часть МИ может 
поставляться в составе МИ в количестве не 
более 5 шт.,
1 шт. -  постав.тяется в обязательном порядке



для использования по назначению, до 4 шт.- 
може! поставляться в качестве запасных 
единиц).

2.3 Насадка н а корпус для римера, артик>л: SMB-100R
Г абаритные размеры:
(96.7 ±0,5) мм X (29,00±0,2) мм 
Масса: 211 г ±  10?'о 
Номинальный диапазон скорости: 
300 об/мин ± 10%

Монтажная часть: 10 мм в сторону 
основного корпуса от конца 
медицинского режущего усфойства 
или медицинской пилы

Данная сосгавная часть МИ может 
поставляться в составе МИ в количестве не
более 5 шт.,
1 шт. -  поставляется в обязательном порядке 
для использования по !шзначению. до 4 шт 
может поставлят ься в качестве запасных 
единиц).

2.4 I Н асадка на корпус для римера, артикул: SMB-100RA_________________________
; Монтажная часть: 10 мм в сторону 
; основного корпуса от конца 
: медицинского режущего устройства 
i или медицинской пилы

Габаритные размеры:
(98,7±0,5) мм X (29±0,2) м.м 
Масса: 226 г ± 10%
Номинальный диапазон скорости: 
300 об-мин ± 10%
Данная составная часть МИ может 
поставляться в составе МИ в количестве не 
более 5 шт..
1 шт. -  поставляется в обязательном порядке 
для использования по назначению, до 4 шт.- 
может поставляться в качестве запасных 
единиц).

2.5 Насадка на корпус для спиц/штифтов, арти
Габаритные размеры:
(104.6±0,5) мм X 154,0±0,5) мм 
Масса: 241 г ± 10%
Номинальный диапазон скорости:
1200 об мин =г 10% (под нагрузкой)
- диапазон минимального и максимального 
диаметра спиц (0.7 3,2);
- шкала настройки диаметра спиц (1.0. 2.0. 
3.0).

Монтажная часть: 10 мм в сторону 
основного корпуса от конца 
медицинского режущего устройства 
или медицинской пилы

Данная сошавная часть .МИ может 
1юставля1ься в сос1аве МИ в количестве не 
более 5 шт.,
1 шт. -  поставляется в обязательном порядке 
для использования по назначению, до 4 шт.- 
может постав.тяться в качестве запасных
C T ifH H U ) .

2.6 Н асадка на корпус д.лн спиц, артикул: SMB-100V4
Габаритные размеры:
(92,83±0,5) мм X 154 ±0,5) мм 
Масса: 185 г ± 10%
Номинальный диапазон скорости:
1200 об мин ± 10% (под нагрузкой)

I Монтажная часть: 10 мм в сторону 
основного корпуса от конца 
медицинского режущего устройства 
или медицинской пилы



• диапазон минимального и макх'нмального 
диаметра спиц (0.7 '  1.8):

Данная составная часть МИ может 
поставляться в составе МИ в количестве не 
более 5 тт..
1 шт. — поставляется в обязательном порядке 
для использования по назначению, до 4 шт.- 
может поставляться в качесгве запасных 
единиц).

i 2.7 I Насадка на корпус для мини-пилы, аргику.1: S.MB-IOO.MS
i Габаритные размеры:
I (122.5 ±  0,5) .мм X (32 ± 0,2) мм 

Масса: 175 г ±  10% 
i Иомина;1ЬНый диапазон скорости: 

2 0 0 0 0  об/м нн и: 10% (под нагрузкой)

Монтажная часть: 10 мм в сторону 
основного корпуса от конца 
медицинского режущего устройства 
или медицинской пилы

) Данная составная часть МИ может 
I  поставляться в составе МИ в количестве не 
! более 5 шт.,
; 1 шт. -  поставляется в обязательном порядке 
I для использования по назначению, до 4 шт - 
; может поставляться в качестве запасны.ч 
! единиц).

2.8 ■: Н асадка на корпус для бура, артикул: $Л1В~100РА
Габаритные размеры:
(79.05 ± 0,5) мм X (30,001 ± 0,2) мм 
Масса: 95 г ± 10%
Номинальный диапазон скорости:

200 об-мин ±  10% (под нагрузкой) 
Данная составная часть МИ может 
поставляться в составе МИ в количестве не 
более 5 шт..
1 шт. — поставляется в обязательном порядке 
для использования по назначению, до 4 шт.- 
может поставляться в к*ачестве запасных 
единиц)._______________________________

1 Монтажная часть: 10 мм в сторону 
основногЬ корпуса от конца 
медиц!|^Ского режущего устройства 

Цдаяйгёйтхинской пилы (лезвия)

1

3. Батарейны й блок (4ячейки): SMB-100BP-4 
Х аракгернсгнкн бат арейною  блока:

! Тип щску.мулятора: литий ионный 
' Но.мннальное напряжение: 14,8 В 

Номинальная емкость: 3000 мАч 
I Габаритные размеры:

(72 ± 0.5) мм X  (66,3=ь 0.5) мм х (60,7 ± 0.5) .мм

Используется для передачи питания 
иа иакоисчпик (иасад1су на корпус)

Данная составная часть МИ может 
п(х:тавляться в составе МИ в количестве не 
более К) шт..
1 шт. -  поставляется в обязательном порядке 
для использования по назначению, до 9 шт.- 
может постав.тяться в качестве запасных 
единиц).

4. i Корпус-переходник для батарейного блока, SM B-I00C-4 
 Габарнтны е размеры:  ; Используется для загрузки



(94J ± 0,5) мм X 0.5) мм х <79,3 i 0,5) мм ; аккумулятора с последующим 
ripMCoe.-uiHCHnCM к основному 
корпусу_____________________

Данная составная часть МИ может 
посгавля-гься в составе МИ в количестве не 
более 10 шт..
1 гпг. -  поставляется в обятателыюм порядке 
лля использования но назначению, ло 9 пп 
может поставляться в качестве запасных 
е.шниц).
Зарядное усгройсд ви для багаренных блоков: SMB-iOOBC-4 __
Х а р а к тср и сгш си  дар я дн ого  у ст р о й ст в а  ] 11спользус'1СЯ для зарядки
3-х портовое зарядное устройство I батарейного блока
Входные параметры; I
Напряженно:! Н )'220 В 
Частота: 50 Гц ■'60 Гц 
Мощность: 400 ВЛ 
Выходные параметры: 
Напряженно; 16.К В 
Ток; З.Л
Габаритные размеры: 
(336 X 260 X Ю 5)±2 мм 
Масса; 1833 г 1̂г10%
Данная составная часть МИ может 
iiociaBjsi ься в сскчаве МИ в количесше не 
более 4 шт..
! шт. -  поставляется в обязательном порядке 
Д 1Я исиользонания по назначению, до 3 »ит,- 
может поставляться в качестве запасных 
единиц).

o o B s5Подставка ДЛЯ батарейно10 б.тока (4 ячейки):
Габаритные размеры., мм: Используется для предотвращения
(130.5 X 1 10.4 X 43,5) ± 2 мм загрязнения, когда нестерильная

батарея устанавливается в 
стерильный корпус-переходник для 

________________________ oaiapciiHoro б.юка__________________
Данная составная часть МИ может 
посгавлш ься в счктавс МИ в количестве не 
более 10 шт.,
1 Ш1. ИОС1аЬ.!ЯС!СЯ ь обя.Ш1сЛЬИОМ 1кгрялке 
для использования гю назначению, ло 9 шг,- 
может поставляться в качестве запасных
единиц).________________________________
Кейс для хранении н стерилизации из^телия., SMB-100T 
Габаритные размеры, мм: |
(427 X 229 X 160) i  ̂ м м _______
Данная составная часть МИ может 
поставляться в составе МИ в количсс гвс не 
более 5 шт.,
I шг. -  поезав.тястся в обязательном порядке 
для использования по иазначетптю. до 4 шт,- 
может поставляться в кичсетвс запасных 
еднтщц).________________________________

8 . Руководство по эксплуатации К каждой поставке (комп.тсктацин)
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г мелицинск'ого изделия прилагается 
«Руководство по эксплуатации» в 
бумажном варианте.______________

6.2.1.2. Порядок использования по назначению М одель: SMB-100M:
П одготовка перед использованием
Перед использованием необходимо ознакомиться с мерами предосторожностями, 
указанны.мн в п. 3.4.
Предупреждение: во избежание поражения электрическим током подключайте данное 
устройство только к источнику питания с защитным заземлением.
П орядок испо.тьзовання 
М одель; SMB-100M
I) У становка насадки на корпус
Внимание: перед установкой насадки обязательно установите триггер (курок) в безопасный 
режим.
- повернув и удерживая соединение насадки против часовой стрелки, вставьте насадку в 
основной корпус, а затем попытайтесь отсоединить насадку, чтобы удостовериться, что она 
надежно :5акреплена:

приложения, и используйте после 

ь, что триггер (курок)

Рисунок 2.

- подключите насадку, подходящую для вашего 
установки аккумулятора.
2) У становка батарейного блока 
Предупрежлei^ие: перед установкой батарейного бл 
находится в безопасном положении.
Примечание: используйте только полностью заряженный батарейный блок.
- вставьте батарейный блок в корпус-переходник для батарейного блока;
- далее, вставьте этот корпус-переходник лпя батарейного блока в разъем питания 
основного корпуса до щелчка;
- убедитесь, что корпус-переходник для батарейного блока надежно закреплен в основном 
корпусе;
- нажав функциональную кнопку, попробуйте переключи? ься в режим ирямого/обранюго 
хода, проверив правильность работы наконечника, нажимая на триггер (курок).
П ред у прежд ен и е:
При эксплуатации изделия:
- обязательно держите основной корпус с триггером в безопасном положении, когда он не 
используется;
- НС используйте функциональную кнопку во время работы изделия;
- перед использованием основного корпуса установ??те зриггер (курок) в безопасное 
положение и убедитесь, что насадка на корпус надежно закреплена на основном корпусе, 
потянув ее на себя:
- никогда не прикасайтесь к движущимся частя.м изделия во время его работы;
-всегда соблюдайте рекомендуемый рабочий цикл, чтобы предотвратить перегрев изделия; 
-н е  подвергайте насадку на корпус чрезмерны.м ус??лиям. Это может привести к изгибу или 
поломке наконечника (установленного в насадку), что в свою очередь приведет к

11



повреждению ткани, потере тактильного контроля, и образованию осколков и т. д:
- не останавливайте изделие резко. Это может привести к повреждению электродвигателя 
н батарейного блока. Немедленно отпустите триггер (курок), если у изделия образовалось 
препятствие и оно не работает. После устранен15я препятствий возобновите работу с 
изделием;
- в случае сбоя питания во время работы изделия, замените базарейный блок на полностью 
заряженный. В противном случае это может привести к разрядке батарейного блока или 
повреждению основного корпуса, что сократит срок службы изделия;
- медленно нажимайте на триггер (курок), когда начинаете работу.
3) Извлечение батарейного блока

Если одной рзт^ой прнлсрж нватъ к о р т -с  для 
батарейного блока, а другой назвать ату" 
кмопк\% то батарейны й к о р п ус  для  
батарейного блока со  вставленны м
батарейны м блоком  отсоеданится.

Рисунок 3.
Предупреждение:
- обязательно установите изделие в безопасное положение перед извлечением батарейного
блока;
- снимите батарейный блок с основного корпуса, удерживая корпус-переходник для
батарейного блока одной рукой и нажимая переключатель отделения батареи другой рукой.
4) С нятие насадки (насадки на корпус)
Внимание: перед снятием насадки с основного установите изделие в
безопасное положение;
- снимайте насадку с основного корпуса только при необходимости;
- поверните насадку против часовой стрелки, чтобы снять ее с основного корпуса.

6.2.2. Описание Модели: SMB-100S

  G

 ............  F
Рисунок 4. Внешний вид изделия
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Л» Название Ф ункция

А Фиксация
соединения Часть, в которую устанавливается лезвие

В Блокировка Часть, которая блокирует н разблокирует лезвие в 
основном корпусе

С Триггер (Курок)

Устанавливается на 12 часов для установки в рабочее 
положение
Устанавливается на 3 часа для размещения в безопасном 
положении

D Функциональная
кнопка

Цвет на задней стороне корпуса при нажатии: 
Синий: направление вперед 
Зеленый: обратное направление

Е Рукоятка Удерживает изделие
F Разъем питания Соединяет корпус аккумулятора и аккумуляторный блок.

G
Переключатель
отделения
батареи

Переключатель, используемый дтя подкаючения 
аккумуляторной батареи к основному корпусу или 
отделения его от основного корпуса.

6.2.2.1. Технические характеристики медицинского изделия (М одель: SM B-100S) 
1. Основной корпус, артикул: SMB-100S

I . - -̂ ,2й
у

i 1~абаритные размеры, мм: (173 .мм X 188 -мм) ± 10% ’
1 Масса: I 116 г ± 10% I
! Режи.м работы Непродолжительн ый 1

Диапазон скоростей
1

0 - 14000 об мин ±  10 % с батареей 
! (14.8 В)

Рабочий цикл (однодневный); !
i
1

: (20 секунд включения. 4 минуты
выключения, 2 раза) j 

Перерыв между циклами: 3 часа 1
! Тип электродвигателя бесщеточный двигатать постоянного ;

тока !
1 Усилие для нажатия на клавишу, 

запускающую работу силового привода 1
не более Ю Н }

! i
1 Усилие для нажатия на клавишу, 
i переключаюшую режимы

н еболссЮ Н  1

 ̂ 1 II г . -А,,.,,.... 1..,, . . . . .  - ■<
1 Средняя наработка на отказ '
1 i

, не менее 200 ч i
i i

1 Усилие отсоединения аккул*уляторной j 
1 батареи

! не более 30 Н !

1 Шум Менее 90 дБ на расстоянии 1 м
Стерильность Данный продукт постав.тяется в 

нестерильном виде
2. Батарейный блок (4ячейки); SMB-iOOBP-4
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т Используется для передачи питания 
иа наконечник (насадку иа корпус)

Х арактеристики батарейного блока:
Гип аккул1улятора: литий-иоииый 
Номина.1ьнос напряжение: 14,8 В 
Номинальная емкое? ь: 3000 мАч 
Габаритные размеры:
(72 X 0,5) мм X (66.3г  ̂0.5) мм х (60,7 ± 0,5) мм 
Данная соегавная часть МН можег 
поставляться в составе МИ в ко-тичеп вс не 
более 10 шт.,
1 UIT. -  поставляется в обязагельном порядке 
для исполь:юваиия по назначению, ло 9 шт.- 
может 1кх:тав.тяться в качесгве гаиасных 
единиц)._______________________  _
Корпус-переходник для багарсйною блока. SMB-100C-4__________________
Габари тные размеры: И спользуется для загрузки
(94 7 + О мм X (85Чг (> S) мм х (79,3 ~ ОД j \(м акк\л*уггятора с п о с л ет у ю т н м

присоединением к основному 
________корпусу______________________

21анная составная часть МИ может 
тчтав:»ягкся в счклавс ММ в количестве не 
более 10 шт..
1 нп. -  поставляется в обязательном порядке 
для использования по назначению, ло 9 нл .- 
можст поставлшься в качест ве запасных 
единиц).

4. Зарядное устронсгво для башрсйных блоков: SMR-100RC
Х арактеристики зарядного устройства
3-х порговос зарядное устройство 
Входные параметры ;
Напряжение:! 10^220 В 
Частота: 50 Гц ; 60 Гц 
Моишост1>; 400 ВА 
Выходные параметры :
Напряжение: 16.8 В 
Ток: ЗА
Габаритные размеры:
(336 X 260 X 105 ) ± 2 мм  
Масса: 1833 г 10%

Используется для зарядки 
батарейного блока

Данная составная часть МИ может 
иocтaвJUГ^ьcя в сосчаве МИ в количестве не 
более 4 шт..
i шт. — постав.тяется в обязательном порядке 
для использования по тшзначснию. до 3 нгг.- 
может поставлят1>ся в качестве запасных 
единиц}^_________  _____________
Подставка для батарейного блока (4 ячейктт): SMB-1Q0BS-4_____________________
Г абаритные размеры, лтм: Используется для предогврашсния
(130.5 X 110.4 X 43.5) ± 2 мм чафязнсния, когда нестерильная

батарея устттнавяивастся в 
сгсри.тьный корпус-переходник для 
батарейного блока ________  ___
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Данная составная часть МИ может 
ноставлят вся в составе МИ в количестве не 
более 10 шт..
1 шт. -  поставляется в обязательном порядке 
для использования по назначению, до 9 шт.- 
может поставляться в качестве запасных 
единиц).

6. i Кейс для хранения и стерилизации изделия. SMB~IQQT
Габаритны е размеры, мм;
(427 X 229 X 160) i: 2 мм
Данная составная часть МИ может 
поставляться в составе МИ в количестве не 
более 5 шт..
1 шт. -  посчав.зясзся в обязательном порядке 
для использования по назначению, до 4 шт.-
может поставляться в качестве запасных 
единиц).

1 1.
\ !

Руководство по эксплуатации К каждой поставке (комплектации) 
медицинского изделия нрилагаегся

оумажном варианте.

6.2.2.2. Порядок использования по назначению М одель: SMB-100S
1) У становка лезвия на корпус
Внимание: перед установкой насадки обязательно установите триггер (курок) в безопасный 
режим.
- поверните блокирующий переключатель изделия по часовой стрелке;
- соединение насадки (лезвия / .медицинской пилы) должно быть обращено вверх. В это 
время протолкните соединение насадки до упора;

блокировки лезвмй

.ни лере«(лм>чатет.

Р и с у н о к  5 .

- поверните баокирующий перекаючатеть протгж часовой стреаки чпюы ус'ганс>витъ 
насадку (лезвие медицинскую пилу) на место;
- проверьте, надежно ли закреплено лезвие в изделии, слегка потянув ее на себя. 
Примечание: Соединение насадки (лезвия / медицинской пилы) вращается на 360° и 
может быть установлено под .любым у1'Лом.
2) Установка батарейного блока
Предупреждение: перед установкой батарейного блока, убедитесь, что тригтер (курок) 
находится в безопасном положении.
Примечание: используйте только полностью заряженный батарейный блок.
- вставьте батарейный блок в корпус-переходник для батарейного блока;
- далее, вставьте этот корпус-переходник для батарейного блока в разъем питания 
основного корпуса до щелчка:
- убедитесь, что корпус-переходник для батарейного блока надежно закреплен в основном 
корпусе;
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- нажав функциональную кнопку, попробуйте переключиться в режим прямого/обратного 
хода, проверив правильность работы наконечника, нажимая на триггер (курок).

Предупреждение:
При эксплуатации изделия:
- обязательно держите основной корпус с триггером в безопасном положении, когда он не 
используется;
- не используйте функциональную кнопку во время работы изделия;
- перед использованием основного корпуса установите т]-)иггер (курок) в безопасное 
положение и убедитесь, что насадка на корпус надежно закреплена на основном корпусе, 
потянув ее на себя;
- никогда не прикасайтесь к движущимся частям изделия во вре.мя его работы;
- всегда соблюдайте рекомендуемый рабочий цикл, чтобы предотвратить перегрев изделия:
- НС подвергайте насадку на корпус чрезмерным усилиям. Это можс^г привесл! к изгибу или 
поломке наконечника (установленного в насадку), что в свою очередь приведет к 
повреждению ткани, потере тактильного контроля, и образованию осколков и т. д;
- не останавливайте изделие резко. Это может привести к повреждению электродвигателя 
и батарейного блока. Немедленно отпустите триггер (курок), если у изделия образовалось 
препятствие и оно не работает. После устранения препятствий возобновите работу с 
изделием:
- в сл>^ае сбоя питания во время работы издел1гя, замените батарейный блок на полностью 
заряженный. В противном случае это .может привести к разрядке батарейного блока или 
повреждению основного корпуса, что сократит срок службы изделия;
- медленно нажимайте на триггер (курок), когда начинаете работу.

Для экхплуатаиин изделия по его прямому иазиачению:
- переведите курок в рабочее положение;
- если нажать на курок до желаемой пользователем скоросДи и один раз нажать 
функциональную кнопку, эта скорость будет поддерживаться постЬянно;
- если пользователю необходимо будет н з м е ^ ^ ^  то нажимать на
функциональную кнопку необходимо только в н е р й ^ с х Г  состоянии и она вернется в 
исходное положение;
Примечание: если нажимать на курок до конца, настрои^ не будет работать.

PlIC V H O K  6 .
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3) Извлечение батарейного блока 
ГТрелупрежденне:

Если однсин р>*кой прйлер:живатъ к о р т  е лля 
оатаренного блока, а ;фугон нажать 
кногас>% то батарейный к о р т е  атя 
батарейного блока со вставленньг\г 
батарейным блоком отсоединнтся.

Рисунок 7.

- обязательно установите изделие в безопасное положение перед извлечением батарейного 
блока:
- снимите батарейный блок с основного корпуса, удерживая корпус-переходник для 
батарейного блока одной рукой и нажимая переключатель отделения батареи другой рукой.
4) С нятие лезвия (медицинской пилы) с основного корпуса
П р ел упрежден и е: перед тем. как отсоединить лезвие, всегда переводите триггер (курок) в 
безопасный режим.
- поверните блокирующий переключатель против часовой стрелки и выньте лезвие.

6.2.3. Зарядка батарейного блока 
Примечание: Необходимо пользоваться с 
зарядного терминала.

(жностыо. чтооы пользователь не касался

Исходный экран при вкмюченни

Готов к зарядке

В состоянии ГОГОВНОС111, при установке 
батареи и наж атнн кнопки Старт, 
начинается зарядка
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Зарядка завершена

Индикация ошибки зарядки 
Л ампочка вокруг кнопки СТА РТ мигает.

6.3. Сведения о совместимых медицинских изделиях
Основные характернстию! хирургических инструхюнтов. которые могут использоваться 
совместно с данным МИ:

№
пУп

Модель дре.ти / 
Насатка (артикул)

Размеры
присоединяемого

инсгруменга

Тип
крепления

(посадочное
место)

Изображение типа | 
крепления присоединяемого 

ннсгруменза

1. SMB-100M 
(основной корпус)

1

для сверла, 
артикул: SMB-100D

0.5-7.4 мм

1 1.2. } Насадка на корпус 
i дзпспсрза.
1 артикул: SMB-
; 100DM
1

1 Стандартный 
размер тпя 

данного типа 
1 крепления

Zimmer. 
Hudson !

i - ' h i t j - -

1 1.3. 1 Насадка на корпус 
' для ри.мера. 

артикул: SMB-100R

1

Стандартный j 
размер для 

данного типа i 
 ̂ крепления

Zimmer.
Hudson T ■ Г  1

Насадка па корпус 
для римера. 

артикул: SMB- 
1 (ЮЯА

1 Стандартный 
размер для 

данного типа | 
крепления

А  О Synthes

i
! 1.5. 
i

1 Насадка на корпус 
1 для спиц/штифтов.
! i

Диамезр 
спиц/штифтов 

! 0.7-3.2 мм

Цанговый 1
1i

Спица
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артикул: SMB- 
l6()WP

Штифт

1.6. Наса-тка на корпус 
для СПИЦ- артикул: 

SMB-IOOW

1.7.

Диаметр спиц 0.7- 
1,8 мм

Цанговый

Насадка на корпус 
д а я  М1ши-пнлы, 
артикул: SMB- 

lOOMS

Толщина лезвия 
НС более 0.4мм

Linvatcc

1.8. i Насадка на корпус 
■ для бура, артикул: 
i SMB-100DA

Стандартный 
размер Д1Я 

данного типа 
крепления

АО

I D  !

SMB-IOOS 
(основной корпус)

Толщина 
лезвия 

0,7-1,4 мм

Dynamic

N

7.
! 1. I Основной корпус Алюмиттй 6061
; 2. 1 Насадки на корпус: Нержавеющая сталь 304,420
13.11

( Лезвия реципрокной хирургической 
! пилы, стерильные, для одноразовог{1:4 
1 использования

Нержавеющая сталь 420J2

i

4- I Лезвия саггитальной хирургической 
' пилы, стерильные. ;для одноразового 
! использования

Нержавеющая сталь 420J2

1 5. 1 Батарейный блок —  ■ '■ ■*' ■■ ■— • .....................— .. . . . .
Поликарбонат

: 6.
i

1

( Корпус-переходник для батарейного 
блока

(Полиарилэфросульфои)

1 7.
i

Зарядное устройство для батарейных 
блоков

Акрнлонитрил-бутадиен Стирол
1

1 8. 1 Подставка для батарейного блока Акрилонитрил-бутадиен Стирол
! 9. \ ГКсис для хранения и стерилизации Алюминий

i изделия

8. УСЛО ВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ, ТРА Н СП О РТИ РО ВКИ  И ХРАНЕНИЯ 
8.1 Условия эксплуатации
Медицинское изделие при эксплуатации устойчиво к воздействию климатических 
факторов для температурного режима от +10 до +40°С при относительной влажности 
воздуха от 10 до 90% (без конденсации) и атмосферном давлении от 700 гПа до 1060 гПа.
8.2. У словия транспорт ировк'и
Медицинское изделие в транспортной упаковке при транспортировании устойчиво к
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воздействию климатических факторов при TCMneparypHONt режиме от -20 до -7 0 Х  при 
относительной влажности от 10 до 93% {без конденсации) н атмосферном давлении от 
700 гПа до 1060 гПа и механических воздействий при вибрационных нагрузках в диапазоне 
частот от 10 до 55 Гц, амплитуде перемещения 0,35 мм и ударных нагрузках с пиковым 
ускорением до 10G при длительности действия ударного ускорения 16 мс.
Медицинское изделие транспортируе-гся в упаковке предприятия-изготовителя в 
закрепленном состоянии всеми видами крытого транспорта, кроме не отапливаемых 
отсеков самолетов, без ограничения расстояния в соответствии с правилами перевозок, 
действующими на транспорте данного вида.
8.3. Условия хранения
Медицинское изделие в упаковке предприятия-изготовителя должно храниться в закрытом 
отапливаемом и вентилируемом помещении при температуре воздуха от -20 до -^70°С при 
относительной влажности от 10 до 93% (без конденсации) и атмосферном давлении от 
ЗООгПадо 1060 гПа.

9. ТЕХ Н И ЧЕСКО Е О БСЛУЖ ИВАНИЕ И РЕМ ОН Т М ЕДИ Ц ИН СКО ГО  ИЗДЕЛИЯ
Проверка и техническое обслуживание данного изделия должны проводиться только 
пользователями, прошедшими обх^ение и имеющими опыт обслуживания многоразового 
медицинского оборудования.
- никогда не разбирайте и не ремонтируйте устройство, если при эксплуатации 
медицинского изделия обнаружены повреждения. Необходимо немедленно прекратить 
использование устройства и обратиться в сервисный центр производителя или к 
>т10лномоченному представителю производителя.
- во избежание риска поражения электрическим током это устройство следует подключать 
только к источнику питания с защитным заземлением.
Примечание:
Тщательный осмотр и проверка работоспособности оборудования через регулярные 
промежутки времени — лучший способ определить ожидаемый срок службы изделия. 
Визуальный осмотр
- осмотр тех мест и частей изделия, в которых могут зйетрять посторонние предметы;
- осмотр изделия на предмет: вмятин, отверСТ|^й,-полостей и т. д:
- осмотр деталей, в которых п о сто р о н т^ -'^f^w ajV bi сжимаются при контакте с 
оборудованием.
Ф ункциоиа.1ьная проверка
-проверьте, нет ли незакрепленных частей в 1ззделии;
- проверьте, правильно ли работают все движущиеся части изделия;
- проверьте, работает ли изделие должным образом.

И). О ЧИ СТКА , ДЕЗИН Ф ЕКЦ И Я Н СТЕРИ ЛИЗАЦ ИЯ ПЕРЕД П РИ М ЕН ЕН И ЕМ
Изделия поставляются в нестерильной упаковке и перед применением подлежат очистке, 
дезинфекции н стерилизации.
Для очистки и дезинфекции данного медицинского изделия разрешено использовать только 
те чистящие и дезинфицирующие вещества и методы, которые >тсазаны ниже.
Все процедуры по очиспсо и дезинфекции должны выполняться обслуж1!вающим 
персоналом больницы или медицинского учреждения.

Рекомендуемые чистящ ие и дезинфицирующ ие средства
В таблице ниже перечислены рекомендуемые чистящие и дезинфицирутощие средства для

№  1 Наименование Состав
: П.'п ]
, 1. Средство для очистки Этиловый спирт 70-80%
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{сзи н ф и ц и р у ю тсс  средство ____________________________ Э тиловы й спирт “0 -80%

О чистка и детннфскиия
1) Используйте только ттпловый спирт для очистки изделия. Этиловый спирт иримснясз ся. 
как очищаюшсс и дезинфицирующее средство.
2) Перед очис1КОЙ изделия, сним и ic с изделия все съемные части и одноразовые 
.кирургнческч*е инструменты.
3) Удалите все посторонние вещества в месте присоединения аккумуляторного блока и 
извлеките батарейный блок из корпуса (храпите батареГитын блок отдельно от МИ).
4) Батарею можно протирап* чистой сухой тканью (не промывайте. !ie распыляйте водой и 
не протирайте влажной тканью).
5 ) Удаляйте с изделия все посторонние всшссгва. используя мягкие безворсовые салфетки 
или марлю.
6) Тщательно очищайте изделие подходящей теткой.

При очистке труднодоступщих \!ест и полостей, используйте щетку соотве^гствующего 
диаметра.
8) Очистите клем.му акку.мудягора изделия сл'хон тканью или шсгкой.
9) При очистке изделия смочите щс1ку в зтловом  cim pie (70-80%) для дезинфекции и 
удаления любых посторонних веществ с излел11Я.
И)) После удаления посторонних веществ нанесите спирт т  безворсовую са,чфетку н.ти 
мар.чю, пригодную для чистки и тщательно очистите изделие.
1 Г) Визуально осмофите все составные часги изделия в хороших условиях освещения, 
чтобы оценить качество очистки н дезинфекции, а также проверить видимые пов|теждения 
и или коррозию.

Внн мание!
- не испо.тьзуйтс какие-либо смазочные матсриалтл или другие химические вешестиа. кроме 
указанных в данном руководстве по зксн.туатанни:
- не з а м а ч и в а й и  не помещай le изделие в жидкость;
- не допускайте попадания в нзде.ше жидкости:
- никогда не мойте изделие водой. Существует высокая вероятность кор|х>зии или 
ухудшения эксплуатационных характеристик изэети4?:^j.
- не используй re какие-либо прсдметы'приспособления для очистки трубок или ватный 
гампон для очистки полости.

Слерилизаиин
Сгерилизация издс;щя перед использованием выпо.зняезся конечным пользователем. 
Допускается только стерилизация паром.
Перед стерилнзациеи необходимо, чтобы все одноразовые ннструменты, насадки и 
батарейный бток бт.ттщ отсоединены.
Условия хранения МИ перед стерилизацией; температура от 1 до ЗО^С и относительная 
влажность от 20 ло 8.5%.
Перед стсри;шзацисй всегда следите за тем. чтобы оборудование было чистым и полностью 
сухи-VI.
После стерилизации убедитесь, что оборудование доспаточно о.х.тажлено.

Процедуру стерилизацип должен проводить специально ооу^тепиый специалист. Изделие 
с.те.туст с'терилизовать в стерилизаторах при следующих условиях:

I B k j  T eM ifcpaixpa Пр«л и те:\ и  нос г i, П ро.|а.1Ж нге.1ьность Прота^жм гы ы го ст ь П
i ii/n c'topH.u n a u u n _____________________ с т е р и л т а ц п и ____________счш кн____________ охлаж дения

: I. Паровая 132 х  2 °С 4 мин 30 мин_______ 120 мин
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процесс ci'opii.iMiauiUi лолжсн выиолнн1Ься вместе е пидикашром стсрпльр^остп. чтооти 
подтвердить статус стерилитаиин.
Данное МП солержит в своем составе стедуюпще компоненти. которые должны быть 
нросгерилизовань! перед применением:

Л» Наименование составпо»! части МИ
и/и

I Основной корпус, артикул: SMD-10QM
^  \ Насадка на корг^ус атя сверла, артикул; SMB-! ООО
3. I Насадка на корпус д.гя сверла, артикул: SMB-IOODM
4. Насадка на корпус для римсра, apтик■yлJ^SMB-l 00R

Насадка на корпус Д-тя римсра. артикул: SMR-IOORA_______
6. I Насадка на корпус для спнц/!?ттфтоп, артикул: SMB-100WP
1. Пасалка на корпус Х 1Я спиц, артикул: SMB-1Q0W________

Насадка на корпус для мини-пилы, артикул: SMB-100MS
9. j Насадка iia корпус д.тя бура, артикул: SMB-100DA______
И). I Корпус-переходник для батарейного блока, артикул: SMB-100C-4 
I I. I 11олставка для батарейного блока, артикул: SMB-iOOBS-4________
12. i Кейс для хранения п стсрилизацитт изделия, артикул: SMB-iOOT
13. j Основной корпус, артикул: SM B - I O O S ___________

При.мсчанио: Батарейный блок (4ячсйки), артикул: SMB-I(K)BP-4 н 'Зарядное устройство 
лля батарейиы.х блоков, артикул: SMB-I00BC-4 не по;и1сжат стерилизации.

Перед процедурой стернлнзацнп. дважды уттак\1тте (оберните) все составные чает и изделии, 
подлежащие стерилтпацюк в специальную упаковку' для стерттпизацни и разместите их в 
центре камеры стерилизатора. При использовании кейса (лотка) для стерилизации, 
помссппс вес составные части .МИ внутрь .зотка. дтзажды оберитгте лоток в сп ецп алы то  
уттаковку для стерилизации и раз.месште в цен тре камеры с 1срилиза гора.

Изделия, прошедшие стерилизацию, еле; хранить в сгерилизацнонных иакещх 
(упаковке). Упаковку следует вскрывать перед использованием изделия.
Перед вскрытием упаковки необходимо проверипГ ее целостность. Изделия с 
поврежденной сюрилнзационной упаковкой не допускаются к применению и подлежат 
повторной стерияизаппн. Стерилизованные потребителем изделия хранят ся в 
стерилизационных пакетах в чистом, сухом, обеспыленном помещении при юмпсратуре и 
влажиосттт. сог.лас1то рекомеилаииям изготовителя упаковки.
Срок сохранения стерильности нзделня н сдсрнлизоваппой утзакойке зависит от типа 
исиользуе.мой упаковки для финишной сгерилизаини. согласно рекомендациям 
изготовителя упаковки.



п. у ГИ;1ИТ\ЦИЯ м к л и ц и н г к о г о  изделия
При использовании медииинского изделия (всех составных час1ей, та нск.ткщенисм 
основного корпуса, батарейных блоков и зарядного verpoiiciBa) могуг образовынягься 
отхо;1ы, коюрые классифицируются и уничтожаются (утилизируются) как медицинские 
01 ходы класса Б.

Остальные медицинские отходы - относят к классу Д (в соответствии с 
классификацией СанИиН 2.1.3684-21. раздел Xi.
Этот символ указывает на то, что изделие не может утилизироваться как 
обычные промышленные отходы. Утилизация до.тжна осущсст вли i ься 
специализированными op iанизациями, имеющими лицензию на данный вид 

работ. Чтобы утилизировать изделие, перелайте его в специальный пункт сбора 
электрических или электромедшшиских отходов для вторичной пе^эеработкн. Пе['>ел 
отправкой батарейных блоков, подвергшихся воздействию инфекционных материалов, па 
очиспныс сооружения, всегда удаляйle загрязнения. Ватарсйньсе блоки содержат литий- 
[юнный материал, соответственно, утилизация изделия, как обычные отходы может 
негамтвно новлиигь на окружающую среду. Пользовагель изделия нсссг полную 
ответствеииость за утилизацию устройства в соответствии с месптыми и национальными 
законодательными актами, и положениями (для РФ; утилизация мелтитиского изделия 
проводится в соответствии с требованиями СанПиН 2.1.3684-21). Для полу'чення 
.тополнигельной информации об уттглнзаиии продукта обратитесь к своему дилеру и.ти в 
сервисный центр-

12. КЛАСС ИФИКЛЦИЯ МЕДИЦИНС KOI О  ИЗДЕЛИЯ
В зависимости от степени потенциального риска применения в медицинских целях, 
медицинское изделие относится к к.пассу 2а по приложению 2 Приказа М3 .\V1h oi

06.06.2012 «Об утверждении номенклатурной кмасснфнкаиии .медицинских изделий»

‘ п/п
Параметр Значение 1

1. Классификация медицинского изделия в соответствии с ГОСТ Р МЭК 60601 -1 -2010. i 
п.6. \ ^ : Ь .
Защита от поралчеиия (ШГ Впутренэий источник питания, рабочая часть
элекгричсским током тина В1̂

1.1.
***- рабочая часть (основной корпус, 
артикулы: SMB-IOOS, SMB-IOOM) имеет 
внутренний источник питания (батарейный 
блок), соогветствснно. поражение 
электрическим током исклкгчено.

1.2. Защита от опасного проникания 1РХ0
аолы или тперлых частиц
Метод (ме'юды) сгери.тнзации
Поставляется нестерильным: Все составные части МИ поставляются в

1 нестерильном виде.
Подлежит перед применением :Основной корпус, артикул: SMB-100M |
стер1!Л1паиией паром

1.3.

Основной корпус, артикул: S\1B-100S 
Насадка на корпус для сверла, артикул; SMB-100D 
Насадка на корпус дтя сверла, арлткул:8МВ-И)ООМ 
Насадка на корпус для ртгмера. артикул:5МВ-100Я 
Насадка на корпус для римсра, артикул: SMB-100R.\ 
Насадка на корпус для спиц.Чптифтов'. 
артикул: SMB-IOOWP
Насадка на корпус л.тя спиц, артикул: SMB-IOOW 
Насадка на корпус .тля мини-пилы, 
apTTiKy;i:SMB-iOO.MS
Насадка на корпус д,тя бура, артикул:SMB-100DA

■>3



Прцголиость лля эксплуатации в
1.4. СРЕДЕ С ПОВЫШЕННЫМ

СОДЕРЖАНИЕМ КИСЛОРОДА

Корпус-11 срсходник для oajapciiHor o блока.
артикул; SMB-100C-4
Подставка для батарейного блока, артикул:
SMH-IOOBS-4
Кейс для хранения и стерилизации изделия, 
артикул: SMB -iОСТ_______________________
Оборудование непригодно для эксплуатации 
среде с повышенным содержанием кислорода

1.5.

2 .

3.

3.1

Режим работы

Юшссификация изделия в 
зависимости от воспринимаемых 
механических воздействий, 
согласно Ю Г  Г F 50444-2020. п.4.3

Изделие продолжительного режима работы
JJj^uB H C Tufi зэежим ___
Группа 2

Продолжительность контакта с 
оргаииз.мом че.ювска _______

3.2. 1_Внл контакта ^
3.3. Вид использования;

Классификация по виду кон l aKia  с организмом человека, в соотвстсгвии с IЧ )(Т  iSO 
10993-1-2021

МИ не имеет прямого или опосреловаипого 
KOHiaKia с орханнзмом человека. 
Медицинский аерсонал рабогасг в перчатках. 
Изделие многократног о иснольз ов а и пя

13. ТРЕБО ВАНИ Я БЕЗОПАСНОСТИ
Данный pii'iaea содержит фебоваиии безопасносги. коюрыс должны быть тшатсльио 
поняты перед эксплуатацией лаиаого медицинского изделия. Отсутствие 1юиимання или не 
соблюдения данных требований может привести к травме, смерти или другим серьезным 
неблагоприятным реакциям для папиеттга п или медицинского персонала.
1) Рскомсндуеюя пспо.чьзовать защиту .тля глаз при работе с изделием.
2) Хирур! несет отвек'гвснностъ за ознакомление с.Соответствующими хирур! ическими 
методами до использования изле.тня и связанных с ним инсгрумсн гов.
3) Не используйте изделие, если при их па^^^рш удш ковка была повреждена, открыта или 
присутствулот какие-лр1бо признаки 11еса!Ш1Йсщ|?рЙ1айного лостулза.
4) Не используйте изделие в присутствии легковоспламеняющихся анестетиков, з азов. 
дезинфицирующих средств, чисзяших растворов или любого материала, подверженного 
воспламенению из-за элекзричсского искрения.
5) Изделие поставляется ттестерильиым. Меоб.ходн.мо ч и сап ь  и сгсрилизовать перед 
каждым использованттем
6) Не прикасайтесь к движущимся деталям изделия, это может привести к травме.
7) Регулярно проверяйте изделие на пролмет мерщрева. 1:сли пронсходи! перегрев, 
немедленно ирекрагигс использование и всрнию изделие ддя технического обслуживания. 
Перетрсв лезвия или свер.та может принести к повреждению лезвия или сверла п можс1 
вызвать ожотн или некроз.
S) В то время, когда изделие не используется, не кладите их на пациента ■ хирургические 
простыни. Поместите изделие на стерт1.льньгй стол (не входят в комплекс поставки).
9) Невыполнение указанного интервала эксплуатации может привести к снижению 
производтпсдьносги прибора или иеретреву изделия- Перегрев может иривееги к 
воз.можтшй ожоговой травме пациента или .медицинского персонала. Замена изделия в 
течении лия будет способствовать надлежащей эффективности.
10) Не подключайте и не снимайте насадки и лезвия во время работы изделия. Может 
нроизойтн травма .хирурга и или пов^хгж.тсние изделия. Нтаберите тта изделии безопасный 
режим нерол подключением и.ти снятием насадок и лезвий.
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11) Избегайте контакта с pcжy^ян^J концом лезвия при фиксации в изделие. Края острые и 
могут привести к травмам.
12) Всегда держите изделие в безопасном режиме, когда они не используются.
13) Перед использованием проверьте батарейный блок на предмет повреждения (например, 
трещин в корпусе батарейного блока). Не используйте поврежденные батарейные блоки. 
Если батарейный блок поврежден, не допускайте контакта с кожей, глазами или одеждой. 
Это может привести к ожогу. Если контакт произошел, промывайте область обильным 
количеством воды и немедленно обратитесь за медицинской помощью. Утилизируйте 
повреждённый батарейный блок.
14) Внимание! Во избежание риска поражения злекфическим током зарядное устройство 
для батарейных блоков должно присоединяться только к сетевому питанию, имеющему 
защитное заземление.
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ.
Меры предосторожности содержат пнструкцнн по любому особому >осоду, которые должен 
выполнять персонал для безопасного и эффективного использования данного 
медицинского изделия. Несоблюдение информации или процедур, представленных в мерах 
предосторожности, может привести к повреждению изделия.
1) Изделие следует использовать только в соответствии с их назначением.
2) Обращайтесь с изделием аккуратно. Если изделие упало или каким-то образом было 
повреждено, немедленно верните его для технического обслуживания.
3) Используйте только изделия, одобренные ко.мпанией-производителем. Использование 
иных изделий может привести к неправильной работе и несоблюдению медицинских 
стандартов.
4) Гарантия становится недействительной, и производитель не несет ответственности за 
повреждения, если;
5) Изделие неправильно используется или обслуживается:
6) Инструкции не соблюдаются:
7) Не уполномоченные лица вносят изменения в изделие, производят ремонт или 
рсгулировк-у.
8) Внутри нет деталей, обслуживаемых пользователем. Никакая модификация изделия не 
допускается. f
9) Перед каждым использованием выполните слеАл^щне действия:
10) Убедитесь, что инструмент установлен правн^^^дащ полостью  закреплен.
11) Выполните необходимые предоперационные функциональные тесты для изделия и 
ннстру.мента.
12) Очистите и стерилизуйте изделие и все связанные с ними инструменты в соответствии 
с инструкцией.
13) Изделие изготовлено на заводе. Не разбирайте и не смазывайте, так как это может 
аннулировать гарантию.
14) Перед каждым использованием всегда проверяйте на повреждения лезвия. Не 
пытайтесь выпрямить или заострить самостоятельно. Не используйте, если есть 
повреждения.
15) После каждого использования тщательно очистите и осмотрите изделие, насадки и 
пнсгрумент.
16) Заряд батарейного блока может истощаться, если батарейный блок прикреплен к 
изделию, в то время как изделие не используется.
17) Батарейный блок содержит материалы, которые должны быть переработаны или 
\тилизированы надлежащим образом в соответствии с вашими местными, 
государственными правилами.
18) Избегайте контакта лезвия с режущими блоками, ретракторами или другим 
оборудованием. Может произойти повреждение лезвия, сверла или инсфументария.
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14. TPEBOBAIIILH В ОБЛАСТИ ОХРАНЫ ОКРУЖ АЮ Щ ЕП СРЕДЫ ПРИ 
ХРАПЕНИИ, ТРАНС ПОРТИРОВАНИИ II ЗКС II Т> АТЛЦИИ МЕДИЦИИС КОГО
И индия
Данное изделие не представляет опасности для окружающей среды при хранении, 
транспортнрованш! и зксплуатащт при соблюдении требоваший. установленных 
TexHiFiecKofi и эксплуатационной доку-ментацией производителя и санитарнылпг 
правилами.

15. ПЕРЕЧЕНЬ П Ы тЕ Н Я Е М Ы Х  11Р01ПВ0ДИТЕДЕМ Л 1ЕЖД> НАРОДНЫХ 
СТАНДАРТОВ
Данное медгщтшское шделпе соответствует требованиям следующих стандартов;

1. EN ISO 13485: 2016 Медишшские изделия. Системы менеджмента 
качества. Требования для целей регулирования.

2. ENISO 14971:2019 Медишшские приборы - Применение управления 
рисками к мед1щ1шским изделиям (14971:2019)

3. EN ISO 15223-1: 2021 МедпщЕНские изделия - Символы, которые должны 
использоваться с тшформашшй. предоставляемой 
производителем - Часть 1: Общие требования (ISO 
15223-1:2021)

4. ENISO 10993-1:2020 Биологическая оценка медштшских изделий - Часть 
1: Оценка и тестирование в рамках процесса 
управления рисками (ISO 10993-1:2018. включая 
исправленную версию 2018-10)

5. EN ISO 10993-5: 2009 Бполоыпеская оценка медицинских изделий - Часть 
5: Тесты на цитотокспчность in vitro (ISO 10993-5: 
2009)

6. EN ISO 10993-10:2023 Биологическая оценка мед1Щ1шских изделий - Часть 
10: Тесты на сенсибилизацию кожи (ISO 10993- 
10:2021)

7. ENISO 10993-11:2018
f

Биологическая оценка мед1Щ1шских шделий - Часть 
11: Тесты на системную токсичность (ISO 10993- 
11:2017)

8. ENISO 14644-1: 2015 ^IiicTbie помещения и связанные с ними 
контролируемые среды -  Часть 1: Классификация 
чистоты воздуха по концентрашш частиц (ISO 
14644-1: 2015)

9. ENISO 14644-2:2015

!

^IncTbie помешеш1я и связанные с шшп 
контролируемые среды - Часть 2: Мониторинг аля 
подтверждения эффективности шютых помещений в 
отношении чистоты воздуха по концентрации 
частиц (ISO 14644-2: 2015)
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10. MlEDDEV2.12_2 Rev.2: 
2012

Последующие постххаркетпнговые кл1шические 
исследования, после выхода на рынок

п . MEDDEV.2.7.1 
Ред.4; 2016

Клхшическая оценка: руководство для 
производителей и уполномоченных органов

12. MEDDEV.2.12_1
Rev.8:2013

Медицинские изделия, часть 1 Проектирк^вание 
медицинских издел1П1 с учетом эксплуатационной 
пригодности

13. EN 62366-1; 2015 Медицинские пзделххя. часть 1 Проектирование 
медицинских излелшй с учетом эксплуатационной 
пригодности

14. EN 1041:2008 Информащхя. предоставляемая производителем 
медицинских изделш!

15. EN 60601-1-2:20151 ИЗДЕЛИЯ МЕДИЦ1ШСКИЕ ЭЛЕКТР1И1ЕСКИЕ. 
Часть 1-2. Общие требования безопасности с учетом 
основных функциональных характеристик. 
Параллельный стандарт. Электромагнитная 
совместимость. Требования и испытания.

16. EN 60601-1:2006

{

Изделия медхщинские электрические. Часть 1. 
Общие требования безопасности с учетом основных 
функциональных характеристик.

16. )Л£КТРОМ .\ГШ 1ТНЛЯ С ОВМЕС ТИМОС ГЬ и  > с Т011ЧПВ0( I ь
Эксплуатация медицинского изделия допускается при соблюденш! следующих двух 
условхш;
1. Данное медицинское изде.тие не может создавать вредные помехи:
2. Изделие должно иметь защиту от помех, способных вызвать сбои в его работе. 
Использование изделий, отличных от рекомендованных, может привести к несоблюдению 
стандартов электромагнитной совместнмостп.
______—  - —  - ■ ■ ■ ■ ♦  ■ --------------  *  *  ..... ...... ...  ■

Изделие и|>е.тназначено для нспользовання в элекгромагнитной среде с 
характеристкам и , указанными ннже. Ежазчнк или пользователь изделия должен 
убедиться, что оборудование используется именно в такой среде.

Испытание на 
эмиссию

Соответствие
i

Руководство, регламентирующее уровень 
i злектром азн тною  излечения

Радиоизлучение по 
CTSPR 11

Группа 1
1i1

1 ii 1 
1

Изделпе использует радиочастотнуто 
энершю только для своего 
фупкщюнирования. Поэтому 
радпоизлученпе изделия очень низкое и 
вряд ли может вызвать помехи в 
расположенном рядом электронном 
оборудованшт

Радиопз;1учение по 
CISPR 1 Г

Ктасс А
i

1

Изделие предназначено атя использования 
только специалистами здравоохранения и 
подходит для  использования во всех 
общественных учреждениях, а также 
учреждениях, которые напрякхую связаны с
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j общественной низковольтной сетью, 
I которая питает жилые здания.______

Эмиссия 
гармонических 
составляющих по МЭК 

: 61000-3-2

Непримеии.мо Неприменимо

Колебания
напряжения/мерцания 
по МЭК 61000-3-3

Неприменимо Неприменимо

Таблица: Руководство и заявление производителя -  электромагнит ная устойчивое! ь 
Изделие предназначено для использования в хзектром агнитной среде с 
характеристиками., указанными ниже. Заказчик или пользователь изделия должен 

: убедиться, что оборудование используется именно в такой среде.____________________
Испытание на 

3JI с к г ром а гн II г н л ю 
устойчивость

Испытательный 
уровень по МЭК 

60601

Уровень 
СОО'1 в с п с г в и я

Руководство, 
регламент iipyiotiicc 

уровень 
электромашигного 

излучения
Электростати ч сс кий 
разряд (ESD) по 
МЭК 61000^-2

± 6 кВ контакт 
± 8 кВ воздух

± 6 кВ контакт 
8 кВ воздух

Полы должны быть 
деревянными, бетонными 
или покрытыми 
керамической плиткой. 
Если иолы покрыты 
синтетических! 
материалом, относительная 
влажность должна 
состав.зять не менее 30" Ь.

{ Быстрые 
электрические 
переходные ! 
процессы или 
всплески по МЭК 
61000-4-4

i  2 кВ для линий 
электропитания 

! 1 кВ для
; вход н Ы х/в Ы ХОД НЫ X 

линий

i

± 2 кВ для линий 
электропитания 

± 1 кВ для
ВХОЛНЫХ.̂ ВЫ?фЛНЫХ j

лдшга* j

Параметры электрической , 
сети должны 
соответствовать 

1 параметрам типичной i 
1 коммерческой или 

больничной сети ! 
электропитания. }

' Скачки напряжения 
по МЭК 61000-4-5

± 1 кВ ЛИНИН к 1 ± 1 кВ линии к 1 
лигши ± 2 кВ линии i линии ± 2 кВ линии 

к земле к земле
11

i Параметры электрической ■ 
сети должны ’ 
соответствовать 

1 параметрам типичной 
коммерческой или
больничной сети
__________  . 1

IxiarHHiHoe поле 
, промышленной 

частоты (50/60 Гц) по 
I МЭК 61000-4-8

3 А/м 3 А/м Магнитные поля 
промышленной частоты 
должны иметь параметры, 
характерные для типичной 
коммерческой или 
больничной среды._______

! Испытания на 
устойчивость к 
провалам 
напряжения.

1 коротким 
] прерываниям и 
I изменения.м

t <5% Ut (> 95% dip в 
Ut) Х1Я 0,5 цикла 

40% Ut (60«/о 
погружение в Ut) 

на 5 циклов

<5% Ut (> 95% dip в 
Ut) для 0.5 цикла 

40% Ut (60% 
погружение в Ut) 

на 5 циклов

Параметры электр!!ческой 
сети должны 
соответствовать 
параметрам типичной 
коммерческой или 
больничной сети 
электропитания. Е с л и __
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напряжения по МЭК 
61000-4-1 1

70̂ /« Ut (30% 
погружение в Ut) на 

25 циклов 
<5% Ut (> 95"» 
падение в Ut) в 

течение 5 секунд

70"» Ut (30"» 
погружение в Ut) на 

25 шнсюв 
<5% Ut (> 95% 
падение в Ut) в 

течение 5 секунд

П РИ М ЕЧА Н И Е: Ut -
испытательного уровня.

это напряжение сети

пэлелне неоохо;шмо 
экснлуатировагь во время 
сбоя электропитания, 
рском сн дуете я п од кд ючи т ь 
изделие к источнику 
бесперебойного питания

_________ : или аккумулятору.________
переменного тока до при.менения

Пространственный разнос между портативным и .моби.тьным оборудованием радиосвязи 
и любой частью изделия, включая кабели, не должен превышать рекомендуемое 
расстояние, рассчитанное по уравнению в зависимости от частоты передатчика._________
Наведенная ВЧ- 
помеха по МЭК 
61000-4-6

От 150 кГц 
до 80 МГц

Рекомендуемый 
пространственны й 

разнос 
d  = 1,2 V Р

Излучаемая ВЧ- 
помеха по МЭК 
61000-4-3

От 80 МГц 
до 2,5 ГГц

d  = от i J 4 p  
80 МГц до 800 МГц 
d  = от 1,2 \  Р 
800 МГц до 2,5 ГГц

Где Р - максимальная выходная мощность передатчика в ваттах (Вт), заявленная 
производителем передатчика, a d -  рекомендуемый пространственный разнос в .метрах 
(м). Интенсивность поля от фиксированных радиопередатчиков, определяемая 
электромагнитной зоной^. должна быть меньше уровня соответствия в каждом частотном 
диапазоне . Помехи могу^т возникать вблизи оборудования, обозначенного слсдующи.м 
символом

(«i»)
П РИ М ЕЧАНИ Е 1. На частотах 80 МГц и 800 МГц применяется более высокий диапазон 
частот.
ПРИ.МЕЧ АН НЕ 2. Эти рскомендацит! могут не подходить лля абсолютно всех ситуаций. 
На распространение электромагнитных влияютд поглощение и отражение от
структур, объектов п/или людей.___________ __________________________________________
a. Интенсивность поля на фиксированных передатчиках, гаких как базовые станции для 
радио телефонов (сотовых/беспроводных) и наземных моби.чьных радиостанций, 
любительских радиостанций, радиовещания и телевизионного вещания на частоте AM и 
FM, не .может быть точно теоретически предсказана. Для оценки электромагнитной 
среды от стационарных радиопередатчиков следует рассмотреть вопрос о проведении 
испытания на электромагнитные свойства объекта. Если измеренная интенсивность 
поля в месте, в котором используется изделие, превышает указанный выше уровень 
соответствия параметрам радиоизлучения, следует проверить изделие и убедиться в его 
нормальной работе. Если наблюдается псиормальная работа, мотут потребоваться 
донолнителытые .меры, такие как иереориенгацня или перемещение изделия.
b . В диапазоне частот от 150 кГц до 80 МГц интенсивность поля должна быть меньше 3 
В/м.
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Таб.1ица: Рекомендуемый пространственный разнос
мобильным оборудованием радиосвязи и изделием______

межзу портативны м  н

i Изделие предназначено для использования в электромагнитной среде с контролирусмычш 
I  радиочастотными помехами. Заказчик или пользователь изде;л1я .можег но.мочь предотвратить 
i электромагнитные помехи, поддерживая мин1!мальнос расстояние между переносным 

моби.тьным оборудованием радиосвязи (передатчиками) и изделием, как рекомендовано ниже, в 
соответствии с максимальной выходной мощностью оборудования связи.____________________

Показание 
максимальной 

мощности 
передатчика, Вз

Пространсз венный разнос в соотвегствии с часготой передатчика, м
От 150 кГц до 80 МГц 

d = f 3 j / v i h P
От 80 МГц до 800 МГц 

d = f  3,5/Е,/\ Р
От 80 кГ ц до 2.5 ГГц 

d ^ f 7 / E , h P

0,01 0,12 0Л2 0,23
0.1 0.34 0,34 0,74

1,7 1,7 2,3
10 3.7 3,7 7,4

100 11,7 11.7 23.3
I Для передатчиков с номинальной максимальной выходной .мощностью, не указанной выше, 

рекомендуемые прсютранственныс разносы d в метрах (м) можно оценить, используя \равнсиие, 
применимое к частоте передатчика, где Р - максимальная выходная .мощность передатчика в 
ваттах (Вт) в соответствии с информацией производителя передатчика.
ПРИ.МЕЧАНИЕ: На частотах 80 МГц и 800 МГц применяется более высокий диапазон 
частог.
ПРИМЕЧ.АНИЕ: Эти рекомендации мог>т не подход1ггь для абсо.дютно всех ситуаций. На 
распространение электромагнитных волн влияют поглощение н отражение от структур, 

I объектов и/или людей.
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№  Символ/Надпись Определение

10.
i
I1
1 Л

!
Осторожно! j

11.

:— '

йк
Нестерильно i

'

12. ж

1

Осторожно! Нужна специальная утилизация!

13. :
1 ж РАБОЧАЯ ЧАСТЬ ТИПА BF

14. Ф
. . . .  1

1)
Обратиться к инсзрукции по эксплуатации

15.

_

4 4
«Петля Мебиуса, Вторичная переработка»

16.

■

i
P u sh

Толкните вверх

17. :
i C€ ii «Знак соответствия требованиям директивы ЕС» |

 ̂ {

18.
f 1

\4
Питание включено i(

19.
111 О Питание выключено

20.
1
1
1

21.

1

t .
1

j
«Смазывать запрещено»

!

22. :
i l i

1
«Хранить в c v x o M  месте».

1

23. И
I

«Верх».
i 1

1
1

24.
-20 ‘J •■70=C I

i11 Предел температуры от -20°С до +70"^С

25. i1 % «Крюками не брать».
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№  1 Снмвол/Надпись Определение ^

1 26.
1

Ж
2

■

!
«Ш табели роваи ис or ран ичсно». |

i

i
j 27. i Хрупкое, обращаться осторожно

)

Modular Hand-^ О » piece М одульны й наконечник }
!

29. DYNAMIC Z Бренд {

30. For/Re\ ! Направление вперед / Обратное направление |1 ;
31. { Rev(G) Обратное направление — горит зеленым цветом j

1 32. 

33.

For (В) 

Safe

Направление вперед -  горит синим цветом | 

Безопасное положение

34. Oscillating Saw Осциллирующая пила

! 35.4 Speed Скорость

! 36.1 Drill Attachment Насадка на корпус для сверла

11
Reamer Altach- 

1 ment Насадка на корпус для римера 
1 i

38.
1 1

Wire'pin Attach- 
, mem

Г' 11
Насадка на корпус для спиц/штифтов j

!
1 39. Wire Attachment i Насадка на корпус для спиц

40. Mini Saw Attach- 
j ment

! ................ ......1
Насадка на корпус для мннн-пнлы j

11
41. АЮ  Drill bit At­

tachment
Насадка на корпус для  бу}?а !

42. Battery Батарея (акк>^1улятор) j
i

1 43.
If1

SMB-1 OOM.
1 SMB-1 OOS 

Battery charger 
(3Way)

- С=- л  
3-х п о р т о в о е ^  «дное устройство для SMB-100M,

SMB-1 OOS
1

44.
1

Electrical ratings 
Input 

Output

Электрические характеристики | 
Входные параметры 1 

Выходные параметры
45. 1 permanent Постоянный
46. start Старт

! 47.
L_ 1

on
off

вкл. ; 
Выкд. i

48. i BatteryShieid Подставка для батарейного блока 1
1

11
Battery Handpiece 

Tray
i
i Кейс (лоток) для МИ

i
' 50. CAUTION ; Осторожно
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18. ГАРАНТИЙНЫ Е О БЯЗАТЕЛЬСТВА
Компания ScienceMedic Co., Ltd гараширует. что данное изделие отвечает 
основополагающим требованиям Директивы 93 42/ЕЭС вместе с последующими 
изменениями.
Компания ScienceMedic Co., Ltd принимает на себя гарантийное обязательство перед 
конечным пользователем в отношении медицинского изделия по отсутствию дефектов н 
соответствия заявленным производителем характеристикам в течение 6 месяцев со дня 
продажи, при соблюдении условий, указанных в р>тсоводстве по эксплуагации.
Компания заменит любое медицинское изделие, в случае обнаружения дефектов, 
допущенных в ходе производства и упаковки (доказательства должны быть 
предоставлены), и сообщения о таких дефектах в компанию или ее уполномоченному лицу. 
Г арантийное обслуживание осуществляется спецналиста.ми уполномоченного 
представителя производителя на территории Российской Федерации.
Ответственность в отношении изделия прекращается, если возникло любое повреждение, 
вызванное транспортировкой, хранением или ненадлежащим обращением, а также другими 
факторами за пределами контроля производителя. Компания и ее дистрибьюторы не нес>т 
ответственности за какой-либо вред или ущерб любого характера, возникший прямо или 
косвенно при использовании изделия, не предусмотренного руководством по 
эксплуатации.

19. СРО К С Л У Ж БЫ
Срок службы медицинского изделия: Д рель/пила хирургическая >ниверса,1ьная 
«Dynamic Z», с низанием о г перезаряжаемой аккгуму.тю рной батареи, модели: SMB- 
10б\1, SMB-lOOvS, составляет 5 лет.

20, РЕКЛАМ АЦИИ
При возникновении вопросов, проблем или неполадок обращайтесь к уполномоченHO.\ty 
представителю производителя в РФ: Общесгво с ограниченном ответственностью «Дженти 
Мед» (ООО «Дженти Мед»).
Юридический/фактический адрес: 496210, г, |̂ Санкт-Петербург. ВН.ТЕР.Г.
МУНИЦИПАЛЬНЫЙ ОКРУГ ПУЛКОВвкЛЙ  М Ете|[И А Н , у  л  ВЗЛЁТНАЯ, д . 7. к. I, 
ЛИТЕРА А. ПОМЕЩ. 26-Н. КОМ. 12. ^
Телефон: +7(905)216-06-04, электронный адрес: gentimedical@gmail.com
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[Приложение № 41] КореЙСКЗЯ Ю р И Д И Ч е С К Э Я  Ф и р М Э  ' 590-0900
(Формат) 26-1 Сангдо-ро, Донджак-Гу, Сеул n -^ v a u  Факс; (02) 3477-0957
(Табанг-дон), строение Дэгун, 4 этаж Д Э Х а н

Фрагмент печати: Дэхан юридическая фирма и нотариальный офис Инк.

Перевод с английского языка на русский язык

Регистрационный №; 2024 -  9799

Перевод с корейского языка на русский язык

НОТАРИАЛЬНОЕ СВИДЕТЕЛЬСТВО

Дэхан юридическая фирма и нотариальный офис Инк. 
ДэГун Б/Д4Ф, 26-1 Сангдо-ро 

Донджак-гу, г. Сеул, Республика Корея 
Тел.: (02) 590-0900 

Факс: (02) 3477-0957

Печать компании: Дэхан юридическая фирма и нотариальный офис Инк.



Перевод с английского языка на русский язык

ДЕКЛАРАЦИЯ

Мы (заявитель), СайнсМ едик Ко., ЛТД.
со всей ответственностью  и достоверностью  заявляем;

1. Прилагаем ы й документ(ы):
Руководство по эксплуатации медицинского изделия 
Д рель/пила хирургическая универсальная «D ynam ic Z», с питанием от 
перезаряж аемой аккумуляторной батареи, модели: SM B-100M , SM B- 
100S

V
является (ю тся) верным и корректным

является (ю тся) верным переводом текста(ов), изначально напи­
санного на корейского языке, который принято считать верным и 
корректным.

9.07.2024

П одпись

Перевод с корейского языка на русский язык

Ш там п компании: Science M edic Co., Ltd. / С айнс Медик Ко., Лтд.
5F С айнсбилдинг 104, Чонпа-ро, 23беон-гил,
М анан-гу, Аньянг-си, Кёнги-до, Республика Корея 
Генеральны й директор / Ки Джанг Чон

Печать компании; S cienceM edic Co., Ltd. /  СайнсМ едик Ко., Лтд. 
Ф рагмент штампа: Дэхан юридическая ф ирма и нотариальны й оф ис 
Инк.



[Приложение № 43] Корейская Юридическая Фирма Дэхан

Фрагмент печати: Дэхан юридическая фирма и нотариальный офис Инк.

Перевод с английского языка на русский язык

Регистрационный №; 2024 -  9799

НОТАРИАЛЬНОЕ СВИДЕТЕЛЬСТВО

ЧЖАН МУН СУ, Доверенное лицо 
ScienceMedic Co., Ltd. / СайнсМедик Ко., Лтд.,
Генеральный директор / Ки Джанг Чон

Предстал передо мной и подтвердил, что упомянутый принципал подписал при­
крепленную ДЕКЛАРАЦИЮ.

Настоящее подтверждается сегодня, 10 июля 2024 г. в данном офисе.

Перевод с корейского языка на русский язык

Дэхан юридическая фирма и нотариальный офис Инк. 
Относится к офису прокурора Центрального района г. Сеул 
ДэГун Б/Д4Ф, 26-1 Сангдо-ро 
Донджак-гу, г. Сеул, Республика Корея

Нотариус
/Подпись/
КВОН ХЕК ЧЖАН

Настоящий офис получил полномочия от Министерства Юстиций Республики Ко­
рея на действие в качестве публичного нотариуса 6 января 2010 г. в соответствии 
с законом № 11823.



Перевод данного текста выполнен переводчиком Пахтуновым Алексеем Владимировичем

ПОДПИСЬ

Российская Федерация 
Город Москва

Пятнадцатого июля две тысячи двадцать четвертого года

Я, Юракова Диана Шевкетовна, временно исполняющая обязанности нотариуса города Москвы 
Корсик Марии Александровны, свидетельствую подлинность подписи переводчика Пахтунова 
Алексея Владимировича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: №  77/2139-н/77-2024- Т ?  ^

Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб. 00 коп.

ПОДПИСЬ Гербовая печать 
нотариуса г. Москвы 

Корсик М.А.

Гербовая печать 
нотариуса г. Москвы 

Корсик М.А.

Д. Ш. Юракова

Всего прошнуровано, пронумеровано 
и скреплено печатью 39 лист(-а,-ов).

Пятнадцатого июля

Я, Юракова Диана Шевкетовна, в 
Корсик Марии Александровны,

Зарегистрировано в р
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