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User Manual
(Instructions for Use) STERILE|EO ®

Medical Device
1) Device name: palaJet ® - Disposable Pulse Lavage System
(Disposable Electronically Pulsed Lavage Suction Apparatus)
2) Model No.: W-203
3) REF: 5156831
2.  Components

1) This device consists of Handpiece (1) [Including DC motor, Compression pump, Trigger (1.1), Nozzle lock (1.2), Enclosure.] ,
Nozzle (2) [Such as Fan Spray Nozzle (Short Nozzle) (2a), Femoral Nozzle (Long Nozzle) (2b), Femoral Brush Nozzle (Long
Nozzle) (2c), Shower Spray Nozzle (Short Nozzle) (2d) , Large Splash Shield (2e) or other nozzles. See the package and labels for
details.] , Waste pipe (3) [Including Clamp (green) (3.1), Connecting pipe (3.2).1 , Irrigation pipe (4) [Including Clamp (blue)
(4.2), Luer fitting (4.1).]1 ,Battery bag(5), Power wire(6).

2) The Vacuum extractor (7) and Irrigation bag (8) are not included in this device, but prepared by medical institution.
The negative pressure of Vacuum extractor (7) within the range of 5kPa to 40kPa shall be adjustable. The Irrigation bag (8)
should be used with normal sterile saline or other applicable solutions (not suitable for viscous solutions).

3) Accessories: Nozzles (2).

4) Detachable parts: Nozzle (2).

5) Applied parts: Nozzle (2).

6) Associated devices: Vacuum extractor (7) and Irrigation bag (8).

(2¢) ==

@

/

Device structure diagram

3. Indications (Intended Use)

1

2)
3)

This device is used together with normal sterile saline or other applicable solutions, vacuum extractor. Vacuum extractor is not a
must.

This device can be used for open wound cleaning, soft tissue cleaning, and surgical operation location cleaning.

This device is suitable to be used in operation room, emergency room and treatment room.

4.  Working Principle
Switch the trigger to turn power on. When power is turned on, the DC motor drives the compression pump in a reciprocating motion,
causing cavity volume change and discharge of the solution. The power is provided by DC batteries. There are a low power position
(DC 9V), a high power position (DC 15V) and a stop tap position. Different nozzles can be fitted on according to user’s need.

5. Operating Instructions

This device is portable, internal battery-powered, and consists of DC motor, compression pump, handpiece, enclosure, batteries,
and nozzles.

Inspect the package. Do not use the device if package is damaged.

Consult the user manual and attached documents.

Open the package, and install Nozzle (2) to Handpiece (1). Press down the Nozzle lock (1.2) to lock the Nozzle (2).

Connect the Waste pipe (3) to the Vacuum extractor (7) (if prepared). Vacuum extractor is not a must.

Connect the Luer fitting (4.1) to the Irrigation bag (8).

Hang up or place the Battery bag (5). The Battery bag (5) should be hanged or placed on the same elevated level as the
Irrigation bag (8) to prevent dripping of liquid from Irrigation bag (8) onto the battery bag.

Use the Nozzle (2) to aim the treatment area. Press the Trigger (1.1) to activate the device and start irrigation. The Trigger (1.1)
have a low power position with symbol short “—” , a high power position with symbol long “——" , and a stop tap position with

symbol “O” .
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11.

12.

13.

9) The Clamp (blue) (4.2) can control the liquid flow in the Irrigation pipe (4) and the Clamp (green) (3.1) can control the liquid flow
in the Waste pipe (3). Please lock the Clamp (blue) (4.2) and Clamp (green) (3.1), when you stop operating the device.

10) It can suck the waste solution concurrently while spraying or after, if Vacuum extractor (7) is prepared.

11) To press Nozzle lock (1.2) upward first, when withdrawing the Nozzle (2).

12) Optional: The Large Splash Shield (2e) is an optional accessory to prevent splash when use Short Nozzle.
To install: Pinch the soft head of the short nozzle, insert into the opening of the splash shield and slightly pull in opposite
directions to fixate the shield on the nozzle head.
To uninstall: Pinch the soft head of the short nozzle and remove the splash shield.

Specification

No. Item Specification

1) Power source (Ratings) 15V DC, 10x1.5V AA (LR6) alkaline batteries.
2) Power rating 37.5W.

3) Handpiece dimension About 185mm * 55mm * 40mm (Long * Wide * High).
4) Net weight About 0.9kg.

5) Flow rate (high power position) Not less than 0.9L/minute.

6) Maximum irrigation length (high power position) Not less than 2.5 meters.

7) Noise (Decibel) Less than 75dB(A).

8) Solution form Fog-like and thread-like.

9) Sterilization Sterilized using ethylene oxide before delivery.
10) Valid period (Shelf life) Two years.

IEC Classification

1) Internal electrical power source equipment.
2) Type B applied part.

3) IPX0.

4)  Not category AP/ APG equipment.

Contraindications
Not found.

Adverse Effect
Not found.

Warning and Precautions

1) This device should be operated only by qualified professionals.

2) This device should not be used after the expiry date shown on the package.

3) This device is for single patient use only. Do not reuse the device.

4)  Prior to use, inspect the package. Do not use the device if package is damaged.

5) This device is not evaluated as category AP or APG equipment. This device is not suitable for use in the presence of flammable
anesthetic mixtures with air or oxygen or nitrous oxide.

6) No modification of this equipment is allowed.

7) Except the Nozzle, there is no replaceable part and accessory within the unit.

8) Follow current local/ national regulations to properly dispose the device after use.

Disposal of the Batteries

1) This device contains alkaline batteries. The battery will be utilizable and safe, if the device is within its useful life.

2) Follow local/ national current regulations to properly recycle or dispose of the batteries after use.

3) To prevent short-circuit, Do NOT cut the power wire before removing the batteries, which may cause overheating of the battery
pack and result in a potential fire risk. In case of short circuit, do not pour liquid over it nor cover it, simply leave it and dispose after
it is cooled down. There is a very slim chance of short circuit if it used as instructed but proper means of disposal is highly
recommended.

4) To safely remove the batteries, please press down on flap and remove the lid, then remove batteries from the housing.

Maintenance, Cleaning and Sterilization

1) This device is maintenance free and does not require routine maintenance.

2) This device does not contain user repairable parts and does not require repair.

3) This device is for single patient use only. There is no cleaning or sterilization requirement for the user. Do not resterilize.

Electromagnetic Compatibility Descriptions
13.1  Conform to the requirements of IEC 60601-1-2:2014 and EN 60601-1-2:2015.
13.2 Instructions for use of electromagnetic compatibility

1) The ME (MEDICAL ELECTRICAL) EQUIPMENT or ME SYSTEM is suitable to be used in operation room, emergency room
and treatment room.

2) Warning: Don’t near active HF (HIGH FREQUENCY) surgical equipment and the RF (RADIO FREQUENCY) shielded room
of an ME system for magnetic resonance imaging, where the intensity of EM (ELECTROMAGNETIC) disturbances is high.

3) Warning: Use of this equipment adjacent to or stacked with other equipment should be avoided because it could result in
improper operation. If such use is necessary, this equipment and the other equipment should be observed to verify that they
are operating normally.

4) This device doesn’t contain user repairable cables, transducers and other ACCESSORIES that are replaceable by the
RESPONSIBLE ORGANIZATION.

5) Warning: Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas)
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should be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the Disposable Electronically Pulsed Lavage Suction Apparatus
(W-203), including cables specified by the manufacturer. Otherwise, degradation of the performance of this equipment could
result.

6) NOTE: The EMISSIONS characteristics of this equipment make it suitable for use in industrial areas and hospitals (CISPR 11
class A). If it is used in a residential environment (for which CISPR 11 class B is normally required) this equipment might not
offer adequate protection to radio-frequency communication services. The user might need to take mitigation measures, such
as relocating or re-orienting the equipment.

13.3  Technical description of electromagnetic compatibility

1) All necessary instructions for maintaining BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE with regard to
ELECTROMAGNETIC DISTURBANCES for the EXPECTED SERVICE LIFE. Disposable use product. Do not change any
parts of the product.

2) Inthe table below the guidance and manufacturer’s declaration -electromagnetic emissions and immunity are shown:

Table 1
Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions
Emissions test Compliance
RF emissions (CISPR 11) Group 1
RF emissions (CISPR 11) Class A
Harmonic emissions (IEC 61000-3-2) N/A
Voltage fluctuations/ flicker emissions (IEC 61000-3-3) N/A

Table 2

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity

Immunity test IEC 60601-1-2 test level Compliance level

Electrostatic discharge (ESD) Contact: +8 kV Contact: +8 kV

IEC 61000-4-2 Air: £2 kV, +4 kV, +6 kV, +8 kV, +15 kV Air: £2 kV, £4 kV, £8 kV, +15 kV
Electrical fast transient / burst Power supply lines: £2 kV N/A
IEC 61000-4-4 input/ output lines: £1 kV
100 kHz repetition frequency
Surge line(s) to line(s): £0.5kV, +1 kV. N/A
IEC 61000-4-5 line(s) to ground: £0.5kV, +1 kV, +2 kV.
Voltage dips, short interruptions, and 0% Ut 0.5 cycle N/A

voltage variations on power supply input At 0° 45°,90°, 135°,180°, 225°, 270 ° and 315 °
lines 0% Ur 1 cycle

IEC 61000-4-11 And

70% Ut 25/30 cycles

Single phase: at 0

0% Ut 250 cycle

Power frequency magnetic field 50Hz: 30 A/m 50Hz: 30 A/m
IEC 61000-4-8 60Hz: 30 A/m 60Hz: 30 A/m
Conduced RF 150KHz to 80MHz: 3Vrms N/A
IEC 61000-4-6 6Vrms (in ISM and amateur radio bands)
80% Am at 1kHz
Radiated RF 3Vim 3Vim
IEC 61000-4-3 80 MHz to 2700 MHz 80 MHz to 2700 MHz

80 % AM at 1 kHz 80 % AM at 1 kHz

NOTE Ur is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.

Table 3
Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity
Test Band Service Modulation Maximum Distance Immunity
frequency (MHz) power (m) test level
(MHz) (W) (V/im)
Radiated RF 385 380 — TETRA 400 Pulse 1.8 0.3 27
IEC 61000-4-3 390 modulation
(Test specifications 18 Hz
for ENCLOSURE 450 430- GMRS 460, FM 2 0.3 28
PORT IMMUNITY to 470 FRS 460 + 5 kHz
RF wireless deviation
communications 1 kHz sine
equipment) 710 704 — LTE Band 13, Pulse 0.2 0.3 9
787 17 modulation
745 217 Hz
780
810 800 — GSM 800/900, Pulse 2 0.3 28
960 TETRA 800, modulation
870 iDEN 820, 18 Hz
930 CDMA 850,
LTE Band 5
1720 1700 - GSM 1800; Pulse 2 0.3 28
1990 CDMA 1900; modulation
1845 GSM 1900; 217 Hz
1970 DECT;
LTE Band 1, 3,
4, 25; UMTS
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2450 2 400 - Bluetooth, Pulse 2 0.3 28
2570 WLAN, modulation
802.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 5100 - WLAN 802.11 Pulse 0.2 0.3 9
5800 a/n modulation
5500 217 Hz
5785

14.

15.

Environmental Requirements
1) Storage conditions:
This device should be stored in non-corrosive gases, cool, dry, and ventilated place.
Temperature: -10°C~+40°C;  Humidity: <95%RH;  Air pressure: 50kPa~106kPa.
2) Operating conditions:
Temperature: 5°C~30C;  Humidity: <80%RH; Air pressure: 86kPa~106kPa.

Symbol Descriptions
The following symbols will appear on user manual, labels and packages. Some of the symbols represent standards and compliances
associated with the device and its use.

STERILE Sterilized using ethylene oxide @ Do not re-use E:E] Consult instructions for use
% Do not resterilize fﬁi Caution @ Do not use 'T package is damaged
and consult instructions for use
. . . DISPOSAL: Do not dispose this
c € CE marking of conformity Authorized o
0123 —Too]  Representative in the E prodtuctcas”unts_ortetf:i muElmpalt
The law restricts this device to sale, European Community/ waste. Lollection of such waste.
R only  distribution, and use by or on the European Union mmm  separately for special treatment is
order of a physician. necessary.
Model number Catalogue number Unique device identifier
LOT Batch code (Lot number) Date of manufacture g Use-by date
°
u Manufacturer Medical device R Type B applied part
O This symbol on the trigger side Importer — — — Direct current
means stop tap position
Short This symbol on the trigger side . +40°C o
o means low power position (DC 9V) Distributor o Temperature limit
Long This symbol on the trigger side . m . .
means high power position (DC 15V) This way up Fragile, handle with care
UK Responsible Person Keep dry Keep away from sunlight
16. Manufacturer
Name: Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing Corp.
Address: No.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District, Guangzhou, Guangdong, China.
P.C.: 510900 Tel: +86-20-87654060, 87817888
E-mail: info@cleanmfg.com Web: www.cleanmfg.com
17. EU Authorized Representative

18.

19.

20.

21.

Name: SUNGO Europe B.V.
Address: Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7, 2909VA Capelle aan den 1Jssel, The Netherlands.
Tel: +31(0)10 3034500 E-mail: ec.rep@sungogroup.com

Importer and Distributor in EU

Name: Heraeus Medical GmbH
Address: Philipp-Reis-Stral3e 8/13, 61273 Wehrheim, Germany.

Importer and Distributor in USA

Name: Heraeus Medical LLC
Address: 770 Township Line Road, Yardley, PA 19067, USA.

UK Responsible Person

Name: SUNGO Certification Company Limited
Address: 3rd Floor, 70 Gracechurch Street, London, EC3V OHR, England, United Kingdom.
Tel: +44-(0) 7868 234015 E-mail: ec.rep@sungoglobal.com

USA Agent

Name: Regrek LLC
Address: 19 Holly Cove Ln., Dover, Delaware, 19901, USA.
Tel: +1-302-6089028 Email: regrek.cs@hotmail.com
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Manuel d’utilisation
STERILE[EO ®

Dispositif médical
1)  Nom du dispositif :
palaJet ® - Appareil d'Aspiration de Lavage a Pulsation Electronique Jetable
2)  N°de modéle : W-203
3) REF: 5156831
2. Composants
1)  Ce dispositif comprend une piece a main (1) [constituée d'un moteur a courant continu, de pompes de compression, d’un
interrupteur (1.1), d’un verrou pour la buse (1.2) et d’'un sac], une buse (2) [Tel que une buse de pulvérisation d’air (buse courte)
(2a), une buse pour canal fémoral (buse longue) (2b), une buse brosse pour canal fémoral (buse longue) (2c), une buse de
pulvérisation d’eau (buse courte) (2d), une grande protection contre les éclaboussures (2e) ou d’autres buses. Voir I'emballage et
les étiquettes pour plus de détails. ], un tuyau d’évacuation (3) [comprenant une pince (verte) (3.1) et un tuyau de raccordement
(3.2)1 , un tuyau d’irrigation (4) [comprenant une pince (bleue) (4.2) et un raccord Luer (4.1)] , un bloc de batteries (5) et un
cordon d’alimentation (6).
2) L'extracteur avide (7) et le sac d’irrigation (8) ne sont pas inclus dans ce dispositif mais devront étre préparés par
I'établissement de soins.
La pression négative de I'Extracteur a vide (7) a l'intérieur de la plage de 5 kPa a 40 kPa devra étre ajustable. Le Sac
d'irrigation (8) adopte la solution saline stérile normale ou les autres solutions applicables (Non adaptables pour les solutions
visqueuses).
3)  Accessoire : Buse (2).
4)  Piéce amovible : Buse (2).
5)  Piece appliquée : Buse (2)
6) Dispositifs associés : Extracteur a vide (7) et sac d’irrigation (8).
l
%
lllustration de la structure du dispositive
3. Indications (Utilisation Prévue)
1)  Cedispositif s’utilise avec du sérum physiologique normal ou d’autres solutions applicables. Un extracteur a vide est recommandé
mais n’est pas nécessaire.
2)  Ce dispositif s'utilise pour le nettoyage des plaies ouvertes, des parties molles et du lit osseux en chirurgie orthopédique.
3)  Ce dispositif convient a une utilisation en salle d’opération, aux urgences et en salle de soins.
4. Principe de fonctionnement

Appuyer sur l'interrupteur pour mettre le dispositif sous tension. Lorsque le dispositif est sous tension, le moteur a courant continu
entraine la pompe de compression dans un mouvement alternatif, ce qui provoque une modification du volume dans la cavité et une
libération de solution. Le dispositif est alimenté par des batteries a courant continu. Il existe trois positions : une position de faible
puissance (DC 9 V CC), une position de puissance élevée (15 V CC) et une position d’arrét. Selon les besoins de I'utilisateur,
différentes buses peuvent étre installées sur le dispositif.

Instructions d’utilisation

1)  Ce dispositif est portable et alimenté par batterie interne, et se compose d’'un moteur a courant continu, d’'une pompe de
compression, d’'une piece a main, d’'un sac, de batteries et de buses.

2)  Examiner 'emballage. Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé.

3)  Sereporter au Manuel d'utilisation et aux documents joints.

4)  Ouvrir 'emballage et installer la buse (2) sur la piéce a main (1). Appuyer sur le verrou pour la buse (1.2) pour verrouiller la
buse (2).

5)  Brancher le tuyau d’évacuation (3) a I'extracteur a vide (7) (s'il est préparé). L'extracteur a vide n’est pas obligatoire.
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11.

12.

13.

6)  Utiliser le raccord Luer (4.1) pour percer le sac d’irrigation (8).

7)  Accrocher ou placer le bloc de batteries (5). Le bloc de batteries (5) doit étre accroché ou place au méme niveau que le sac

d’irrigation (8) afin d’éviter que le liquide du sac d’irrigation (8) ne fuie sur le bloc de batteries.
8)  Utiliser la buse (2) pour viser la zone de traitement. Appuyer sur l'interrupteur (1.1) pour activer le dispositif et démarrer

lirrigation. La interrupteur (1.1) dispose d’une position de faible puissance marquée par le symbole court « — », d’'une position

de puissance élevée marquée par le symbole long « », ainsi que d’une position d’arrét marquée par le symbole « O ».
9) Lapince (bleue) (4.2) permet de contr6ler le débit du liquide du tuyau d’irrigation (4) et la pince (verte) (3.1) permet de
contréler le débit du liquide du tuyau d’évacuation (3). Veiller a verrouiller la pince (bleue) (4.2) et pince (verte) (3.1) apres
avoir fini d’utiliser le dispositif.
10) Silextracteur a vide (7) est préparé, le dispositif peut aspirer la solution souillée pendant ou aprés la pulvérisation.
11) Pour retirer la buse (2), appuyer d’abord sur le haut du verrou pour la buse (1.2).
12) Optionnel: La grande protection contre les éclaboussures (2e) est un accessoire en option permettant d’éviter les
éclaboussures lors de I'utilisation d’'une buse courte.

Installation : pincer [égérement la téte de la buse courte, I'insérer dans I'ouverture de la protection puis tirer doucement dans la

direction opposée pour fixer la protection sur la téte de la buse.
Désinstallation : pincer légérement la téte de la buse courte puis la retirer.

Caractéristiques

N° Article Caractéristiques

1) Source d'alimentation (Valeurs nominales) | 15V CC, 10x1,5V AA (LR6) Batteries alcalines.

2) Puissance nominale 37,5W.

3) Dimensions de la piece a main Environ 185mm * 55mm * 40mm (Longueur * Largeur * Hauteur).
4) Poids net Environ 0,9 kg.

5) Débit (en position de puissance élevée) Au moins 0,9L/ minute.

Longueur maximale du d'irrigation (en

6) position de puissance élevée)

Au moins 2,5 metres.

7) Bruit (Décibel) Moins de 75 dB(A).

8) La forme de la solution pulvérisée Sous forme de pulvérisation et de jet.
9) Stérilisation Stérilisé a I'oxyde d’éthyléne avant la livraison.
10) Période de validité (durée de conservation) | Deux ans.

Classification CEl

1) Equipement a alimentation électrique interne.

2) Piéce appliquée de type B.

3) IPXO.

4) L’équipement ne s’inscrit pas dans la catégorie AP ou AGP.

Contre-indications
Aucune.

Effets indésirables
Aucun.

Avertissements et précautions

1) Ce dispositif doit étre uniquement utilisé par des professionnels qualifiés.

2) Ce dispositif ne doit pas étre utilisé apres la date d’expiration indiquée sur 'emballage.

3) Ce dispositif ne peut étre utilisé que pour un seul patient. Ne pas réutiliser le dispositif.

4) Examiner 'emballage avant utilisation. Ne pas utiliser si I"emballage est endommagé.

5) Cet équipement n'a pas été évalué comme faisant partie de la catégorie AP ou APG. Cet appareil ne convient pas a une utilisation
en présence de mélanges d’anesthésiques inflammables et d’air, d’'oxygéne ou d’oxyde nitreux.

6) Aucune modification de cet équipement n’est autorisée.

7)  ATexception de la buse, I'unité ne dispose d’aucune piéce remplagable ou d’accessoire.

8) Suivez les reglements locaux/ nationaux en vigueur afin d'éliminer correctement le dispositif apres I'utilisation.

Mise au rebut des batteries

1
2)

3)

4)

Ce dispositif contient des batteries alcalines. Les batteries peuvent étre utilisées et sont sans danger tant que la durée de vie utile
du dispositif n’est pas dépassée.

Suivre les réglementations locales/ nationales en vigueur afin de correctement recycler ou mettre au rebut les batteries aprés leur
utilisation.

Afin d’éviter les Courts — Circuits, Ne coupez PAS le cordon d'alimentation avant de retirer la batteries. Ceci pourrait provoquer une
surchauffe du bloc de batteries susceptible d’entrainer un risque d’incendie. En cas de court-circuit, ne pas verser de liquide sur le
bloc de batteries ni le recouvrir. Attendre simplement qu'il refroidisse puis le jeter. Le risque de court-circuit est tres faible si le bloc
de batteries est utilisé conformément aux instructions. Toutefois, une mise au rebut appropriée est fortement recommandée.

Afin de retirer les batteries en toute sécurité, appuyer sur le rabat et enlever le couvercle, puis retirer les batteries du boitier.

Maintenance, nettoyage et stérilisation

1) La maintenance et la maintenance de routine ne sont pas nécessaires pour ce dispositif.
2) Cet appareil ne contient pas de piece pouvant étre réparée par I'utilisateur et ne nécessite aucune réparation.
3) Ce dispositif ne peut étre utilisé que pour un seul patient. Il n’existe aucune exigence de nettoyage ou de stérilisation par

I'utilisateur. Ne pas restériliser.

Descriptions de compatibilité électromagnétique
13.1 En conformité avec les exigences des normes |IEC 60601-1-2:2014 and EN 60601-1-2:2015.
13.2 Instructions pour l'utilisation de la compatibilité électromagnétique

1) L'EQUIPEMENT ME (MEDICAL ELECTRIQUE) ou le SYSTEME ME peuvent étre utilisés dans la salle d'opération, la salle
d'urgence et la salle de traitement.
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2)

3)

4)

5)

6)

Avertissement : Ne pas approcher les équipements chirurgicaux HF (HAUTE FREQUENCE) actifs et la salle blindée RF
(FREQUENCE RADIO) du systtme ME pour limagerie & résonance magnétique, ou lintensité des perturbations EM
(ELECTROMAGNETIQUE) est haute.

Avertissement : L'utilisation du présent équipement a c6té ou empilé avec les autres équipements devrait étre évitée,
parce que cela pourrait entrainer la mauvaise opération.Si une telle utilisation est requise, le présent équipement et les
autres équipements devraient étre observés afin de vérifier qu'ils opérent normalement.

Le présent dispositif ne contient pas de cables, de transducteurs et d'autres ACCESSOIRES réparables par I'utilisateur qui
sont remplagables par 'ORGANISATION RESPONSABLE.

Avertissement : L'équipement de communication RF portatifs (incluant les périphériques, par exemple, les cables
d'antenne et les antennes externes) ne devrait pas étre utilisé a moins de 30 cm (12 pouces) a partir de toute partie de
Appareil d'Aspiration de Lavage a Pulsation Electronique Jetable (W-203), incluant les cables spécifiés par le fabricant.
Faute de quoi, il pourrait en résulter la dégradation de la performance du présent équipement.

NOTE: Les caractéristiques de I'EMISSION du présent équipement le rendent approprié pour l'utilisation dans les zones
industrielles et les hopitaux (CISPR 11 en classe A). S'il est utilisé dans un environnement résidentiel (dans lequel CISPR
11 en classe B est normalement requis), le présent équipement ne peut pas offrir éventuellement la protection adéquate aux
services de communication par radiofréquence. L'utilisateur peut avoir besoin de prendre les mesures d'atténuation, par
exemple, le déplacement ou la réorientation de I'équipement.

13.3 Description technigue pour la compatibilité électromagnétique i
1) Toutes les instructions requises afin de maintenir la SECURITE DE BASE et la PERFORMANCE ESSENTIELLE sur les
perturbations électromagnétiques au cours de la durée de vie exceptée. Le produit a usage jetable. Ne pas changer toute
piéce du produit. .
2) Guide et déclaration du fabricant - Emissions et immunité électromagnétiques , comme indiqué ci-dessous:
Tableau 1
Guide et déclaration du fabricant - émissions électromagnétiques
Test des émissions Compliance
Emissions RF (CISPR 11) Groupe 1
Emissions RF (CISPR 11) Classe A
Emissions harmoniques (IEC 61000-3-2) N/A
Fluctuations de la tension/émissions de scintillement (IEC 61000-3-3) N/A
Tableau 2
Guide et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique
Test d'immunité Niveau de test IEC 60601-1-2 Niveau de compliance
Décharge électrostatique (ESD) Contact : +8 kV Contact : 8 kV
IEC 61000-4-2 Air: £2 kV, +4 kV, +6 kV, +8 kV, +15 kV Air: £2 kV, +4 kV, +8 kV, +15 kV
Transitoire électrique rapide / burst Lignes d'alimentation électrique : +2 kV N/A
IEC 61000-4-4 Lignes d'entrée / de sortie : +1 kV
Fréquence de répétition 100 kHz
Surtension Ligne(s) a ligne(s) : 0,5 kV, 1 kV. N/A
IEC 61000-4-5 ligne(s) a la terre : £0,5 kV, £1 kV, 2 kV.
Creux de tension, courtes interruptions, et 0% UT 0,5 cycle N/A
variations de la tension sur les lignes A 0°45°,90°,135°,180°,225°, 270°et 315 °
d'entrée d'alimentation électrique 0% Ur 1 cycle
IEC 61000-4-11 Et
70% Ut 25/30 cycles
Monophasé : & 0
0% Uy 250 cycle
Champ magnétique a fréquence industrielle 50Hz: 30 A/m 50Hz: 30 A/m
IEC 61000-4-8 60Hz: 30 A/m 60Hz: 30 A/m
RF conduite 150KHz a 80MHz : 3Vrms N/A
IEC 61000-4-6 6Vrms (dans les bandes ISM et radio amatrice)
80% Am & 1kHz
RF rayonnée 3Vim 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2 700 MHz 80 MHz & 2 700 MHz
80 % AM a 1 kHz 80 % AM a 1 kHz

NOTE, UT est la tension en courant alternatif avant I'application du niveau de test.

Tableau 3

Guide et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

Fréquence de Bande Service Modulation Puissance Distance Niveau de test
test (MHz) maximale (m) d'immunité
(MHz) W) (V/m)
Radiated RF 385 380 — TETRA 400 Modulation 1,8 0,3 27
IEC 61000-4-3 390 d'impulsion
(Spécifications du 18 Hz
test pour 450 430—- GMRS 460, FM 2 0,3 28
I'IMMUNITE DU 470 FRS 460 Déviation + 5
PORT DE kHz
L'ENVELOPPE a Sinus 1 kHz
I'¢quipement de 710 704 — Bande LTE 13, 17 Modulation 0,2 0,3 9
communication sans 787 d'impulsion
fil RF) 745 217 Hz
780
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810 800 — GSM 800/900, Modulation 2 0,3 28
960 TETRA 800, d'impulsion
870 iDEN 820, 18 Hz
930 CDMA 850,
Bande LTE 5
1720 1700 - GSM 1800; Modulation 2 0,3 28
1990 CDMA 1900; d'impulsion
1845 GSM 1900; 217 Hz
1970 DECT;
Bande LTE 1, 3,
4, 25; UMTS
2450 2 400 - Bluetooth, Modulation 2 0,3 28
2570 WLAN, d'impulsion
802,11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
Bande LTE 7
5240 5100 - WLAN 802,11 Modulation 0,2 0,3 9
5800 a/n d'impulsion
5500 217 Hz
5785

14.

15.

Exigences relatives a ’environnement
1) Conditions de stockage :
Ce dispositif doit étre stocké dans un endroit frais, sec, ventilé et sans gaz corrosif.
Température : -10 ‘C~+40 ‘C; Humidité : <90 %HR; Pression d’air : 50 kPa~106 kPa.
2) Conditions d’utilisation :
Température : 5 C~30 ‘C; Humidité : <80 %HR; Pression d’air: 86 kPa~106 kPa.

Description des symboles
Les symboles suivants peuvent apparaitre dans ce manuel d'utilisation, les étiquettes et les emballages. Certains symboles
représentent les normes et conformités associées a I'appareil et a son utilisation.

STERILE[EO|  Stériisé & loxyde d'éthyléne

Consulter les instructions pour

Ne pas réutiliser I'utilisation

Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si le conditionnement
est endommagé et consulter les
instructions d'utilisation

Attention

> |9

C € 0123 Marquage CE de conformité Représentant

MISE AU REBUT : Ne pas mettre au

S rebut ce produit avec les déchets
autorisé dans la

ménagers non triés. La collecte de
ces déchets se fait séparément

La loi limite la vente, la distribution et | | EC |REP| ~ Communauté

l'ordre d'un médecin. europeenne particulier.

Numéro de modele Référence catalogue Identifiant unique de I'appareil

Code de lot (Numéro de lot) Date de fabrication A utiliser selon la date

Fabricant Dispositif médical Piéce appliquée de type B

R only !lutilisation de cet appareil par ou sur européenne/ Union "= puisqu'ils nécessitent un traitement
°

Ce symbole sur le c6té du
déclencheur correspond a la position
d’arrét

Importateur — Courant continu

ioRER

Ce symbole sur le coté de
l'interrupteur correspond a la position
de faible puissance (9 V CC)

R & [E L

o +40°C o )
Distributeur o Jf Limite de température

ER
&

Long

Ce symbole sur le c6té du
déclencheur correspond a la position
de puissance élevée (15 V CC)

—
—

Haut m Fragile, a manipuler avec précaution

Personne responsable au
Royaume-Uni

Garder au sec ,/I{\ Garder I'abri du soleil

oIl
YN

16.

17.

18.

Fabricant

Nom : Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing Corp.

Adresse : N0.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District, Guangzhou, Guangdong, Chine.
Zip Code : 510900 Tél. : +86-20-87654060, 87817888

E-mail : info@cleanmfg.com Site Web : www.cleanmfg.com

Représentant autorisé sein de la UE

Nom: SUNGO Europe B.V.

Adresse : Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7, 2909VA Capelle aan den 1Jssel, Pays-Bas.
Tél. : +31(0)10 3034500 E-mail : ec.rep@sungogroup.com

Importateur et distributeur en UE
Nom: Heraeus Medical GmbH
Adresse : Philipp-Reis-Strafl3e 8/13, 61273 Wehrheim, Allemagne.
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palalef® C€o123

Benutzerhandbuch
STERILE|EO ®

1. Medizinisches Geréat
1) Geratename:
palaJet ® - Elektronisch gepulstes Einweg-Lavage-Absauggerat
2) Modell-Nr.: W-203
3) REF: 5156831
2.  Komponenten
1) Dieses Gerét besteht aus Handstuick (1) [lInklusive DC-Motor, Kompressorpumpen, Schalter (1.1), Disenverschluss (1.2),
Gehause.] , Duse (2) [Wie zum Beispiel Fachersprihduse (kurze Duse) (2a), Schenkelduse (lange Duse) (2b),
Schenkelbirstendiise (lange Diise) (2c), Duschstrahlduse (kurze Dise) (2d), groRer Spritzschutz (2e) oder anderen Dusen.
Einzelheiten finden Sie auf der Verpackung und den Etiketten.] , Abfallschlauch (3) [lInklusive Klemme (griin) (3.1),
Verbindungsschlauch (3.2).1 , Spulschlauch (4) [Inklusive Klemme (blau) (4.2), Luer-Verbindungsstiick (4.1)] ,Batteriebeutel
(5), Stromkabel (6).
2) Der Vakuumextraktor (7) und der Spilbeutel (8) sind nicht in diesem Gerét enthalten, sondern werden von einer medizinischen
Einrichtung vorbereitet.
Der Unterdruck des Vakuumextraktors (7) muss im Bereich von 5kPa bis 40kPa einstellbar sein. Der Spiilbeutel (8) verwendet
normale sterile Kochsalzldsung oder andere geeignete Losungen (nicht geeignet fur viskose Losungen).
3)  Zubehdr: Duse (2).
4) Losbare Teile: Duse (2).
5) Angewandte Teile: Duse (2).
6) Zugehdrige Gerate: Vakuumextraktor (7) und Spulbeutel (8).
i
(L2
(2a) (3=
(ZC) { ]
(2d) z—=y
3
[] 3.2
[l
M
Geraétestrukturdiagramm
3. Indikationen (Bestimmungsgemafe Verwendung)
1) Dieses Gerat wird zusammen mit normaler steriler Kochsalzlésung oder anderen geeigneten Lésungen und einem Vakuumextraktor
verwendet. Ein Vakuumextraktor ist nicht zwingend erforderlich.
2) Dieses Gerat kann zur Reinigung offener Wunden, zur Reinigung von Weichteilen und zur Reinigung von Operationsstellen
verwendet werden.
3) Dieses Gerét ist fir den Einsatz im Operationssaal, in der Notaufnahme und im Behandlungsraum geeignet.
4.  Arbeitsprinzip

Schalten Sie den Schalter ein, um den Strom anzustellen. Ist der Strom an, treibt der DC-Motor die Kompressorpumpe in eine hin- und
her-Bewegung, wodurch sich das Innenvolumen &ndert und die Losung ausgestof3en wird. Die Stromversorgung erfolgt tber DC-
Batterien. Es gibt eine Einstellung mit niedriger Leistung (DC 9V), eine mit hoher Leistung (DC 15V) und eine Einstellung fur Stopp. Je
nach Bedarf des Anwenders kénnen verschiedene Diisen angeschlossen werden.

5. Bedienungsanleitungen

1)
2)
3)
4)

5)

Dieses Gerat ist tragbar, intern batteriebetrieben und besteht aus DC-Motor, Kompressorpumpe, Handstlick, Gehause, Batterien
und Dusen.

Uberpriifen Sie die Verpackung. Verwenden Sie es nicht, wenn die Verpackung beschadigt ist.

Siehe Benutzerhandbuch und beigefligte Dokumente.

Offnen Sie die Verpackung und setzen Sie die Diise (2) auf das Handstiick (1). Driicken Sie die Diisenverschluss (1.2) nach
unten, um die Duse (2) zu verriegeln.

Verbinden Sie den Abfallschlauch (3) mit dem Vakuumextraktor (7) (falls vorbereitet). Ein Vakuumextraktor ist nicht zwingend
erforderlich.
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6) Verwenden Sie das Luer-Verbindungsstiick (4.1), um den Spulbeutel (8) zu durchstof3en.

7) Hangen Sie den Batteriebeutel (5) auf oder legen Sie ihn ab. Der Batteriebeutel (5) sollte auf der gleichen erhéhten Hohe wie
der Spulbeutel (8) aufgehéngt oder platziert werden, um zu verhindern, dass Flussigkeit aus dem Spulbeutel (8) auf den
Batteriebeutel tropft.

8) Verwenden Sie die Dise (2), um auf die Behandlungsfeld zu zielen. Driicken Sie den Schalter (1.1), um das Gerét zu aktivieren
und die Spilung zu starten. Der Schalter (1.1) hat eine niedrige Leistungsposition mit dem Symbol kurz "—", eine hohe
Leistungsposition mit dem Symbol lang "—" und eine Stoppposition mit dem Symbol "O".

9) Mit der Klemme (blau) (4.2) kénnen Sie den Flissigkeitsdurchfluss in der Spilschlauch (4) und mit der Klemme (grin) (3.1)
koénnen Sie den Flussigkeitsdurchfluss in der Abfallschlauch (3) steuern. Bitte verriegeln Sie die Klemme (blau) (4.2) und
Klemme (griin) (3.1), wenn Sie das Gerat nicht mehr bedienen.

10) Er kann die Abfalllésung gleichzeitig wahrend des Spriihens oder danach absaugen, wenn der Vakuumextraktor (7) vorbereitet
ist.

11) Dricken Sie die Diisenverschluss (1.2) beim Herausziehen der Duse (2) zuerst nach oben.

12) Optional: Der groRRe Spritzschutz (2e) ist ein optionales Zubehor, um Spritzer bei Verwendung der kurzen Dise zu verhindern.
Zur Installation: weichen Kopf der kurzen Diise zusammendriicken, in die Offnung dieser Abschirmung einfiihren und leicht in
entgegengesetzte Richtungen ziehen, um die Abschirmung auf dem Diisenkopf zu fixieren.

Zur Deinstallation: weichen Kopf der kurzen Dise zusammendriicken und entfernen.

6. Spezifikation

Nr. Artikel Spezifikation

1) Stromquelle (Nennwerte) 15V DC, 10x1,5V AA (LR6) Alkalibatterien.

2) Nennleistung 37,5W.

3) Handstiick Dimension Ca. 185mm * 55mm * 40mm (Lang * Breit * Hoch).
4) Nettogewicht Ca. 0,9 kg.

5) Durchflussmenge (hohe Leistungsposition) | Nicht weniger als 0,9 L/Minute.

6) E/IeailgT:ggp%i\i/:iiﬁerungslz’inge (hohe Nicht weniger als 2,5 Meter.

7) Larm (Dezibel) Weniger als 75dB(A).

8) Die Form der gespriihten Lésung Nebel- und fadenférmig.

9) Sterilisation Vor der Auslieferung mit Ethylenoxid sterilisiert.
10) Giiltigkeitsdauer (Haltbarkeit) Zwei Jahre.

7. IEC Klassifizierung
1) Interne Stromquellengeréate.
2)  Angewandter Teil Typ B.
3) IPXO.
4) Nicht Kategorie AP/ APG-Geréte.

8. Kontraindikationen
Nicht gefunden.

9. Schéadliche Wirkung
Nicht gefunden.

10. Warnung und Vorsichtsmaflinahmen
1) Dieses Gerat sollte nur von qualifiziertem Fachpersonal bedient werden.
2) Dieses Gerat darf nach Ablauf des auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatums nicht mehr verwendet werden.
3) Dieses Gerat ist nur fiir den einmaligen Gebrauch durch einen Patienten bestimmt. Verwenden Sie das Gerat nicht wieder.
4) Prifen Sie die Verpackung vor dem Gebrauch. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschéadigt ist.
5) Dieses Geréat ist nicht als Gerat der Kategorie AP oder APG eingestuft. Dieses Gerat ist nicht fuir die Verwendung in Gegenwart
von entflammbaren Anésthesiegemischen mit Luft oder Sauerstoff oder Distickstoffoxid geeignet.
6) An diesem Gerét diirfen keine Anderungen vorgenommen werden.
7) Auler der Duse gibt es keine austauschbaren Teile und kein Zubehdr innerhalb des Gerats.
8) Befolgen Sie die geltenden lokalen/ nationalen Vorschriften zur ordnungsgeméRen Entsorgung des Geréats nach dem Gebrauch.

11. Entsorgen der Batterien

1) Dieses Gerat enthalt Alkalibatterien. Die Batterie ist nutzbar und sicher, wenn das Gerat innerhalb seiner Nutzungsdauer ist.

2) Befolgen Sie die ortlichen/ nationalen Vorschriften, um die Batterien nach Gebrauch ordnungsgemaR zu recyceln oder zu
entsorgen.

3) Um einen Kurzschluss zu vermeiden, Schneiden Sie das Stromkabel NICHT durch, bevor Sie die Batterien entfernen, da dies zu
einer Uberhitzung des Akkupacks und damit zu einer potenziellen Brandgefahr filhren kann. GieRen Sie im Falle eines
Kurzschlusses keine Flussigkeit dariber und decken Sie es nicht ab, sondern lassen Sie es einfach liegen und entsorgen Sie es,
nachdem es abgekihlt ist. Die Wahrscheinlichkeit eines Kurzschlusses ist bei bestimmungsgeméaflem Gebrauch sehr gering, eine
ordnungsgemalfe Entsorgung wird jedoch dringend empfohlen.

4) Um die Batterien sicher zu entfernen, driicken Sie die Klappe nach unten und entfernen Sie den Deckel, dann nehmen Sie die
Batterien aus dem Gehéause.

12. Wartung, Reinigung und Sterilisation
1) Dieses Geréat ist wartungsfrei und benétigt keine Routinewartung.
2) Dieses Gerat enthalt keine vom Benutzer reparierbaren Teile und muss nicht repariert werden.
3) Dieses Geréat ist nur fur die Verwendung an einem einzigen Patienten bestimmt. Es besteht keine Reinigungs- oder
Sterilisationsanforderung fur den Benutzer. Nicht resterilisieren.

13. Beschreibungen der elektromagnetischen Vertraglichkeit
13.1  Konformitat mit den Anforderungen von IEC 60601-1-2:2014 und EN 60601-1-2:2015.
13.2  Gebrauchsanweisung zur elektromagnetischen Vertraglichkeit
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1)

2)

3)

4)

5)

6)

13.3
1

Das ME (MEDIZINISCHE ELEKTRIK) EQUIPMENT oder ME SYSTEM ist geeignet fir den Einsatz im Operationssaal, in der
Notaufnahme und im Behandlungsraum.

Warnung: Nicht in der Nahe von aktiven HF (HOCHFREQUENZ)-Chirurgiegeraten und dem RF (RADIOFREQUENZ)-geschirmten
Raum eines ME-Systems fur die Magnetresonanztomographie, wo die Intensitédt der EM (ELEKTROMAGNETISCH)-Stérungen
hoch ist.

Warnung: Die Verwendung dieses Gerats neben oder auf einem Stapel mit anderen Geréaten sollte vermieden werden, da dies zu
einem unsachgemaRen Betrieb fiihren kann. Wenn eine solche Verwendung notwendig ist, sollten dieses Geréat und die anderen
Geréte beobachtet werden, um sicherzustellen, dass sie normal funktionieren.

Dieses Gerét enthdlt keine vom Benutzer reparierbaren Kabel, Messwandler und anderes ZUBEHOR, das von der
VERANTWORTLICHEN ORGANISATION ausgetauscht werden kann.

Warnung: Tragbare HF-Kommunikationsgerate (inklusive Peripheriegerate wie Antennenkabel und externe Antennen) sollten nicht
néher als 30 cm an einem Teil des Elektronisch gepulstes Einweg-Lavage-Absauggeréat (W-203) verwendet werden, inklusive der
vom Hersteller angegebenen Kabel. Andernfalls kann es zu einer Beeintrachtigung der Leistung dieses Gerats kommen.
HINWEIS: Die EMISSIONS-Eigenschaften dieses Gerats machen es geeignet fiir den Einsatz in industriellen Bereichen und
Krankenh&usern (CISPR 11 Klasse A). Wenn es in einer Wohnumgebung verwendet wird (fur die normalerweise CISPR 11 Klasse
B erforderlich ist), bietet dieses Gerat moglicherweise keinen ausreichenden Schutz fur hochfrequente Kommunikationsdienste.
Der Benutzer muss moglicherweise AbhilfemaRnahmen ergreifen, wie z. B. die Verlegung oder Neuausrichtung des Geréats.

Technische Beschreibung der elektromagnetischen Vertraglichkeit

Alle notwendigen Hinweise zur Aufrechterhaltung der GRUNDLEGENDE SICHERHEIT und der WICHTIGSTEN LEISTUNG in
Bezug auf elektromagnetische Stérungen fur die vorgesehene Lebensdauer. Produkt fir den einmaligen Gebrauch. Tauschen Sie

keine Teile des Produkts aus.

2) Anleitung und Herstellererklarung -Elektromagnetische Emissionen und Storfestigkeit, wie nachfolgend dargestelit:

Tabelle 1

Anleitung und Herstellererklarung -Elektromagnetische Emissionen

Emissionsprifung Konformitét
RF Emissionen (CISPR 11) Gruppe 1
RF Emissionen (CISPR 11) Klasse A
Harmonische Emissionen (IEC 61000-3-2) N/A
Spannungsschwankungen/ Flicker-Emissionen (IEC 61000-3-3) N/A

Tabelle 2

Anleitung und Herstellererklarung -Elektromagnetische Storfestigkeit

Storfestigkeitsprifung IEC 60601-1-2 Teststufe Konformitatsstufe
Elektrostatische Entladung (ESD) Kontakt: +8 kV Kontakt: +8 kV
IEC 61000-4-2 Luft: +2 kV, +4 kV, +6 kV, +8 kV, +15 kV Luft: +2 kV, +4 kV, +8 kV, +15 kV
Elektrische schnelle Transiente / Burst Stromversorgungsleitungen: +2 kV N/A
IEC 61000-4-4 Eingangs-/Ausgangsleitungen: +1 kV
100 kHz Wiederholfrequenz
Uberspannung Leitung(en) zu Leitung(en): £0,5kV, +1 kV. N/A
IEC 61000-4-5 Leitung(en) gegen Erde: +0,5kV, +1 kV, +2 kV.
Spannungseinbriiche, 0% Ut 0,5 Zyklus N/A
Kurzunterbrechungen und Bei 0°,45°,90°,135°, 180°, 225°, 270 ° und 315 °
Spannungsschwankungen auf den 0% Ut 1 Zyklus
Eingangsleitungen der Und
Spannungsversorgung 70% Ut 25/30 Zyklus
IEC 61000-4-11 Einphasig: bei 0
0% Ur 250 Zyklus
Netzfrequenz Magnetfeld 50Hz: 30 A/m 50Hz: 30 A/m
IEC 61000-4-8 60Hz: 30 A/m 60Hz: 30 A/m
Leitungsgebundene RF 150KHz bis 80MHz: 3Vrms N/A
IEC 61000-4-6 6Vrms (in ISM- und Amateurfunkb&ndern)
80% Am bei 1kHz
Abgestrahlte RF 3Vim 3Vim
IEC 61000-4-3 80 MHz bis 2700 MHz 80 MHz bis 2700 MHz
80 % AM bei 1 kHz 80 % AM bei 1 kHz

HINWEIS Ur ist die Wechselspannung vor dem Anlegen der Teststufe.

Tabelle 3

Anleitung und Herstellererklarung -Elektromagnetische Stérfestigkeit

Testfrequenz Band Dienstleistung Modulation Maximale |[Entfernung | Storfestig
(MHz) (MHz) Leistung (m) keit
(W) Teststufe
(V/m)
Abgestrahlte RF 385 380 - TETRA 400 Impuls 1,8 0,3 27
IEC 61000-4-3 390 Modulation
(Testspezifikationen fur 18 Hz
STORFESTIGKEIT DES 450 430- GMRS 460, FM 2 0,3 28
GEHAUSEANSCHLUSS 470 FRS 460 + 5 kHz
ES zu RF drahtlose Abweichung
Kommunikationsgerate) 1 kHz Sinus
710 704 — LTE Band 13, Impuls 0,2 0,3 9
787 17 Modulation
745 217 Hz
780
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810 800 — GSM 800/900, Impuls 2 0,3 28
960 TETRA 800, Modulation
870 iDEN 820, 18 Hz
930 CDMA 850,
LTE Band 5
1720 1700 - GSM 1800; Impuls 2 0,3 28
1990 CDMA 1900; Modulation
1845 GSM 1900; 217 Hz
1970 DECT;
LTE Band 1, 3,
4, 25; UMTS
2450 2400 - Bluetooth, Impuls 2 0,3 28
2570 WLAN, Modulation
802.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 5100 - WLAN 802.11 Impuls 0,2 0,3 9
5800 a/n Modulation
5500 217 Hz
5785

14. Umweltanforderungen
1) Lagerbedingungen:
Dieses Gerat sollte in nicht korrosiven Gasen, an einem kuhlen, trockenen und bellfteten Ort gelagert werden.
Temperatur: -10C~+40C; Luftfeuchtigkeit: <95% RH; Luftdruck: 50kPa~106kPa.
2) Betriebsbedingungen:
Temperatur: 5°C~307C; Luftfeuchtigkeit: <80 % RH; Luftdruck: 86kPa~106kPa.

15. Symbolbeschreibungen
Die folgenden Symbole erscheinen auf der Bedienungsanleitung, Etiketten und Verpackungen. Einige der Symbole stehen fiir Normen
und Konformitaten im Zusammenhang mit dem Geré&t und seiner Verwendung.

STERILEEO|  Mit Ethylenoxid steriisiert

Nicht wiederverwenden Gebrauchsanweisung beachten

Vorsicht Verpackung beschadigt ist, und

Gebrauchs-anweisung beachten

> |9

Nicht resterilisieren

ENTSORGUNG: Dieses Produkt
darf nicht als unsortierter
Siedlungsabfall entsorgt werden.
Eine getrennte Sammlung solcher
Abfélle zur speziellen Behandlung
ist erforderlich.

c € 0123 CE-Konformitéatskennzeichen Bevollméchtigter
Vertreter in der
Das Gesetz beschrankt dieses Geréat EC |REP Européischen
R auf den Verkauf, die Verteilung und Gemeinschaft/
Only  gie Verwendung durch oder auf Européischen Union
Anordnung eines Arztes.

@ Nicht verwenden, wenn die
==

Modell-Nr Katalognummer Eindeutige Geratekennung
LOT Chargencode (Chargennummer) &l Herstellungsdatum g Verfallsdatum
&

u Hersteller Medizinprodukt ﬂ Angewandter Teil Typ B
O Dieses Symbol auf der Schalterseite @ Importeur _— Gleichstrom

bedeutet Stoppposition P -

Dieses Symbol auf der Schalterseite | _ +40°C
Kurz bedeutet eine niedrige PE% Verteiler ! Jr Temperaturbegrenzung

Leistungsposition (DC 9V) ke

Dieses Symbol auf der Schalterseit . . .
Lang bedeutet hohe Leistungsstellung 1 Hier geht es nach oben m gs;gr?ggllfh’ mit Vorsicht
Vera_nt_worthchg Person im Trocken halten Von Sonnenlicht fernhalten

Vereinigten Konigreich

16. Hersteller
Name: Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing Corp.
Adresse: No.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District, Guangzhou, Guangdong, China.
Postleitzahl: 510900 Tel: +86-20-87654060, 87817888
E-Mail: info@cleanmfg.com Web: www.cleanmfg.com

17. Bevollméachtigter EU-Vertreter

Name: SUNGO Europe B.V.
Adresse: Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7, 2909VA Capelle aan den |Jssel, Niederlande.
Tel: +31(0)10 3034500 E-Mail: ec.rep@sungogroup.com

18. Importeur und Distributor in der EU
Name: Heraeus Medical GmbH
Adresse: Philipp-Reis-Stral3e 8/13, 61273 Wehrheim, Deutschland.
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3.

Manual del usuario
STERILE[EO ®

Dispositivo médico
1)  Nombre del dispositivo:

palaJet ® - Equipo desechable de aspiracion y lavado mediante impulsos electrénicos
2)  N.°de modelo: W-203
3) REF: 5156831

Componentes

1)  Este dispositivo consta de pieza de mano (1) [incluye motor de CC, bombas de compresion, disparador (1.1), bloqueo de
boquilla (1.2) y carcasal , boquilla (2) [Tal como boquilla de suministro de aire (boquilla corta) (2a), boquilla femoral (boquilla
larga) (2b), boquilla de cepillo femoral (boquilla larga) (2c), boquilla de pulverizacion de agua (boquilla corta) (2d), protector
frente a grandes salpicaduras (2e) o otras boquillas. Vea el paquete y las etiquetas para mas detalles.] , tubo de desecho (3)

[incluye abrazadera (verde) (3.1) y tubo conector (3.2)1 , tubo de irrigacién (4) [incluye abrazadera (azul) (4.2) y conexién

Luer (4.1)]1 , bolsa para las pilas (5) y cable de alimentacién (6).

2)  Elextractor de vacio (7) y la bolsa de irrigacién (8) no se incluyen con el dispositivo; su preparacion es responsabilidad del
centro médico.
La presion negativa del extractor de vacio (7) debe ser ajustable dentro del rango de 5 kPa a 40 kPa. La bolsa de irrigacion (8)
debe utilizar solucién salina estéril normal u otras soluciones aplicables (no aptas para soluciones viscosas).

3)  Accesorios: boquilla (2).

4)  Partes desmontables: boquilla (2).

5)  Partes aplicadas: boquilla (2).

6) Dispositivos asociados: extractor de vacio (7) y bolsa de irrigacion (8).

Esquema de la estructura del dispositivo

Indicaciones (Uso previsto)

1) Este dispositivo se utiliza con solucién salina normal esterilizada u otras soluciones aplicables. Se recomienda el uso de un
extractor de vacio, pero no es obligatorio.

2) Eldispositivo esta disefiado para la limpieza de heridas abiertas, de tejido blando y del lecho 6seo en cirugia ortopédica.

3) Este dispositivo es apto para su uso en quiréfanos, servicios de urgencias y salas de tratamiento/salas de curas.

Principio de funcionamiento

Apriete el disparador para encender el dispositivo. Una vez encendido, el motor de CC acciona la bomba de compresion con un
movimiento oscilante, que provoca un cambio de volumen de la bolsa y la descarga de la solucién. Las pilas de CC proporcionan el
suministro de alimentacion. Hay una posicion de baja potencia (9 V CC), una de alta potencia (15 V CC) y una de parada. En funcion
de las necesidades del usuario, se pueden colocar distintas boquillas.

Instrucciones de funcionamiento

1) Eldispositivo es portatil y funciona con pilas internas. Consta de un motor de CC, una bomba de compresion, una pieza de
mano, una carcasa, pilas y boquillas.

2) Examine el envase. No lo utilice si el envase esta dafiado.

3) Consulte el manual de usuario y los documentos adjuntos.

4) Abra el envase y coloque la boquilla (2) en la pieza de mano (1). Apriete el bloqueo de boquilla (1.2) para fijar la boquilla (2).

5) Conecte el tubo de desecho (3) al extractor de vacio (7) (en caso de que se haya preparado). El uso de un extractor de vacio
no es obligatorio.

6) Perfore la bolsa de irrigacién (8) con la conexion Luer (4.1).
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10.

11.

12.

7

8)

9)

Coloque la bolsa para las pilas (5) o cuélguela. La bolsa para las pilas (5) debe situarse a la misma altura que la bolsa de
irrigacioén (8) para evitar que gotee liquido de la bolsa de irrigacién (8) y la empape.

Apunte hacia la area de tratamiento con la boquilla (2). Pulse el disparador (1.1) para activar el dispositivo y comenzar la
irrigacion. El disparador (1.1) tiene una posicién de baja potencia, otra de alta potencia y otra de parada indicadas mediante los
simbolos "—", "—"y "O", respectivamente.

La abrazadera (azul) (4.2) sirve para controlar el flujo de liquidos del tubo de irrigacién (4) y la abrazadera (verde) (3.1) sirve
para controlar el flujo de liquidos del tubo de desecho (3). Cuando deje de utilizar el dispositivo, cierre la abrazadera (azul) (4.2)

y abrazadera (verde) (3.1).

10) El dispositivo puede aspirar la solucién de desecho a la vez que pulveriza o después, en caso de que se haya preparado un

extractor de vacio (7).

11) Para extraer la boquilla (2), en primer lugar empuje el bloqueo de la boquilla (1.2) hacia arriba y, a continuacion, retirela.
12) Opcional: El protector frente a grandes salpicaduras (2e) es un accesorio opcional que evita las salpicaduras cuando se utiliza

una boquilla corta.

Para montarlo: apriete con los dedos el cabezal blando de la boquilla corta e insértelo en la abertura del protector. Tire con
cuidado en direcciones opuestas para fijar el protector al cabezal de la boquilla.
Para desmontarlo: apriete con los dedos el cabezal blando de la boquilla y retire el protector.

. Especificacion

N.© Elemento Especificacion

1) Fuente de alimentacion (Valor nominal) 15V CC, 10 pilas alcalinas AAde 1,5 V (LR6).

2) Potencia nominal 37.5W.

3) Dimensiones de la pieza de mano Aproximadamente 185 mm x 55 mm x 40 mm (L x An x Al).
4) Peso neto Aproximadamente 0,9 kg.

5) Velocidad de flujo (posicién de alta potencia) Al menos 0,9 I/min.

Longitud méaxima de irrigacion (posicion de

6) alta potencia)

Al menos 2,5 metros.

7) Ruido (Decibelios)

Menos de 75 dB(A).

8) La forma de la solucién rociada.

Similar a una niebla y filiforme.

9) Esterilizacion

Esterilizacion con éxido de etileno antes del suministro.

10) Periodo vélido (vida util)

2 afos.

Clasificacion IEC

1)
2)
3)
4)

Equipo con fuente de alimentacién eléctrica interna.
Pieza aplicada de tipo B.

IPX0.

Equipo no de categoria AP/ APG.

Contraindicaciones
No aplicable.

Efectos adversos
No aplicable.

Advertencias y precauciones

Este dispositivo tnicamente deben utilizarlo profesionales cualificados.

El dispositivo no debe utilizarse después de la fecha de caducidad que figura en el envase.

Este dispositivo es para su uso con un solo paciente. No lo reutilice.

Compruebe el envase antes de utilizar el dispositivo. No lo utilice si el envase esté dafado.

Este dispositivo no esta clasificado como equipo de categoria AP o APG. No es adecuado para su uso en presencia de mezclas
anestésicas inflamables que contengan aire, oxigeno u 6xido nitroso.

No esté permitido realizar modificaciones en este equipo.

A excepcion de la boquilla, la unidad no cuenta con piezas ni accesorios reemplazables.

Siga las normativas locales/ nacionales vigentes para desechar correctamente el dispositivo después de su uso.

Eliminacion de las pilas

1

2)
3)

4)

El dispositivo contiene pilas alcalinas. El uso de las pilas sera seguro siempre y cuando no se haya superado el periodo de vida
util del dispositivo.

Siga las normas locales/ nacionales para reciclar o eliminar las pilas correctamente después de su uso.

Para evitar que se produzca un cortocircuito, NO corte el cable de alimentacion antes de retirar las baterias. Esto podria
sobrecalentar las pilas y suponer un riesgo potencial de incendio. En caso de cortocircuito, no vierta liquidos sobre el dispositivo
ni lo cubra. Espere hasta que se enfrie sin tocarlo y, a continuacion, deséchelo. Las probabilidades de que se produzca un
cortocircuito son muy reducidas siempre y cuando se utilice el dispositivo segln las instrucciones; no obstante, se recomienda
desecharlo correctamente.

Para extraer las pilas de forma segura, presione la pestafia y retire la tapa. Después, extraiga las pilas de la carcasa.

Mantenimiento, limpieza y esterilizacion

1)
2)
3)

Este dispositivo no requiere mantenimiento ni mantenimiento rutinario.

Este dispositivo no contiene piezas reparables por el usuario y, por tanto, no require reparaciones.

Este dispositivo es para su uso con un solo paciente. No se requieren limpieza ni esterilizacion por parte del usuario. No
reesterilizar.

13. Descripcién de la compatibilidad electromagnética

13.1 Cumple con los requisitos de IEC 60601-1-2: 2014 y EN 60601-1-2: 2015.
13.2

Instrucciones de uso de compatibilidad electromagnética
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1)
2)

3)

4)

5)

6)

El ME (MEDICO ELECTRICO) EQUIPMENT o ME SYSTEM es adecuado para su uso en quiréfano, sala de emergencias y
sala de tratamiento.

Advertencia: No se acerque a equipos quirdrgicos de alta frecuencia activos ni a la sala blindada de radiofrecuencia de un
sistema ME para imagenes de resonancia magnética, donde la intensidad de las perturbaciones electromagnéticas es alta.
Advertencia: Evite utilizar este equipo junto o apilado con otro equipo porque podria resultar en un funcionamiento incorrecto.
Si tal uso es necesario, el equipo y los demas equipos deben ser observados para verificar que estén funcionando
normalmente.

Este dispositivo no contiene cables, transductores y otros ACCESORIOS reparables por el usuario que puedan ser
reemplazados por la ORGANIZACION RESPONSABLE.

.Advertencia: Los equipos portatiles de comunicaciones por RF (incluidos periféricos como cables de antena y antenas
externas) no deben usarse a menos de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte del Equipo desechable de aspiracion y lavado
mediante impulsos electronicos (W-203), incluidos los cables especificado por el fabricante. De lo contrario, podria producirse
una degradacion del rendimiento de este equipo.

NOTA: Las caracteristicas de EMISIONES de este equipo lo hacen adecuado para su uso en areas industriales y hospitales
(CISPR 11 clase A). Si se utiliza en un entorno residencial (para el que normalmente se requiere CISPR 11 clase B), es posible
gue este equipo no ofrezca la proteccion adecuada a los servicios de comunicacién por radiofrecuencia. Es posible que el
usuario deba tomar medidas de mitigaciéon, como reubicar o reorientar el equipo.

13.3 Descripcion técnica de la compatibilidad electromagnética i
1) Todas las instrucciones necesarias para el mantenimiento de la SEGURIDAD BASICA y el RENDIMIENTO ESENCIAL con
respecto a las perturbaciones electromagnéticas durante la vida Util exceptuada. Producto de uso desechable. No cambie
ninguna parte del producto.
2) Orientacion y declaracién del fabricante-emisiones electromagnéticas e inmunidad, como se muestra abajo:
Tabla 1
Orientacion y declaracion del fabricante-emisiones electromagnéticas
Prueba de Emisiones Cumplimiento
Emisiones de RF (CISPR 11) Grupo 1
Emisiones de RF (CISPR 11) Clase A
Emisiones armoénicas (IEC 61000-3-2) N/A
Fluctuaciones de voltaje / emisiones de parpadeo (IEC 61000-3-3) N/A
Tabla 2
Orientacion y declaracion del fabricante- inmunidad electromagnética
Prueba de inmunidad IEC 60601-1-2 Nivel de prueba Nivel de cumplimiento

Descarga electrostatica (ESD) Contacto: + 8 kV Contacto: + 8 kV
IEC 61000-4-2 Aire: + 2kV, + 4 kV, + 6 kV, + 8kV, + 15 kV Aire: £ 2 kV, £ 4 kV, + 8kV, + 15 kV
Transitorios eléctricos rapidos / rafagas Lineas de alimentacion: + 2 kV N/A
IEC 61000-4-4 Lineas de entrada / salida: + 1 kV

Frecuencia de repeticion de 100 kHz
Aumento Linea (s) a linea (s): + 0,5 kV, £ 1 kV. N/A
IEC 61000-4-5 Linea (s) a tierra: £ 0.5kV, £ 1 kV, + 2 kV.
Caidas de voltaje, interrupciones breves y 0% Uy 0.5 ciclos N/A
variaciones de voltaje en las lineas de AQ° 45°,90°, 135°,180°,225°,270°y 315°
entrada de la fuente de alimentacion 0% Uy 1 ciclo
IEC 61000-4-11 Y

70% Uy 25/30 ciclos

Monoféasico: at 0

0% Ur 250 ciclos
Campo magnético de frecuencia industrial 50Hz: 30 A/m 50Hz: 30 A/m
IEC 61000-4-8 60Hz: 30 A/m 60Hz: 30 A/m
RF conducida 150KHz a 80MHz: 3Vrms N/A
IEC 61000-4-6 6Vrms (en ISM y bandas de radioaficionados)

80% am a 1 kHz
RF radiada 3Vim 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2700 MHz 80 MHz a 2700 MHz

80 % AM a 1 kHz 80% AM a 1 kHz

NOTA Uy es el voltaje en mianes de CA antes de la aplicacion del nivel de prueba.

Tabla 3
Orientacion y declaracién del fabricante-inmunidad electromagnética
Frecuencia Banda Servicio Modulacion Potencia Distancia Nivel de
de prueba (MHz) maxima (m) pruebade
(MHz) (W) inmunidad
(Vim)

RF radiada 385 380 - TETRA 400 Modulacion de 1,8 0.3 27
IEC 61000-4-3 390 pulsos
(Especificaciones 18 Hz
de prueba para 450 430- GMRS 460, Desviacion de 2 0.3 28
INMUNIDAD DEL 470 FRS 460 FM + 5 kHz
PUERTO DEL Seno de 1 kHz
RECINTO a
equipos de 710 704 — Banda LTE 13, | Modulacion de 0,2 0.3 9
comunicaciones 787 17 pulsos
inalambricas de 745 217 Hz
RF) 780
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810 800 — GSM 800/900, Modulaciéon de 2 0.3 28
960 TETRA 800, pulsos
870 iDEN 820, 18 Hz
930 CDMA 850,
LTE Banda 5
1720 1700 - GSM 1800; Modulacion de 2 0.3 28
1990 CDMA 1900; pulsos
1845 GSM 1900; 217 Hz
1970 DECT;
LTE Banda 1, 3,
4, 25; UMTS
2450 2 400 - Bluetooth, Modulaciéon de 2 0.3 28
2570 WLAN, pulsos
802.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
LTE Banda 7
5240 5100 - WLAN 802.11 Modulacion de 0,2 0.3 9
5800 a/n pulsos
5500 217 Hz
5785

14.

15.

Requisitos ambientales

1) Condiciones de almacenamiento:
El dispositivo debe almacenarse en un lugar fresco, seco, ventilado y libre de gases corrosivos.
Temperatura: -10 °C~ +40 °C; Humedad: <90 % HR; Presion: 50 kPa ~ 106 kPa.

2) Condiciones de funcionamiento:
Temperatura: 5 °C~ 30 °C; Humedad: <80 % HR; Presion: 86 kPa ~ 106 kPa.

Descripcion de los simbolos

Los siguientes simbolos apareceran en el manual del usuario, etiquetas y paquetes. Algunos de ellos representan normas y requisitos

de conformidad relacionados con el dispositivo y con su uso.

STERILE Esterilizado con 6xido de etileno @ No reutilizar EE] Refleres_e al manual de
instrucciones para el uso
No utilizar si el envase esta

% No reesterilizar & Precaucion @ dafiado y consulte las
instrucciones de uso
ELIMINACION: no deseche este

Marcado CE de conformidad producto como residuo
c € 0123 Representante municipal sin clasificar. Es

autorizado en la

R Only

g

EC |REP necesario recoger este tipo de
desechos por separado para
someterlos a un tratamiento

especial.

Comunidad Europea

La ley restringe este dispositivo a la e
/ Unién Europea

venta, distribucion y uso por o por
orden de un médico.

Numero de modelo Numero de catalogo Identificador de dispositivo Gnico

Cédigo de lote (nimero de lote) Fecha de fabricacion 8 Fecha de caducidad
°
u Fabricante Dispositivo médico R Pieza aplicada de tipo B
Este simbolo, ubicado en el lateral del
O disparador, se corresponde con la Importador Sr— Corriente continua

posicién de parada

Este simbolo, ubicado en el lateral del

R \@[F|5|7

Corto - Sstrbui TPE i
disparador, se corresponde con la Distribuidor Limite de temperatura
posicién de baja potencia (9 V CC) 10C
Este simbolo, ubicado en el lateral del
Largo disparador, se corresponde con la 1 Este lado hacia arriba m Fréagil, manejar con cuidado
posicién de alta potencia (15V CC) —
Persona responsable del Reino . )
Unido Mantener seco Mantener alejado de la luz solar
16. Fabricante

17.

18.

Nombre: Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing Corp.
Direccién: No.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District, Guangzhou, Guangdong, China.
Zip Code: 510900 Teléfono: +86-20-87654060, 87817888
Correo electronico: info@cleanmfg.com Sitio web: www.cleanmfg.com

Representante autorizado de la UE

Nombre: SUNGO Europe B.V.

Direccién: Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7, 2909VA Capelle aan den |Jssel, Paises Bajos.
Teléfono: +31(0)10 3034500 Correo electronico: ec.rep@sungogroup.com

Importador y Distribuidor en la UE
Nombre: Heraeus Medical GmbH
Direccién: Philipp-Reis-Strale 8/13, 61273 Wehrheim, Alemania.
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1.

3.

5.

Manual do utilizador
STERILE|EO ®

Aparelho médico
1) Nome do dispositivo:

palaJet® - Aparelho de Lavagem Eletronicamente Pulsado e Succ&do Descartavel
2)  Modelo n.2: W-203
3) REF: 5156831

Componentes

1)  Este dispositivo € composto por Peca de mé&o (1) [incluindo motor de CC, bombas decompress&o, gatilho (1.1), bico de
blogueio (1.2), caixa.] , Bico (2) [Tal como bico spray emleque (bico curto) (2a), bico femoral (bico longo) (2b), bico com
escova femoral (bico longo)(2c), bico spray em esguicho (bico curto) (2d), prote¢éo grande contra respingos (2e) ou outros
bicos. Consulte a embalagem e os rétulos para obter detalhes.] , Tubo de descarga de residuos (3) [incluindo grampo
(verde) (3.1), tubo de ligacdo(3.2).1 , Tubo de irrigagéo (4) [incluindo grampo (azul) (4.2), encaixe Luer (4.1).]1 , Bolsada
bateria (5), Cabo de alimentagéo (6).

2) O Extrator de vacuo (7) e a Bolsa de irrigacao (8) sdo preparados pela instituicdo médica endo estéo incluidos neste
dispositivo.
A presséao negativa do extrator de vacuo (7) dentro da faixa de 5kPa a 40kPa deve ser ajustavel. A bolsa de irrigacéo (8) é
destinada a solugéo salina estéril normal ou outras solugdes aplicaveis (ndo adequado para solugées viscosas).

3)  Acessdrios: Bico (2).

4)  Pecas amoviveis: Bico (2).

5)  Pecas aplicadas: Bico (2)

6) Dispositivos associados: Extrator de vacuo (7) e Bolsa de irrigagéo (8).

Diagrama da estrutura do dispositivo

Indicac6es (Utilizacdo prevista)

1)  Este dispositivo é utilizado em conjunto com uma solugdo salina estéril normal ou com outrassolucdes aplicaveis. Recomenda-
se a utilizacdo do extrator de vacuo, embora este ndo sejanecessario.

2)  Este dispositivo é utilizado para limpeza de feridas abertas, tecidos moles e leito 6sseo emcirurgias ortopédicas.

3)  Este dispositivo € adequado para utilizagcdo no bloco operatério, servico de urgéncia e sala detratamentos.

Principio de funcionamento

Acione o gatilho para ligar o dispositivo. Quando o dispositivo esta ligado, o motor de CC (CorrenteContinua) provoca um movimento
reciproco da bomba de compressao, causando alteracdes devolume da cavidade e descarga da solucdo. A poténcia é fornecida pelas
baterias de CC. Existe umaposicéo de baixa poténcia (CC de 9 V), uma posicéo de alta poténcia (CC de 15 V) e uma posi¢cdo detoque
de parada. Podem ser encaixados diferentes bicos, de acordo com a necessidade do utilizador.

Instrug¢des de funcionamento

1) Este dispositivo é portatil, alimentado a bateria interna e composto por um motor de CC, bomba decompresséao, pega manual,
caixa, pilhas e bicos.

2) Verifique a embalagem. N&o utilize se a embalagem estiver danificada.

3) Consulte o manual do utilizador e os documentos em anexo.

4) Abra a embalagem e instale o Bico (2) na Pe¢a de mé&o (1). Pressione o Bico de bloqueio (1.2) para baixo para bloquear o Bico
2.

5) Ligue o Tubo de descarga de residuos (3) ao Extrator de vacuo (7) (se preparado). N&o éobrigatdria a utilizagdo do extrator de
Vacuo.

6) Utilize o Encaixe Luer (4.1) para penetrar a Bolsa de irrigacéo (8).
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7) Pendure ou coloque a Bolsa da bateria (5). A Bolsa da bateria (5) deve ser pendurada oucolocada ao mesmo nivel que a Bolsa
de irrigacéo (8) para evitar o gotejamento de liquido da Bolsa de irrigagao (8) para a bolsa da bateria.

8) Utilize o Bico (2) para apontar para a area de tratamento. Prima o Gatilho (1.1) para ativar o dispositivo e iniciara irrigagéo. O
Gatilho (1.1) esta na posicao de baixa poténcia se apresentar o simbolo curto "—",na posigdo de alta poténcia se apresentar o
simbolo longo "—" e na posicao de toque de paradese apresentar o simbolo "O".

9) O Grampo (azul) (4.2) pode controlar o fluxo de liquido no Tubo de irrigacédo (4) e a Grampo (verde) (3.1) pode controlar o fluxo

de liquido no Tubo de descarga de residuos (3). Bloqueie 0 Grampo (azul) (4.2) e Grampo (verde) (3.1) quando parar de

operar o dispositivo.

Este pode absorver a solugdo de descarga durante a pulverizacédo ou depois, se o Extrator de vacuo (7) estiver preparado.

Pressione o Bico de bloqueio (1.2) primeiro para cima, ao retirar o Bico (2).

Opcional: A Protecdo grande contra respingos (2e) € um acessario opcional para evitar salpicosaquando da utilizacdo do Bico

curto.

Para instalar: aperte suavemente a cabeca do bico curto, insira na abertura do escudo e puxeligeiramente em dire¢es opostas

para fixar o escudo na cabeca do bico.

Para desinstalar: aperte suavemente a cabega do bico curto e retire-o.

10)
11)
12)

6. Especificagdes

10.

11.

12.

13.

N.© Artigo Especificacbes
1) Fonte de alimentagao 15V DC, 10 x 1,5 V AA (LR6) Pilhas alcalinas.

2) Poténcia nominal 37,5W.

3) Dimensao da peca de méo Aprox. 185mm * 55 mm * 40mm (comprimento * largura * altura).
4) Peso liquido Aprox. 0,9 kg.

5) Zﬁg;gt?er?gi;()) (posicao de Né&o inferior a 0,9 I/minute.

6) g)%r:igggnggtglg géitrg:cgirrigagéo Nao inferior a 2,5 metros.

7) Ruido (Decibel) Menos de 75 dB(A).

8) Tipo de solugéo Neblina e ffiliforme.

9) Esterilizacéo Esterilizado com 6xido de etileno antes da entrega.
10) Periodo de validade (vida util) Dois anos.

Classificac&o CEI

1) Equipamento de fonte de alimentagao elétrica interna.
2) Peca aplicada de tipo B.

3)  IPXO.

4) O equipamento néo é de categoria AP/ APG.

Contraindicacbes
Nenhumas.

Efeitos adversos
Nenhuns.

Aviso e precaucdes

1)  Este dispositivo deve ser utilizado apenas por profissionais qualificados.

2)  Este dispositivo ndo deve ser utilizado apds o prazo de validade indicado na embalagem.

3)  Este dispositivo destina-se a utilizagdo num Unico paciente. N&o reutilize o dispositivo.

4)  Antes da utilizag&o, verifigue a embalagem. N&o utilize se a embalagem estiver danificada.

5)  Este dispositivo ndo é avaliado como equipamento de categoria AP ou APG. Este dispositivo ndoé adequado para utilizagcao na
presenca de misturas anestésicas inflamaveis em contato com o ar,oxigénio ou 6xido de azoto.

6) N&o sado permitidas quaisquer modificagdes neste equipamento.

7) A excecdo do bico, ndo existe qualquer peca e acessorio substituiveis na unidade.

8)  Siga os regulamentos locais/ nacionais vigentes para descartar adequadamente o dispositivo indtil.

Eliminacao das pilhas

1) Este dispositivo contém pilhas alcalinas. Se o dispositivo estiver dentro do periodo de vida Util, aspilhas séo utilizaveis e seguras.

2) Siga os regulamentos locais/ nacionais atuais para reciclar ou eliminar adequadamente as pilhasapoés a utilizagao.

3) Para evitar curtos-circuitos, NAO corte o cabo de alimentacéo antes de remover as baterias, pois talpodera causar o
sobreaquecimento do conjunto de pilhas e resultar num potencial risco deincéndio. Em caso de curto-circuito, ndo derrame
liquidos nem cubra o conjunto de pilhas.Aguarde até que o conjunto arrefeca e, em seguida, elimine-o. Exista uma possibilidade
muitoremota de curto-circuito se o dispositivo for utilizado conforme as instrugdes; nesse caso, osmeios adequados de
eliminagéo séo altamente recomendados.

4) Pararetirar as pilhas em seguranga, prima a aba para baixo e retire a tampa; em seguida, retireas pilhas da caixa.

Manutencéo, limpeza e esterilizacdo

1) Este dispositivo é isento de manutengdo e ndo requer manutencéo de rotina.

2) Este dispositivo ndo contém pecas reparaveis pelo utilizador e ndo necessita de reparacao.

3) Este dispositivo destina-se a utilizacdo num Unico paciente. Ndo existe qualquer requisito delimpeza ou esterilizacdo para o
utilizador. N&o reesterilize.

Descri¢des de compatibilidade eletromagnética
13.1 Em conformidade com os requisitos da IEC 60601-1-2: 2014 e EN 60601-1-2: 2015.
13.2 Instrucdes de compatibilidade eletromagnética
1) O EQUIPAMENTO ME (ELETRONICA MEDICA) ou SISTEMA ME ¢ adequado para uso em salas de operacéo,
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emergéncia e tratamento.

2)  Adverténcia: Mantenha-o longe do equipamento cirirgico de HF (ALTA FREQUENCIA) ativo e da sala protegida por RF
(FREQUENCIA DE RADIO) de um sistema ME para ressonancia magnética, onde a intensidade dos disttrbios EM
(ELETROMAGNETICO) é alta.

3) Adverténcia: N&o é permitido que este equipamento seja adjacente ou empilhado com outro equipamento, pois isso pode
resultar em operagéo inadequada. Se necessario, verifiqgue se os equipamentos funciona normalmente.

4) Este dispositivo ndo contém cabos, transdutores e ACESSORIOS reparaveis pelo usuério que podem ser substituidos

pela RESPONSAVEL.

5)  Adverténcia: Equipamentos de comunicacdo de RF portateis (incluindo periféricos, como cabos de antena e antenas
externas) devem ser usados no lugar de mais de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do Aparelho de Lavagem
Eletronicamente Pulsado e Sucgdo Descartavel (W-203) , incluindo cabos especificados pelo fabricante, caso contrario,
ocorrera degradacao do desempenho deste equipamento.

6) NOTA: As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento s&o adequadas para uso em areas industriais e hospitais
(CISPR 11 classe A). Se for usado em um ambiente residencial (CISPR 11 classe B), este equipamento néo oferece
protecdo adequada para comunicagéo de radiofrequéncia. O usuéario precisa tomar medidas de mitigagdo, como realocar
ou reorientar o equipamento.

13.3 Descrigédo técnica da compatibilidade eletromagnética

1)  Todas as instrugdes necessérias para manter a SEGURANCA BASICA e DESEMPENHO ESSENCIAL com relagéo a
distarbios eletromagnéticos durante a vida Util. Produto descartavel. Ndo mude nenhuma parte do produto.

2) Diretrizes e declaracéo do fabricante - emissdes eletromagnéticas e imunidade, como mostrado abaixo

Tabela 1
Diretrizes e Declaragdo do Fabricante — Emissédo Eletromagnética
Teste de emissbes Conformidade
Emissdes de RF (CISPR 11) Grupo 1
Emissdes de RF (CISPR 11) Clase A
Emissdes de harmonicas (IEC 61000-3-2) N/A
Flutuacdes de tensdo/emissdes de flicker (IEC 61000-3-3) N/A
Tabela 2
Diretrizes e Declara¢do do Fabricante — Imunidade Eletromagnética
Teste de imunidade Nivel de teste IEC 60601 Nivel deconformidade

Descarga eletrostatica (ESD) +Contato de +8 kV Contato de +8 kV
IEC 61000-4-2 +Arde +2KkV, #4 kV, 6 kV, +8 kV, +15 kV Ar de £2 kV, +4 kV, +8 kV, +15 kV
Disparo/transitério elétrico rapido Linhas de alimentacéo: + 2 kV N/A
IEC 61000-4-4 Linhas de entrada / saida: + 1 kV

Frequéncia de repeticéo de 100 kHz
Sobretenséo linha (s) alinha (s): £ 0,5kV, £ 1 kV. N/A
IEC 61000-4-5 linha (s) para terra: + 0,5 kV, + 1 kV, + 2 kV.
Quedas de tensdo, interrupgdes curtas 0% UT 0,5 ciclo N/A
e variagOes de tensdo nas linhas de A 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° e 315°
entrada da fonte de alimentacéo 0% UT 1 ciclo
IEC 61000-4-11 E

70% UT 25/30 ciclos

Fase Unica: em 0

0% UT 250 ciclos
Campo magnético a frequénciade 50Hz: 30 A/m .
alimentagéo (50/60 Hz) 60Hz: 30 A/m 28:? 28 %m
IEC61000-4-8 )
RF conduzido 150 KHz a 80 MHz: 3 Vrms N/A
IEC 61000-4-6 6Vrms (em ISM e bandas de radio amador)

80% Am a 1kHz
RF irradiado 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2700 MHz 80 MHz a 2700 MHz

80% AM a 1 kHz 80% AM a 1 kHz

NOTA: Ut é a tensao de rede CA antes da aplicacado do nivel do teste.

Tabela 3
Diretrizes e Declaracé&o do Fabricante — Imunidade Eletromagnética
Frequéncia Banda Servigo Modulagéo Poténcia Distancia Nivel de
de teste (MHz) maxima (m) teste de
(MHz) (w) imunidade
(Vim)
385 380 - TETRA 400 Modulacéo de 1,8 0.3 27
RF irradiado 390 pulso
IEC 61000-4-3 18 Hz
(EspecificagGes de 450 430- GMRS 460, FM 2 0.3 28
teste para 470 FRS 460 + 5 kHz desvio
ENCLOSURE PORT 1 kHz sine
IMMUNITY para
equipamentos de 710 704 — LTE Band 13, Modulacéo de 0,2 0.3 9
comunicagéo sem fio 787 17 pulso
RF) 745 217 Hz
780
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810 800 — GSM 800/900, Modulacéo de 2 0.3 28
960 TETRA 800, pulso
870 iDEN 820, 18 Hz
930 CDMA 850,
LTE Band 5
1720 1700 - GSM 1800; Modulacéo de 2 0.3 28
1990 CDMA 1900; pulso
1845 GSM 1900; 217 Hz
1970 DECT;
LTE Band 1, 3,
4, 25; UMTS
2450 2400 - Bluetooth, Modulacéo de 2 0.3 28
2570 WLAN, pulso
802.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 5100 - WLAN 802.11 Modulacéo de 0,2 0.3 9
5800 a/n pulso
5500 217 Hz
5785

14. Requisitos ambientais

15.

1) Condi¢des de armazenamento:

Este dispositivo deve ser armazenado num local com gases néo corrosivos, fresco, seco e

ventilado.

Temperatura: -10 ‘C~+40 C;
2) Condig¢des de funcionamento:

Temperatura: 5 C ~30 C;

Descri¢des dos simbolos

Humidade: HR <90%;

Humidade: HR <80%;

Pressédo de

Pressédo de

ar: 50 kPa~106 kPa.

ar: 86 kPa ~ 106 kPa.

Os seguintes simbolos aparecerdo no manual do usuério, etiquetas e embalagens. Alguns dos simbolosrepresentam as normas e
conformidades associadas ao dispositivo e a sua utilizagao.

StenLeeo

Esterilizagao através de
6xidode etileno

Na&o reutilizar

Consultar as instrucdes de
utilizagao

(T3]

Na&o reesterilize

> &

Cuidado

Na&o utilize se a embalagem
estiver danificada e consulte as
instrucdes de uso

®

C €0123

Marca CE de
conformidade

R Only

A lei restringe a venda,
distribuicao e uso deste
dispositivo por um médico ou
por ordem de um médico.

EC

REP

Representante autorizado
da Comunidade Europeia
/' Uni&o Europeia

ELIMINACAO: N3o elimine
esteproduto com o lixo comum.
Enecesséria a recolha dos
referidosresiduos em separado
paratratamento especial.

b

Numero do modelo

Numero do catélogo

Identificador Gnico de dispositivo

Cadigo do lote (NUmero do lote)

Data de fabricacédo

&

Data de validade

Fabricante

Aparelho médico

A\

Peca aplicada de tipo B

Este simbolo na lateral do

R & B |C|E

gatilhosignifica "posicéo de Importador — — — Corrente direta

toque deparada”

Este simbolo na lateral do +40°C
Curto gatilhosignifica "posicéo de Fﬁw Distribuidor Jf Limite de temperatura
- baixapoténcia" (CC de 9 V) ke

Este simbolo na lateral do
Longo H

gatilhosignifica "posicéo de
altapoténcia" (CC de 15V)

Este lado para cima

Fragil — manuseie com cuidado

Pessoa Responséavel do
Reino Unido

Manter seco

Mantenha-o longe da luz solar

17.

18.

Fabricante

Nome: Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing Corp.
Endereco: No0.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District, Guangzhou, Guangdong, China.

Zip Code: 510900
E-mail: info@cleanmfg.com

Representante Autorizado da UE

Nome: SUNGO Europe B.V.

Tel.: +86-20-87654060, 87817888
Web: www.cleanmfg.com

Endereco: Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7, 2909VA Capelle aan den |Jssel, Paises Baixos.

Tel: +31(0)10 303450

Importador e Distribuidor na UE
Nome: Heraeus Medical GmbH

E-mail: ec.rep@sungogroup.com

Endereco: Philipp-Reis-Strae 8/13, 61273 Wehrheim, Alemanha.
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it: Italian / Italiano AF-203-04E(Z), Rev.: B

palalel® C € o123

Manuale dell'utente ®

STERILE|EO

1. Dispositivo medico
1) Nome del dispositivo:

palaJet ® - Apparecchio di aspirazione per lavaggio pulsato elettronicamente monouso
2)  Ne°. del modello: W-203
3) REF: 5156831

Componenti

1) Questo dispositivo & composto da Manipolo (1) [ Compreso motore DC, pompe di compressione, grilletto (1.1), Blocco
dell'ugello (1.2), Chiusura. 1, Ugello (2) [Ad esempio l'ugello dello spruzzo del ventilatore (ugello corto) (2a), ugello
femorale (ugello lungo) (2b), ugello della spazzola femorale (ugello lungo) (2c), ugello dello spruzzo della doccia (ugello
corto) (2d), paraspruzzi grande (2e) o altri ugelli. Vedere la confezione e le etichette per i dettagli.] , tubo di scarico (3)

[ Compreso il morsetto (verde) (3.1), tubo di collegamento (3.2). 1, tubo di irrigazione (4) [Compreso il morsetto (blu)

(4.2), raccordo Luer (4.1). 1, contenitore delle batterie (5), filo di alimentazione (6).

2) L'estrattore a vuoto (7) e il sacchetto di irrigazione (8) non sono inclusi in questo dispositivo, ma preparati dall'istituzione
medica.
La pressione negativa dell'estrattore a vuoto (7) nellintervallo da 5kPa a 40kPa € regolabile. Il sacchetto di irrigazione (8)
usa normale soluzione salina sterile o altre soluzioni applicabili (non adatto per soluzioni viscose).

3) Accessori: Ugello (2) .

4)  Parti staccabili: Ugello (2).

5) Parti applicate: Ugello (2).

6) Dispositivi associati: Estrattore a vuoto (7) e sacchetto di irrigazione (8).

(20) =[]
(2d) =t

Diagramma della struttura del dispositivo

3. Indicazioni (uso previsto)
1) Questo dispositivo & usato insieme a soluzione fisiologica sterile normale o altre soluzioni applicabili, estrattore a vuoto.
L'estrattore a vuoto non & obbligatorio.
2) Questo dispositivo pud essere utilizzato per la pulizia delle ferite aperte, la pulizia dei tessuti molli, la pulizia del luogo delle
operazioni chirurgiche.
3) Questo dispositivo & adatto per essere utilizzato in sala operatoria, sala d'emergenza e sala di trattamento.

4.  Principio di funzionamento
Commutare il grilletto per accendere I'alimentazione. Quando l'alimentazione € accesa, il motore CD aziona la pompa di
compressione in un movimento alternato, causando il cambiamento di volume della cavita e lo scarico della soluzione.
L'alimentazione é fornita da batterie CD. Ci sono una posizione di bassa potenza (CD 9V), una posizione di alta potenza (DC 15V) e
una posizione di arresto del rubinetto. In base alle esigenze dell'utente possono essere montati diversi ugelli.

5. lIstruzioni per l'uso

1) Questo dispositivo & portatile, alimentato a batteria interna e consiste in un motore DC, una pompa di compressione, un
manipolo, un involucro, batterie e ugelli.

2) Ispezionare la confezione. Non utilizzare se la confezione & danneggiata.

3) Vedere il manuale d'uso e i documenti allegati.

4)  Aprire la confezione e installare l'ugello (2) sul manipolo (1). Premere il blocco dell'ugello (1.2)
per bloccare l'ugello (2).

5) Collegare il tubo di scarico (3) con I'estrattore a vuoto (7) (se preparato). L'estrattore a vuoto non & obbligatorio.
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10.

11.

12.

13.

6) Utilizzare il raccordo Luer (4.1) per penetrare nel sacchetto di irrigazione (8).

7) Appendere o posizionare il contenitore delle batterie (5). Il contenitore delle batterie (5) deve essere appeso o posto ad un
livello sopraelevato rispetto al sacchetto dell'irrigazione (8) per evitare il gocciolamento del liquido dal sacchetto
dell'irrigazione (8) sul contenitore delle batterie.

8) Utilizzare l'ugello (2) per mirare alla zona di trattamento. Premere il grilletto (1.1) per attivare il dispositivo e iniziare
I'irrigazione. Il grilletto (1.1) hala posizione di bassa potenza con il simbolo breve "-", la posizione di alta potenza con il
simbolo lungo "--", e la posizione del rubinetto di arresto con il simbolo "O".

9) Ilmorsetto (blu) (4.2) puo controllare il flusso del liquido nel tubo di irrigazione (4) e il morsetto (verde) (3.1) puo controllare
il flusso del liquido nel tubo di scarico (3). Si prega di bloccare il morsetto (blu) (4.2) e morsetto (verde) (3.1) quando si
smette di far funzionare il dispositivo.

10) |l dispositivo pud aspirare la soluzione di scarto contemporaneamente allo spruzzo o dopo, se l'estrattore a vuoto (7) &
predisposto.

11) Premere il blocco dell'ugello (1.2) prima verso l'alto, quando si estrae l'ugello (2).

12) Opzionale: Il paraspruzzi grande (2€) & un accessorio opzionale per prevenire gli spruzzi quando si usa l'ugello corto.
Per installare: pizzicare la testa morbida dell'ugello corto, inserire nell'apertura di questo scudo e tirare leggermente in
direzioni opposte per fissare lo scudo sulla testa dell'ugello.

Per disinstallare: pizzicare la testa morbida dell'ugello corto e rimuovere.

Specifiche
No. Articolo Specifiche
1) Fonte di alimentazione (valori nominali) 15V CD, 10 batterie alcaline AA (LR6) da 1,5V.
2) Potenza 37,5W.
3) Dimensione del manipolo Circa 185mm * 55mm * 40mm (lungo * largo * alto).
4) Peso netto Circa 0,9 kg.
5) Portata (posizione alta potenza) Non meno di 0,9 L/minuto.
6) I&;g‘g;%ﬁ?;ﬂ:%ﬂgizd;;rrigaZione Non meno di 2,5 metri.
7 Rumore (Decibel) Meno di 75dB(A).
8) Forma della soluzione Nebbia e filo.
9) Sterilizzazione Sterilizzato con ossido di etilene prima della consegna.
O P

Classificazione IEC

1) Attrezzatura interna per 'alimentazione elettrica.

2) Parte applicata di tipo B.

3) IPXO.

4)  Non appartenente alla categoria AP/ APG attrezzature.

Controindicazioni
Nessuna

Effetti avversi
Nessuno

Avvertenze e precauzioni

1) Questo dispositivo deve essere utilizzato solo da professionisti qualificati.

2) Questo dispositivo non deve essere utilizzato dopo la data di scadenza indicata sulla confezione.

3) Questo dispositivo € solo per I'uso su un singolo paziente. Non riutilizzare il dispositivo.

4)  Prima dell'uso, controllare la confezione. Non utilizzare se la confezione € danneggiata.

5) Questo dispositivo non & valutato come apparecchiatura di categoria AP 0 APG. Questo dispositivo non € adatto all'uso in
presenza di miscele anestetiche inflammabili con aria o ossigeno o protossido di azoto.

6) Non e consentita alcuna modifica di questa attrezzatura.

7) Tranne l'ugello, non ci sono parti e accessori sostituibili all'interno dell'unita.

8) Seguire le norme locali/ nazionali vigenti per smaltire correttamente il dispositivo dopo I'uso.

Smaltimento delle batterie

1) Questo dispositivo contiene batterie alcaline. La batteria sara utilizzabile e sicura, se il dispositivo & entro il suo periodo di
vita.

2) Seguire le normative locali/ nazionali vigenti per riciclare o smaltire correttamente le batterie dopo I'uso.

3) Per evitare il cortocircuito, NON tagliare il cavo di alimentazione prima di aver rimosso le batterie, che puo causare il
surriscaldamento del pacco batteria e provocare un potenziale rischio di incendio. In caso di cortocircuito, hon versarci sopra
del liquido né coprirlo, semplicemente lasciarlo raffreddare e successivamente smaltirlo. C'é una ridotta possibilita di
cortocircuito se usato come da istruzioni, ma si raccomanda vivamente di smaltirlo in modo adeguato.

4)  Perrimuovere le batterie in modo sicuro, premere verso il basso lo sportello e rimuovere il coperchio, poi rimuovere le batterie
dall'alloggiamento.

Manutenzione, pulizia e sterilizzazione

1) Questo dispositivo non ha bisogno di manutenzione e non richiede manutenzione ordinaria.

2) Questo dispositivo non contiene parti riparabili dall'utente e non ha bisogno di riparazioni.

3) Questo dispositivo € solo per uso su un singolo paziente. Non vi & alcun requisito di pulizia o sterilizzazione per
I'utente. Non risterilizzare.

Descrizioni della compatibilita elettromagnetica
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13.1 Conformi ai requisiti di IEC 60601-1-2:2014 e EN 60601-1-2:2015.
13.2 Istruzioni d'uso della compatibilita elettromagnetica

1
2)

3)

4)

5)

6)

L’ATTREZZATURA ME (ELETTRICA MEDICA) o SYSTEMA ME é adatto per essere utilizzato in sala operatoria, sala
d'emergenza e sala di trattamento.

Attenzione: Non avvicinare l'attrezzatura chirurgica HF (ALTA FREQUENZA) attiva e la stanza schermata RF (FREQUENZA
RADIO) di un sistema ME per la risonanza magnetica, dove l'intensita dei disturbi EM (ELETTROMAGNETICO) € alta.
Attenzione: L'uso di questa attrezzatura adiacente o impilata con altre attrezzature dovrebbe essere evitato perché potrebbe
generare un funzionamento improprio. Se tale uso & necessario, questa attrezzatura e l'altra attrezzatura dovrebbero essere
osservate per verificare che funzionino normalmente.

Questo dispositivo non contiene cavi, trasduttori e altri ACCESSORI riparabili dall'utente che possono essere sostituiti
dallORGANIZZAZIONE RESPONSABILE.

Attenzione: Le apparecchiature di comunicazione RF portatili (comprese le periferiche come i cavi dell'antenna e le antenne
esterne) non devono essere utilizzate a meno di 30 cm (12 pollici) da qualsiasi parte dell'Apparecchio di aspirazione per lavaggio
pulsato elettronicamente monouso (W-203), compresi i cavi specificati dal produttore. In caso contrario, si potrebbe verificare
una degradazione delle prestazioni di questa apparecchiatura.

NOTA: Le caratteristiche di EMISSIONE di questa apparecchiatura la rendono adatta all'uso in aree industriali e ospedali
(CISPR 11 classe A). Se viene utilizzata in un ambiente residenziale (per il quale & normalmente richiesta la classe B della
CISPR 11) questa apparecchiatura potrebbe non offrire una protezione adeguata ai servizi di comunicazione a radiofrequenza.
L'utente potrebbe aver bisogno di adottare misure di mitigazione, come il riposizionamento o il riorientamento
dell'apparecchiatura.

13.3 Descrizione tecnica della compatibilita elettromagnetica
1) Tutte le istruzioni necessarie per mantenere la SICUREZZA DI BASE e le PRESTAZIONI ESSENZIALI rispetto ai disturbi

elettromagnetici per la durata di vita prevista. Prodotto monouso. Non cambiare nessuna parte del prodotto.

2) Guida e dichiarazione del fabbricante - emissioni elettromagnetiche e immunita, come mostrato di seguito:

Tabella 1
Guida e dichiarazione del fabbricante - emissioni elettromagnetiche
Test delle emissioni Conformita
Emissioni RF (CISPR 11) Gruppo 1
Emissioni RF (CISPR 11) Classe A
Emissioni armoniche (IEC 61000-3-2) N/A
Fluttuazioni di tensione /emissioni di scintille (IEC 61000-3-3) N/A
Tabella 2
Guida e dichiarazione del fabbricante - immunita elettromagnetica
Test di immunita Livello di prova IEC 60601-1-2 Livello di conformita
Scarica elettrostatica (ESD) Contatto: £8 kV Contatto: +8 kV
IEC 61000-4-2 Aria: +2 kV, +4 kV, +6 kV, 8 kV, 15 kV Aria: +2 kV, +4 kV, +8 kV, +15 kV
Transitorio veloce elettrico / scoppio Linee di alimentazione: £2 kV linee di
IEC 61000-4-4 PP ingresso/uscita: 1 kV N/A
Frequenza di ripetizione di 100 kHz
Scarica da linea(e) a linea(e): +0,5kV, +1 kV. N/A
IEC 61000-4-5 linea/e a terra: £0,5kV, +1 kV, +2 kV.
0% yr 0,5 ciclo
Cali di tensione, brevi A0° 45°,90°, 135°, 180 °, 225°, 270° e 315 °
interruzioni e variazioni di 0% yr 1 ciclo
tensione sulle linee di ingresso E N/A
dell'alimentazione 70% yr 25/30 cicli
IEC 61000-4-11 Monofase: a 0
0% yr 250 ciclo
Campo magnetico a frequenza industriale 50Hz: 30 A/m 50Hz: 30 A/m
IEC 61000-4-8 60Hz: 30 A/m 60Hz: 30 A/m
RE indotta Da 150KHz a 80MHz: 3Vrms
IEC 61000-4-6 6Vrms (nelle bande ISM e radioamatoriali) N/A
80% Am a 1kHz
RF irradiata 3 Vim 8 Vim
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2700 MHz 80 MHz a 2700 MHz
80 % AM a 1 kHz 80 % AM a 1 kHz

NOTA yr € la tensione a.c. mians prima dell'applicazione del livello di prova.

Tabella 3
Guida e dichiarazione del fabbricante - immunita elettromagnetica
Frequenza Banda Servizio Modulazione Potenza Distanza |Immunita livello

di test (MHz) massima (m) di test
RF irradiata (MHz) (W) (V/m)
IEC 61000-4-3 385 380 -390 TETRA 400 Impulso modulazione 1,8 0.3 27
(Specifiche di 18 Hz
testper 450 430- GMRS 460, FM 2 0.3 28
'IMMUNITA 470 FRS 460 + 5 kHz di deviazione
DELLA PORTA 1 kHz
Di CHIUSURA sinusoidale
per le 710 704 — Banda LTE 13, |Modulazione Impulso 0,2 0.3 9
Apparecchiature 787 17 217 Hz
di comunicazione 745
wireless RF) 780
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810 800 — GSM 800/900, Modulazione 2 0.3 28
960 TETRA 800, Impulso
870 iDEN 820, 18 Hz
930 CDMA 850,
Banda LTE 5
1720 1700 - GSM 1800; Modulazione 2 0.3 28
1990 CDMA 1900; Impulso
1845 GSM 1900; DECT; 217 Hz
1970 Banda LTE 1, 3,
4, 25; UMTS
2450 2400 - Bluetooth, WLAN, Modulazione 2 0.3 28
2570 802.11 b/g/n, Impulso
RFID 2450, 217 Hz
Banda LTE 7
5240 5100 - WLAN 802.11 Modulazione 0,2 0.3 9
5800 a/n Impulso
5500 217 Hz
5785

14. Requisiti ambientali Condizioni di

Questo dispositivo deve essere conservato in un luogo fresco, asciutto e ventilato, non corrosivo.

1) Conservazione:
Temperatura: -10°C~ +407C;
2) Condizioni operative:

Temperatura: 5°C~30C;

15. Descrizioni dei simboli

Umidita: <95%RH,;

Umidita: <80% RH;

Pressione dell'aria: 50kPa~106kPa.

Pressione dell'aria: 86kPa~106kPa.

| seguenti simboli appariranno sul manuale utente, sulle etichette e sulle confezioni. Alcuni dei simboli rappresentano standard e
conformita associati al dispositivo e al suo utilizzo.

Sterilizzato con ossido di
etilene

Non riutilizzare

E:E] Consultare le istruzioni per l'uso

Non risterilizzare

> &

Non utilizzare se la confezione &

Attenzione @ danneggiata e consultare le
istruzioni per l'uso
- s SMALTIMENTO: Non smaltire
c E 0123 Marchio di conformita CE guesto prodotto come rifiuto
Rappresentante urbano non differenziato. E
La legge limita la vendita, la EC |REP autorizzato nella Comunita : . Pl
necessario raccogliere tali rifiuti

distribuzione e l'uso di questo
dispositivo da parte di o su
ordine di un medico.

Europea/ Unione Europea

separatamente per un
trattamento speciale.

Numero di modello

Numero di catalogo

Identificatore univoco del
dispositivo

Codice del lotto
(Numero di lotto)

Data di fabbricazione

Utilizzare entro la data di
scadenza

&

Produttore

Dispositivo medico

R

Parte applicata di tipo B

Questo simbolo sul lato del
grilletto indica la posizione del
rubinetto di arresto

Importatore

Corrente continua

Questo simbolo sul lato del
grilletto indica la posizione di

£R
&

3 & [EE ]

Distributore

+40°C
Limite della temperatura
-10°C

- bassa potenza (DC 9V)
Questo simbolo sul lato del
Lungo grilletto indica la posizione di 1 Mantenere verso l'alto IIE Fragile, maneggiare con cura
alta potenza (DC15V) =
Persona responsabile del . . Tenere lontano dalla luce del
Regno Unito Mantenere asciutto sole
16. Produttore
Nome: Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing Corp.
Indirizzo: No.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District, Guangzhou, Guangdong, Cina.
Codice postale: 510900 Tel: +86-20-87654060, 87817888
E-mail: info@cleanmfg.com Web: www.cleanmfg.com
17. Rappresentante autorizzato UE

Nome: SUNGO Europe B.V.

Indirizzo: Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7, 2909VA Capelle aan den lJssel, Paesi Bassi.

Tel: +31(0)10 3034500

18. Importatore e Distributore in UE

Nome: Heraeus Medical GmbH

E-mail: ec.rep@sungogroup.com

Indirizzo: Philipp-Reis-Stral3e 8/13, 61273 Wehrheim, Germania.
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®
palalef C€orz:

Kullanici Kilavuzu
STERILE|EO ®

1. Tibbi cihaz
1) Cihazin ad:

palaJet ® - Tek Kullanimlik Elektronik Darbeli Lavaj ve Emme Aparati
2)  Model No.: W-203
3)  REF: 5156831

2. Bilegenler

1) Bu cihazi olusturan pargalar: Tutucu parga (1) [DC motor, Kompresyon pompalari, Tetikleyici (1.1),Nozul kilidi (1.2), Muhafaza dahildir.] ,
Nozul (2) [Ornegin Fan Sprey Nozulu (Kisa Nozul)(2a), Femur Nozulu(Uzun Nozul)(2b), Femur Firga Nozulu (Uzun Nozul)(2c), Dus Spreyi
Nozulu (Kisa Nozul)(2d), BilyiikSigrama Korumasi(2e) veya diger nozullar. Ayrintilar icin pakete ve etiketlere bakin.] , Atik borusu (3)

[Klemp (yesil) (3.1), Baglanti borusu (3.2)dahildir.] , irigasyon borusu (4) [Klemp (mavi) (4.2), Luer baglanti parcasi (4.1) dahildir.] , Pil

bolmesi(5),Glig kablosu(6).

2) Vakum ekstraktor (7) ve irigasyon bélmesi (8) bu cihaza dahil degildir; tibbi kurum tarafindan hazirlanir.
Vakum ekstraktor (7) 5kPa ila 40kPa araligindaki negatif basinci ayarlanabilir olmalidir. irigasyon bélmesi (8) normal steril salin veya diger
uygulanabilir solisyonlari kullanir (viskoz solusyonlar igin uygun degildir).

3) Aksesuarlar: Nozul (2).

4) Ayrilabilir pargalar: Nozul (2).

5) Uygulanan pargalar: Nozul (2)

6) iliskili cihazlar: Vakum ekstraktor (7) ve irigasyon bdlmesi (8).

Cihaz yapisi semasi

3. Endikasyonlar (Kullanim amaci)
1) Bu cihaz, normal steril salinle veya diger uygun cozeltilerle kullanilir. Vakum ekstraktor kullanimi dnerilir;ancak zorunlu degildir.
2) Bu cihaz; ortopedik ameliyatlarda agik yara temizleme, yumusak doku temizleme ve kemik yatagitemizleme amaciyla kullanilir.
3) Bu cihaz ameliyathanede, acil serviste ve tedavi odasinda kullanim igin uygundur.

4. Caligma Prensibi
Guci agmak icin tetikleyiciye basin. Glg agildiginda DC motor, kompresyon pompasini karsilikh bir hareketlegalistirir; boylece kavite hacmi degisir
ve ¢ozelti bosaltilir. Gli¢ DC pillerle saglanir. Duisiik glic konumu (DC 9 V),ylksek giig¢ konumu (DC 15 V) ve akisi durdurma konumu bulunmaktadir.
Kullanicinin ihtiyacina gére farklinozullar takilabilir.

5. Galistirma Talimatlari

1)  Bucihaz tasinabilir olup dahili pil glictiyle galisir ve su pargalardan olugur: DC motor, kompresyon pompasi,tutucu parga, muhafaza, piller ve
nozullar.

2)  Ambalaji inceleyin. Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

3)  Kullanici kilavuzuna ve ekli belgelere bakin.

4)  Paketi agin ve Nozulu (2) Tutucu pargaya (1) takin. Nozulu (2) kilitlemek igin Nozul kilidine (1.2) bastirin.

5)  Atik borusunu (3) Vakum ekstraktére (7) baglayin (hazirlanmigsa). Vakum ekstraktor kullanmak sart degildir.

6) irigasyon bélmesine (8) girmek icin Luer baglant: pargasini (4.1) kullanin.

7)  Pil bélmesini (5) asin veya yerlestirin. irigasyon bolmesinden (8) pil bdlmesine sivi damlamasini 6nlemekigin Pil béimesi (5), irigasyon
bélmesi (8) ile ayni seviyeye asilmali veya yerlestirilmelidir.

8)  Tedavi alani hedef almak icin Nozulu (2) kullanin. Cihazi etkinlestirmek ve irigasyonu baslatmak igin Tetikleyiciye(1.1) basin. Tetikleyicinin
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(1.1) dustik glic konumu kisa "—" semboliyle, ylksek gig konumu uzun "——"semboliyle ve akigi durdurma konumu "O" semboliyle
gosterilmektedir.

9)  Klemp (mavi) (4.2), irigasyon borusu (4) akan siviyi kontrol edebilir. Klemp (yesil) (3.1), Atik borusundan (3) akan siviyi kontrol edebilir.
Cihazin galismasidurduruldugunda litfen Klemp (mavi) (4.2) ve Klemp (yesil) (3.1) kilitleyin.

10) Vakum ekstraktor (7) hazirlanmigsa spreyleme sirasinda es zamanli olarak veya spreyleme sonrasinda atik¢ozeltiyi vakumlayabilir.

11) Nozulu (2) geri gekerken Nozul kilidini (1.2) 6nce yukari bastirin.

12) istege bagh: Biiyiik Sigrama Korumasi (2e), Kisa Nozul (2a) kullanilirken sigramayi engelleme amacina yénelik, istegebagl bir aksesuardir.
Biiylik Sigrama Korumasi (2e) kisa nozula (2a) takilabilir.
Takmak icin: kisa nozulun yumusak bagini tutun, bu korumadaki agikliga yerlestirin ve nozul bagindakikorumayi sabitlemek igin hafifce ters
yonlere gekin.

Cikarmak icin: kisa nozulun yumusak basini tutun ve c¢ikarin.

6. Teknik Ozellikler

10.

11.

12.

13.

No. Uriin Teknik Ozellikler

1) Glic kaynagi (Derece) DC 15V, 10'lu DC 1,5 V civasiz AA alkalin piller.

2) Glic derecesi 37,5W.

3) Tutucu parga boyutu Yaklasik 185mm * 55mm * 40mm (Uzunluk * Geniglik * Yiikseklik).
4) Net agirhk Yaklasik 0,9 kg.

5) Akis hizi (yksek glic konumu) En az 0,9 I/dakika.

6) Z]a;k;(i)r:::rn;ui;igasyon uzunlugu (yuksek En az2,5 metre.

7) Gurulta (Desibel) Dan az 75dB(A).

8) Puskurtilen ¢ozeltinin sekli Bulanik ve ipliksi.

9) Sterilizasyon Teslimattan 6nce etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir.
10) Gegerli dénem (Raf émrti) iki yil.

IEC Siniflandirmasi

1)  Dahili elektrik gui¢ kaynagi ekipmani.

2) B Tipiuygulanan parga.

3)  IPXo0.

4) AP/ APG ekipmani kategorisinde degildir.

Kontrendikasyonlar
Bulunmaz.

Yan Etki
Bulunmaz.

Uyari ve Onlemler

1)  Bucihaz yalnizca kalifiye uzmanlar tarafindan gahstiriimahdir.

2)  Bucihaz, ambalaj tizerindeki son kullanma tarihi gegtikten sonra kullanilmamalidir.

3)  Bucihaz yalnizca tek hastada kullanim igindir. Cihazi tekrar kullanmayin.

4)  Kullanmadan 6nce ambalaji inceleyin. Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

5)  Bucihaz AP veya APG ekipmani kategorisinde degerlendirilmez. Bu cihaz, yanici anestezik karigimlarin hava,oksijen veya nitroz oksit ile
birlikte bulundugu ortamlarda kullanim igin uygun degildir.

6)  Ekipman lzerinde degisiklik yapilmasina izin verilmez.

7)  Nozul haricinde tinitede degistirilebilir parga ve aksesuar yoktur.

8)  Cihazi kullandiktan sonra uygun sekilde atmak icin mevcut yerel/ ulusal diizenlemelere uyun.

Pillerin imha Edilmesi

1)  Cihazda alkalin piller bulunur. Cihaz kullanim 6mrint doldurmadigi stirece piller kullanilabilir durumdadirve guvenlidir.

2)  Pilleri kullanimdan sonra uygun sekilde geri donustiirmek veya imha etmek igin ylrurlikteki yerel/ ulusaldtizenlemelere uyun.

3)  Kisa devreyi 6nlemek igin, Akiileri ¢ikarmadan énce gii¢ kablosunu KESMEYIN; aksi takdirde pil kutusu asiri Isinip potansiyelyangin riskine
neden olabilir. Kisa devre durumunda pil tizerine sivi dokmeyin veya pili kapatmayin; sogumayabirakmaniz ve ardindan imha etmeniz
yeterlidir. Talimatlara uygun kullanildigi siirece pilin kisa devre yapmaihtimali oldukga diisiiktiir; ancak uygun sekilde imha edilmesi kuvvetle
onerilir.

4)  Pilleri givenli bir sekilde gikarmak igin kanatgiga bastirip kapagi ¢ikarin ve ardindan pilleri yuvadan gikarin.

Bakim, Temizleme ve Sterilizasyon

1) Cihaza bakim yapilmasi gerekmez ve rutin bakim gerektirmez.

2)  Bu cihaz kullanicinin tamir edebilecegi parcalar bulundurmaz ve tamir gerektirmez.

3)  Bucihaz yalnizca tek hastada kullanim igindir. Kullanici i¢in temizleme veya sterilizasyon gerekliligi yoktur. Yeniden sterilize etmeyin.

Elektromanyetik Uyumluluk Tanimlari
13.1 |IEC 60601-1-2:2014 ve EN 60601-1-2:2015 gerekliliklerine uygun.
13.2 Elektromanyetik uyumlulugun kullanimi igin talimatlar
1) ME (TIBBI ELEKTRIK) EKIPMANI veya ME SISTEMi ameliyathane, acil servis ve tedavi odasinda kullanima uygundur.
2) Uyari: EM (ELEKTROMANYETIK) bozulmalarinin yogunlugunun yiiksek oldugu manyetik rezonans gériintiileme igin bir ME sisteminin aktif
HF (YOKSEK FREKANS) cerrahi ekipmanina ve RF (RADYO FREKANSI) korumali odasina yaklasmayin.
3) Uyari: Bu ekipmanin diger ekipmanlarla yan yana veya st Uste kullaniimasindan kaginilmalidir, ¢linkii yanlis galismaya neden olabilir.
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Boyle bir kullanim gerekliyse, bu ekipman ve diger ekipman, normal sekilde ¢alistiklarini dogrulamak igin gézlemlenmelidir.
4) Bu cihaz, SORUMLU KURULUS tarafindan degistirilebilen, kullanici tarafindan onarilabilir kablolar, dontsturiculer ve diger AKSESUARLAR

icermez.

5) Uyari: Tasinabilir RF iletisim ekipmani (anten kablolari ve harici antenler gibi gevre birimleri dahil), Tek Kullanimlik Elektronik Darbeli Lavaj
ve Emme Aparati (W-203) herhangi bir pargasina 30 cm'den (12 ing) daha yakin kullanilmamalidir, Uretici tarafindan belirtilen kablolar
dahil. Aksi takdirde, bu ekipmanin performansinin diismesine neden olabilir.

6) NOT: Bu ekipmanin EMISYON é&zellikleri, endiistriyel alanlarda ve hastanelerde kullanima uygun olmasini saglar (CISPR 11 sinif A). Bir
konut ortaminda kullaniliyorsa (ki bunun igin normalde CISPR 11 sinif B gereklidir), bu ekipman radyo frekansi iletisim hizmetleri igin
yeterli koruma saglayamayabilir. Kullanicinin, ekipmanin yerini degistirme veya yeniden yonlendirme gibi etki azaltici 6nlemler almasi

gerekebilir.

Elektromanyetik uyumlulugun teknik agiklamasi

1) TEMEL GUVENLIK ve TEMEL PERFORMANSI, istisnai hizmet émrii boyunca elektromanyetik bozulmalarla ilgili olarak siirdiirmek igin
gerekli tiim talimatlar. Tek kullanimlik Griin. Uriiniin higbir parcasini degistirmeyin.
2) Kilavuz ve Uretici beyani - elektromanyetik emisyonlar ve Bagisiklik, asagida gosterildigi gibi:

Tablo 1
Kilavuz ve Uretici beyani — elektromanyetik emisyon
Emisyon testi Uyumluluk
RF emisyonlari (CISPR 11) Grup 1
RF emisyonlari (CISPR 11) A sinifi
Harmonik emisyonlar (IEC 61000-3-2) Gegerli degil
Gerilim dalgalanmalari / titrek Gegerli degilemisyonlar (IEC 61000-3-3) Gegerli degil
Tablo 2
Kilavuz ve Uretici beyani — elektromanyetik Bagisiklik
Bagisiklik Testi IEC 60601-1-2 test seviyesi Uyumluluk seviyesi

Elektrostatik desarj (ESD) Temas: +8 kV Temas: +8 kV
IEC 61000-4-2 Hava: 2 kV, 4 kV, 6 kV, +8 kV, 15 kV Hava: 2 kV, +4 kV, +8 kV, 15 kV
Elektriksel hizl gegici rejim/patlama Glig kaynagi hatlari: £2 kv Gegerli degil
IEC 61000-4-4 giris/cikis hatlari: 1 kV

100 kHz tekrarlama frekansi
Ani yikselme hat(lar)dan hat(lar)a: £0.5kV, +1 kV. Gegerli degil
IEC 61000-4-5 hat(lar)dan topraga: +0.5kV, +1 kV, +2 kV.
Gl kaynagi giris hatlarinda anigerilim dususleri, kisa | %0 UT 0,5 donguide Gegerli degil
sureli kesintiler ve gerilim degisiklikleri 09,459,909,1359,1809,2259,2702ve 315 2'de
IEC 61000-4-11 %0 UT 1 donglide

Ve

%70 UT 25/30 dongu

Tek faz: 0'da

%0 UT 250 dongude
Gug frekansi manyetikalani 50Hz: 30 A/m 50Hz: 30 A/m
IEC 61000-4-8 60Hz: 30 A/m 60Hz: 30 A/m
iletilmis RF 150KHz ila 80MHz: 3Vrms Gegerli degil
IEC 61000-4-6 6Vrms (ISM ve amator radyo bantlarinda)

1kHz'de %80 Am
Yayilan RF 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz ila 2700 MHz 80 MHz ila 2700 MHz

1 kHz'de %80 AM 1 kHz'de %80 AM

NOT: UT, a.c. Test seviyesinin uygulanmasindan énceki sebeke gerilimidir.

Tablo 3
Kilavuz ve Uretici beyani — elektromanyetik Bagisikhik
Test Frekansi Bant Hizmet Modiilasyon Maksimum giig Mesafe Bagisiklik test
(MHz) (MHz) (W) (m) seviyesi
(V/m)
Yayilan RF 385 380-390 TETRA 400 Darbe 1,8 0.3 27
IEC 61000-4-3 moddulasyonu
(MUHAFAZA 18 Hz
POF}TU 3 450 430-470 GMRS 460, FM 2 0.3 28
BAGISIKLIGI igin FRS 460 +5kHz
RF kablosuz Sapma
iletigim 1 KHz sinus
ekipmanina test 710 704-787 LTE Bandi1 13, 17 Darbe 0,2 0.3 9
spesifikasyonlari ) s modiilasyonu
217 Hz
780
810 800-960 GSM 800/900, Darbe 2 0.3 28
370 TETRA 800, modiilasyonu
iDEN 820, 18 Hz
930 CDMA 850,
LTE Bandi 5
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1720 1700 GSM 1800; Darbe 2 0.3 28
1825 - CDMA 1900; modilasyon
1990 GSM 1900; 217 Hz
1970 DECT;
LTE bandi 1, 3,
4,25; UMTS
2450 2 400 Bluetooth, Darbe 2 0.3 28
- WLAN, moddlasyonu
2570 802.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
LTE bandi 7
5240 5100 WLAN 802.11 Darbe 0,2 0.3 9
- a/n moddlasyonu
>500 5800 217 Hz
5785

14. Ortam Gereklilikleri

1)  Saklama kogullari:

Bu cihaz korozif olmayan gazlarin bulundugu, serin, kuru ve havalandirilan bir yerde saklanmalidir.

Sicakhk: -10°C ~ +40°C;
2)  Gahstirma kosullar:
Sicakhk: 5°C ~30°C;

Nem: £9%90 BN; Hava basinci: 50 kPa ~ 106 kPa.

Nem: %80 BN; Hava basinci: 86 kPa ~ 106 kPa.

Sembol Agiklamalan

Kullanim kilavuzunda, etiketlerde ve ambalajlarda asagidaki semboller gériinecektir. Sembollerden bazilari cihaza ve kullanimina iliskinstandartlari

ve uyumluluklari temsil eder.

stemLeko

Ambalaj hasarliysa

Tekrar kullanmayin
kullanmayin

EE] Kullanim talimatlarina uyun

Tekrar sterilize etmeyin

> &

Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve

Dikkat @ kullanim talimatlarina bakiniz
c € 0123 CE uygunluk ibaresi iIMHA: Bu Griini |
- Avrupa Toplulugu/Avrupa siniflandinimamisbelediye
Kanun, bu cihazin satisini EC |REP i - P o atiklariyla atmayin. Bu atiklarinézel
dagitimini ve kullanimini bir doktor Birligi'ndeki yetkili temsilci

R Only

tarafindan veya bir doktor emriyle
sinirlandinimigtir.

== isleme tabi tutulmak tzere

ayricatoplanmasi gerekmektedir.

eder (DC9 V)

Tetikleyici yanindaki bu
sembolytiksek glic konumunu ifade
eder (DC 15 V)

—
—

Yukari yonde

Kirilabilir, dikkatli tasiyin

Birlesik Krallik Sorumlu Kisi Kuru tutun

[ |

Model numarasi Katalog numarasi Benzersiz cihaz tanimlayicisi
LOT Parti kodu (Lot numarasi) &I Uretim tarihi 8 Tarihe gore kullanin
*
u Uretici Tibbi cihaz R B Tipi uygulanan parga
Tetikleyici yanindaki bu sembol
O akisidurdurma konumunu ifade @ ithalatg — — — Dogru akim
eder
¢ Tetikleyici yanindaki bu = +40°C
1sa T . S I M
semboldisik glic konumunu ifade S DistribUtor /Y Sicakhigi sinirlamasi
o siik giig R . g
Uzun

Glnes 1s1igindan uzak tutun

16.

17.

18.

Uretici

Ad: Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing Corp.

Adres: No.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District, Guangzhou, Guangdong, Cin.
Zip Code: 510900 Tel: +86-20-87654060, 87817888

E-posta: info@cleanmfg.com Web: www.cleanmfg.com

AB Yetkili Temsilcisi
Ad: SUNGO Europe B.V.

Adres: Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7, 2909VA Capelle aan den lssel, Hollanda.
Tel: +31(0)10 3034500 E-posta: ec.rep@sungogroup.com

AB'de ithalatgi ve Distribiitor

Ad: Heraeus Medical GmbH
Adres: Philipp-Reis-Stral3e 8/13, 61273 Wehrheim, Almanya.
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palalel® C €123

PbkoBoacTBO 3a ynoTtpeba ®

STERILE|EO

1. MeAuuUMHCKO YCTPOUCTBO
1) Wme Ha ycTponCTBO:

palaJet ® - EQHOKpaTeH eneKTPOHHO-MMMYIICEH CMyKaTerneH anapar
2) Mogen Ne: W-203
3) REF: 5156831

2.  KomnoHeHTHn

1) Tosa ycTpoicTeo ce cbeTon oT HakoHeuHuk (1)  [Bkniousa gsuraten ¢ NoCTOsSIHEH TOK, KOMMPECUOHHM NoMnK, cnycbk (1.1),
3akrouBaHe Ha Ar3ara (1.2), kopnyc.] , Oro3a (2) [Kato Hanpumep Alosa 3a BeHTUNaTopHO npbckaHe (kbca Ato3a) (2a), beaper
HaKkpaviHVK (AbNbr HakpanHuK) (2b),CTpaHnyeH pasnpbekBall, HaKpanHUK (AbMbI HaKparHKK) (2C), pasnpbCKBaLl, HAaKpanHWUK 3a
Ayw (KbC HakpaiiHuK) (2d),lonsam sawwuTeH WuT (2e) nnv apyrv arosu. Bukte onakoekaTa u eTuketute 3a nogpobHoctn.] , OTBOAHa
Tpb6a (3) [BknrountenHo ckoba (seneHa) (3.1), cBbp3Balia Tpb6ba (3.2).], OBnaxkHaBawm TpL6M (4) [BkniountenHo ckoba (CuHS)
(4.2), moHTax Ha Luer (4.1).] ,YaHTa 3a 6aTepumsa (5), 3axpaHBaLy NPOBOAHMUK (6).

2) BakyyMHuAT ekcTpakTop (7) u Topba 3a oBnaxHsiBaHe (8) He ca BKMIOYEHM B TOBA YCTPOMCTBO, a Ca U3rOTBAHN OT MEAULIMHCKO
3aBefeHue.
OTpuuaTenHoTo HansiraHe Ha BakyyMHuAT ekcTpakTop (7) B ananasoHa ot 5kPa no 40kPa tpsibea na ce perynupa. Topbara 3a
oBnaxHsABaHe (8) n3nonssa HopManeH crepuneH MU3VoNorMyeH pasTeop UK Apyry NpUNoxXnMmn pasteopu (He e noaxoasy 3a
BVICKO3HUW pasTBoOpM).

3) Akcecoapu: Owo3a (2).

4) Pasrnobsemu yactu: Oroza (2).

5) Mpunoxumun vyactu: Oro3a (2).

6) Cabp3aHu ycTpoicTea: BakyymeH ekctpaktop (7) 1 Top6a 3a oBnaxHsiBaHe (8).

B\ ()
(2a) 3=
(2b) \ @)
(2d) ==t
®?)
] 3.2
i
(M

CxeMa Ha CTpyKTypaTa Ha yCTPOMUCTBOTO

3. NokasaHus (MpeaHa3HavyeHue)
1) ToBa ycTpOWCTBO Ce M3Mon3Ba 3aefHO C HOpMareH CTepuneH pusnonormieH pasTBop UK ApYry NPUIOXKUMK Pa3TBOPU, BakyyMeH
€KCTpaKTop. BakyyMHUAT eKCTPaKTop He € 3aabIKUTENEH.
2) ToBa yCTPOWCTBO MOXE [a Ce M3Mos3Ba 3a NoYMCTBAHE Ha OTKpPUTA paHa, NOYMCTBaHE Ha MEKM TbKaHW, NMOYUCTBAHE Ha XMPYPruYHN
onepauum.
3) ToBa ycTpOWCTBO € NOAXOASLLO 3a U3MOoN3BaHe B OnepauyoHHa 3ana, cnelleH kabuHeT U kabuHeT 3a neveHue.

4. TpuHUMN Ha paboTta
BkntoueTe cnycbka, 3a Aa BkIouuTe 3axpaHBaHeTo. Korato 3axpaHBaHeTo e BkritodeHo, DC aBuratensit 3aasuxea KOMIPecMoHHaTa
romna ¢ Bb3BpaTHO-NOCTbMATENHO ABWXEHWE, NPUYUHSBAKM NPOMSsIHA Ha 06ema Ha KyxuHaTta 1 usnyckaHe Ha pa3Teopa.
3axpaHBaHeTOo ce ocurypsisa ot 6atepum ¢ nocTosiHeH Tok. MiMa noaunuus ¢ Hucka moluHocT (DC 9V), nosuuus ¢ Bucoka mowHocT (DC
15V) 1 no3uuus 3a cnmpaHe Ha kpaHa. MoraTt fa ce MOHTMpaT pasfnuyHK A13U Crope HyXauTe Ha noTpebuTens.

5. PbKOBOACTBO 3a ekcnnoarauus

1) ToBa ycTpOWCTBO € NPeHOCHMO, C BbTPELLHO 3axpaHBaHe ¢ 6aTepum 1 ce CbCTOW OT ABUraTen ¢ NOCTOSIHEH TOK, KOMMNPECWOHHa
nomna, HaKOHEYHUK, Kopryc, 6aTepum 1 Aro3u.

2) OrnepanTe onakoBkaTa. [la He ce M3non3Ba ako onakoBkaTa e noBpefeHa

3) BwxTe pbKOBOACTBOTO 3a NOTPEOUTENS U NPUMNOXKEHUTE JOKYMEHTU.

4) OTBopeTe naketa 1 MoHTMpanTe Oro3a (2) kbm HakoHeuHuk (1). HatucHeTe Hapony 3a 3akniovBaHe Ha Ato3arta (1.2) 3a
3aknounTte [ro3aTa (2).

5) Csbpxere OTouyHaTa Tpbba (3) c BakyyMHus ekcTpakTop (7) (ako e moaroTBeHo). BakyyMHUAT ekCTpakTop He € 3aAbimKUTENEH.

6) Wanonseaiite Luer MmoHTax (4.1) oa npoHukHeTe B OBNaxHsBawara Top6a (8).
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8)

9)

10)

11)
12)

3akauete unu noctasete YaHtaTta 3a 6aTtepunte (5).YaHTarta 3a 6atepus (5) Tpsabea oa 6bae 3akadeHa UK NocTaBeHa Ha
CbLLOTO NO-BMCOKO HNBO kaTo TopbaTa 3a oBnaxHaBaHe (8) 3a NpefoTBpaTaBaHe Ha KaneHe Ha TeyHocT oT TopbaTa 3a
oBnaxHsiBaHe (8) Bbpxy YaHTaTa 3a batepusiTa.
Manonsearite [o3a (2), 3a Aa ce npuuennTe B 30Ha 3a TpeTupaHe. HatucHete Cnycbka (1.1) 3a ga akTuBmMpare yCTpOMCTBOTO U
Aa 3anoyHeTte HanosBaHeTo. CnycbKbT (1.1) MMa NO3MLMSA C HACKA MOLLHOCT CbC CMMBOI KPaTKo “—”, NO3WLMA C BUCOKA
MOLLIHOCT CbC CMMBOIN ABIMO ,——" 1 NO3ULMA 3@ CMpaHe Ha kpaHa cbe cumeon ,0°
Ckoba (cuHs) (4.2) moxe Oa KOHTponupa noToka Ha TeyHocTTa B OBnaxHuTenHuTe Tpbowm (4). Ckoba (3eneHa) (3.1) moxe ga
KOHTpOmnupa noTtoka Ha TeyHocTTa B OTo4yHaTta Tpb6a (3). Mons, 3aknioyete Ckoba (cuHs) (4.2) n Ckoba (3eneHa) (3.1), korato
cnpeTe ga paboTuTe C yCTPOMCTBOTO.
To Moxe Aa n3cMy4ye oTnagbyHWA pa3TBOP €4HOBPEMEHHO MO BPEMe Ha NpbCKaHe Ui cnep Toea, ako BakyyMHUAT ekcTpakTop
(7) e nogroTeeH.
HaTtucHete 3akniouBaHe Ha glo3aTa (1.2) nbpBo Harope, Npu n3ternsaHe Ha [ro3a (2).
Mo n3bop: MNonemuAT 3awWwmUTeH WKT (2€) e JoMbNHUTENEH akcecoap 3a NpefoTBpaTaBaHe Ha NPbCkU Npu ynotpeba Ha KbcaTa
Aarosa.
3a [a ce MHCTanupa: NPUTUCHETE MeKaTa rnaBa Ha KbcaTa Ato3a, NocTaBeTe B OTBOPa Ha TO3M LLMT 1 NEeKO ApbrHeTe B
NPOTVBOMOMNOXHW NMOCOKM, 3a Aa huKkcupaTe LmTa BbpXy rnaearta Ha Ato3ara.
3a fa gevHcTanvpare: NpUTMCHETEe MeKaTa rmaBa Ha KbcaTa Ato3a U S usBageTe.

6. Cneuudmkauus

Ne Enement OnuncaHve

1) M3TOoYHMK Ha 3axpaHBaHe (BonTax) 15V DC, 10 x 1,5V AA (LR6) ankanHun 6atepuu.

2) HomuHanHa mowHocT 37,5W.

3) Pa3mepu Ha HakOHEeYHUK Okono 185 MM * 55 MM * 40 MM (ObMKUHA * LULMPOYMHA * BUCOUMHA).
4) HetHo Terno Oxkono 0,9 «kr.

5) [ebuT (Nno3mumsa ¢ BUCOKa MOLLIHOCT) He no-marnko ot 0.9 L / muHyTa.

MakcumanHa gbmkuHa Ha HanosiBaHe

6) (03U C BIUCOKA MOILLHOCT) He no-manko ot 2,5 meTpa.

7) Lym (Oeunben) Mo-Hucko ot 75 dB(A).

8) dopma Ha pa3TBopa C cdhopma Ha Mbrna 1 Ha cTpysi.

9) Crepunusaums CTepunuampaHo ¢ eTUIIEHOB OKCUA NPean JocTaBKaTa.
10) BanugeH nepuopg (Cpok Ha rogHocT) [Be roanHn.

7. Knacudwmkaums no IEC

1)
2)
3)
4)

BbTpelHo oGopyaBaHe 3a U3TOYHMK HA eNeKTpUYecKa eHeprusl.
YacTu, Bnusaly B KOHTaKT € TANOTO, TN B

IPXO0.

He e obopyaBaHe kateropusi AP/ APG.

8. MMpoTtuBonokasaHus
He e oTkpuTo.

9. HebnaronpusaTeH ecekT
He e oTtkpur.

10. MpepynpexpeHue n npeanasHu MepPKU

ToBa ycTponCTBO TpsiOBa a ce ekcnroatmpa camo OT KBanuduumupanu cneumanuctu.

ToBa ycTpoWCTBO He TpsibBa Aa ce 13nonaea cref cpoka Ha roAHOCT, MOCOYEH Ha OMakoBKaTa.

ToBa yCTpOWCTBO € NpeHa3Ha4YeHo caMo 3a eavH nauveHT. He n3nonasarite NOBTOPHO NPUCNOCOBNEHNETO.

Mpeawn ynotpeba npoeepeTte onakoBkaTta. [la He ce M3Mon3Ba ako ONakoBKaTa e NoBpeaeHa.

ToBa yCTpOWCTBO He Ce oLeHsIBa kaTo obopyaBaHe kateropust AP unm APG. ToBa yCTPOICTBO He € NoaxoAsLo 3a ynotpeba npu
Hanuuue Ha 3ananvmum aHeCTETUYHN CMECH C Bb3AYX UMW C KUCIOPOA, U a30TEH OKUC.

3abpaHeHo e Aa ce n3BbpLUBAT U3MEHeHNs No obopyaBaHeTo.

OcseH fAlo3ata, B ypeda HAMa CMeHsieMa 4acT v akcecoap.

CnepngaiiTe AevicTBalmMTe MECTHW HaLUMOHaNHoAeNCcTBaLly pasnopeabu, 3a Aa n3xBbpnsTe NpaBuIIHO YCTPOMCTBOTO creq,
ynotpeba.

11. WU3xBBbpnsHe Ha 6aTepuuTte

1)
2)

3)

4)

ToBa yCTpOMCTBO Cbabpxa ankanHu 6atepun. batepusTa we 6bae nsnonssaema v 6e3onacHa, ako yCTPOMCTBOTO € B paMKUTE Ha
MONE3HNS CU KUBOT.

CnepBaliTe MecTHUTe/ HaUMoOHanHM AevcTBaly pasnopeadu, 3a fa peuuknupare unm u3xebpnsite 6atepunTte npaBunHo cneg
ynotpeba.

3a fa npepotBpaTUTe KbCco cbeanHeHne, HE npekbcBaiiTe 3axpaHBallys NPOBOAHWK Npeau Aa u3Bagute Gatepumte, KOETO MOXe
[a fooBefe [o nperpsisaHe Ha batepusita n fa fAoseae A0 NoTeHUMAarneH puck oT noxap. B crniyyai Ha KbCo CbeMHeHne, He ro
3anvBawiTe C TEYHOCT, HATO ro MOKpMBaWTe, MPOCTO ro OCTaBETE U M3XBBLPIIETE, Cred KaTo ce oxnaan. MiMa MHoro MambK LwaHc 3a
KbCO CbeMHEHNE, aKo Ce U3MNon3Ba crnopes UHCTPYKUMMTE, HO Ce NMpenopbyBa NOAXOASLLO CPEACTBO 3@ U3XBBLPIISIHE.

3a 6e3onacHo n3BaxaaHe Ha 6aTepumTe HaTUCHETE Kanaka W ro cBaneTe, creq KoeTo nssagere batepumTe ot kopnyca.

12. MopapmbxKa, MOYMCTBaHE U CTepunusauus

1)
2)
3)

ToBa yCTPOWCTBO HE U3NCKBA NOAAPBXKKA U HE U3NCKBA PYTUHHA NOAAPBXKKA.

ToBa yCTpOWCTBO HE CbAbPKa NornpasnMm OT NOTPebUTeNs YacTu U He ce HyXXaae OT PEMOHT.

ToBa yCTPOWCTBO € NpefHa3Ha4YeHo caMo 3a eAvH naumeHT. 3a NoTpebuTens HAMa U3NCKBaHe 3a NOYUCTBaHe UMW CTepUnNmU3aLms.
He ctepunusumparite noBTOPHO.

13. OnucaHusA 3a eneKTPOMarHMTHa CbBMeCTUMOCT
13.1 CuboTBeTcTBa Ha M3nckeaHuaTa Ha IEC 60601-1-2: 2014 n EN 60601-1-2: 2015.
13.2 WHcTpykuum 3a n3nonssaHe Ha enekTpomMarHuTHa CbBMECTUMOCT
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1)

2)

3)

4)

5)

6)

OBOPYOBAHETO ME nnu CUCTEMATA ME (MEOVUWHCKU ENEKTPUYECKW) ca nogxoasium 3a usnonssaHe B onepauyoHHa
3ana, crneLuHa NoMoLL U KabUHET 3a NneveHune.

BHumaHue: He ce pobnwxaBante po aktmeHo BUCOKOYECTOTHO xupyprudHo obGopyasaHe u PAOWOYECTOTHO
ekpaHupaHa cTass Ha ME cuctema 3a MarHUTHO pE30HAHCHO UK300paxeHne, KbAETO WHTEH3MBHOCcTTa Ha EM
(ENEKTPOMAIHUTHW) cmyLieHus e BUCOKa.

BHumaHue:/3non3saHeTo Ha ToBa 06opyABaHe B 6rM30cT 40 Unu NoapeaeHo ¢ Apyro obopyasaHe Tpsiba Aa ce n3bsarea, 3aLoTo
TOBa MOXe [ia [JoBefe A0 HerpaBunHa paboTta. Ako ToBa e Heobxoaumo, ToBa obopyaBaHe 1 Apyroto obopyasaHe TpsibBa aa ce
cnasgar, 3a 4a ce NpoBepu Aanu Te paboTaT HopMarHo.

ToBa ycTpoWCTBO He Cbabpxa kabenu, npeobpasysatenu n apyru AKCECOAPW, kouto morat Aa ce peMoHTMpaT oT notpebutens,
kouto morat ga 6vaat 3ameHeHn ot OTTOBOPHATA 3A TOBA OPTAHUSALINA.

BHumaHue: NpeHoCcMMO pagvovecToTHO KOMYHMKaUMOHHO obopyaBaHe (BKIOYMTENHO NepudepHU YCTPOMCTBA KaTO aHTEeHHU
kabenu n BBLHLIHM aHTeHu) TpsbBa da ce m3non3sa He no-6mm3o ot 30 cm (12 uHYa) go koATo M Aa e vacT ot EgHokparten
€NeKTPOHHO-MMMYNCeH cMykaTeneH anapart (W-203), BknounTenHo kabenu, nocodeHu B nponssoauTen. B npotmeeH cnyyan moxe
[a ce nonyyu BrioLlaBaHe Ha ekcnrnoaTauMoHHUTE XapaKTepPUCTMKX Ha ToBa obopyaBaHe.

3ABENEXKA: Xapaktepuctukmte Ha EMUICUNTE Ha ToBa 06opyaBaHe ro npaBAT NoAaxoasLlo 3a ynorpeda B NPOMULLIIEHN 30HW
n 6onHnum (CISPR 11 Knac A). Ako ce n3nonsea B XunuliHa cpeaa (3a kosito obmkHoBeHo ce uamncksa CISPR 11 knac B) ToBa
obopynBaHe MoXe a He npeanara agekBaTHa 3almTa Ha paguovecTOTHUTE KOMYHUKALUMOHHM ycnyrn. [oTpebutensaTt moxe aa ce
Hy>Xae OT MEPKM 3a CMeK4YaBaHe, KaTo Hanpvmep npeMecTBaHe Uiy npeHacovBaHe Ha 06opyaBaHeTo.

13.3 TexHu4ecko onvcaHue Ha enekTpomMarHMTHaTa CbBMeCTUMOCT

1) Bcuukn Heobxogumu MHCTpykumm 3a noagbpxaHe Ha OCHOBHA BE3OMACHOCT n CbLUECTBEHA E®EKTVBHOCT no
OTHOLLEHMNE Ha eNeKTPOMAarHUTHN CMYLLEHWSA 3a U3KMIOYEHUs eKkcnnoaTaumoHeH xuBoT. [poaykT 3a egHokpaTHa ynotpeba. He
CMEHSINTEe YacTUTe Ha NPoAYyKTa.

2) YkasaHue v geknapaums Ha NPOU3BOAUTENSI — eNEKTPOMarHUTHU M3nbyBaHna U He3aBMCUMMOCT, KakTo € noka3aHo Nno-4orny:

Tabnuua 1
Yka3saHue 1 Aeknapauusi Ha NPON3BOAUTENA — eNTeKTPOMArHUTHU U3NbYBaHUA
W3nuTBaHe 3a emncumn CvorBeTcTBME
PagnouectotHn emucum (CISPR 11) Mpyna 1
PagnoyectotHn emucum (CISPR 11) Knac A
XapmoHu4Hu emucun (IEC 61000-3-2) Henpwunoxumo
dnykTyaumum Ha HanpexeHueto/ emucun ot TpenteHe (IEC 61000-3-3) Henpwunoxumo

Tabnuua 2

YkasaHue n AeKnapauusa Ha npousBoauTens — efieKTpoMmarHuTHa HenNnpPpUMKOCHOBEHOCT

M3nuTBaHe 3a ycTonumsocT IEC 60601-1-2 HMBO Ha U3NUTBaHe HuBo Ha cboTBETCTBME
EnektpocTatuyeH pa3psag (ESD) KoHTakT: + 8 kV KoHTakT: + 8 kV
IEC 61000-4-2 Bob3gyx: + 2kV, + 4 kV, + 6 kV, £ 8kV, + 15 kV Bb3gyx: + 2kV, + 4 kV, + 8kV, + 15 kV
Enextpuyeckn 6bp3n npexoanu npouecn / | 3axpaHBawm nuHum: £ 2 kV Henpwunoxumo
paspsag BXOAHO / U3xoaHu nuHum: £ 1 kV
IEC 61000-4-4 100 kHz yecToTa Ha noBTOpEHME
MpeHanpexeHve nvHna (1) o nuHna (n): £ 0,5 kV, £ 1 kV. Henpwunoxumo
IEC 61000-4-5 nuHua (1) kbm 3emsita: + 0,5 kY, + 1 kV, + 2 kV.
CragoBe Ha HanpeXeHWeTo, KpaTku 0% Ut 0,5 umkbn Henpunoxvumo
NPEKbCBaHNS Y MPOMEHU Ha Mpn 0°,45°,90°,135°,180°,225°,270°n 315°
HanpeXeHWeTo B 3axpaHBalLuTe NMHUK 0% Ut 1 umksn
IEC 61000-4-11 7
70% Ut 25/30 umkbna
EpHodbasHa: npu 0
0% Ut 250 uukbn
YecToTHO MarHUTHO none 50Hz: 30A/m 50Hz: 30 A/ m
IEC 61000-4-8 60Hz: 30A/m 60Hz: 30A/m
MpoeegeHo PY nanbusaxe 150KHz go 80MHz: 3Vrms Henpwunoxummo
IEC 61000-4-6 6Vrms (B ISM 1 amaTbopcku pagMoamanasoHu)
80% Am npu 1kHz
M3nbuyeHo PY nanwusaHe 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz po 2700 MHz 80 MHz go 2700 MHz
80% AM npu 1 kHz 80% AM npu 1 kHz

3ABEJIEXKKA Ut € npoMeHNNBOTO HanpexeHne Npeamn npunaraHe Ha HUBOTO Ha U3MUTBaHeE.

Tabnuua 3
Yka3aHue un geknapauusi Ha NPOU3BOAUTENSA — eNeKTPOMarHUTHa HeMPUKOCHOBEHOCT
Tect YectoTa Ycnyra Mopynauus MakcumanHa [PasctosiHue UmyHuTeT
YecToTa (MXua) MOLLHOCT (m) HuBo Ha
(MXua) (W) u3nuTBaHe
(V/m)

ManbyeHa 385 380 - TETRA 400 Mync 1,8 0.3 27
PAOVNOYECTO 390 Moaynaums
TA 18 Hz
IEC 61000-4-3 450 430- GMRS 460, FM 2 0.3 28
(TectBaiite 470 FRS 460 OTKnoHeHue + 5 kHz
cneumcukaLmnT 1 kHz cunyc
€ 3a 710 704 — LTE nenta 13, Mync 0,2 0.3 9
HE3ABMCUMO 787 17 moaynaums
CT HA 745 217 Hz
NOPTOBO 780
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3AKPUTUE po 810 800 — GSM 800/900, Mync 2 0.3 28
PAOVOYECTO 960 TETRA 800, mMoaynaums
THO 870 iDEN 820, 18 Hz
BEBKUYHO 930 CDMA 850,
KOMYHWKaLMOHH LTE neHta 5
0 obopyaBaHe) 1720 1700 - GSM 1800; Mync 2 0.3 28
1990 CDMA 1900; moaynaums
1845 GSM 1900; 217 Hz
1970 DECT;
LTE nenta 1, 3,
4, 25; UMTS
2450 2400 - Bluetooth, Mync 2 0.3 28
2570 WLAN, moaynaums
802.11 b/g/n, 217 Hz
PAOVMOYECTOTHO
ID 2450,
LTE nexrta 7
5240 5100 - WLAN 802.11 Mync 0,2 0.3 9
5800 a/n Moaynaumsa
5500 217 Hz
5785

14. WU3uckBaHUSA KbM OKONHaTa cpepa
1) YcnoBus Ha cCbXxpaHeHue:
ToBa ycTpoiicTBO TpsibBa fa ce CbXpaHsiBa BCTPaHU OT KOPO3WMBHM ra3oBe, XagHo, Cyxo 1 NMPOBETPUBO MSCTO.

Temnepatypa: 10°C ~ +40°C; BnaxHocT: <95 % RH; Bb3aywHo HansraHe: 50kPa ~ 106kPa.
2) Pab6otHu ycnosus:
Temnepatypa: 5C ~307C; BnaxHocT: <80 % RH; Bb3gywHo HansraHe: 86kPa ~ 106kPa.

15. OnucaHuA Ha cCUMBONMU
CnegHuTe CUMBONY LU Ce MOSIBAT B PbKOBOACTBOTO 3a NOTPeOMTENs, eTUKETUTE 1 ONakoBKMTE. HAKOM OT cumBONMTE NpeacTaBnsisat
CTaH4apTV U CbOTBETCTBUS, CBbP3aHM C YCTPONCTBOTO M HEFOBOTO M3MON3BaHe.

CrepvnuanpaH ¢ @ [a He ce n3nonsea EE]
BwxTe MHCTpYyKUMUT not
STER"‘E €TUNEHOB OKMC NMOBTOPHO € VHCTpyKuuwTe 33 ynoTpeba
[a He ce n3non3ea ako onakoBkaTa e
% He ctepunuaupaiite noBTOpHO & BHumaHnue @ noBpefieHa 1 ce KOHCynTupawTe ¢
VHCTpyKUMMTE 3a ynotpeba
MAPKNPOBKA 3A
MbIHOM H MN3XBBPJTAHE: He usxsbpnsante 1o3n
C E 0123 CLOTBETCTBUE EO YThIHOMOLLE 3XBBPN € 3XBLPNSIATE TO3
npegcraBuTen B npoaykT 3aegHo ¢ obuute
3aKoHbT orpaHuyasa ToBa EC |REP EBponenckaTa [NOMaKMHCKM oTnaabum. Heobxogmmo
R gty 1 POVICTEO A0 npopaxoa, obwHocT/ EBponelick | mmm e oTgenHo cbbupaHe Ha TakuBa
Ny pasnpoctpaHeHue n ynotpe6a Cblo3 oTnagbum 3a crneuumarnHo TpeTupaHe.
OT UK NO NOPBYKA Ha Nekap.
YHUKaneH naeHTudmkaTop Ha
Homep Ha mogena KatanoxeH Homep - A ® P
yCTPONCTBOTO
MapTnaeH kog (MapTtnaa Homep) &I [ara Ha npon3BoACTBO g Cpok Ha rogHocT
L]
. YacTtu, BNM3aLlm B KOHTAKT C TSNOTO
MNpoussoguten - MeauumHck: TPOWCTB! R ’ ’
‘ pounsBoauTe. m eAULIMHCKO YCTPONCTBO un B
To3u cMmBOnN OT CTpaHaTa Ha
O cnycbka 03Ha4aBa no3uums 3a @ BHocuten E—) MocTosiHeH Tok
crnvpaHe Ha KpaHa
To3u cMmBOnN OT CTpaHaTa Ha = +40°C
Kbe cnycbka 03Ha4aBa NonoXeHue ¢ P@ OucTtpubyTtop /ﬂf paHuumM Ha TemnepaTtypaTta
— -10°C
Hu1cka mowHocT (DC 9V)
To3u cMmBOnN OT CTpaHaTa Ha o
[Obrro Yynnueo, TpaHcnopTupante
crycbka o3HayaBa no3unums ¢ C Ta3u cTtpaHa Harope
il BHUMATENHO
Bucoka mowHoct  (DC 15V)
OTroBopHO nuue B [a ce nasu oT AUpeKTHa crbHYeBa
[Ma3un Ha cyxo
O0beauHeHOTO KparncTeo CBeTMNMHA

16. MpowussoguTten
Uve: Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing Corp.
Appec: No.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District, Guangzhou, Guangdong, Kvutan.
MoweHckn koa: 510900 Ten: + 86-20-87654060, 87817888
Wmenn: info@cleanmfg.com Yeb: www.cleanmfg.com

17. YnbnHomolleH npeacTtaBuTten Ha EC

ve: SUNGO Europe B.V.
Appec: Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7, 2909VA Capelle aan den IJssel, XonaHaus.
Ten: +31(0)10 3034500 Mmenn: ec.rep@sungogroup.com

18. BHocuten n aucTtpubyTtop B EC
Wwve: Heraeus Medical GmbH
Appec: Philipp-Reis-Stral3e 8/13, 61273 Wehrheim, Mepmanus.
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®
palalel C €0123

STERILE[EO

Uzivatelsky manual ®

1. Zdravotnické zafizeni
1) Nazev zafizeni:
palaJet ® - Jednorazovy systém pro pulzni lavaz
2) Modelové &islo: W-203
3) REF: 5156831
2.  Komponenty
1) Toto zafizeni obsahuje Rukojeti (1) [Obsahuje stejnosmérny motor, kompresni Gerpadlo, Spoust (1.1), Paojistku trysky (1.2),
Kryt.] , Trysku (2) [Jako napf kénickou trysku (Kratky nastavec) (2a), Femoralni trysku (Dlouhy nastavec) (2b), Femoralni
trysku s kartaéem (Dlouhy néastavec) (2c), Rozprasovaci trysku (Kratky nastavec) (2d) , Siroky stit proti rozstfikovani (2e) nebo
ostatni trysky. Podrobnosti viz obal a &titky.] , Odpadovou hadici (3) [Obsahuje svorka (zelend) (3.1), Spojovaci hadici (3.2).] ,
Vyplachovaci hadici (4) [Obsahuje svorka (modrd) (4.2), Propichovaci trn (4.1)., Pouzdro na baterii (5), Napajeci kabel (6).
2) Odsavacka (7) a Irigaéni vak (8) nejsou soucasti tohoto zafizeni, ale jsou pfipraveny zdravotnickym zafizenim.
Zaporny tlak odsavacky (7) v rozmezi od 5kPa do 40kPa je upravitelny. Irigaéni vak (8) vyuziva bézny solny roztok nebo jiné
aplikovatelné roztoky (nehodi se viskézni roztoky).
3) PrisluSenstvi: Trysku (2).
4) Odnimatelné soucasti: Trysku (2).
5) Aplikovatelné soucasti: Trysku (2).
6) Souvisejici zafizeni: Odsavacka (7) a Iriga€ni vak (8).
[
(L2
(2a) M7=
(2) = :
(2d) i 2—h
3
[] 3.2
[l
M
Schema zafizeni
3. Indikace (Zaméreni pouziti)
1) Toto zafizeni je pouzivano spole¢né s normalnim sterilnim solnym roztokem nebo jinymi pouzitelnymi roztoky a odsdavackou.
Odsavacka je doporucena, ale neni nutna.
2) Toto zafizeni muze byt pouzito k oplachu otevienych ran, mékkych tkani a kostniho lizka béhem ortopedickych vykona.
3) Toto zafizeni je vhodné k pouziti na operacnich salech, na pohotovosti a v oSetfovnach.
4.  Pracovni princip
Stisknéte spoust pro spusténi zafizeni. Jakmile je zapnuto napajeni, stejnosmérny motor pohani kompresni ¢erpadlo vratnym
pohybemzpUsobujicim zménu objemu a zacne vypoustét roztok. Napajeni probiha pomoci stejnosmérnych baterii. K dispozici je
poloha nizkého vykonu (DC 9V), poloha vysokého vykonu (DC 15V) a poloha stop.. Rizné nasady se mohou stfidat dle potfeb
uzivatele.
5. Navod k obsluze
1) Toto zafizeni je prenosné, obsahuje vnitini baterii, a obsahuje stejnosmérny motor, kompresni €erpadlo, rukojet, kryt, baterie a
trysky.
2)  Zkontrolujte baleni. Nepouzivejte v pfipadé, Ze je obal poruseny.
3) Prectéte si uzivatelsky manual a pfilozené dokumenty.
4) Otevrete baleni a nainstalujte Trysku (2) do Rukojeti (1). Zmacknéte Pojistku trysky (1.2) doll pro upevnéni Trysku (2).
5) Pripojte Odpadovou hadici (3) k Odsavacka (7) (pokud je dostupnd). Odsavacka neni nutnosti.
6) Pouzijte propichovaci trn (4.1) k prorazeni Irigaéni vak (8).
7) Zavéste nebo umistéte Pouzdro na baterii (5). Pouzdro na baterii (5) by nemélo byt zavéSeno nebo umisténo ve stejné vysi jako
je Irigaéni vak (8), aby nedoslo k pokapani kapalinou z Irigaéni vak (8) erii.
8) Zamifte Trysku (2) na oblast o$etfeni. Stisknéte Spoust’ (1.1) pro aktivaci zafizeni a spusténi irigace. Spoust’ (1.1) ma oznaceno
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nizky vykon kratkym symbolem “—”, vysoky vykon je ozna¢en dlouhym symbolem “——" a zavieni kohoutku je ozna¢eno
symbolem “O”.

9) Svorka (modrd) (4.2) muze ovladat proud kapaliny ve Vyplachovaci hadici (4). Svorka (zelena) (3.1) muze ovladat proud
kapaliny ve Odpadovou hadici (3). Prosim uzaviete Svorka (modrd) (4.2) a svorka (zelend) (3.1), kdyz pfestanete se zafizenim
pracovat.

10) Muze dojit k vyséti odpadniho roztoku sou¢asné béhem oplachovani nebo po ném, pokud je pouzita Odsavacka (7).

11) Stisknéte Pojistku trysky (1.2) nejprve nahoru, pokud sundavate Trysku (2).

12) Volitelny: Siroky stit proti rozstfikovani (2e) je volitelné prisluSenstvi, aby nedoslo k rozstfikovani pfi pouZiti kratkého
nastavce.

MontéZ: seviete mékkou koncovku kratkéhé trysky, viozZte ji do otvoru tohoto $titu a lehce tahnéte v opaéném sméru pro fixaci
Stitu ke koncovce trysky.
Demontaz: seviete mékkou koncovku kratké trysky a odejméte.

6. Specifikace

No. Polozka Specifikace

1) Napajeni (typ) 15V DC, 10x1.5V AA (LR6) alkalické baterie.

2) Jmenovity vykon 37,5W.

3) Velikost rukojeti PFiblizné 185 mm * 55 mm * 40 mm (Délka * Sitka * Vyska).
4) Véha Priblizné 0,9 kg.

5) Pratok (v pozici s vysokym napajenim) Ne méné nez 0.9 L/min.

Maximalni délka vstfikovani (v pozici

6) s vysokym napéjenim) Ne méné nez 2,5 metru.

7) Hluk (decibely) Méné nez 75dB(A).

8) Forma rozstfiku Mizny a nitkovity.

9) Sterilizace Sterilizovano ethylen oxidem pred doru€enim.
10) Zivotnost (doba pouZitelnosti) 2 roky.

7. IEC Klasifikace
1) Zafizeni s vnitfnim zdrojem elektrického napajeni.
2) Aplikované zafizeni typu B.
3) IPXO0.
4)  Zarizeni nespada do kategorie AP/ APG.

8. Kontraindikace
Nenalezeny

9. Vedlejsi u€inky
Nenalezeny

10. Upozornéni and opatieni
1) Toto zafizeni by mélo byt obsluhovano pouze kvalifikovanymi profesionaly.
2) Toto zafizeni by nemélo byt pouzito po datu expirace, které je uvedeno na obalu zafizeni.
3) Toto zafizeni je pouzitelné pouze pro jednoho pacienta. Zafizeni znovu nepouzivejte.
4) Pred pouzitim zkontrolujte obal. Nepouzivejte v pfipadé, Ze je obal poSkozeny.
5) Toto zafizeni nespadéa do kategorie AP nebo APG. Toto zafizeni neni vhodné pro pouziti v pfitomnosti hoflavych anestetickych
sloucenin se vzduchem nebo kyslikem nebo oxidem dusicitym.
6) Neni dovolena zadna modifikace zafizeni.
7) Kromé trysek, neexistuji Zadné vyménitelné ¢asti a pfisluSenstvi v rdmci pfistroje.
8) Postupuijte dle sou¢asnych mistnich/ narodnich predpis pfi likvidaci zafizeni po jeho pouziti.

11. Likvidace baterii

1) Toto zafizeni obsahuje alkalické baterie. Baterie jsou pouzitelné a bezpeéné, pokud je zafizeni v ramci doby své pouzitelnosti.

2) Postupuijte dle souc¢asnych mistnich/ narodnich predpisu, aby doslo ke spravné recyklaci nebo likvidaci baterii po jejich pouziti.

3) Aby nedoslo ke zkratu, Pfed vyjmutim baterii NEPFeruSujte napajeci drat, to by mohlo zplsobit prehrati baleni baterie a vysledkem
by mohl byt potencionalné poZar. V pfipadé, Ze dojde ke zkratu, nepolévejte kapalinami ani nepfikryvejte, pouze nechte byt a
zlikvidujte po zchladnuti. Existuje mala Sance, Ze dojde ke zkratu, pokud je zafizeni pouzito dle instrukci, ale spravna likvidace je
vysoce doporuc¢ena.

4)  Pro bezpec¢né vyjmuti baterii stisknéte packu a sundejte viko, poté vyjméte baterie zpouzdra.

12. Udrzba, ¢isténi a sterilizace
1) Toto zafizeni je bezudrzbové a nepotfebuje pravidelnou udrzbu.
2) Toto zafizeni neobsahuje €asti, které by mohl uzivatel opravit a nepotfebuje opravu.
3) Toto zafizeni je pouze pro jednoho pacienta. Neni nutné jeho ¢iSténi nebo sterilizace pro uZivatele. Nesterilizujte.

13. Popis elektromagnetické kompatibility
13.1  Shoduje se s pozadavky norem IEC 60601-1-2:2014 a EN 60601-1-2:2015.
13.2  Instrukce pro pouziti elektromagnetické kompatibility
1) ME (LEKARSKE ELEKTRICKE) ZARIZENI nebo ME SYSTEM je vhodny pro pouZiti na opera&nich salech, pohotovostnich
mistnostech a na oSetfovnach.
2) Upozornéni: Nepriblizujte k aktivnimu HF (VYSOKA FREKVENCE) chirurgickému vybaveni a odstinéné RF (RADIOVA
FREKVENCE) mistnosti ME systému pro snimkovani magnetické rezonance, kde je intenzita ruseni EM (ELEKTROMAGNETICKE)
vysoka.
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3)

Upozornéni: Vyvaruijte se pouziti tohoto zafizeni v blizkosti nebo na jiném zafizeni, protoZe by mohlo dojit k nespravnému provozu.
Pokud je néco podobného nutné, toto zafizeni a jiné vybaveni by mélo byt sledovano pro potvrzeni, Ze funguji spravné.
Toto zafizeni neobsahuje uzivatelem opravitelné kabely, pfechodky a dalSi PRISLUSENSTVI, které by bylo mozné vyménit

Upozornéni: Pfenosné komunikaéni RF zafizeni (v€etné dopliikd jako jsou anténni kabely a externi antény) by nemély byt pouzity
v blizkosti do 30 cm (12 palcl) od jakékoliv ¢asti Jednorazovy systém pro pulzni lavaz (W-203), véetné kabell specifikovanych

4)

ZODPOVEDNOU ORGANIZACI.
5)

vyrobcem. Jinak dojde ke sniZeni vykonu tohoto zafizeni.
6)

13.3
1

2)

POZNAMKA: EMISNI charakteristika tohoto zafizeni umozfiuje pouziti tohoto zaFizeni v primyslovych oblastech a nemocnicich
(CISPR 11 tfida A). Pokud je pouzito v rezidenénim prostfedi (pro které CISPR je nutné vyzadovana tfida B) nemusi toto zafizeni
nabizet adekvatni ochranu radiofrekvenénich komunikac¢nich sluZzeb. Uzivatel bude mozna pfijmout zmirfiujici opatfeni, jako je
premisténi nebo preorientovani zafizeni.

Technicky popis elektromagnetické kompatibility

V&echny potfebné instrukce pro zachovani ZAKLADNI BEZPECNOSTI a ZAKLADNIHO VYKONU s ohledem na elektromagneticka
ruSeni po celou dobu zivotnosti. Produkt je na jedno pouziti. Nevymériujte zadné Casti zafizeni.
Pokyny a prohlaSeni vyrobce — elektromagnetické Emise a imunita, jak je ukazano nize:

Tabulka 1

Navod a deklarace vyrobce — elektromagnetické Emise

Emisni test Vyhovuje klasifikaci
RF Emise (CISPR 11) Skupina 1
RF Emise (CISPR 11) Trida A
Harmonické Emise (IEC 61000-3-2) N/A
Kolisavé napéti / Emise blikani (IEC 61000-3-3) N/A
Tabulka 2

Navod a deklarace vyrobce — Elektromagneticka odolnost

Test odolnosti IEC 60601-1-2 testovaci uroven Urovei klasifikace
Elektrostaticky vyboj (ESD) Kontakt: +8 kV Kontakt: +8 kV
IEC 61000-4-2 Vzduch: +2 kV, +4 kV, +6 kV, +8 kV, +15 kV Vzduch: +2 kV, +4 kV, +8 kV, +15 kV
Rychly elektricky pfechod / napor Linky napéjeni: +2 kV N/A
IEC 61000-4-4 vstup/ vystup: +1 kV
100 kHz frekvence opakovéani
Prepéti Linka(linky) na linku (linky): £0.5kV, +1 kV. N/A
IEC 61000-4-5 Linka(linky) na zemnéni: £0.5kV, +1 kV, £2 kV.
Poklesy napéti, kratka preruSeni a kolisani 0% Ut 0.5 cyklus N/A
napéti na vstupech napajeciho zdroje Na 0°,45°,90°,135°,180°, 225°,270°a 315°
IEC 61000-4-11 0% Ur 1 cyklus
a
70% Ut 25/30 cykld
Jedna faze: na 0
0% Ur 250 cykld
Napajeni frekvence magnetického pole 50Hz: 30 A/m 50Hz: 30 A/m
IEC 61000-4-8 60Hz: 30 A/m 60Hz: 30 A/m
Vedeny RF 150KHz az 80MHz: 3Vrms N/A
IEC 61000-4-6 6Vrms (v ISM a amatérskych radiovych vinach)
80% Am pfi 1kHz
Vyzafovany RF 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz az 2700 MHz 80 MHz az 2700 MHz
80 % AM pfi 1 kHz 80 % AM pfi 1 kHz

POZNAMKA Us je stfidavy proud. Znamena voltaZ pied aplikaci testované Grovné.

Table 3
Néavod a deklarace vyrobce — Elektromagneticka odolnost
Testovaci Rozsah Servis Modulace Maximalni Vzdélenost Test
frekvence (MHz) vykon (m) urovné
(MHz) (W) imunity
(VIm)
Vyzafované RF 380 Pulzni
IEC 61000-4-3 385 390_ TETRA 400 modulace 1,8 0.3 27
(Testovaci 18 Hz
specifikace pro FM
PORT IMUNITY 430- GMRS 460, +5kHz
PRISLUSENSTVI 450 470 FRS 460 odchylka 2 0.3 28
pro RF bezdratové 1 kHz sine
l;g;?zuenr:lsacnl 710 Pulzni
745 [Caiy LTE Band 13, modulace 02 0.3 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
800 — TETRA 800, Pulzni
870 960 iDEN 820, modulace 2 0.3 28
CDMA 850, 18 Hz
930 LTE Band 5
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1720 GSM 1800;
CDMA 1900; Pulzni
1845 1700 - GSM 1900;
1990 DECT: modulace 2 0.3 28
1970 LTE Band 1, 3, 217 Hz
4, 25; UMTS
Bluetooth,
2 400 — WLAN, Pulzni
2450 2570 802.11 b/g/n, modulace 2 0.3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
5240 Pulzni
5500 551380_ WLANa/802.11 modulace 0,2 0.3 9

14. Pozadavky na prostredi
1) Uskladnéni:
Toto zafizeni by mélo byt ulozeno v nekoroznim prostfedi, chladu, suchu s odvétravanim.
Teplota: -10°C ~+40°C;  Vlhkost: <95%RH;  Tlak vzduchu: 50kPa ~ 106kPa.
2) Operacni podminky:
Teplota: 5°C ~30°C;  Vlhkost: <80%RH;  Tlak vzduchu: 86kPa ~ 106kPa.
15. Popis symbolu
Na uzivatelské pfirucce, Stitcich a obalech se objevi nasledujici symboly. Nékteré ze symboll reprezentuji standardy a predpisy v

souladu s pouzitim zafizeni.
Sterilizovano za pouziti

STERILE @ ethylenoxidu

Znovu nepouzivejte EE Nasledujte instrukce k pouziti

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozen a prectéte si navod k
pouziti

Pozor

> |9

Nesterilizujte @

LIKVIDACE: Tento produkt by
nemél byt likvidovan prostym
vyhozenim do komunalniho
odpadu. Sbér takovéhoto

c € 0123  CE znacka konformity

Autorizovany zastupce
v Evropské spolecenstvi./

EC |REP

prodej, distribuci a pouZiti
Iékafem nebo na jeho
objednavku.

Zakon omezuije toto zafizeni na
R Only

Evropska unie

odpadu zvlast pro specialni
potfebné oSetfeni.

Modelové &islo

Katalogové ¢islo Jedine€ny identifikator zafizeni

Cislo $arze Datum vyroby Pouzitelné do data

&

R

Vyrobce Zdravotnické zafizeni Pouzita ¢ast typu B

Tento symbol na spousti znadi

X @B E|E

pozici uzavieni kohoutku Dovozce — — —  Stejnosmémy proud
e Tento symbol na spousti +40°C
Kratky oznacuje pozici nizkého PEQP? Distributor Jf Teplotni limit
— napéjeni (DC 9 V) A0E
Dlouhy Tento symbol na spousti
Y oznacuje pozici vysokého H Touto stranou nahoru m Krehké, zachazejte opatrné
napajeni (DC 15 V) —
Odpovédna osoba . < R e
Spojeného kralovstvi Drzte v suchu Chrarite pfed slune¢nim zafenim
16. Vyrobce

Jméno: Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing Corp.
Adresa: No.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District, Guangzhou, Guangdong, Cina.
PSC: 510900 Tel: +86-20-87654060, 87817888

E-mail: info@cleanmfg.com Web: www.cleanmfg.com

17. Autorizovany zastupce EU
Jméno: SUNGO Europe B.V.

Adresa: Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7, 2909VA Capelle aan den 1Jssel, Holandsko.
Tel: +31(0)10 3034500 E-mail: ec.rep@sungogroup.com

18. Dovozce a distributor v EU
Jméno: Heraeus Medical GmbH
Adresa: Philipp-Reis-StralRe 8/13, 61273 Wehrheim, Némecko.
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palalel® C €123

Brugervejledning ®
STERILE|EO

Medicinsk udstyr
1)  Enhedens navn:
palaJet ® - Engangsudstyr til elektronisk pulserende vaskerugning
2)  Model nr.: W-203
3) REF: 5156831
Komponenter
1) Denne enhed best& af h&ndstykke (1) [ Inklusive jeevnstremsmotor, kompressionspumper, udleser (1.1), dyse 13 (1.2), kabinet. 1 , Dyse (2)
[ Som f.eks blaeser-sprgtedyse (kort dyse) ( 2a), Femoralt dyse (lang dyse) (2b), Femoralt Berstedyse (lang dyse) (2c), Brusespray dyse (kort
dyse) (2d) , Stor steenkskaerm (2€) eller andre dyser. Se pakken og etiketterne for detaljer. 1, Affaldsrer (3) [lInklusive Klemme (gren) (3.1),
Forbindelsesrer (3.2). 1, Vandingsrer (4) [Inklusive Klemme (bl§ (4.2), Luer beslag (4.1). 1 ,Batteripose(5), Stremkabel(6).
2) Vakuumsugeren (7) og vandingsposen (8) er ikke inkluderet i denne enhed, men er fremstillet af en medicinsk institution.
Undertrykket i vakuumsugeren (7) skal kunne indstilles i intervallet 5kPa til 40kPa. | vandingsposen (8) anvendes normal steril saltvand eller
andre anvendelige oplasninger (ikke egnet til tyktflydende oplesninger).
3) Tilbeha: Dyse (2) .
4) Aftagelige dele : Dyse (2).
5) Anvendte dele: Dyse (2).
6) Tilknyttede enheder: Vakuumsuger (7) og vandingspose (8).
1
M
Diagram over enhedens struktur
Indikationer (tilsigtet anvendelse)
1)  Denne anordning anvendes sammen med normal steril saltvand eller andre anvendelige oplgsninger, vakuumsuger. Vakuumsuger er ikke et
must.
2)  Denne enhed kan bruges til rengering af &ne s&, rengering af blalt vaev og rengering af operationssteder.
3)  Denne enhed er velegnet til brug p&operationsstuer, skadestuer og behandlingsrum.
Arbejdsprincip
Tryk p&aftraskkeren for at teende for stremmen. N& stremmen er teendt, driver DC-motoren kompressionspumpen i en frem- og tilbageg@nde
bevaegelse, hvilket medferer eendring af hulrumsvolumen og udledning af oplesningen. Stremmen leveres af jaavnstremsbatterier. Der er en position
med lav effekt (DC 9V), en position med hg effekt (DC 15V) og en position med stophane. Forskellige dyser kan monteres efter brugerens behov.
Brugsanvisning

Denne enhed er baerbar, intern batteridrevet og best& af en DC-motor, kompressionspumpe, h&ndstykke, kabinet, batterier og dyser.

Kontroller pakken. Brug ikke, hvis emballagen er beskadiget.

Se brugermanualen og de vedhaftede dokumenter.

Abn pakken, og monter dyse (2) p&h&ndstykket (1). Tryk dyse I1&sen (1.2) ned for at 1&e dysen (2).

Tilslut affaldsreret (3) med vakuumudsugeren (7) (hvis den er forberedt). Vakuumsuger er ikke et must.

Brug Luer beslag (4.1) til at treenge ind i vandingsposen (8).

Haeng eller placer batteriposen (5). Batteriposen (5) skal haenges op eller placeres p&samme hgje niveau som vandingsposen (8) for at undgd
at vaeske fra vandingsposen (8) drypper ned p&batteriposen.

Brug dysen (2) til at sigte p&behandlingsomré&de. Tryk p&udlgseren (1.1) for at aktivere apparatet og starte vandingen. Udlgseren (1.1) har
position for lav effekt med symbolet kort "-", position for hg effekt med symbolet langt "--" og position for stophane med symbolet "O".
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9)

10)
11)
12)

Klemme (bl (4.2) kan styre vasskestremmen i vandingsraret (4). Klemme (gren) (3.1) kan styre vaskestremmen i affaldsrer (3). L&
Klemme (bl (4.2) og klemme (gren) (3.1), n& du holder op med at betjene apparatet.

Den kan suge affaldsoplesningen samtidig med sprgjten eller efter, hvis der er forberedt en vakuumsugere(7).

Tryk ferst dyse 18sen (1.2) opad, n& du trackker dysen (2) ud.

Valgfri: Den store steenkskaerm (2e) er et valgfrit tilbeher til at forhindre steenk, n& du bruger kort dyse.

S&dan installeres den: Klem det blede hoved af den korte dyse sammen, szt det ind i Soningen padette skjold og traek let i modsatte retninger

for at fastgere skjoldet padyse hovedet.

Afmontering: Klem det blade hoved af den korte dyse, og fjern den.

6.  Specifikation

Nej. Varen Specifikation
1) Stremkilde (veerdier) 15V DC, 10%1,5V AA (LR6) alkalinebatterier.
2) Strem 37.5W.
3) Héndstykke dimension Ca. 185 mm * 55 mm * 40 mm (lang * bred * hg).
4) Nettovaegt Ca. 0,9 kg.
5) gzr;eﬁrr;skttrg;r;ti?og:]s)hastighed Mindst 0,9 L/minut.
6) m;kimﬂ‘gﬁ:g%?wgde Mindst 2,5 meter.
7) Stg (Decibel) Mindre end 75dB(A).
8) Lesningsform T&yeagtig og tr&agtig.
9) Sterilisering Steriliseres med ethylenoxid fer levering.
10) Gyldig periode (Holdbarhed) To&

7. IEC-klassificering

1)
2)
3)
4

Internt udstyr til elektrisk stremforsyning.
Anvendt del af type B.

1PX0.

Ikke kategori AP/ APG-udstyr.

8. Kontraindikationer
Ikke fundet.

9.  Negativ virkning
Ikke fundet.

10. Advarsel og forholdsregler

Denne enhed makun betjenes af kvalificerede fagfolk.

Dette apparat maikke anvendes efter den udlgbsdato, der er angivet papakken.

Denne enhed er kun til brug for en enkelt patient. Enheden maikke genbruges.

Kontroller emballagen fer brug. Brug ikke, hvis emballagen er beskadiget.

Denne anordning vurderes ikke som kategori AP- eller APG-udstyr. Dette apparat er ikke egnet til brug i tilstedeveerelse af breendbare
anaestetiske blandinger med luft eller ilt eller lattergas.

Det er ikke tilladt at eendre dette udstyr.

Bortset fra dysen er der ingen udskiftelige dele og tilbeher i enheden.

Fdg de geeldende lokale/ nationale regler for korrekt bortskaffelse af enheden efter brug.

11. Bortskaffelse af batterierne

4

Denne enhed indeholder alkalinebatterier. Batteriet kan bruges og er sikkert, hvis enheden er inden for sin levetid.

Fdg de geeldende lokale/ nationale regler for korrekt genbrug eller bortskaffelse af batterierne efter brug.

For at undg&kortslutning Du malKKE klippe stremkablet over, fer du fjerner batterierne, hvilket kan for&sage overophedning af batteripakken
og resultere i en potentiel brandrisiko. I tilfaelde af kortslutning madu ikke haelde vaeske over den eller daekke den, men blot lade den st&og
bortskaffe den, n& den er afkdet. Der er en meget lille chance for kortslutning, hvis den bruges som anvist, men det anbefales steerkt at
bortskaffe den pakorrekt vis.

For at fjerne batterierne sikkert skal du trykke ned p&klappen og fjerne I&get og derefter tage batterierne ud af huset.

12. Vedligeholdelse, rengering og sterilisering

1)
2)
3)

Denne enhed er vedligeholdelsesfri og kraever ingen rutinemaessig vedligeholdelse.
Denne enhed indeholder ikke dele, der kan repareres af brugeren, og skal ikke repareres.
Denne enhed er kun til brug for en enkelt patient. Der er ingen krav om rengering eller sterilisering for brugeren. Maikke resteriliseres.

13.
131
13.2

Beskrivelser af elektromagnetisk kompatibilitet
Overholder kravene i IEC 60601-1-2:2014 og EN 60601-1-2:2015.
Brugsanvisning for elektromagnetisk kompatibilitet

1)
2)

3)

4)

ME (MEDICINSK ELEKTRISK)-udstyret eller ME-systemet er velegnet til brug i operationsstuer, skadestuer og behandlingsrum.

Advarsel: Undg&i narheden af aktivt HF (H@J FREKVENS)-kirurgisk udstyr og det RF (RADIOFREKVENS)-afskeermede rum i et
ME-system til magnetisk resonansbilleddannelse, hvor intensiteten af EM (ELEKTROMAGNETISK)-forstyrrelser er hg.

Advarsel: Brug af dette udstyr ved siden af eller stablet sasmmen med andet udstyr ber undg&, da det kan resultere i forkert funktion. Hvis en
s&lan brug er nedvendig, skal dette udstyr og det andet udstyr observeres for at kontrollere, at de fungerer normalt.

Denne enhed indeholder ikke kabler, transducere og andet tilbeher, der kan repareres af brugeren, og som kan udskiftes af den ANSVARLIGE
ORGANISATION.
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5)  Advarsel: Baerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder periferiudstyr s&om antennekabler og eksterne antenner) ber ikke anvendes teettere
end 30 cm (12 tommer) panogen del af Engangsudstyr til elektronisk pulserende vaskerugning (W-203), herunder kabler, der er specificeret af
producenten. Ellers kan dette udstyrs ydeevne blive forringet.

6) BEME RK: Udstyrets EMISSIONS-egenskaber ger det egnet til brug i industriomr&der og p&hospitaler (CISPR 11 klasse A). Hvis det
anvendes i et boligmilj@ (hvor CISPR 11 klasse B normalt er p&raevet), vil dette udstyr muligvis ikke yde tilstreekkelig beskyttelse af
radiofrekvente kommunikationstjenester. Brugeren kan veere net til at treeffe afhjeelpende foranstaltninger, f.eks. ved at flytte eller omorientere

udstyret.

13.3  Teknisk beskrivelse af elektromagnetisk kompatibilitet

1)  Alle nadvendige instruktioner til opretholdelse af BASISSIKKERHED og ESSENTIAL PERFORMANCE med hensyn til elektromagnetiske

forstyrrelser i den tilladte levetid. Produkt til engangsbrug. Der maikke udskiftes dele af produktet.
2)  Vejledning og fabrikanterklaering - Elektromagnetiske emissioner og immunitet, som vist nedenfor:

Tabel 1
Vejledning og fabrikanterkleering - elektromagnetiske emissioner
Emissionspravning Overholdelse
RF-emissioner (CISPR 11) Gruppe 1
RF-emissioner (CISPR 11) Klasse A
Harmoniske emissioner (IEC 61000-3-2) N/A
Spaendingsudsving/ flimmeremissioner (IEC 61000-3-3-3) N/A
Tabel 2
Vejledning og fabrikanterklzering - elektromagnetisk immunitet
Immunitetstest IEC 60601-1-2 testniveau Overholdelsesniveau

Elektrostatisk udladning (ESD) Kontakt: 48 kV Kontakt: 48 kV
IEC 61000-4-2 Luft: 22 kV, # kV, 46 kV, 488 kV, #5 kV Luft: #2 kV, # kV, 48 kV, H5 kV
Elektrisk hurtig overgang / udbrud Stremforsyningsledninger: 2 kV N/A
IEC 61000-4-4 indgangs-/udgangslinjer: #1 kV

100 kHz gentagelsesfrekvens
Overspaending linje(r) til linje(r): 40,5 kV, . kV. N/A
IEC 61000-4-5 linje(r) til jord: 40,5 kV, 1 kV, 22 kV.
Speendingsdyk, korte afbrydelser og 0% yr 0,5 cyklus N/A
spaendingsvariationer pastremforsyningens Ved 0945 €90 9135 9180 9225 9270 <vg 315 ©
indgangsledninger 0% U1 cyklus
IEC 61000-4-11 Og

70% U~ 25/30 cyklusser

Enfaset: ved 0

0% Ur 250 cyklus
Stremfrekvens magnetisk felt 50 Hz: 30 A/m 50 Hz: 30 A/m
IEC 61000-4-8 60 Hz: 30 A/m 60 Hz: 30 A/m
Ledet RF 150KHz til 80MHz:  3Vrms N/A
IEC 61000-4-6 6Vrms (i ISM- og amaterradiob&ndene)

80% Am ved 1 kHz
Udstrdet RF 3Vim 3Vim
IEC 61000-4-3 80 MHz til 2700 MHz 80 MHz til 2700 MHz

80 % AM ved 1 kHz 80 % AM ved 1 kHz

BEMARK U er vekselstremsspaendingen fer p&aing af testniveauet.

Tabel 3
Vejledning og fabrikanterklzering - elektromagnetisk immunitet
Test Band Service Modulation Maksimal effekt Afstand Immunitet
frekvens (MHz) (W) (m) testniveau
(MHz) (VIim)

385 380 - TETRA 400 Puls 1,8 0.3 27
Udstrdet RF 390 modulation
IEC 61000-4-3 18 Hz
(Prarningsspecifikationer for 450 430— GMRS 460, EM 2 0.3 28
ENCLOSURE PORT 470 FRS 460 +5kHz
IMMUNITY til afvigelse
trédlest 1 kHz sinus
RF-kommunikationsudstyr) 710 704 — LTE-bénd 13, Puls 0,2 0.3 9

787 17 modulation

745 217 Hz

780

810 800 — GSM 800/900, Puls 2 0.3 28

960 TETRA 800, modulation
870 iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
930 LTE-b&nd 5
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14.

15.

1720 1700 - GSM 1800; Puls 2 0.3 28
1990 CDMA 1900; modulation
1845 GSM 1900; 217 Hz
DECT;
1970 LTE-b&nd 1, 3,
4, 25; UMTS
2450 2400 - Bluetooth, Puls 2 0.3 28
2570 WLAN, modulation
802.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
LTE-b&nd 7
5240 5100 - WLAN 802.11 Puls 0,2 0.3 9
5800 a/n modulation
5500 217 Hz
5785
Miljekrav
1) Opbevaringsbetingelser:

Denne enhed skal opbevares p&et kdigt, tert og ventileret sted, hvor der ikke er korrosive gasser.

Temperatur: -10°C~ +40°C; Luftfugtighed: <95%RH; Lufttryk: 50kPa~106kPa.
Driftsbetingelser:

Temperatur: 5°C~30°C;

2)
Luftfugtighed: <80%RH; Lufttryk: 86kPa~106kPa.

Symbolbeskrivelser

Fdgende symboler vises pabrugervejledning, etiketter og pakker. Nogle af symbolerne repraesenterer standarder og overensstemmelser, der er

forbundet med enheden og dens anvendelse.

STERILE[EO| Sttﬁ;'lgz‘;ff  ved hje=ip af @ Maikke genbruges Se brugsanvisningen
Maikke anvendes, hvis emballagen
& Maikke resteriliseres A Forsigtig er beskadiget, og se

brugsanvisningen

c €0123

CE-maerkning af

overensstemmelse Bemyndiget repraesentant i

R Only

EC |REP Det Europeeiske Faellesskab/

Den Europaeiske Union

Loven begraenser denne enhed til
salg, distribution og brug af eller
efter ordre fra en laege.

BORTSKAFFELSE: Dette produkt
maikke bortskaffes som usorteret
kommunalt affald. Det er
nadvendigt at indsamle s&dant affald
separat med henblik pasaerlig
behandling.

Model nummer Katalognummer

Unik enhedsidentifikator

Batchkode (Partinummer) Fremstillingsdato

Sidste anvendelsesdato

Producent Medicinsk udstyr

Anvendt del af type B

Dette symbol p&aftraskkersiden

I§O£EE

A=A ENE]

ER
&

betyder lav effektposition (DC 9V)

betyder, at der er tale om en Importer — — — Jeevnstram
stophane
3 i +40°C
Dette symbol paaftrakkersiden Distributer - /ﬂ/ Temperaturgraense

Lang

Dette symbol p&aftrackkersiden
betyder hgj effektposition (DC
15V)

—
—

Denne vej op

[l

Skrebelig, h&odter den med omhu

UK ansvarlig person Hold tert

[ 1
N
ZN

Holdes veek fra sollys

17.

18.

Producent

Navn: Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing Corp.
Adresse: N0.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District, Guangzhou, Guangdong, Kina.
Postnummer: 510900 TIf.: +86-20-87654060, 87817888

E-mail: info@cleanmfg.com Web: www.cleanmfg.com

EU-autoriseret repraesentant

Navn: SUNGO Europe B.V.
Adresse: Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7, 2909VA Capelle aan den lJssel, Nederlandene.
TIf.: +31(0)10 3034500 E-mail: ec.rep@sungogroup.com

Importer og distributer i EU
Navn: Heraeus Medical GmbH
Adresse: Philipp-Reis-StralRe 8/13, 61273 Wehrheim, Tyskland.
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et: Estonian / Eesti AF-203-04E(Z), Rev.: B

palalel® C€o123

Kasutusjuhend STERILE|EO ®

1. Meditsiiniline seade
1) Seadme nimi:
palaJet ® - Uhekordseks kasutamiseks méeldud elektrilise impulsiga loputusvahend
2)  Mudeli nr: W-203
3) REF: 5156831

2. Osad

1) Seadme hulka kuuluvad: K&epide (1) [Sisaldab: alalisvoolumootorit, kompressioonpumpasid, paastikut (1.1), dudsilukku (1.2),
korpust.] ; Otsik (2) [Nagu naiteks: ventilaatori puhastusotsik (liihike) (2a), reieotsik (pikk) (2b), reie hariotsik (pikk) (2c), dusSipritsi
otsik (lilhike) (2d), suur pritsmekaitse (2e), v6i muud otsikud. Vaadake (iksikasju pakendilt ja siltidelt.] ; Aravoolutoru (3) [Sisaldab:
klamber (roheline) (3.1), thendustoru (3.2).] ; Loputustoru (4) [Sisaldab: klamber (sinine) (4.2), stistla pesa (4.1).] ; Akutasku (5);
Toitejuhe (6).

2) Vaakumekstraktor (7) ja loputuskott (8) ei kuulu komplekti. Seatakse valmis meditsiiniasutuse poolt.
Vaakumekstraktor (7) alar6hk (vahemikus 5kPa—40kPa) peab olema reguleeritav. Loputuskott (8) kasutada tavalist steriilset
soolalahust vdi muid sobivaid lahuseid (ei ole sobilik viskoossete lahuste jaoks).

3) Abiseadeldised: Otsik (2).

4) Eemaldatavad osad: Otsik (2).

5) Kohaldatavad osad: Otsik (2).

6) Seotud seadmed: Vaakumekstraktor (7) ning Loputuskott (8).

B\ (5)
(2a) (M 3=
(2b) \ o)
(2d) [nz—FH
®)

(2e) | i

[] 3.2

I

]

Seadme osade joonis

3.  Naidustused (Méeldud kasutamiseks)
1) Seadet kasutatakse koos tavalise steriilse soolalahuse v8i muude sobivate lahustega ning vaakumekstraktoriga (vaakumekstraktor
ei ole kohustuslik).
2) Seadet voib kasutada lahtiste haavade, pehmete kudede ning kirurgiliste operatsioonikohtade puhastamiseks.
3) Seadet voib kasutada operatsioonisaalis, erakorralise abi osutamisel ja raviruumides.

4. Toopbhimdte
Toite sisse lulitamiseks vajutage paastikut. Seejarel kaivitab alalisvoolumootor kompressioonpumba, mis toob endaga kaasa mahu
muutumise ning lahuse eritust. Toite tagavad alalisvoolu patareid. Seadmel on madala vBimsusega asend (alalisvool 9V), kdrge
vBimsusega asend (alalisvool 15V) ning kraani sulgemise asend. Otsikuid saab vahetada vastavalt kasutaja vajadustele.

5. Kasutusjuhend

1) Seade on kaasaskantav, seesmisel patareitoitel toimiv. Koosneb alalisvoolumootorist, kompressioonpumbast, kdepidemest,
korpusest, patareidest ning otsikutest.

2) Kui seadme pakend on kahjustunud, arge seadet kasutage.

3) Vaadake kasutusjuhendit ning muid dokumente, mis seadmega kaasas kaivad.

4)  Avage pakend ning thendage Otsik (2) Kéepidemega (1). Vajutage alla Diitsilukk (1.2), et Otsik (2) kinnituks.

5) Uhendage Aravoolutoru (3) Vaakumekstraktor (7) kiilge. Vaakumekstraktor ei ole kohustuslik.

6) Kasutage Sustla pesa (4.1), et Loputuskott (8) labistada.

7) Asetage paika Akutasku (5). Akutasku (5) peaks olema paigutatud Loputuskott (8) samale tasemele, et valtida vedelike tilkumist
Loputuskott (8) akutaskule.

8) Kasutage Otsikut (2) ravipiirkond asukoha méaéaramiseks. Vajutage Paastikut (1.1), et seade kaivitada. Paastikul (1.1) on madala
vBimsusega asend (siimbol lihike ,—"), kdrge véimsusega asend (siimbol pikk ,——") ning kraani sulegemise asend (siimbol ,0").
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9) Klamber (sinine) (4.2) véimaldab kontrollida vedeliku liikumist Loputustorus (4). Klamber (roheline) (3.1) v6imaldab kontrollida
vedeliku liikumist Aravoolutorus (3). Palun lukustage Klamber (sinine) (4.2) ja Klamber (roheline) (3.1), kui olete seadme
kasutamise I6petanud.

10) Kui Vaakumekstraktor (7) on ettevalmistamistatud, v8ib seade imeda samal ajal v6i parast jaatmelahuse pihustamist.

11) Otsiku (2) eemaldamisel vajutage esmalt Dilsilukku (1.2) Glespoole.

12) Valikuline: Suur pritsmekaitse (2e) kuulub lisavarustuse hulka, mis aitab ara hoida Lihikese otsiku kasutamisest tulenevaid
pritsmeid.

Paigaldamine: vajutage luhikest otsikut selle pehmest osast ning sisestage see avausse. Tdmmake kergelt vastassuunas, et
toimuks kinnitumine otsikule.
Eemaldamine: vajutage luhikest otsikut selle pehmest osast ning eemaldage.

6. Omadused

No. Uksus Omadus

1) Toiteallikas (klassifikatsioon) 15V DC, 10x1.5V AA (LR®6) leeliselised patareid.
2) VBimsuse nimivaartus 37.5W.

3) Kéepide médtmed Umbes 185mm * 55mm * 40mm (pikkus * laius * kdrgus).
4) Netokaal Umbes 0.9kg.

5) Voolukiirus (kdrge vdimsuse korral) Mitte vahem kui 0.9 L/minutis.

6) \I)/(Iiailrl](qssiumszzall(r:ﬁrgili)sutuspikkus (korge Mitte vahem kui 2.5 meetrit.

7) Mira (Detsibell) Vahem kui 75dB(A).

8) Pihustatud lahuse kuju Udu- ja niiditaoline.

9) Steriliseerimine Enne tarnimist steriliseeritud etiileenoksiidiga.
10) Kehtiv periood (sailivusaeg) 2 aastat.

7. IEC klassifikatsioon
1) Seesmised elektrivarustusseadmed.
2) B-tuupi rakendusosa.
3) IPXO.
4)  Ei kuulu AP/ APG kategooria seadmete hulka.

8. Vastunaidustused
Ei leitud.

9. Kahjulik m6ju
Ei leitud.

10. Hoiatused ja ettevaatusabindud
1) Seadet tohivad kasutada vaid kvalifitseeritud spetsialistid.
2) Seadet ei tohi kasutada, kui pakendil margitud kdlblikkusaeg on uletatud.
3) Seade on mdeldud ihekordseks kasutamiseks. Arge kasutage seadet uuesti.
4)  Enne kasutamist kontrollige pakendit. Kui pakend on kahjustunud, &rge seadet kasutage.
5) Seade ei kuulu AP- ega APG-kategooria seadete alla. Ei sobi kasutamiseks tuleohtlike anesteetiliste segude juures &hu, hapniku
voi dilammastikoksiidiga.
6) Seadmes ei ole lubatud muudatusi teha.
7) Peale otsiku ei ole seadmes vahetatavaid tarvikuid.
8) Seadme nduetekohases utiliseerimiseks jargige kohalikke ettekirjutusi.

11. Aku utiliseerimine

1) Seade sisaldab leelispatareisid. Seadme kasutusea I6ppedes on patareid ohutu ning seda on vdimalik utiliseerida.

2) Patareide utiliseerimisel v6i imbertddtlemisel kasutada kohalikke kehtivaid eeskirju.

3) Lihise véltimiseks EI ARGE I6igake toitejuhet enne patareide eemaldamist. Kahjustunud toitejuhe vaib péhjustada aku
ilekuumenemist ning tuleohtu. Lihise korral laske seadmel jahtuda ning seejarel utiliseerige see. Arge valage liihise korral
seadmele vedelikke ega katke seda millegagi. Liihise tekkimine on vaga ebatSenaoline, kui seadet kasutatakse juhendi kohaselt,
kuid olukorra tekkimisel on nduetekohane utiliseerimine soovituslik.

4) Et seadmest patareid ohutult eemaldada, vajutage klapp alla, eemaldage kaas ning valjutage patareid korpusest.

12. Hooldus, puhastamine ja steriliseerimine
1) Seade ei vaja rutiinset hooldust.
2) Seadmes ei sisaldu kasutaja poolt remonti vajavaid ega parandatavaid osi.
3) Seade on mdeldud Uhekordseks kasutamiseks. Kasutajal ei lasu puhastamise ega steriliseerimise ndudeid. Mitte uuesti
steriliseerida.

13. Elektromagneetilised Ghilduvused
13.1 Vastavad IEC nduetele 60601-1-2:2014 ja EN 60601-1-2:2015.
13.2  Elektromagneetilise uhilduvuse kasutamisjuhend.
1) See meditsiiniseadevdi -susteem sobib kasutamiseks operatsioonisaalis, erakorralise abi osutamiseks ja raviruumis.
2) Hoiatus: Arge kasutage seadet aktiivse korgefektiivsete kirurgilise seadmete ning magnetresonantsmograafia jaoks mdeldud
ruumide l&hedal, kus EM (ELEKTROMAGNETILINE)-héirete intensiivsus voib olla kdrge.
3) Hoiatus: Seadme puhul tuleks valtida selle kasutamist teiste seadmete juuresolekul, kuivord see v8ib pdhjustada rikkeid to66s. Kui
selline kasutamine on valtimatu, peaks jélgima seda ning teisi seadeid, et nende normaalne toimimine oleks tagatud.
4) Seade ei sisalda kasutaja poolt parandatavaid kaableid jm TARVIKUID, mis on asendatavad VASTUTAVA ORGANISATSIOONI
poolt.
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5) Hoiatus: Kantavaid RF-sideseadmeid (sealhulgas perifeerseadmeid, nagu antennikaablid ja vélisantennid) ei tohi kasutada
lahemal kui 30 cm (12 tolli)y Uhekordseks kasutamiseks méeldud elektrilise impulsiga loputusvahend (W-203) iihelegi osale,
sealhulgas tootja poolt maaratud kaablitele. Vastasel juhul vdib selle seadme té6vdime halveneda.

6) NB: Seadmete EMISSIOON véimaldab seda seadet kasutada todstuspiirkondades ning haiglates (CISPR 11 klass A). Seadme
kasutamisel elamupiirkondades (tavaliselt CISPR 11 klass B) ei pruugi see pakkuda piisavat kaitset raadiosageduste eest.
Kasutajal vdib tekkida seet6ttu vajadus seade imber paigutada.

13.3 Elektromagneetilise hilduvuse tehniline kirjeldus.

1) Vajalikud juhised TURVALISUSE ja VAJALIKU JOUDLUSE siilitamiseks seoses elektromagneetiliste hairetega. Toode on
méeldud Gihekordseks kasutamiseks. Arge vahetage toote osi.

2) Tootjapoolsed juhised ning deklaratsioon — elektromagneetiline kiirgus ja immuunsus, nagu allpool naidatud:

Tabel 1
Tootjapoolsed juhised ning deklaratsioon — elektromagneetiline kiirgus
Emissions test Vastavus
RF emissioon (CISPR 11) Grupp 1
RF emissioon (CISPR 11) Klass A
Harmoonilised emissioonid (IEC 61000-3-2) Puudub
Pinge kdikumised (IEC 61000-3-3) Puudub
Tabel 2
Tootjapoolsed juhised ning deklaratsioon — elektromagneetiline immuunsus
Immuunsustest IEC 60601-1-2 testi tase Vastavuse tase
Elektrostaatiline heide (ESD) Ifontakt: +8 kV PSontakt: +8 kV
IEC 61000-4-2 Ohk: £2 kV, +4 kV, 6 kV, +8 kV, +15 kV Ohk: £2 kV, 4 kV, +8 kV, +15 kV
Pd&gus elektriline purse Vooluvarustusliinid: 2 kV Puudub
IEC 61000-4-4 Sisendliin/véaljundliin: 1 kV
100 kHz kordussagedus
Voog Liinilt (liinidelt) liinile (liinidele): £0.5kV, +1 kV. Puudub
IEC 61000-4-5 Liinilt (linidelt) maanduseks: +£0.5kV, +1 kV, +2 kV.
Toiteallika sisendliinide pingelangused, 0% U+ 0.5 tsukkel Puudub
katkestused ja pingemuutused At 0°,45°,90°, 135°, 180 °, 225°, 270 ° and 315 °
IEC 61000-4-11 0% Ut 1 tstikkel
ja
70% Ur 25/30 tstikkel
Uksik faas: 0 juures
0% Us 250 tsiikkel
Toitesageduse magnetvali 50Hz: 30 A/m 50Hz: 30 A/m
IEC 61000-4-8 60Hz: 30 A/m 60Hz: 30 A/m
Juhitud RF 150KHz kuni 80MHz: 3Vrms Puudub
IEC 61000-4-6 6Vrms (ISM ja amatdorraadio lainetel)
80% Am 1kHz juures
Kiiratud RF 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz kuni 2700 MHz 80 MHz kuni 2700 MHz
80 % AM 1 kHz juures 80 % AM 1 kHz juures

NB: Ur on vahelduvvoolu pinge enne katsetaseme rakendamist.

Tabel 3
Tootjapoolsed juhised ning deklaratsioon — elektromagneetiline immuunsus
Test-sagedus Laine-ala Teenus Modulatsioon | Maksimaalne |[Vahemaa | Immuunsus-
(MHz) (MHz) vdimsus (m) testi tase
(W) (Vim)
Kiiratud RF 385 380 — TETRA 400 Impulsi 1,8 0.3 27
IEC 61000-4-3 390 modulatsioon
(Raadioside-seadm 18 Hz
ete kaitselimbrise 450 430— GMRS 460, FM 2 0.3 28
katse naitajad) 470 FRS 460 + 5 kHz hélve
1 kHz
siinusvool
710 704 — LTE sagedus Impulsi 0,2 0.3 9
787 13, modulatsioon
745 17 217 Hz
780
810 800 — GSM 800/900, Impulsi 2 0.3 28
960 TETRA 800, modulatsioon
870 iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
930 LTE sagedus 5
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1720 1700 - GSM 1800; Impulsi 2 0.3 28
1990 CDMA 1900; modulatsioon
1845 GSM 1900; 217 Hz
DECT;
1970 LTE sagedus
1,3,
4, 25; UMTS
2450 2400 — Bluetooth, Impulsi 2 0.3 28
2570 WLAN, modulatsioon
802.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
LTE sagedus 7
5240 5100 - WLAN 802.11 Impulsi 0,2 0.3 9
5800 a/n modulatsioon
5500 217 Hz
5785

14. Tingimused keskkonnale
1) Hoiustamise tingimused:

Seadet peaks hoidma jahedas, kuivas, mittekorrodeeritavates gaasides ning ventileeritavas ruumis.

Temperatuur: -10°C ~ +40°C; Ohurdhk: 50kPa ~ 106kPa.
2) Tootingimused:

Temperatuur: 5°C ~307C;

Niiskus: <95%RH;
Niiskus: <80%RH;  Ohurdhk: 86kPa ~ 106kPa.

15. Sumbolite kirjeldused.

Kasutusjuhendil, siltidel ja pakenditel on jargmised simbolid. Osa simbolitest téhistavad seadet ja selle kasutamist puudutavaid

standardeid.
Steriliseeritud

STERILE etuleenoksiidiga

Enne kasutamist tutvuge
kasutusjuhendiga

Mitte taaskasutada

Hoiatus

> (&

Mitte uuesti steriliseerida

Arge kasutage, kui pakend on
kahjustatud, ja tutvuge
kasutusjuhendiga

c E 0123 CE-vastavusmargis

Volitatud esindaja

Euroopa Uhenduses/
Euroopa Liidus

Seadus piirab selle seadme
R Only Muuki, levitamist ja kasutamist
arsti poolt vdi arsti korraldusel.

KORVALDAMINE: Seadet ei
v0i visata olmejaatmete hulka.
Seadme jaatmete kogumine on
vajalik eraldi todtlemiseks.

Mudeli number Kataloogi number

Seadme kordumatu
identifikaator

Partii number Tootmiskuupéev

Kasutada enne
aegumiskuupédeva

Tootja Meditsiiniline seade

B-tiilipi rakendusosa

A ESE]

O Eee stimbol kéepidemel! viitah Importija ———  Alalisvool

raani sulgemise asendile
ke dalale voimsusele (DO ov) | P Tuustaa wed T Temperatuuri pirang
Pikad fjfrzgng?%ziigge(gg th\%b H See osa lles E Orn. Késitseda hoolikalt
iL'J;ihkendkuningriigi vastutav Hoida kuivas Zi\ :;)Sictia otsese paikesevalguse
16. Tootja

Nimi: Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing Corp.

Aaddress: No.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District, Guangzhou, Guangdong, Hiina.

Postiindeks: 510900
E-mail: info@cleanmfg.com

Tel: +86-20-87654060, 87817888
Web: www.cleanmfg.com

17. EL-i volitatud esindaja
Nimi: SUNGO Europe B.V.
Aaddress: Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7, 2909VA Capelle aan den IJssel, Holland.
Tel: +31(0)10 3034500 E-mail: ec.rep@sungogroup.com

18. Importijajaturustaja ELis
Nimi: Heraeus Medical GmbH

Aaddress: Philipp-Reis-Strafl3e 8/13, 61273 Wehrheim, Saksamaa.
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palalel® C € o105

Ké&yttdohje
< ) STERILE|EO @

1. L&ketieteellinen laite
1)  Laitteen nimi:
palaJet ® - Kertak&ytténen elektronisesti pulssitoiminen huuhtelu imulaite
2)  Mallinumero: W-203
3) REF: 5156831
2. Komponentit
1) Téanalaite koostuu k&sikappaleesta (1) [ Sis&t&&tasavirtamoottorin, puristuspumput, liipaisimen (1.1), suuttimen lukituksen (1.2), kotelon. 1,
Suutin (2) [Kuten esim tuulettimen suihkusuuttimen (lyhyt suutin) ( 2a), Femoraalisen suuttimen (pitk&suutin) (2b), Femoraalisen
harjasuuttimen (pitk&suutin) (2c), Suihkusuihkusuuttimen (lyhyt suutin) (2d) , Suuren roiskesuojuksen (2e) tai muut suuttimet. Katso
tarkemmat tiedot pakkauksesta ja tarroista.] , J&eputki (3) [ Sis&t&akiinnittimen (vihred (3.1), liitantZputken (3.2). 1, Kasteluputki (4)
[ Sisat&akiinnittimen (sininen) (4.2), Luer-liitin (4.1). 1 ,Paristopussi (5), Virtajohto (6).
2)  Tyhjiamuri (7) ja kastelupussi (8) eiva sisély téhén laitteeseen, vaan ne on valmistettu I&ketieteellisess&laitoksessa.
Tyhjidmurin (7) alipaine on s&&letté&vissa5 kPa:n ja 40 kPa:n vailla Kastelupussissa (8) k&ytet&n normaalia steriili&suolaliuosta tai muita
soveltuvia liuoksia (ei sovellu viskoosisille liuoksille).
3)  Lis&varusteet: Suutin (2)
4)  Irrotettavat osat Suutin (2).
5)  Sovelletut osat: Suutin (2).
6) Liitéon&slaitteet: TyhjiGmuri (7) ja kastelupussi (8).
Laitteen rakennekaavio
3. Kayttaaiheet (k&ytt&arkoitus)
1) Té&ad&laitetta k&ytet&n yhdess&normaalin steriilin keittosuolaliuoksen tai muiden soveltuvien liuosten, ja tyhjiGmurin. TyhjiGmuri ei ole
véttamaon.
2) T&aalaitetta voidaan k&ttéaavoimen haavan puhdistukseen, pehmytkudosten puhdistukseen, kirurgisen toimenpiteen paikan puhdistukseen.
3) Laite soveltuu k&ytettévéksi leikkaussalissa, pavystyshuoneessa ja hoitohuoneessa.
4.  Toimintaperiaate
Kytke liipaisimesta virta p&éle. Kun virta kytket&en p&ile, tasavirtamoottori ajaa puristuspumppua edestakaiseen liikkeeseen, jolloin ontelon
tilavuus muuttuu ja liuos purkautuu. Virta saadaan tasavirtaparistoista. On olemassa matalan tehon asento (DC 9V), korkean tehon asento (DC 15V)
ja pysé&ytyshana-asento. Erilaisia suuttimia voidaan asentaa k&yttgén tarpeen mukaan.
5.  K&yttdohjeet
1) Laite on kannettava, sis&sell&akkuk&ttGsell&laitteella varustettu, ja se koostuu tasavirtamoottorista, puristuspumpusta, k&ikappaleesta,
kotelosta, akuista ja suuttimista.
2)  Tutustu pakkaukseen. Ei saa k&ytt&a jos pakkauksessa on vaurioita.
3) Lis&ietoja on k&yttéoppaassa ja liitteen&olevissa asiakirjoissa.
4)  Avaa pakkaus ja asenna suutin (2) k&ikappaleeseen (1). Paina suuttimen lukituksen (1.2) alasp&n suutin (2) lukitsemiseksi.
5) Liit&j&eputki (3) tyhjidmuriin (7) (jos on valmista). TyhjiGmuri ei ole vattamaan.
6) Ké&taluer-liitint&(4.1) kastelupussin (8) I&&semiseen.
7) Ripusta tai aseta paristopussi (5) paikalleen. Paristopussi (5) on ripustettava tai sijoitettava samalle korkealle tasolle kuin kastelupussi (8),
jotta estet&&n nesteen tippuminen kastelupussista (8) akkupussiin.
8) K&tasuutin (2) hoitoalue kohdistamiseen. Paina liipaisimen (1.1) laitteen aktivoimiseksi ja kastelun aloittamiseksi. Liipaisimen (1.1) on
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10.

11.

12.

13.
13.1
13.2

matala tehoasento, jossa on lyhyt "-", korkea tehoasento, jossa on pitk&"--", ja pys&ytysasento, jossa on symboli "O".
9) Kiinnittimen (sininen) (4.2) voidaan ohjata nesteen virtausta kasteluputki (4). Kiinnittimen (vihred) (3.1) voidaan ohjata nesteen virtausta
jéeputki (3). Lukitse sisdlt&akiinnittimen (sininen) (4.2) ja kiinnittimen (vihred (3.1), kun lopetat laitteen k&yt&n.

10) Se voi ime&j&eliuoksen samanaikaisesti ruiskutuksen aikana tai sen j&keen, jos tyhjidmuri (7) on valmis.
11) Paina suuttimen lukituksen (1.2) ensin yl&pé&n, kun ved& suuttimen (2) ulos.
12)  Valinnainen: Suuren roiskesuojuksen (2e) on valinnainen lisévaruste, joka est&aroiskeita k&ytettéessalyhyttasuutinta.

Asennus: purista lyhyen suuttimen pehme&ap&aa tychn&se témén suojan aukkoon ja ved&hieman vastakkaisiin suuntiin suojan
kiinnitt&miseksi suuttimen p&&n.

Irrottaminen: purista lyhyen suuttimen pehme&&p&a&ja irrota.

Tekniset tiedot

Ei. Kohde Tekniset tiedot
1) Virtal&nde (luokitukset) 15V DC, 10x1,5V AA (LR6) alkaliparistoa.
2) Teholuokitus 37.5W.
3) K&ikappaleesta ulottuvuus Noin 185mm * 55mm * 40mm (pitk&* leve&* korkea).
4) Nettopaino Noin 0,9 kg.
5) Virtausnopeus (korkea tehoasento) Véaint&a0,9 I/minuutti.
6) Kastelun enimmd&spituus (korkea VintzEn 2,5 metria
tehoasento)
7) Melu (Desibeli) Alle 75 dB(A).
8) Suihkeliuoksen muoto Sumuinen ja langanomainen.
9) Sterilointi Steriloitu etyleenioksidilla ennen toimitusta.
10) Voimassaoloaika (s&lyvyys) Kaksi vuotta.
IEC-luokitus
1) Sis&set sénkovirtaléndelaitteet.
2)  B-tyypin sovellettu osa.
3) IPXO.
4)  Ei luokkaan AP/ APG kuuluvia laitteita.

Vasta-aiheet
Ei |&ydy.

Haittavaikutus
Ei |&ydy.

Varoitus ja varotoimet

1) Tadalaitetta saavat k&ytt&avain paeva ammattilaiset.

2) Taalaitetta ei saa k&yttapakkauksessa mainitun viimeisen k&yttcpavanaeén jakeen.

3) Téanalaite on tarkoitettu vain yhden potilaan k&yttaitn. Alakaytalaitetta uudelleen.

4)  Tarkasta pakkaus ennen k&yttéa Alak&yta jos pakkaus on vahingoittunut.

5) T&A&laitetta ei arvioida AP- tai APG-luokan laitteeksi. Ta&m&laite ei sovellu k&ytett&v&ksi syttyvien anestesiaseosten ja ilman tai hapen tai
typpioksidin kanssa.

6) N&den laitteiden muuttaminen ei ole sallittua.

7)  Suutinta lukuun ottamatta yksik&saei ole vaihdettavia osia tai lisévarusteita

8) Noudata voimassa olevia paikallisia/ kansallisia m&&&yksiah&vitt&ksesi laitteen asianmukaisesti k&t jakeen.

Paristojen h&vittéminen

1) Tanalaite sisdt&halkaliparistoja. Paristo on k&yttckelpoinen ja turvallinen, jos laitteen k&yttGkaon jdjella

2)  Noudata paikallisia/ kansallisia voimassa olevia m&&&yksia jotta paristot voidaan kierr&t&atai h&vitt&aasianmukaisesti k&ytén jakeen.

3)  Oikosulun vattamiseksi ALA katkaise virtajohtoa ennen paristojen poistamista, sill&se voi aiheuttaa akun ylikuumenemisen ja mahdollisen
tulipalon vaaran. Oikosulun sattuessa &&kaada nestett&sen p&dle &&apeitasitd vaan jaase yksinkertaisesti pois ja h&vitase, kun se on
j&ntynyt. Oikosulun mahdollisuus on hyvin pieni, jos sit&k&ytet&n ohjeiden mukaisesti, mutta asianmukainen h&vitt&minen on erittén
suositeltavaa.

4)  Jos haluat poistaa paristot turvallisesti, paina |&p&aalaspan ja irrota kansi ja poista sitten paristot kotelosta.

Huolto, puhdistus ja sterilointi

1) Tan&laite on huoltovapaa eik&vaadi rutiinihuoltoa.
2) Tanalaite ei sisdlak&yttgén korjattavissa olevia osia, eikasitatarvitse korjata. .
3) Té&analaite on tarkoitettu vain yhden potilaan k&ytta. K&yttgdle ei aseteta puhdistus- tai sterilointivaatimuksia. Al&steriloi uudelleen.

Sénhkdmnagneettisen yhteensopivuuden kuvaukset
TEttealEC 60601-1-2:2014 ja EN 60601-1-2:2015 vaatimukset.
Sé&nkadmagneettista yhteensopivuutta koskevat k&yttéohjeet

1) ME (LAAKETIETEELLINEN SAHKO) EQUIPMENT tai ME SYSTEM soveltuu ké&ytettzviksi leikkaussalissa, pévystyshuoneessa ja
hoitohuoneessa.

2)  Varoitus: Alak&ytaaktiivisia HF (KORKEATAAJUUS)-kirurgisia laitteita ja magneettiresonanssikuvantamiseen tarkoitetun ME-j&jestelmén
RF (RADIOTAAJUUS)-suojattua huonetta, jossa séak@nagneettisten h&riGden voimakkuus on suuri.

3) Varoitus: Tanén laitteen k&ttGamuiden laitteiden vieressatai niiden kanssa p&élekk&n on vétetté&va koska se voi johtaa virheelliseen
toimintaan. Jos t&élainen k&ttoon vatt&mata taalaitetta ja muita laitteita on tarkkailtava sen varmistamiseksi, ett&ne toimivat normaalisti.

4) Tanalaite ei sisdlak&yttgean korjattavissa olevia kaapeleita, antureita tai muita TARVIKKEITA, jotka VASTUULLINEN ORGANISAATIO

voi vaihtaa.
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5) Varoitus: Kannettavia RF-viestintdaitteita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten antennikaapelit ja ulkoiset antennit) ei saa k&tt&30 cm:n (12
tuuman) l&eisyydessamihink&n Kertak&yttdnen elektronisesti pulssitoiminen huuhtelu imulaite (W-203) osaan, mukaan lukien valmistajan
mé&&ittelemd& kaapelit. Muussa tapauksessa té&mén laitteen suorituskyky voi heikentya

6) HUOMAUTUS: Tanén laitteen EMISSIONS-ominaisuuksien vuoksi se soveltuu k&ytetté&vksi teollisuusalueilla ja sairaaloissa (CISPR 11,
luokka A). Jos laitetta k&ytet&dn asuinympéist&ssa(jossa tavallisesti vaaditaan CISPR 11 -luokka B), t&m&laite ei ehk&tarjoa riitt&v&asuojaa
radiotaajuusviestint&palveluille. K&ttg§&a on ehk& ryhdytt&v& lievent&iin toimenpiteisiin, kuten laitteen siirt&miseen tai
uudelleensuuntaamiseen.

13.3  Sé&kdnagneettisen yhteensopivuuden tekninen kuvaus

1) Kaikki tarvittavat ohjeet perusturvallisuuden ja keskeisen suorituskyvyn yll&pit&miseksi sénk@magneettisten hariGden osalta poikkeuksellisen

k&yttéizn ajan. Kertak&yttGuote. Alavaihda mit&n tuotteen osia.

2)  Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - séhk&nagneettiset p&estd ja h&ricnsietoj&jestelm& kuten alla:

Taulukko 1
Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - s&hk&magneettiset p&éstct
P&sstctesti Vaatimustenmukaisuus

RF-p&std (CISPR 11) Ryhméal
RF-p&std (CISPR 11) Luokka A
Harmoniset p&&td (IEC 61000-3-2) N/A
Jéannitteen vaihtelut/ vakynt&&sta (IEC 61000-3-3) N/A

Taulukko 2

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - séhk&magneettinen haridnsieto

Immuniteettitesti

IEC 60601-1-2 testitaso

Vaatimustenmukaisuuden taso

Sénkdtaattinen purkaus (ESD)
IEC 61000-4-2

Yhteystiedot: 48 kV
llma: 22 kV, # kV, 36 kV, 48 kV, #15 kV.

Yhteystiedot: 48 kV
llma: #2 kV, #4 kV, 48 kV, #15 kV.

Nopea sék@nen transientti / rahankuljetus
IEC 61000-4-4

Virransy&tgohdot: 2 kV
tulo-/I&ntgohdot: + kV
100 kHz toistotaajuus

N/A

Ylij&nite linja(t) linjasta (linjoista) linjaan (linjoihin): 40,5 kV, # | N/A
IEC 61000-4-5 kV.
linja(t) maahan: 40,5 kV, #1 kV, #2 kV.
Jéannitteen alenemat, lyhyet keskeytykset ja 0% y70.5 sykli N/A
janitteen vaihtelut virtal&nteen Kohdissa 094599091359180922592709%a 3152
sydtgohdoissa. 0% U~ 1 sykli
IEC 61000-4-11 Ja
70% Ur25/30 syklia
Yksivaiheinen: 0
0% Ut 250 sykli
Tehotaajuuden magneettikentta 50Hz: 30 A/m 50Hz: 30 A/m
IEC 61000-4-8 60Hz: 30 A/m 60Hz: 30 A/m
Johdettu RF 150 kHz - 80 MHz:  3Vrms N/A
IEC 61000-4-6 6 Vrms (ISM- ja radioamat&¥itaajuuksilla)
80 % Am 1 kHz:n taajuudella
S&eily RF 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2700 MHz 80 MHz - 2700 MHz

80 % AM 1 kHz:n taajuudella

80 % AM 1 kHz:n taajuudella

HUOMAUTUS U+ on vaihtovirtaj&nnite ennen testitasoa.

Taulukko 3
Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - séhk&magneettinen h&ridnsieto
Testi Bé&ndi Palvelu Modulaatio Suurin teho Et&syys |Koskemattom
taajuus (MHz) (W) (m) uus
(MHz) testitaso
(Vim)
S&eily RF 385 380 — TETRA 400 Pulssi 1,8 0.3 27
IEC 61000-4-3 390 modulointi
(Testauseritelm& 18 Hz
ENCLOSURE PORT 450 430- GMRS 460, FM 2 0.3 28
IMMUNITYn osalta 470 FRS 460 +5 kHz:n
osoitteessa poikkeama
langattomat 1 kHz sini
RF-viestintdaitteet) 710 704 — LTE-kaista 13, Pulssi 0,2 0.3 9
787 17 modulaatio
745 217 Hz
780
810 800 — GSM 800/900, Pulssi 2 0.3 28
960 TETRA 800, modulointi
870 iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
930 LTE-kaista 5
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1720 1700 - GSM 1800; Pulssi 2 0.3 28
1990 CDMA 1900; modulointi
1845 GSM 1900; 217 Hz
DECT;
1970 LTE-kaista 1, 3,
4,25, UMTS
2450 2400 - Bluetooth, Pulssi 2 0.3 28
2570 WLAN, modulointi
802.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
LTE-kaista 7
5240 5100 - WLAN 802.11 Pulssi 0,2 0.3 9
5800 a/n modulaatio
5500 217 Hz
5785

14. Ymp&isttvaatimukset
1) Varastointiolosuhteet:
Tanalaite on salytett&vasydvyttématdnissakaasuissa, viile&sa kuivassa ja tuuletetussa paikassa.
L&mpdila: -10 °C~+40 °C; Kosteus: <95%RH; llmanpaine: 50kPa~106kPa.
2) Ké&yttoolosuhteet:
Lampdila: 5 °C~30 °C; Kosteus: <80%RH; lImanpaine: 86kPa~106kPa.

15. Symbolien kuvaukset
Seuraavat symbolit n&kyva k&yttdohjeissa, tarroissa ja pakkauksissa. Jotkin symboleista edustavat laitteeseen ja sen k&ytt&tn liittyviastandardeja ja
vaatimustenmukaisuuksia.

STERILE[EO|  Steriloitu etyleenioksidilla @ Alakaytauudelleen EE Katso k&yttcohjeet
PR . Alak&yta jos pakkaus on
Al&steriloi uudelleen & Varoitus @ vaurioitunut ja katso kéyttéhjeet
c € CE-vaatimustenmukaisuus HAVITTAMINEN: Al&havitatas
0123 _ r.ne.rklnt? — Valtuutettu edustaja tuotetta lajittelemattomana
Laki rajoittaa témén laitteen EC |REP| Euroopan yhteiscssal yhdyskuntaj&iteen& T&llainen j&e on
R myynnin, J_akelun ja kﬁ‘_ﬁ‘?‘_ Euroopan unionissa — ker&atévéerikseen erityisk&sittelya
Only  |zkéin toimesta tai | 5ekain varten.
mé&agyksesta
Mallinumero Luettelonumero Ainutlaatuinen laitetunniste
Er&oodi (Er&umero) & Valmistuspdvamaaa g Viimeinen k&/ttépava
.
‘ Valmistaja L &ketieteellinen laite R B-tyypin sovellettu osa
Tamaliipaisimen puolella oleva
O symboli tarkoittaa pysé&tyshanan @ Maahantuoja | Tasavirta
asentoa
T&nasymboli liipaisimen 5 +40°C
Lyhyt puolella tarkoittaa matalaa Fﬂ‘iﬁ Jakelija X Lanpdilaraja
tehoasentoa (DC 9V) =06
S T&nasymboli liipaisimen
Pitk& puolella tarkoittaa suurta " Taatietayléspan m Hauras, késittele varoen
tehoasentoa (DC 15V) =
Yhdistyneen kuningaskunnan . ey T .
vastuuhenkilé Pid&kuivana Pid&poissa auringonvalolta

16. Valmistaja
Nimi: Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing Corp.
Osoite: N0.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District, Guangzhou, Guangdong, Kiina.
Postinumero: 510900 Puh: +86-20-87654060, 87817888
Séhkposti: info@cleanmfg.com Web: www.cleanmfg.com

17. EU:n valtuutettu edustaja

Nimi: SUNGO Europe B.V.
Osoite: Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7, 2909VA Capelle aan den 1Jssel, Alankomaat.
Puh: +31(0)10 3034500 Sé&hkposti: ec.rep@sungogroup.com

18. Maahantuoja ja jakelija EU:ssa
Nimi: Heraeus Medical GmbH
Osoite: Philipp-Reis-StraRe 8/13, 61273 Wehrheim, Saksa.
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el: Greek / EAAnvikd AF-203-04E(Z), Rev.: B

®
palalel 60123

Evxelpidio Xpnong STERILEJEO @

laTpik) cuokeun

1) Ovopa GUOKEUNG:
palaJet ® - Zuokeui Avappopnong HAektpovikig MaApikig NMAUong Miag Xpong

2)  ApiB. Movtého: W-203

3) REF: 5156831

2. ESaptApata

1) H mapouoa cuokeur] amoteAeital ammo XeipoAaBn (1) [ ZuptepihapBavovtal kivntipag DC, AvtAieg oupTrieong, ZkavddAn (1.1),
KAeidwpa akpoguaiou (1.2), MepiBAnua.] , Akpoguoio (2) [Omwg Akpoguacio WekaouoU Avepiotipa (Kovtd Akpoguaio) (2a),
Mnpiaio Akpopuaio (Makpu Akpopuaio) (2b), Mnpiaio Akpoguaio Mivéhou (Makpu Akpo@uaoio) (2¢), Akpoguaio Wekaopolu Bpuong
(Kovt6 Akpoguaio) (2d) , MeyaAn AoTrida EkTégeuang (2e) i GAAa akpo@uaoia. AeiTe Tn CUCKeUATia Kal TIG ETIKETEG VIO
AetrTopépeieg.] , ZwAfvag amoBARTwy (3) [ ZupmepidauBavovTal ZeiyKTipag (Trpdaivog) (3.1), ZwArvag ouvdeong (3.2).1 ,
ZwAAvag dpdeuong (4) [ ZuptrepidapBavovtal ZeiykTipag (UTTAE) (4.2), EEdptnua Luer (4.1).] , Zdkog Mrarapiwv(5), KaAwdio
TpoPodoaciag(6).

2) O AmoppoenTtipag kevou (7) kal Zakog apdeuong (8) dev replIAapavovTal 0Tnv TTapodaa CUCKEUN, aAAG TTapackeuddovtal atrd
1aTpIké idpupa.
H apvnTikn Trieon Tou ATroppo@nTApa Kevou (7) evidg Tng Trepioxng Twv S5kPa éwg 40kPa trpétrel va gival puBuigdpevn. O Zdkog
apdeuong (8) xpnoipoTroiei QUGIOAOYIKO aTTOCTEIPWHEVO aAaTOVEPO i GAAa e@apudaipa diaAupaTta (AkatdAAnAa yia 1Ewdn
SiaAUpaTa).

3) Etaptiuara: Akpo@uaio (2).

4)  AmoocTrwueva pépn: Akpo@uoio (2).

5) E@apuoopéva yépn: Akpo@uaio (2).

6) Zuvageig ouokeuég: ATroppo@nTiRpag Kevou (7) and Zdkog dpdeuong (8).

(2a) M3—h
@) ———t [
Q) =5 fq
@d) ==
®
[] 6.2
i

Aidypappa doprg CUOKEUNG

3. Evdeigeig (MpofAemopevn Xpron)

1
2)

3)

AUTHA N CUCKEUN XPNOIYOTTOIEITAI POGi ME TO QUCIOAOYIKO ATTOOTEIPWHEVO AAATOVEPO 1 dAAa e@apudoipa dlaAlpaTta, aTTopPoOPNTAG
kevou. O atroppo@nTrpag Kevou dev €ival amrapaitnTog.

AuUTA n CUCKeUN PTTOPET va XxpnaoiyoTTroindei yia Tov KaBapIioud avolkTrg TTANYAG, ToV KaBapIoPS JAAAKWY I0TWVY, TOV KaBapiouo
B€0nG XEIPOUPYIKAG ETTEPRAONG.

AuTA n guokeun gival KATAAANAN yia Xprion oTnv aiBouca XEIPOUPYIKWY £TTEURACEWY, OTa £TTEIyOVTa KAl OTNV aiBouca BeparTreiag.

4.  Apxn Aeitoupyiag
EvepyotroinaTe Tn okavdaAn yia Tnv evepyoTroinon Tng Tpogodoaiag. OTtav n 10xUg gival evepyotroinuévn, o Kivntipag DC odnyei Tnv
avTAia oupTrieong g€ pia TTAAIVOPOIKH Kivnon, TTPOKaAWwVTag aAAayr dykou KOIAGTNTAG Kal aTToppIwn Tou diaAupatog. H Tpogodoaia
TapéxeTal amé pmatapieg DC. Ymdpxel pia 8éan xapnAng 1axuog (DC 9V), pia B8éon uwnAng 1oxuog (DC 15V) kai pia 8éon Bpuong
S10KOTTAG. AIAPOPETIKA PTTOPOUV va ToTToBeTNBOUV Ta aKPOPUGIa GUPPWVA HE TIG AVAYKEG TOU XPAOTN.

5. 0dnyieg AsiToupyiag

1)
2)
3)
4)
5)

6)

AUTH n GUOKEUN €ival QopNTr, ECWTEPIKN YTTaTapia kal atroteAgital amd kivntipa DC, avtAia oupTrieong, xelpoAaBn, TepiAnua,
JTTaTapieg Kal akpo@uaoia.

EmBewpnroTe TN ouokeuaaia. Mnv Tnv XpnoIPOTIOIEITE €4V N CUOKEUAaia €Xel UTTOOTEN {NUIG.

AvaTpEéETe OTO EYXEIPIOIO XPAOTN KAI GTO CUVNUPEVA £yypaQa.

Avoi€Te Tn ouokeuaaia kal ToroBeTAOTE To AKpo@Uaoio (2) ato XeipoAafn (1). Méate pog Ta kdTw TNV KAg1dapid Akpopuaiou
(1.2) yia 10 KA€idwpa Tou AKpoguaiou (2).

>uvdéoTe 1o ZwARva amofARTwYV (3) pe ATToppoPNTAPA KEVOU (7) (Gv ival TTPOETOINACHEVOG). ATTOppOPNTAPAG KEVOU BeV gival
ATTaPaITNTOG.

Xpnaiyotroijote 1o E§apTnua Luer (4.1) yia Tn dicioduon oTov Zdko dapdeuong (8).
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10.

11.

12.

13.
13.1

7) Kpepdote f TomoBeTioTE TOV ZdKOo ptrarapiag (5). O Xako ptrartapiag (5) TpETTel va KpePaaTei ) va ToTToBeTnBei oTo id10
UTTEPUYWWUEVO €TTITTESO PE TOV ZAKO dpdeuang (8) yia Tnv atmroguyr| aTagipatog uypoul aTrd Tov Xdako dpdeuong (8) oTov Zdko
JTTaTapioG.

8) XpnoiyotroioTte To AKpo@Ualo (2) yia Tnv oTéXEUON TG Trepioxn Beparreiag. MatioTe ZkavdaAn (1.1) yia Tnv evepyoTroinan Tng
OUOKEUNG Kal To &ekivnua Tng apdeuong. H TkavdaAn (1.1) €xel 6éan xapnAng 1ox00og pe To oUpBoAo kovTtd "—", BEon uwnAig
10X00G pE To oUPPBoAO pakpu "—", kal B€an SlakoTTG BpUong pe To ocUpBolo "O".

9) O ZgiykTApag (UTTAE) (4.2) ptropei va eAéyel Tnv uypr) pof o1o ZwARva dpdeuang (4). O Z@iykTApag (Tpdcivog) (3.1) pymopei
va eAéyEel TNV uypn por) aTo ZwARva amoBAATwY (3). MNapakaAoUpe KAEIBWOTE TO ZPIYKTAPAG (MTTAE) (4.2) Kai ZPIYKTAPOG
(rpdoivog) (3.1), 6Tav CTAUATACETE VO XEIPICEOTE Tr) CUOKEUN.

10) Mrmropei va amroppo@roel To didAupa aTroBAATWY TauTOXPOVa KATA TOV WEKATHO A YETA, edv 0 ATToppo@nTRpPag Kevou (7) sival
TIPOETOINACUEVOG.

11) MNamote Tpwta TNV KAeidapid Akpoguaoiou (1.2) Tpog Ta TTAvw, KATd TNV apaipecn Tou AKkpopuaiou (2).

12) MMpoaipeTikdg: H MeydAn Aotrida EkTogguong (2e) cival £va TTpoaipeTikd ageooudp yia TNV aTToQuUYR EKTOEEUONG KATA Tn XPAon
Tou KovtoU Akpo@uaiou.

MNa eykardoTaon: TOINTIAGTE TO HAAOKS KEPAAI TOU KOVTOU OKPOPUCIOU, EICAYETE OTO AVOIYHA QUTAG TNG aoTTidag Kal TpapRgTe
eAAQPWG TTPOG TIG AVTIBETEG KATEUBUVOEIG Yia TNV GTABEPOTTOINON TNG ACTTIOAG OTO KEQAAI TOU AKPOPUTIOU.
[Na atreykaTdoTaoN: TOIUTTACTE TO HJOAOKO KEQAAI TOU KOVTOU OKPOQUOIiOU Kal a@aIpéTTE TO.

Mpodiaypaen

Api6. 2T0IXEiO Mpodiaypaen
1) Mnyn 10006 (BaBuoAoyieg) 15V DC, 10x1,5V AA (LR6) aAKaAIKEG PTTOTAPIEG.
2) BaBuoloyia 1ox00g 37,5W.
3) AidaTtaon xeipoAaBng Mepitrou 185mm * 55mm * 40mm (Mrikog * MAdTog * "Ywog).
4) KaBapé Bdapog Mepitrou 0,9 KIAG.

5) Pubuog pong (8éon uwnAng 10xUog) Ox1 Aiyotepo amrd 0,9 L/AeTtTd.
MéyioTo prnkog dpdeuong (Béon

6) UPNAAC 10X 00¢) Ox1 Aiyotepo amd 2,5 pétpa.

7) ©6puBog (NTeCIUTTEN) Niyétepo amé 75dB(A).

8) To oxAua Tou wekaopévou diloAUpatog | OpixAn kai viua.

9) Z1eipwon ATooTelpwBnke pe alBulevoleidio Tpiv TNV TTapddoon.
10) Mepiodog 16x00g (didpkela {wnG) Auo xpovia.

Tagivéunon IEC

1) Eowrepikdg £EOTTAIONOG TTNYNG NAEKTPIKAG EVEPYEING.
2) Tumog B epappoouévo pépog.

3) IPXO0.

4)  Oxi egomAiioudg AP/ APG katnyopiag.

AvTtevdeieig
Aev BpEOnKe.

Avuopeveig EmmrTwoeig
Aev BpEOnKe.

Mpos&idotroinon kai Mpo@uAdgeig

1) Tpémel va AeIToupyei auTr) N CUOKEUN POVO aTTd EIBIKEUUEVOUG ETTAYYEAUOTIEG.

2) Aev TTpéTTel va XPNGOIPOTIOIEITAl AUTH N CUCGKEUR PETA TNV nUEPOMNVia ARENG TTou avaypd@eTal OTn GUOKEUATIA.

3) MpoopiCeTal auth N GUOKeUr POVo yia pia xprion até évav aoBevr). Mnv eTTavaypnGCIPOTIOIEITE TN CUCKEUN.

4)  Tpiv amré TNV xpron, emBewpAOTE TN cuckeuaaia. Mnv To XpnoIPoTIoIEiTE €AV N CUCKEUATia €xel UTTOOTEI {NUId.

5) Aev afiohoyeital auth n cuokeur wg £€0TTAIoNdG AP A APG. Agv gival KaTGAANAN auTr n CUCKEUR YIO XPAGCN TTAPoUGia EUPAEKTWY
avaIoOnTIKWY PEYPATWY pE aépa ) o§uydvo 1y o&egidlo Tou adwTtou

6) Agv emTPETTETAI KOIO TPOTTOTTOINGN AUTOU TOoU €EOTTAICUOU.

7) Ektég amé 1o Akpo@uaio, dev uTtdpxel avTaAAaKTIKO PEPOG Kal aggooudp péoa aTn povada.

8) AkoAouBrioTe Toug IoXU0VTEG TOTTIKOUG/ €BVIKOUG KavovIouoUG yia TV CwaoTh aTTdéppIyn TNG CUGKEURG PETA TN XPron.

ATroppIyn TWV PTTATOPIWV

1) Mepiéxel aAkaAikEG YTTaTOPiEG AUTH) N ouokeunr. H ytratapia Ba gival xpnoiyoTroInoiun Kol ac@aAAg, €V N GUOKEUN gival EVTOG TNG
WEEAIUNG Zwrig TNG.

2)  AkoAouBrioTe Toug IoXUoVTEG TOTTIKOUG/ €BVIKOUG KavoviopoUg yia T CwaTH avakUKAWON i atréppiyn Twv UTTAaTapiwyV PETE T
xenon.

3) Ta v amoguyr) Tou BpaxukukAwpaTtog, MHN koBeTe To KaAWSIO TPOPOBOTiag TIPIV OPAIPETETE TIG UTTATAPIES, YEYOVOG TTOU UTTOPET
va TTPOKOAEDEI UTTEPBEPUAVON TNG HTTOTAPIOG KAl £XEI WG TUVETTEIR TIBaVS KivOUVO TTUPKAYIAG. Y& TTEPITITWON BPAXUKUKAWHATOG,
MNV piXVeTE UyPO TTAVW TNG OUTE TNV KAAUTITETE, ATTAG APOTE TNV KAl ATTOPPIYTE TNV APOU KPUWOEL. YTTAPXEl HI TTOAU HIKP
mMOaAVOTNTA BPAXUKUKAWUATOG £GV XPNOIUOTIOIEITAI CUP@WVA WE TIG 0dnyieg, aAAG cuviaTdTal 181aiTepa TO KATAAANAO pEGO
ammoppIYng.

4)  Na TNV a@aipecn Twv PTTATAPIWY PE ACPAAEIa, TTIECTE TTPOG T KATW TO QGAATT KAl AQAIPECTE TO KOTTAKI KaI, OTN CUVEXEID, AQAIPECTE
TIG UTTOTAPIEG OTTO TN BAKN.

Xuvtipnon, KaBapiopog kai AtrooTeipwon
1) AuTtA n ouokeun gival Xwpig GuvTAPNON Kai Oev ATTAITEN TAKTIKF GUVTHPNON.
2)  AuTh n ouokeun Oev TTEPIEXEI ETTIOKEUATING EEAPTAPATA ATTIO TOV XPAOTN Kal Oev XPEIALeTal ETTIOKEUN.
3) AuTt n ouokeun TTpoopileTal Pévo yia Pia xpAaon amoé évav acBevh. Aev UTIAPXEl KaUia aTraiTnon KaBapiopou f aTTooTEIPWONG YIa
Tov XPAOTN. MV ETTAVOTTOOTEIPWVETE.

Mepiypagég HAekTpouayvnTIKAG ZUPBATOTNTAG
Juppopewaon TPog TG amaitioelg Tou IEC 60601-1-2:2014 kai EN 60601-1-2:2015.
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13.2

13.3

Odnyieg xpriong NAeKTpopayvnNTIKAG cupBaTéTnTag

1)

2)

3)

4)

5)

6)

O EZOMNAIZMOX ME (IATPIKO HAEKTPOAOTIIKO) i To ZYZTHMA ME eival katdAAnAo yia xprion oTnv aiBouca XEIpoupyIKwY
emePBdaoewy, OTa eTTeiyovTa Kal oTnv aiBouca BepaTreiag

Mpogidotmoinon: Mnv TTAncIGdeTe Tov evepyd xeipoupyikd e€omAiopd HF (YWHAH ZYXNOTHTA) kai 1o Bwpakiopévn aiBouca RF
(PAAIOZYXNOTHTA) evog ouotiuatog ME yia atreikdvion payvntikou GuvToviopou, OTou n €viacn Twv diatapaxwyv EM
(HAEKTPOMAI'NHTIKOZ) €ival upnAn.

Mpoeidotmoinon: Mpémel va ammo@elyeTe TN Xprion autou Tou e€oTrAIouoU TTou BpiokeTal SiTTAa ) oToIBadeTal e GAAo eCoTTAIGUO,
BI16TI utTopei va odnynaoel o€ akat@AAnAn Aeitoupyia. Edv n xpAon auth cival atrapaitntn, o €E0TTAICNOG Kal 0 GAAOG €EOTTAIGUOG
TIPETTEI VO TNPOUVTAI VIO VO ETTAANBeUETAl OTI AEITOUPYOUV KAVOVIKA.

AuTA n ouokeur) Ogv TTEPIEXEI ETTIOKEUACIYA KOAWDIO atmd Tov XproTn, Mop@oTpotreig kKai dAa A=EXOYAP T1ou ptropouv va
avTikataoTtaBouv atmd Tov YIIEYOYNO OPTANQTH.

Mposgidotmroinon: O @opnTdg €EOTTAICUOG eTTIKOIVWVIWY RF (CUUTTEPIAOUBAVOUEVWVY TTEPIPEPEIOKWYV OTTWG KOAWDIA KEPAIWV KAl
eEWTEPIKEG KeEPaieg) Ba TTPETTEl va xpnoiyoTroigital 61 TepIoooTepo ammd 30 cm (12 ivioeg) O€ OTTOI0dNTIOTE NEPOG TNG ZUOKEUN
Avappopnong HAektpovikng MaApikAg MAUong Miag Xpriong (W-203), cupTtreplAapfavouévwy Twv KoAwdiwv 1Tou kabopilovTal
a1rd TOV KATOOKEUAOTH. AIaQOpPETIKE, Ba uTTopouce va TTpokUyel uTroRABuIoN TG aTTddoong auTou Tou eOTTAICHOU.

YHMEIQXH: Ta xapoKTnpIoTIKA EKTTOUTTIWY auToU Tou €EOTTAIGHOU Tov KaBIoToUv KATAAANAO yia XpAon o€ BIOPNXAVIKEG TTEPIOXEG
kal voookopeia (CISPR 11 katnyopiag A). Eav xpnoipotroigital o€ oikiakd TrepIBaAAov (yia To otroio ouvrBwg atraiteital CISPR 11
katnyopiag B), o e€0TTAIo6G auTdG EVOEXETAI VO PNV TIPOCPEPEI ETTAPKI TIPOCTAGIA OTIG UTTNPETIEG ETTIKOIVWVIOG POSIOGUXVOTATWV.
O XpAOTNG UTTOPEi va XPEIOOTE va AABEl HETPA HETPIAOHOU, OTTWG N HETEYKATAGTACH 1} O ETTAVATIPOCAVATOAIC UGG £EOTTAICHOU.

TexVIKA TTEPIYPAPT) TNG NAEKTPOPAYVNTIKNG CUNBATOTNTAG

1

OAeg o1 amapaitnteg odnyieg yia 1N ouvinpnon tng BAZIKHZ AXOPAAEIAY kai 1ng BAXZIKHZ AMNOAOXHX 6cov agopd Tig
NAEKTPOPAYVNTIKEG DIATAPAXEG YIa TNV BIAPKEIX (WG TwV e§aIpoUpevwyY UTINPEoIWY. Mpoidv piag xpriong. Mnv aAAagete kavéva

UEPOG TOU TTPOIOVTOG.

2)  KaBodrynon kai dBAAwGT Tou KATAOKEUAGTH — NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTTOUTTEG Kal Avoaid, OTIWG QaiVETAI TTAPOKATW:

Mivakag 1
KaBodrynon kai 3AwGoT Tou KATAOKEUAOTH — NAEKTPOHAYVNTIKEG EKTTOUTTEG
AoKIPN EKTTOPTTWV TuppopPwon
Ekmroptrég RF (CISPR 11) Opdda 1
Ekmroptrég RF (CISPR 11) Katnyopia A
Appovikég extropTrég (IEC 61000-3-2) N/A
Alokupdvoelg Tdong / ekTrouTrég TpepooBruarog (IEC 61000-3-3) N/A
MNivakag 2
KaBodnynon kai SHAWGCT TOu KOTAGKEUAOTH — NAEKTPOUAYVNTIKA avooia
Aoxipn avoaiag IEC 60601-1-2 emriTredo SOKIUAG Emritredo cuppopewaong

HAekTpooTartikA ekkévwon (ESD) >0vdeopog: +8 kV >0vdeopog: +8 kV
IEC 61000-4-2 Aépag: +2 kV, +4 kV, +6 kV, £8 kV, £15 kV Aépag: +2 kV, +4 kV, +8 kV, +15 kV
HAekTpIKA Taxeia yetdacn / pimm Ipappég Tpogodoaiag: +2 kV N/A
IE C 61000-4-4 YPaupEG e100d0u / €€6dou: +1 kV

100 kHz ouyvotnTa emavaAnyng
YmépTaon ypauun(€g) TTpog ypauun(€g): £0.5kV, £1 kV. N/A
IEC 61000-4-5 ypapun(ég) mpog €dagog: +0.5kV, +1 KV, +2 kV.
Meiwoeig Tdong, OUVTOPES BIOKOTTEG 0% Ut 0.5 kukAog N/A
Kal BIOKUPAVOEIG TAONG OTIG YPOUMES 370 0° 45°,90°, 135°, 180 °, 225°, 270 ° ka1 315 °
€10600U TpoPodoaiag 0% Ur 1 kUkAog
IEC 61000-4-11 Kai

70% Ut 25/30 KUkAOG

Movogaoikn: oto 0

0% Ut 250 KUKAOg
MayvnTiké TTedio ouxvoTnTag 1I0XU0G 50Hz: 30 A/m 50Hz: 30 A/m
IEC 61000-4-8 60Hz: 30 A/m 60Hz: 30 A/m
Aiggixon RF 150KHz éwg 80MHz: 3Vrms N/A
IEC 61000-4-6 6Vrms (o€ ISM kal epaciTeXVIKEG PadIOPWVIKEG JUIVEG)

80% Am og 1kHz
AkTivoBoholoa RF 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz éwg 2700 MHz 80 MHz éwg 2700 MHz

80 % AM gTo 1 kHz 80 % AM o10 1 kHz

>HMEIQXH U+ gival n Tdon SIkTUou a.c. TIpIv atré TNV €QAapuoyr Tou eTTITTEOOU SOKIUNG.

MNivakag 3
KaBodnynon kai SAwon Tou KATAOKEUAOTH — NAEKTPOHAYVNTIKA avooia
Zuyxvoetnta Zwvn Ymnpeoia Alapépepwon | Méyiotn 10x0g | ATréoTaon Emimredo
dokipng (MHz) (W) (m) SokIuAg
(MHz) avoagiog
(Vim)
385 380 — TETRA 400 Alapdpewaon 1,8 0,3 27
AkTivoBoholoa RF 390 o@uypou
IEC 61000-4-3 18 Hz
(Mpodiaypapég 450 430—- GMRS 460, FM 2 0,3 28
Sokipng yia mv 470 FRS 460 +5 kHz
ATPQZIAAIMENQN TIOPEKKAION
MEPIBAHMATQN 1 kHz sine
o€ 710 704 — LTE Zwvn 13, Alopopewaon 0,2 0,3 9
E¢omAiouog 745 787 17 apuypou
acUpuUaTWV 217 Hz
ETMKOIVWVIWV RF) 780
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810 800 — GSM 800/900, Alauépowon 2 0,3 28
870 960 T_ETRA 800, oQuyuouU
iDEN 820, 18 Hz
930 CDMA 850,
LTE Zwvn 5
1720 1700 - GSM 1800; Alapdpewaon 2 0,3 28
1845 1990 CDMA 1900; apuypou
GSM 1900; 217 Hz
1970 DECT;
LTE Zwvn 1, 3,
4, 25; UMTS
2450 2400 - Bluetooth, Alapdépewon 2 0,3 28
2570 WLAN, apuypou
802.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 5100 — WLAN 802.11 Alauépewon 0,2 0,3 9
5 800 a/n o@uyuou
5500 217 Hz
5785

14. NepiBalrovTikéG ATTAITAOEIG
1) XuvBnkeg amobnkeuong:
AuTA n ouokeun TTPETTEN va aTToBnkeveTal ue un SiaBpwrTika agpia, dpoaeps, {nPod Kal aEPICOUEVO PHEPOG.
Oeppokpaoia: -10C~+40C;  Yypaoia: <95%RH;  Mieon aépa: 50kPa~106kPa.
2) ZuvlBnkeg AsiToupyiag:
O¢ppokpagia: 5C~30C;  Yypaoia: <B0%RH; MNicon aépa: 86kPa~106kPa.

15. Mepirypa@ég cUuPBOAWV
Ta akdAouBa cUuBoAa Ba ep@avioTouv GTO EYXEIPIDIO XPNOTN, OTIG ETIKETEG KAl OTIG CUCOKEUaaoieg. Opiopéva atré Ta cUuBoAa
QAVTITTPOCWTTEUOUV TTPOTUTTA KOI OUUHOPPWOEIG TTOU OXETICOVTAI JE TN CUCKEUN KAl TN XPrion Tng.

STERILE ggﬁfxgggfgo HE @ Mn emavayxpnoipotoieital EE:I YupBouAeuTEITE 0BNYiEg XPNOEWS
Mnv 10 XpnoiyoTrolcite €dv n
. i OUOKEUOOia gival KATEOTPAUMEVN
% Mnv ETTOVATIOOTEIPWVETE Mpoooxn ka1 GUBOUNEUTEFTE TIC OBNYIEC
Xprong
c € 2Auavon CE cuppdpowaong . AMNOPPIWH: Mnv atroppitrTeTe 1O
0123 _ _ _ E\&oumgéompsvog TTPOIGV wg un SlaAeypéva aoTiKG
O véuog Tepiopidel auTAv TN EC |REP VTITIPOOWTIOE oTNV atméBAnTa. Eivar atrapaitntn n
R OUCKEUN G€ TIWANGN, dlavopr kal Eupwrdik Kowornra/ | g XWPIOTA GUAOYA Twv aTTORAATWY
Only  yprion ammé f katémV evioAdg Eupwaikn ‘Bvwon yia e1dIkA emeepyasia.
1aTpou.
Ap1Bu6g povtéAou Ap1Bu6g KataAdyou ('\J/Il?(;lsgdlr(’]cg) QVaYVWPIGTIKO
KQ’&E(OQ Mapridag (ApiBusS M Huepopunvia Mapaywyrig g XpnaoigoTtroinon Katé nuepounvia
TapTidag)
L]
d KataokeuaoThg laTpIkr) cUOKeUN R TOTr0G B eappoopévo uépog
AuTté 10 0UpBOAO OTNV TTAEUPA TNG
O oKavlAaAng onuaivel B€on SIAKOTIAG @ Eicaywyéag — — —  2uvexég pelpa
Bpuang
AuTté 10 oUpBOAO OTNV TTAEUPA TNG 25 +40°C
Mikp6g okavdaAng onuaivel Béon xaunAng F@g Alavopéag s /ﬂ/ ‘Opio Beppokpaciag
- 1oxUo¢ (DC 9V) 100G
i AuTb 10 oUPPBOAO oTnV TTAEUPE TNG . .
Makpug okavdaAng anuaivel B€an uwnAng TT ATT6 £3W TIPOG TA TTAVW m Euggccx)uqm, XEIPIOTEITE He
10x00¢g (DC 15V) — poagoxn
YTrevBuvo MpdowTro Tou . . H . . .
Hvwpévou Baoineiou AlaTnpARoTE OTEYVO Makpi& atd 10 @wg Tou AAIoU

16. KaraokeuaoTng
Emwvupo: Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing Corp.
AigvBuvon: No.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District, Guangzhou, Guangdong, Kiva.
T.K.: 510900 Teh: +86-20-87654060, 87817888
E-mail: info@cleanmfg.com loToogAida: www.cleanmfg.com

17. EkmwpéowrTrog TnG EE
Emwvupo: SUNGO Europe B.V.
AigbBuvaon: Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7, 2909VA Capelle aan den IJssel,OAavdia.
TeA: +31(0)10 3034500 E-mail: ec.rep@sungogroup.com

18. Eicaywyéag ka1 Aiavopéag otnv EE
Emwvupo: Heraeus Medical GmbH
AiguBuvon: Philipp-Reis-Strale 8/13, 61273 Wehrheim, eppavia.
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®
palalel C€orz:

Felhasznda k&ikmyv ®

STERILE[EO

1.  Orvosi eszkée
1) Eszk&x neve:

palaJet ® - Egyszerhaszndatos elektromos jet lavage / sz vck&zU &
2)  Modellszan: W-203
3) REF: 5156831

2. Alkatré&zek

1)  Ezakésziilék a kovetkezokbdl all: ké&idarab (1) [ Mely tartalmazza az egyen&amutmotort, a kompresszi szivattydkat, a ravaszt (1.1), a
fivokardgzitd (1.2), a burkolatot. 1, Flvdka (2) [P&dail a ventildoros flvdka (révid flvdka) ( 2a), a femordis flvdk& (hosszafivdka)
(2b), a femoralis kefés favokat (hosszi fivoka) (2¢), a zuhanyzos favokat (révid fuvoka) (2d) , a nagy frocesend pajzsot (2e) vagy ma
flvck&at. A ré&zletekét |&d a csomagol &t & a c mkéket. 1, Elszivoesé (3) [ Beleétve a bilincset (zdd) (3.1), csatlakozé&sovet (3.2). 1,
Irrigacios cs6 (4) [Beleétve a bilincset (k&) (4.2), Luer-csatlakozd(4.1). 1, Elemtartd(5), tépkébel (6).

2)  Avd&kuumszvo(7) & az irrig&i& zs&k (8) nem tartozik ehhez a ké&ziUékhez, de az eg&zs€glnyi int&mény kéz i el.
Avé&kuumelsz v6(7) negat ¥ nyom&a 5 kPa & 40 kPa kéxdt Al thatd Az irrig&i& zs&k (8) normd steril séldatot vagy m& alkalmazhato
oldatokat haszndjon (nem alkalmas viszkc&us oldatokhoz).

3) Tartozékok: Flvéka (2)

4)  Leveheto alkatrészek Fvéka (2).

5)  Alkalmazott alkatrészek: Flvéka (2).

6) Kapcsol@deszkcrck: Véakuumsz vO(7) & Irrig&i&s zsék (8).

Eszkérszerkezeti diagram

3. Javallatok (rendeltetésszerii haszndat)
1) Ezaz eszk&x normd steril séldattal vagy m& alkalmazhat&oldatokkal, vé&uumsz vdval egyiitt hasznalhatd. A vakuumszivé nem kotelezo.
2) Ezakézué haszndhatony it sebtiszt i&sra, 1&gyszvet-tisztitasra, sebészeti milvelet helyének tiszt i&&a.
3) Ezakésziilék alkalmas miit6ben, siirgdsségi szobaban és kezelShelyiségben torténd hasznalatra.

4,  Miikodési elv
Nyomja meg a milkddtet billentylit a bekapcsol&hoz. Bekapcsol&kor az egyen&amuimotor a kompresszi szivatty(t oda-vissza mozg&ba hozza,
ami az Ureg té&fogatvatoz&é & az oldat kilrillésé okozza. Az &amelladt egyenaamuiakkumul&orok biztos fj&. Van egy alacsony teljesitményii
(DC 9V), egy magas teljesitményli (DC 15V) és egy leallit csap allas. A felhaszndOigényei szerint kiilonbozd fuvokak szerelhetdk fel.

5. Haszndati utas i&

1)  Ezakésziilék hordozhatd, belsé akkumulatorral miikodik, és egyenarami motorbol, kompresszios szivattytbd, k&idarabbd, burkolatbd,
elemekbdl és fuvokakbol all.

2)  Ellenérizze a csomagot. Ne haszndja, ha a csomagol& s&ut.

3) L&d afelhaszndd k&ikanyvet & a csatolt dokumentumokat.

4) Nyissa ki a csomagot, & szerelje fel a fivdka&t (2) a k&idarabra (1). Nyomja le a favokarogzitét (1.2) a fivdka (2) rdyz i&énez.

5) Csatlakoztassa a hulladék csovet (3) a vékuumsz ¥hoz (7) (ha van ré elékészitve). A vakuumszivé nem kotelezo.

6) Haszndja a Luer-csatlakoz& (4.1) az irrig&i& zsékba (8) valOcsatlakoztatéshoz.

7)  Akassza fel vagy helyezze el az akkumul&oros t&skét (5). Az akkumul&oros t&skét (5) ugyanolyan magasan kell felakasztani vagy
elhelyezni, mint az irrig&i& zsé&kot (8), hogy az irrige&ci& zsékbd (8) ne cscpyjch folyadék az akkumul&orzsékra.

8) Aflvckaval (2) cozza meg a kezel&i tertet. Nyomja meg a ravaszt (1.1) a ké&szUék aktivA&dnoz & az irrigdd megkezd&sénez. A ravasz
(1.1) alacsony teljesitményii pozicidja révid "-" szimbdummal, magas teljesitményii pozicidja hossza "--" szimbdummal, & a ledl iGcsap
poz €idga "O" szimbdummal.
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10.

11.

12.

13.
131
13.2

9)  Abilincset (kék) (4.2) szabalyozhatja a folyadékaramlast az 6nt6z8csében (4). Abilincset (zdd) (3.1) szabdyozhatja a folyadé&aamlat a
hulladékesében (3). K&jik, zaja le a bilincset (kék) (4.2) & bilincset (zdd) (3.1), amikor a késziilék miikodését leallitja.

10) Az 6blit6 folyadékot az irrigacidval egyidejlileg vagy uténa is felsz ¥hatja, ha a vékuumsz ¥6(7) el6 van készitve.

11) Afdvdka (2) kihuzasakor elészor nyomja felfeléa fiavokarogzitét (1.2).

12) Vd&aszthat@ A nagy friccsend pajzsot (2e) egy opciondis tartozék, amely megakaddyozza a fréccsenét a révid flvdka haszndatakor.
Afelszerelé&shez: nyomja Gsze a révid flvdka puha fejé&, illessze be a pajzs ny i&&ba, & enyhén hleza ellentées irayban, hogy a pajzs
ragzUdjcn a flvdka fején.

A Kkiszereléhez: nyomja Gsze a révid flvdka puha fejé, & vegye ki.
Specifik&io
Nem. Téel Specifik&io
1) Téapforras (mindsitések) 15V DC, 10x1,5V AA (LR6) alkdi elemek.
2) Névleges teljes imény 37.5W.
3) Aké&idarab méete K&dbeld 185mm * 55mm * 40mm (hossz* szées * magas).
4) NettSsdy K& dbeld 0,9 kg.
5) Araril_lam sebesség (nagy teljesitményii Legaldb 0,9 I/perc.
pozEig
6) M?XI[’T‘Ié’S czwtcze,m_t)ossz (nagy Legal&b 2,5 méer.
teljesitmény(i pozicid)
7) Zaj (Decibel) Kevesebb mint 75dB(A).
8) Permetezett oldat alakja Kodszerti és fonalszerti.
9) Sterilizd& Szallitas el6tt etilén-oxiddal sterilizat&k.
10) Ervényes idStartam (eltarthatosagi id6) Ké &

IEC osztdyoz&

1) Bels6 elektromos aramforras berendezés.

2) B tpusuialkalmazott ré&sz.

3) IPXO0.

4)  Nem AP/ APG kateg&igUberendezés.

Ellenjavallatok

Nem taldhata

Kedvezditlen hatas

Nem taldhata

Figyelmeztet& & &vint&ked&ek

1) Ezt a készileéket csak képzett szakemberek kezelhetik.

2) Eztaz eszk&et a csomagol&on feltiintetett lejarati id6 utan nem szabad hasznalni.

3) Ezazeszkéx csak egy beteg szamaa haszndhat@ Ne haszndja fel (jra az eszké&rt.

4)  Hasznalat el6tt ellenérizze a csomagol&st. Ne haszndja, ha a csomagol& s&dt.

5)  Ezakésziilék nem mindsiil AP vagy APG kategoriaju berendezésnek. Ez a késziilék nem alkalmas leveg6vel vagy oxigénnel vagy dinitrogen-
oxiddal alkotott gyulékony érzéstelenité keverékek jelenlétében torténé haszndatra.

6) Aberendez& mdilos i&a nem megengedett.

7) A favokan kiviil nincs cserélhetd alkatrész és tartozék a késziilékben

8)  Akésziilék hasznalat utani megfeleld artalmatlanitasahoz tartsa be a hatalyos helyi/ nemzeti el6irasokat.

Az akkumul&orok &rtalmatlan i&sa

1) Ezake&ziUé alkdi elemeket tartalmaz. Az elem haszndhatO & biztons&yos, ha a ke&szUék dettartaman belU van.

2)  Kovesse a helyi/ nemzeti hatalyos elGirasokat az elemek hasznalat utani megfelel Gjra hasznos i&&noz vagy atalmatlan i&&oz.

3) Arcdvidzalat elkerUése &dekéoen NE vagja le a tapkabelt az elemek eltavolitasa elétt, mert ez az akkumul&or tdmelegedé&sé & esetleges
tlizveszélyt okozhat. Rovidzarlat esetén ne Gnté&sén ra folyadékot, és ne fedje le, egyszeriien hagyja ott, és miutan lehiilt, dobja el. Nagyon kicsi
az esd@ye a révidzalatnak, ha az utasitasoknak megfeleléen hasznaljak, de a megfeleld artalmatlanitas er6sen ajanlott.

4) Az elemek biztons&yos elt&vol i&dnoz nyomja le a fedelet & vegye le a fedelet, majd vegye ki az elemeket a h&bd.

Karbantart&s, tiszt £ & sterilizd&

1) Ezaké&zUé& karbantart&mentes, € nem igényel rendszeres karbantart&st.
2) Ezaké&zUé nem tartalmaz a felhaszndodtal jav ihatGalkatré&szeket, & nem igényel jav i&t.
3) Ezazeszkéx csak egy beteg szamé&a haszndhat@ A felhaszndoszan&a nincs tiszt i&i vagy steriliza&i kdvetelmény. Ne sterilizdja Gra.

Elektrom&gneses osszeférhetdségi le F&sok
Megfelel az IEC 60601-1-2:2014 & az EN 60601-1-2:2015 szabvany k&vetelményeinek.
Az elektromagneses Osszeférhetdségre vonatkozo hasznalati utasitas

1)
2)

3)

4)

5)

Az ME (ORVOSI ELEKTROMOS) FELSZERELES vagy ME RENDSZER alkalmas a miitében, a siirgdsségi szobaban és a kezel6helyiségben
torténd hasznalatra.

Figyelmeztetés: Ne legyen akt ¥ HF (MAGAS FREKVENCIA) sebészeti berendezé&ek & a m&gneses rezonancia képalkotd ME-rendszer RF
(RADIOFREKVENCIA)-&nyékolt helyiségeinek kézeléoen, ahol az EM (ELEKTROMAGNESES)-zavarok intenzitésa magas.
Figyelmeztetés: Kertilni kell a késziilék hasznalatat mas késziilékek mellett vagy azokkal egyiitt, mert ez helytelen miikodést eredményezhet.
Ha ilyen haszndatra van sziikség, ezt a berendezést és a tobbi berendezést meg kell figyelni, hogy meggy6zédjenek arrdl, hogy rendesen
miikddnek.

Ez a késziilék nem tartalmaz a felhasznal¢ altal javithato kabeleket, atalakitokat és egyéb, a FELELOSSEGES SZERVEZET 4ltal cserélhetd
KIEGESZITOT.

Figyelmeztetés: A hordozhatoralidrekvenci& kommunik&i& berendezéseket (beleétve a perifé&idat, mint pédaul az antennakébeleket & a
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kiils6 antennakat) nem szabad 30 cm-né@ ké&elebb haszndni az Egyszerhaszndatos elektromos jet lavage / sz vckézUék (W-203) bamely
részéhez, beleértve a gyarto altal meghatarozott kabeleket is. Ellenkez6 esetben a berendezés teljesitményének romlasa kovetkezhet be.

6) MEGJIEGYZES: Aberendezés Emissziés jellemz6i alkalmassa teszik az ipari teriileteken és korh&akban valGhaszndatra (CISPR 11 A osztdy).
Lakokornyezetben torténd hasznalat esetén (amelyhez altalaban a CISPR 11 B osztaly sziikséges) eléfordulhat, hogy ez a berendezé nem ny(jt
megfeleld védelmet a radidfrekvencids kommunikacios szolgaltatdsok szdmara. A felhasznalonak esetleg enyhité intézkedéseket kell hoznia,
pédaul a berendez& ahelyez&ével vagy diray id&val.

13.3 Az elektromagneses Osszeférhetdség miiszaki leirasa

1)  Minden szikséges utas iz az ALAPBIZTONSAG & a SZUKSEGES TELJES TMENY fenntart&sdnoz az elektrom&gneses zavarok tekintetéoen
a kivéeles dettartam alatt. EldobhatSfelhasznd&Gtermek. Ne cserdje ki a termék egyetlen alkatrészé sem.

2) Utmutat& & gyatd nyilatkozat - elektrom&gneses sugéz& & immunitds, az aldobiak szerint:

1. Tébl&at

Utmutatoé gyértd nyilatkozat - elektromé&gneses sugérzé

Kibocsé&si vizsgdat Megfelel&
RF-kibocsé& (CISPR 11) 1. csoport
RF-kibocsé& (CISPR 11) Aosztdy
Harmonikus kibocsé&ok (IEC 61000-3-2) N/A
FeszUtseégingadoz&/ villog&kibocs&ad (IEC 61000-3-3) N/A
2. Tébl&at
Utmutatoé gyartd nyilatkozat - elektrom&gneses immunités
Immunit&vizsgéat IEC 60601-1-2 vizsgdati szint Megfelel&i szint

Elektrosztatikus kistl& (ESD) Kapcsolat: 48 kV Kapcsolat: 48 kV
IEC 61000-4-2 Leveg6: £2 kV, +4 kV, +6 kV, +8 kV, £15 kV Leveg6: £2 kV, +4 kV, +8 kV, £15 kV
Elektromos gyors tranziens / robban& Tépvezetékek: 2 kV N/A
IEC 61000-4-4 bemeneti/kimeneti vonalak: # kV

100 kHz ismétl &i frekvencia
Surge vezeték(ek) a vezeték(ek)re: 40,5 kV, #1 kV. N/A
IEC 61000-4-5 vezeték(ek) a fddre: 40,5 kV, H kV, £ kV.
FeszUtsegcsckkeneések, révid megszak i&ok 0% U1 0.5 ciklus N/A
& feszUtségvdtoz&ok a tépegys€y bemeneti 094599029135918092259270°6& 315°
vonalain homeérsékleten.
IEC 61000-4-11 Q% U1 ciklus

B

70% U+ 25/30 ciklus

Egyfaisa 0

0% Ut 250 ciklus
Teljesitményfrekvencias magneses mezd 50Hz: 30 A/m 50Hz: 30 A/m
IEC 61000-4-8 60Hz: 30 A/m 60Hz: 30 A/m
Vezetett RF 150KHz & 80MHz k&edt:  3Vrms N/A
IEC 61000-4-6 6Vrms (ISM és radidamatdr savokban)

80% Am 1kHz-en
Sugazott RF 3Vim 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz & 2700 MHz k&x &Gt 80 MHz & 2700 MHz k& Gt

80 % AM 1 kHz-en 80 % AM 1 kHz-en

MEGJEGYZES Az Ura vizsgdati szint alkalmazésa el6tti valtakozo fesziiltség.

3. Tévl&at
Utmutatoés gyartd nyilatkozat - elektrom&gneses immunités
Teszt Zenekar Szolgdtatds Modul&io Maximdis Taols&y Immunits
frekvencia (MHz) teljes Eimény (m) vizsgdati
(MHz) (W) szint
(V/m)
385 380 — TETRA 400 Impulzus 1,8 0.3 27
Sugazott RF 390 modul&io
IEC QlOQ0—4—3 18 Hz
(AZAROKAPUK 450 430- GMRS 460, FM 2 0.3 28
ARNYEKVEDELME 470 FRS 460 +5 kHz elté&
ZETRE vonatkozo 1 kHz szinusz
vizsgalati el6irasok a
kovetkezohoz 710 704 — LTE 13-as s&, Impulzus 0,2 0.3 9
RF vezeték nékdi 787 17 modul&id
kommunik&i& 745 217 Hz
berendez&ek)
780
810 800 - GSM 800/900, Impulzus 2 0.3 28
960 TETRA 800, modul&io
870 iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
930 LTE 5s&
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1720 1700 - GSM 1800; Impulzus 2 0.3 28
1990 CDMA 1900; modul&io
1845 GSM 1900; 217 Hz
DECT,;
1970 LTE 1., 3. s&,
4, 25; UMTS
2450 2400 — Bluetooth, Impulzus 2 0.3 28
2570 WLAN, modul&io
802.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
LTE 7-es s&
5240 5100 — WLAN 802.11 Impulzus 0,2 0.3 9
5800 a/n modul&io
5500 217 Hz
5785

14. Kdarnyezeti kdvetelmények
1) T&ol&i feltéelek:

Ezt a késziiléket nem korrodalo gazokban, hiivds, széraz és szelldztetett helyen kell t&olni.
Iégnyom&: 50kPa~106kPa.

HoOmérséklet: -10 °C~+40 °C ;
2)  Miikodési feltételek:
Hoémérséklet: 5 °C~30 °C; Pa&atartalom: <80%RH;

paatartalom: <95% RH;

15. Szimbdum le r&ok

légnyom&: 86kPa~106kPa.

Ahaszndati mutatd, a c imkéken & a csomagol&on a kovetkezd szimbolumok jelennek meg. A szimbolumok némelyike a késziilékkel és annak

hasznalataval kapcsolatos szabvanyokat és eléirasokat jeloli.

SreRLeleo

Etilén-oxiddal steriliz8va Ne haszndja fel Gra

EE] Olvassa el a haszndati utas &t

> |69

Vigy&at

Ne sterilizdja Gra

Ne haszndja, ha a csomagol&
s&Ut, & olvassa el a haszndati
utas i3t

®

c E 0123 CE megfeleloségi jelolés

AtGveny ezt az eszkcrt az orvos
R Only

EC |REP

Eurdpai Unidhan
torténo értékesitésre, forgalmazasra

& haszndataa korl&ozza.

Meghatalmazott képviseld az
Eurdpai K& Gségben/

MEGSZERZES: A terméket nem
szabad vdogattatéan kommundis
hulladékként atalmatlan fani. Az
ilyen hulladékot kiilon kell gytjteni
specidis kezelé&re.

h{

Modellszan Katal&usszan

dtal vagy az orvos utas i&&aa

Egyedi eszkzazonos i6

Téelkdal (Téelszam) &I Agyaté dauma g Felhasznalasi hataridé
L]

d Gyato Orvosi eszkér R B t pusUialkalmazott ré&sz
Ez a szimbdum a kioldSoldalén a « -

O stop csap poz Eid jelenti @ Import6r — —— Egyenaam

s Ez a szimbdum a kioldGoldalanaz | +40°C

Révid alacsony teljesitményli poziciot FE}’EF Elosztd X Homérséklet korlat

jelenti (DC 9V) -10°C
. Ez a szimbdum a ravasz oldalan a

Hosszh a0y teljesitményti poziciot jelenti 1" Erre felfelé E T&rékeny, Gratosan kezelje

(DC 15V) —
Egyesiilt Kiralysag felel6s . . S . _——
szemdy Tartsa sz&azon AR Tartsa tavol a napfényt6l
16. Gyato

Né&: Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing Corp.

C m: No.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District, Guangzhou, Guangdong, K na.

Ir&y i&zan: 510900
E-mail: info@cleanmfg.com

Tel: +86-20-87654060, 87817888
Web: www.cleanmfg.com

17. EU felhatalmazott képviselGje
Né&: SUNGO Europe B.V.

C m: Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7, 2909VA Capelle aan den 1Jssel, Hollandia.

Tel: +31(0)10 3034500 E-mail: ec.rep@sungogroup.com

18. Importér és forgalmazé az EU-ban
Né&: Heraeus Medical GmbH
C m: Philipp-Reis-StralRe 8/13, 61273 Wehrheim, Németorszag.
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Iv: Latvian / LatvieSu AF-203-04E(Z), Rev.: B

®
palalel c €0123

Lietotaja rokasgramata ®

STERILE[EO

1. Mediciniska iekarta
1) lerices nosaukums:
palaJet ® - Vienreizlietojama elektroniski pulséjo$a skaloSanas iesiik§anas ierice
2) Modela Nr.: W-203
3) REF: 5156831

2. Sastavdalas

1) Sis ierices sastava ir Roktura (1) [lieklaujot DC motoru, kompresijas stknus, trigeri (1.1), sprauslas bloké$ana (1.2), Korpuss.]1 ,
Sprausla (2) [Pieméram ventilatora izsmidzinaSanas sprausla (isa sprausla) (2a), Augsstilba sprausla (gara sprausla) (2b),
Augsstilba suku sprausla (gara sprausla) (2c), DuSas izsmidzinaSanas sprausla (isa sprausla) (2d) , Lielais Slakatu aizsargs (2e)
vai citas sprauslas. Stkaku informaciju skatiet iepakojuma un etiketés.] , Atkritumu caurule (3) [leskaitot skava (zala) (3.1),
Savienojosa caurule (3.2).] , Apadenosanas caurule (4) [leskaitot skava (zila) (4.2), Luer montaza (4.1).1 ,Bateriju maiss(5),
Stravas vads(6).

2) Vakuuma nosiicéjs (7) un apudenosanas soma (8) nav Saja iericé ieklauti, bet tos ir sagatavojusi medicinas iestade.
Vakuuma nosiicéja (7) negativais spiediens diapazona no 5kPa lidz 40kPa ir reguléjams. ApuidenoSanas maisina (8) izmanto
vienkarsu sterilu fiziologisko $kidumu vai citus piemérotus $kidumus (tas nav piemérots viskoziem $kidumiem).

3) Piederumi: Sprausla (2).

4) Nonemamas dalas: Sprausla (2).

5) Pielietojamas dalas: Sprausla (2).

6) Saistitas ierices: vakuuma nosticéjs (7) un apudenosanas soma (8).

lerices struktiras shéma

3. Indikacijas (paredzéto pielietojumu)
1) So ierici lieto kopa ar parastu sterilo fiziologisko $kidumu vai citiem piemérotiem $kidumiem, vakuuma nostcgju. Vakuuma
nosicéjs nav obligats.
2)  So ierici var izmantot atvértu briéu tiri$anai, miksto audu tiri$anai, kirurgiskas operacijas vietas tirisanai.
3) Stierice ir piemérota lietot operaciju telpa, neatliekamas palidzibas telpa un arstniecibas telpa.

4. Darbibas princips
leslédziet spradu, lai to ieslégtu. Kad strava ir ieslégta, DC motors kompresijas stkni virza ar kustibu, izraisot dobuma tilpuma
izmainas un 8kiduma izplddi. Strava ir nodro$inata ar DC akumulatoriem. Ir zemas jaudas pozicija (DC 9V), augsta energijas pozicija
(DC 15V) un apstasanas krana pozicija. Dazadas sprauslas var uzstadit atbilstoSi lietotaja vajadzibam.

5. LietoSanas instrukcija

1) Stierice ir parnésajama, ta darbinama ar iek§&jo akumulatoru, un to veido DC motors, kompresijas stknis, rokturis, korpuss,
akumulatori un sprauslas.

2) Parbaudiet iepakojumu. Nelietojiet, ja ir bojats iepakojums.

3) Skatiet lietotaja rokasgramatu un pievienotos dokumentus.

4)  Atveriet iepakojumu un uzstadiet sprausla (2) uz roktura (1). Nospiediet sprauslas blokésana (1.2), lai nofiksétu sprausla (2).

5) Pievienojiet atkritumu cauruli (3) ar vakuuma nosiucéja (7) (ja ir sagatavots). Vakuuma nosicéjs nav obligats.

6) Izmantojiet Luer montaza (4.1), lai iekldtu apGdenosanas soma (8).

7) Pakarinet kabeli vai ievietojiet Bateriju maiss (5). Bateriju maiss (5) ir japakar vai janovieto tada pasa paaugstinata liment ka ir
apudenosanas soma (8), lai novérstu Skidruma piléSanu no apidenosanas soma (8) uz akumulatora maisina.
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8) lzmantojiet sprausla (2), lai ievirzitu arstéSanas zona. Nospiediet trigeri (1.1), lai aktivizétu ierici un uzsaktu aplidenoSanu. Trigeri
(1.1) ir mazjaudas pozicija ar Tsu simbolu “-”, lielas jaudas pozicija ar gare simbolu “——" un apturéSanas pieskarsanas pozicija ar
simbolu “O”.

9) Skava (zila) (4.2) var kontrolét Skidruma plismu apiidenoSanas caurulé (4). Skava (zala) (3.1) var kontrolét Skidruma plasmu
atkritumu caurulé (3). Ladzu, nofiksé&jiet skava (zila) (4.2) un skava (zala) (3.1), kad partraucat ierices darbibu.

10) Tas var izsdkt atkritumu Skidumu vienlaicigi smidzinaSanas laika vai péc tam, ja ir sagatavots vakuuma nosuicéjs (7).

11) Vispirms nospiediet sprauslas blok&Sana (1.2) uz aug8u, kad iznemat sprausla (2).
12) Neobligati: Lielais Slakatu aizsargs (2e) ir papildu piederums, lai novérstu Slakatas, lietojot Tsa sprausla.
Uzstadisana: saspiediet 1sas sprauslas miksto galvu, ievietojiet 8T vairoga atveré un nedaudz pavelciet pretéjos virzienos, lai

nofiksétu vairogu uz sprauslas galvas.
Lai atinstalétu: saspiediet Tsas sprauslas miksto galvu un nonemiet.

6. Specification

Nr. Lieta Specifikacija

1) BaroSanas avots (vértéjumi) 15V DC, 10x1.5V AA (LR6) sarma baterijas.

2) Jauda 37.5W

3) Roktura izmérs Aptuveni 185mm * 55mm * 40mm (Gars * Plats * Augsts).
4) Neto svars Aptuveni 0.9kg.

5) Plasmas atrums (lielas jaudas stavoklis) | Ne mazak ka 0,9 L /minatée.

Maksimalais apldeno$anas garums

6) (lielas jaudas stavoklis) Ne mazak ka 2,5 metri.

7) Troksnis (Decibels) Mazak par 75 dB(A).

8) Risinajuma forma Lidzigi miglai un diegiem.

9) Sterilizacija Pirms piegades sterilizé, izmantojot etiléna oksidu.
10) Glabasanas laiks (deriguma termins) Divi gadi.

7. IEC klasifikacija
1) lek$gjas elektroenergijas avota iekartas.
2) B tipa pielietota dala.
3) IPXO.
4) Nav AP/ APG aprikojuma kategorijas.

8. Kontrindikacijas
Nav atrasts.

9. Negativa ietekme
Nav atrasts.

10. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
1) ArSoierici drikst rikoties tikai kvalificéti specialisti.
2)  Soierici aizliegts lietot péc deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma.
3) Siierice ir paredzéta tikai vienam pacientam. Nelietojiet ierici atkartoti.
4)  Pirms lietoSanas parbaudiet iepakojumu. Nelietot, ja iepakojums ir bojats.
5) Siierice netiek vértéta ka AP vai APG aprikojuma kategorija. ST ierice nav piemérota lieto$anai viegli uzliesmojo$u anestézijas
maisijumu ar gaisu vai skabekli vai slapekla oksidu klatbatné.
6) STs iekartas modifikacija nav atlauta.
7) lznemot sprauslu, iericé nav nomainamu detalu un piederumu.
8) levérojiet pasreizéjos vietéjos/ nacionalos noteikumus, lai pareizi iznicinatu ierici péc lietoSanas.

11. Bateriju iznicinaSana

1) Sajaiericé ir sarma baterijas. Akumulators bis izmantojams un dross, ja iefice ir ta lietderigas lietoanas laika.

2) levérojiet vietéjos/ valsts spéka esoSos noteikumus, lai péc lietoSanas pareizi parstradatu vai iznicinatu baterijas.

3) Lai novérstu Tssavienojumu, Pirms akumulatoru nonemsanas NEpargrieziet stravas vadu, kas var izraistt akumulatora parkarSanu
un izraisTt ugunsgréku. Issavienojuma gadijuma nelejiet $kidrumu uz ta un neaizklajiet to, vienkarsi atstajiet to un péc atdzisanas
izniciniet. Ir loti maza Tssavienojuma iespéja, ja to lieto saskana ar instrukcijam, bet |oti ieteicams izmantot pareizus utilizacijas
lTdzek|us.

4) Lai droSi iznemtu baterijas, nospiediet atloku un nonemiet vaku, péc tam iznemiet baterijas no korpusa.

12. Apkope, tiriSana un sterilizacija
1) $T ierice nav nepiecieSama apkope, un tai nav nepiecieSama ikdienas uzturésana.
2) Saja iericé nav labojamu detalu, un ta nav jalabo.
3) Siierice ir paredzéta vienam pacientam. Nav nepiecie$ama tiridana vai sterilizacija. Nesterilizét atkartoti.

13. Elektromagnétiskas saderibas apraksti
13.1. Atbilst IEC 60601-1-2: 2014 un EN 60601-1-2: 2015 prasibam.
13.2. Elektromagnétiskas savietojamibas lietoSanas instrukcijas

1) ME (MEDICINAS ELEKTRISKAS) EQUIPMENT vai ME SYSTEM ir piemérota lietoSanai operaciju telpa, neatliekamas palidzibas
telpa un proceddru telpa.

2) Bridindjums: neatrodieties aktivas HF (AUGSTA FREKVENCE) kirurgiskas iekartas un magnétiskas rezonanses attélveido$anai
paredzétas ME sistémas RF (RADIO FREKVENCES) pasargatas telpas tuvuma, kur EM (ELEKTROMAGNETISKS) traucéjumu
intensitate ir augsta.

3) Bridinajums: Jaizvairas izmantot So aprikojumu blakus vai sakrautam uz cita aprikojuma, jo tas var izraisit nepareizu darbibu. Ja
§ada lietoSana ir nepiecieSama, ST iekarta un citas iekartas javéro, lai parliecinatos, ka tas darbojas normali.

4) Saja iericé nav lietotaju labojami kabeli, parveidotji un citi PIEDERUMI, kurus var aizstat ATBILDIGA ORGANIZACIJA.
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5) Bridinajums: Parnésajamas RF sakaru iekartas (ieskaitot periférijas ierices, pieméram, antenas kabelus un aréjas antenas)
jaizmanto ne tuvak ka 30 cm (12 collas) jebkurai Vienreizlietojama elektroniski puls€joSa skaloSanas iesikSanas ierice (W-203)
dalai, ieskaitot razotaja. Pretéja gadijuma var rasties $Ts iekartas veikispéjas pasliktinasanas.

6) PIEZIME. Sis iekartas EMISIJAS Tpa$ibas padara to piemérotu izmanto$anai ripniecibas rajonos un slimnicas (CISPR 11 A
klase). Ja 8T iekarta tiek izmantota dzivojama vidé (kurai parasti nepiecieSama CISPR 11 B klase), 81 iekarta, iespéjams, nesniedz
pietiekamu aizsardzibu radiofrekvenéu sakaru pakalpojumiem. Lietotdjam, iesp€jams, bls javeic mazinaSanas pasakumi,
pieméram, japarvieto vai japarorienté aprikojums.

13.3. Elektromagnétiskas savietojamibas tehniskais apraksts

1) Visas nepiecieSamas instrukcijas PAMATDROSIBAS un BUTISKAS DARBIBAS uzturé$anai attieciba uz elektromagnétiskajiem
traucéjumiem ekspluatacijas laika. Vienreiz lietojams produkts. Nemainiet nevienu produkta dalu.

2) Vadlinijas un razotaja deklaracija - elektromagnétiskas emisijas un imunitate, ka paradits zemak:

1. tabula
Noradijumi un razotaja deklaracija - elektromagnétiska emisija
Emisijas tests Atbilstiba
RF emisijas (CISPR 11) 1. grupa
RF emisijas (CISPR 11) Aklase
Harmoniskas emisijas (IEC 61000-3-2) N/A
Sprieguma svarstibas / mirgoSana (IEC 61000-3-3) N/A
2. tabula
Noradijumi un razotaja deklaracija - elektromagnétiska imunitate
Imunitates tests IEC 60601-1-2 testa lmenis Atbilstibas limenis

Elektrostatiska izlade (ESD) Kontakts: + 8 kV Kontakts: +8 kV
IEC 61000-4-2 Gaiss: +2 kV, 4 kV, +6 kV, +8 kV, £15 kV Gaiss: +2 kV, #4 kV, 8 kV, +15 kV
Elektriski atri parejoSs / parspragst Elektroapgades linijas: + 2 kV N/A
IEC 61000-4-4 ieejas / izejas Inijas: + 1 kV

100 kHz atkartoSanas frekvence
Parspriegums [Tnija(s) uz Iniju (s): £0.5kV, 1 kV. N/A
IEC 61000-4-5 ITnija(s) uz zemi: £0.5kV, +1 kV, +2 kV.
Sprieguma kritumi, Tsi partraukumi un 0% Ut 0.5 cills N/A
sprieguma izmainas baro$anas avota At 0° 45°,90°,135°,180°, 225°, 270 °un 315°
ievades Iinijas 0% Ur 1 cikls
IEC 61000-4-11 un

70% UT 25/30 cikli

Vienfazes: at 0

0% Uy 250 cikls
Stravas frekvences magnétiskais lauks 50Hz: 30 A/m 50Hz: 30 A/m
IEC 61000-4-8 60Hz: 30 A/m 60Hz: 30 A/m
Vadits RF 150KHz Iidz 80MHz: 3Vrms N/A
IEC 61000-4-6 6Vrms (ISM un radioamatieru joslas)

80% Am pie 1kHz
Izstaro RF 3Vim 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz Iidz 2700 MHz 80 MHz Iidz 2700 MHz

80 % AM pie 1 kHz 80 % AM pie 1 kHz

PIEZIME UT ir a.c. tikla spriegums pirms testa limena piemérosanas.

3. tabula
Noradijumi un razotaja deklaracija - elektromagnétiska imunitate
Parbaude Klase Pakalpojums Modulation Maksimala Distance Imunitate
biezums (MHz) jauda (m) testa
(MHz) W) limenis
Izstaro RF (VIm)
IEC 61000-4-3 385 380 — TETRA 400 Pulse 1,8 0.3 27
(Testa specifikacijas 390 modulation
Priek$ korpusa 18 Hz
ostas imunitates uz 450 430— GMRS 460, FM 2 0.3 28
RF bezvadu sakaru 470 FRS 460 + 5kHz
iekartas) novirze
1 kHz sinusa
710 704 — LTE grupa 13, Pulsa 0,2 0.3 9
787 17 modulacija
745 217 Hz
780
810 800 — GSM 800/900, Pulsa 2 0.3 28
960 TETRA 800, modulacija
870 iDEN 820, 18 Hz
930 CDMA 850,
LTE Grupa 5
1720 1700 - GSM 1800; Pulsa 2 0.3 28
1990 CDMA 1900; modulacija
1845 GSM 1900; 217 Hz
1970 DECT;
LTE Grupa 1, 3,
4, 25, UMTS
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2450 2 400 - Bluetooth, Pulsa 2 0.3 28
2570 WLAN, modulacija
802.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
LTE Grupa 7
5240 5100 — WLAN 802.11 Pulsa 0,2 0.3 9
5 800 a/n modulacija m,
5500 217 Hz
5785

14. Vides prasibas
1) Uzglabasanas prasibas:

So ierici jauzglaba neriis&josa, vésa, sausa un védinama vieta.
Temperatdra: -10°C~+40°C; Mitrums: <95%RH; Gaisa spiediens: 50kPa~106kPa.

2) Apstakli darbibai:

Temperatdra: 5°C~30°C; Mitrums: <80%RH; Gaisa spiediens: 86kPa~106kPa.

15. Simbolu apraksti

Uz lietotaja rokasgramatas, etiketém un iepakojumiem bis redzami $adi simboli. DaZi no simboliem apzimé standartus un atbilstibu,

kas ir saisttti ar ierici un tas lietoSanu.
Sterilizéts lietojot etiléna

E oksTdu

Atkartoti nelietot

EE Skatieties lietoSanas instrukciju

Nesterilizét atkartoti

> |

Uzmanibu

Nelietot, ja iepakojums ir bojats,
un skatiet lietoSanas instrukciju

®

c € 0123 CE atbilstibas

Pilnvarotais parstavis

Likums nosaka, ka So ierici
drikst pardot, izplatit un lietot
tikai arsts vai péc arsta
noradijuma.

markéjums
R Only

EC |REP

;

Eiropas Kopiena/ Eiropas
Savieniba

LIKVIDESANA: Neizmest $o
produktu neskirotos sadzives
atkritumos. Sadus atkritumus ir
nepiecieSams apkopot atseviski
Tpasai apstradei.

)

Modela numurs

Kataloga numurs

Unikals ierices identifikators

Partijas kods (Partijas numurs)

Izgatavo$anas datums

Izmantot datuma ietvaros

&

Razotajs

Mediciniska iekarta

R

B tipa pielietota dala

Sis simbols sprida pusé

R @5 L|E]

nozimé lielu jaudas stavokli
(DC 15V)

—
—

Saja virziena uz augsu

nozimé apturét pieskarsanas Importétajs — Lidzstrava
poziciju
_ Sis simbols sprida pusé +40° -
Iss nozimé mazas jaudas stavokli FBHF? Izplatitajs X we _Tembpe'ra_turas
- (DC 9V) -10°C ierobeZojums
Sis simbols sprida pusé
Gari

Trausls, darboties uzmanigi

Apvienotas Karalistes
atbild1iga persona

5[

Turiet sausu

Sargat no saules gaismas

16. Razotajs

Nosaukums: Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing Corp.
Adrese: N0.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District, Guangzhou, Guangdong, Kina.

Pasta indekss: 510900
E-pasts: info@cleanmfg.com

17. ES pilnvarotais parstavis

Nosaukums: SUNGO Europe B.V.

Tel: +86-20-87654060, 87817888
Web: www.cleanmfg.com

Adrese: Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7, 2909VA Capelle aan den 1Jssel, Niderlande.

Tel: +31(0)10 3034500

18. Importétajs un izplatitajs ES

Nosaukums: Heraeus Medical GmbH
Adrese: Philipp-Reis-Stral3e 8/13, 61273 Wehrheim, Vacija.

E-pasts: ec.rep@sungogroup.com
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It: Lithuanian / Lietuviy AF-203-04E(Z), Rev.: B

®
palalel c €0123

Vartotojo vadovas ®

STERILE|EO

1. Medicininis prietaisas:
1) Aparato pavadinimas:
palaJet ® - Vienkartinis Elektroninio Impulso Praplovimo ]siurbimo Aparatas

2) Modelio Nr.: W-203
3) REF: 5156831

2.  Komponentai:

1) Sis aparatas susideda i§ Rankena (1) [Jskaitant nuolatinés srovés variklj, suspaudimo siurblius, paleidiklj (1.1), purkstuko
uZraktg (1.2), gaubtg.] , Antgalis (2) [PavyzdZiui ventiliatoriaus purgkimo antgalis (trumpuoju antgalis) (2a), Slaunikaulio
antgalis (ilgas antgalis) (2b), Slaunikaulio Sepetélio antgalis (ilgas antgalis) (2c), duSo purskimo antgalis (trumpas antgalis) (2d),
dideliy pursly skydeliu (2e) arba kitais antgalis. Daugiau informacijos rasite pakuotéje ir etiketése.] , Atlieky vamzdzio (3) [ Su
spaustuvas (Zalias) (3.1), jungiamuoju vamzdziu (3.2) .] , laistymo vamzdzio (4) [|skaitant spaustuvas (mélynas) (4.2), su
skyscio nepraleidzianciu jungiamuoju elementu (4.1) .] , akumuliatoriaus kreps$io (5), maitinimo laido (6).

2) Vakuuminis iStraukéjas (7) ir irigacijos maiSelis (8) j Sj aparatg nejeina, ta€iau juos paruosia medicinos jstaiga.

Vakuuminio iStraukéjo (7) neigiama slégj, (nuo 5 kPa iki 40 kPa), reikia reguliuoti. Irigacijos maiselyje (8) naudojamas jprastas
sterilus druskos tirpalas arba kiti tinkami tirpalai (netinkami klampas tirpalai).

3) Priedai: Antgalis (2).

4) Nuimamos dalys: Antgalis (2).

5) Pritaikomos dalys: Antgalis (2).

6) Susije aparatai: Vakuuminis iStraukéjas (7) ir irigacijos maiselis (8).

(2¢) ==

3

Aparato struktliros schema

3. Indikacijos (Numatytas naudojimas):
1) Sis aparatas naudojamas kartu su jprastu steriliu druskos tirpalu ar kitais tinkamais tirpalais, vakuuminiu istraukéju. Vakuuminis
iStraukéjas néra batinas.
2) Sis aparatas gali bati naudojamas atviry Zaizdy valymui, mink&tyjy audiniy valymui, chirurginiy operacijy vietos valymui.
3) Sis aparatas tinkamas naudoti operacinése, greitosios pagalbos skyriuje ir kitose, gydymui skirtose patalpose.

4. Veikimo principas:
Norédami jjungti aparata, jjunkite jungiklj. Jjungus aparata, nuolatinés srovés variklis suspaudimo siurblj suka j abi puses, sukelia
ertmés tdrio pokytj ir iSleidzia tirpalg. Energijg teikia nuolatinés srovés baterijos. Yra mazos galios padétis (DC 9V), didelés galios
padétis (DC 15V) ir iSjungimo padétis. vairius purkstukus galima pritvirtinti pagal vartotojo poreikius.

5.  Naudojimo instrukcija:

1) Aparatas yra neSiojamas, maitinamas vidinémis baterijomis ir susideda i$ nuolatinés srovés variklio, suspaudimo siurblio, rankinio
jrankio, gaubto, baterijy ir purkStuky.

2) Patikrinkite pakuote. Nenaudokite, jei pakuoté pazeista.

3) Perskaitykite vartotojo vadova ir kitus pridetus dokumentus.

4)  Atidarykite pakuote ir pritvirtinkite antgalj (1) prie rankinio jrankio (2). Norédami uZfiksuoti purkstuka (2), paspauskite Zemyn
purkstuko uzrakta (1.2).

5)  Sujunkite atlieky vamzdj (3) su vakuuminiu iStraukéju (7) (jei paruostas). Vakuuminis iStraukéjas néra bdtinas.

6) Prijunkite irigacijos maiselj (8) naudodami skys¢io nepraleidziantj jungiamajj elementa (4.1).
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7) Padékite arba pakabinkite akumuliatoriaus krepsj (5). Akumuliatoriaus krepsj (5) reikia laikyti tame paciame arba
aukstesniame lygyje kaip ir irigacijos maiselis (8), kad nuo irigacijos maiSelio (8) ant akumuliatoriaus krepsio (5) nenutekéty

skyscio.
8) Norédami pradéti purksti, naudokite purkstuka (2). Paspauskite Paleidiklj (1.1), kad suaktyvintuméte aparatg ir pradétuméte
drekinti. Paleidiklis (1.1) turi mazg galios padétj su trumpu simboliu ,-“, didelés galios padétj su ilgu simboliu ,——* ir sustabdymo

padétj su simboliu ,0*.

9) Spaustuvas (mélynas) (4.2) gali valdyti skyscio srauta laistymo vamzdyje (4). Spaustuvas (zalias) (3.1) gali valdyti skyscio
srautg atlieky vamzdyje (3). Uzblokuokite spaustuvas (mélynas) (4.2) ir spaustuvas (zalias) (3.1), kai nustosite naudoti
aparatg.

10) Galima siurbti atlieky tirpalg purSkimo metu arba po jo, jei yra paruostas vakuuminis iStraukéjas.

11) Pirmiausia pakelkite purkStuko uzrakta (1.2) aukstyn, kai iStraukiate purkstuka (2).

12) Neprivaloma: Dideliy pursly skydelis (2e) yra papildomas priedas, kuris apsaugo nuo pursly, kai naudojamas trumpasis
antgalis.

Norédami sumontuoti: suimkite minkstg trumpo antgalio galvute, jdékite j Sio skydo angg ir Siek tiek pasukiokite spausdami j vidy
prieSingomis kryptimis, kad pritvirtintuméte skyda ant purkStuko galvutés.
Norédami iSmontuoti: suimkite minkStg trumpo antgalio galvute ir nuimkite.

6. Specifikacija

Nr. Aparatas Specifikacijos

1) Maitinimo Saltinis (reitingai) 15V DC, 10 vnt. x 1,5 V AA (LR6) Sarminés baterijos.
2) Galios reitingas 37.5W.

3) Rankena matmenys Apie 185mm * 55mm * 40mm (llgis * Plotis * Aukstis).
4) Svoris Apie 0.9kg.

5) Srauto galia (didelés galios padétis)

Ne maziau nei 0.9 L/min.

Maksimalus purskimo atstumas

laikas)

6) | (didelés galios padetis) Ne maziau nei 2,5m.

7) TriukSmas (Decibelai) Maziau nei 75dB(A).

8) Purskiamo tirpalo forma Rako ir sidly tipo.

9) Sterilizacija Prie$ pristatyma sterilizuotas naudojant etileno oksida.
10) Galiojantis laikotarpis (galiojimo Du metai.

7. IEC Klasifikacija

1) Vidiné elektros energijos Saltinio jranga.
2) B tipo taikoma dalis.

3) IPXO0.

4) nepriskiriama AP/ APG jrangai.

8. Kontraindikacijos
Nerasta.

9. Neigiamas poveikis
Nerasta.

10. |spéjimas ir atsargumo priemonés
1) Tik kvalifikuoti profesionalai gali naudoti §j aparata.
2) Sis aparatas neturéty biti naudojamas po galiojimo datos, nurodytos ant pakuotés, pabaigos.
3) Sis aparatas skirtas tik vienam pacientui. Negalima naudoti pakartotinai.
4) Patikrinkite pakuote. Nenaudokite, jei pakuoté pazeista.
5) Sis aparatas nepriskiriamas AP/ APG jrangai. Netinka naudoti esant degiems anestetiky miginiams su oru, deguonimi ar azoto
oksidu.
6) Negalimos aparato modifikacijos.
7) Aparate néra kei¢iamy daliy ir priedy, i§skyrus antgalj.
8) Vadovaukités esamais lokaliais ir valstybiniais reikalavimais iSmesdami aparatg po panaudojimo.

11. Baterijy iSmetimas

1) Siame aparate yra $arminiy baterijy. Baterijos bus tinkamos naudoti ir saugios, jei aparatas bus naudojamas remiantis galiojimo
trukmés nurodymais.

2) Vadovaukités esamais lokaliais ir valstybiniais reikalavimais iSmesdami baterijas po panaudojimo.

3) Kad iSvengtuméte trumpojo jungimo, Pries§ iSimdami akumuliatorius NEGALIMA nukirpti maitinimo laido, nes tai gali sukelti
akumuliatoriaus perkaitimg ir gaisro pavojy. Esant trumpam jungimui, nepilkite skyscio ir neuzdenkite aparato, tiesiog palikite jj
atvesti ir iSmeskite, kai jau bus atvés. Yra labai maza trumpojo jungimo tikimybé, jei aparatas naudojama pagal instrukcijas, tokiu
atveju elgtis pagal auksciau apibddintas aplinkybes.

4) Kad saugiai iSimtuméte baterijas, paspauskite dangtelj ir jj nuimkite, tada iSimkite baterijas i$ korpuso.

12. Palaikymas, Valymas ir Sterilizacija
1) Siam aparatui nereikia palaikymo.
2) Sis aparatas neturi pataisomy daliy ir jo nereikia taisyti.
3) Sis aparatas naudojamas tik vieng kartg vienam pacientui. Nereikia papildomo valymo ar sterilizacijos naudojimui. Negalima
pakartotinai sterilizuoti.

13. Elektromagnetinio suderinamumo aprasymai
13.1  Atitinka IEC 60601-1-2: 2014 ir EN 60601-1-2: 2015 reikalavimus.
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13.2
1)

2)
3)
4)

5)

6)

Elektromagnetinio suderinamumo naudojimo instrukcijos:
,ME (MEDICINOS ELEKTROS) EQUIPMENT" arba ,ME SYSTEM" tinka naudoti operacinése, greitosios pagalbos skyriuje ir
procediry kabinetuose.
|spéjimas: Nelaikykite $alia aktyvios HF (AUKSTAS DAZNIS) chirurginés jrangos ir magnetinio rezonanso vizualizacijai skirtos ME
sistemos RF (RADIJO DAZNIS) ekranuotame kambaryje, kur didelis EM (ELEKTROMAGNETINIS) sutrikimy intensyvumas.
Ispéjimas: Venkite naudoti aparatg Salia kitos jrangos arba naudoti padétg ant jos, nes tai gali sutrikdyti veikimg. Jei toks
naudojimas yra butinas, reikéty stebéti Sig ir kitg jranga, kad sitikintuméte, jog jranga veikia normaliai ir tarpusavyje nesaveikauja.
Siame aparate néra vartotojo taisomy kabeliy, keitikliy ir kity PRIEDY. Bet kokios modifikacijos galimos tik atliekant |GALIOTAI
|IMONEL.
Ispéjimas: NesSiojamoji radijo rySio jranga (jskaitant periferinius jrenginius, tokius kaip antenos kabeliai ir iSorinés antenos) turéty
bati naudojama ne arciau kaip 30 cm (12 coliy) atstumu nuo bet kurios Vienkartinis Elektroninio Impulso Praplovimo ]siurbimo
Aparatas (W-203) dalies, jskaitant gamintojo nurodytus kabelius. PrieSingu atveju, tai gali neigiamai jtakoti Sio aparato veikima.
PASTABA: Sio aparato EMISIJOS charakteristikos leidZia jj naudoti pramoninése patalpose ir ligoninése (CISPR 11 A klasé). Jei
Sis aparatas naudojama gyvenamojoje aplinkoje (kuriai paprastai reikalinga CISPR 11 B klasé), Sis aparatas gali bati paveiktas
radijo daznio rySio paslaugas teikianciy kity, netoliese esanciy jrenginiy Vartotojui gali reikéti imtis Svelninimo priemoniy, pavyzdziui,
perkelti ar perdéti aparata.

13.3  Techninis elektromagnetinio suderinamumo apraSymas:

1

Visos batinos instrukcijos, kaip iSlaikyti SAUGUMA ir BUTINAJA VEIKLA, atsizvelgiant j elektromagnetinius trikdzius, iSskyrus

galiojimo (naudojimo) laikg. Aparatas - vienkartinio naudojimo produktas. Nekeiskite jokiy gaminio daliy.
2) Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija - elektromagnetinés emisija ir atsparumas, kaip parodyta Zemiau:

Lentelé 1
Nurodymai ir gamintojo deklaracija - elektromagnetiné emisija
Emisijos testas Atitiktis
Radijo dazniy spinduliavimas (CISPR 11) 1 Grupé
Radijo dazniy spinduliavimas (CISPR 11) Aklasé
Harmoniné spinduliuoté (IEC 61000-3-2) néra
|tampos svyravimy / mirgéjimy emisijos (IEC 61000-3-3) néra
Lentelé 2
Nurodymai ir gamintojo deklaracija - elektromagnetinis atsparumas
Atsparumo testas IEC 60601-1-2 testo lygis Atitikties lygis

Elektrostatiné iSkrova (ESD) Kontaktas: +8 kV Kontaktas: +8 kV
IEC 61000-4-2 Air: £2 kV, +4 kV, +6 kV, +8 kV, +15 kV Air: £2 kV, +4 kV, +8 kV, +15 kV
Elektrinis spartusis Galios tiekimo linijos: +2 kV néra
pereinamasis vyksmas / impulsy |vesties/iSvesties linijos: +1 kV
vora IEC 61000-4-4 100 kHz pasikartojimo daznis
VirSjtampis linija(os) j linijg(as): £0.5kV, +1 kV. néra
IEC 61000-4-5 linija(os) j Zeme: £0.5kV, +1 kV, £2 kV.
|tampos kryciai, trumpieji trakiai 0% Uy 0.5 ciklas néra
ir pokyciai maitinimo jvesties Esant 0°,45°,90°, 135°, 180 °, 225°, 270 °ir 315 °
linijose 0% Ur 1 ciklas
IEC 61000-4-11 Ir

70% Uyt 25/30 cikly

Viena fazé: esant 0

0% Uy 250 cikly
Tinklo daznio magnetinis laukas 50Hz: 30 A/m 50Hz: 30 A/m
IEC 61000-4-8 60Hz: 30 A/m 60Hz: 30 A/m
Laidininkais sklindantys RD 150KHz iki 80MHz: 3Vrms néra
IEC 61000-4-6 6Vrms (ISM ir neprofesionalios radijo grupés)

80% Am esant 1kHz
Spinduliuojamas RD 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz iki 2700 MHz 80 MHz iki 2700 MHz

80 % AM esant 1 kHz 80 % AM esant 1 kHz

PASTABA Ur yra a.c. a.c. tinklo jtampa prie$ taikant bandymo lyg;.

Lentelé 3
Nurodymai ir gamintojo deklaracija - elektromagnetinis atsparumas
Bandymo Juosta Aptarnavi-mas Moduliacija Didziausia | Atstumas Atsparumo
daznis (MHz) galia (m) bandymo
(MH2) W) lygis
(V/Im)
Spinduliuojamas 385 380 - TETRA 400 Impulso 1,8 0.3 27
RD 390 pokytis
IEC 61000-4-3 18 Hz
(Bandymos 450 430- GMRS 460, FM 2 0.3 28
specifikacija 470 FRS 460 +5kHz
APSAUGOS nuokrypis
ANGOS 1 kHz sinusas
ATSPARUMUI RF 710 704 — LTE diapazonas 13, Impulso 0,2 0.3 9
belaides 787 17 pokytis
komunikacijos 745 217 Hz
jrangai)
780
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810 800 — GSM 800/900, Impulso 2 0.3 28
960 TETRA 800, pokytis
870 iDEN 820, 18 Hz
930 CDMA 850,
LTE Band 5
1720 1700 - GSM 1800; Impulso 2 0.3 28
1990 CDMA 1900; pokytis
1845 GSM 1900; 217 Hz
1970 DECT;
LTE Diapazonas 1, 3,
4, 25; UMTS
2450 2400 - Bluetooth, Impulso 2 0.3 28
2570 WLAN, pokytis
802.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
LTE Diapazonas 7
5240 5100 - WLAN 802.11 Impulso 0,2 0.3 9
5800 a/n pokytis
5500 217 Hz
5785

14. Aplinkosaugos reikalavimai:
1) Laikymo salygos:
Sis aparatas turéty bati laikomas radims nepalankioje erdvéje, vésioje, sausoje ir védinamoje vietoje.
Temperatdra: -10°C ~+40°C;  Drégmeé: <95%RH;  Oro spaudimas: 50kPa ~ 106kPa.
2) Veiklos salygos:
Temperattra: 5°C ~30°C; Drégmé: <80%RH; Oro spaudimas: 86kPa ~ 106kPa.

15. Simboliy aprasymai:
Sie simboliai bus rodomi vartotojo vadove, etiketése ir pakuotése. Kai kurie simboliai rodo standartus ir atitiktj, susijusius su aparato ir
jo naudojimu.

Nenaudokite daugiau nei vieng

Sterilizuotas naudojant 5 L "
STERILE etileno oksida Zr. Naudojimo instrukcijas

kartg
Nenaudokite, jei pakuoté
pazeista ir vadovaukités
naudojimo instrukcijomis

Negalima pakartotinai sterilizuoti & Démesio @
ISMETIMAS: NeiSmeskite Sio
c € 0123 CE atitikties Zenklinimas |galiotasis atstovas E produkto kaip neraSiuotos
=

o komunalinés atliekos. Tokias
EC |REP Europos bendrijoje / . TR S
Europos Sajungoje atliekas reikia rinkti atskirai, kad

baty galima jas specialiai
apdoroti.

|statymai draudZia §j prietaisg
R Only parduo_ti, platir_lti ir naudoti tik
gydytojo arba jo nurodymu.

Modelio numeris Katalogo numeris m Unikalus jrenginio identifikatorius

LOT Partijos kodas (Lot numeris) &I Pagaminimo data g {\I'IL?ll(Jr(li(;tSI il’;;gg:i;é'igw © (naudojimo)
“ Gamintojas Medicininis prietaisas i B tipo taikoma dalis
O Si.svs.imbolis trigerio pusc?jga @ Importuotojas — — — Nuolatiné srové
reiSkia sustabdymo padétj
Trumpas 2;2:21 acgiisotsrigglriigsp;:dejéetj (DC FE‘F‘Q Platintojas - /Y e Temperatiros riba

9V)

Sis simbolis trigerio puséje
reiSkia didelés galios padét;
(DC 15V)

ligas
JK atsakingas asmuo

16. Gamintojas:
Pavadinimas: Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing Corp.
Adresas: N0.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District, Guangzhou, Guangdong, Kinija.
Pasto kodas: 510900 Tel. nr.: +86-20-87654060, 87817888
Elektroninio pasto adresas: info@cleanmfg.com Internetinés svetainés adresas: www.cleanmfg.com

—]
—

Sia kryptimi aukstyn Diztantis, elkités atsargiai

el

Laikyti saulés spinduliams
nepasiekiamoje vietoje

Bl

0

5\

Laikyti sausai

17. ES jgaliotasis atstovas:
Pavadinimas: SUNGO Europe B.V.
Adresas: Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7, 2909VA Capelle aan den 1Jssel, Nyderlandai.
Tel. nr.: +31(0)10 3034500 Elektroninio pasto adresas: ec.rep@sungogroup.com

18. Importuotojas ir platintojas ES
Pavadinimas: Heraeus Medical GmbH
Adresas: Philipp-Reis-Stral3e 8/13, 61273 Wehrheim, Vokietija.
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®
palalel C€or:

Manual de utilizare
STERILE|EO ®

1.  Aparat medical
1)  Nume dispozitiv:
palaJet® - Aparat de aspirare de unica folosinti, cu impulsuri electronice
2)  Nr. Model: W-203
3) REF: 5156831

2. Componente
1)  Acest dispozitiv este alcatuit din:

Piesa de mana (1) Inclusiv motor de curent continuu, pompe de compresie, declansator (1.1), blocare duza (1.2), carcasa.
Duza (2) De exemplu duza de pulverizare a ventilatorului (duza scurtd) (2a), duza femurala (duza lunga) (2b), duza femurala a periei (duza
lunga) (2¢), duza de pulverizare (duza scurtd) (2d), aparator mare impotriva stropirii (2e) sau alte duze. Consultati pachetul si etichetele pentru
detalii.
Furtun pentru reziduri (3) Inclusiv clema (verde) (3.1), conducta de conectare (3.2).
Furtun pentru irigare (4) Inclusiv clema (albastru) (4.2), conector Luer (4.1).
Dispozitiv pentru baterie (5)
Cablu de alimentare (6).

2)  Extractorul de vid (7) si punga de irigare (8) nu sunt incluse | acest dispozitiv, acestea trebuiesc asigurate de institutia medicala.
Presiunea negativa a extractorului de vid (7) in intervalul de la 5kPa la 40kPa trebuie sa fie reglabila. Saculetul pentru irigatii (8) foloseste
solutie salina sterila normala sau alte solutii aplicabile (nu este indicata folosirea solutiilor v&coase).

3)  Accesorii: Duza (2).

4)  Piese detasabile: Duza (2).

5)  Piese aplicate: Duza (2).

6) Dispozitive asociate: extractor de vid (7) si sac de irigare (8).

(2¢) ==

(2d) ==

Diagrama structurii dispozitivului

3. Indicatii (utilizare)
1)  Acest dispozitiv este utilizat impreuna cu 0 solutie salind sterild normala sau alte solutii aplicabile. Extractorul cu vid nu repreznta o necesitate.
2)  Acest dispozitiv poate fi utilizat pentru curatarea ranilor deschise, curatarea tesuturilor moi si curatarea locului operatiei chirurgicale.
3)  Acest dispozitiv este destinat pentru a fi utilizat in sala de operatii, in camera de urgenta si in camera de tratament.

4. Principiul de functionare:
Pentru a porni dispozitivul, se apasa pe buton. Dupa ce este pornit, motorul DC actioneazd pompa de compresie printr-o miscare alternativa,
provocénd astfel descarcarea solutiei prin schimbarea volumului cavitatii. Puterea este asigurata de bateriile DC. Existd o pozitie de putere redusa
(DC 9V), o pozitie de putere mare (DC 15V) si o pozitie de oprire a robinetului. Pot fi montate diferite duze in functie de preferintele utilizatorului.

5. Instructiuni de utilizare:

1)  Acest dispozitiv este portabil, alimentat intern de baterii si este format din motor DC, pompa de compresie, piesd de mana, carcasa, baterii si
duze.

2) Inspectati pachetul. Nu il utilizati daca pachetul este deteriorat.

3) Consultati manualul de utilizare si documentele atasate.

4) Deschideti pachetul si instalati duza (2) pe piesa de mana (1). Actionati dispozitivul de blocare a duzei (1.2) pentru a bloca duza (2).

5) Conectati teava de evacuare (3) la extractorul de vid (7) (daca acesta este pregatit). Extractorul cu vid nu este necesar.

6)  Folositi racordul Luer (4.1) pentru a penetra m punga de irigare (8).

7)  Agatati sau asezati dispozitivul pentru baterie (5). Dispozitivul pentru baterie (5) ar trebui sa fie agatat sau asezat pe acelasi nivel ridicat
cu punga de irigare (8) pentru a preveni scurgerea lichidului din punga de irigare (8) pe dispozitivul pentru baterie.
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6.

10.

11.

12.

13.

13.2

8)

Pozitionati duza (2) catre zona de tratament. Apasati declansatorul (1.1) pentru a activa dispozitivul si a incepe irigarea. Declansatorul (1.1)

este inscriptionat cu simbolul scurt “ - “ pentru putere redusa, cu simbolul lung “------- “ pentru putere ridicata si cu simbolul “ O” pentru
oprire.

9) Clemai (albastru) (4.2) poate controla fluxul de lichid W furtunul de irigare (4). Clema (verde) (3.1) poate controla fluxul de lichid
furtunul pentru reziduri (3). Va rugam sa blocati clema (albastru) (4.2) si clema (verde) (3.1) cand opriti functionarea dispozitivului.

10)  Sistemul poate aspira solutia reziduald concomitent in timpul pulverizarii sau dupa, daca este pregatit extractorul de vid (7).

11) Apasati mai intai dispozitibul de blocare a duzei (1.2), cand retrageti Duza (2).

12) Optional: Aparatorul mare impotriva stropirii (2e) este un accesoriu optional pentru a preveni stropirea la utilizarea duzei scurte.
Cum se monteaza: Capatul moale al duzei scurte se introduce W orificiul aparatorului importiva stropirii si si se fixeaza prin presare.
Pentru detasare, se trage capatul moale al aparatorului

Specificatil
Nr. Articol Specificatii
1) Sursa de alimentare (evaluari) 15V DC, 10 x1,5 VV AA (LR6) baterii alcaline.
2) Puterea nominala 37.5W.
3) Dimensiunea piesei de mana Despre 185 mm * 55 mm * 40 mm (lung * lat * inaltime).
4) Greutate netd Despre 0,9 kg.
5) Debit (pozitie de putere ridicata) Nu mai putin de 0,9 L / minut.
6) Lungimea maxima de irigare (pozitie de putere ridicatd) | Nu mai putin de 2,5 metri.
7) Zgomot (Decibeli) Mai putin de 75 dB(A).
8) Forma solutiei Ceata si fire.
9) Sterilizare Sterilizat cu oxid de etilend, inainte de livrare.
10) | Termen de valabilitate (Perioada de valabilitate) 2 ani.

Clasificarea IEC

1)  Echipament intern de sursé de energie electrica.

2)  Piesa aplicata de tip B.

3)  IPXO.

4)  Fara echipamente din categoria AP/ APG
Contraindicatii

Nu exista contraindicatii

Efecte Adverse
Nu au fost identificate efecte adverse

Avertisment si Precautii

Acest dispozitiv trebuie sa fie utilizat numai de catre personal calificat.

Acest dispozitiv nu trebuie utilizat dupa data de expirare indicatd pe ambalaj.

Acest dispozitiv este destinat utilizarii unui singur pacient. Dispozitivul nu se refoloseste

Inainte de utilizare, inspectati pachetul. Nu utilizati sistemul daca pachetul este deteriorat.

Acest dispozitiv nu se utilizeaza in prezenta amestecurilor anestezice inflamabile de aer, oxigen sau oxid de azot, intrucat acest dispozitiv nu
este evaluat ca si echipament din categoria AP sau APG.

Nu este permisa nicio modificare a acestui echipament.

Cu exceptia duzei, nu exista nicio piesa si accesoriu inlocuibile in unitate.

Respectati reglementarile locale/ nationale actuale pentru a arunca corect dispozitivul dupa utilizare.

Eliminarea Bateriilor

4

Acest dispozitiv contine baterii alcaline. Bateria va fi utilizabila si sigura, daca dispozitivul se incadreaza in durata utila de viata.

Respectati reglementarile locale/ nationale actuale pentru a recicla sau arunca in mod corespunzator bateriile dupa utilizare.

Pentru a preveni scurtcircuitarea, NU tiiati cablul de alimentare inainte de a scoate bateriile, pentru ca aceasta poate cauza supraincalzirea
acumulatorului si poate duce la un potential risc de incendiu. T caz de scurtcircuitare, nu incercati sa-1 stingeti cu lichide si nici sa il acoperiti,
doar lasati-1 si aruncati-1 dupa ce se raceste. Daca dispozitivul este utilizat conform instructiunilor sansele de scurtcircuitare scad foarte mult,
dar se recomanda a se folosi un mijloc adecvat de eliminare .

Pentru a scoate bateriile in siguranta, apasati clapeta si desprindeti capacul, apoi scoateti bateriile din carcasa.

intretinere, Curitare si Sterilizare

1)
2)
3)

Acest dispozitiv nu necesita intretinere si nu necesita verificare periodica.

Acest dispozitiv nu contine piese reparabile de catre utilizator si nu are nevoie de reparatii.

Acest dispozitiv este destinat doar pentru a fi folosit pentru un singur pacient. Pentru utilizator nu exista anumite cerinte cu privire la curatarea
sau sterilizarea dispozitivului. Nu resterilizati.

Descrieri compatibilitate electromagnetica
13.1 Conform cerintelor IEC 60601-1-2: 2014 si EN 60601-1-2:2015.

1

2)

3)

ME (MEDICAL ELECTRICE) EQUIPMENT sau ME SYSTEM este potrivit pentru a fi utilizat in sala de operatii, camera de urgenta si
camera de tratament.

Avertisment: nu va apropiati de echipamentele chirurgicale HF (FRECVENTA INALTA) active si de camera protejatd RF (FRECVENTA
RADIO) a unui sistem ME pentru imagistica prin rezonantd magnetica, unde intensitatea perturbatiilor EM (ELECTROMAGNETIC) este
mare.

Avertisment: trebuie evitata utilizarea acestui echipament adiacent sau suprapusa cu alte echipamente, deoarece poate sa duca la probleme de
functonare. Daca este necesar a fi folosit astfel, atunci acest echipament si celelalte echipamente trebuiesc verificate daca acestea functioneaza
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M termeni optimi.

4)  Acest dispozitiv nu contine cabluri reparabile, traductoare si alte ACCESORII care pot fi Mlocuite.

5)  Avertisment: Echipamentele de comunicatii RF portabile (inclusiv periferice precum cablurile de antena si antenele externe) nu trebuiesc
folosite la distante mai mici de 30 cm (12 inch) de orice parte a Aparat de aspirare de unica folosintd, cu impulsuri electronice (W-203),
inclusiv cabluri specificate de producitor. in caz contrar, exista riscul scaderii performantei acestui echipament.

6) NOTA: Caracteristicile EMISILOR acestui echipament Tfac potrivit pentru folosirea lui T zone industriale si spitale (CISPR 11 clasa A).
Daci este utilizat intr-un mediu rezidential (pentru care CISPR 11 clasa B este in mod normal necesar), acest echipament, este posibil, sa nu
ofere o protectie adecvata serviciilor de comunicatii cu frecventa radio. Utilizatorul ar putea avea nevoie sd ia masuri de atenuare, cum ar fi
schimbarea pozitiei sau reorientarea echipamentului.

133

1)  Toate instructiunile necesare pentru mentinerea SIGURANTEI DE BAZA si interferentele electromagnetice d¢ PERFORMANTA DE BAZA
pe durata de viatd preconizatd. Utilizare unica a produsului. Nu inlocuiti nici o parte a produsului.
2)  Indrumare si declaratia producatorului -emisii electromagnetice si imunitate, asa cum se arati mai jOs:

Tabelul 1

Indicatii si declaratia producatorului - emisii electromagnetice

Testarea emisiilor Conformitate
Emisii RF (CISPR 11) Grupa 1
Emisii RF (CISPR 11) Clasa A
Emisii armonice (IEC 61000-3-2) N/A
Fluctuatii de tensiune / emisii de papéare (IEC 61000-3-3) N/A
Tabelul 2
Indicatii si declaratia producitorului - Imunitate electromagnetica
Test de imunitate Nivelul testului IEC 60601-1-2 Nivelul de conformitate

Descarcare electrostatici (ESD) Contact: #88 kV Contact: 48 kV
IEC 61000-4-2 Aer: 2 kV, # kV, 36 kV, 48 kV, #5 kV Air: 2 kV, # kV, 88 kV, #5 kV
Tranzitor electric rapid / explozie Linii de alimentare: £2 kV N/A
IEC 61000-4-4 linii de intrare / iesire: £ 1 kV

Frecventa de repetare de 100 kHz
Supratensiune llinie (e) la linie (e): £0,5kV, 1 kV. N/A
IEC 61000-4-5 linie (e) la sol: +0,5kV, £1 kV, +2 kV
Scaderi de tensiune, intreruperi scurte si 0% UT 0,5 ciclu N/A
variatii de tensiune pe liniile de intrare a sursei La 0945 90 2135°,180°,225°,270°si 315°
de alimentare 0% UT 1ciclu
IEC 61000-4-11 Si

70% UT 25/30 cicluri

Faza unica: la 0

0% UT 250 ciclu
Camp magnetic cu frecventa de putere 50Hz: 30 A/m 50Hz: 30 A/m
IEC 61000-4-8 60Hz: 30 A/m 60Hz: 30 A/m
RF provocata 150KHz la 80MHz: 3Vrms N/A
IEC 61000-4-6 6Vrms (in benzile ISM si radio amator)

80% Am la 1kHz
RF radiata 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz to 2700 MHz 80 MHz la 2700 MHz

80 % AM at 1 kHz 80 % AM at 1 kHz

NOTA UT este a.c. inseamni tensiune inainte de aplicarea nivelului de testare.

Tabelul 3
Indicatii si declaratia producitorului - Imunitate electromagnetica
Test Banda Servicii Modulare Putere maxima Distanta Imunitate
frecventi (MHz) (W) (m) nivelul
(MHz) testului
(V/m)
385 380 - TETRA 400 Puls 18 0.3 27
Radiattia RF 390 modulare
IEC 61000-4-3 18 Hz
(Specificatii pentru 450 430— GMRS 460, FM 2 0.3 28
testarea 470 FRS 460 Abaterea de £5
IMUNITATATI kHz
PORTULUI DE 1 kHz sinusal
NCHIDERE la 710 704 — LTE Band 13, Puls 0,2 0.3 9
Echipamente de 787 17 modulare
comunicatii wireless 745 217 Hz
RF) 780
810 800 — GSM 800/900, Puls 2 0.3 28
960 TETRA 800, modulare
870 iDEN 820, 18 Hz
930 CDMA 850,
LTE Band 5
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1720 1700 - GSM 1800; Puls 2 0.3 28
1990 CDMA 1900; modulare
1845 GSM 1900; 217 Hz
DECT;
1970 LTE Band 1, 3,
4, 25; UMTS
2450 2400 - Bluetooth, Puls 2 0.3 28
2570 WLAN, modulare
802.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 5100 - WLAN 802.11 Puls 0,2 0.3 9
5800 a/n modulare
5500 217 Hz
5785

14. Cerinte de mediu
1) Conditii de depozitare:
Acest dispozitiv trebuie depozitat | gaze necorozive, in mediu ricoros, uscat si aerisit.

Temperatura: -10°C ~ +40°C;  Umiditate: <95% RH;  Presiunea aerului: 50kPa ~ 106kPa.

2)  Conditii de operare:
Temperatura: 5°C ~ 30°C;  Umiditate: <80% RH;  Presiunea aerului: 86kPa ~ 106kPa.

15. Descrieri de simboluri

Urmatoarele simboluri vor aparea pe manualul de utilizare, pe etichete si pe pachete. Unele dintre simboluri reprezinta standarde si conformitate

asociate dispozitivului si utilizarii acestuia.

Sterilizat folosind oxid de
STER"‘E etilend

Nu refolositi

Consultati instructiunile de utilizare

> &

Nu resterilizati

Nu utilizati daca ambalajul este
deteriorat si consultati instructiunile
de utilizare

c E Marcajul CE de
0123  conformitate

Reprezentant autorizat m

(1]
Prudentd @
i

ELIMINARE: Este necesar sa
colectati separat toate aceste deseuri

de putere ridicata (DC 15V)

Legea limiteazd acest dispozitiv EC |REP| Comunitatea Europeani/ pentru tratamente speciale astfel va

R la vénzarea, distributia si Uniunea Europeani rugam si nu aruncati acest produs ca
Only  ygilizarea de citre sau la comanda deseuri municipale nesortate.

unui medic.
Numar de model Numir de catalog Identificator unic de dispozitiv
Codul lotului (Numarul lotului) &I Data fabricatiei g Data expirarii

L]

d Producator Aparat medical R Partea aplicata tip B

Acest simbol din partea
O declansatorului inseamna pozitia @ Importator | Curent continuu

de oprire a dispozitivului
Mic de Acest simbol din partea . +40°C
statura declansatorului inseamna pozitie o Distribuitor Limitad de temperatura

; : 7 -10°C

— de putere redusa (DC 9V)

Acest simbol de pe partea
Lung declansatorului inseamna pozitie TT Pe aici in sus E Fragil, minuiti cu grija

Pastrati uscat

5|1
E\Y

Persoana responsabila din
Marea Britanie

A se feri de lumina soarelui

16. Producitor

Denumire: Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing Corp.
Adresa: No.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District, Guangzhou, Guangdong, China.
Cod postal: 510900 Tel: +86-20-87654060, 87817888

E-mail: info@cleanmfg.com Web: www.cleanmfg.com

17. Reprezentant autorizat UE
Denumire: SUNGO Europe B.V.
Adresa: Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7, 2909VA Capelle aan den 1Jssel, Olanda.
Tel: +31(0)10 3034500 E-mail: ec.rep@sungogroup.com

18. Importator si distribuitor in UE
Denumire: Heraeus Medical GmbH
Adresa: Philipp-Reis-Stral3e 8/13, 61273 Wehrheim, Germania.
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sk: Slovak / Slovak AF-203-04E(Z), Rev.: B

palalet® C€o123

1.

Pouzity manual STERILE[EO ®

Lekarska pom&ka
1)  N&ov zariadenia:

palaJet ® - Jednorazova elektricka impulzna preplachovacka
2)  Model &.: W-203
3) REF: 5156831

Komponenty
1) Zariadenie zahffia ndsadec (1) [ vratane jednosmerného motora, kompresného Cerpadla, spuste (1.1), zamku trysky (1.2) a puzdra. Tryska (2)
[aprklad trysky ventil&ora (kréka tryska) (2a), femordne tryska (dlhatryska) (2b), tryska femordneho kefky (dlhatryska) (2c), sprchovatryska
(kratka tryska) (2d), velka rozstrekovacia dosticka (2¢) alebo dalSie trysky. Podrobnosti najdete na obale a $titkoch.] , Potrubie na odpadovt
vodu (3) [vré&ane svorka (zelend (3.1), spojovacieho potrubia (3.2)1 , ZavlaZovacie riirka (4) [vr&ane svorka (modrd (4.2), luerovéno
konektora (4.1)],Akumul&or (5),Nap&ac 1kébel (6).

2) V&kuovyextraktor (7) a ZavlaZzovacia tagka (8) nie su sicast’'ou tohto zariadenia, ale su pripravené zdravotnickymi zafizenimi.Podtlak
Nastavitel'ny rozsah podtlaku V&kuovyextraktor (7) je medzi 5 kPa a 40 kPa. ZavlaZovacia taSka (8) Pouzite oby&ajny sterilny normalny solny
roztok alebo inévhodnéroztoky (nie siivhodnépre visk&ne roztoky).

3) Prislusenstvo: Tryska (2).

4) oddelitelnych casti: Tryska (2).

5) Pouzité diely: Tryska (2).

6) Pridruzené zariadenia: Vakuovy extraktor (7) a ZavlaZovacia taska (8).

(2a) JL3=E
@~
(2) =— L}
(2d) 03—

Schéma $truktury zariadenia

Indikacie (zamyslané pouZitie)

1) Toto zariadenie sa pouziva spolo¢ne s vakuovym extraktorom, fyziologickym roztokom alebo inymi vhodnymi roztokmi. Vakuovy extraktor
nemusi byt’ nutne vybaveny.

2) Toto zariadenie mozno pouzit’ na istenie otvorenych ran, Cistenie mékkych orgdnov a Cistenie Casti po operacii.

3) Toto zariadenie je vhodné pre operacné saly, pohotovostny miestnosti a osetrovne.

Pracovnyprinc

Zapnite napajanie prepnutim spuste. Po zapnuti mo6ze jednosmerny motor viest’ kompresné &erpadlo k opétovanie, o sposobi zmenu objemu dutiny
a vypustenie roztoku. Napéjanie zabezpecuje jednosmerné batérie. K dispozicii je nizky vykon (DC 9 V), vysoky vykon (DC 15 V) a zastavenie
klopanie na ozubené kolesa. Podl'a potreby uzivatel'a je mozné instalovat rozne trysky.

Navod na pouZitie

1) Zariadenie je prenosné, napajané z internej batérie a sklada sa z jednosmerného motora, kompresného erpadla, nasadec, krytu, baté&ie a
trysky.

2) Skontrolujte obal. Nepouzivajte poskodené obaly.

3)  Pouzri uzivatel'ska prirucka a prilozené pokyny.

4) Otvorte obal a nainstalujte tryska (2) na n&adec (1). Stlacenim zé&mku trysky (1.2) zablokujte tryska (2).

5) Pripojte odpadovépotrubie (3) k vékuovyextraktor (7) (ak je pripraveny). V&uovyextraktor nie je nutny

6) Pretiahnite pripojenou hlavu Luer (4.1) cez zavlaZovacia taska (8).

7) Zaveste alebo polozte tasku na batériu (5). Taska na batérie (5) by mala byt’ zavesena alebo umiestnena v rovnakej vyske ako zavlazovacia
taska (8), aby sa zabranilo odkvapk&vaniu kvapaliny z zavlaZovacia taska (8) na tasku na batériu.

8) Namierte tryska (2) na oblast’ osetrenia. Stlaéenim sptste (1.1) aktivujte zariadenie a spustite vyplach. Spust’ (1.1) ma polohu s nizkym
vykonom, symbol je kréky "-", symbol polohy s vysokym vykonom je dlhy"-", poloha zastavenie kliknut i, symbol je "O".
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10.

11.

12.

13.

1)
2)

3)

4
5)

9)

Svorka (modr@d (4.2) méze riadit’ prietok kvapaliny v zavlaZovacej rirke (4). Svorka (zelend (3.1) méze riadit’ prietok kvapaliny v
odpadovéruirke (3). Ked zastavite prevadzku, zaistite poistku svorka (modrd (4.2) a svorka (zeleng (3.1).

10) Ak je k dispoz Tii v&kuovyextraktor (7), sa odpadové kvapalinu nasavat’ sucasne pocas postreku alebo po fiom.
11) Pri vytahovani tryska (2) najprv stlacte poistku trysky (1.2) nahor.
12)  Volite'né: Vel’ky chrani¢ proti striekajicej vode (2e) je volitelnym prislusenstvom, aby sa zabranilo postriekaniu pri pouziti krétkych
trysiek.
Instalacia: Stla¢te makkd hlavu kratke trysky, zasuite ju do otvoru ochranného krytu a jemnym zatiahnutim v opaénom smere upevnite
ochrannykryt na hlave trysky.
Demontaz: Stlacte médkku hlavu kratke trysky a vyberte ju.
Specifikacia
C. Polozka Specifikacia
1) Zdroj energie (hodnotenia) 15V DC, 10%1.5V AA (LR6) alkalick€batérie.
2) Vykon 37.5W.
3) Rozmer n&adca Priblizne 185mm * 55mm * 40mm (dlhy * Siroky * vysoky).
4) Cista hmotnost Asi 0.9kg.
5) Prietok (poloha s vysokym vykonom) Nie menej ako 0.9 L/mintiu.
6) Maxm}alna dlzka zavlazovania (poloha s Nie menej ako 2,5 metra.
vysokym vykonom)
7) Hluk (Decibely) Menej ako75dB(A).
8) Tvar striekanéno roztoku Hmlovéa nitkové
9) Steriliz&ia Pred dodan i sterilizovanépomocou etylénoxidu.
10) Platné obdobie (¢as pouZiteInosti) Dva roky.

Klasifik&cia IEC

1)
2)
3)
4)

Zariadenie vn'tornéno napgania.
Aplikovana Cast’ typu B.

1PX0.

Zariadenia, ktorénie stitypu AP/ APG.

Kontraindikecie
Nengdené

Neziaduce uéinky
Nengdené

Varovania a bezpe¢nostné opatrenia

Toto zariadenie moze obsluhovat’ len kvalifikovany odbornik.

Ak platnost’ bali¢ka vyprsi, zariadenie nie je mozné pouzit.

Toto zariadenie je uréené len na pouzitie jeden pacient. Toto zariadenie nepouzivajte opakovane.

Pred pouzitim skontrolujte obal. Nepouzivajte, ak je obal poskodeny.

Toto zariadenie nebolo vyhodnotené ako zariadenie typu AP alebo APG. Zariadenie nie je vhodné pouzivat’ v pritomnosti zmesi horl'avych
anestet k a vzduchu alebo kysl ka alebo oxidu dusnéno.

Toto zariadenie nie je dovolené upravovat.

Okrem dyzy vnutri nie st ziadne vymenitel'né diely a prisluSenstvo.

Pouzité zariadenie zlikvidujte v stilade s platnymi miestnymi/ narodnymi predpismi.

Batéria je zlikvidovana

4)

Toto zariadenie obsahuje alkalické batérie. Zariadenie je pocas svojej Zivotnosti pouziteIné a bezpecné.

Pouzith batériu zlikvidujte v sulade s miestnymi/ narodnymi predpismi.

Aby ste predisli skratu, NEprestrih&vajte napgac tk&bel pred vybrat in baté&i 1 pretoZe by to mohlo spdsobit’ prehriatie batérie a potencialne
riziko poziaru. V pripade skratu nenalievajte kvapalinu ani nezakryvajte veko, umiestnite ho priamo a po ochladeni ho zlikvidujte. Ak sa
pouzije podl'a pokynov, moznost’ skratu je vel'mi mala, ale dorazne sa odporuca pouzit’ vhodné metddy likvidacie.

Ak chceete bezpecne vybrat’ batériu, stlacte nadol odklopny kryt a odstraite kryt a potom vyberte batériu z puzdra.

UdrzZba, Cistenie a sterilizacia

1)
2)
3)

Toto zariadenie nie je udrziavané a nevyzaduje beznu tdrzbu.
Toto zariadenie neobsahuje sicasti opravite'né uzivatel'om a nevyzaduje opravu.
Toto zariadenie je uréené len na pouZitie jeden pacient. UZivatelia nemaju Ziadne poziadavky na Cistenie alebo dezinfekciu. Neresterilizujte.

Opis elektromagnetickej kompatibility
13.1 Spliite poZiadavky IEC 60601-1-2: 2014 a EN 60601-1-2: 2015.
13.2  Pokyny pre elektromagnetickikompatibilitu

Zariadenie ME (EKARSKE ELEKTRICKE) alebo systém ME je vhodné pre operaéné saly, pohotovostny miestnosti a osetrovne.

Varovanie: Nie je dovolené priblizovat’ sa k vysokofrekvenéné tieniaci miestnosti vysokofrekvenéného chirurgického zariadenia a systému ME
zobrazovanie magnetickou rezonanciou. Intenzita elektromagnetického rusenia v tychto miestach je vel'mi vysoka.

Varovanie: NepouZivajte toto zariadenie vedl'a iného zariadenia ani ho neskladajte na seba, inak by mohlo dojst’ k nespravnej funkcii. Ak je
takéto pouzitie nevyhnutné, je potrebné zariadenie a ostatné zariadenia sledovat’, aby sa zabezpecilo ich spravne fungovanie.

Toto zariadenie neobsahuje uZivatelom opravite'né kable, prevodniky a d’alSie prisluSenstvo, ktoré moze vymenit’ zodpovedna organiz&tia.
Varovanie: Prenosné vysokofrekvenéné komunikaéné zariadenia (vratane anténnych kablov a externého zariadenia) by malo byt pouzivané do
30 cm (12 palcov) od akejkol'vek ¢asti (vratane kablov) Jednorazova elektrickda impulzna preplachovacka (W-203). stanovenévyrobcom. Inak
moze dojst’ k zniZeniu vykonu tohto zariadenia.
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6) Pozn&mka: Vdaka emisnym charakteristikim je toto zariadenie vhodné pre priemyselné oblasti a nemocnice (CISPR 11 trieda A). Ak sa
zariadenie pouZziva v obytnom prostredi (zvy¢ajne vyzaduje CISPR 11 trieda B), nemusia poskytovat’ primerant ochranu pre vysokofrekvenéné
komunika¢né sluzby. Mozno bude potrebné, aby uZivatel prijal zmieriiujiice opatrenia, ako je premiestnenie alebo presmerovanie zariadenia.

13.3 Technickypopis elektromagnetickej kompatibility

1)  Vsetky potrebné pokyny pre elektromagnetické rusenie pri zachovani zakladnej bezpeénosti a zakladného vykonu pocas vynimoéné Zivotnosti.
Tento produkt je produktom na jednorazové pouzitie. Nemerite ziadnu Cast’ produktu.

2)  Sprievodca zariaden i, a vyhl&enie vyrobcu - elektromagnetické Ziarenie a odolnost’, ako je ukazané nizsie

Table 1

Sprievodca zariaden i a vyhl&senie vyrobcu - elektromagnetické Ziarenie a odolnost’

Emisnytest Kompliance
Vysokofrekvenéné ziarenie (CISPR 11) Skupina 1
Vysokofrekvenéné ziarenie (CISPR 11) Urovni A
Harmonické&emisie (IEC 61000-3-2) N/A
Kolisanie napitia / blikanie ziarenia (IEC 61000-3-3) N/A
Table 2
Sprievodca zariaden m a vyhl&senie vyrobcu - elektromagnetické Ziarenie a odolnost’
Emisnytest IEC 60601-1-2 test level kompliance Urovni

Elektrostatickyvyboj (ESD) Kontakt: 48 kV Kontakt: 48 kV
IEC 61000-4-2 Vzduch: #2 kV, #4 kV, 36 kV, 48 kV, #15 kV Vzduch: #2 kV, 24 kV, 48 kV, #15 kV
Rychly elektrickyprechod / roztrhnutiu Nap3acie vedenia: £2 kV N/A
IEC 61000-4-4 vstupné/ vystupnévedenia: +1 kV

Opakovacia frekvencia 100 kHz
Prep&ie vedenie k vedeniu: 0,5 kV, 1 kV. N/A
IEC 61000-4-5 vedenie k zemi: 0,5 kV, =1 kV, +£2 kV.
Poklesy napiétia, kratke prerusenia a zmeny 0% Ur 0.5 cykle N/A
napdia na vstupnych vedeniach napgacieho At 0945 290 9135 9180 9225 9270 <2 315 @
zdroja 0% Ur 1 cykle
IEC 61000-4-11 And

70% U 25/30 cykly

Jednof&ové o 0

0% Uz 250 cykle
Vykonovafrekvencia magnetickapol'a 50Hz: 30 A/m 50Hz: 30 A/m
IEC 61000-4-8 60Hz: 30 A/m 60Hz: 30 A/m
RF Vedeny 150KHz to 80MHz: 3Vrms N/A
IEC 61000-4-6 6Vrms (v ISM a amaté&skych raliovych pamach)

80% Am o 1kHz
RF Vyzarované 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz to 2700 MHz 80 MHz na 2700 MHz

80 % AM 0 1 kHz 80 % AM o0 1 kHz

Poznanka: UT je striedavyprdd, miliampé&oveénapéie pred aplik&iou testovacej Crovne.

Table 3
Sprievodca zariaden i a vyhl&senie vyrobcu - elektromagnetické Ziarenie a odolnost’
Test frekvencia P&mo Servisna Modul&ia Maximany Vzdialenost’ Imunita
(MHz) (MHz) vykon (m) testovacia
(w) urovefi
(V/m)
Vyzarovana RF 385 380 — TETRA 400 Pulz 18 0.3 27
IEC 61000-4-3 390 modul&ia
(Testovacie 18 Hz
$pecifikéacie pre
IMUNITU 450 430- GMRS 460, FM 2 0.3 28
PR §TAVU 470 FRS 460 +5 kHz
PR BTAVU k deviation
RF bezdrGove 1 kHz sine
komunika¢né
zariadenia) 710 704 — LTE Band 13, Pulz 0.2 03 9
787 17 modul&ia
745 217 Hz
780
810 800 — GSM 800/900, Pulz 2 0.3 28
960 TETRA 800, modul&ia
870 iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
930 LTE Band 5
18 sk: Slovak / Slovak 3/4



1720 1700 - GSM 1800; Pulz 2 0.3 28
1990 CDMA 1900; modul&ia
1845 GSM 1900; 217 Hz
DECT;
1970 LTE Band 1, 3,
4,25, UMTS
2450 2400 - Bluetooth, Pulz 2 0.3 28
2570 WLAN, modul&ia
802.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 5100 — WLAN 802.11 Pulz 0,2 0.3 9
5800 a/n modul&ia
5500 217 Hz
5785

14.

15.

Environmentilne poZiadavky
1) Podmienky skladovania:

Toto zariadenie by sa malo skladovat’ v nekorozivnych plynoch, na chladnom, suchom a vetranom mieste.

Teplota: -10°C ~ +40°C; Vlhkost: <95%RH; Tlak vzduchu: 50 kPa ~ 106 kPa.
2) Prevalzkovépodmienky:
Teplota: 5°C ~ 30°C; Vlhkost: <80%RH;  Tlak vzduchu: 86 kPa ~ 106 kPa.

Popisy symbolov

Na pouzivatel'skej prirucke, Stitkoch a baleniach sa objavia nasledujuce symboly. Niektoré zo symbolov predstavuju Standardy a zhody spojené so

zariadenim a jeho pouzivanim.
Sterilizované s pouzitim

E etyléoxidu

Nepouzivajte opakovane

EE] Precitajte si navod na pouzitie

Neresterilizujte

®
A

Upozornenie

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny a
preditajte si navod na pouzitie

®

c € 0123 Oznacenie zhody CE

na predaj, distribCciu a
pouzivanie lekarom alebo na
pr kaz lekaa.

Z&on obmedzuje toto zariadenie
R Only

EC |REP

Autorizovanyz&tupca v
Eurépskom spolocenstve/

Eurdpskej Unii

Likvid&eia: Tento vyrobok
nelikvidujte ako netriedeny
komund&ny odpad. Tento odpad je
nutnézbierat’ zv1ast pre osobitné
zaobch&zanie.

hi¢

Cislo modelu

Katalogové ¢islo

Jedine¢ny identifikator zariadenia

LOT Cislo arze (Lot &islo) &I D&um vyroby g D&um expir&ia
°

d Vyrobcia Lekaska pomécka R Aplikovand dast typu B
Tento symbol na strane spuste

O oznacuje polohu dorazového @ Dovozca —— Priamy prdd
kohttika

Kréky Tento symbol na strane spuste — o +40°C o

— znamenapolohu s n Ekym F@ Distribttor Jf Teplotnylimit
vykonom (DC 9V) -10°¢

DIhé Tento symbol na strane spiste . - -
znamenapolohu s vysokym TT Tadial'to hore EI Ealg{)ecil;g;t? :)eiTrﬁim' Je potrebne
vykonom (DC 15V) — P

Zodpovedn&osoba . . , v . e .
Spojeného kralovstva Udrzujte suché A Chrai pred slne¢nym Ziarenim
16. Vyrobca

n&ov: Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing Corp.

Addresa: No.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District, Guangzhou, Guangdong, Cina.
Tel: +86-20-87654060, 87817888
Web: www.cleanmfg.com

PSC: 510900
E-mail: info@cleanmfg.com

17.  Autorizovanyzétupca EU

n&ov: SUNGO Europe B.V.

Addresa: Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7, 2909VA Capelle aan den Jssel, Holandsko.

Tel: +31(0)10 3034500

18. Dovozca a distribCtor v EU

n&aov: Heraeus Medical GmbH.

E-mail: ec.rep@sungogroup.com

Addresa: Philipp-Reis-Stral3e 8/13, 61273 Wehrheim, Nemecko.
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palalel® C€o123

U bniski priro¢nik
porabniski priro¢ni STERILEEO ®

1.  Medicinski pripomocek
1) Ime naprave:

palaJet ® - Elektronsko impulzni sesalni aparat za enkratno uporabo
2)  St. modela: W-203
3) REF: 5156831

2. Sestavine

1) Tanaprava je sestavljena iz ro¢ne glave (1) [ vklju¢no z enosmernim motorjem, kompresijskih Erpalk, sprozilca (1.1), zaklepa Sobe (1.2),
ohigja. 1,3%0ba (2) [Na primer Sobo za razprievanje ventilatorja (kratka Soba) (2a), femoralno Sobo (dolga Soba) (2b), Sobo za §¢etko za
femoralno $obo (dolga Soba) (2¢c), Sobo za prhanje (kratka Soba) (2d) , veliko Sobo za brizganje (2¢) oz druge Sobe. Za podrobnosti glejte paket
in etikete.] , Odpadna cev (3) [vklju¢no z objemko (zelena) (3.1), priklju¢no cevjo (3.2). 1, cev za namakanje (4) [vklju¢no z objemko
(modra) (4.2), Luerov prikljucek (4.1). 1, vrecko za baterije (5), napajalno Zico (6).

2)  Vakuumski ekstraktor (7) in namakalna vrecka (8) nista vklju¢ena v to napravo, temve¢ ju pripravi zdravstvena ustanova.
Podtlak vakuumskega ekstraktorja (7) je nastavljiv v razponu od 5 kPa do 40 kPa. VV namakali vre€ki (8) uporabite obicajno sterilno
fiziolo$ko raztopino ali druge ustrezne raztopine (ni primerna za viskozne raztopine).

3)  Dodatki: Soba (2) .

4)  Odstranljivi deli : Soba (2).

5)  Uporabljeni deli: Soba (2).

6) Povezane naprave: Vakuumski ekstraktor (7) in namakalna vrecka (8).

Diagram strukture naprave

3. Indikacije (predvidena uporaba)
1) Tanaprava se uporablja skupaj z normalno sterilno fiziolosko raztopino ali drugimi uporabnimi raztopinami, vakuumskim ekstraktorjem.
Vakuumski ekstraktor ni obvezen.
2) Tanaprava se lahko uporablja za ¢is¢enje odprtih ran, mehkih tkiv in kirurskih posegov.
3) Tanaprava je primerna za uporabo v operacijski sobi, sobi za nujne primere in sobi za zdravljenje.

4. Nacelo delovanja
Vklopite sprozilec, da vklopite napajanje. Ko je napajanje vklopljeno, enosmerni motor poganja kompresijsko ¢rpalko s povratnim gibanjem, kar
povzroci spremembo prostornine votline in izpust raztopine. Napajanje je zagotovljeno z baterijami za enosmerni tok. Na voljo so polozaj za nizko
moc¢ (DC 9 V), polozaj za visoko mo¢ (DC 15 V) in polozaj za zaustavitev pipe. Po potrebi uporabnika je mogo¢e namestiti razliéne Sobe.

5. Navodila za uporabo

1) Tanaprava je prenosna, napajana z notranjimi baterijami in je sestavljena iz motorja na enosmerni tok, kompresijske ¢rpalke, ro¢nika, ohisja,
baterij in Sob.

2)  Preglejte paket. Ce je embalaza poskodovana, je ne uporabljajte.

3)  Oglejte si uporabniski priroénik in prilozene dokumente.

4)  Odprite embalaZo in namestite $oba (2) na ro¢ne glave (1). Pritisnite zaklep Sobe (1.2), da zaklenete Soba (2).

5) Odpadna cev (3) povezite s vakuumski ekstraktor (7) (¢e je pripravljen). Vakuumski odsesovalnik ni obvezen.

6) S Luerov prikljuéek (4.1) prodrite v namakalna vrecka (8).

7)  Obesite ali postavite vrecko za baterije (5). Vrecko za baterije (5) je treba obesiti ali postaviti na isto visino kot namakalna vrecka (8), da se
prepreéi kapljanje teko€ine iz namakalna vrecka (8) na vrecko za baterije.

8) S 3Soba (2) usmerite obmodje zdravljenja. Pritisnite sproZilec (1.1), da aktivirate napravo in zaénete z namakanjem. Sprozilnik (1.1) ima polozaj

nizke mo¢i s simbolom kratkega "-", polozaj visoke mo¢i s simbolom dolgega "--" in polozaj zaustavitve pipe s simbolom "O".
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10.

11.

12.

13.
131
13.2

9) Zobjemko (modra) (4.2) lahko nadzorujete pretok tekocine v cevi za namakanje (4). Z objemko (zelena) (3.1) lahko nadzorujete pretok
tekocine v cevi za odpadke (3). Ko prenehate uporabljati napravo, zaklenite objemko (modra) (4.2) in objemko (zelena) (3.1).

10) Odpadno raztopino lahko sesa hkrati med prsenjem ali po njem, ¢e je pripravljen vakuumski ekstraktor (7).

11)  Priizvleku Soba (2) najprej pritisnite zaklep $obe (1.2) navzgor.

12)  Neobvezno: Veliko $obo za brizganje (2e) je dodatna oprema za preprecevanje brizganja pri uporabi kratke Sobe.
Namestitev: stisnite mehko glavo kratke Sobe, jo vstavite v odprtino tega $¢itnika in rahlo povlecite v nasprotni smeri, da se §¢itnik pritrdi na
glavo Sobe.
Odstranjevanje: stisnite mehko glavo kratke Sobe in jo odstranite.

Specifikacija
Ne. Artikel Specifikacija
1) Vir napajanja (Ocene) 15V DC, 10 x1,5 V alkalne baterije AA (LR6).
2) Nazivna mog 37.5W.
3) Dimenzije roéne glave Priblizno 185 mm * 55 mm * 40 mm (dolg * $irok * visok).
4) Neto teza Priblizno 0,9 kg.
5) Stopnja pretoka (polozaj visoke moci) Ne manj kot 0,9 I/minuto.
6) yi:{)\::ﬁ S;I)Zina namakanja (poloza Ne manj kot 2,5 metra.
7 Hrup (Decibel) Manj kot 75 dB(A).
8) Oblika raztopine V obliki megle in niti.
9) Sterilizacija Pred dostavo sterilizirano z etilenoksidom.
10) Veljavno obdobje (Rok trajanja) Dve leti.

Razvrstitev IEC

1) Oprema notranjega vira elektri¢ne energije.
2)  Uporabljeni del tipa B.

3) IPXO0.

4)  Ni oprema kategorije AP/ APG.

Kontraindikacije
Ni najden.

NeZeleni u¢inek
Ni najden.

Opozorila in previdnostni ukrepi

1) To napravo lahko upravljajo le usposobljeni strokovnjaki.

2)  Te naprave ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na embalazi.

3) Tanaprava je namenjena samo za uporabo pri enem bolniku. Naprave ne uporabljajte ponovno.

4)  Pred uporabo preglejte embalazo. Ce je embalaza poskodovana, je ne uporabljajte.

5) Tanaprava ni ocenjena kot oprema kategorije AP ali APG. Ta naprava ni primerna za uporabo v prisotnosti vnetljivih anesteti¢nih mesanic z
zrakom ali kisikom ali dusikovim oksidom.

6) Spreminjanje te opreme ni dovoljeno.

7)  Razen $Sobe v enoti ni zamenljivih delov in dodatne opreme.

8)  Za pravilno odstranjevanje naprave po uporabi upostevajte veljavne lokalne/ nacionalne predpise.

Odstranjevanje baterij
1) Tanaprava vsebuje alkalne baterije. Baterija bo uporabna in varna, ée je naprava v svoji zivljenjski dobi.
2)  Zapravilno recikliranje ali odlaganje baterij po uporabi upostevajte veljavne lokalne/ nacionalne predpise.
3)  Da bi preprecili kratek stik, NE prereZite napajalnega kabla, preden odstranite baterije, saj lahko to povzro¢i pregrevanje akumulatorja in
nevarnost pozara. V primeru kratkega stika ga ne zalivajte s teko¢ino niti ga ne pokrivajte, temve¢ ga preprosto pustite in po ohladitvi zavrzite.
Ce ga uporabljate v skladu z navodili, obstaja zelo majhna moznost kratkega stika, vendar je zelo priporoéljivo, da ga ustrezno odstranite.
4)  Ce zelite varno odstraniti baterije, pritisnite na loputo in odstranite pokrov, nato pa odstranite baterije iz ohija.
VzdrZevanje, ¢iS¢enje in sterilizacija
1) Tanaprava je brez vzdrzevanja in ne potrebuje rednega vzdrzevanja.
2) Tanaprava ne vsebuje delov, ki jih lahko popravi uporabnik, in ne potrebuje popravila.
3) Tanaprava je namenjena samo za uporabo pri enem bolniku. Za uporabnika ni potrebno ¢iséenje ali sterilizacija. Ne sterilizirajte ponovno.

Opisi elektromagnetne zdruzZljivosti
Ustrezajo zahtevam IEC 60601-1-2:2014 in EN 60601-1-2:2015.
Navodila za uporabo elektromagnetne zdruzljivosti
1) ME (MEDICINSKA ELEKTRIKA) OPREMA ali ME SISTEM je primeren za uporabo v operacijski sobi, sobi za nujne primere in sobi za
zdravljenje.
2)  Opozorilo: Ne priblizujte se aktivni kirurSki opremi za visokofrekvenéne frekvence in radijsko zas€iteni sobi sistema za slikanje z magnetno
resonanco, kjer je intenzivnost elektromagnetnih motenj visoka.
3)  Opozorilo: Opozorilo: Te opreme ne smete uporabljati v bliZini druge opreme ali z njo, ker lahko pride do nepravilnega delovanja. Ce je taka
uporaba potrebna, je treba to opremo in drugo opremo opazovati in preveriti, ali delujeta normalno.
4) Ta naprava ne vsebuje kablov, pretvornikov in drugih DODATKOV, ki jih lahko popravi uporabnik in jih lahko zamenja ODGOVORNA
ORGANIZACIJA.
5) Opozorilo: Prenosna radijska komunikacijska oprema (vklju¢no s perifernimi napravami, kot so antenski kabli in zunanje antene) se ne sme
uporabljati blizje kot 30 cm (12 palcev) od katerega koli dela aparata za Elektronsko impulzni sesalni aparat za enkratno uporabo (W-203),
vkljuéno s kabli, ki jih je dolocil proizvajalec. V nasprotnem primeru lahko pride do poslabSanja delovanja te opreme.
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6) OPOMBA: Zaradi svojih EMISIJSKIH lastnosti je ta oprema primerna za uporabo v industrijskih obmogjih in bolnisnicah (CISPR 11 razred
A). Ce se uporablja v stanovanjskem okolju (za katerega se obitajno zahteva razred B po standardu CISPR 11), ta oprema morda ne zagotavlja
ustrezne zasCite radiofrekvenénih komunikacijskih storitev. Uporabnik bo morda moral sprejeti omilitvene ukrepe, na primer premestiti ali
preusmeriti opremo.

Tehnicni opis elektromagnetne zdruzljivosti
1) Vsa potrebna navodila za ohranjanje OSNOVNE VARNOSTI in USTREZNEGA DELOVANJA v zvezi z elektromagnetnimi motnjami v

13.3

predvideni zivljenjski dobi. Izdelek za enkratno uporabo. Ne menjajte nobenih delov izdelka.
2) Navodila in izjava proizvajalca - elektromagnetne emisije in odpornost, kot je prikazano spodaj:

Tabela 1
Navodila in izjava proizvajalca - elektromagnetne emisije
Emisijski test Skladnost
radijske emisije (CISPR 11) Skupina 1
radijske emisije (CISPR 11) Razred A

Harmonic¢ne emisije (IEC 61000-3-2)

NI RELEVANTNO

Nihanja napetosti/emisije utripanja (IEC 61000-3-3)

NI RELEVANTNO

Tabela 2

Navodila in izjava proizvajalca - elektromagnetna odpornost

Preskus odpornosti

Preskusna raven IEC 60601-1-2

Stopnja skladnosti

Elektrostati¢ni izpust (ESD)
IEC 61000-4-2

Kontaktna oseba: 48 kV
Zrak: 2 kV, #4 kV, 46 kV, 48 kV, 5 kV

Kontaktna oseba: #8 kV

Zrak: #2 kV, # kV, #8 kV, #5 kV

Elektri¢ni hitri prehodni pojav / izbruh
IEC 61000-4-4

Napajalni vodi: 22 kV
vhodne/izhodne linije: #1 kV
frekvenca ponavljanja 100 kHz

NI RELEVANTNO

Prenapetostna
IEC 61000-4-5

med vodi: 20,5 kV, . kV.
linija(-e) do tal: 40,5 kV, #1 kV, #2 kV.

NI RELEVANTNO

Napetostni padci, kratke prekinitve in nihanja
napetosti na vhodnih vodih napajanja
IEC 61000-4-11

0% ur0,5 cikla

Pri 09459909135918092259270%n 315°
0% U+ 1 cikel

In

70 % U 25/30 ciklov

Enofazno: pri 0

0% Uy 250 ciklov

NI RELEVANTNO

Magnetno polje s frekvenco moci 50 Hz: 30 A/m 50 Hz: 30 A/m

IEC 61000-4-8 60 Hz: 30 A/m 60 Hz: 30 A/m
Prevodni radiofrekvenéni tok 150KHz do 80MHz: 3Vrms NI RELEVANTNO
IEC 61000-4-6 6Vrms (v pasovih ISM in radioamaterskih pasovih)

80 % Am pri 1 kHz

Izzarevani radijski frekvenci
IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz do 2700 MHz
80 % AM pri 1 kHz

3V/m
80 MHz do 2700 MHz

80 % AM pri 1 kHz

OPOMBA Ut je izmeni¢na napetost mians pred uporabo preskusnega nivoja.

Tabela 3
Navodila in izjava proizvajalca - elektromagnetna odpornost
Test Skupina Storitev Modulacija Najvedja mo¢ Razdalja Imuniteta
frekvenca (MHz) (W) (m) raven
(MHz) preizkusa
(VIm)
385 380 - TETRA 400 Impulz 18 03 27
Izzarevani radijski 390 modulacija
frekvenci 18 Hz
IEC 61000-4-3 450 430- GMRS 460, FM 2 0.3 28
(Preskusne 470 FRS 460 Odstopanje +5
specifikacije za kHz
ENCLOSURE PORT sinus 1 kHz
IMMUNITY do 710 704 — Pas LTE 13, Impulz 0,2 0.3 9
Oprema za brezzi¢ne 787 17 modulacija
komunikacije RF) 745 217 Hz
780
810 800 — GSM 800/900, Impulz 2 0.3 28
960 TETRA 800, modulacija
870 iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
930 Pas 5 LTE
1720 1700 - GSM 1800; Impulz 2 0.3 28
1990 CDMA 1900; modulacija
1845 GSM 1900; 217 Hz
DECT;
1970 LTE Band 1, 3,
4, 25; UMTS
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2450 2400 - Bluetooth, Impulz 2 0.3 28
2570 WLAN, modulacija
802.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 5100 - WLAN 802.11 Impulz 0,2 0.3 9
5800 a/n modulacija
5500 217 Hz
5785

14. Okoljske zahteve
1)  Pogoji shranjevanja:

To napravo je treba hraniti v hladnem, suhem in prezra¢evanem prostoru, ki ne povzroéa korozije plinov.
Temperatura: -10 °C~ +40 °C; Vlaga: <95%RH; Zra¢ni tlak: 50kPa~106kPa.

2)  Delovni pogoji:

Temperatura: 5 °C~30°C; Vlaga: <

15. Opisi simbolov

80%RH; Zrac¢ni tlak: 86kPa~106kPa.

Naslednji simboli se bodo pojavili na uporabniskem priro¢niku, nalepkah in paketih. Nekateri simboli predstavljajo standarde in skladnosti,

povezane z napravo in njeno uporabo.
Sterilizirano z

STER“'E etilenoksidom

Ne uporabljajte ponovno

®

Oglejte si navodila za uporabo

Ne sterilizirajte ponovno

Pozor

AN

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza
poskodovana in preberite navodila za
uporabo

C € 0123 Oznaka skladnosti CE

Pooblasceni zastopnik v

Zakon omejuje to napravo na
R Only

EC IREP

Evropski skupnosti/ Evropski
uniji

ODSTRANITEV: Ne odlagajte tega
izdelka kot nesortiranega
komunalnega odpadka. Tak$ne
odpadke je treba zbirati loceno za
posebno obdelavo.

Stevilka modela

prodajo, distribucijo in uporabo

Kataloska Stevilka

Edinstven identifikator naprave

s strani zdravnika ali po
LOT

Koda serije (Stevilka serije)

Datum izdelave

Rok uporabe

njegovem naroéilu.

Proizvajalec

Medicinski pripomocek

Uporabljeni del tipa B

Ta simbol na strani sprozilca

R @ |[F|%

pomeni polozaj visoke moéi (15
V DC)

O pomeni poloZaj zaustavitvene Uvoznik — _— — Enosmerni tok
pipe
Ta simbol na strani sprozilca +40°C
Kratek pomeni poloZaj nizke mo&i (DC FEHFﬁ Distributer /Y Temperaturna meja
— 9v) -10°C
Ta simbol na strani sprozilca
Dolga 1 V tej smeri navzgor Krhko, ravnajte previdno

Odgovorna oseba v
Zdruzenem kraljestvu

Hranite na suhem

il

Hranite stran od sonéne svetlobe

16. Proizvajalec

Ime: Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing Corp.

Naslov: No.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District, Guangzhou, Guangdong, Kitajska.
Tel: +86-20-87654060, 87817888
Splet: www.cleanmfg.com

Postna stevilka: 510900
E-naslov: info@cleanmfg.com

17. Pooblaséeni zastopnik EU
Ime: SUNGO Europe B.V.

Naslov: Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7, 2909VA Capelle aan den 1Jssel, Nizozemska.

Tel: +31(0)10 3034500

18. Uvoznik in distributer v EU
Ime: Heraeus Medical GmbH
Naslov: Philipp-Reis-Stralle 8/13, 6127

E-naslov: ec.rep@sungogroup.com

3 Wehrheim, Nemcija.
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sv: Swedish / Svenska AF-203-04E(Z), Rev.: B

®
palaler C€or:

STERILEEO

Anvéndarhandbok ®

Medicinsk utrustning

1)  Enhetens namn:
palaJet ® - Eng&ngsapparat med elektroniskt pulserande sug f&r tvatt

2)  Modellnummer: W-203

3) REF: 5156831

Komponenter

1)  Denna enhet best& av handstycke (1) [ Inklusive likstrémsmotor, kompressionspumpar, avtryckare (1.1), munstyckesl (1.2), hdje. 1,
Munstycke (2) [ Till exempel Fl&tspraymunstycke (kort munstycke) ( 2a), Femoralmunstycke (I2&agt munstycke) (2b),
Femoralborstmunstycke (1&gt munstycke) (2c), Duschspraymunstycke (kort munstycke) (2d) , Stor stéaksk&m(2e) eller andra munstycken. Se
f&rpackningen och etiketterna f& detaljer. 1, Avloppsrdr (3)  [linklusive klgmma (grén) (3.1), anslutningsrd (3.2). 1, Bevattningsrér (4)

[ Inklusive kl&mma (bl§ (4.2), Luer-f&te (4.1). 1 ,Batterip@se(5), Strémkabel(6).

2)  Vakuumsugaren (7) och bevattningsp&sen (8) ing& inte i den h& apparaten, utan & faberedda av en medicinsk institution.
Undertrycket i vakuumsugaren (7) ska kunna justeras inom intervallet 5 kPa till 40 kPa. | bevattningsp&en (8) anvénds normal steril
koksaltl&sning eller andra till&mpliga I&Gningar (inte I&npliga f& visk&sa IGningar).

3) Tillbeh&: F&packning: Munstycke (2) .

4)  Avtagbara delar : Munstycke (2).

5)  Till&npade delar: Munstycke (2).

6) Tillhérande anordningar: Vakuumsugare (7) och bevattningsp&se (8).

1)

2)
3)

(28) (M—Th
@) —— |
(20) ==—uw—no"=DF A
(2d) M=%
3)
] 3.2
0

Diagram &ver enhetens struktur

Indikationer (avsedd anvéndning)

Denna anordning anvéands tillsammans med normal steril koksaltl&sning eller andra till&mpliga I&ningar, vakuumsugare. Vakuumsugare & inte
ett m&ste.

Den h& enheten kan anvandas fér rengéring av éopna s&, rengéring av mjuka v&vnader och rengéring av operationslokaler.

Den h& apparaten & lamplig att anvénda i operationssalar, akutmottagningar och behandlingsrum.

Arbetsprincip

Slap&avtryckaren & att sl&pastrémmen. N& strénmen sI& p&driver likstrémsmotorn kompressionspumpen i en fram- och &erg&ende réelse,
vilket leder till att h&rummets volym fé&réndras och att [Esningen sl&ops ut. Strénmen tillhandahdls av likstrémsbatterier. Det finns ett 1&ge f&r 1&y
effekt (DC 9V), ett 1&ye f& hay effekt (DC 15V) och ett [&ye f& stoppkran. Olika munstycken kan monteras enligt anvéndarens behov.

Bruksanvisningar

Denna enhet & b&bar, intern batteridriven och best& av en likstrémsmotor, en kompressionspump, ett handstycke, ett hdje, batterier och
munstycken.

Kontrollera f&packningen. Anvénd inte om f&packningen & skadad.

Se anvéndarhandboken och bifogade dokument.

Oppna fépackningen och installera munstycket (2) p&handstycket (1). Tryck ner munstyckesl&et (1.2) f& att 1&a munstycket (2).

Anslut avloppsrdret (3) till vakuumsugare (7) (om du har farberett det). Vakuumsugare & inte ett m&ste.

Anvénd Luer-f&stet (4.1) fé&r att trénga in i bevattningspgsen (8).

Héng upp eller placera batterip&sen (5). Batterip&sen (5) ska hzngas upp eller placeras p&samma fahgda nivasom bevattningspdsen (8) for
att férhindra att vaska frén bevattningsp&sen (8) droppar ner pabatteripSsen.
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8)  Anvind munstycket (2) f&r att rikta in behandlingsomréde. Tryck p&avtryckare (1.1) fé& att aktivera apparaten och starta spolningen.
Avtryckare (1.1) har ett 12ge & 18y effekt med symbolen kort "-", ett |&ge & h&g effekt med symbolen 1&g "--" och ett 1&ge f&r stoppkran
med symbolen "O".

9) Kl&mma (bl§ (4.2) kan kontrollera v&tskestrémmen i bevattningsréret (4). Kl&mma (grén) (3.1) kan kontrollera vatskestrémmen i
avloppsrdret (3). L& klamma (bl§ (4.2) och klamma (grén) (3.1) n& du slutar anvanda apparaten.

10) Den kan suga upp avfallslé&ningen samtidigt som den sprutar eller efterd, om vakuumsugare (7) & f&beredd.
11)  Tryck fast munstyckeslSset (1.2) upp& n& du drar ut munstycket (2).
12)  Valfri: Den stor sténksk&rm (2e) & ett valfritt tillbeh& f& att f&hindra stéok n& du anvénder kort munstycke.

F¢& att installera: kl&m ihop det mjuka huvudet p&det korta munstycket, f&r in det i Gopningen p&denna skdd och dra &t i motsatt riktning
fa&r att fasta skdden pamunstyckets huvud.
F& att avinstallera: kl&m ihop det mjuka huvudet p&det korta munstycket och ta bort det.

6. Specifikation
Nej. Artikel Specifikation
1) Stramkdla (betyg) 15V DC, 10x1,5V AA (LR®6) alkaliska batterier.
2) Effektvade 37.5W.
3) Dimensionen handstycke Cirka 185 mm * 55 mm * 40 mm (1&ng * bred * hcy).
4) Nettovikt Ungef& 0,9 kg.
5) Fladeshastighet (h&ot effektl&ge) Minst 0,9 L/minut.
6) Maxnn_z_il bevattningsléngd (hégt Minst 2,5 meter.
effektl&ge)
7) Buller (Decibel) Mindre & 75dB(A).
8) Form av 1&nings Dimma och tré&lliknande.
9) Sterilisering Steriliseras med etylenoxid f&e leverans.
10) Giltig period (h8lbarhet) Tvaa
7. IEC-klassificering

1)  Utrustning f& intern elektrisk kraftk&la.

2) Typ B tillanpad del.

3) IPX0.

4)  Inte kategori AP/ APG-utrustning.

8.  Kontraindikationer
Ej funnen.
9. Negativ effekt

Ej funnen.

10. Varningar och férsiktighets&tgarder

1) Den h& apparaten f& endast anv&ndas av kvalificerad personal.

2) Den h& apparaten f& inte anviéndas efter det utg@ogsdatum som anges pafépackningen.

3) Den h& apparaten & endast avsedd att anvéndas av en enda patient. Ateranvénd inte apparaten.

4) Kontrollera f&packningen f&re anvédning. Anvénd inte om f&rpackningen & skadad.

5) Denna anordning bed&@ns inte som utrustning i kategori AP eller APG. Denna anordning & inte I&mplig f& anvaadning i n&varo av br&nbara
anestesiblandningar med luft eller syre eller lustgas.

6) Ingen &dring av denna utrustning & till&en.

7)  F&utom munstycket finns det inga utbytbara delar eller tillbeh& i enheten.

8) Fdj gdlande lokala/ nationella bestémmelser f& att g&ra dig av med enheten parét sat efter anvandning.

11. Bortskaffande av batterierna

1)  Den h& enheten innehdler alkaliska batterier. Batteriet kan anv&ndas och & s&kert om enheten har sin livsl&ngd.

2)  Fdj lokala/ nationella bestémmelser f& att &ervinna eller kassera batterierna p&rat sat efter anvaodning.

3) F& att féhindra kortslutning, Klipp INTE av strédnkabeln innan du tar bort batterierna, vilket kan orsaka &verhettning av batteripaketet och
leda till en potentiell brandrisk. Vid kortslutning, h&l inte vaska cver den och t&k den inte heller, utan 1& den bara ligga och sl&ng den nz den
har svalnat. Det finns en mycket liten risk f& kortslutning om den anvénds enligt instruktionerna, men ett korrekt s&t att g&ra sig av med den
rekommenderas starkt.

4)  Fé& att ta bort batterierna p&ett s&kert s&t trycker du ned p&luckan och tar bort locket och tar sedan bort batterierna fré hdjet.

12.  Underhdll, rengdring och sterilisering
1) Den h& enheten & underhdlsfri och kr&ver inget rutinunderhdl.
2)  Den h& enheten innehdler inga delar som kan repareras av anvéndaren och behéver inte repareras.
3) Den h& apparaten & endast avsedd att anvéndas av en enda patient. Det finns inga krav parengding eller sterilisering f& anvaadaren.
Omsterilisera inte.
13. Beskrivningar av elektromagnetisk kompatibilitet
13.1  Overensstémmer med kraven i IEC 60601-1-2:2014 och EN 60601-1-2:2015.
13.2  Anvisningar f& anvéndning av elektromagnetisk kompatibilitet

1) ME (MEDICINSK ELEKTRISK)-utrustningen eller ME-systemet l&npar sig f& anvé&dning i operationssalar, akutmottagningar och
behandlingsrum.

2) Varning: Varning: Anvénds inte i nziheten av aktiv HF (HOG FREKVENS)-kirurgisk utrustning och det RF (RADIOFREKVENS)-skyddade
rummet i ett ME-system f& magnetisk resonanstomografi, d& intensiteten av EM (ELEKTROMAGNETISK)-st&ningar & h&y.

3) Varning: Anvéndning av den h& utrustningen i anslutning till eller staplad med annan utrustning b& undvikas eftersom det kan leda till felaktig
drift. Om s&lan anvandning & nddvéndig bé denna utrustning och den andra utrustningen observeras f& att kontrollera att de fungerar normalt.
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4)  Dennaenhet innehdler inga kablar, omvandlare eller andra tillbeh& som kan repareras av anvéndaren och som kan bytas ut av den ANSVARIGA
ORGANISATIONEN.

5)  Varning: B&bar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning s&om antennkablar och externa antenner) b& inte anv&ndas n&mare
&0 30 cm (12 tum) fré n&gon del av Engdogsapparat med elektroniskt pulserande sug f&r tvat (W-203), inklusive kablar som specificeras av
tillverkaren. | annat fall kan det leda till f&rs&mrad prestanda hos denna utrustning.

6) OBS: Utrustningens EMISSIONS-egenskaper g& den l&mplig f& anvaadning i industriomr&den och pasjukhus (CISPR 11 klass A). Om den
anvénds i en bostadsmiljo (f&r vilken CISPR 11 Kklass B normalt krévs) kan denna utrustning inte ge tillr&kligt skydd f& radiofrekventa
kommunikationstj&aster. Anv&ndaren kan behéva vidta &géder fé& att mildra effekterna, t.ex. genom att flytta eller omorientera utrustningen.

13.3  Teknisk beskrivning av elektromagnetisk kompatibilitet

1) Alla nadvandiga instruktioner f&r att upprathdla grundl&ygande s&kerhet och grundl&ygande prestanda med avseende p&elektromagnetiska
st&ningar under den till&na livslangden. Produkt f& engdagsbruk. Byt inte ut ndgra delar av produkten.

2)  V&ledning och tillverkarens deklaration - elektromagnetiska emissioner och immunitet, enligt nedanstdende:

Tabell 1
V&gledning och tillverkarens deklaration- elektromagnetiska emissioner
Utsl&ppstest Overensstémmelse

RF-emissioner (CISPR 11) Grupp 1
RF-emissioner (CISPR 11) Klass A
Harmoniska utsl&p (IEC 61000-3-2) N/A
Spéningsfluktuationer/ flimmeremissioner (IEC 61000-3-3-3) N/A

Tabell 2

V&yledning och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest IEC 60601-1-2 testniva Nivafdr efterlevnad
Elektrostatisk urladdning (ESD) Kontakt: 48 kV Kontakt: 48 kV
IEC 61000-4-2 Luft: #2 kV, # kV, 46 kV, 88 kV, #15 kV Luft: #2 kV, # kV, 488 kV, #15 kV
Elektrisk snabb cvergdende / spragningar Stranf&sajningsledningar: #2 kV N/A
IEC 61000-4-4 Ing&ngs-/utgdngsledningar: +1 kV.
100 kHz repetitionsfrekvens
Overspénning Maybe Sp&nningsckning instead linje(n) till linje(n): 20,5kV, #1 kV. N/A
IEC 61000-4-5 linje(n) till jord: 30,5 kV, # kV, £2 kV.
Spéningsdippar, korta avbrott och 0% U7 0,5 cykel N/A
spéaningsvariationer pastrémférséjningens Vid 09459909135918092259270%ch 3152
ingdngsledningar. 0% Ur1 cykel
IEC 61000-4-11 Och
70 % Uy 25/30 cykler
Enfas: vid 0
0% Ut 250 cykel
Effektfrekvens magnetf&t 50 Hz: 30 A/m 50 Hz: 30 A/m
IEC 61000-4-8 60 Hz: 30 A/m 60 Hz: 30 A/m
Ledd RF 150 kHz till 80 MHz:  3Vrms N/A
IEC 61000-4-6 6Vrms (i ISM- och amat&radioband)
80 % Am vid 1 kHz
Utstrdad RF 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz till 2700 MHz 80 MHz till 2700 MHz
80 % AM vid 1 kHz 80 % AM vid 1 kHz

NOTERA Ur & vé&elstrémsm&ningssp&aningen fére applicering av testnivan.

Tabell 3
V&yledning och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet
Test Band Service Modulation Maximal Avsténd | Immunitettestniva
frekvens (MHz) effekt (m) (VIm)
(MHz) (W)
Utstrdad RF 385 380 - TETRA 400 Puls 18 0.3 27
IEC 61000-4-3 390 Modulation
(Testspecifika-tioner 18 Hz
f& ENCLOSURE
PORT IMMUNITY 450 430- GMRS 460, FM 2 0.3 28
till 470 FRS 460 +5 kHz avvikelse
RF tréll 1 kHz sinus
kommunikations-
utrustning) 710 704 — LTE-band 13, Puls 0,2 0.3 9
787 17 Modulation

745 217 Hz

780

810 800 — GSM 800/900, Puls 2 0.3 28

960 TETRA 800, Modulation
870 iDEN 820, 18 Hz
930 CDMA 850,
LTE band 5
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1720 1700 - GSM 1800; Puls 2 0.3 28
1990 CDMA 1900; Modulation
1845 GSM 1900; 217 Hz
DECT;
1970 LTE Band 1, 3,
4,25, UMTS
2450 2400 - Bluetooth, Puls 2 0.3 28
2570 WLAN, Modulation
802.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
LTE band 7
5240 5100 - WLAN 802.11 Puls 0,2 0.3 9
5800 a/n Modulation
5500 217 Hz
5785

14. Miljckrav
1) Fé&rvaringsfarh8landen:

Den hé& apparaten ska f&rvaras p&en plats som inte inneh&ler korrosiva gaser och som & sval, torr och ventilerad.

Temperatur: -10°C~ +40°C ;
2) Driftsfarh@landen:

Luftfuktighet: <95%RH; Lufttryck: 50kPa~106kPa.

Temperatur: 5°C~30°C; Luftfuktighet: <80%RH; Lufttryck: 86kPa~106kPa.

15.  Symbolbeskrivningar

Fdjande symboler kommer att visas p&anv&ndarmanualen, etiketter och férpackningar. Vissa av symbolerna representerar standarder och
&verensstammelser som & f&rknippade med enheten och dess anvéndning.

Steriliseras med etylenoxid

SreRLeleo

Ateranvéand inte

EE] L& bruksanvisningen

Omsterilisera inte

Varning

> |69

Anvénd inte om f&packningen &
skadad och se bruksanvisningen

®

CE-mékning av
dverensstanmelse

C€or2s

Auktoriserad representant i

Lagen begré&nsar denna enhet till

EC |REP Europeiska gemenskapen/

;

BORTSKAFFANDE: Bortskaffa
inte denna produkt som osorterat
kommunalt avfall. S&lant avfall

h{

R fdrsdjning, distribution och Europeiska unionen mmm  méte samlas in separat f&r sé&skild
Only anv&odning av eller p&order av en behandling.
1&are.
Modellnummer Katalognummer Unik enhetsidentifierare
LOT Partibeteckning (Partinummer) Tillverkningsdatum g F&brukningsdatum

Tillverkare

Medicinsk utrustning

*
R Typ B till&mpad del

Denna symbol p&avtryckarsidan

LSS

betyder h&y effekt (DC 15V)

Den h& vé&yen upp

O betyder stoppl&ye f& kranen Importcy ———  Likstran
Denna symbol p&avtryckarsidan +40°C
Kort betyder att det & 18yt effektl&ge P[Bﬁ Distributéy X Temperaturgréns
- (DC 9V) =10E
Lang Denna symbol p&avtryckarsidan Bré&klig, hantera den med

farsiktighet

Ansvarig person i
Storbritannien

F&varas torrt

F&varas askilt fréa solljus

16. Tillverkare

Namn: Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing Corp.
Adress: No.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District, Guangzhou, Guangdong, Kina.

Postnummer: 510900
E-post: info@cleanmfg.com

17. EU-auktoriserad representant
Namn: SUNGO Europe B.V.

Tel: +86-20-87654060, 87817888
Webb: www.cleanmfg.com

Adress: Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7, 2909VA Capelle aan den Jssel, Nederl&derna.

Tel: +31(0)10 3034500

18. Importd& och distribut& inom EU
Namn: Heraeus Medical GmbH

E-post: ec.rep@sungogroup.com

Adress: Philipp-Reis-Straf® 8/13, 61273 Wehrheim, Tyskland.
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nl: Dutch / Nederlands AF-203-04E(Z), Rev.: B

palalel® C €013

Gebruikershandleiding
STERILE|EO ®

Medisch apparaat

1) Apparaat naam:
palaJet® - Wegwerp elektronisch gepulseerd lavage-afzuigapparaat

2) Model Nr.: W-203

3) REF: 5156831

Componenten

1) Dit apparaat bestaat uit een Handstuk (1) [Inclusief DC-motor, Compressiepompen, Trekker (1.1), Vergrendeling mondstuk (1.2),
Behuizing.] , Mondstuk (2) [Bijvoorbeeld waaiersproeier (kort mondstuk) (2a), femurmondstuk (lang mondstuk) (2b),
femurborstelmondstuk (lang mondstuk) (2c), douchesproeimondstuk (kort mondstuk) (2d), groot spatscherm (2e) of andere
mondstukken. Zie het pakket en de labels voor details.] , Afvoerleiding (3) [Inclusief klem (groen) (3.1), Aansluitleiding (3.2).1 ,
Irrigatiepijp (4) [Inclusief klem (blauw) (4.2), Luer fitting (4.1).1 , Batterij tas(5), Stroomkabel(6).

2) De vacuiim afzuiger (7) en Afvoerzak (8) zijn echter niet inbegrepen in dit apparaat, maar zijn door een medische instelling
opgesteld.
De negatieve druk van de vacuiim afzuiger (7) binnen het bereik van 5kPa tot 40kPa moet instelbaar zijn. De afvoerzak (8)
gebruikt normale steriele zoutoplossing of andere toepasselijke oplossingen (niet geschikt voor stroperige oplossingen).

3) Accessoires: Mondstuk (2).

4) Afneembare onderdelen: Mondstuk (2).

5) Toegepaste onderdelen: Mondstuk (2).

6) Bijbehorende apparaten: Vacuiim afzuiger (7) en Afvoerzak (8).

1
2)

3)

(2a) (I 3—Ch
@ ———0 O
) =—"""H 4y
(2d) [ 3—E)
(3)
] 3.2)
i

Apparaatstructuurdiagram

Indicaties (Beoogd gebruik)

Dit apparaat kan gebruikt worden in combinatie met een normale steriele zoutoplossing of een andere toepasselijke oplossingen,
vacuum afzuiger. Vaculim afzuiger is geen must.

Dit apparaat kan gebruikt worden voor het reinigen van open wonden, het reinigen van zacht weefsel en het reinigen van de
locatie van chirurgische ingrepen.

Dit apparaat is geschikt voor gebruik in een operatieckamer, op de eerste hulp en in een behandelkamer.

Werkingsprincipe

Schakel de trekker om de stroom in te schakelen. Wanneer de stroom ingeschakeld is, drijft de gelijkstroommotor de compressiepomp
in een heen en weer gaande beweging aan, waardoor het holtevolume verandert en de oplossing afgevoerd wordt. De stroom wordt
geleverd door DC-batterijen. Er zijn een lage vermogensstand (DC 9V), een hoge vermogensstand (DC 15V) en een stopkraanstand.
Afhankelijk van de behoefte van de gebruiker kunnen verschillende mondstukken aangebracht worden.

1)

2)
3)
4)

5)
6)

Handleiding

Dit apparaat is draagbaar, werkt op batterijen en bestaat uit een gelijkstroommotor, compressiepomp, handstuk, behuizing,
batterijen en mondstukken.

Inspecteer de verpakking. Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd.

Zie de gebruikershandleiding en bijgevoegde documenten.

Open de verpakking en installeer het Mondstuk (2) op het Handstuk (1). Druk de Mondstuk vergrendeling (1.2) in om het
Mondstuk (2) te kunnen vergrendelen.

Verbind de Afvoerpijp (3) met de Vacuiim afzuiger (7) (indien voorbereid). Vacuim afzuiger is geen must.

Gebruik de Luer fitting (4.1) om de Afvoerzak te kunnen penetreren (8).
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7

8)

9)

10)
11)
12)

Hang of plaats de Batterij zak (5). De Batterij zak (5) moet opgehangen worden of op hetzelfde verhoogde niveau geplaatst
worden als de Afvoerzak (8) om te voorkomen dat vioeistof uit de Afvoerzak (8) op de batterijzak druppelt.
Gebruik het Mondstuk (2) om de behandelgebied te richten. Druk op de Trekker (1.1) om het apparaat te activeren en de afvoer

te starten. De Trekker (1.1) heeft een lage

krachtpositie met het symbool kort "-", hoog vermogenpositie en met het symbool lang

"——", en stopkraanpositie met het symbool "O".

Klem (blauw) (4.2) kan de vloeistofstroom

in de Irrigatiepijp (4) regelen. Klem (groen) (3.1) kan de vloeistofstroom in de

Afvoerleiding (3) regelen. Vergrendel de klem (blauw) (4.2) en klem (groen) (3.1) wanneer u met het gebruik van het apparaat

stopt.

Het kan de afvaloplossing gelijktijdig opzuigen tijdens het spuiten of daarna, als Vacuiim afzuiger (7) is voorbereid.
Druk de Mondstuk-vergrendeling (1.2) eerst naar boven, wanneer u het Mondstuk (2) terugtrekt.

Optioneel: Het Grote Spatscherm (2e) is
Spuitmond.

een optioneel accessoire om spatten te kunnen voorkomen bij gebruik van een Korte

Om te installeren: knijpt u de zachte kop van het korte mondstuk samen, steek het in de opening van dit schild en trek lichtjes in
tegengestelde richting om het schild op de mondstukkop te fixeren.
Om te verwijderen: knijpt u de zachte kop van het korte mondstuk samen en verwijder het.

Specificaties

Nr. Artikel Specificaties
1) Stroombron (Classificaties) 15V DC, 10%1,5V AA (LRG6) alkalinebatterijen.
2) Nominaal vermogen 37.5W.
3) Handstuk afmeting Ongeveer 185 mm * 55 mm * 40 mm (lang * breed * hoog).
4) Netto gewicht Ongeveer 0.9kg.
5) Debiet (hoog vermogen stand) Niet minder dan 0.9 L/minuut.
6) Maximale irrigatie lengte (hoog Niet minder dan 2.5 meter.
vermogen stand)
7) Geluid (Decibel) Minder dan 75dB(A).
De vorm van de gespoten e ] .
8) oplossing Mist- en draad-achtig.
9) Sterilisatie Voor levering gesteriliseerd met ethyleenoxide.
10) Geldige periode (houdbaarheid) | Twee jaar.

7. IEC-classificatie

1)
2)
3)
4)

Interne elektrische stroombron apparatuur.
Type B toegepast onderdeel.

IPXO0.

Niet categorie AP/ APG-apparatuur.

8. Contra-indicaties
Niet gevonden.

9. Nadelig effect
Niet gevonden.

10.
1)

11.
2)

3)

4)

12.
1)
2)
3

Waarschuwing en voorzorgsmaatregelen

Dit apparaat mag alleen bediend worden door gekwalificeerde professionals.

Dit apparaat mag niet gebruikt worden na de vervaldatum die op de verpakking staat vermeld.

Dit apparaat is uitsluitend bedoeld voor gebruik bij één patiént. Gebruik het apparaat echter niet opnieuw.

Inspecteer de verpakking voor gebruik. Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

Dit apparaat wordt niet beoordeeld als categorie AP- of APG-apparatuur. Dit apparaat is niet geschikt voor gebruik in de
aanwezigheid van ontvlambare anesthesiemengsels met lucht of zuurstof of lachgas.

Wijzigingen aan deze apparatuur zijn niet toegestaan.

Behalve het mondstuk, is er geen vervangbaar onderdeel en accessoire in de unit.

Volg de huidige lokale/ nationale voorschriften om het apparaat na gebruik op de juiste manier weg te gooien.

Verwijdering van de batterijen

Dit apparaat bevat alkalinebatterijen. De batterij is bruikbaar en veilig, als het apparaat binnen zijn levensduur is.

Volg de plaatselijke/ nationale geldende voorschriften om de batterijen na gebruik op de juiste manier t recycleren of weg te
gooien.

Om kortsluiting te voorkomen, Knip de stroomdraad NIET door voordat u de batterijen verwijdert, omdat dit oververhitting van de
batterij kan veroorzaken en mogelijk brandgevaar kan veroorzaken. In geval van kortsluiting, er geen vloeistof overheen gieten of
afdekken, gewoon laten staan en weggooien nadat het is afgekoeld. De kans op kortsluiting is zeer klein als het volgens de
instructies wordt gebruikt, maar een juiste verwijdering wordt sterk aanbevolen.

Om de batterijen veilig te verwijderen, drukt u op de klep, verwijdert u het deksel en haalt u de batterijen uit de behuizing.

Onderhoud, reiniging en sterilisatie

Dit apparaat is onderhoudsvrij en vereist geen routineonderhoud.

Dit apparaat bevat geen door de gebruiker te repareren onderdelen en hoeft niet gerepareerd te worden.

Dit apparaat is uitsluitend bedoeld voor gebruik bij één patiént. Er is geen reiniging of sterilisatie voor de gebruiker vereist. Niet
opnieuw steriliseren.

13. Beschrijvingen elektromagnetische compatibiliteit:
13.1. Conform de vereisten van IEC 60601-1-2:2014 en EN 60601-1-2:2015.

13.2.
1)

Instructies voor gebruik van elektromagnetische compatibiliteit

De ME (MEDISCH ELEKTRISCH) APPARATUUR of ME SYSTEEM is geschikt voor gebruik in een operatiekamer, op een
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2)

3)

4)

5)

6)

13.3.
1

urgentiedienst en in een behandelkamer.

Waarschuwing: niet in de buurt van actieve HF (HOGE FREQUENTIE)-chirurgische apparatuur en de RF (RADIOFREQUENTIE)-
afgeschermde ruimte van een ME-systeem voor beeldvorming met magnetische resonantie, waar de intensiteit van EM
(ELEKTROMAGNETISCH)-storingen hoog is.

Waarschuwing: Gebruik van deze apparatuur naast of gestapeld met andere apparatuur moet vermeden worden, omdat dit kan
leiden tot een onjuiste werking. Als dergelijk gebruik noodzakelijk is, moet deze apparatuur en de andere apparatuur geobserveerd
worden om te controleren of ze normaal werken.

Dit apparaat bevat geen door de gebruiker te repareren kabels, transducers en andere ACCESSOIRES die kunnen vervangen
worden door de VERANTWOORDELIJKE ORGANISATIE.

Waarschuwing: Draagbare RF-communicatieapparatuur (inclusief randapparatuur zoals antennekabels en externe antennes) mag
niet dichter dan 30 cm (12 inch) gebruikt worden bij enig onderdeel van het Wegwerp elektronisch gepulseerd lavage-
afzuigapparaat (W-203), inclusief kabels die zijn gespecificeerd door de fabrikant. Anders kan de prestatie van deze apparatuur
afnemen.

OPMERKING: De EMISSIE-eigenschappen van deze apparatuur maken het geschikt voor gebruik in industriéle omgevingen en
ziekenhuizen (CISPR 11 klasse A). Als het wordt gebruikt in een woonomgeving (waarvoor normaal gesproken CISPR 11 klasse B
vereist is), biedt deze apparatuur mogelijk onvoldoende bescherming voor radiofrequentiecommunicatiediensten. De gebruiker
moet mogelijk beperkende maatregelen nemen, zoals het verplaatsen of heroriénteren van de apparatuur.

Technische beschrijving van elektromagnetische compatibiliteit

Alle noodzakelijke instructies voor het handhaven van BASISVEILIGHEID en ESSENTILE PRESTATIES met betrekking tot
elektromagnetische storingen gedurende de uitgezonderde levensduur. Product voor eenmalig gebruik. Verander geen onderdelen

van het product.

2) Richtlijnen en verklaring van de fabrikant -elektromagnetische emissies en immuniteit, zoals hieronder weergegeven:
Tabel 1
Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische emissies
Emissietest Nakoming
RF-emissies (CISPR 11) Groep 1
RF emissions (CISPR 11) Klasse A
Harmonische emissies (IEC 61000-3-2) Nvt
Spanningsschommelingen/ flikkeremissies (IEC 61000-3-3) Nvt
Tabel 2
Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit
Immuniteitstest IEC 60601-1-2 testniveau Nalevingsniveau

Elektrostatische ontlading (ESD) Contact: +8 kV Contact: 8 kV
IEC 61000-4-2 Lucht: 2 kV, +4 kV, 6 kV, 8 kV, +15 kV Lucht: 2 kV, +4 kV, +8 kV, +15 kV
Elektrische snelle transiént / burst Voedingslijnen: £2 kV Nvt
IEC 61000-4-4 ingangs-/ uitgangslijnen: +1 kV

100 kHz herhalingsfrequentie
Surge lijn(en) naar lijn(en): £0.5kV, £1 kV. Nvt
IEC 61000-4-5 lijn(en) naar aarde: +0,5kV, +1kV, +2kV.
Spanningsdips, korte onderbrekingen en 0% UT 0,5 cyclus Nvt
spanningsvariaties op Bij 0°, 45,90, 135, 180, 225°, 270 en 315
voedingsingangslijnen 0% UT 1 cyclus
IEC 61000-4-11 En

70% UT 25/30 cycli

Enige fase: bij 0

0% UT 250 cyclus
Vermogen frequentie magnetisch veld 50Hz: 30 A/m 50Hz: 30 A/m
IEC 61000-4-8 60Hz: 30 A/m 60Hz: 30 A/m
Geleide RF 150KHz tot 80MHz: 3Vrms Nvt
IEC 61000-4-6 6Vrms (in ISM- en amateurradiobanden)

80% Am bij 1kHz
Uitgestraalde RF 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz tot 2700 MHz 80 MHz tot 2700 MHz

80% AM bij 1 kHz 80% AM bij 1 kHz

OPMERKING U is de a.c. netspanning voordat het testniveau wordt toegepast.

Tabel 3
Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit
Test Band Service Modulatie Maximaal | Afstand Immuniteit
frequentie (MHz) vermogen (m) testniveau
(MHz) (W) (VIim)
385 380 - TETRA 400 Puls 1.8 0.3 27
uitgestraalde RF 390 modulatie
IEC 61000-4-3 18 Hz
(Testspecificaties 450 430- GMRS 460, FM 2 0.3 28
voor BEHUIZING 470 FRS 460 + 5 kHz afwijking
POORT 1 kHz sinus
IMMUNITEIT 710 704 — LTE Band 13, Puls 0.2 0.3 9
RF draadloze 787 17 modulatie
communicatieappa 745 217 Hz
ratuur)
780
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810 800 — GSM 800/900, Puls 2 0.3 28
960 TETRA 800, modulatie
870 iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
930 LTE Band 5
1720 1700 - GSM 1800; Puls 2 0.3 28
1990 CDMA 1900; modulatie
1845 GSM 1900; 217 Hz
1970 DECT;
LTE Band 1, 3,
4, 25; UMTS
2450 2400 - Bluetooth, Puls 2 0.3 28
2570 WLAN, modulatie
802.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
LTEBand 7
5240 5100 — WLAN 802.11 Puls 0.2 0.3 9
5800 a/n modulatie
5500 217 Hz
5785

14. Milieueisen
1) Opslag condities:

Dit apparaat moet worden opgeslagen in niet-corrosieve gassen, op een koele, droge en geventileerde plaats.

Temperatuur: -10°C~+40°C; Vochtigheid: <95%RH; Luchtdruk: 50kPa~106kPa.

2) Bedrijfsvoorwaarden:

Temperatuur: 5°C~30°C; Vochtigheid: <80%RH; Luchtdruk: 86kPa~106kPa.

15. Symboolbeschrijvingen

De volgende symbolen verschijnen op de gebruikershandleiding, labels en verpakkingen. Sommige symbolen vertegenwoordigen
normen en nalevingen die verband houden met het apparaat en het gebruik ervan.

Gesteriliseerd met
ethyleenoxide

steRLeleo

Niet hergebruiken

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

(T3]

> |

Niet gebruiken als de verpakking

Niet opnieuw steriliseren Let op @ beschadigd is en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing
CE-markering van _ VERWIIDERING: Gooi dit
c E 0123 Geautoriseerde product niet weg als

overeenstemming

De wet beperkt dit apparaat tot
verkoop, distributie en gebruik
door of in opdracht van een arts.

R Only

vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap/
Europese Unie

m
H

ﬁ ongesorteerd gemeentelijk afval.
Het apart inzamelen van
dergelijk afval voor een speciale
behandeling is noodzakelijk.

Modelnummer

Catalogus nummer

Unieke apparaat-ID

Batchcode (Lotnummer)

Datum van fabricage

g Uiterste houdbaarheidsdatum

Fabrikant

Medisch apparaat

.
R Type B toegepast onderdeel

Dit symbool aan de trekkerzijde
betekent stopkraanpositie

Importeur

Gelijkstroom

Dit symbool aan de trekkerzijde
betekent een laag vermogen
(DC 9V)

|§OLHE
-

SEAEHESE]

Distributeur

ER
&

+40°C o
Temperatuurlimiet
-10°C

Dit symbool aan de trekkerzijde
betekent een hoge
vermogensstand (DC 15V)

Lang

—
—

Deze kant omhoog

Breekbaar - voorzichtig
behandelen

2]

Britse verantwoordelijke

persoon

5110

Droog bewaren

o
o'z

Uit de buurt van zonlicht houden

16. Fabrikant

Naam: Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing Corp.

Adres: No.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District, Guangzhou, Guangdong, China.

Postcode: 510900
E-mail: info@cleanmfg.com

17. Geautoriseerde EU-vertegenwoordiger

Naam: SUNGO Europe B.V.

Adres: Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7, 2909VA Capelle aan den IJssel, Nederland.
E-mail: ec.rep@sungogroup.com

Tel: +31(0)10 3034500

18. Importeur en distributeur in de EU
Naam: Heraeus Medical GmbH

Tel: +86-20-87654060, 87817888
Web: www.cleanmfg.com

Adres: Philipp-Reis-Stralle 8/13, 61273 Wehrheim, Duitsland.

21 nl: Dutch/ Nederlands 4/4




sr: Serbian / Srpski AF-203-04E(Z), Rev.: B

palalel® C €123

Uputstvo za koriS¢enje
STERLEEO] (R)

Medicinski uredaj
1) Naziv objekta:
palaJet ® - Jednokratni elektronski impulsni usisni uredaj
2)  Broj modela: W-203
3) REF: 5156831
2. Komponente
1)  Ovaj uredaj se sastoji od drske (1) [koja uklju€uje motor jednosmerne struje, kompresijske pumpe, pokreta¢ (1.1), bravu mlaznice (1.2),
poklopac. 1, Mlaznice (2) [Na primjer mlaznicu za rasprsivanje ventilatora (kratka mlaznica) (2a), mlaznica femorala (duga mlaznica) (2b),
mlaznica Cetke za femoral (duga mlaznica) (2¢), mlaznica za prskanje tusa (kratka mlaznica) (2d), veliki $titnik za prskanje (2e) Ili ostale
mlaznice. Vidite paket i etikete za detalje.] , odvodna cev (3) [ukljucujuéi klamp (zelen) (3.1), priklju¢nu cev (3.2)1 , cev za navodnjavanje
(4) [ukljucujuci klamp (plava) (4.2), Luer-ov fiting (4.1)] , baterijska vreéa (5), Kabl za napajanje (6).
2)  Vakuumski usisavaca (7) i vre¢a za navodnjavanje (8) nisu deo ovog uredaja, ali ih priprema medicinski uredaj.
Podesiv je vakuumski usisavaéa (7) u rasponu od 5 kPa do 40 kPa. Koristite uobicajeni sterilni fizioloski rastvor ili druga upotrebljiva rastvora
(koja nisu pogodna za viskozne rastvore) za vreca za navodnjavanje (8).
3) Dodaci: Mlaznica (2).
4)  Delovi koji se mogu ukloniti: Mlaznica (2).
5)  Primenjeni delovi: Mlaznica (2).
6) Srodna oprema: vakuumski usisavaéa (7) i vreca za navodnjavanje (8).
B\ ()
(2a) (F3—Ch
(2b)
(20) _— —E,‘E §!¢ (3‘ 1)
(2d) [D"m—=
(3
] 3.2
ll
M
Dijagram strukture uredaja
3. Indikacije (namena)
1)  Ovaj uredaj se koristi zajedno sa normalnim sterilnim fizioloskim rastvorom ili drugim pogodnim rastvorima, vakuumski usisavaca.
Vakuumski usisavaca nije potreban.
2)  Ovaj uredaj se moze koristiti za ¢iS¢enje otvorenih rana, ¢is¢enje mekih tkiva, ¢is¢enje hirurskih mesta.
3) Ovaj uredaj je pogodan za upotrebu u operacionoj, hitnoj i sobi za lecenje.
4. Princip rada

Ukljucite starter da biste uklju¢ili napajanje. Kada je napajanje ukljuéeno, jednosmerni motor pokre¢e pumpu za kompresiju klipnim kretanjem, $to
dovodi do promene zapremine Supljine i odvoda rastvora. Napajanje obezbeduju jednosmerne baterije. Dostupni su polozaj male snage (9 V DC),
polozaj velike snage (15 V DC) i polozaj zaustavljanja slavine. U zavisnosti od potreba korisnika, mogu se montirati razli¢ite mlaznice.

5. Uputstva za upotrebu

Ovaj uredaj je prenosiv, napaja se unutrasnjom baterijom i sastoji se od jednosmernog motora, kompresorske pumpe, lemilice, poklopca,
baterija i mlaznica.

Proverite ambalazu. Ako je pakovanje oste¢eno, nemojte ga koristiti.

Pogledajte korisnicki prirucnik i prilozene dokumente.

Otvorite paket i postavite mlaznice (2) na ru¢ne glave (1). Pritisnite bravu mlaznice (1.2) da biste zakljucali mlaznice (2).

Povezite odvodna cev (3) sa vakuumski usisavaéa (7) (ako je spreman). Vakuumski usisavaé nije potreban.

Koriste¢i Luer-ov fiting (4.1), provucite vreéa za navodnjavanje (8).

Obesite ili postavite baterijska vreéa (5). Baterijska vreéa (5) treba okaditi ili postaviti na povisen nivo kao i vre¢a za navodnjavanje (8)
kako bi se sprecilo kapanje te¢nosti iz vreéa za navodnjavanje (8) na vrecu za akumulator.
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8)  Pomoc¢u mlaznice (2) usmerite podruéje tretmana. Pritisnite pokreta¢ (1.1) da biste aktivirali uredaj i zapoéeli navodnjavanje. Pokretaé (1.1)
ima polozaj male snage sa kratkim simbolom ,,-, polozaj velike snage sa dugim simbolom ,,-“ i zaustavni polozaj sa simbolom ,,0.
9) Klamp (plavo) (4.2) moze regulisati protok te¢nosti u cev za navodnjavanje (4). Klamp (zelen) (3.1) moze regulisati protok te¢nosti u
odvodna cev (3). Kada uredaj zavrsi sa radom, klamp (plavo) (4.2) i klamp (zelen) (3.1).
10) Moze istovremeno aspirirati otpadni rastvor tokom ili posle prskanja, ako je pripremljen vakuumski usisavaca (7).
11) Kada produzavate mlaznice (2), prvo gurnite bravu mlaznice (1.2) nagore.
12) Opcionalno: Veliki $titnik za prskanje (2e) opcioni je dodatak koji spre¢ava prskanje prskanjem kad koristite kratka mlaznica.
Instalacija: pritisnite meku glavu kratka mlaznica, ubacite je u rupu na ovom Stitniku i neZzno povucite u suprotnom smeru da biste pri¢vrstili
stitnik na glavu mlaznice.
Deinstalacija: pritisnite meku glavu kratka mlaznica i uklonite je.

6. Specifikacija
Ne. Predmet Specifikacija
1) Izvor napajanja (vrednosti) 15V DC, 10 x1,5 V AA alkalne baterije (LR6).
2) Vrednost snage 37,5V.

3) Dimenzije drske Priblizno 185 mm * 55 mm * 40 mm (duzina * Sirina * visina).

4) Neto tezina Priblizno 0,9 kg.
5) Protok (polozaj velike snage) Najmanje 0,9 | / min.
Maksimalna duzina
6) navodnjavanja (polozaj velike Najmanje 2,5 metra.
snage)
7) Buka (Decibel) Manje od 75 dB(A).
8) Oblik resenja Maglovita i nitasta.
9) Sterilizacija Pre isporuke se sterili$e etilen oksidom.
10) Vazeci period (rok trajanja) Dve godine.

7. 1EC Klasifikacija

1) Interni uredaj za napajanje.
2)  Koris¢eni deo tipa B.
3) 1PXO0.

4) To nije AP/ APG uredaj.

8.  Kontra indikacije
Nije pronaden.

9.  Nezeljeni efekat
Nije pronaden.

10. Upozorenja i mere predostroznosti
1)  Ovom opremom smije upravljati samo kvalifikovano osoblje.
2)  Ovaj uredaj ne treba koristiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji.
3) Ovaj uredaj je namenjen samo jednom pacijentu. Ne koristite uredaj ponovo.
4)  Proverite ambalazu pre upotrebe. Ne koristite ako je pakovanje osteceno.
5) Ovaj uredaj se ne smatra AP ili APG uredajem. Ovaj uredaj nije pogodan za upotrebu u prisustvu zapaljivih anestetickih smesa sa vazduhom
ili kiseonikom ili azot-oksidom.
6) Izmena ovog uredaja nije dozvoljena.
7)  Osim mlaznice, u jedinici nema zamenjivog dela i dodataka.
8)  Nakon upotrebe uredaja, sledite vaZzece lokalne/ nacionalne propise da biste ga pravilno odbacili.

11. Odlaganje baterija

1) Ovaj uredaj sadrzi alkalne baterije. Ako je uredaj u svom radnom veku, baterije su upotrebljive i sigurne.

2)  Pridrzavajte se lokalnih/ nacionalnih propisa pri recikliranju ili odlaganju baterija nakon upotrebe.

3) Da biste sprecili kratki spoj, Nemoj da iseées elektri¢nu Zicu pre uklanjanja baterija, jer to moze dovesti do pregrevanja baterije i stvaranja
potencijalne opasnosti od poZara. U slu¢aju kratkog spoja, nemojte ga napuniti te¢no$¢u niti ga prekrivati, jednostavno ga ostavite i odlozite
nakon $to se ohladi. Vrlo je mala $ansa za kratki spoj ako se koristi prema uputstvima, ali preporucuje se ispravan na¢in odlaganja.

4) Da biste bezbedno uklonili baterije, pritisnite preklopnik i uklonite poklopac, a zatim izvadite baterije iz kudista.

12. Odrzavanje, ¢iS¢enje i sterilizacija
1) Ovaj uredaj ne zahteva odrzavanje i ne zahteva rutinsko odrzavanje.
2) Ovaj uredaj ne sadrzi delove koje korisnik moze servisirati i nije ga potrebno popravljati.
3)  Ovaj uredaj je namenjen samo jednom pacijentu. Korisnik nema potrebe za ¢is¢enjem ili sterilizacijom. Nemojte ponovo sterilisati.

13. Opisi elektromagnetne kompatibilnosti
13.1 Ispunjava zahteve IEC 60601-1-2: 2014 i EN 60601-1-2: 2015.
13.2  Uputstva za upotrebu elektromagnetne kompatibilnosti
1) ME (MEDIENA ELEKTRIKA) OPREMA ili ME SISTEM je pogodan za upotrebu u operacionoj sali, hitnoj i sobi za le¢enje.
2) Upozorenje: Blizu aktivne visokofrekventne hirurske opreme i u zasti¢enoj sobi sistema za snimanje magnetne rezonance gde je intenzitet
elektromagnetnih smetnji visok.
3) Upozorenje: Treba izbegavati upotrebu ove opreme u blizini druge opreme ili u gomili s drugom opremom, jer moze dovesti do
nepravilnog rada. Ako je takva upotreba neophodna, ovu opremu i drugu opremu treba posmatrati kako bi se potvrdilo da rade normalno.
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4)  Ovaj uredaj ne sadrzi kablove, senzore i ostale PRIBORE koje korisnik moZe popraviti i koje ODGOVORNA ORGANIZACIJA moze
zameniti.

5) Upozorenje: Prenosni uredaji za radio komunikaciju (ukljuujuéi periferne uredaje poput antenskih kablova i spoljnih antena) ne smeju se
koristiti blize od 30 cm (12 inéa) od bilo kog dela Jednokratni elektronski impulsni usisni uredaj (W-203), ukljuéujuéi kablove navedene u
proizvodac. U suprotnom, performanse ove jedinice mogu se pogorsati.

6) NAPOMENA: EMISIONE karakteristike ove opreme ¢ine je pogodnom za upotrebu u industrijskim oblastima i bolnicama (CISPR 11
klasa A). Kada se koristi u stambenom okruZenju (za §ta je obi¢no potreban CISPR 11 klase B), ova oprema mozda nece pruziti
odgovarajucu zastitu uslugama radio frekvencije. Korisnik ¢e mozda morati da preduzme mere za ublazavanje, kao $to je premestanje ili
preusmeravanje uredaja.

Tehnicki opis elektromagnetne kompatibilnosti

1) Sva potrebna uputstva za odrzavanje OSNOVNE BEZBEDNOSTI i OSNOVNIH UCINKOVITOSTI u pogledu elektromagnetnih smetnji
tokom zivotnog veka. Jednokratni proizvod. Ne zamenjujte nijedan deo proizvoda.

2)  Smernice i izjava proizvodaca - elektromagnetne emisije i imunitet, kao §to je prikazano ispod:

133

Tabela 1

Smernice i izjava proizvodaca - elektromagnetne emisije

Test emisije Uskladenost sa propisima
VF emisije (CISPR 11) 1. grupa
VF emisije (CISPR 11) Klasa A.
Harmoni¢ne emisije (IEC 61000-3-2) NE VAZI
Kolebanja emisije napona / treperenja (IEC 61000-3-3) NE VAZI
Tabela 2
Smernice i izjava proizvodada - elektromagnetni imunitet
Test imuniteta IEC 60601-1-2 nivo ispitivanja Nivo uskladenosti

Elektrostati¢ko praznjenje (ESD) Kontakt: +8 kV Kontakt: +8 kV
IEC 61000-4-2 Vazduh: £2 kV, 4 kV, +6 kV, 8 kV, +15 kV Vazduh: £2 kV, £4 kV, 8 kV, +15 kV
Brza elektri¢na tranzicija / eksplozija Dalekovodi: £2 kV NE VAZI
IEC 61000-4-4 ulazno / izlazni vodovi: 1 kV

Frekvencija ponavljanja 100 kHz
Napredak linija (i) do linije (a): £0,5 kV, £1 kV. NE VAZI
IEC 61000-4-5 linija (i) do zemlje: 0,5 kV, +1 kV, 2 kV.
Padovi napona, kratki prekidi i promene 0% U~ 0,5 ciklus NE VAZI
napona na ulaznim vodovima napajanja Pod uglovima 0945990913591809225927049 315
IEC 61000-4-11 0% U~ 1 ciklus

|

70% U+t 25/30 ciklusa

Jednofazna: na 0

0% ciklusa Uy 250
Snazno magnetno polje 50 Hz: 30 A/m 50 Hz: 30 A/m
IEC 61000-4-8 60 Hz: 30 A/m 60 Hz: 30 A/m
Na ¢elu sa RF 150KHz do 80MHz: 3Vrms NE VAZI
IEC 61000-4-6 6 Vrm (u ISM opsezima i amaterskim radio opsezima)

80% am na 1 kHz
Zraleni radio talasi 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz do 2700 MHz 80 MHz do 2700 MHz

80% AM na 1 kHz 80% AM na 1 kHz

NAPOMENA U+ je naizmeniéni napon pre kori$¢enja nivoa ispitivanja.

Tabela 3
Smernice i izjava proizvodaca - elektromagnetni imunitet
Ucestalost Traka Usluga Modulacija Maksimalna | Udaljenost Test
testa (MHz) energija (m) imuniteta
(MH2) ) (V/m)
Zraceni radio talasi 385 380 — TETRA 400 Impuls 1,8 0.3 27
IEC 61000-4-3 390 modulacija
(Ispitajte specifikacije 18 Hz
za IMUNITET 450 430- GMRS 460, FM 2 0.3 28
OTVORENOG 470 FRS 460 odstupanje +5 kHz
LUKE na 1 kHz sine
RF beziéni 710 704 — 13. traka LTE, Impuls 0,2 0.3 9
komunikacioni 787 17 modulacija 217 Hz
uredaji) 745
780
810 800 — GSM 800/900, Impuls 2 0.3 28
960 TETRA 800, modulacija 18 Hz
870 iDEN 820,
CDMA 850,
930 traka LTE 5
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1720 1700 - GSM 1800; Impuls 2 0.3 28
1990 CDMA 1900; modulacija
1845 GSM 1900; 217 Hz
DECT;
1970 traka LTE 1, 3,
4, 25; UMTS
2450 2400 — Bluetooth, Impuls 2 0.3 28
2570 WLAN, modulacija
802.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
traka LTE 7
5240 5100 - WLAN 802.11 Impuls 0,2 0.3 9
5800 a/n modulacija
5500 217 Hz
5785

14.

15.

Ekoloski zahtevi
1)  Uslovi skladistenja:
Ovaj aparat treba Cuvati na hladnom, suvom i provetrenom mestu bez korozivnih gasova.
Temperatura: -10°C ~ +40°C; Vlaznost: <95 % RH; Pritisak vazduha: 50 kPa ~ 106 kPa.
2)  Uslovi rada:
Temperatura: 5°C ~ 30°C; Vlaznost: <80 % RH; Pritisak vazduha: 86 kPa ~ 106 kPa.

Opisi simbola

Sledeci simboli ¢e se pojaviti u ruéniku korisnika, etiketama i pakiranju. Neki od simbola predstavljaju standarde i uskladenost sa propisima koji se

odnose na uredaj i njegovu upotrebu.

SreRLeleo

Sterilizovano etilen

oksidom Ne koristite ponovo

EEi] Procitajte uputstva za upotrebu

Nemojte ponovo sterilisati

> (&

®

Upozorenje

Nemojte koristiti ako je pakiranje
osteceno i pogledajte upute za
upotrebu

c € 0123 OznakausaglaSenosti CE

Ovlasteni predstavnik u

R Only

Evropskoj zajednici/

Zakon ogranicava ovaj uredaj na 2 CHE
Evropskoj uniji

prodaju, distribuciju i upotrebu od
strane ili po nalogu ljekara.

E

ODLAGANIJE: Ne odlazite ovaj

proizvod kao nesortirani komunalni
otpad. Takav otpad se mora sakupljati
odvojeno za poseban tretman.

Broj modela Kataloski broj

Jedinstveni identifikator uredaja

Serijski kod (Broj serije)

Datum izrade g

Potrosite prema datumu

ventila

d Proizvodac Medicinski savjet R Koris¢eni deo tipa B
Ovaj simbol na strani okidaca
O oznalava poloZaj zaustavnog Uvoznik —— Jednosmjerna struja

Ovaj simbol na strani okidaca

X @ BL|E

+40°C
Kratko oznacava poloZaj male snage (DC FEHF‘ Distributor X Temperaturna granica
9V) -10°C
Ovaj simbol na strani zatvaraca
Dugo oznacava polozaj velike snage T T Na ovaj nacin se E Krhko, rukujte pazljivo
(15 Vv DC) =
UK odgovorna osoba Drzati suvo :.li‘ Drzite dalje od sunceve svetlosti
16. Proizvodaé

17.

18.

Naziv: Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing Corp.
Adresa: No.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District, Guangzhou, Guangdong, Kina.
Postanski broj: 510900 Tel: + 86-20-87654060, 87817888

E-adresa: info@cleanmfg.com Veb: www.cleanmfg.com

Ovlasteni predstavnik EU
Naziv: SUNGO Europe B.V.

Adresa: Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7, 2909VA Capelle aan den 1Jssel, Holandija.
Tel: +31(0)10 3034500 E-adresa: ec.rep@sungogroup.com

Uvoznik i distributor u EU

Naziv: Heraeus Medical GmbH
Adresa: Philipp-Reis-Strale 8/13, 61273 Wehrheim, Nemaéka.
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no: Norwegian / Norsk AF-203-04E(Z), Rev.: B

palalel® C€o123

Bruk |
rukermanta STERILEEO ®

1. Medisinsk enhet

1) Enhetsnavn:
palaJet ® - Engangs elektronisk pulsskyllevann

2) Modell: W-203

3) REF: 5156831

2.  Komponenter

1) Enheten bestar av et Maskinhode (1) [inkludert Likestrgmsmotor, Komprimeringspumpe, Avtrekker (1.1), Dyselas (1.2), hus], Dyse
(2) [For eksempel Viftedyse (Kort Dyse) (2a), Larbensdyse (Lang Dyse) (2b), Larbensemunnstykke (Lang Dyse) (2c),
Dusjmunnstykke (Kort Dyse) (2d), Stor Mudguard (2e) eller Andre Dyse. Se pakken og etikettene for detaljer.], Avligpsrar (3)
[inkludert Klemme (grgnn) (3.1), Tilkoblingsrer (3.2)], Vanningsrar (4) [inkludert Klemme (bld) (4.2), Luer-kontakt (4.1)],
Batteripose (5), Strgmledning (6).

2) Vakuumpumpens (7) og Skylleposen (8) er ikke inkludert i enheten, men er klargjort av medisinske institusjoner.
Vakuumpumpens (7) undertrykk kan justeres i omradet 5kPa til 40kPa. Skylleposen (8) bruker steril normal saltvann eller andre
egnede lgsninger (ikke egnet for visk@se opplasninger).

3) Tilbehgr: Dyse (2).

4) Avtakbare deler: Dyse (2).

5) Pafegringsdel: Dyse (2).

6) Relatert utstyr: Vakuumpumpens (7) og Skylleposen (8).

Enhetsstruktur diagram
3. Indikasjoner (forventet bruk)

1) Denne enheten brukes sammen med fysiologisk saltvann eller andre aktuelle Igsninger og vakuumavsug. Vakuummaskinen er ikke
ngdvendig.

2) Enheten kan brukes til rengjgring av dpent sar, rengjaring av blgtvev og rengjaring av kirurgisk sted.

3) Denne enheten er egnet for operasjonsrom, beredskapsrom og behandlingsrom.

4. Arbeidsprinsipp
Sla pa avtrekkeren for & sla p& strammen. Nar strgmmen er slatt pa, driver likestramsmotoren kompresjonspumpen i frem og tilbake
bevegelse, og far hulromsvolumet til & endres og lgsningen utlgses. Stramforsyningen leveres av et DC-batteri. Det er lav effektposisjon
(DC 9V), hgy effektposisjon (DC 15V) og stoppkranposisjon. Ulike dyse kan installeres i henhold til brukerens behov.

5. Bruksanvisning

1) Enheten er baerbar, drevet av et innebygd batteri, og bestar av en likestrgmsmotor, en kompresjonspumpe, et maskinhode, et hus,
et batteri og en dyse.

2) Sjekk emballasjen. Ikke bruk hvis emballasjen er skadet.

3) Se brukerhandboken og tilbehar.

4)  Apne pakken og installer Dyse (2) p& Maskinhode (1). Trykk p& Dysel&s (1.2) for & l&se Dyse (2).

5) Koble Avlgpsrar (3) til Vakuumpumpens (7) (hvis klargjort). Vakuummaskinen er ikke ngdvendig.

6) Bruk Luer-kontakten (4.1) til & trenge gjennom Vanningsposen (8).

7) Heng eller plasser Batteriposen (5). B, Batteripose (5) skal henges eller plasseres i samme hgyde som Skylleposen (8) for &
forhindre at vaeske drypper ned pé batteriposen fra vanningsposen (8).

8) Bruk Dyse (2) til & sikte mot behandlingsomrade. Trykk pa Avtrekker (1.1) for & aktivere utstyret og starte vanning. Avtrekker (1.1)

har en laveffektsposisjon med et kort "-" tegn, en kraftig posisjon med et langt "-" tegn, og en stoppkranposisjon med skiltet "O".

9) Klemme (bld) (4.2) kan kontrollere Vaeskestrgmmen i Vanningsrar (4). Klemme (gregnn) (3.1) kan kontrollere Vaeskestrsmmen i

Avlgpsrar (3). Nar du slutter & bruke utstyret, ma du lase Klemme (bl&) (4.2) og Klemme (grgnn) (3.1).
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10) Huvis den er utstyrt med en Vakuumpumpens (7), kan avfallsvaesken suges opp samtidig etter sprayting eller spragyting.

11)  Nar du trekker ut dyse (2), trykk fgrst Dyselas (1.2) oppover.

12) Valgfri: Den Stor Mudguard (2e) er et valgfritt tilbehgr for & forhindre sprut ved bruk av Korte Dyse.
Installasjonsmetode: klem det myke hodet p& den korte dyse, sett den inn i &pningen pa skjoldet, og trekk forsiktig i motsatt
retning for & feste skjoldet pa dysehodet.
Demonteringsmetode: klem den myke dyse pa dyse og fiern den.

6. Spesifikasjon

Serienummer Prosjekt Spesifikasjon
D) Stramforsyning (nominell verdi) 15V DC, 10 x 1,5V AA (LR6) alkaliske batterier.
2) Nominell effekt 37,5W.
3 Maskinhode starrelse Omtrent 185mm * 55mm * 40mm (lengde * bredde * hgyde).
4) Netto vekt Omtrent 0,9 kg.
5) Strgmning (hgy effektposisjon) Ikke mindre enn 0,9 liter / min.

Maksimal vanningslengde (hay

6) effektposisjon) Ikke mindre enn 2,5 meter.
Ip) Stay (Desibel) Mindre enn 75dB(A).
8) IForrr_]en Pa den sprayede Takete og linegere.
@gsningen
P Sterilisere Steriliser med etylenoksyd far levering.
100 Gyldig periode (holdbarht) To ar.

7. IEC-klassifisering
1) Intern stramforsyning.
2) Type B pafarte deler.
3) IPXO0.
4)  lkke-AP/ APG-utstyr.

8. Kontraindikasjoner
Ikke funnet

9. Negative effekter
Ikke funnet

10. Advarsler og forsiktighetsregler
1) Dette utstyret kan bare brukes av kvalifiserte fagfolk.
2) Denne enheten skal ikke brukes etter utlgpsdatoen som vises pa pakken.
3) Denne enheten brukes bare for en enkelt pasient. Ikke bruk utstyr p& nytt.
4) Kontroller emballasjen far bruk. Ikke bruk hvis emballasjen er skadet.
5) Denne enheten er ikke en AP- eller APG-enhet. Dette utstyret er ikke egnet for brennbare anestetika blandet med luft, oksygen eller
lystgass.
6) Ingen endringer pa denne enheten er tillatt.
7) Bortsett fra dyse, er det ingen utskiftbare deler og tilbehgr i enheten .
8) Etter bruk ma du kaste utstyret pa riktig mate i samsvar med lokale/ nasjonale forskrifter.

11. Avhending av batteriet

1) Denne enheten inneholder alkaliske batterier. Hvis enheten har en levetid, vil batteriet veere tilgjengelig og trygt.

2) Falg gjeldende lokale/ nasjonale forskrifter og resirkuler eller kast brukte batterier pa riktig mate.

3) IKKE kutt strgmledningen fgr du tar ut batteriene for & forhindre kortslutning. Dette kan fare til at batteripakken blir overopphetet og
forarsaker en potensiell brannfare. Hvis det oppstar kortslutning, ikke hell veeske pa den eller dekk til den, bare la den kaste den
etter at den er avkjglt. Hvis det brukes i samsvar med instruksjonene, er muligheten for kortslutning veldig liten, men det anbefales
sterkt & bruke passende behandlingsmetoder.

4)  For & fierne batteriet trygt, trykk ned pa dekselet og ta av dekselet, og ta deretter ut batteriet fra saken.

12. Vedlikehold, rengjgring og desinfisering
1) Dette utstyret er vedlikeholdsfritt og krever ikke rutinemessig vedlikehold.
2) Denne enheten inneholder ingen deler som kan vedlikeholdes av brukeren, og krever ikke reparasjon.
3) Denne enheten brukes bare for en enkelt pasient. Brukeren trenger ikke & rengjare eller desinfisere. Ma ikke resteriliseres.

13. Beskrivelse av elektromagnetisk kompatibilitet
13.1  Oppfyll kravene i IEC 60601-1-2: 2014 og EN 60601-1-2: 2015.
13.2  Instruksjoner om elektromagnetisk kompatibilitet
1) Elektrisk medisinsk utstyr eller medisinske elektriske systemer er egnet for operasjonsrom, beredskapsrom og behandlingsrom.
2) Advarsel: Ikke neermer deg det radiofrekvente skjermede rommet for aktivt hgyfrekvent kirurgisk utstyr og medisinsk elektrisk
utstyrssystemer som brukes til magnetisk resonansavbildning, der den elektromagnetiske interferensintensiteten er hgy.
3) Advarsel: Unnga & bruke dette utstyret ved siden av eller stablet sammen med annet utstyr, da dette kan fare til feil bruk. Om
ngdvendig ber denne enheten og andre enheter falges for & bekrefte at de fungerer som de skal.
4) Denne enheten inneholder ikke kabler, sensorer og annet tilbehgr som kan repareres av brukeren, som kan erstattes av det
ansvarlige byraet.
5) Advarsel: Beerbart radiofrekvent kommunikasjonsutstyr (inkludert perifert utstyr som antennekabler og eksterne antenner) bar
brukes i en avstand pa ikke mindre enn 30 cm (12 tommer) fra en hvilken som helst del av den Engangs elektronisk pulsskyllevann
(W-203), inkludert produsent Spesifisert kabel. Ellers kan ytelsen til enheten reduseres.
6) Merk: Utslippskarakteristikkene til dette utstyret gjgr det egnet for industriomrader og sykehus (CISPR 11 klasse A). Hvis det
brukes i et boligmilijg (vanligvis krever CISPR 11 klasse B), kan det hende at utstyret ikke gir tilstrekkelig beskyttelse for
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radiofrekvenskommunikasjonstjenester. Brukeren kan trenge a iverksette avbgtende tiltak, for eksempel omplassering eller
omplassering av enheten.
Elektromagnetisk kompatibilitet teknisk beskrivelse
1) Alle ngdvendige instruksjoner for & opprettholde grunnleggende sikkerhet og elektromagnetisk interferens grunnleggende ytelse i
forventet levetid. Engangsprodukt. Ikke bytt ut noen deler av produktet.
2) Retningslinjer og produsentens erkleering - elektromagnetiske utslipp og immunitet, som vist under:

13.3

Tabell 1
Retningslinjer og produsentens erklaering-elektromagnetiske utslipp
Utslippstest Samsvar
Radiofrekvensutslipp (CISPR 11) Gruppe 1
Radiofrekvensutslipp (CISPR 11) Klasse A
Harmonisk utslipp (IEC 61000-3-2) Ikke aktuelt
Spenningssvingninger / flimmerutslipp (IEC 61000-3-3) Ikke aktuelt
Tabell 2
Retningslinjer og produsentens erkleering - elektromagnetisk immunitet
Immunitetstest IEC 60601-1-2 testniva Overholdelsesniva

D utslipp (ESD) Kontakt + 8 kV Kontakt + 8 kV
IEC 61000-4-2 standard Luft: + 2kV, + 4kV, + 6 kV, + 8 kV, + 15 kV Luft: + 2kV, + 4kV, + 8kV, + 15 kV
Elektrisk rask forbigdende / burst Stremledning: + 2 kV Ikke aktuelt
IEC 61000-4-4 standard Inngangs- / utgangslinje: + 1 kV

100 kHz repetisjonsfrekvens
Svingning Linje til linje: £ 0,5kV, + 1 kV. Ikke aktuelt
IEC 61000-4-5 standard Linje til bakke: + 0,5kV, + 1 kV, + 2 kV.
Spenningsfall, kortsiktige forstyrrelser og | 0% UT 0,5 syklus Ikke aktuelt
spenningsendringer pa Ved 0°,45°,90°,135°,180°, 225 °, 270 ° og 315 °
strgminngangslinjen 0% UT 1 syklus
IEC 61000-4-11 standard Og

0% UT 25/30 sykluser

Enfase: 0

0% UT 250 syklus
Kraftfrekvens magnetfelt 50Hz:30 A/m 50Hz:30 A/m
IEC 61000-4-8 standard 60Hz:30 A/m 60Hz:30 A/m
Utfart radiofrekvens 150KHz til 80MHz:  3Vrms Ikke aktuelt
IEC 61000-4-6 standard 6Vrms (ISM og amater radiofrekvensband)

80% | ved 1 kHz
Stralt radiofrekvens 3Vim 3Vim
IEC 61000-4-3 standard 80 MHz til 2700 MHz 80 MHz til 2700 MHz

80% AM ved 1 kHz 80% AM ved 1 kHz

Merk: UT er vekselstrammen fgr testnivaet paferes.

Tabell 3
Retningslinjer og produsentens erkleering - elektromagnetisk immunitet
Test Band Service Modulering Maksimal | Avstand | Anti-interferens
frekvens (MHz) effekt (m) Testniva
(MHz) (W) (V/m)
385 380 — TETRA 400 puls 1,8 0.3 27
Stralt radiofrekvens 390 modulering
IEC 61000-4-3 18 Hz
standard 450 430— GMRS 460, FM 2 0.3 28
Spesifikasjon for 470 FRS 460 + 5 kHz avvik
immunitetstest for 1 kHz sinus
kapslingsport 710 704 — LTE-band 13, puls 0,2 0.3 9
Radiofrekvent tradlgst 787 Tabell 17 modulering
kommunikasjonsutstyr 745 217 Hz
780
810 800 — GSM 800/900, puls 2 0.3 28
960 TETRA 800, modulering
870 iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
930 LTE-b&nd 5
1720 1700 - GSM 1800; puls 2 0.3 28
1990 CDMA 1900; modulering
1845 GSM 1900; 217 Hz
DECT;
1970 LTE-band 1, 3,
4, 25; UMTS
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2450 2400 - Blatann, puls 2 0.3 28
2570 WLAN, modulering
802.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
LTE-band 7
5240 5100 - WLAN 802.11 puls 0,2 0.3 9
5 800 a/n modulering
5500 217 Hz
5785

14. Miljgkrav
1) Lagringsforhold:
Denne enheten skal oppbevares pa et kjglig, tart og ventilert sted uten etsende gass.
Temperatur: -10 ‘C ~ +40°C; Fuktighet: <95% relativ fuktighet; Lufttrykk: 50 kPa ~ 106 kPa.
2) Driftsforhold:
Temperatur: 5 'C ~ 30 °C; Fuktighet: <80% relativ fuktighet; Lufttrykk: 86 kPa ~ 106 kPa.
15. Symbolbeskrivelse
Falgende symboler vil vises pa brukerveiledning, etiketter og pakker. Noen symboler indikerer standarder og samsvar knyttet til enheten

og dens bruk.
Steriliser med

STER"‘E etylenoksyd

®

Ikke bruk den pa nytt

[:[i] Se bruksanvisningen

M4 ikke resteriliseres

Forsiktighet

AN

Ikke bruk hvis pakken er skadet og
se bruksanvisningen

®

c € 0123 CE samsvarsmerke

Autorisert representant i

enheten til salg, distribusjon og

Loven begrenser denne
R Only  pryuk av eller etter ordre fra en

EC |REP

;

Det europeiske fellesskap/
europeiske union

Instruksjoner for avfallshandtering:
Ikke kast dette produktet som
usortert kommunalt avfall. Det er
ngdvendig & samle dette avfallet
separat for spesialbehandling.

X

lege.

Modellnummer

Unik enhetsidentifikator

e
=3
=R
5]
Q
=
c
3
3
@

Batchkode (batchnummer) Produksjonsdato

2

Best far dato

R

Produsent Medisinsk enhet

Type B péfarte deler

Symbolet pa utlgsersiden

X @ F LA

avtrekker stoppkranens Importer — _— — Likestrgm

posisjon

Symbolet pa siden av +40°C

avtrekker indikerer posisjonen Fﬂiﬂ Distributar 10°c/Y Temperaturgrense

med lav effekt (DC 9V)

Symbolet pa siden av
avtrekker indikerer posisjonen
med hgy effekt (DC 15V)

—
—

Falg denne metoden Skjar, behandles forsiktig

Ansvarlig person i
Storbritannia

Ilg H OLHE
-

5]
1)
Pz

UKRP|

Hold den tarr Z0 Unnga sollys

16. Produsent
Navn: Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing Corp.
Adresse: N0.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District, Guangzhou, Guangdong, Kina.
Post kode: 510900 Telefon: +86-20-87654060, 87817888
E-post: info@cleanmfg.com Internett: www.cleanmfg.com

17. EU-autorisert representant
Navn: SUNGO Europe B.V.

Adresse: Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7, 2909VA Capelle aan den 1Jssel, Nederland.
Telefon: +31(0)10 3034500 E-post: ec.rep@sungogroup.com

18. Importgr og distributer i EU
Navn: Heraeus Medical GmbH

Adresse: Philipp-Reis-Stral3e 8/13, 61273 Wehrheim, Tyskland.
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