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1. Medical Device
1) Device name: Disposable Pulse Lavage System
(Disposable Electronically Pulsed Lavage Suction Apparatus)
2) Model No.: W-203
3) REF: LD 1000

2. Indications (Intended Use)
1) This device is used together with normal sterile saline or other applicable solutions, vacuum extractor. Vacuum extractor is not a
must.
2) This device can be used for open wound cleaning, soft tissue cleaning, and surgical operation location cleaning.
3) This device is suitable to be used in operation room, emergency room and treatment room.

3. Features
1) This device is easy to use and portable with significant cleansing effect.
2) This device is powered by mercury-free AA alkaline batteries.
3) This device is portable and can be installed and handled easily.
4)  This device is suitable for any kind of open wound cleansing.
5) This device cleans the wound completely with proper pressure.
6) This device avoids cross contamination due to its disposability.
7) This device removes waste solution with suction, if the waste pipe is connected with a vacuum extractor.

4.  Working Principle

1) This device is portable and internal battery-powered.

2) This device consists of DC motor, compression pump, handpiece, enclosure, batteries, and nozzles.

3) When squeezing the trigger, power is on. When power is turned on, the DC motor drives the compression pump in reciprocating
motion, engender cavity volume changes, thus it can breathe in and out the solution. The power is DC battery. 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 during
operation.

5. 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 (3.1), Connecting pipe (3.2).1 , Irrigation pipe (4) [Including Clamp (3.1), 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).

(28) MCz—%
@)~

(2¢) B E— E

(2d) 2=
_ &)}

AN
@e) (\—

Device structure diagram
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6.

7.

8)

9)

Operating Instructions

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

Consult the user manual and the 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 spike the Irrigation bag (8).

Hang up or place the Battery bag (5). The Battery bag (5) should be hung up on the same horizontal with the Irrigation bag (8)
and avoid the liquid from the Irrigation bag (8) spillage on the battery bag.

Use the Nozzle (2) to aim the treatment area. Squeeze 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”.
Slide Clamp (3.1) can control the liquid flow in the Irrigation pipe (4) and Waste pipe (3). Please lock the Clamp (3.1), when you
stop operating the device.
It can suck the waste solution concurrently while spraying or after, if Vacuum extractor (7) is prepared.

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

11) Optional: The Large Splash Shield (2e) is to be used in conjunction with the 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

d

irections to fixate the shield on the nozzle head.

To uninstall: Pinch the soft head of the short nozzle and remove the splash shield.

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.

™

M

anufacturer Do not resterilize

@ Do not use if package is damaged and
consult instructions for use

Authorized Representative in
EC |REP the European Community/ &I Date of manufacture I Fragile, handle with care
European Union
g Use-by date Batch code (Lot number) T Keep dry

E Catalogue number @ Do not re-use

+40°C o
Temperature limit
-10°C

@ Serial number U}J Consult

instructions for use

Medical device A Caution

STERILE Sterilized using
ethylene oxide

Double sterile
barrier system

Single sterile barrier
system with protective
packaging inside

‘.:’/\ Keep away from
| sunlight

-)\\ /,

®

Importer

%0

Distributor

HO[8

Unique device
Model number identifier

CE marking of . This symbol on the trigger side means
Type B applied part
C€o123 R TvpeB appiedy O

conformity stop tap position.
. _— . Short This symbol on the trigger side means
This way up =gy Direct current — low power position (DC 9V).
E DISPOSAL: Do not dispose this product as unsorted municipal waste. Long This symbol on the trigger side means
pldic Collection of such waste separately for special treatment is necessary = high power position (DC 15V).
8. 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) Three years.
9. IEC Classification
1) Internal electrical power source equipment.
2) Type B applied part.
3) IPXO.
4)  Not category AP/ APG equipment.
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10. Contraindications
Not found.

11. Adverse Effect
Not found.

12. Warning and Precautions

This device should be operated only by qualified professionals.

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

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

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

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.

No modification of this equipment is allowed.

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

This device is sterilized using ethylene oxide before delivery. Sterilization validity is three years.

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

13. Disposal of the Batteries

4)

This device contains alkaline batteries. The battery will be utilizable and safe, if the device is used before date of expiry.

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

Do NOT cut the power wire before removing the batteries to prevent short-circuit, 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 but proper means of disposal is highly recommended.

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

14. Maintenance, Cleaning and Sterilization

1)
2)
3)

This device is maintenance free and does not require routine maintenance.
This device does not contain user repairable parts and does not require repair.
This device is for single patient use only. There is no cleaning or sterilization requirement for the user. Do not resterilize.

15. Electromagnetic Compatibility Descriptions

15.1 Conform to the requirements of IEC 60601-1-2:2014 and EN 60601-1-2:2015.
15.2  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) 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). Ifitis 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.

15.3  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
. . Power supply lines: £2 kV
ﬁzkécgllc&ljéﬁf;ransmnt /burst input/ output lines: £1 kV N/A
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% Uy 0.5 cycle
voltage variations on power supply input | At 0° 45°,90°, 135°, 180 °, 225°, 270 ° and 315 °
; N/A
lines 0% Ur 1 cycle
IEC 61000-4-11 And
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70% U+ 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 RE 150KH2_ to 80MHz: 3Vrms _
IEC 61000-4-6 6Vrms (in ISM and amateur radio bands) N/A
80% Am at 1kHz
. 3V/m 3V/m
r&%lgﬁ%gis 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 . . Immunity
frequency (BI\/IaSS) Service Modulation MaX'mKAn/; power D'SE;qce test level
(MHz) (V/m)
Radiated RF 380 — Pulse
IEC 61000-4-3 385 390 TETRA 400 modulation 18 0.3 27
(Test specifications 18 Hz
for ENCLOSURE FM
PORT IMMUNITY to 430- GMRS 460, +5kHz
RF wireless 450 470 FRS 460 deviation 2 03 28
communications 1 kHz sine
equipment) 710 |
Pulse
745 7%17_ LTE Bla7nd 13, modulation 0.2 0.3 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900,
800 — TETRA 800, Pulse
870 960 iDEN 820, modulation 2 0.3 28
CDMA 850, 18 Hz
930 LTE Band 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1845 1700 - GSM 1900; Pulse
. modulation 2 0.3 28
1990 DECT; 217 Hz
1970 LTE Band 1, 3,
4, 25, UMTS
Bluetooth,
2400 — WLAN, Pulse
2450 2570 802.11 b/g/n, modulation 2 0.3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
5240 Pulse
5500 5100 | WLAN 80211 | o4 jation 0.2 03 9
5800 a/n 217 Hz
5785

16. 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~30°C; Humidity: <80% RH; Air pressure: 86kPa~106kPa.

17. Manufacturer
Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing Corp.
No.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District, Guangzhou, Guangdong, China.
P.C.: 510900 Phone: +86-20-87654060, 87817888
E-mail: info@cleanmfg.com Web: www.cleanmfg.com

18. EU Authorized Representative

SUNGO Europe B.V.
Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7, 2909VA Capelle aan den 1Jssel, The Netherlands.

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

19. Importer and Distributor

@ OSARTIS GmbH
) Auf der Beune 101, 64839 Miinster, Germany.

Phone: +49 (0) 6071 - 929 0 Fax: +49 (0) 6071 - 929 100
E-mail: info@osartis.de Web: www.osartis.de
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Bedienungsanleitung STERILEIEO @

1. Medizinisches Geréat

1
2)
3

Geratename: Einweg Pulse Lavage System
Modell-Nr.: W-203
REF: LD 1000

2. Anwendungsgebiete (Bestimmungsgemale Verwendung)

1)

2)
3)

Dieses Gerat wird zusammen mit normaler steriler Kochsalzlésung oder anderen geeigneten Losungen und einem
Vakuumextraktor angewendet. Ein Vakuumextraktor ist nicht zwingend erforderlich.

Dieses Gerat kann zur Reinigung von offenen Wunden, Weichteilgewebe und Operationsstellen verwendet werden.
Dieses Gerat ist zur Anwendung in Operationssaal, Notaufnahme und Behandlungsraum geeignet.

3. Eigenschaften

Dieses Gerét ist leicht zu bedienen, tragbar und hat einen intensiven Reinigungseffekt.

Dieses Gerat wird mit quecksilberfreien Alkaline-Batterien Typ AA betrieben.

Dieses Gerét ist tragbar und kann leicht installiert und bedient werden.

Dieses Gerét ist zur Reinigung jeder Art von offenen Wunden geeignet.

Mit diesem Gerat lassen sich Wunden vollstéandig und mit geeignetem Druck reinigen.

Da es sich bei diesem Geréat um ein Einweg-Produkt handelt, werden Kreuzkontaminationen vermieden.

Ist der Absaugschlauch an einen Vakuumextraktor angeschlossen, 1asst sich mit diesem Gerat Uberschissige Lésung durch
Absaugen entfernen.

4. Arbeitsprinzip

1)
2)
3)

Dieses Gerat ist tragbar und wird durch eine interne Batterie betrieben.

Dieses Gerat besteht aus einem Gleichstrommotor, Kompressionspumpen, Handstiick, Gehause, Batterien und Disen.

Durch Driicken des Ausldsers wird das Gerat eingeschaltet. Wenn das Geréat eingeschaltet ist, treibt der Gleichstrommotor die
Kompressionspumpen zu Drehbewegungen an, die Anderungen des Hohlraumvolumens erzeugen, wodurch die Lésung angesaugt
und verspriiht werden kann. Die Energieversorgung erfolgt durch eine Gleichstrombatterie. Es gibt die Einstellung fir niedrige
Leistung (DC 9 V), fiir hohe Leistung (DC 15 V) und fiir Zufuhr stoppen. Wéahrend des Betriebs kdnnen verschiedene Diisen
aufgesetzt werden.

5.  Komponenten

1

2)

Dieses Gerét besteht aus Handstiick (1) [einschlieBlich Gleichstrommotor, Kompressionspumpen, Ausldser (1.1), Disenverschluss
(1.2), Gehause]l, Duse (2) [Wie zum Beispiel Facherstrahldise (kurze Duse) (2a), Femurdise (lange Duse) (2b), Femurkanalbiirste
(lange Diise) (2c), Brausenstrahldise (kurze Duse) (2d), grof3es Spritzschutzschild (2e) oder weitere Disen. Einzelheiten finden Sie
auf der Verpackung und den Etiketten.] , Absaugschlauch (3) [einschlieRlich Klemme (3.1), Verbindungsschlauch (3.2)]1 ,
Zulaufschlauch (4) [einschlieRlich Klemme (3.1), Luer-Anschluss (4.1)] , Batteriefach (5), Stromkabel (6).

Der Vakuumextraktor (7) und der Spiilbeutel (8) sind nicht in dem Gerat inbegriffen, sondern missen von der medizinischen
Einrichtung bereitgestellt werden.

Der Unterdruck des Vakuumextraktors (7) muss im Bereich von 5kPa bis 40kPa einstellbar sein. Der Spilbeutel (8) verwendet
normale sterile Kochsalzldsung oder andere geeignete Losungen (nicht geeignet fir viskose Lésungen).

Zubehor: Duse (2).

Abnehmbare Teile: Dise (2).

Aufgesetzte Teile: Duse (2).

Zusatzgerate: Vakuumextraktor (7) und Spulbeutel (8).

w2 / ——
(2a) [ICz—F} Q (3.1
-

@ Ty )
(2c) oL f} 3.1)

(2d) (I3—(5
. 6)]

AT
@e) ("

Schematische Darstellung des Gerateaufbaus
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6.

7.

Bedienungsanweisungen

1) Inspizieren Sie die Verpackung. Nicht verwenden, wenn die innere Verpackung beschédigt ist.

2) Beachten Sie die Bedienungsanleitun

g und beigefligte Dokumente.

3) Offnen Sie die Packung und setzen Sie die Duise (2) auf das Handstiick (1). Driicken Sie die Diisenverriegelung (1.2) nach unten,

um die Duse (2) zu verriegeln.

4) Verbinden Sie den Absaugschlauch (3) (gegebenenfalls) mit dem Vakuumextraktor (7). Der Vakuumextraktor ist nicht zwingend

erforderlich.

5) Verwenden Sie den Luer-Anschluss (4.1), um den Spilbeutel (8) anzuschliel3en.

6) Befestigen Sie das Batteriefach (5) an einem geeigneten Ort. Das Batteriefach (5) sollte auf gleicher Héhe wie der Spilbeutel (8)
befestigt werden, um ein Auslaufen von Fliissigkeit aus dem Spulbeutel (8) auf das Batteriefach zu vermeiden.

7) Richten Sie die Duse (2) auf die Wunde. Driicken Sie auf den Ausldser (1.1), um das Gerét zu aktivieren und beginnen Sie mit der

Spulung. Der Ausldser (1.1) hat das Symbol kurz “—

Symbol “O”, um die Zufuhr zu stoppen.
8) Durch Verschieben der Klemme (3.1) lasst sich der Durchfluss der Flussigkeit im Zulaufschlauch (4) und im Absaugschlauch (3)
kontrollieren. Die Klemme (3.1) bitte schlie3en, wenn Sie die Arbeit mit dem Geréat beenden.
9) Falls ein Vakuumextraktor (7) bereitsteht, kann wahrend des Spriihens oder danach uberschiissige Losung abgesaugt werden.
10) Dricken Sie erst die Disenverriegelung (1.2) nach oben, bevor Sie die Dise (2) abnehmen.
11) Optional: Das groRe Spritzschutzschild (2e) ist zusammen mit der kurzen Diise zu verwenden.
Zum Aufsetzen: Driicken Sie den weichen Kopf der kurzen Diise etwas zusammen, fiihren Sie ihn durch die Offnung des
Spritzschutzschildes und ziehen Sie ihn leicht in entgegengesetzter Richtung, um das Spritzschutzschild am Disenkopf zu

fixieren.

” fur niedrige Leistung, das Symbol lang “— fiir hohe Leistung und das

Zum Entfernen: Driicken Sie den weichen Kopf der kurzen Dise etwas zusammen und ziehen Sie ihn aus dem Spritzschutzschild

heraus.

Beschreibung der Symbole

Die folgenden Symbole kénnen auf dem Benutzerhandbuch, den Etiketten und den Paketen erscheinen. Einige dieser Symbole stellen

Normen und Regelkonformitéten in Verbindung mit dem Gerét und seiner Verwendung dar.

Hersteller

al

Nicht erneut sterilisieren

®

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden und Gebrauchsanweisung
beachten

Bevollmé&chtigter in der

EC |REP

Européische Union

Européischen Gemeinschaft/

Herstellungsdatum

]

Y

Zerbrechlich, mit Sorgfalt handhaben

&

Verwendbar bis

LOT

Chargencode

Trocken aufbewahren

Artikelnummer

Nicht wiederverwenden

®

+40°C
Temperaturgrenze
-10°C

Gebrauchsanweisung

@ Seriennummer E]E] beachten Medizinisches Gerét. & Achtung
L . Einzelsterilbarrieresystem .
Sterilisiert mit Doppeltes . ; | S| Von Sonnenlicht
STERILE Ethylenoxid © Sterilbarrieresystem mit Sehutzverpackung im A0 fernhalten.
Inneren
o - Eindeutige
= N
@ Importeur FﬂiFﬂ Distributeur Modell-Nr Gerétekennung

CE-Kennzeichnung
der Konformitét

C€o123

R

Anwendungsteil Typ B

O

Dieses Symbol auf dem Ausloser
bedeutet Zufuhr stoppen

Dieses Symbol auf dem Ausléser

Oben — — — Gleichstrom Kurz bedeutet niedrige Leistung.
= - (DC9V)
ENTSORGUNG: Darf nicht im Hausm{ll entsorgt werden. Getrennte Lang E;Seistest)ggﬁgllﬁel:;gin; Ausloser
Sammlung zur speziellen Verwertung ist erforderlich (DC 15 V)
8. Spezifikation
Nr. Item Spezifikation
1) Stromquelle (Nennwerte) 15V DC, 10x1,5V AA (LR6) Alkalibatterien.
2) Nennleistung 37,5W.
3) Abmessungen des Handstlicks Etwa 185 mm x 55 mm x 40 mm (L&nge x Breite x Hohe).
4) Nettogewicht Etwa 0,9 kg.
5) Durchlaufmenge (bei hoher Leistung) Mindestens 0,9 I/Minute.
6) Mammalg Bewasserungslange (bei Mindestens 2,5 Meter.
hoher Leistung)
7) Larm (Dezibel) Weniger als 75 dB (A).
8) Die Form der gespriihten Lésung Nebelartig und fadenférmig.
9) Sterilisation Sterilisation mit Ethylenoxid vor der Auslieferung.
10) Glultigkeitsdauer (Haltbarkeit) Drei Jahre.
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9. IEC Klassifikation

1)
2)
3)
4)

Mit interner elektrischer Spannungsquelle ausgestattet.
Anwendungsteil Typ B.

IPX0.

Das Gerét ist nicht nach Kategorie AP bzw. APG zugelassen.

10. Gegenanzeigen
Keine festgestellt.

11. Unerwiinschte Wirkungen
Keine festgestellt.

12. Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

1)

Dieses Gerat darf nur von qualifiziertem Fachpersonal verwendet werden.

Dieses Gerat darf nach dem auf der Packung angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwendet werden.

Dieses Gerat ist nur zur Einmalverwendung. Das Gerét nicht wiederverwenden. Nicht erneut sterilisieren.

Vor jeder Verwendung die Verpackung inspizieren. Nicht verwenden, wenn die innere Verpackung beschadigt ist.

Dieses Gerat ist nicht nach Kategorie AP bzw. APG zugelassen. Dieses Gerat ist nicht zur Verwendung in Gegenwart von
entflammbaren Anéasthetikamischungen mit Luft oder Sauerstoff oder Lachgas geeignet.

An diesem Gerét diirfen keine Anderungen vorgenommen werden.

Mit Ausnahme der Duise besitzt das Gerat kein austauschbares Teil und Zubehor.

Dieses Gerat wird vor der Auslieferung mit Ethylenoxid sterilisiert. Die Gultigkeitsdauer der Sterilisation betrégt drei Jahre.
Befolgen Sie die aktuellen lokalen / nationalen Vorschriften, um das Gerat nach Gebrauch ordnungsgemag zu entsorgen.

13. Entsorgung der Batterien
1)

2)

3)

4)

Dieses Gerat enthalt Alkaline-Batterien. Die Batterien sind verwendbar und sicher, wenn das Gerét vor dem Verfalldatum verwendet
wird.

Befolgen Sie die lokalen/nationalen Bestimmungen, um die Batterien nach der Verwendung ordnungsgemaf zu recyceln oder zu
entsorgen.

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 fihren kann. Im Falle eines Kurzschlusses giel3en
Sie weder Flussigkeit Uber das Batteriefach noch decken Sie es ab, sondern warten Sie einfach ab und entsorgen Sie es nach dem
Abkihlen. Das Risiko eines Kurzschlusses ist nur sehr gering, aber geeignete Malnahmen zur Entsorgung des Batteriefachs
werden dringend empfohlen.

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.

14. Wartung, Reinigung und Sterilisation

1)
2)
3)

Dieses Gerat ist wartungsfrei und muss nicht routinemafig gewartet werden.

Dieses Gerat enthalt keine vom Anwender reparierbaren Teile und bedarf keiner Reparatur.

Dieses Gerat ist nur zur Einmalverwendung. Es muss vom Anwender weder gereinigt noch sterilisiert werden. Nicht erneut
sterilisieren.

15. Angaben zur elektromagnetischen Vertraglichkeit
15.1 Konformitat mit den Anforderungen von IEC 60601-1-2:2014 und EN 60601-1-2:2015.
15.2 Gebrauchsanweisung zur elektromagnetischen Vertraglichkeit

15.3

1)

2)

3)

4)

5)

6)

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

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

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

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

Warnung: Tragbare HF-Kommunikationsgeréte ( inklusive Peripheriegeréte wie Antennenkabel und externe Antennen) sollten
nicht ndher als 30 cm an einem Teil des elektronisch gepulsten Einweg Pulse Lavage System (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 fir den Einsatz in industriellen Bereichen und
Krankenh&usern (CISPR 11 Klasse A). Wenn es in einer Wohnumgebung verwendet wird (fiir die normalerweise CISPR 11 Klasse
B erforderlich ist), bietet dieses Gerat moglicherweise keinen ausreichenden Schutz fiir hochfrequente Kommunikationsdienste.
Der Benutzer muss moglicherweise Abhilfemaf3nahmen ergreifen, wie z. B. die Verlegung oder Neuausrichtung des Geréts.

Technische Beschreibung der elektromagnetischen Vertraglichkeit

1

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

2) In der folgenden Tabelle sind die Leitlinien und die Herstellererklarung zu elektromagnetischen Emissionen und Storfestigkeit
aufgefihrt:
Tabelle 1
Anleitung und Herstellererklarung -Elektromagnetische Emissionen
Emissionsprufung Konformitat
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
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Tabelle 2

Anleitung und Herstellererklarung -Elektromagnetische Stérfestigkeit

Storfestigkeitsprifung

IEC 60601-1-2 Teststufe

Konformitatsstufe

Elektrostatische Entladung (ESD)
IEC 61000-4-2

Kontakt: +8 kV
Luft: £2 kV, £4 kV, +6 kV, +8 kV, +15 kV

Kontakt: +8 kV

Luft: £2 kV, 4 kV, 8 kV, +15 kV

Elektrische schnelle Transiente / Burst IEC

Stromversorgungsleitungen: +2 kV

Abgestrahlte RF IEC 61000-4-3

80 MHz bis 2700 MHz
80 % AM bei 1 kHz

Eingangs-/Ausgangsleitungen: +1 kV N/A
61000-4-4 100 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.
0% Ur 0,5 Zyklus
Spannungseinbriiche, Bei 0°, 45°,90°, 135 °, 180 °, 225 ©, 270 ° und 315
Kurzunterbrechungen und | °
Spannungsschwankungen auf den | 0% Ur 1 Zyklus N/A
Eingangsleitungen der | Und
Spannungsversorgung 70% Ut 25/30 Zyklus
IEC 61000-4-11 Einphasig: bei 0
0% Us 250 Zyklus
Netzfrequenz Magnetfeld 50Hz: 30 A/m 50Hz: 30 A/m
IEC 61000-4-8 60Hz: 30 A/m 60Hz: 30 A/m
150KHz bis 80MHz: 3Vrms
Leitungsgebundene RF IEC 61000-4-6 6Vrms (in ISM- und Amateurfunkbandern) N/A
80% Am bei 1kHz
3Vim 3Vim

80 MHz bis 2700 MHz
80 % AM bei 1 kHz

HINWEIS Ur ist die Wechselspannung vor dem Anlegen der Teststufe.

Tabelle 3
Anleitung und Herstellererklarung -Elektromagnetische Storfestigkeit
Maximale Storfestigkeit
Test(f’\rllel_?zu)enz FMaSS) Dienstleistung Modulation Leistung Entf?rrr?)ung Teststufe
(W) (V/m)
Abgestrahlte RF 380 — Impuls
IEC 61000-4-3 385 390 TETRA 400 Modulation 1,8 0,3 27
(Testspezifikation 18 Hz
en fur FM
STORFESTIGKE 450 430- GMRS 460, +5kHz 03 28
IT DES 470 FRS 460 Abweichung !
GEHAUSEANSC 1 kHz Sinus
HLUSSES zu RF 710
drahtlose Impuls
Kommunikations 745 704 — LTE Band 13, Modulation 0,2 0,3 9
gerite) 787 17 217 Hz
780
810 GSM 800/900,
800 — TETRA 800, Impuls
870 960 iDEN 820, Modulation 0,3 28
CDMA 850, 18 Hz
930 LTE Band 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900; Impuls
1845 1700 - GSM 1900; Modulation 03 28
1990 DECT;
217 Hz
1970 LTE Band 1, 3,
4, 25; UMTS
Bluetooth,
2400 — WLAN, Impuls
2450 2570 802.11 b/g/n, Modulation 0,3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
5240
Impuls
5500 S0 | WA soz i Modulation 0,2 0,3 9
217 Hz
5785

16. Umgebungsanforderungen
1) Aufbewahrungsbedingungen:

Dieses Gerat soll an einem kiihlen, trockenen und gut bellfteten Ort ohne korrosive Gase aufbewahrt werden.

Temperatur: -10 °C ~ +40 °C;
2) Betriebsbedingungen:
Temperatur: 5 °C ~ 30 °C;

Feuchtigkeit: < 95 % rF;

Feuchtigkeit: < 80 % rF;

Luftdruck: 50 kPa~106 kPa.

Luftdruck: 86 kPa~106 kPa.
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17. Hersteller

I Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing Corp.
No.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District, Guangzhou, Guangdong, China.

P.C.: 510900 Telefon: +86-20-87654060, 87817888
E-Mail: info@cleanmfg.com Web: www.cleanmfg.com

18. Bevollméachtigter EU Reprasentant

SUNGO Europe B.V.

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

19. Importeur und Distributor

@ FE’ OSARTIS GmbH
Auf der Beune 101, 64839 Minster, Deutschland.

Telefon: +49 (0) 6071 - 929 0 Fax: +49 (0) 6071 - 929 100
E-Mail: info@osartis.de Web: www.osartis.de
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PulsaClean® C€oizz ®

Manuel d’utilisation STERILE[EO @

1. Dispositif médical
1) Nom de l'appareil : Systéme Pulse Lavage Jetable
2) Modele n°: W-203
3) REF: LD 1000

2. Indications (Utilisation Prévue)
1) Cet appareil peut étre utilisé avec une solution saline stérile normale ou d’autres solutions appropriées et une ventouse, bien que
celle-ci ne soit pas impérative.
2) Cet appareil permet de nettoyer des plaies ouvertes, des tissus mous et peut étre utilisé en salle d’'opération chirurgicale.
3) Cet appareil peut étre utilisé en salle d’opération, aux urgences et en salle de soins.

3. Fonctions
1) Cet appareil portable, facile a utiliser est doté d’'un considérable effet nettoyant.
2) Il est alimenté par 10 piles alcalines AA sans mercure de 1,5V DC.
3) Cet appareil portable peut étre facilement installé et manipulé.
4) Il convient a tous types de nettoyage de plaies ouvertes.
5) Il nettoie la plaie en profondeur en appliquant une pression adaptée.
6) Puisqu’il est jetable, il évite tout risque de contamination croisée.
7) Il extrait par aspiration les déchets de solution, lorsque le tuyau d’écoulement est raccordé a la ventouse.

4. Principe de fonctionnement

1) Il s’agit d'un appareil portable, alimenté par des piles insérées a l'intérieur.

2) Cet appareil se compose d’'un moteur DC, d’une pompe a compression, d’'une piece a main, d’'une gaine, de piles et d’buses.

3) Une simple pression sur le déclencheur permet de I'allumer. Lorsqu’il est alimenté, le moteur DC entraine la pompe a compression
dans un mouvement alternatif, ce qui modifie le volume des cavités et lui permet d’insuffler et d’extraire la solution. L'appareil est
alimenté par piles de 1,5V DC. Il peut étre réglé sur puissance faible (9V DC), puissance forte (15V DC) et sur robinet d’arrét. Divers
buses peuvent étre insérés en cours de fonctionnement.

5. Composants

1) Cet appareil se compose d'une Piéce a main (1) [comprenant le moteur DC, les pompes a compression, le déclencheur (1.1), le
verrou pour buse (1.2), la gaine.] , d’'un Buse (2) [tel que un buse a jet en éventail (buse courte) (2a), I'buse pour artere
fémorale (buse longue) (2b), I'buse avec brosse pour artere fémorale (buse longue) (2c), I'buse pour douche (buse courte) (2d) , le
grand écran en cas d'éclaboussures (2e) ou d’autres buses. Voir I'emballage et les étiquettes pour plus de détails.] , d’'un tuyau
d’écoulement (3) [comprenant la fixation (3.1), le tuyau de raccordement (3.2).1 , d’'un tuyau d’irrigation (4) [incluant la
fixation (3.1), I'buse Luer (4.1).]1 , d’'un compartiment a piles (5), d'un cable d’alimentation (6).

2) La ventouse (7) et la poche d’irrigation (8) ne sont pas incluses dans cet appareil, mais sont préparées par un établissement
médical.
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)  Accessoires : Buse (2).

4)  Pieces amovibles : Buse (2).

5)  Piéces appliquées : Buse (2).

6) Dispositifs associés : ventouse (7) et poche d’irrigation (8).

(2a) M=
(20) ommm———— @) '

(2d) M=%
. 3

(2e) (N

Diagramme de I'appareil
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6. Consignes d’utilisation

1) Vérifiez le contenu de 'emballage. N'utilisez pas 'appareil si 'emballage intérieur est abimé.

2) Consultez le mode d’emploi et les documents joints.

3) Ouvrez I'emballage et fixez I'buse (2) a la piece a main (1). Appuyez sur le verrou de I’buse (1.2) pour le maintenir en place (2).

4) Raccordez le tuyau d’écoulement (3) et la ventouse (7) (si elle doit étre utilisée). La ventouse n’est pas impérative.

5) Utilisez 'buse Luer (4.1) pour connecter la poche d’irrigation (8).

6) Accrochez ou positionnez le compartiment a piles (5). Le compartiment & piles (5) doit étre accroché au dessus de la poche
d’irrigation (8) afin d’éviter que le liquide pouvant s’écouler de la poche d’irrigation (8) ne coule sur le compartiment a piles.

7) Utilisez I'buse (2) et dirigez-le vers la blessure. Appuyez sur le bouton déclencheur (1.1) pour allumer I'appareil et démarrer
lirrigation. Le bouton déclencheur (1.1) peut étre réglé sur « faible puissance » (DC 9V) correspondant au symbole court « — » ou
sur « forte puissance » (DC 15V) correspondant au symbole long « » et dispose également de la position robinet d’arrét,
correspondant au symbole « O ».

8) Faites glisser la fixation (3.1) pour contrbler le débit de liquide dans le tuyau d’irrigation (4) et dans le tuyau d’écoulement (3).
Bloquez la fixation (3.1), lorsque vous n'utilisez plus I'appareil.

9) Lappareil peut aspirer la solution de déchets pendant ou aprés la vaporisation si la ventouse (7) doit étre utilisée.

10) Appuyez sur le verrou de I’buse (1.2) d’abord vers le haut, pour retirer 'buse (2).

11) Optionnel: Le grand écran anti-éclaboussures (2e) doit étre utilisé avec I'buse courte.

Installation : pincez la téte souple de I'buse courte, insérez-la dans I'ouverture de I' écran et tirez |égérement dans le sens
opposé de sorte a fixer I'écran sur la téte de I'buse.
Démontage : pincez la téte souple de I'buse courte et retirez-le.

7. Descriptions des symboles
Les symboles suivants peuvent apparaitre sur le manuel d'utilisation, les étiquettes et les paquets. Certains des symboles
correspondent aux normes et conformités associées a I'appareil et a son utilisation.

Ne pas utiliser si 'emballage est
u Fabricant Ne pas restériliser @ endommagé et consulter les

instructions d'utilisation

Représentant autorisé dans

EC |REP la Con]munaute_ &I Date de fabrication ! Fragile, manipuler avec soins
Européenne/ Union
européenne
A utiliser avant la date de - .
g péremption Code du lot (Numéro du lot) T Garder au sec

+40°C
Numéro du catalogue ® Ne pas réutiliser 10°c/i[ Limite de température
Suivez les
instructions Dispositif médical & Attention

@ Numéro de série
d'utilisation

Systéme de barriére
stérile célibataire avec [ ez Garder I'abri du

Stérilisé a N
; Double systéme
STER"‘E Foxyde © de barriére stérile

= OB

Al -
A emballage protecteur ‘- soleil
d'éthyléne a l'intérieur
<A L . N Identifiant unique
T
@ Importateur Pﬂiﬂ Distributeur Numéro de modéle de l'appareil
Marquage CE de & Ce symbole situé du c6té du bouton
quage R Piéce appliquée de type B O déclencheur indique la position
01 23 conformité ; A
« robinet d’arrét »
Ce symbole situé du c6té du
Dans cette position — — — Courant continu Court bouton déclencheur indique la
- faible puissance (9V DC)

Ce symbole situé du c6té du
bouton déclencheur indique la
forte puissance (15V DC)

E EVACUATION : Ne pas jeter ce produit dans les déchets municipaux sans le | Longue
trier. |l est nécessaire de séparer ces déchets en vue d’'un traitement SEParé. |

8. Spécification

Non. Parametre Spécification

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 0,9kg

5) Débit (forte puissance) Au moins 0,9L/ minute

6) Longueur maximale d’irrigation (forte puissance) Au moins 2,5 metres

7) Bruit (Décibel) Moins de 75dB (A).

8) La forme de la solution pulvérisée Sous forme de pulvérisation et de jet.

9) Stérilisation Cet appareil est stérilisé a 'oxyde d’éthyléne avant sa livraison.
10) Période de validité (durée de conservation) La stérilité est maintenue pendant trois ans.

9. Classification CEl
1)  Equipement fonctionnant avec une source d’alimentation électrique interne.
2)  Piece appliquée de type B.
3)  IPXO.
4)  Equipement ne relevant pas de la catégorie AP/APG.
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10. Contre-indications
Aucune.

11. Effetindésirable
Aucun.

12. Avertissements et précautions

Cet appareil doit seulement étre utilisé par des professionnels qualifiés.

Il ne doit pas étre utilisé apres la date d’expiration indiquée sur I'emballage.

Cet appareil ne doit étre utilisé que pour un seul patient. Ne pas le réutiliser. Ne pas restériliser.

Avant chaque utilisation, inspectez I'emballage. N'utilisez pas I'appareil si I'emballage interne est endommagé.

L'appareil n'est pas classé comme un équipement relevant de la catégorie AP ou APG. Il ne peut étre utilisé en présence de
mélanges anesthésiques inflammables, composés d’air, d’'oxygéne ou d’oxyde d’azote.

Aucune modification ne doit étre apportée a cet équipement.

A I'exception de I'buse, aucune piéce ni aucun accessoire ne peut étre remplacé.

Cet appareil a été stérilisé a 'oxyde d’éthyléne avant sa livraison. La stérilité est maintenue pendant trois ans.

Suivez les réglements locaux /nationaux en vigueur afin d'éliminer correctement le dispositif aprés I'utilisation.

13. Evacuation des piles

1

2)
3)

4)

Cet appareil fonctionne avec des piles alcalines. Les piles pourront étre utilisées sans danger si la durée de vie utile de I'appareil
n’a pas expiré.

Respectez les réglementations en vigueur au niveau local/ national et recyclez/ jetez correctement les piles 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 versez aucun liquide
sur I'appareil et ne le couvrez pas, laissez-le refroidir aprés quoi vous pourrez le jeter. Le risque de court-circuit est minime mais
nous recommandons cependant des moyens d’évacuation appropriés.

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

14. Maintenance, nettoyage et stérilisation

1)
2)
3)

Cet appareil ne nécessite aucune maintenance et n’exige aucun entretien régulier.
Cet appareil ne contient aucune piéce pouvant étre réparée par I'utilisateur et ne nécessite aucune réparation.
Cet appatreil est réservé a un usage unique. L'utilisateur n’est pas tenu de le nettoyer ni de le stériliser. Ne pas restériliser.

15. Descriptions de la compatibilité électromagnétique

15.1  En conformité avec les exigences des normes |IEC 60601-1-2:2014 and EN 60601-1-2:2015.
15.2  Instructions pour I'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.

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

3) Avertissement: L'utilisation du présent équipement a coté 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 gu'ils opérent normalement.

4) Le présent dispositif ne contient pas de cables, de transducteurs et d'autres ACCESSOIRES réparables par I'utilisateur qui sont
remplacables par 'TORGANISATION RESPONSABLE.

5) 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 & moins de 30 cm (12 pouces) a partir de toute partie de Systeme Pulse Lavage
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.

6) NOTE: Les caractéristiques de '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.

15.3  Description technique pour la compatibilité électromagnétique

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 & usage jetable. Ne pas changer toute piéce du
produit.

2) Dans le tableau ci-dessous, les directives et la déclaration du fabricant - les émissions électromagnétiques et I'immunité sont
indiquées:

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
Lignes d'entrée / de sortie : +1 kV N/A

IEC 61000-4-4 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.
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0% UT 0,5 cycle
A 0° o o o o o o o
Creux de tension, courtes interruptions, et 90/0 U451 . i?e »135°,180°, 225°, 270 ° et 315
variations de la tension sur les lignes Eto TLcy /A
d'entrée d'alimentation électrique o
IEC 61000-4-11 70% UT 25/,3.0\cyc|es
Monophasé : a 0
0% Ut 250 cycle
i‘;gﬁ’;ﬁe’nggne“q“e a fréquence 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
IEC 61000-4-6 6Vrms (dans les bandes ISM et radio amatrice) N/A
80% Am & 1kHz
RF rayonnée 3Vim 3V/m
80 % AM & 1 kHz 80 % AM & 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 Bande Puissance Distance Niveau de test
de test (MHz) Service Modulation maximale m) d'immunité
(MHz) (W) (V/im)
Modulation
Radiated RF 385 e TETRA 400 d'impulsion 1,8 0.3 27
IEC 61000-4-3 18 Hz
(Spécifications du FM
test pour 450 P S e | Déviation + 5 kHz 2 03 28
I'IMMUNITE DU Sinus 1 kHz
PORT DE ) 710 _
L'ENVELOPPE a 704— | BandelLTE 13 Modulation
|'équipement de 745 787 17 ! dl|mpU|S|0n 0,2 0,3 9
communication 780 217 Hz
sans fil RF) 810 GSM 800/900,
TETRA 800, Modulation
870 v iDEN 820, d'impulsion 2 0,3 28
930 CDMA 850, 18 Hz
Bande LTE 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900; .
1845 1700— |  GSM 1900; Modulation
1990 DECT: d'impulsion 2 0,3 28
1970 Bande LTE 1, 3, 217 Hz
4, 25; UMTS
Bluetooth,
2400 — WLAN, Modulation
2450 2570 802,11 b/g/n, d'impulsion 2 0,3 28
RFID 2450, 217 Hz
Bande LTE 7
5240 :
Modulation
5500 551580‘ W"A'zlﬁoz'll d'impulsion 0.2 0.3 9
5785 217 Hz
16. Conditions environnementales

17.

18.

19.

Conditions de stockage:

Cet appareil doit étre stocké dans un endroit frais, sec et aéré, sans contact avec des gaz corrosifs.

Température : -10°C ~+407C;

Température : 5°C~307C;

1)
2) Conditio
Fabricant

™

Humidité : <95%HR,;
ns d’utilisation:
Humidité : <80% HR;

Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing Corp.
No.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District, Guangzhou, Guangdong, Chine.
Code postal: 510900
E-mail : info@cleanmfg.com

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

Représentant autorisé sein de la UE

SUNGO Europe B.V.

Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7, 2909VA Capelle aan den 1Jssel, Pays-Bas.

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

Importateur et distributeur

® @

OSARTIS GmbH

Auf der Beune 101, 64839 Munster, Allemagne.

Téléphone: +49 (0) 6071 - 929 0 Fax: +49 (0) 6071 - 929 100
E-mail: info@osartis.de Web: www.osartis.de

Pression d’air : 86kPa~106kPa.

Pression d’air : 50kPa~106kPa.
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PulsaClean® C€o12z ®

Manual del Usuario STERILE|EO @

1. Dispositivo médico

1
2)
3

Nombre del dispositivo: Sistema de Lavado Pulsétil Desechable
N° de modelo: W-203
REF: LD 1000

2. Indicaciones (Uso previsto)

1)
2)

3)

Este dispositivo se utiliza junto con una solucién salina estéril normal u otro tipo de soluciones aplicables y un extractor de vacio. El
extractor de vacio no es imprescindible.

Este dispositivo puede utilizarse para la limpieza de heridas abiertas, la limpieza de tejidos blandos o la limpieza del lugar de una
operacion quirdrgica.

Este dispositivo es adecuado para su uso en salas de operaciones, salas de emergencias y salas de tratamientos.

3. Caracteristicas

Este dispositivo es facil de usar y transportar y cuenta con un significativo efecto de limpieza.

Este dispositivo esta alimentado por pilas alcalinas AA sin mercurio.

Este dispositivo es portatil y puede instalarse y manejarse facilmente.

Este dispositivo es iddneo para la limpieza de cualquier tipo de herida abierta.

Este dispositivo limpia la herida completamente con la presién adecuada.

Al ser desechable, este dispositivo evita la contaminacién cruzada.

Este dispositivo elimina la solucion residual mediante succién cuando la tuberia de desagtie esta conectada al extractor de vacio.

4. Principio de funcionamiento

1)
2)
3)

Este dispositivo es portéatil y esta alimentado por una bateria interna.

Este dispositivo consta de un motor de CC, bombas de compresion, pieza de mano, carcasa, baterias y boquillas.

Al presionar el gatillo se conecta la corriente. Cuando la energia esta conectada, el motor de CC acciona las bombas de compresion
en movimiento alternativo, genera cambios de volumen de las cavidades y, de este modo, puede aspirar y expulsar la solucién. La
bateria de CC sirve de alimentacion. Esta la posicion de potencia baja (9V CC), la posicion de potencia alta (15V CC) y la posicion
de llave de bloqueo. Durante la operaciéon pueden adaptarse diferentes boquillas.

5. Componentes

1)

2)

Este dispositivo consta de una pieza de mano (1) [incluido un motor de CC, bombas de compresién, gatillo (1.1), cierre de la boquilla
(1.2), carcasa.] , boquilla (2) [Tal como boquilla de pulverizacién de abanico (boquilla corta) (2a), boquilla femoral (boquilla larga)
(2b), boquilla de cepillo femoral (boquilla larga) (2c), boquilla de pulverizacién de ducha (boquilla corta) (2d) , pantalla protectora
grande(2e) o otras boquillas. Vea el paquete y las etiquetas para mas detalles. ], tuberia de desagtie (3) [incluida la abrazadera (3.1),
tubo de conexién (3.2).1 , tuberia de irrigacion (4) [incluida la abrazadera (3.1), adaptador de Luer (4.1).] ,bolsa de la bateria(5),
cable de alimentacion(6).

El extractor de vacio (7) y la bolsa de irrigacién (8) no estan incluidas en este dispositivo, sino preparados por una institucion
médica.

La presién negativa del extractor de vacio (7) debe ser ajustable dentro del rango de 5 kPa a 40 kPa. La bolsa de irrigacién (8) debe
utilizar solucién salina estéril normal u otras soluciones aplicables (no aptas para soluciones viscosas).

Accesorios: Boquilla (2).

Piezas desmontables: Boquilla (2).

Piezas aplicadas: Boquilla (2).

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

@ {1) B\ (5)

(2a) [ =—}
(2c) L e E} (3.1) ”
(2d) (I2—%
e ®3
(2e) ({— I
] @.2)
[l

Diagrama de estructura del dispositivo
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6. Instrucciones de funcionamiento

1) Inspeccione el envase. No usar si el interior del envase esta dafiado.

2) Consulte el manual del usuario y los documentos adjuntos.

3) Abra el envase e instale la boquilla (2) en la pieza de mano (1). Presione el cierre de la boquilla (1.2) para cerrar la boquilla (2).

4) Conecte latuberia de desague (3) con el extractor de vacio (7) (si esta preparado). El extractor de vacio no es imprescindible.

5) Utilice el adaptador de Luer (4.1) para pinchar la bolsa de irrigacién (8).

6) Cuelgue o coloque la bolsa de la bateria (5). La bolsa de la bateria (5) debe colgarse en el mismo plano horizontal que la bolsa de
irrigacion (8) para evitar asi el derramamiento de liquido de la bolsa de irrigacién (8) en la bolsa de la bateria.

7) Utilice la boquilla (2) para apuntar a la herida. Apriete el gatillo (1.1) para activar el dispositivo e iniciar la irrigacion. El gatillo (1.1)
cuenta con la posicién de potencia baja con el simbolo corto “—”, la posicién de potencia alta con el simbolo largo“——"y la posicion
de llave de bloqueo con el simbolo“O”.

8) Lallave de flujo (3.1) puede controlar el flujo de liquido en la tuberia de irrigacién (4) y la tuberia de desagie (3). Cierre la
abrazadera (3.1) cuando deje de utilizar el dispositivo.

9) Puede absorber toda la solucién residual mientras pulveriza a la vez o después, en caso de estar preparado el extractor de vacio (7).

10) Presione el cierre de la boquilla (1.2) boca arriba primero cuando retire la boquilla (2).

11) Opcional: La pantalla protectora grande (2e) es para utilizarse conjuntamente con la boquilla corta.

Para instalar: apriete el cabezal suave de la boquilla corta, introdizcala en la apertura de esta pantalla y empujela ligeramente en
sentido contrario para fijar la pantalla en el cabezal de la boquilla.
Para desinstalar: presione suavemente el cabezal de la boquilla corta y retirela.

7. Descripciones de los simbolos
Los siguientes simbolos pueden aparecer en el manual del usuario, etiquetas y paquetes. Algunos de los simbolos representan
estandares y conformidades asociados con el dispositivo y su utilizacion.

No usar si el envase esté dafiado y
‘ Fabricante No reesterilizar @ abierto y consulte las instrucciones de

uso
Representante autorizado
EC |REP en la Comunidad Europea/ &l Fecha de fabricacion ! Fréagil, manejar con cuidado
unién Europea
g Fecha de caducidad LOT IC(;?(S)lgo de lote (Ndmero de T Manténgase seco

+40°C
E Numero de catalogo ® No reutilizar 10°c/ﬂ/ Limite de temperatura

Siga las

@ Ndmero de serie U}] instrucciones de Dispositivo médico & Precaucion
uso
. Sistema de barrera
E;t_erlllzadg . Sistema de doble estéril soltero con | Se Mantener alejado
STERILE| utilizando 6xido b il bala ZX delal |
de etileno arrera estéri embalaje protector en . e la luz solar
el interior
= o . Identificador de
< =
@ Importador FﬂiFﬂ Distribuidor Numero de modelo dispositivo tnico
o Este simbolo en el lateral del gatillo
Marcadq CE de R Pieza aplicada de tipo B O indica la posicion de la llave de
0123 conformidad
bloqueo
Este simbolo en el lateral del gatillo
Este lado hacia arriba — — — Corriente continua Corto indica la posicién de potencia baja.
— (9V CC)
ELIMINACION: estos productos no se deben eliminar junto con la basura Este simbolo en el lateral del gatillo
domeéstica. Es necesaria la recogida de tales residuos por separado para un Largo indica la posicién de potencia alta.
mmm {ratamiento especial. (15V CC)
8. Especificaciones
N° Articulo Especificaciones
1) Fuente de alimentacion (Valor nominal) 15V CC, 10 pilas alcalinas AAde 1,5 V (LR6).
2) Potencia nominal 37,5W.
3) Tamafio de la pieza de mano Alrededor de 185 mm x 55 mm x 40 mm (largo x ancho x alto).
4) Peso neto Alrededor de 0,9 kg.
5) Caudal (posicién de alta potencia) No inferior a 0,9 I/minuto.
Duracion de irrigacion méaxima (posicion L
6) de alta potencia) No inferior a 2,5 metros.
7) Ruido (Decibelios) Menos de 75 dB (A).
8) La forma de la solucién rociada. Nebulizacion y filiforme.
9) Esterilizacion Esterilizado utilizando 6xido de etileno antes de la entrega.
10) Periodo vélido (vida util) Tres afios.

9. Clasificacién IEC
1) Equipamiento interno de la fuente de energia eléctrica.
2) Pieza aplicada de tipo B.
3) IPXO0.
4)  No es un equipo de categoria AP / APG.
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10. Contraindicaciones
No encontradas.

11. Efecto adverso
No encontrado.

12. Advertencias y precauciones

9)

Este dispositivo solo puede utilizarse por personal cualificado.

Este dispositivo no debe utilizarse después de la fecha de caducidad indicada en el envase.

Este dispositivo es de un solo uso para un Unico paciente. No reutilice el dispositivo. No reesterilizar.

Inspeccione el envase antes de cada uso. No usar si el interior del envase esta dafiado.

Este dispositivo no esté clasificado como equipo de categoria AP o APG. Este dispositivo no es apropiado para su utilizacion en
presencia de mezclas anestésicas inflamables con aire u 6xido nitroso.

No esta permitido realizar ninguna modificacion en este equipo.

Excepto la boquilla, no hay ninguna pieza o accesorio sustituibles dentro de la unidad.

Este dispositivo esta esterilizado mediante la utilizacion de 6xido de etileno antes de su entrega. La validez de la esterilizacién es de
tres afios.

La eliminacion del producto tras su uso debe realizarse de conformidad con la normativa en vigor a nivel local o nacional.

13. Eliminacién de las baterias

1

2)
3)

4)

Este dispositivo incluye baterias alcalinas. La bateria sera utilizable y segura si el dispositivo se utiliza antes de la fecha de
caducidad.

Cumpla la normativa nacional y local actual para reciclar o eliminar adecuadamente las baterias 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, ni vierta liquido encima ni lo cubra;
simplemente déjelo y eliminelo una vez que se haya enfriado. Hay pocas posibilidades de cortocircuito, pero es muy aconsejable
realizar la eliminacion con los medios adecuados.

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

14. Mantenimiento, limpieza y esterilizacion

1)
2)
3)

Este dispositivo no requiere mantenimiento y no necesita un mantenimiento rutinario.

Este dispositivo no contiene ninguna pieza reparable por el usuario y no necesita repararse.

Este dispositivo es de un solo uso para un Unico paciente. No hay ningin requisito de esterilizacion o limpieza para el usuario. No
reesterilizar.

15. Descripciones de la compatibilidad electromagnética
15.1 Cumple con los requisitos de IEC 60601-1-2: 2014 y EN 60601-1-2: 2015.
15.2 Instrucciones de uso de compatibilidad electromagnética

1
2)
3)
4)

5)

6)

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

Advertencia: No se acerque a equipos quirirgicos 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 Aparato de succién de Sistema de Lavado Pulséatil
Desechable (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 que
este equipo no ofrezca la proteccion adecuada a los servicios de comunicacion por radiofrecuencia. Es posible que el usuario deba
tomar medidas de mitigacién, como reubicar o reorientar el equipo.

15.3 Descripcion técnica de la compatibilidad electromagnética

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) Enlasiguiente tabla, se muestran las directrices y la declaracion del fabricante: las emisiones electromagnéticas y la inmunidad:

Tabla 1
Orientacién 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
Orientacidn 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; + 2kV, £ 4 kV, £ 8kV, £ 15 kV
Transitorios eléctricos rapidos / Lineas de alimentacion: + 2 kV
rafagas Lineas de entrada / salida: + 1 kV N/A
IEC 61000-4-4 Frecuencia de repeticion de 100 kHz
Aumento Linea (s) alinea (s): £ 0,5kV, £ 1 kV. N/A
IEC 61000-4-5 Linea (s) a tierra: + 0.5kV, £ 1 kV, + 2 kV.
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Caidas de voltaje, interrupciones
breves y variaciones de voltaje en las

0% U 0.5 ciclos

AQ°45°,90°, 135°,180°, 225°,270°y 315°

0% U+ 1 ciclo

lineas de entrada de la fuente de Y N/A
alimentacioén 70% U 25/30 ciclos
IEC 61000-4-11 Monofasico: at 0

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

80% am a 1 kHz
RF radiada 3 V/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 Ur es el voltaje en mianes de CA antes de la aplicacién del nivel de prueba.

Tabla 3

Orientacion y declaracién del fabricante-inmunidad electromagnética

Frecuencia Banda Potencia Distancia Nivel de prueba
de prueba (MHz) Servicio Modulacién maxima m) de inmunidad
(MHz) W) (Vim)
RF radiada 380 — Modulacion de
IEC 61000-4-3 385 390 TETRA 400 pulsos 1,8 0.3 27
(Especificaciones 18 Hz
de prueba para Desviacion de FM
INMUNIDAD DEL 450 443700_ GEARRSS;%%O‘ +5kHz 2 0.3 28
PUERTO DEL Seno de 1 kHz
RECINTO a 710 .,
equipos de 704 — Banda LTE 13, Modulacion de
comunicaciones 745 pulsos 0,2 0.3 9
comunice 787 17
inalambricas de 780 217 Hz
RF) 810 GSM 800/900,
800 — TETRA 800, Modulacion de
870 960 iDEN 820, pulsos 2 0.3 28
930 CDMA 850, 18 Hz
LTE Banda 5
1720 GSM 1800;
1845 1700 CDMA 1909; Modulacién de
GSM 1900;
- . pulsos 2 0.3 28
1990 DECT; 217 Hz
1970 LTE Banda 1, 3,
4, 25; UMTS
Bluetooth,
2 400 WLAN, Modulacion de
2450 - 802.11 b/g/n, pulsos 2 0.3 28
2570 RFID 2450, 217 Hz
LTE Banda 7
5240 .
5100 Modulacién de
5500 - WLAN 80211 pulsos 0,2 0.3 9
5785 5 800 217 Hz

16. Requisitos medioambientales

1) Condiciones de almacenamiento:
Este dispositivo debe almacenarse en un lugar ventilado, sin gases corrosivos, fresco y seco.

Temperatura: -10°C ~+40C;

Humedad: <95%RH,;

2) Condiciones de funcionamiento:

Temperatura: 5°C~307C;

17. Fabricante

™

C.P.: 510900

Humedad: <80%RH;

E-mail: info@cleanmfg.com

18. Representante autorizado de la UE

EE

Teléfono: +31(0)10 3034500

19. Importador y Distribuidor

® @

SUNGO Europe B.V.

Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7, 2909VA Capelle aan den 1Jssel, Paises Bajos.
E-mail: ec.rep@sungogroup.com

OSARTIS GmbH
Auf der Beune 101, 64839 Minster, Alemania.
Teléfono: +49 (0) 6071 - 929 0

E-mail: info@osartis.de

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

Presion del aire: 50kPa~106kPa.

Presién del aire: 86kPa~106kPa.

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

Fax: +49 (0) 6071 - 929 100

Web: www.osartis.de
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pt: Portuguese / Portugués
(For Brazil / Pelo Brasil)

PulsaClean® C€ozz ®

Instrucdes de Uso STERILE|JEO @

AF-203-04E(C), Rev.: N

1. Dispositivo médico
1) Nome do dispositivo: PULSACLEAN: Sistema de Lavagem Pulsada Descartavel
2) N.° do modelo: W-203
3) REF: LD 1000

4) Dispositivo estéril por 6xido de etileno. Produto para uso unico.

2. Indicagdes (Utilizag&o prevista)
1) Este dispositivo € usado em conjunto com uma solucéo salina estéril normal ou outras soluges aplicaveis, extrator a vacuo. O
extrator a vacuo néo é obrigatdrio.
2) Este dispositivo pode ser usado para limpeza de feridas abertas, limpeza de tecidos moles, limpeza de locais de intervencéao cirirgica.
3) Este dispositivo é adequado para o uso em salas de operacéo, salas de emergéncias e salas de tratamento.

3. Caracteristicas
1) Este dispositivo é facil de usar e é portatil, com um efeito de limpeza significativo.
2) Este dispositivo é alimentado por pilhas alcalinas AA sem mercurio.
3) Este dispositivo € portétil e pode ser instalado e manuseado com facilidade.
4) Este dispositivo é adequado para qualquer tipo de limpeza de feridas abertas.
5) Este dispositivo limpa a ferida completamente com a presséo adequada.
6) Este dispositivo evita a contaminagao cruzada com a sua propriedade descartavel.
7) Este dispositivo remove a solugéo de residuos com succéo, quando o tubo de residuos é conectado com o extrator a vacuo.

4. Principio de funcionamento
1) Este dispositivo é portdtil e alimentado por uma bateria interna.
2) Este dispositivo € composto por um motor CC, bombas de compresséo, pega de méo, involucro, pilhas e bocais.
3) Ao apertar, o acionador esta ligado. Quando a energia € ligada, o motor CC aciona as bombas de compressao num movimento
alternativo, gera mudangas no volume da cavidade e, assim, pode inspirar e expirar a solugdo. A poténcia provém de uma bateria
CC. Existe uma posicéo de baixa poténcia (CC 9 V), uma posicéo de alta poténcia (CC 15 V) e uma posi¢ao de toque de paragem.
Podem ser instalados bocais diferentes durante a operagéo.

5. Componentes

1) Este dispositivo é composto pela peca de mdo (1) [incluindo motor CC, bombas de compress&o, acionador (1.1), blogueio do
bocal (1.2), invélucro.] , bocal (2) [Tal como bocal pulverizador (bocal curto) (2a), bocal femoral (bocal longo) (2b), Escova
Descartavel para Canal Femoral (2c), Bocal curto com protecdo contra respingos para joelho e outros desbridamentos (2d),
protecdo contra salpicos grande (2e) ou outros bocais. Consulte a embalagem e os rétulos para obter detalhes.] , Tubo de
residuos (3) [Incluindo grampo (3.1), tubo de conex&o (3.2).1 , tubo de irrigacéo (4) [Incluindo grampo (3.1), encaixe Luer
(4.1).1 ,bolsa da bateria (5), cabo de alimentag&o (6).

2) O extrator de vacuo (7) e a bolsa de irrigagéo (8) ndo estéo incluidos neste dispositivo, mas foram preparados pela instituicdo
médica.
A pressao negativa do extrator de vacuo (7) dentro da faixa de 5kPa a 40kPa deve ser ajustavel. A bolsa de irrigacéo (8) &
destinada a solugédo salina estéril normal ou outras solu¢des aplicaveis (ndo adequado para solugfes viscosas).

3) Acessorios: Bocal (2).

4) Pecas amoviveis: Bocal (2).

5) Pegas aplicadas: Bocal (2).

6) Dispositivos associados: Extrator de vacuo (7) e bolsa de irrigagao (8).
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Diagrama da estrutura do dispositivo
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6.

Instrucdes de operacéo

1) Inspecione a embalagem. N&o utilize se a embalagem interna estiver danificada.

2) Consulte o manual do utilizador e os documentos anexos.

3) Abra a embalagem e instale o bocal (2) na peca de mé&o (1). Pressione o bloqueio do bocal (1.2) para bloguear o bocal (2).

4) Conecte o tubo de residuos (3) com o extrator de vacuo (7) (se estiver preparado). O extrator a vacuo ndo € obrigatdrio.

5) Utilize o encaixe Luer (4.1) para perfurar a bolsa de irrigagao (8).

6) Pendure ou coloque a bolsa da bateria (5). A bolsa da bateria (5) deve ser pendurada na mesma posi¢éao horizontal que a bolsa
de irrigacéo (8) e deve ser evitado que o liquido da bolsa de irrigagao (8) derrame sobre a bolsa da bateria.

7) Use o bocal (2) para apontar para o ferimento. Aperte o acionador (1.1) para ativar o dispositivo e iniciar a irrigacdo. O acionador
(1.1) possui uma posigéo de baixa poténcia com o simbolo curto "—", posi¢éo de alta poténcia com o simbolo longo"—", e posigao
de toque de paragem, com o simbolo "O".

8) Deslizar o grampo (3.1) pode controlar o fluxo do liquido no tubo de irrigacédo (4) e no tubo de residuos (3). Por favor, bloqueie o
grampo (3.1) quando parar de operar o dispositivo.

9) Pode sugar a solugéo de residuos simultaneamente durante a pulverizagé@o ou depois, se o extrator de vacuo (7) estiver preparado.

10) Pressione o bloqueio da boquilha (1.2) para cima primeiro, ao retirar a boquilha (2).

11) Opcional: A protecéo contra salpicos grande (2e) deve ser usada em conjunto com o bocal curto.

Para instalar: aperte a cabega macia do bocal curto, insira na abertura desta protecao e puxe levemente em dire¢cdes opostas,
para fixar a prote¢éo na cabeca do bocal.
Para desinstalar: aperte a cabeca macia do bocal curto e remova.

7. Descricdes de simbolos

Os simbolos que se seguem podem aparecer no manual do utilizador, etiquetas e embalagens. Alguns dos simbolos representam
padrdes e conformidades associados ao dispositivo e a sua utilizagéo.

u Fabricante

danificada e consulte as instru¢des de
uso

Né&o utilize se a embalagem estiver
N&o reesterilizar @

Representante autorizado

EC |REP na Comunidade Europeia/

5®

Data de fabricacéo ! Fragil, manusear com cuidado

Unido Européia

g Data de validade

Manter seco

-

Cadigo de lote (NGmero de
lote) T

E Numero de catélogo

~ e +40"c . .
Nao reutilizar - Limite de temperatura

&[5

Consulte as . " . .
instrucdes de uso Dispositivo médico A Cuidado

Sistema de barreira

Esterilizado com Sistema de dupla estéril tnica com B Mantenha-o longe
STERILE| = . . - AN
oxido de etileno barreira estéril embalagem protetora . da luz solar

dentro

@ Importador PT;?I‘FF Distribuidor Ndmero do modelo Ldeegitlsf;f;ci't(i)\r/;mco

Marcacéo CE de o . . O Este simbolo no lado do acionador
C € 0123 Conformidade R Peca aplicada tipo B significa posicéo de toque de paragem
Este simbolo no lado do acionador
Este lado para cima — — — Corrente direta Curto significa posi¢é@o de baixa poténcia.
— - (Ccayv)
ELIMINACAO: Néo elimine este produto como residuo municipal ndo Este simbolo no lado do acionador
E separado. E necessaria a recolha desses residuos separadamente para Longo significa posi¢do de alta poténcia.
— tratamento especial (CC15V)
8. Especificacao
Nao. Item Especificagédo
1) Fonte de alimentagao 15V CC, 10x1.5V AA (LR®6) pilhas alcalinas, sem mercurio.
2) Poténcia 37,5W.
3) Dimenséao da peca de méo Cerca de 185 mm * 55 mm * 40 mm (Comprimento * Largura * Altura).
4) Peso liquido Cerca de 0,9 kg.
5) Taxa de fluxo (posicéo de alta poténcia) N&o menos de 0,9 I/minuto.
Comprimento maximo de irrigacéo (posi¢éo .
6) de alta poténcia) N&o menos de 2,5 metros.
7) Ruido (Decibéis) Menos de 75 dB(A).
8) Forma da solugéo Tipo nevoeiro e tipo fio.
9) Esterilizagao Esterilizado com 6xido de etileno antes da entrega.
10) Prazo de validade (vida util) Trés anos.

9. Classificagéo CEIl

1) Equipamento interno de fonte de energia elétrica.
2) Peca aplicada tipo B.

3) IPXO.

4) Equipamento ndo pertencente a categoria AP/APG.

10. Contraindicacfes

N&o encontrado.
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11.

12.

13.

14.

15.

Efeito adverso
N&o encontrado.

Adverténcias e precaugdes
1) Este dispositivo destina-se a ser operado apenas por profissionais qualificados.
2) Este dispositivo ndo deve ser usado ap6s expirar o prazo de validade indicado na embalagem.
3) Este dispositivo destina-se a utilizagdo num Unico paciente. N&o reutilize o dispositivo. N&o volte a esterilizar.
4) Antes de cada utilizagéo, inspecione a embalagem. N&o utilize se a embalagem interna estiver danificada.
5) Este dispositivo ndo é avaliado como equipamento da categoria AP ou APG. Este dispositivo ndo é adequado para uso na presenga
de misturas anestésicas inflamaveis com ar, oxigénio ou 6xido nitroso.
6) N&o é permitida qualquer modificagdo deste equipamento.
7) Com excegdo do bocal, ndo existe qualquer peca ou acessorio substituivel dentro da unidade.
8) Este dispositivo é esterilizado com éxido de etileno antes da entrega. A validade da esterilizacédo é de trés anos.
9) A eliminag&o do produto ap6s o uso deve ser realizada em conformidade com a normativa em vigor a nivel local ou nacional.

Eliminacao das pilhas

1) Este dispositivo contém pilhas alcalinas. As pilhas poderao ser utilizadas e sdo seguras se o dispositivo for usado antes da data de
validade.

2) Siga as regulamentacdes locais/nacionais para reciclar ou eliminar adequadamente as pilhas apés a utilizagao.

3) Para evitar curtos-circuitos, NAO corte o cabo de alimentagdo antes de remover as baterias, o que pode causar sobreaquecimento
do conjunto de pilhas e resultar em risco potencial de incéndio. Em caso de curto-circuito, ndo derrame liquido sobre o dispositivo
nem o tape; basta deixar e eliminar depois de arrefecido. H4 uma hipétese muito pequena de curto-circuito, mas sdo altamente
recomendados os meios adequados de eliminagéo.

4) Para remover as baterias com seguranca, por favor, pressione o gancho e remova a tampa, em seguida, remova as baterias da caixa.

Manutencdo, limpeza e esterilizagao
1) Este dispositivo ndo necessita de manuten¢éo e nao requer manutencéo de rotina.
2) Este dispositivo ndo contém pecas reparaveis pelo utilizador e nédo precisa de reparagéo.
3) Este dispositivo destina-se a utilizagdo num Unico paciente. N&o existem requisitos de limpeza ou esterilizag&o para o utilizador. Ndo
volte a esterilizar.

Descri¢des de compatibilidade eletromagnética

15.1 Em conformidade com os requisitos das normas IEC 60601-1-2:2014 e EN 60601-1-2:2015.
15.2 InstrugGes de utilizacéo de compatibilidade eletromagnética

1) O EQUIPAMENTO MEDICO ou SISTEMA MEDICO é adequado para o uso em salas de operac&o, salas de emergéncias e salas
de tratamento.

2) Aviso: Nao se aproxime do equipamento cirdrgico de alta frequéncia (HF) ativo e da sala protegida de radiofrequéncia (RF) de um
sistema MEDICO para a imagem por ressonancia magnética, onde a intensidade das perturbagdes eletromagnéticas é elevada,
onde a intensidade dos distirbios EM é alta.

3) Aviso: A utilizagéo deste equipamento adjacente ou empilhado com outro equipamento deve ser evitada, porque poderia resultar
num funcionamento incorreto. Se tal utilizagéo for necesséria, este equipamento e o0s outros equipamentos devem ser observados
para verificar se estio a funcionar normalmente.

4) Este dispositivo ndo contém cabos reparaveis pelo utilizador, transdutores e outros ACESSORIOS que sejam substituiveis pela
ORGANIZACAO RESPONSAVEL.

5) Aviso: O equipamento portatil de comunicagées por RF (incluindo periféricos, como cabos de antena e antenas externas) néo deve
ser utilizado a menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do Sistema de Lavagem Pulsada Descartavel (W-203), incluindo
cabos especificados pelo fabricante. Caso contréario, poderia resultar na degradagédo do desempenho deste equipamento.

6) NOTA: As caracteristicas das EMISSOES deste equipamento tornam-no adequado para a utilizacdo em &reas industriais e
hospitais (CISPR 11 classe A). Se for usado num ambiente residencial (para o qual o CISPR 11 classe B é normalmente exigido),
este equipamento pode néo oferecer protegdo adequada aos servigos de comunicagdo por radiofrequéncia. O utilizador pode
precisar de tomar medidas de minimiza¢&o, como recolocar ou reorientar o equipamento.

15.3 Descrigdo técnica da compatibilidade eletromagnética

1) Todas as instrucdes necessarias para a manutengdo da SEGURANCA BASICA e do DESEMPENHO ESSENCIAL no que diz
respeito as perturbacdes eletromagnéticas para a vida Util prevista. Produto de uso descartavel. N&o altere nenhuma parte do
produto.

2) Na tabela abaixo, a Orientacéo e a declaragdo do fabricante - as emissdes eletromagnéticas e a imunidade sdo mostradas:

Tabela 1
Diretrizes e declaracao do fabricante - emissdes eletromagnéticas
Teste de emissfes Nivel de
Emissdes de RF (CISPR 11) Grupo 1
Emissdes de RF (CISPR 11) Classe A
Emissdes harménicas (IEC 61000-3-2) N/A
Flutuacdes de tenséo/emissées oscilantes (IEC 61000-3-3) N/A
Tabela 2
Diretrizes e declaracédo do fabricante - imunidade eletromagnética
Teste de imunidade Nivel de teste IEC 60601-1-2 Nivel de conformidade
Descarga eletrostatica (ESD) contacto £8 kV contacto £8 kV
IEC 61000-4-2 +2 kV, +4 kV, 6 kV, £8 kV, +15 kV de ar +2 kV, +4 kV, £8 kV, £15 kV de ar
Transiente/surto rapido elétrico C_abos de alimentagép d.e energia: +2 kV
IEC 61000-4-4 L|nhasA de_ entrada/sglga. +1 kV N/A
Frequéncia de repeticéo de 100 kHz
Vaga I?nha(s) para linha(s): £ 0,5kV, £ 1 kV. N/A
IEC 61000-4-5 linha(s) para terra: £ 0,5 kV, £ 1 kV, + 2 kV.
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Quebras de tensao, breves
interrupcdes e variagdes de

0 % U+ 0,5 ciclo
A0°45°90°,135°,180°,225°,270°e 315°
0 % Ut 1 ciclo

tenséo nas linhas de entrada da E N/A
fonte de alimentagéo 70 % U+ 25/30 ciclos
IEC 61000-4-11 Monoféasico: a 0
0 % Uy 250 ciclo
gg’;‘rﬁ’é’rgjg”et'co de frequéncia | 501, 30 Am 50Hz: 30 A/m
IEC 61000-4-8 60Hz: 30 A/m 60Hz: 30 A/m
150 KHz a 80 MHz: 3 Vrms (tenséo da raiz quadrada do
RE conduzida guadrado médio)
6 Vrms (tensdo da raiz quadrada do quadrado médio) (em N/A
IEC 61000-4-6 P
bandas de radio ISM e amadoras)
80 % Am a 1 kHz
. . 3V/im 3V/m
RF irradiada
IEC 61000-4-3 80 MHz — 2,7 GHz 80 MHz — 2,7 GHz

80 % AM a 1 kHz

80 % AM a 1 kHz

OBSERVACAO U é a tenséo alternada de rede antes da utilizag&o do nivel de teste.

Tabela 3
Diretrizes e declaracédo do fabricante - imunidade eletromagnética
Teste Banda Poténcia Distancia Imunidade
frequéncia (MHz) Servico Modulacéo méaxima m) nivel de teste
(MHz) (W) (V/m)
RF irradiada 380 — Modulacéo
IEC 61000-4-3 385 390 TETRA 400 de pulso 1,8 0,3 27
(Especificagbes de 18 Hz
teste para FM
ENCLOSURE PORT 450 s OIS Desvio + 5 kHz 2 03 28
IMMUNITY Seno de 1 kHz
(IMUNIDADE DA 710 "
PORTA DO Modulagéo
INVOLUCRO) para 745 7%‘7‘ Ba”dal';TE 13, de pulso 0,2 0,3 9
equipamento de 217 Hz
comunicagdes sem 780
fios de RF) 810 GSM 800/900,
800 — TETRA 800, Modulacéo
870 960 iDEN 820, de pulso 2 0,3 28
CDMA 850, 18 Hz
930 Banda LTE 5
1720 GSM 1800;
1845 yr00— | Gam o0, Modulagdo
1990 DECT: dzelgulliszo 2 0,3 28
1970 Banda LTE 1, 3,
4, 25, UMTS
Bluetooth,
2400 — WLAN, Modulagéo
2450 2570 802.11 b/g/n, de pulso 2 0,3 28
RFID 2450, 217 Hz
Banda LTE 7
5240
Modulacéo
5500 5100- | WLAN 802.11 de pulso 0,2 0.3 9
5800 a/n 217 Hz
5785

16. Requisitos ambientais
1) Condic6es de armazenamento:
Este dispositivo deve ser armazenado num local sem gases corrosivos, fresco, seco e ventilado.
Temperatura: -10°C ~+40°C; Humidade: <95%HR; Presséo do ar: 50 kPa~106 kPa.
2) Condi¢des de operagao:
Temperatura: 5°C~30°C; Humidade: <80%HR; Presséao do ar: 86 kPa~106 kPa.

17. Fabricante
“ Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing Corp.
No.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District, Guangzhou, Guangdong, China.
Codigo postal: 510900 Telefone: +86-20-87654060, 87817888
E-mail: info@cleanmfg.com Web: www.cleanmfg.com

18. Representante Autorizado da UE

SUNGO Europe B.V.

Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7, 2909VA Capelle aan den |Jssel, Paises Baixos.
Tel: +31(0)10 303450 E-mail: ec.rep@sungogroup.com
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19. Importador e Distribuidor

@ OSARTIS GmbH

Pﬂifﬂ Auf der Beune 101, 64839 Miinster, Alemanha.
Telefone: +49 (0) 6071 929-0 Fax: +49 (0) 6071 929-100
E-mail: info@osartis.de Web: www.osartis.de

20. Detentor da Notificacéao:
LAS - Latim American Solutions Importacdo e Exportacdo LTDA

Nome:
Endereco: Rua Caramuru, 346, Praca da Arvore, S&o Paulo/SP, Brasil.
Telefone: +55 11 3569-4106

Email: qualidade@lasbrasil.com

Web: www.lasbrasil.com

21. Notificacdo Anvisa
80517199003
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PulsaClean® C€ozz ®

Manual do Utilizador STERILE|EO @

1. Dispositivo médico
1) Nome do dispositivo: Sistema de Lavagem Pulsada Descartavel
2) N.°do modelo: W-203
3) REF: LD 1000

2. Indicagbes (Utilizag&o prevista)
1) Este dispositivo é usado em conjunto com uma solugéo salina estéril normal ou outras solug6es aplicaveis, extrator a vacuo. O
extrator a vacuo nédo é obrigatdrio.
2) Este dispositivo pode ser usado para limpeza de feridas abertas, limpeza de tecidos moles, limpeza de locais de intervencéo cirlrgica.
3) Este dispositivo é adequado para o uso em salas de operacao, salas de emergéncias e salas de tratamento.

3. Caracteristicas
1) Este dispositivo é facil de usar e é portatil, com um efeito de limpeza significativo.
2) Este dispositivo é alimentado por pilhas alcalinas AA sem mercurio.
3) Este dispositivo é portatil e pode ser instalado e manuseado com facilidade.
4) Este dispositivo é adequado para qualquer tipo de limpeza de feridas abertas.
5) Este dispositivo limpa a ferida completamente com a pressao adequada.
6) Este dispositivo evita a contaminagdo cruzada com a sua propriedade descartavel.
7) Este dispositivo remove a solugéo de residuos com succéo, quando o tubo de residuos é conectado com o extrator a vacuo.

4. Principio de funcionamento
1) Este dispositivo é portdtil e alimentado por uma bateria interna.
2) Este dispositivo € composto por um motor CC, bombas de compresséo, pega de méao, invélucro, pilhas e bocais.
3) Ao apertar, o acionador esta ligado. Quando a energia é ligada, o motor CC aciona as bombas de compressdo num movimento
alternativo, gera mudangas no volume da cavidade e, assim, pode inspirar e expirar a solugdo. A poténcia provém de uma bateria
CC. Existe uma posicéo de baixa poténcia (CC 9 V), uma posicéo de alta poténcia (CC 15 V) e uma posi¢éo de toque de paragem.
Podem ser instalados bocais diferentes durante a operagéao.

5. Componentes

1) Este dispositivo é composto pela peca de médo (1) [incluindo motor CC, bombas de compresséo, acionador (1.1), bloqueio do
bocal (1.2), invélucro.] , bocal (2) [Tal como bocal pulverizador (bocal curto) (2a), bocal femoral (bocal longo) (2b), Escova
Descartavel para Canal Femoral (2c), Bocal curto com protecdo contra respingos para joelho e outros desbridamentos (2d),
protecdo contra salpicos grande (2e) ou outros bocais. Consulte a embalagem e os rétulos para obter detalhes.] , Tubo de
residuos (3) [Incluindo grampo (3.1), tubo de conexdo (3.2).]1 , tubo de irrigacdo (4) [Incluindo grampo (3.1), encaixe Luer
(4.1).1 ,bolsa da bateria (5), cabo de alimentac&o (6).

2) O extrator de vacuo (7) e a bolsa de irrigagéo (8) ndo estéo incluidos neste dispositivo, mas foram preparados pela instituicdo
médica.
A pressao negativa do extrator de vacuo (7) dentro da faixa de 5kPa a 40kPa deve ser ajustavel. A bolsa de irrigacao (8) €
destinada a solugédo salina estéril normal ou outras solu¢des aplicaveis (ndo adequado para solugfes viscosas).

3) Acessorios: Bocal (2).

4) Pecas amoviveis: Bocal (2).

5) Pegas aplicadas: Bocal (2).

6) Dispositivos associados: Extrator de vacuo (7) e bolsa de irrigagao (8).

@ (1) B\6)

(28) Iz @.1)
@) 4 &

(2c) ommm————F A3
(2d) Mr—%

O\
(%) | \,@7

Diagrama da estrutura do dispositivo
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6.

Instrucdes de operacéo

1) Inspecione a embalagem. N&o utilize se a embalagem interna estiver danificada.

2) Consulte o manual do utilizador e os documentos anexos.

3) Abra a embalagem e instale o bocal (2) na peca de mé&o (1). Pressione o bloqueio do bocal (1.2) para bloguear o bocal (2).

4) Conecte o tubo de residuos (3) com o extrator de vacuo (7) (se estiver preparado). O extrator a vacuo ndo € obrigatorio.

5) Utilize o encaixe Luer (4.1) para perfurar a bolsa de irrigagao (8).

6) Pendure ou coloque a bolsa da bateria (5). A bolsa da bateria (5) deve ser pendurada na mesma posi¢éao horizontal que a bolsa
de irrigacéo (8) e deve ser evitado que o liquido da bolsa de irrigagao (8) derrame sobre a bolsa da bateria.

7) Use o bocal (2) para apontar para o ferimento. Aperte o acionador (1.1) para ativar o dispositivo e iniciar a irrigacdo. O acionador
(1.1) possui uma posigéo de baixa poténcia com o simbolo curto "—", posi¢éo de alta poténcia com o simbolo longo"—", e posigao
de toque de paragem, com o simbolo "O".

8) Deslizar o grampo (3.1) pode controlar o fluxo do liquido no tubo de irrigacédo (4) e no tubo de residuos (3). Por favor, bloqueie o
grampo (3.1) quando parar de operar o dispositivo.

9) Pode sugar a solugéo de residuos simultaneamente durante a pulverizagéo ou depois, se o extrator de vacuo (7) estiver preparado.

10) Pressione o bloqueio da boquilha (1.2) para cima primeiro, ao retirar a boquilha (2).

11) Opcional: A protecéo contra salpicos grande (2e) deve ser usada em conjunto com o bocal curto.

Para instalar: aperte a cabega macia do bocal curto, insira na abertura desta protecao e puxe levemente em dire¢cdes opostas,
para fixar a prote¢éo na cabeca do bocal.
Para desinstalar: aperte a cabeca macia do bocal curto e remova.

7. Descricdes de simbolos

Os simbolos que se seguem podem aparecer no manual do utilizador, etiquetas e embalagens. Alguns dos simbolos representam
padrdes e conformidades associados ao dispositivo e a sua utilizacéo.

u Fabricante

danificada e consulte as instrugdes de
uso

N&o utilize se a embalagem estiver
N&o reesterilizar @

Representante autorizado

EC |REP na Comunidade Europeia/

5®

Data de fabricacdo ! Fragil, manusear com cuidado

Unido Européia

g Data de validade

Manter seco

—

Cédigo de lote (NGmero de o
lote) ?

P
c
3
@
5]
o
)
(¢}
2
o
9]
Q
<]
&[5
o

+40°C
Na&o reutilizar 10°c/Y Limite de temperatura

Consulte as . . o .
instrucdes de uso Dispositivo médico & Cuidado

Sistema de barreira

Esterilizado com Sistema de dupla estéril tnica com [ e | Mantenha-o longe
STERILE| » . . - AN
oxido de etileno barreira estéril embalagem protetora . da luz solar

dentro

@ Importador I%‘F‘g Distribuidor Ndmero do modelo Iddeeg}lsﬂr;:c?s?tci)\;; e

Marcacéo CE de o . . O Este simbolo no lado do acionador
C € 0123 Conformidade R Peca aplicada tipo B significa posicéo de toque de paragem
Este simbolo no lado do acionador
Este lado para cima — — — Corrente direta Curto significa posi¢é@o de baixa poténcia.
— - (Ccayv)
ELIMINACAO: N&o elimine este produto como residuo municipal ndo Este simbolo no lado do acionador
E separado. E necessaria a recolha desses residuos separadamente para Longo significa posi¢do de alta poténcia.
— tratamento especial (CC15V)
8. Especificacao
Nao. Item Especificagédo
1) Fonte de alimentagao 15V CC, 10x1.5V AA (LR®6) pilhas alcalinas, sem mercurio.
2) Poténcia 37,5W.
3) Dimenséao da peca de méo Cerca de 185 mm * 55 mm * 40 mm (Comprimento * Largura * Altura).
4) Peso liquido Cerca de 0,9 kg.
5) Taxa de fluxo (posicéo de alta poténcia) N&o menos de 0,9 I/minuto.
Comprimento maximo de irrigacéo (posi¢éo .
6) de alta poténcia) N&o menos de 2,5 metros.
7) Ruido (Decibéis) Menos de 75 dB(A).
8) Forma da solugéo Tipo nevoeiro e tipo fio.
9) Esterilizagao Esterilizado com 6xido de etileno antes da entrega.
10) Prazo de validade (vida util) Trés anos.

9. Classificagéo CEIl

1) Equipamento interno de fonte de energia elétrica.
2) Peca aplicada tipo B.

3) IPXO.

4) Equipamento ndo pertencente a categoria AP/APG.

10. Contraindicacfes

N&o encontrado.
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11. Efeito adverso
N&o encontrado.

12. Adverténcias e precaucdes
1) Este dispositivo destina-se a ser operado apenas por profissionais qualificados.
2) Este dispositivo ndo deve ser usado ap6s expirar o prazo de validade indicado na embalagem.
3) Este dispositivo destina-se a utilizagdo num Unico paciente. N&o reutilize o dispositivo. N&o volte a esterilizar.
4) Antes de cada utilizacéo, inspecione a embalagem. N&o utilize se a embalagem interna estiver danificada.
5) Este dispositivo ndo € avaliado como equipamento da categoria AP ou APG. Este dispositivo ndo é adequado para uso na presenga
de misturas anestésicas inflamaveis com ar, oxigénio ou 6xido nitroso.
6) N&o é permitida qualquer modificagédo deste equipamento.
7) Com excegao do bocal, ndo existe qualquer peca ou acessorio substituivel dentro da unidade.
8) Este dispositivo é esterilizado com éxido de etileno antes da entrega. A validade da esterilizacédo é de trés anos.
9) A eliminagéo do produto apés o uso deve ser realizada em conformidade com a normativa em vigor a nivel local ou nacional.

13. Eliminacéo das pilhas
1) Este dispositivo contém pilhas alcalinas. As pilhas poderéo ser utilizadas e sdo seguras se o dispositivo for usado antes da data de
validade.
2) Siga as regulamentacdes locais/nacionais para reciclar ou eliminar adequadamente as pilhas ap6s a utilizagéo.
3) Para evitar curtos-circuitos, NAO corte o cabo de alimentacdo antes de remover as baterias, o que pode causar sobreaquecimento
do conjunto de pilhas e resultar em risco potencial de incéndio. Em caso de curto-circuito, ndo derrame liquido sobre o dispositivo
nem o tape; basta deixar e eliminar depois de arrefecido. H4 uma hipétese muito pequena de curto-circuito, mas sdo altamente
recomendados os meios adequados de eliminacao.
4) Para remover as baterias com seguranca, por favor, pressione o gancho e remova a tampa, em seguida, remova as baterias da caixa.

14. Manutencgéo, limpeza e esterilizagao
1) Este dispositivo ndo necessita de manutengdo e nao requer manutengdo de rotina.
2) Este dispositivo ndo contém pecas reparaveis pelo utilizador e nédo precisa de reparagéo.
3) Este dispositivo destina-se a utilizagdo num Unico paciente. N&o existem requisitos de limpeza ou esterilizagédo para o utilizador. Ndo
volte a esterilizar.

15. Descri¢bes de compatibilidade eletromagnética
15.1 Em conformidade com os requisitos das normas IEC 60601-1-2:2014 e EN 60601-1-2:2015.
15.2 Instrugdes de utilizagédo de compatibilidade eletromagnética

1) O EQUIPAMENTO MEDICO ou SISTEMA MEDICO é adequado para o uso em salas de operacéo, salas de emergéncias e salas
de tratamento.

2) Aviso: Nao se aproxime do equipamento cirdrgico de alta frequéncia (HF) ativo e da sala protegida de radiofrequéncia (RF) de um
sistema MEDICO para a imagem por ressonancia magnética, onde a intensidade das perturbacdes eletromagnéticas é elevada,
onde a intensidade dos distlrbios EM € alta.

3) Aviso: A utilizagéo deste equipamento adjacente ou empilhado com outro equipamento deve ser evitada, porque poderia resultar
num funcionamento incorreto. Se tal utilizagéo for necessaria, este equipamento e os outros equipamentos devem ser observados
para verificar se estao a funcionar normalmente.

4) Este dispositivo ndo contém cabos reparaveis pelo utilizador, transdutores e outros ACESSORIOS que sejam substituiveis pela
ORGANIZAGCAO RESPONSAVEL.

5) Aviso: O equipamento portéatil de comunicag¢des por RF (incluindo periféricos, como cabos de antena e antenas externas) ndo deve
ser utilizado a menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do Sistema de Lavagem Pulsada Descartavel (W-203), incluindo
cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, poderia resultar na degradacdo do desempenho deste equipamento.

6) NOTA: As caracteristicas das EMISSOES deste equipamento tornam-no adequado para a utilizacdo em areas industriais e
hospitais (CISPR 11 classe A). Se for usado num ambiente residencial (para o qual o CISPR 11 classe B é normalmente exigido),
este equipamento pode nado oferecer prote¢do adequada aos servigos de comunicacao por radiofrequéncia. O utilizador pode
precisar de tomar medidas de minimizag&o, como recolocar ou reorientar o equipamento.

15.3 Descri¢ao técnica da compatibilidade eletromagnética

1) Todas as instrucdes necessérias para a manutencdo da SEGURANCA BASICA e do DESEMPENHO ESSENCIAL no que diz
respeito as perturbacdes eletromagnéticas para a vida Util prevista. Produto de uso descartavel. Ndo altere nenhuma parte do
produto.

2) Na tabela abaixo, a Orientagédo e a declaragdo do fabricante - as emissdes eletromagnéticas e a imunidade sdo mostradas:

Tabela 1
Diretrizes e declaracéo do fabricante - emissdes eletromagnéticas
Teste de emissoes Nivel de
Emissdes de RF (CISPR 11) Grupo 1
Emissdes de RF (CISPR 11) Classe A
Emissdes harménicas (IEC 61000-3-2) N/A
FlutuacBes de tensédo/emissdes oscilantes (IEC 61000-3-3) N/A
Tabela 2
Diretrizes e declaragéo do fabricante - imunidade eletromagnética
Teste de imunidade Nivel de teste IEC 60601-1-2 Nivel de conformidade
Descarga eletrostatica (ESD) contacto £8 kV contacto +8 kV
IEC 61000-4-2 +2 kV, +4 kV, +6 kV, +8 kV, +15 kV de ar +2 kV, +4 kV, +8 kV, +15 kV de ar
. . - Cabos de alimentacéo de energia: 2 kV
Egngfonotgiﬂto rapido elétrico Linhas de entrada/saida: +1 kV N/A
Frequéncia de repeti¢éo de 100 kHz
Vaga linha(s) para linha(s): + 0,5 kV, £ 1 kV. N/A
IEC 61000-4-5 linha(s) para terra: + 0,5 kV, £ 1 kV, + 2 kV.
x 0 % Ut 0,5 ciclo
Quebras de tensao, breves A0° 45° 90°, 135°, 180 °, 225°, 270 ° e 315° N/A

interrupcdes e variagfes de

0 % U 1 ciclo
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tensao nas linhas de entrada da
fonte de alimentagéo
IEC 61000-4-11

E

70 % U 25/30 ciclos
Monofésico: a 0

0 % Ut 250 ciclo

Campo magnético de frequéncia

de energia 50Hz: 30 A/m 50Hz: 30 A/m
IEC 61000-4-8 60Hz: 30 A/m 60Hz: 30 A/m
150 KHz a 80 MHz: 3 Vrms (tenséo da raiz quadrada do
RE conduzida quadrado médio)
6 Vrms (tensdo da raiz quadrada do quadrado médio) (em N/A
IEC 61000-4-6 P
bandas de radio ISM e amadoras)
80 % Am a 1 kHz
. . 3Vim 3V/m
RF irradiada
IEC 61000-4-3 80 MHz —2,7 GHz 80 MHz — 2,7 GHz

80 % AM a 1 kHz

80 % AM a 1 kHz

OBSERVACAO U é a tenséo alternada de rede antes da utilizag&o do nivel de teste.

Tabela 3
Diretrizes e declaracédo do fabricante - imunidade eletromagnética
Teste Poténcia T Imunidade
Pt Banda . = L Distancia .
frequéncia (MHz) Servigo Modulacéo maxima (m) nivel de teste
(MHz) (W) (Vim)
RF irradiada 380 — Modulagéo
IEC 61000-4-3 385 390 TETRA 400 de pulso 1,8 0,3 27
(Especificagbes de 18 Hz
teste para FM
ENCLOSURE PORT 450 o GRS o™ Desvio + 5 kHz 2 03 28
IMMUNITY Seno de 1 kHz
(IMUNIDADE DA 710 Modulacso
PORTA DO —
INVOLUCRO) para 745 7?;17 Bandall}TE 13 de pulso 0,2 0,3 9
equipamento de 780 217 Hz
ggg‘g;"gﬁ‘:@)"es sem 810 GSM 800/900,
370 800 — TETRA 800, Modulagéo
960 iDEN 820, de pulso 2 0,3 28
930 CDMA 850, 18 Hz
Banda LTE 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900; Modulagéo
1700 — GSM 1900; d
; e pulso 2 0,3 28
1990 DECT; 217 Hy
1970 Banda LTE 1, 3,
4, 25; UMTS
Bluetooth,
2400 — WLAN, Modulacéo
2450 5570 802.11 b/g/n, de pulso 2 0,3 28
RFID 2450, 217 Hz
Banda LTE 7
5240 .
Modulacéo
5500 5100- | WLAN 802.11 de pulso 0,2 0.3 9
5800 a/n 217 Hz
5785

16. Requisitos ambientais

1) Condic6es de armazenamento:
Este dispositivo deve ser armazenado num local sem gases corrosivos, fresco, seco e ventilado.

Temperatura: -10°C ~+40°C; Humidade: <95%HR;

2) Condigdes de operagao:
Temperatura: 5°C~30°C;

17. Fabricante

Humidade: <80%HR; Presséo do ar: 86 kPa~106 kPa.

I Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing Corp.
No.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District, Guangzhou, Guangdong, China.

Cédigo postal: 510900

Telefone: +86-20-87654060, 87817888

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

18. Representante Autorizado da UE

SUNGO Europe B.V.
Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7, 2909VA Capelle aan den |Jssel, Paises Baixos.

Telefone: +31(0)10 303450 E-mail: ec.rep@sungogroup.com

19. Importador e Distribuidor

@ Ftl‘f OSARTIS GmbH
B Auf der Beune 101, 64839 Munster, Alemanha.

Telefone: +49 (0) 6071 929-0 Fax: +49 (0) 6071 929-100
E-mail: info@osartis.de Web: www.osartis.de

Presséo do ar;: 50 kPa~106 kPa.
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PulsaClean® C€o12z ®
Manuale d'uso STERILE|EO @

Dispositivo medico

1) Nome del dispositivo: Sistema di Lavaggio Pulsato Monouso
2) Modello n°: W-203

3) REF: LD 1000

Indicazioni (uso previsto)

1) Questo dispositivo & utilizzato assieme a una normale soluzione fisiologica o ad altre opportune soluzioni, nonché ad un estrattore a
vuoto. L'estrattore a vuoto non & obbligatorio.

2) Questo dispositivo pud essere utilizzato per la detersione di ferite aperte, tessuti molli e siti di interventi chirurgici.

3) Questo dispositivo € indicato per l'impiego in sala operatoria, pronto soccorso e ambulatorio medico.

Caratteristiche

1) Questo dispositivo € portatile, semplice da utilizzare e assicura un efficace effetto di detersione.

2) Questo dispositivo € azionato da batterie alcaline AA prive di mercurio.

3) Questo dispositivo € portatile e puo essere facilimente installato e maneggiato.

4)  Questo dispositivo & indicato per la detersione di qualsiasi tipo di ferita aperta.

5) Questo dispositivo deterge completamente la ferita esercitando la pressione corretta.

6) Questo dispositivo € monouso, quindi previene la contaminazione crociata.

7) Questo dispositivo rimuove la soluzione di scarto mediante aspirazione, collegando il tubo di scarico a un estrattore a vuoto.

Principio di funzionamento

1) Questo dispositivo € portatile e azionato mediante batterie interne

2) Questo dispositivo include un motore CC, pompe di compressione, un manipolo, un alloggiamento, batterie e coni d'irrigazione.

3) Il dispositivo si accende premendo il pulsante a grilletto. Quando il dispositivo € acceso, il motore CC aziona le pompe di
compressione in movimento alternato, generando variazioni di volume nelle cavita che consentono, a loro volta, I'aspirazione e la
fuoriuscita della soluzione. L'alimentazione € con batteria CC. Il dispositivo dispone di una posizione a bassa potenza (9 V CC), una
ad altra potenza (15 V CC) e una di arresto. Durante il funzionamento & possibile montare diversi coni d'irrigazione.

Componenti

1) Questo dispositivo & formato da un manipolo (1) [comprensivo di motore CC, pompe di compressione, pulsante a grilletto (1.1),
dispositivo di bloccaggio per cono d'irrigazione (1.2), alloggiamento] , un cono d'irrigazione (2) [Ad esempio cono d’irrigazione a
spruzzo (cono d'irrigazione corto) (2a), cono d'irrigazione femorale (cono d’irrigazione lungo) (2b), cono d’irrigazione femorale con
spazzola (cono d'irrigazione lungo) (2c), cono d’irrigazione a getto frazionato (cono d'irrigazione corto) (2d), ampio schermo
anti-spruzzo (2e) o altri coni d'irrigazione. Vedere la confezione e le etichette per i dettagli. ], tubo di scarico (3)

[ comprensivo di clip (3.1), tubo di collegamento (3.2)1 , un tubo d'irrigazione (4) [comprensivo di clip (3.1), raccordo Luer (4.1)] ,

un vano batterie (5), un cavo di alimentazione (6).

2) L'estrattore a vuoto (7) e la sacca d'irrigazione (8) non sono forniti in dotazione a questo dispositivo, ma devono essere predisposti
dalla struttura sanitaria.
La pressione negativa dell' aspiratore (7) nell'intervallo da 5kPa a 40kPa é regolabile. |l sacca d’irrigazione (8) usa normale
soluzione salina sterile o altre soluzioni applicabili (non adatto per soluzioni viscose).

3) Accessori: Cono d’irrigazione (2).

4) Parti staccabili: Cono d’irrigazione (2).

5) Parti applicate: Cono d’irrigazione (2).

6) Dispositivi associati: Estrattore a vuoto (7) e sacca d'irrigazione (8).

B\6)
(2a) I 3—
(2¢) L e E:i (3.1)
(2d) (I 2—%
3)

@) ("=

] @2

[l

Schema della struttura del dispositivo
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6.

7.

Istruzioni di funzionamento
1) Ispezionare la confezione. Non utilizzare se la confezione interna € danneggiata.
2) Vedere il manuale d'uso e i documenti acclusi.
3) Aprire la confezione e installare il cono d'irrigazione (2) sul manipolo (1). Premere il dispositivo di bloccaggio del cono
d'irrigazione (1.2) verso il basso per bloccare il cono d'irrigazione (2).
4) Collegare il tubo di scarico (3) all'estrattore a vuoto (7) (se presente). L'estrattore a vuoto non & obbligatorio.
5) Utilizzare il raccordo Luer (4.1) per montare la sacca d'irrigazione (8).
6) Agganciare o posizionare il vano batterie (5). Il vano batterie (5) deve essere agganciato sulla stessa linea orizzontale della sacca
d'irrigazione (8) per evitare che il liquido della sacca d'irrigazione (8) si riversi sul vano batterie.
7) Orientare il cono d'irrigazione (2) sulla ferita. Premere il pulsante a grilletto (1.1) per attivare il dispositivo e avviare l'irrigazione. Il
pulsante a grilletto (1.1) ha una posizione a bassa potenza indicata dal simbolo breve “—”, una posizione ad alta potenza indicata
dal simbolo lungo “——" e una posizione di arresto indicata dal simbolo “O”.
8) Laclip (3.1) scorrevole consente di controllare il flusso di liquido nel tubo d'irrigazione (4) e nel tubo di scarico (3). Bloccare la clip
(3.1) quando si interrompe il funzionamento del dispositivo.
9) Se e presente un estrattore a vuoto (7), € possibile aspirare la soluzione di scarto contemporaneamente all‘irrigazione o in un
momento successivo.
10) Premere il dispositivo di bloccaggio del cono d'irrigazione (1.2) verso l'alto prima di ritirare il cono d'irrigazione (2).
11) Opzionale: Lampio schermo anti-spruzzo (2e) va utilizzato insieme al cono d’irrigazione corto.
Installazione: stringere tra le dita la testa morbida del cono d’irrigazione corto, introdurla nell’apertura dello schermo, quindi tirare
leggermente in direzione opposta per fissare lo schermo sulla testa del cono d’irrigazione.
Disinstallazione: stringere tra le dita la testa del cono d'’irrigazione corto e rimuovere lo schermo.

Descrizione dei simboli
| seguenti simboli possono apparire sul manuale dell'utente, etichette e pacchetti. Alcuni dei simboli utilizzati rappresentano requisiti
normativi associati al dispositivo e al suo impiego.

Non utilizzare se la confezione &
u Fabbricante @ Non risterilizzare @ danneggiata e consultare le istruzioni

per l'uso

ec |rep Mandatario nella Comunita

Europea/ Unione europea

Data di fabbricazione ! Fragile, maneggiare con cura

g Usare entro la data Codice di lotto AT Conservare a secco

+40°C
E Riferimento di Catalogo @ Non riutilizzare 10°c/ﬂ/ Limite di temperatura

Seguire le . . . .
@ Numero di serie [:E] istruzioni per 'uso Dispositivo medico fﬂi Attenzione
. Sistema a barriera
Sten_llzzato . Sistema a doppia singola sterile con B Tenere lontano
STERILE| mediante ossido : : ; : Z
S barriera sterile imballo protettivo . dalla luce del sole
di etilene .
interno
s Identificatore
@ Importatore Pﬁ‘ﬁ Distributore Numero di modello univoco del
dispositivo
) ) . ) )
Marchlo_QE di R Parte applicata di tipo B O _ngsto S|mb_0I_o sul pulsante a grilletto
0123 conformita indica la posizione di arresto
Questo simbolo sul pulsante a grilletto
Non capovolgere — — — Corrente continua Corto indica la posizione a bassa potenza.
9V Ceo
E SMALTIMENTO: non smaltire questo prodotto nei rifiuti indifferenziati. Lungo _ngst? S'mb.OI.O sul p()julslante a grilletto
Quiesti rifiuti richiedono la raccolta separata e un trattamento speciale. . 'ndica la posizione ad alta
potenza .(15 V CC)
8. Specifiche
N° Articolo Specifiche
1) Sorgente di alimentazione (valori nominali) 15V CC, 10 batterie alcaline AA (LR6) da 1,5V.
2) Potenza nominale 37,5W.
3) Dimensioni manipolo Circa 185 mm x 55 mm x 40 mm (lunghezza x larghezza x altezza).
4) Peso netto Circa 0,9 kg.
5) Portata (posizione ad alta potenza) Non meno di 0,9 L/minuto.
6) Massima lunghezza d’irrigazione (posizione ad Non meno di 2,5 metri.
alta potenza)
7) Rumore (Decibel) Meno di 75 dB (A).
8) Forma della soluzione Nebulizzazione e getto frazionato.
9) Sterilizzazione Sterilizzato mediante ossido di etilene prima della consegna.
10) Periodo di validita (durata di conservazione) Tre anni.
9. Classificazione IEC

1) Apparecchiatura con sorgente di alimentazione elettrica interna.
2) Parte applicata di tipo B.

3) IPXO0.

4)  Apparecchiatura non di categoria AP/APG.
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10. Controindicazioni
Non applicabile.

11. Effetti collaterali
Non applicabile.

12. Avvertenze e precauzioni
1) Questo dispositivo pud essere utilizzato esclusivamente da personale medico qualificato.
2)  Questo dispositivo non deve essere utilizzato dopo la data di scadenza indicata sulla confezione.
3) Questo dispositivo & esclusivamente monopaziente. Non riutilizzare il dispositivo. Non risterilizzare.
4) Ispezionare la confezione prima di ogni utilizzo. Non utilizzare se la confezione interna & danneggiata.
5)  Questo dispositivo non € classificato come apparecchiatura di categoria AP o APG. Questo dispositivo non € indicato per l'uso in
presenza di miscele infiammabili di anestetici con aria, ossigeno o protossido d'azoto.
6) Non sono consentite modifiche a questo dispositivo.
7)  Ad esclusione del cono d'irrigazione, I'unita non contiene componenti e accessori sostituibili.
8) Questo dispositivo & sterilizzato mediante ossido di etilene prima della consegna. Validita della sterilizzazione: tre anni.
9) Seguire le normative locali / nazionali vigenti per smaltire correttamente il dispositivo dopo l'uso.

13. Smaltimento delle batterie

1) Questo dispositivo contiene batterie alcaline. Se il dispositivo non ha superato il periodo di vita utile, le batterie sono utilizzabili e
sicure.

2) Rispettare le norme locali/nazionali vigenti per il corretto riciclaggio o smaltimento delle 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, non versare liquidi sopra
il pacco batterie né coprirlo; lasciarlo raffreddare e, una volta raffreddato, smaltirlo. La probabilita di cortocircuito &€ molto bassa,
tuttavia si consiglia vivamente di adottare misure corrette per lo smaltimento.

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

14. Manutenzione, pulizia e sterilizzazione
1) Questo dispositivo € esente da manutenzione e non richiede nessuna manutenzione ordinaria.
2) Questo dispositivo non contiene componenti riparabili dall'utilizzatore.
3) Questo dispositivo € esclusivamente monopaziente. Non vi sono requisiti di pulizia o sterilizzazione per I'utilizzatore. Non
risterilizzare.

15. Indicazioni di compatibilita elettromagnetica
15.1 Conformi ai requisiti di IEC 60601-1-2:2014 e EN 60601-1-2:2015.
15.2 Istruzioni per l'uso della compatibilita elettromagnetica

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

2) 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.

3) Attenzione: L'uso di questa attrezzatura adiacente o impilata con altre attrezzature dovrebbe essere evitato perché potrebbe
risultare in un funzionamento improprio. Se tale uso € necessario, questa attrezzatura e l'altra attrezzatura dovrebbero essere
osservate per verificare che funzionino normalmente.

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

5) 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 Sistema di Lavaggio Pulsato Monouso
(W-203), compresi i cavi specificati dal produttore. In caso contrario, si potrebbe verificare una degradazione delle prestazioni di
questa apparecchiatura.

6) 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.

15.3 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 per uso monouso. Non cambiare nessuna parte del prodotto.

2) Nella tabella seguente sono mostrate la Guida e la dichiarazione del produttore - emissioni elettromagnetiche e Immunita:

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 tremolio (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
IEC 61000-4-4 pp linee di 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.
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0% ur 0,5 ciclo
A0° 45°,90°,135¢°,180°, 225°, 270
Cali di tensione, brevi interruzioni e variazionidi | °e 315°
tensione sulle linee di ingresso 0% ur 1 ciclo
. f N/A
dell'alimentazione E
IEC 61000-4-11 70% yr 25/30 cicli
Monofase: a 0
0% yr 250 ciclo
Campo magnetico a frequenza industriale 50Hz: 30A/m 50Hz: 30 A/m
IEC 61000-4-8 60Hz: 30 A/m 60Hz: 30 A/m
RE indotta Da 150KHz a 80MHz: _ 3Vrms o
IEC 61000-4-6 6Vrms (nelle bande ISM e radioamatoriali) N/A
80% Am a 1kHz
A 3V/m 3Vim
gfo'(;[)"’fﬂ'gta IEC 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. mains prima dell'applicazione del livello di prova.

Tabella 3

Guida e dichiarazione del fabbricante - immunita elettromagnetica

Frequenza Banda Potenza Distanza Immunita livello
di test Servizio Modulazione massima Di test
(MHz) | (MH2) W) (m) (Vim)
380 — Impulso
385 390 TETRA 400 modulazione 1.8 0.3 27
RF irradiata IEC 18 Hz
61000-4-3 FM
(Specifiche di R +5kHz
test per IIMMUNITA 450 430~ GMRS 460, di deviazione 2 0.3 28
DELLA PORTA 470 FRS 460 1 kHz
DELL'INCLOS URA a sinusoidale
Apparecchiature di 710
comunicazione 704 — Banda LTE 13, Impulso
wireless RF) 745 787 17 modulazione 0.2 0.3 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
800 — TETRA 800, Impulso
870 960 iDEN 820, modulazione 2 0.3 28
930 CDMA 850, 18 Hz
Banda LTE 5
1720 GSM 1800;
1700 CDMA 1900; Impulso
1845 - GSM 1900; DECT;| modulazione 2 0.3 28
1970 1990 Banda LTE 1, 3, 217 Hz
4, 25; UMTS
2400 B“;;)t; (ﬂ] ’b\;VI/‘:‘N’ Impulso
2450 - . amn, modulazione 2 0.3 28
RFID 2450,
2570 Banda LTE 7 217 Hz
5240
5100 Impulso
5500 _ WEAN 80241 modulazione 0.2 0.3 9
5785 5800 217 Hz

16. Requisiti ambientali
1) Condizioni di stoccaggio:

Questo dispositivo deve essere conservato in un locale fresco, asciutto, ventilato e privo di gas corrosivi.

Temperatura: -10°C ~+40C;
2) Condizioni d'esercizio:

Umidita: <95%RH;

Pressione atmosferica: 50 kPa~106 kPa.

Temperatura: 5°C~307C;

17. Fabbricante

™

Umidita: <80% RH;

Pressione atmosferica: 86 kPa~106 kPa.

Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing Corp.
No0.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District, Guangzhou, Guangdong, Cina.

P.C.: 510900
E-mail: info@cleanmfg.com

18. Mandatario UE
SUNGO Europe B.V.
Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7, 2909VA Capelle aan den 1Jssel, Paesi Bassi.
Telefono: +31(0)10 3034500

= [Rep

19. Importatore e Distributore

OSARTIS GmbH
Auf der Beune 101, 64839 Munster, Germania.

® @

Telefono: +49 (0) 6071 - 929 0

E-mail: info@osartis.de

Telefono: +86-20-87654060, 87817888
Sito web: www.cleanmfg.com

E-mail: ec.rep@sungogroup.com

Fax: +49 (0) 6071 - 929 100
Sito web: www.osartis.de
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PulsaClean® C€o12s D

Gebruikershandleiding  [STERILEIEO @

1. Medisch apparaat
1) Apparaat naam: Wegwerpbaar ‘Pulse Lavage’-Systeem
2) Model Nr.: W-203
3) REF: LD 1000

2. Indicaties (Beoogd gebruik)
1) Dit apparaat kan gebruikt worden in combinatie met een normale steriele zoutoplossing of een andere toepasselijke oplossingen,
vaculim afzuiger. Vacuiim afzuiger is geen must.
2) 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.
3) Dit apparaat is geschikt voor gebruik in een operatiekamer, op de eerste hulp en in een behandelkamer.

3. Kenmerken
1) Dit apparaat is gemakkelijk te gebruiken, is draagbaar en heeft een aanzienlijk reinigend effect.
2) Dit apparaat werkt op kwikvrije AA alkaline batterijen.
3) Dit apparaat is draagbaar en kan gemakkelijk worden geinstalleerd en gehanteerd.
4) Dit apparaat kan worden gebruikt om open wonden op eender welke manier te reinigen.
5) Dit apparaat reinigt de wond volledig met de juiste druk.
6) Doordat dit apparaat wegwerpbaar is, wordt kruisbesmetting vermeden.
7 Dit apparaat verwijdert afvalvloeistof met zuigkracht, indien de afvoerbuis verbonden is met een vacuimextractor.

4. Werkingsprincipe

1) Dit apparaat is draagbaar en werkt op batterijen.

2) Dit apparaat bestaat uit een gelijkstroommotor, compressiepomp, handstuk, behuizing, batterijen en mondstukken.

3) 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.

5.  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) [lInclusief klem (3.1), Aansluitleiding
(3.2).1 ,Afvoerleiding (4) [Inclusief klem (3.1), Luer fitting (4.1).] ,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 vacuum 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).

(2a) Mz—(
(2b) e

(o) mm———H'  fiq) '

(2d) Mz
p =) (3
(2¢) (—~ I
1 6.2
0

Apparaatstructuurdiagram
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1)
2)
3)

8)
9)

10)
11)

De

Handleiding

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).
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 (3.1) kan de vloeistofstroom in de Afvoerleiding (4) en Afvoerleiding (3) regelen. Vergrendel de Klem (3.1) wanneer u
met het gebruik van het apparaat stopt.
Het kan de afvaloplossing gelijktijdig opzuigen tijdens het spuiten of daarna, als Vacuum 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 een optioneel accessoire om spatten te kunnen voorkomen bij gebruik van een Korte
Spuitmond.
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.

Symboolbeschrijvingen

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.

Niet opnieuw Niet gebruiken als de verpakking
u Fabrikant % . oP @ beschadigd is en raadpleeg de
steriliseren . L
gebruiksaanwijzing
Geautoriseerde vertegenwoordiger
EC |REP in de Europese Gemeenschap/ &l Datum van fabricage ! Breekbaar - voorzichtig behandelen
Europese Unie
. . Batchcode g
g Uiterste houdbaarheidsdatum (Lotnummer) ? Droog bewaren
] ] +40°C o
E Catalogus nummer @ Niet hergebruiken 10°c/i[ Temperatuurlimiet

) Raadpleeg de
@ Serienummer DE] gebruiksaanwijzing

Medisch apparaat & Let op

Enkel steriel barrieresysteem

Gesteriliseerd : T ;
STERILE met © Dubbel steriel met beschermende verpakking | (1| Uit de buurtvan
. barrieresysteem A . zonlicht houden
ethyleenoxide aan de binnenkant
< L Unieke
1S
@ Importeur Fﬂiﬁ Distributeur Modelnummer apparaat-ID
CE-markering van 2 O Dit symbool aan de trekkerzijde
c € 0123 overeenstemming R Type B toegepast onderdeel betekent stopkraanpositie
— . Kort Dit symbool aan de trekkerzijde
Deze kant omhoog —ad,  Gelifkstroom — betekent een laag vermogen (DC 9V)
VERWIJDERING: Gooi dit product niet weg als ongesorteerd gemeentelijk Dit symbool aan de trekkerzijde
E afval. Het apart inzamelen van dergelijk afval voor een speciale behandeling Lang betekent een hoge vermogensstand
L is noodzakelijk. (DC 15V)
8. Specificaties
Nr. Artikel Specificaties
1) Stroombron (Classificaties) 15V DC, 10x1,5V AA (LR6) 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).
8) De vorm van de gespoten oplossing Mist- en draad-achtig.
9) Sterilisatie Voor levering gesteriliseerd met ethyleenoxide.
10) Geldige periode (houdbaarheid) Drie jaar.
9. IEC-classificatie
1) Interne elektrische stroombron apparatuur.
2) Type B toegepast onderdeel.
3) IPXO.
4) Niet categorie AP/APG-apparatuur.
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10. Contra-indicaties
Niet gevonden.

11. Nadelig effect
Niet gevonden.

12. 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.

Dit apparaat is voor levering gesteriliseerd met ethyleenoxide. De geldigheidsduur van de sterilisatie is drie jaar.

Volg de huidige lokale/nationale voorschriften om het apparaat na gebruik op de juiste manier weg te gooien.

13. Verwijdering van de batterijen

4)

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.

14. Onderhoud, reiniging en sterilisatie

1)
2)
3)

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.

15. Beschrijvingen elektromagnetische compatibiliteit:
15.1. Conform de vereisten van IEC 60601-1-2:2014 en EN 60601-1-2:2015.
15.2. Instructies voor gebruik van elektromagnetische compatibiliteit

1)

2)

3)

4)

5)

6)

De ME (MEDISCH ELEKTRISCH) APPARATUUR of ME SYSTEEM is geschikt voor gebruik in een operatiekamer, op een
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 Wegwerpbaar ‘Pulse Lavage’-Systeem (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.

15.3. Technische beschrijving van elektromagnetische compatibiliteit

1) 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
ingangs-/ uitgangslijnen: +1 kV Nvt

IEC 61000-4-4 100 kHz herhalingsfrequentie

Surge lijn(en) naar lijn(en): £0.5kV, +1 kV. Nt
IEC 61000-4-5 lijn(en) naar aarde: £0,5kV, +1kV, +2kV.

Spanningsdips, korte onderbrekingen en 0% UT 0,5 cyclus Nvt
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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 RE 150KHz_t0t 80MHz: 3Vrms _

IEC 61000-4-6 6vVrms (in ISM en amateurradiobanden) Nvt
80% Am bij 1kHz

. 3V/m 3V/m

igesnaade RF 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 _ _ Maximaal Afstand Immqn|te|t
frequentie (MHz2) Service Modulatie vermogen m) testniveau
(MHz) (W) (Vim)
380 — Puls
Uitgestraalde RF 385 390 TETRA 400 modulatie 1.8 0.3 27
IEC 61000-4-3 18 Hz
(Testspecificaties EM
voor BEHUIZING 450 443700_ G'Q/IRRSS&%O, + 5 kHz afwijking 2 0.3 28
POORT 1 kHz sinus
IMMUNITEIT 710 |
RF draadloze 704 - LTE Band 13 Puls
Communicatieappa 745 787 17 ! modulatie 0.2 0.3 9
ratuur) 780 217 Hz
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Puls
870 e iDEN 820, modulatie 2 0.3 28
930 CDMA 850, 18 Hz
LTE Band 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1845 1700 - GSM 1900; modulate 2 0.3 28
1990 DECT; 217 Hz ’
1970 LTE Band 1, 3,
4, 25; UMTS
Bluetooth,
2400 — WLAN, Puls
2450 2570 802.11 b/g/n, modulatie 2 0.3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
o249 5100 — WLAN 802.11 Puls
5500 ' modulatie 0.2 0.3 9
5 800 a/n 217 Hz
5785
16. Milieueisen

17.

18.

19.

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.

Fabrikant

d Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing Corp.
No.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District, Guangzhou, Guangdong, China.
Postcode: 510900 Tel: +86-20-87654060, 87817888
E-mail: info@cleanmfg.com Web: www.cleanmfg.com

Geautoriseerde EU-vertegenwoordiger

m SUNGO Europe B.V.
Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7, 2909VA Capelle aan den IJssel, Nederland.

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

@ OSARTIS GmbH
B Auf der Beune 101, 64839 Miinster, Duitsland.

Tel: +49 (0) 6071 - 929 0 Fax: +49 (0) 6071 - 929 100
E-mail: info@osatrtis.de Web: www.osartis.de
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PulsaClean® C€o12z ®

Brugervejledning STERILE|EO @

1. Medicinsk udstyr
1) Enhedensnavn: Engangstrykskylning System
2)  Model nr.: W-203
3) REF: LD 1000

2. 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 bne s&, rengering af bladt vaev og rengering af operationssteder.
3)  Denne enhed er velegnet til brug p&operationsstuer, skadestuer og behandlingsrum.

3. Funktioner
1)  Denne enhed er baerbar og nem at bruge, og har en betydelig rensende effekt.
2) Denne enhed er drevet af kviksdvfrie alkalinske AA-batterier.
3)  Denne enhed er beerbar, og kan nemt installeres og h&ndteres.
4)  Denne enhed er velegnet til enhver form for rensning af Sone s&
5) Med det korrekte tryk, renser denne enhed s&et fuldstaendigt.
6)  Denne enhed undg& krydskontaminering p&grund af dens bortskaffelse.
7)  Denne enhed fjerner affaldsopl@sning med sugning, hvis aflgbsreret er forbundet med en vakuumsuger.

4. Arbejdsprincip

1) Denne enhed er baerbar og intern batteridrevet.

2)  Denne enhed best& af jeevnstremsmotor, kompressionspumpe, hdadstykke, kabinet, batterier og dyser.

3)  Tryk pdaftraekkeren for at teende for stremmen. N& stremmen er teendt, driver DC-motoren kompressionspumpen i en frem- og tilbageg&nde
beveegelse, hvilket medfarer sendring af hulrumsvolumen og udledning af oplesningen. Strammen leveres af jeevnstremsbatterier. 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.

5. 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 (2e) eller andre dyser. Se pakken og etiketterne for detaljer. 1 , Affaldsrer (3) [Inklusive Klemme (3.1),
Forbindelsesrer (3.2). 1, Vandingsrer (4) [inklusive Klemme (3.1), 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 oplasninger).

3) Tilbeher: Dyse (2) .

4) Aftagelige dele : Dyse (2).

5) Anvendte dele: Dyse (2).

6) Tilknyttede enheder: Vakuumsuger (7) og vandingspose (8).

(2a) 3
@ =

(2c) commm————LF R 3.1) '

(2d) MFz="3
/6 3
(2e) ((~— I
[ G.2)
I

Diagram over enhedens struktur
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Brugsanvisning

1)  Kontroller pakken. Brug ikke, hvis emballagen er beskadiget.

2)  Se brugermanualen og de vedheeftede dokumenter.

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

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

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

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

7)  Brug dysen (2) til at sigte pabehandlingsomrade. Tryk paudigseren (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".

8) Inklusive Klemmen (3.1) kan styre vaeskestremmen i vandingsraret (4) og affaldsrer (3). L& inklusive klemmen (3.1), n& du holder op
med at betjene apparatet.

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

10)  Tryk ferst dyse 13en (1.2) opad, n& du traekker dysen (2) ud.

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

S&lan installeres den: Klem det blade hoved af den korte dyse sammen, saet det ind i Soningen p&dette skjold og traek let i modsatte retninger
for at fastgere skjoldet padyse hovedet.
Afmontering: Klem det blale hoved af den korte dyse, og fjern den.

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

Maikke anvendes, hvis emballagen er

Producent beskadiget, og se brugsanvisningen

forbundet med enheden og dens anvendelse.
Maikke resteriliseres @

Bemyndiget repraesentant i Det
Europeeiske Feellesskab/ Den
Europaeiske Union

REP Fremstillingsdato Skrebelig, haadter den med omhu

al
] Y

Sidste anvendelsesdato Hold tart

EC
Batchkode (Partinummer) T

+40°C
E Katalognummer ® Maikke genbruges - Jf Temperaturgraense
@ Serienummer EE Se brugsanvisningen Medicinsk udstyr & Forsigtig
Steriliseret ved . Enkelt sterilt barrieresystem =
STERILE hjeelp af © E;?it;i::ssﬁzg med beskyttende emballage AN ::J?II dses vaek fra
ethylenoxid Y indeni = y
@ Importer PE‘P? Distributer Model nummer ;Jnnr:lgdsidentifikator

CE-maerkning af - Dette symbol p&aftrackkersiden betyder, at
C € 0123 overensstemmelse R Anvendt del af type B O der er tale om en stophane
. Kort Dette symbol p&aftraekkersiden betyder
H Denne vej op ey JaEVNSirEM — lav effektposition (DC 9V)
BORTSKAFFELSE: Dette produkt maikke bortskaffes som usorteret kommunalt Dette svmbol n&aftraskkersiden betvder
ﬁ affald. Det er nedvendigt at indsamle s&dant affald separat med henblik p&sarlig Lang e symbol p Y
- hg effektposition (DC 15V)
L behandling.
8.  Specifikation
Nej. Varen Specifikation
1) Stremkilde (veerdier) 15V DC, 10%1,5V AA (LR®6) alkalinebatterier.
2) Strem 37.5W.
3) Héandstykke dimension Ca. 185 mm * 55 mm * 40 mm (lang * bred * hg).
4) Nettovaegt Ca. 0,9 kg.
Gennemstr@mningshastighed - -
5) (hgj effekt position) Mindst 0,9 L/minut.
Maksimal vandingsleengde .
6) (hgj effekt position) Mindst 2,5 meter.
7) Stg (Decibel) Mindre end 75dB(A).
8) Lesningsform T&eagtig og tr&dagtig.
9) Sterilisering Steriliseres med ethylenoxid fer levering.
10) Gyldig periode (Holdbarhed) Tre &
9. IEC-klassificering

1)  Internt udstyr til elektrisk stremforsyning.
2)  Anvendt del af type B.

3) IPXO.

4)  lkke kategori AP/APG-udstyr.
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10. Kontraindikationer
lkke fundet.

11. Negativ virkning
Ikke fundet.

12. Advarsel og forholdsregler

Denne anordning vurderes ikke som kategori AP- eller APG-udstyr. Dette apparat er ikke egnet til brug i tilstedevaerelse af breendbare

1)  Denne enhed makun betjenes af kvalificerede fagfolk.
2)  Dette apparat maikke anvendes efter den udlghsdato, der er angivet papakken.
3)  Denne enhed er kun til brug for en enkelt patient. Enheden méaikke genbruges.
4)  Kontroller emballagen fer brug. Brug ikke, hvis emballagen er beskadiget.
5)
anaestetiske blandinger med luft eller ilt eller lattergas.
6)  Det er ikke tilladt at sendre dette udstyr.
7) Bortset fra dysen er der ingen udskiftelige dele og tilbeher i enheden.
8)  Denne enhed steriliseres med ethylenoxid fer levering. Sterilisationsgyldighed er tre &
9) Fdg de gaeldende lokale/nationale regler for korrekt bortskaffelse af enheden efter brug.

13. Bortskaffelse af batterierne

1)
2)
3)

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 stramkablet over, fer du fijerner batterierne, hvilket kan for&sage overophedning af batteripakken
og resultere i en potentiel brandrisiko. I tilfeelde af kortslutning m&du ikke heelde vaeske over den eller deekke 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.

14. Vedligeholdelse, rengaring 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.

15. Beskrivelser af elektromagnetisk kompatibilitet

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

Advarsel: Undg&i naerheden af aktivt HF (H@J FREKVENS)-kirurgisk udstyr og det RF (RADIOFREKVENS)-afskaermede 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 sammen med andet udstyr ber undgds, 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

Advarsel: Baerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder periferiudstyr s&om antennekabler og eksterne antenner) ber ikke anvendes taettere
end 30 cm (12 tommer) p&nogen del af Engangstrykskylning System (W-203), herunder kabler, der er specificeret af producenten. Ellers kan

15.1  Overholder kravene i IEC 60601-1-2:2014 og EN 60601-1-2:2015.
15.2  Brugsanvisning for elektromagnetisk kompatibilitet
1
2)
3)
4)
ORGANISATION.
5)
dette udstyrs ydeevne blive forringet.
6)

BEMZ RK: Udstyrets EMISSIONS-egenskaber ger det egnet til brug i industriomr&ler 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 tilstrackkelig beskyttelse af
radiofrekvente kommunikationstjenester. Brugeren kan vaere nett til at treeffe afhjeelpende foranstaltninger, f.eks. ved at flytte eller omorientere
udstyret.

15.3  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 m&ikke udskiftes dele af produktet.
2)  Vejledning og fabrikanterklaering - Elektromagnetiske emissioner og immunitet, som vist nedenfor:
Tabel 1
Vejledning og fabrikanterklgering - 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 fabrikanterkleering - elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest

IEC 60601-1-2 testniveau

Overholdelsesniveau

Elektrostatisk udladning (ESD)
IEC 61000-4-2

Kontakt: 48 kV
Luft: 22 kV, 4 kV, 36 kV, 48 kV, 15 kV

Kontakt: 48 kV
Luft: 2 kV, 24 kV, 38 kV, #5 kV

Elektrisk hurtig overgang / udbrud

Stremforsyningsledninger: 22 kV

indgangs-/udgangslinjer: #1 kV N/A
IEC 61000-4-4 100 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% ur 0,5 cyklus
spaendingsvariationer p&stremforsyningens Ved 0945 990 9135 9180 9225 9270 “bg 315 @ N/A

indgangsledninger
IEC 61000-4-11

0% U1 cyklus
Og
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70% U+ 25/30 cyklusser
Enfaset: ved 0
0% U~ 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

L 150KHz til 80MHz:  3Vrms

edet RF . ) o

IEC 61000-4-6 6Vrms (i ISM- og amaterradiobandene) N/A
80% Am ved 1 kHz
3V/m 3V/m

Ldsudet RE 80 MH til 2700 MHz 80 MHz til 2700 MHz
80 % AM ved 1 kHz 80 % AM ved 1 kHz

BEMZARK U~ er vekselstremsspaendingen fer p&ering af testniveauet.

Tabel 3
Vejledning og fabrikanterkleering - elektromagnetisk immunitet
Test . Immunitet
frekvens Band Service Modulation Maksimal effekt Afstand testniveau
(MH2) (MHz) (W) (m) (V/m)
Puls
Udstrdet RF 385 3:?80_ TETRA 400 modulation 18 0.3 27
IEC 61000-4-3 18 Hz
(Prarmingsspecifikationer for EM
ENCLOSURE_ PORT 450 430- GMRS 460, +5 kHz 2 03 28
IMMUNITY til 470 FRS 460 afvigelse '
trédlest 1 kHz sinus
RF-kommunikationsudstyr) 710
o Puls
745 7%177 LTE-bl':-7nd 13, modulation 0,2 0.3 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900,
800 TETRA 800, Puls
870 960 iDEN 820, modulation 2 0.3 28
930 CDMA 850, 18 Hz
LTE-b&nd 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1845 1700 GSM 1900; Puls
1990 DECT; modulation 2 0.3 28
197 LTE-b&nd 1, 3, 217 Hz
970 4,25; UMTS
Bluetooth,
2400 — WLAN, Puls
2450 2570 802.11 b/g/n, modulation 2 0.3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE-b&nd 7
5240 Puls
5500 M| WEANSOZIL 1 modulation 0.2 0.3 9
217 Hz
5785
16. Miljgkrav

1) Opbevaringsbetingelser:

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

Temperatur: -10°C~ +40°C;
2)  Driftsbetingelser:
Temperatur: 5°C~30°C;

17. Producent

Luftfugtighed: <95%RH;

Luftfugtighed: <80% RH;

Lufttryk: 50kPa~106kPa.

Lufttryk: 86kPa~106kPa.

I Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing Corp.
No0.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District, Guangzhou, Guangdong, Kina.

Postnummer: 510900

TIf.: +86-20-87654060, 87817888

18.

19.

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

EU-autoriseret repraesentant
@ SUI_\IG_O Europe B.V. _
Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7, 2909VA Capelle aan den 1Jssel, Nederlandene.
TIf.: +31(0)10 3034500 E-mail: ec.rep@sungogroup.com

Importer og distributer
% OSARTIS GmbH
) Auf der Beune 101, 64839 Minster, Tyskland.
TIf.: +49 (0) 6071 - 929 0 Fax: +49 (0) 6071 - 929 100
E-mail: info@osartis.de Web: www.osartis.de
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PulsaClean® C€ozz ®
K&ttohje STERILEIEO @

1. L&ketieteellinen laite
1) Laitteen nimi: Kertak&yttGnen Pulssi Huuhdonta Jé&rjestelma
2)  Mallinumero: W-203
3) REF: LD 1000

2. K&yttéaiheet (k&yttétarkoitus)
1) T&alaitetta k&ytet&En yhdess&normaalin steriilin keittosuolaliuoksen tai muiden soveltuvien liuosten, ja tyhjiGmurin. TyhjiGmuri ei ole
vattamaon.
2) T&aalaitetta voidaan k&tt&aavoimen haavan puhdistukseen, pehmytkudosten puhdistukseen, kirurgisen toimenpiteen paikan puhdistukseen.
3) Laite soveltuu k&ytett&vksi leikkaussalissa, pavystyshuoneessa ja hoitohuoneessa.

3. Ominaisuudet
1) Té&nalaite on helppok&yttanen ja siirrett&vasek&tarjoaa huomattavan puhdistusvaikutuksen.
2) Tanalaite k&ytt&aelohopeattomia AA-alkaliparistoja.
3) Tamalaite on kannettava ja sen asennus ja k&ittely on helppoa.
4)  Tanalaite sopii kaikenlaiseen avohaavan puhdistukseen.
5) Tanalaite puhdistaa haavan kokonaan asianmukaisella paineella.
6) Tanalaite vatt&aristikontaminaation kertak&ttGsyytens&ansiosta.
7) Tanalaite poistaa j&enesteen imun avulla, jos j&eputki on kytketty alipainepoistajan kanssa.

4.  Toimintaperiaate
1) Té&nalaite on kannettava ja se toimii sisésell&akulla.
2) Tamalaite koostuu tasavirtamoottorista, puristuspumpusta, k&ikappaleesta, kotelosta, paristoista ja suuttimista.
3)  Kytke liipaisimesta virta p&dle. 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 pys&ytyshana-asento. Erilaisia suuttimia voidaan asentaa k&ytt§&n tarpeen mukaan.

5. Komponentit

1) Téanéalaite koostuu k&sikappaleesta (1) [ Sisdt&atasavirtamoottorin, 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) [ Sisdt&akiinnittimen (3.1), liitzatgputken (3.2). 1, Kasteluputki (4) [Sisdtza
puristimen (3.1), Luer-liitin (4.1). 1 ,Paristopussi (5), Virtajohto (6).

2)  Tyhjidmuri (7) ja kastelupussi (8) eivéa sisdly téhén laitteeseen, vaan ne on valmistettu |&ketieteellisess&laitoksessa.
Tyhjidmurin (7) alipaine on s&alettévissa5 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).

A6
(2a) M 3—F}
(2b) @) J
(2c) ommm————— f ) (3.1) -
(2d) M7=
. &)

(2e) | '\\_@/‘

3.2

I
]

Laitteen rakennekaavio
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Ké&yttéohjeet
Tutustu pakkaukseen. Ei saa k&ytt&g jos pakkauksessa on vaurioita.
Lis&ietoja on k&yttcoppaassa ja liitteen&olevissa asiakirjoissa.

Avaa pakkaus ja asenna suutin (2) k&ikappaleeseen (1). Paina suuttimen lukituksen (1.2) alasp&n suutin (2) lukitsemiseksi.

8)

9)

10)
11)

Liitaj&teputki (3) tyhjidmuriin (7) (jos on valmista). Tyhjidmuri ei ole vattémadn.

K&tal uer-liitint&(4.1) kastelupussin (8) I&&semiseen.
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.
K&tasuutin (2) hoitoalue kohdistamiseen. Paina liipaisimen (1.1) laitteen aktivoimiseksi ja kastelun aloittamiseksi. Liipaisimen (1.1) on
matala tehoasento, jossa on lyhyt "-", korkea tehoasento, jossa on pitk&"--", ja pys&ytysasento, jossa on symboli "O".

Sisdt&akiinnittimen (3.1) voidaan ohjata nesteen virtausta kasteluputki (4) ja jéeputki (3). Lukitse sis&t&akiinnittimen (3.1), kun lopetat

laitteen k&ytén.

Se voi ime&j&eliuoksen samanaikaisesti ruiskutuksen aikana tai sen jakeen, jos tyhjiGmuri (7) on valmis.

Paina suuttimen lukituksen (1.2) ensin yl&pé&n, kun ved&a suuttimen (2) ulos.

Valinnainen: Suuren roiskesuojuksen (2€) on valinnainen lisévaruste, joka est&aroiskeita k&ytettéssalyhyttasuutinta.
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.

Symbolien kuvaukset
Seuraavat symbolit né&yvéa k&yttohjeissa, tarroissa ja pakkauksissa. Jotkin symboleista edustavat laitteeseen ja sen k&ttaGn liittyviastandardeja ja
vaatimustenmukaisuuksia.

- PUTTIT Alakayta jos pakkaus on vaurioitunut
‘ Valmistaja Alasteriloi uudelleen @ ja katso keyttcohjeet
Valtuutettu edustaja Euroopan . ie si o susse ! .
EC |REP yhteiséssal Euroopan unionissa Valmistuspévémé&aa Hauras, ké&sittele varoen

LOT

Viimeinen k&ttcpava

Er&oodi (Er&aumero)

Pidakuivana

®

Alak&tauudelleen

Lanpdilaraja

J,—+40°C
-10°C

(T3]

Katso k&yttcohjeet

L &ketieteellinen laite

Varoitus

A

Steriloitu

etyleenioksidilla steriili

O

Kaksinkertainen

estej&jestelma

Yksi steriili
estejajestelma
suojapakkauksella sisdla

e Pid&poissa
auringonvalolta

®

lﬁﬁ Jakelija

Maahantuoja

H 08

Mallinumero

Ainutlaatuinen
laitetunniste

C €0123

CE-vaatimustenmukaisuus o
merkinta R

B-tyypin sovellettu osa

Tanaliipaisimen puolella oleva symboli
tarkoittaa pys&tyshanan asentoa

O

syrsereie rac se _— . Lyhyt Tamasymboli liipaisimen puolella
TaatietaylGpain ey Tasavinia — tarkoittaa matalaa tehoasentoa (DC 9V)
HAVITTAMINEN: Alah&vitatéatuotetta lajittelemattomana yhdyskuntajéteena Pitka Tanasymboli liipaisimen puolella

i

T&lainen j&e on ker&t&v&erikseen erityisk&ittely&varten.

—  tarkoittaa suurta tehoasentoa (DC 15V)

8.  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) Vaint&a0,9 I/minuutti.
6) Kastelun enimméspituus (korkea tehoasento) Véaint&an 2,5 metria
7) Melu (Desibeli) Alle 75 dB(A).
8) Suihkeliuoksen muoto Sumuinen ja langanomainen.
9) Sterilointi Steriloitu etyleenioksidilla ennen toimitusta.
10) Voimassaoloaika (s&lyvyys) Kolme vuotta.
9.  IEC-luokitus
1) Sisdset sénkdvirtaléndelaitteet.
2)  B-tyypin sovellettu osa.
3) IPX0.
4)  Ei luokkaan AP/APG kuuluvia laitteita.

10
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10. Vasta-aiheet
Ei 16&ydy.

11. Haittavaikutus
Ei 16&ydy.

12. Varoitus ja varotoimet
1) T&aalaitetta saavat k&ytt&avain pdeva ammattilaiset.
2) Té&aalaitetta ei saa k&ytt&apakkauksessa mainitun viimeisen k&ttép&vanaéan jekeen.
3) Tanalaite on tarkoitettu vain yhden potilaan k&yttain. Alak&yt&laitetta uudelleen.
4)  Tarkasta pakkaus ennen k&yttéa Alak&yta jos pakkaus on vahingoittunut.
5) T&d&laitetta ei arvioida AP- tai APG-luokan laitteeksi. T&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&ss&ei ole vaihdettavia osia tai lisévarusteita.
8) Tamalaite steriloidaan etyleenioksidilla ennen toimitusta. Steriloinnin voimassaoloaika on kolme vuotta.

13. Paristojen h&vitt&minen

1) Té&analaite sisdtahalkaliparistoja. Paristo on k&yttckelpoinen ja turvallinen, jos laitteen k&yttdkaon jdjella

2)  Noudata paikallisia/kansallisia voimassa olevia m&&é&yksi& jotta paristot voidaan kierr&t&atai h&vitt&aasianmukaisesti k&t 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&éle &&&apeitasitg vaan jadse yksinkertaisesti pois ja h&vitase, kun se on
j&ntynyt. Oikosulun mahdollisuus on hyvin pieni, jos sit&k&ytet&en ohjeiden mukaisesti, mutta asianmukainen h&vitt&minen on erittén
suositeltavaa.

4)  Jos haluat poistaa paristot turvallisesti, paina |1&p&aalasp&n ja irrota kansi ja poista sitten paristot kotelosta.

14. Huolto, puhdistus ja sterilointi
1) Té&nalaite on huoltovapaa eik&vaadi rutiinihuoltoa.
2) Tanalaite ei sisdlak&yttgan korjattavissa olevia osia, eikasitatarvitse korjata.
3) Tanalaite on tarkoitettu vain yhden potilaan k&yttain. K&ytt&ale ei aseteta puhdistus- tai sterilointivaatimuksia. Al&steriloi uudelleen.

15. S&hkdmagneettisen yhteensopivuuden kuvaukset
151 Tatt&alEC 60601-1-2:2014 ja EN 60601-1-2:2015 vaatimukset.
15.2  Sékdmagneettista yhteensopivuutta koskevat k&yttéohjeet

1) ME (LAAKETIETEELLINEN SAHKO) EQUIPMENT tai ME SYSTEM soveltuu ké&ytettéviksi 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&ricden voimakkuus on suuri.

3) Varoitus: Tanéan laitteen k&ttGAamuiden laitteiden vieress&tai niiden kanssa p&Hlekk&n on vatett&v& koska se voi johtaa virheelliseen
toimintaan. Jos t&lainen k&ttoon vatté&mata taalaitetta ja muita laitteita on tarkkailtava sen varmistamiseksi, ett&ne toimivat normaalisti.
4) Tanalaite ei sisdlak&yttgéan korjattavissa olevia kaapeleita, antureita tai muita TARVIKKEITA, jotka VASTUULLINEN ORGANISAATIO

voi vaihtaa.

5) Varoitus: Kannettavia RF-viestintdaitteita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten antennikaapelit ja ulkoiset antennit) ei saa k&tt&a30 cm:n (12
tuuman) l&oeisyydessamihink& Kertak&ttGnen Pulssi Huuhdonta J&jestelmé& (W-203) osaan, mukaan lukien valmistajan mé&aittelem&a

kaapelit. Muussa tapauksessa t&mén laitteen suorituskyky voi heikentya

6) HUOMAUTUS: Tanén laitteen EMISSIONS-ominaisuuksien vuoksi se soveltuu k&tett&&si teollisuusalueilla ja sairaaloissa (CISPR 11,
luokka A). Jos laitetta k&ytet&En asuinympé&istGssa(jossa tavallisesti vaaditaan CISPR 11 -luokka B), té&m&laite ei ehkatarjoa riittév&asuojaa

radiotaajuusviestintépalveluille.  K&tt§a on ehk& ryhdyttéva lievent&viin - toimenpiteisiin, kuten laitteen siirt&miseen
uudelleensuuntaamiseen.
15.3  Sénkdmagneettisen yhteensopivuuden tekninen kuvaus

1) Kaikki tarvittavat ohjeet perusturvallisuuden ja keskeisen suorituskyvyn yll&pitamiseksi séhk@nagneettisten h&riéden osalta poikkeuksellisen

k&yttcién ajan. Kertak&yttcuote. Alavaihda mitaén tuotteen osia.
2)  Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - séakdnagneettiset p&&std ja haridnsietoj&jestelma kuten alla:
Taulukko 1

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - séhk&magneettiset p&&stct

P&&stctesti Vaatimustenmukaisuus

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

Taulukko 2

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - séhk@magneettinen h&ritnsieto
Immuniteettitesti IEC 60601-1-2 testitaso Vaatimustenmukaisuuden taso
Sé&hkéstaattinen purkaus (ESD) Yhteystiedot: 48 kV Yhteystiedot: 48 kV
IEC 61000-4-2 llma: #2 kV, # kV, 46 kV, 488 kV, #15 kV. lima: #22 kV, #4 kV, 48 kV, #15 kV.
ie ) s N . Virransy@Gtgohdot: #2 kV
z\llz%)%alggglfizen transientti / rahankuljetus tulo-/ltcjohdot: #1 kv N/A
100 kHz toistotaajuus
Yiijznnite linja(t) linjasta (linjoista) linjaan (linjoihin): 20,5 kV, #1
IEC 61000-4-5 kV. NIA
linja(t) maahan: #0,5 kV, #1 kV, £ kV.

Jénnitteen alenemat, lyhyet keskeytykset ja 0% yr 0.5 sykli
j@nitteen vaihtelut virtal&nteen Kohdissa 09459909135918092259270%a 3152 N/A
sydtgohdoissa. 0% U1 sykli
IEC 61000-4-11 Ja
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70% U+25/30 syklia
Yksivaiheinen: 0
0% U~ 250 sykli
Tehotaajuuden magneettikentt& 50Hz: 30 A/m 50Hz: 30 A/m
IEC 61000-4-8 60Hz: 30 A/m 60Hz: 30 A/m
Johdettu RE 150 kHz - 80 MHz: 3vrms )
IEC 61000-4-6 6 Vrms (ISM- ja radioamat&itaajuuksilla) N/A
80 % Am 1 kHz:n taajuudella
. 3V/m 3Vim
Sl R o 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&rithsieto
Testi - . Koskemattomuus
taajuus (?\/Ia]l-;il) Palvelu Modulaatio Suuz\llr\ll)teho Et?:n);ys testitaso
(MHz) (V/m)
o 380 Pulss_i )
Sé&eily RF 385 390 TETRA 400 modulointi 18 0.3 27
IEC 61000-4-3 18 Hz
(Testauseritelm& EM
ENCLOSURE PORT 450 430- GMRS 460, +5 kHz:n 2 03 28
IMMUNITYn osalta 470 FRS 460 poikkeama '
osoitteessa 1 kHz sini
langattomat 710
RF-viestint&aitteet) . Pulssi
745 704 - LTE-Kaista 13, modulaatio 0.2 0.3 9
787 17 217 Hz
780
810 GSM 800/900,
800 TETRA 800, Pulss_i )
870 960 iDEN 820, modulointi 2 0.3 28
CDMA 850, 18 Hz
930 LTE-kaista 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900; Pulssi
1845 1700 - GSM 1900; o
. modulointi 2 0.3 28
1990 DECT; 217 Hz
1970 LTE-kaista 1, 3,
4, 25; UMTS
Bluetooth,
2400 — WLAN, Pulss_i )
2450 2570 802.11 b/g/n, modulointi 2 0.3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE-kaista 7
5240 Pulssi
5500 5100 - WLAN 802.11 modulaatio 0.2 03 9
5800 a/n 217 Hz
5785

16. Ympéristévaatimukset
1)  Varastointiolosuhteet:

Tanéalaite on salytett&vasyvyttématdnissakaasuissa, viile&sa kuivassa ja tuuletetussa paikassa.

Lanpdila: -10 °C~+40 °C ;

2) Ké&ttoolosuhteet:

Lanpdila: 5 °C~30 °C; Kosteus: <80%RH;

17. Valmistaja

™

Sénkdposti: info@cleanmfg.com

18. EU:n valtuutettu edustaja

EE

Puh: +31(0)10 3034500

19. Maahantuoja ja jakelija

Kosteus: <95% RH;

limanpaine: 50kPa~106kPa.

llmanpaine: 86kPa~106kPa.

Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing Corp.
No0.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District, Guangzhou, Guangdong, Kiina.
Postinumero: 510900

Puh: +86-20-87654060, 87817888

SUNGO Europe B.V.
Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7, 2909VA Capelle aan den IJssel, Alankomaat.
S&kdposti: ec.rep@sungogroup.com

Web: www.cleanmfg.com

® &

OSARTIS GmbH

Auf der Beune 101, 64839 Minster, Saksa.

Puh: +49 (0) 6071 - 929 0 Faksi: +49 (0) 6071 - 929 100
Sakdposti: info@osartis.de Web: www.osartis.de
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sv: Swedish / Svenska AF-203-04E(C), Rev.: N

PulsaClean® C€oizz ®

Anvéndarhandbok STERILE[EO @

Medicinsk utrustning

1) Enhetens namn: Pulse Lavage — Eng&ngssystem
2)  Modellnummer: W-203

3) REF: LD 1000

Indikationer (avsedd anvéndning)

1) Denna anordning anvénds tillsammans med normal steril koksaltl&sning eller andra till&mpliga IGningar, vakuumsugare. Vakuumsugare & inte
ett mte.

2) Den h& enheten kan anvéndas f& reng&ring av dopna s&, rengdring av mjuka vavnader och reng&ing av operationslokaler.

3) Den h& apparaten & lanplig att anvénda i operationssalar, akutmottagningar och behandlingsrum.

Funktioner

1) Denna enhet & l&t att anvénda och b&bar med pdaglig reng&ingseffekt.

2)  Denna enhet drivs av kvicksilverfria alkaliska AA-batterier.

3) Denna enhet & b&bar och kan p&ett enkelt s&t installeras och hanteras.

4)  Denna apparat & lamplig f&r alla typer av Gopen sarengding.

5)  Denna enhet rengé&r sé&et helt med rat tryck.

6) Denna enhet undviker korskontaminering pagrund av dess enkla bortskaffande.

7) Denna apparat tar bort avfallsi&ning med sugning, om avfallsr&ret & anslutet till en vakuumutsugare.

4. Arbetsprincip

1) Den h& enheten & b&bar och drivs med intern batteri.

2)  Denna enhet best& av likstrémsmotor, kompressionspump, handstycke, hdje, batterier och munstycken.

3)  Slap&avtryckaren f& att sldpastrénmen. N& strémmen sI& padriver likstrdnsmotorn kompressionspumpen i en fram- och &ergdende
révelse, vilket leder till att h&rummets volym f&r&ndras och att IGsningen sl&ops ut. Stranmen tillhandahdls av likstrémsbatterier. Det finns ett
1age f&r 18y effekt (DC 9V), ett 1&ge fGr hij effekt (DC 15V) och ett I&ge f&r stoppkran. Olika munstycken kan monteras enligt anv&ndarens
behov.

5. 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 (IZagt munstycke) (2b),
Femoralborstmunstycke (I&ngt munstycke) (2c), Duschspraymunstycke (kort munstycke) (2d) , Stor stéaksk&m(2e) eller andra munstycken. Se
farpackningen och etiketterna f& detaljer. 1, Avloppsrar (3) [inklusive klémma (3.1), anslutningsrd (3.2). 1, Bevattningsrcr (4) [inklusive
klanma (3.1), Luer-f&ste (4.1). 1 ,Batterip&se(5), Strémkabel(6).

2)  Vakuumsugaren (7) och bevattningsp&sen (8) ing& inte i den h& apparaten, utan & fcrberedda av en medicinsk institution.
Undertrycket i vakuumsugaren (7) ska kunna justeras inom intervallet 5 kPa till 40 kPa. | bevattningsp&sen (8) anvénds normal steril
koksaltl&sning eller andra till&mpliga IGningar (inte I&npliga f& visk&a IGningar).

3) Tillbeh&: F&packning: Munstycke (2) .

4)  Avtagbara delar : Munstycke (2).

5)  Till&npade delar: Munstycke (2).

6) Tillhérande anordningar: Vakuumsugare (7) och bevattningspse (8).

@) B\ (5)

(M7 -

2 / (1)
(2a) [D[7—c
(20) oL A7) '
(2d) MIz—=

p @ 3
(Ze) S
(3.2)
1
(M

Diagram &ver enhetens struktur
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6. Bruksanvisningar
1) Kontrollera f&packningen. Anvénd inte om f&packningen & skadad.
2)  Seanvéndarhandboken och bifogade dokument.
3)  Oppna férpackningen och installera munstycket (2) p&handstycket (1). Tryck ner munstyckesl&set (1.2) fé¥ att 1&a munstycket (2).
4)  Anslut avloppsréret (3) till vakuumsugare (7) (om du har férberett det). Vakuumsugare & inte ett m&ste.
5) Anvénd Luer-f&stet (4.1) f& att trénga in i bevattningspgsen (8).
6) Héang upp eller placera batterip3sen (5). Batteripdsen (5) ska h&ngas upp eller placeras pasamma fahdda nivasom bevattningsp&sen (8) f&r
att forhindra att vaska frén bevattningsp&sen (8) droppar ner pabatteripgsen.
7)  Anvénd munstycket (2) f& att rikta in behandlingsomr&de. Tryck p&avtryckare (1.1) f& att aktivera apparaten och starta spolningen.
Avtryckare (1.1) har ett 1&ge f&r |8y effekt med symbolen kort "-", ett |&ge f& h&y effekt med symbolen 1&g "--" och ett 1&ge f&r stoppkran
med symbolen "O".
8) Inklusive kl&mman (3.1) kan kontrollera v&skestrdnmen i bevattningsrdret (4) och avloppsrcret (3). L& inklusive kldmman (3.1) n& du
slutar anvénda apparaten.
9)  Den kan suga upp avfallsiésningen samtidigt som den sprutar eller efter&, om vakuumsugare (7) & f&rberedd.
10)  Tryck farst munstyckeslSset (1.2) uppd n& du drar ut munstycket (2).
11)  Valfri: Den stor st&nksk&m (2e) & ett valfritt tillben& f& att f&rhindra stéok n& du anvénder kort munstycke.
Fé& att installera: klam ihop det mjuka huvudet p&det korta munstycket, f& in det i Gopningen p&denna skdd och dra I&t i motsatt riktning
fa&r att f&ta skdden pamunstyckets huvud.
F¢& att avinstallera: kl&m ihop det mjuka huvudet p&det korta munstycket och ta bort det.

7. Symbolbeskrivningar
Fdjande symboler kommer att visas p&anvZndarmanualen, etiketter och férpackningar. Vissa av symbolerna representerar standarder och

Anvénd inte om f&packningen & skadad

Overensst&mmelser som & f&knippade med enheten och dess anvéndning.
@ och se bruksanvisningen

EC |REP

u Tillverkare Omsterilisera inte

Tillverkningsdatum Bréeklig, hantera den med f&rsiktighet

F&brukningsdatum F&varas torrt

Auktoriserad representant i [I

Ateranvénd inte

Europeiska gemenskapen/
Partibeteckning (Partinummer)
+40°C
Jf Temperaturgréns
-10°C

Medicinsk utrustning Varning

bruksanvisningen

Europeiska unionen
Enstaka sterilt

L&
barri&system med Ay

Steriliseras med Dubbelt sterilt Féyvaras &skilt frén

[T
O
’/‘?‘

etylenoxid barri&system skyddsfespackning inuti . solljus
.. S Unik
@ Import& Distribut& Modellnummer enhetsidentifierare

Denna symbol p&avtryckarsidan betyder
stoppl&ge f& kranen

CE-mékning av
&verensstémmelse

C € 0123 ﬂ Typ B tillzmpad del O

s I Kort Denna symbol p&avtryckarsidan betyder
Den hét vegen upp Se—ey  Likstrom —  attdet & It effektlzge (DC 9V)
E BORTSKAFFANDE: Bortskaffa inte denna produkt som osorterat kommunalt Léng Denna symbol p&avtryckarsidan betyder
s avfall. S&lant avfall m&te samlas in separat f&r s&skild behandling. h&y effekt (DC 15V)
8.  Specifikation
Nej. Artikel Specifikation

1) Strémkdla (betyg) 15V DC, 10x1,5V AA (LR6) alkaliska batterier.

2) Effektv&de 37.5W.

3) Dimensionen handstycke Cirka 185 mm * 55 mm * 40 mm (I&g * bred * hay).

4) Nettovikt Ungef& 0,9 kg.

5) Fladeshastighet (h&gt effektl&ge) Minst 0,9 L/minut.

Maximal bevattningsléngd (h&gt

6) | effektlzye)

Minst 2,5 meter.

7) Buller (Decibel)

Mindre & 75dB(A).

8) Form av I&nings

Dimma och tr&lliknande.

9) Sterilisering

Steriliseras med etylenoxid f&re leverans.

10) Giltig period (h&lbarhet)

Tre &

IEC-Klassificering

1) Utrustning f& intern elektrisk kraftk&la.

2)  Typ B tillénpad del.
3) IPX0.
4)  Inte kategori AP / APG-utrustning.
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10. Kontraindikationer
Ej funnen.
11. Negativ effekt

Ej funnen.

12.  Varningar och farsiktighetsétg&rder

1) Den h& apparaten f& endast anv&ndas av kvalificerad personal.

2) Den h& apparaten f& inte anv&ndas efter det utg@ogsdatum som anges pafépackningen.

3) Den h& apparaten & endast avsedd att anvandas av en enda patient. Ateranvénd inte apparaten.

4)  Kontrollera fGrpackningen f&e anvéaadning. Anvénd inte om f&packningen & skadad.

5) Denna anordning bed@ns inte som utrustning i kategori AP eller APG. Denna anordning & inte 1&mplig f& anvéadning i n&varo av bré&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 tillben& i enheten.

8)  Denna enhet steriliseras med etylenoxid fére leverans. Steriliseringens giltighetstid & tre &

9) Fdj gdlande lokala/nationella bestammelser f& att géva dig av med enheten p&rat sét efter anvaadning.

13. 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 parat sat efter anvaadning.

3) Fa& att farhindra kortslutning, Klipp INTE av strémkabeln innan du tar bort batterierna, vilket kan orsaka &verhettning av batteripaketet och
leda till en potentiell brandrisk. Vid kortslutning, h&l inte v&ska &ver den och t&k den inte heller, utan 1& den bara ligga och sl&ag den n& den
har svalnat. Det finns en mycket liten risk f& kortslutning om den anvéads 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 sat trycker du ned p&luckan och tar bort locket och tar sedan bort batterierna fr&n hdjet.

14. Underhdl, rengdring och sterilisering

1) Den h& enheten & underhdlsfri och kr&ver inget rutinunderhdl.

2)  Den h& enheten innehdler inga delar som kan repareras av anv&adaren och behdver inte repareras.

3) Den h& apparaten & endast avsedd att anvé&ndas av en enda patient. Det finns inga krav p&rengding eller sterilisering f& anvaadaren.
Omsterilisera inte.

15. Beskrivningar av elektromagnetisk kompatibilitet
15.1  Overensstémmer med kraven i IEC 60601-1-2:2014 och EN 60601-1-2:2015.
15.2  Anvisningar f& anvéndning av elektromagnetisk kompatibilitet

1) ME (MEDICINSK ELEKTRISK)-utrustningen eller ME-systemet l&mpar sig f& anvédning i operationssalar, akutmottagningar och
behandlingsrum.

2)  Varning: Varning: Anvénds inte i n&theten 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 & hay.

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 anv&ndning & nddvéndig b&r denna utrustning och den andra utrustningen observeras f&r att kontrollera att de
fungerar normalt.

4)  Denna enhet innehdler inga kablar, omvandlare eller andra tillben& som kan repareras av anvédaren och som kan bytas ut av den
ANSVARIGA ORGANISATIONEN.

5) Varning: Babar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning s&om antennkablar och externa antenner) b& inte anvéndas
n&mare & 30 cm (12 tum) frda n&yon del av Pulse Lavage — Eng&ngssystem (W-203), inklusive kablar som specificeras av tillverkaren. |
annat fall kan det leda till f&s&nrad prestanda hos denna utrustning.

6) OBS: Utrustningens EMISSIONS-egenskaper g&r den lamplig f& anvéndning i industriomréden och pasjukhus (CISPR 11 klass A). Om den
anvénds i en bostadsmiljo (f&r vilken CISPR 11 klass B normalt krévs) kan denna utrustning inte ge tillr&kligt skydd f& radiofrekventa
kommunikationstj&aster. Anv&ndaren kan behdva vidta &géder f& att mildra effekterna, t.ex. genom att flytta eller omorientera utrustningen.

15.3  Teknisk beskrivning av elektromagnetisk kompatibilitet

1) Alla nédvindiga instruktioner fér att upprathdla grundl&ygande s&kerhet och grundl&ygande prestanda med avseende p&elektromagnetiska
sténingar under den till&na livsl&ngden. Produkt f& eng@agsbruk. Byt inte ut n&gra delar av produkten.

2)  Vé&ledning och tillverkarens deklaration - elektromagnetiska emissioner och immunitet, enligt nedanstZende:

Tabell 1
V&ledning 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
Spaningsfluktuationer/ flimmeremissioner (IEC 61000-3-3-3) N/A
Tabell 2
V&ledning och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet
Immunitetstest IEC 60601-1-2 testniva Nivafar efterlevnad

Elektrostatisk urladdning (ESD) Kontakt: 48 kV Kontakt: 48 kV
IEC 61000-4-2 Luft: 22 kV, 4 kV, 36 kV, #8 kV, H5 kV Luft: #22 kV, # kV, 38 kV, #5 kV
Elektrisk snabb ¢verg&ende / spréagningar Stranfasajningsledningar. £2 kv
IEC 61000-4-4 Ingéngs-/utgangsledningar: #1 kV. N/A

100 kHz repetitionsfrekvens
Oversp&nning Maybe Sp&ningsékning instead linje(n) till linje(n): 40,5kV, #1 kV. N/A
IEC 61000-4-5 linje(n) till jord: 40,5 kV, # kV, 22 kV.
Spé&nningsdippar, korta avbrott och 0% U10,5 cykel
spaningsvariationer pastrémf&rsérjningens Vid 09459909135918092259270%ch 3159 N/A
ingdagsledningar. 0% Ur 1 cykel
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80 % AM vid 1 kHz

IEC 61000-4-11 Och
70 % U+ 25/30 cykler
Enfas: vid 0
0% Uy 250 cykel
Effektfrekvens magnetfét 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
IEC 61000-4-6 6Vrms (i ISM- och amatGradioband) N/A
80 % Am vid 1 kHz
3Vim 3Vim
tgg?l%%si3 80 MHz till 2700 MHz 80 MHz till 2700 MHz

80 % AM vid 1 kHz

NOTERA Ur & vi&elstrémsmaningsspaaningen fére applicering av testnivan.

Tabell 3
V&yledning och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet
Test Maximal 2 . .
frekvens (ﬁ/lag(zj) Service Modulation effekt Av?:;;;]d ! mmun(l\t/e;tr;e)stn va
(MHz) (W)
Utstrdad RF 380 Puls
IEC 61000-4-3 385 3907 TETRA 400 Modulation 1,8 0.3 27
(Testspecifika-tioner 18 Hz
f& ENCLOSURE FM
PORT IMMUNITY 450 430~ GMRS 460, +5 kHz awvikelse 2 03 28
till 410 FRS 460 1 kHz sinus
RF tr&dlcs 710
kommunikations-utr Puls
ustning) 745 734 - LTE-band 13, Modulation 0,2 0.3 9
87 7 217 Hz
780
810 GSM 800/900,
- TETRA 800, Puls
870 960 iDEN 820, Modulation 2 0.3 28
CDMA 850, 18 Hz
930 LTE band 5
1720 GSM 1800;
L85 CDMA 1900; Puls
1700 - GSM 1900; .
1990 DECT: Mg(ljglztlzon 2 0.3 28
1970 LTE Band 1, 3,
4, 25; UMTS
Bluetooth,
2400 — WLAN, Puls
2450 2570 802.11 b/g/n, Modulation 2 0.3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE band 7
5240
5100- | WLAN 80211 Puls
5500 5 800 ain ' Modulation 0,2 0.3 9
217 Hz
5785
16. Miljckrav

1) Farvaringsférhdlanden:

Den h& apparaten ska farvaras p&en plats som inte inneh&ler korrosiva gaser och som & sval, torr och ventilerad.

Temperatur: -10°C~ +40°C;
2) Driftsfarh@landen:

Temperatur: 5°C~30°C; Luftfuktighet: <80 % RH;

17. Tillverkare

™

Postnummer: 510900
E-post: info@cleanmfg.com

18. EU-auktoriserad representant

ﬁ SUNGO Europe B.V.

Tel: +31(0)10 3034500

19. Importc&r och distributdr

% FE’;? OSARTIS GmbH

Tel: +49 (0) 6071 - 929 0
E-post: info@osartis.de

Luftfuktighet: <95%RH; Lufttryck: 50kPa~106kPa.

Lufttryck: 86kPa~106kPa.

Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing Corp.
No.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District, Guangzhou, Guangdong, Kina.

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

Auf der Beune 101, 64839 Minster, Tyskland.

Fax: +49 (0) 6071 - 929 100
Webb: www.osartis.de

Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7, 2909VA Capelle aan den Jssel, Nederl&nderna.
E-post: ec.rep@sungogroup.com
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pl: Polish / Polski AF-203-04E(C), Rev.: N

PulsaClean® C€oizz ®

Instrukcja Uzytkownika STERILE|EO @

1. Urzadzenie medyczne

1
2)
3

Nazwa urzadzenia: System do Plukania Pulsacyjnego Jednorazowego Uzytku
Nr modelu: W-203
REF: LD 1000

2. Wskazania (uzycie zgodne z przeznaczeniem)

1) Urzadzenie to jest uzywane razem z normalng sterylng solg fizjologiczng lub innymi odpowiednimi roztworami oraz ekstraktorem
prozniowym. Ekstraktor prézniowy nie jest konieczny.
2) Urzadzenie to moze by¢ stosowane do czyszczenia otwartych ran, tkanek miekkich i miejsc operaciji chirurgicznych.
3) Urzadzenie to nadaje sie do stosowania na sali operacyjnej, w izbie przyje¢ i w gabinecie zabiegowym.
3. Cechy
1) To urzadzenie jest fatwe w uzyciu, przenosne i ma znaczacy efekt czyszczacy.
2) To urzadzenie jest zasilane baterig alkaiczng AA wolng od rteci.
3) To urzadzenie jest przenosne i z fatwoscig mozna je instalowac i operowac.
4)  To urzadzenie jest odpowiednie do oczyszczania kazdego rodzaju ran otwartych.
5) To urzadzenie catkowicie czysci rane pod odpowiednim ci$nieniem.
6) To urzadzenie nie ulega zanieczyszczeniom krzyzowym, gdyz jest jednorazowego uzytku.
7) To urzadzenie usuwa roztwor z zanieczyszczeniami za pomoca ssania, jesli rurka odptywowa jest podigczona do ssaka

prézniowego.

4. Zasada dziatania

1)
2)
3)

Urzadzenie jest przenosne i zasilane baterig wewnetrzna.

Urzadzenie sktada sie z silnika pradu statego, pomp kompresyjnych, rgczka, obudowy, baterii i dysz.

Po nacisnieciu spustu wigcza sig zasilanie. Kiedy zasilanie jest wigczone, silnik prgdu statego napedza pompe kompresyjng
ruchem posuwisto-zwrotnym, wywotujgc zmiany objetosci jamy, dzieki czemu moze ona wdycha¢ i wydychaé roztwoér. Zasilanie
odbywa sie z baterii pradu statego. Dostepna jest pozycja niskiego napiecia (DC 9V), pozycja wysokiego napiecia (DC 15V) i
pozycja zaworu odcinajgcego. Podczas pracy mozna zamontowac rézne dysze.

5. Czesci sktadowe

1)

2)

Urzadzenie to sktada sie z Raczka(1l) [W tym silnik pradu statego, pompa sprezajgca, spust (1.1), blokada dyszy (1.2), obudowal,
Dyszy (2) [Takie jak dysza wachlarzowa (krétka dysza) (2a), Dysza udowa (dtuga dysza) (2b), Dysza szczotkowa udowa (dtuga
dysza) (2c), Dysza natryskowa (krotka dysza) (2d) , Duza ostona przeciwrozbryzgowa (2e) lub inne rozpylacze. Szczegétowe
informacje znajdujg sie na etykietach opakowan.] , Rury odptywowej (3) [W tym zacisk (3.1), rura fgczaca (3.2)1 , Rury
irygacyjnej (4) [W tym zacisk (3.1), ztgczka Luer (4.1).]1 , Torby na baterie (5), przewodu zasilajacego (6).

Odkurzacz préozniowy (7) i Worek nawadniajacy (8) nie wchodzg w sktad tego urzgdzenia, lecz sg przygotowywane przez
instytucje medyczna.

Nalezy regulowaé podci$nienie w odkurzaczu prézniowym (7) w zakresie od 5 kPa do 40 kPa. Worek nawadniajacy (8) powinna
byé uzywana z normalng sterylng solg fizjologiczna lub innymi odpowiednimi roztworami (nie nadaje sie do roztworéw lepkich).
Akcesoria: Dysze (2).

Czesci odtgczane: Dysza (2).

Czesci naktadane: Dysza (2).

Associated devices: Odkurzacz prézniowy (7) and Worek nawadniajacy (8).

(28) Mz

(2c) omm——— 51 '
(2d) I 27—

(2e) ((~— 1
1] G.2)

Schemat struktury urzgdzenia
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6. Instrukcja obstugi

8)

9)

Sprawdz opakowanie. Nie nalezy uzywaé urzadzenia, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Zapoznaj sie z podrecznikiem uzytkownika i zataczonymi dokumentami.

Otworzy¢ opakowanie i zainstalowac¢ Dysze (2) na Raczka (1). Nacisngé¢ blokade Dyszy (1.2), aby zablokowac Dysze (2).
Podtgczy¢ Rure odptywowa (3) do Odkurzacza préozniowego (7) (jesli jest przygotowany). Odkurzacz prézniowy nie jest
konieczny.

Podtaczyé Ztaczke Luer (4.1) do Worka nawadniajacego (8).

Zawiesi¢ lub umiesci¢ Torbe na baterie (5). Torba na baterie (5) powinna by¢ zawieszona w tym samym poziomie co Worek
nawadniajacy (8), aby unikna¢ rozlania sie ptynu z Worka nawadniajacego (8) na torbe na baterie.

Uzyj Dyszy (2), aby wycelowa¢ w obszar poddawany zabiegowi. Nacisna¢ Spust (1.1), aby aktywowac¢ urzgdzenie i rozpoczg¢
nawadnianie. Spust (1.1) ma potozenie niskiej mocy z symbolem krétkiego "—", potozenie wysokiej mocy z symbolem dtugiego
"——" oraz potozenie zaworu odcinajgcego z symbolem "O".

Zacisk suwakowy (3.1) moze kontrolowa¢ przeptyw cieczy w rurze nawadniajacej (4) i rurze odptywowej (3). Po zakonczeniu
pracy z urzadzeniem nalezy zablokowa¢ zacisk (3.1).

Moze on odsysac¢ zuzyty roztwdr jednoczesnie podczas natryskiwania lub po nim, jesli przygotowano odkurzacz prézniowy (7).

10) Podczas Wyciagania dyszy (2) nalezy najpierw nacisng¢ Blokade dyszy (1.2) do gory.
11) Opcjonalnie: Duzej ostony przeciwrozpryskowej (2e) nalezy uzywa¢ w potgczeniu z krotkg dysza.

Aby zainstalowad: Scignij miekkg gtéwke krétkiej dyszy, widz do otworu ostony przeciwbryzgowej i lekko pociagnij w przeciwnych
kierunkach, aby zamocowac ostong na gtéwce dyszy..
Aby odinstalowag¢: Sci$nij miekka gtowke krotkiej dyszy i zdejmij ostone przeciwbryzgowa.

7. Opisy symboli
Na instrukcji obstugi, etykietach i opakowaniach pojawia sie nastepujace symbole. Niektére z tych symboli oznaczajg normy i wymogi
zwigzane z urzadzeniem i jego uzytkowaniem.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest
u Producent Nie sterylizowa¢ ponownie @ uszkodzone i nalezy zapoznac sie z
instrukcjag obstugi
Upowazniony przedstawiciel . . L .
EC |REP we Wspdlnocie Europejskiej/ &I Data produkciji ! Esetlr"gga?ee’ nalezy obchodzic sig z nimi
Unii Europejskiej
g Data przydatnosci do spozycia Kod partii (numer serii) T Przechowywa¢ w suchym miejscu
+40°C o
E Numer katalogowy @ Nie uzywac ponownie e /ﬂ/ Limit temperatury

@ Numer seryjny [:E] instrukcja

Zapoznaj sie z

Urzadzenie medyczne A Uwaga
uzytkowania

Pojedynczy sterylny Chronié przed
Sterylizowane System podwojnej system barierowy z | e o
STERILE| . S X ZN Swiattem
tlenkiem etylenu sterylnej bariery opakowaniem . slonecznym
ochronnym wewnatrz Y
Unikalny
% Importer FE‘% Dystrybutor Numer modelu identyfikator
urzgdzenia

*
Znak zgodnosci CE Czes$¢ naktadana typu B oznacza pozycje zaworu
C € 0123 g i\ C yp O pozycie

Ten symbol po stronie spustu

odcinajgcego.

Ten symbol po stronie wyzwalacza

Tedy w gore — — — Prad staly Krotki oznacza niski poziom zasilania.
= - (Prad Staty 9V).
UTYLIZACJA: Nie usuwac tego produktu jako niesortowanych odpadéw . Ten symbol po stronie wyzwalacza
ﬁ komunalnych. Konieczna jest selektywna zbidrka takich odpadéw w celu ich Dtugi oznacza pozycje wysokiej mocy.
— specjalnego przetworzenia. (Prad Staty 15V).
8. Specyfikacja
Nie. Przedmiot Specyfikacja
1) Zrédto zasilania (oceny) 15V prad staty, 10x1,5 V baterii alkalicznych AA (LR6).
2) Moc znamionowa 37,5W.
3) Wymiary rgczka okoto 185 mm * 55 mm * 40 mm (dtugos¢ * szerokos¢ * wysokosc).
4) Waga netto Okoto 0,9 kg.
5) Natezenie przeptywu (pozycja wysokiej mocy) Nie mniej niz 0,9 I/minute.
6) Maksy_m_alna diugos¢ nawadniania (pozycja Nie mniej niz 2,5 metra.
wysokiej mocy)
7) Hatas (w decybelach) Less than 75dB(A).
8) Ksztatt rozpylonego roztworu Jak mgta i nitka.
9) Sterylizacja Przed dostawg sterylizowane tlenkiem etylenu.
10) Okres waznosci (trwatos$¢) Trzy lata.
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9. Kilasyfikacja IEC

Wyposazenie wewnetrznego zrédia energii elektryczne;.
Typ B - czes¢ stosowana.

IPXO0.

Nie jest to sprzet kategorii AP/APG.

10. Przeciwwskazania
Nie znaleziono.

11. Efekt uboczny
Nie znaleziono.

12. Ostrzezenia i srodki ostroznosci

1)

To urzadzenie powinno by¢ obstugiwane wytgcznie przez wykwalifikowanych specjalistow.

Nie nalezy stosowac tego urzadzenia po uptywie daty waznosci podanej na opakowaniu.

To urzadzenie jest przeznaczone wytgcznie do uzytku przez jednego pacjenta. Nie nalezy uzywac urzadzenia ponownie.
Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie. Nie uzywaj urzadzenia, jesli opakowanie jest uszkodzone.

To urzadzenie nie jest zaliczane do kategorii AP lub APG. To urzgdzenie nie nadaje sie do stosowania w obecnosci palnych
mieszanin $rodkdw znieczulajgcych z powietrzem lub tlenem albo podtlenkiem azotu..

Niedozwolone jest dokonywanie jakichkolwiek modyfikacji tego urzgdzenia.

Z wyjatkiem dyszy, w urzadzeniu nie ma zadnych czgsci wymiennych ani akcesoriéw.

Przed dostarczeniem urzgdzenie jest sterylizowane tlenkiem etylenu. Okres waznosci sterylizacji wynosi trzy lata.

Po uzyciu urzadzenie nalezy zutylizowa¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami lokalnymi/krajowymi.

13. Utylizacja baterii

1

2)
3)

4)

Urzadzenie zawiera baterie alkaliczne. Baterie bedg nadawaty sie do uzytku i bedg bezpieczne, jesli urzadzenie zostanie uzyte
przed uptywem daty waznosci.

Postepuj zgodnie z lokalnymi/krajowymi przepisami dotyczacymi recyklingu lub utylizacji baterii po zuzyciu.

NIE nalezy przecina¢ przewodu zasilajgcego przed wyjeciem baterii, aby zapobiec zwarciu, ktére moze spowodowac przegrzanie
akumulatora i potencjalne zagrozenie pozarowe. W przypadku wystagpienia zwarcia nie nalezy go zalewac¢ ani przykrywac, lecz
pozostawi¢ i zutylizowa¢ po ostygnieciu. Szansa na wystgpienie zwarcia jest bardzo niewielka, ale zaleca sig¢ stosowanie
odpowiednich sposobdéw utylizacji.

Aby bezpiecznie wyja¢ baterie, nalezy nacisngé¢ klapke i zdjg¢ pokrywe, a nastepnie wyjg¢ baterie z obudowy.

14. Konserwacja, czyszczenie i sterylizacja

1)
2)
3)

Urzadzenie jest bezobstugowe i nie wymaga rutynowej konserwacji.

Urzadzenie nie zawiera czesci, ktére mogg by¢ naprawiane przez uzytkownika i nie wymaga naprawy.

To urzgdzenie jest przeznaczone wytgcznie do uzytku przez jednego pacjenta. Uzytkownik nie ma obowigzku czyszczenia ani
sterylizacji. Nie sterylizowac ponownie.

15. Opis kompatybilnosci elektromagnetycznej
15.1  Zgodnos$¢ z wymaganiami norm IEC 60601-1-2:2014 i EN 60601-1-2:2015.

15.2
1
2)

3)

4)

5)

6)

Instrukcje uzytkowania dotyczgce kompatybilnosci elektromagnetycznej

ELEKTRYCZNY SPRZET MEDYCZNY (ME) lub SYSTEM ME jest przeznaczony do stosowania na sali operacyjnej, w izbie
przyje¢ i w gabinecie zabiegowym.

Ostrzezenie: Nie nalezy zbliza¢ sie do aktywnego sprzetu chirurgicznego HF (WYSOKA CZESTOTLIWOSC) oraz do
ekranowanego pomieszczenia RF (CZESTOTLIWOSC RADIOWA) systemu ME do obrazowania rezonansem magnetycznym, w
ktorym wystepuje duze natezenie zaktécenn EM (ELEKTROMAGNETYCZNYCH).

Ostrzezenie: Nalezy unika¢ uzywania tego urzadzenia w sasiedztwie lub na stosie z innymi urzgdzeniami, poniewaz moze to
spowodowac nieprawidtowe dziatanie. Jesli takie uzycie jest konieczne, nalezy obserwowaé ten sprzet i inne urzadzenia, aby
sprawdzi¢, czy dziatajg normalnie.

Urzadzenie nie zawiera naprawianych przez uzytkownika kabli, przetwornikéw i innych AKCESORIOW, ktére mogg byé¢
wymienione przez ORGANIZACJE ODPOWIEDZIALNA,

Ostrzezenie: Przenosne urzgdzenia komunikacyjne RF (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny
zewnetrzne) nie powinny by¢ uzywane blizej niz 30 cm (12 cali) od System do Piukania Pulsacyjnego Jednorazowego Uzytku
(W-203), w tym kabli okreslonych przez producenta. W przeciwnym razie moze doj$¢ do pogorszenia dziatania tego urzgdzenia.
UWAGA: Charakterystyka EMISJI tego urzadzenia sprawia, ze jest ono odpowiednie do stosowania w obszarach przemystowych i
szpitalach (CISPR 11 klasa A). Jesli urzadzenie jest uzywane w srodowisku mieszkalnym (dla ktérego zwykle wymagana jest klasa
B normy CISPR 11), moze ono nie zapewnia¢ odpowiedniej ochrony dla ustug tgcznosci o czestotliwosci radiowej. Uzytkownik
moze by¢ zmuszony do podjecia srodkéw zaradczych, takich jak przeniesienie lub zmiana orientacji urzadzenia.

15.3  Opis techniczny kompatybilnos$ci elektromagnetycznej

1) Wszystkie instrukcje niezbgdne do zachowania PODSTAWOWEGO BEZPIECZENSTWA i ZASADNICZEJ WYDAJNOSCI w
odniesieniu do ZABURZEN ELEKTROMAGNETYCZNYCH w PRZEWIDYWANYM OKRESIE ZYCIA. Produkt jednorazowego
uzytku. Nie nalezy wymienia¢ zadnych czesci produktu.

2) W tabeli ponizej przedstawiono wytyczne i deklaracje producenta dotyczgce emisji elektromagnetycznych i odpornosci na
zaktdcenia:

Tabela 1
Wytyczne i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne
Badanie emisji spalin Zgodnosé
Emisja RF (CISPR 11) Grupal
Emisje RF (CISPR 11) Klasa A
Emisje harmoniczne (IEC 61000-3-2) N/A
Wahania napiecia/emisje migotania $wiatta (IEC 61000-3-3) N/A
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Tabela 2

Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

Badanie odpornosci

Poziom badania IEC 60601-1-2

Poziom zgodnosci

Wytadowania elektrostatyczne (ESD)
IEC 61000-4-2

Styk: £8 kV
Powietrze: +2 kV, +4 kV, +6 kV, 8 kV, 15 kV

Styk: +8 kV
Powietrze: +2 kV, +4 kV, +8 kV, +15 kV

Szybkie elektryczne stany nieustalone /

Linie zasilajgce: 2 kV

rozerwanie linie wejsciowe/wyjsciowe: +1 kV N/A
IEC 61000-4-4 Czestotliwo$¢ powtarzania 100 kHz
Przepiecie linia (linie) do linii (linii): +0,5kV, £1 kV. N/A
IEC 61000-4-5 linia (linie) do ziemi: +0,5kV, +1 kV, +2 kV.
0% Ur 0.5 cycle
Pod katem Q°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°,270° i
Spadki napiecia, krotkie przerwy i 315°
zmiany napigcia na liniach wejsciowych 0% Ur 1 cykle N/A
zasilania i
IEC 61000-4-11 70% Ut 25/30 cykle
Pojedyncza faza: przy 0
0% UT 250 cykl
Pole magnetyczne o czestotliwosci 50Hz: 30 A/m 50Hz: 30 A/m
zasilanialEC 61000-4-8 60Hz: 30 A/m 60Hz: 30 A/m
150KHz do 80MHz: 3Vrms
Przewodzona RF 6Vrms (w pasmach ISM i radiokomunikacji N/A
IEC 61000-4-6 amatorskiej)
80% Am przy 1kHz
3V/m 3Vim

Wypromieniowana wigzka RF
IEC 61000-4-3

80 MHz do 2700 MHz
80 % AM przy 1 kHz

80 MHz do 2700 MHz
80 % AM przy 1 kHz

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

Tabela 3
Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna
Test Maksymalna .. | Odpornos¢
czestotliwosci P(as:g ;) Serwis Modulacja moc Odl?rg’;osc poziom testu
(MHz) (W) (Vim)
380 — Impuls‘
385 390 TETRA 400 modulacja 1,8 0,3 27
Wypromieniowana 18 Hz
wigzka RF FM
IEC 61000-4-3 450 430- GMRS 460, Odchylenie +5 P 0.3 28
(Specyfikacje 470 FRS 460 kHz sinusoida '
testowe dotyczace 1 kHz
odpornosci portow
zewnetrznych dla 710 Impuls
sprzet tacznosci 745 704 — LTE Band 13, modulacia 0.2 0.3 9
bezprzewodowej 787 17 217 HzJ ’ '
RF)
780
810 GSM 800/900,
800 — TETRA 800, Impuls
870 960 iDEN 820, modulacja 2 0,3 28
CDMA 850, 18 Hz
930 LTE Band 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900; Impuls
1845 117880_ GSD'\ééioo modulacja 2 0,3 28
! 217 Hz
1970 LTE Band 1, 3,
4, 25, UMTS
Bluetooth,
2400 — WLAN, Impuls
2450 2570 802.11 b/g/n, modulacja 2 0,3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
5240
Impuls
5500 S| WAN B0zl modulacja 0,2 0,3 9
217 Hz
5785

16. Wymagania srodowiskowe
1) Warunki przechowywania:

Urzadzenie powinno byé przechowywane w miejscu wolnym od gazéw zracych, chtodnym, suchym i wentylowanym.

Temperatura: -10°C ~+407C;
2) Warunki pracy:
Temperatura: 5°C ~30°C;

Wilgotnosé: <95%RH;

Wilgotnosé: <80% RH;

Cisnienie powietrza: 50kPa~106kPa.

Cisnienie powietrza: 86kPa~106kPa.
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17. Producent
u Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing Corp.
No0.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District, Guangzhou, Guangdong, Chiny.
P.C.: 510900 Tel: +86-20-87654060, 87817888
E-mail: info@cleanmfg.com Stronie internetowej: www.cleanmfg.com

18. Upowazniony przedstawiciel UE

m SUNGO Europe B.V
Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7, 2909VA Capelle aan den 1Jsse, Holandia.

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

19. Importer i dystrybutor

@ OSARTIS GmbH
5 Auf der Beune 101, 64839 Munster, Niemcy.

Tel: +49 (0) 6071 - 929 0 Faks: +49 (0) 6071 - 929 100
E-mail: info@osartis.de Stronie internetowej: www.osartis.de
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PulsaClean® C€o12z ®

Uzivatelska Prirucka STERILE/EO @

Zdravotnické zafrizeni

1) Nazev zafizeni: Jednorazovy Systém Pulzniho Vyplachu
2) Modelové &islo: W-203

3) REF: LD 1000

Indikace (Zamyslené pouziti)

1) Toto zafizeni se pouziva spole¢né s normalnim sterilnim fyziologickym roztokem nebo jinymi pouzitelnymi roztoky, vakuovym
odsavacem . Vakuovy odsava¢ neni nutnosti.

2) Toto zafizeni Ize pouzit pro CiSténi oteviené rany, ¢isténi meékkych tkani, ¢isténi u chirurgickych operaci.

3) Toto zafizeni je vhodné pro pouziti na operaénim sale, na pohotovosti a v oSetfovnach .

Funkce

1) Toto zafizeni je snadno ovladatelné a pfenosné s vyraznym cisticim ucinkem.

2) Toto zafizeni je napajeno alkalickymi bateriemi AA bez obsahu rtuti.

3) Toto zafizeni je pfenosné a Ize jej snadno instalovat a manipulovat s nim.

4) Toto zafizeni je vhodné pro jakékoliv Cisténi otevienych ran.

5) Toto zafizeni Cisti rany zcela vhodnym tlakem.

6) Toto zafizeni zabrariuje kfizové kontaminaci diky jeho jednordzovému pouziti.

7) Toto zafizeni odstrani odpadni roztok jeho odséatim, pokud je odpadni potrubi spojeno s vakuovym odsavacem.

Pracovni princip

1) Toto zafizeni je pfenosné a napéajené interni baterii.

2) Toto zafizeni se sklada ze stejnosmérného motoru, kompresnich ¢erpadel, rukojet, krytu, baterii a trysek.

3) Stisknutim spousté se zafizeni zapne. Pokud je zapnuté, stejnosmérny motor pohani kompresni ¢erpadla ve vratném pohybu a
zplsobi zmény objemu dutiny, nasavéa a vhani roztok. Napéajeni je z DC baterie. K dispozici je nizky vykon (DC 9V), vysoky vykon
(DC 15V) a zastaveni. BEhem operace Ize namontovat riizné trysky.

Komponenty

1) Toto zafizeni se sklada z rukojet’ (1) [VcEetné stejnosmérného motoru, kompresnich cerpadel, spousté (1.1), zamku trysek (1.2),
krytul , tryska (2) [Jako napf ventilatorové trysky (kratka tryska) (2a), femoralni trysky (dlouha tryska) (2b), femoraini kartacové
trysky(dlouha tryska) (2c), sprchové trysky (kratka tryska) (2d), velky ochrany stit (2e) nebo dalSich trysek. Podrobnosti viz obal a
Stitky.] , odpadniho potrubi (3) [v&etné svorky (3.1), spojovaciho potrubi (3.2)]1 zavlazovaciho potrubi (4) [véetné svorky (3.1),
fitinky Luer (4.1). 1 taska na baterie (5), napajeciho kabelu (6).

2) Vakuovy odsavac (7) a zavlazovaci vak (8) nejsou soucéasti tohoto zafizeni, ale jsou pfipraveny zdravotni instituci.
Zéaporny tlak vakuového extraktoru (7) v rozmezi od 5kPa do 40kPa je upravitelny. Vyplachovaci pytlik (8) vyuziva bézny solny roztok
nebo jiné aplikovatelné roztoky (nehodi se viskdzni roztoky).

3) PrisluSenstvi: Tryska (2).

4) Oddélitelné dily: Tryska (2).

5) Pouzité dily: Tryska (2).

6) PFidruzena zafizeni: Vakuovy odsavac (7) a zavlazovaci vak (8).

(2a) -3

(2d) M>—=3
. 3

res)
@e) (—

Schéma struktury zafizeni
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6.

7.

8)

9)

Operativni instrukce

Zkontrolujte baleni. Nepouzivejte, pokud je vnitfni obal poSkozen.
Viz navod k obsluze a pfipojené dokumenty.
Oteviete obal a namontujte trysku (2) na nastavec (1). Stisknéte zdmek trysky (1.2) a uzamknéte trysku (2).
PFipojte odpadni potrubi (3) s vakuovym odsavacem (7) (je-li pfipraven). Vakuovy odsava¢ neni nutnosti.
Pouzijte fitinku Luer (4.1) pro upevnéni zavlazovaciho vaku (8).

Zavéste nebo vlozte tasku na baterie (5). Taska na baterie (5) by méla byt na stejné vodorovné Grovni se

zavlazovacim vakem

(8), zamezite rozliti kapaliny ze zavlazovaciho vaku (8) na tasku na baterie (5).

Pouzijte trysku (2) k zaméfeni na ranu. Stisknutim spousté (1.1) aktivujte zafizeni a spustte zavlaZzovani. Spoust’ (1.1) ma nizkou
vykonovou pozici se symbolem kratké "-", vysokou vykonovou pozici se symbolem dlouhé"-" a pozici zastaveni se symbolem "O".
Posuvna svorka (3.1) mdze fidit tok kapaliny v zavlazovacim (4) a odpadnim potrubi (3). Uzamknéte svorku (3.1) po zastaveni

provozu.

Pokud je pfipojen vakuovy odsavac, Ize sou€asné nasat roztok odpadu pfi postfiku nebo po ném.

10) P¥i vytazeni trysky (2) stisknéte nejprve zamek trysky (1.2) nahoru.

11) Volitelny: Velky ochrany stit (2e) se pouziva ve spojeni s kratkou tryskou.

Instalace: stisknéte mékkou hlavu kratké trysky, viozte do otvoru tohoto krytu a lehce zatdhnéte opacnym smérem, aby se upevnil

Stit na hlavici trysky.

Odinstalace: stisknéte mékkou hlavu kratké trysky a vytahnéte.

Popisy symbolu

V uzivatelské pfiru¢ce, Stitku a baleni mohou byt zobrazeny nasledujici symboly. Nékteré symboly pfedstavuji standardy a shodu
souvisejici se zafizenim a jeho pouzivanim.

ol

Vyrobce

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

®

Nesterilizujte

Opravnény zastupce v

EC

REP

Evropském spolecenstvi/

Evropska unie

E®

Y

Datum vyroby Krehké, zachazejte opatrné

2 Datum pouziti LOT| Kod sarze (Cislo $arze) ? Udrzujte v suchu

) +40°C o
E Katalogové ¢islo ® Nepouzivejte opakované o J/ Teplotni limit
@ Sériové ¢islo E-_El Viz navod k pouziti Zdravotnické zafizeni fhi Pozor

STERILE[EO| pouzii

Sterilizovano za

O

ethylenoxidu

Dvojity sterilni
bariérovy systém

Systém jediné sterilni
bariéry s ochrannym
obalem uvnitf

Chrarite pred
slune¢nim zarenim

®

<

W

Dovozce

Distributor

Jedine¢ny

Modelové Cislo identifikator zafizeni

=08

C €0123

Oznaceni shody CE

)

Tento symbol na spousti znamena

Pouzita ¢ast typu B polohu zastavent

O

. . Kratky ~ Tento symbol na spousti znamena nizky
Nahoru — — — Stejnosmérny proud — vykon. (DC 9V)
E LIKVIDACE: Tento vyrobek nevyhazujte jako netfidény komunalni Dlouhy Tento symbol na spousti znamena
it odpad. Odbér takového odpadu zvlast’ pro specialni osetreni je nutny vysoky vykon. (DC15V)
8. Specifikace
C. Polozka Specifikace
1) Zdroj napéjeni (Napajeci napéti) 15V DC, 10x1.5V AA (LR6) alkalické baterie.
2) Hodnota vykonu 37.5W.
3) Rozmér rukojet PFiblizné 185mm * 55mm * 40mm (dlouhy * Siroky * vysoky).
4) Cista hmotnost Pfiblizné 0.9kg.
5) Pratok (vysoky vykon) Nejméné 0,9 L/min.
6) MaX|maIn| délka zavlazovani (vysoky Nejméné 2,5 metru.
vykon)
7) Hluk (decibely) Méné nez 75 dB (A).
8) Forma roztoku Mlha a proud.
9) Sterilizace Pfed dodavkou je sterilizovano ethylenoxidem.
10) Platné obdobi (doba pouzitelnosti) TFi roky.
9. IEC Klasifikace

1) Zafizeni s vnitfnim elektrickym zdrojem.

2) Pouzita ¢ast typu B.

3) IPXO.

4)  Zarizeni neni kategorie AP/APG.
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10. Kontraindikace
Nenalezena.

11. Nezadouci ucinek
Nenalezen.

12. Varovani a bezpecnostni opatreni

Toto zafizeni je ur€eno pouze pro kvalifikované profesionaly.

Toto zafizeni by nemélo byt pouzivano po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

Toto zafizeni je ur€eno pouze pro jednoho pacienta. Nepouzivejte zafizeni znovu. Nesterilizujte.

Pfed kazdym pouzitim zkontrolujte baleni. Nepouzivejte, pokud je vnitini obal poSkozen.

Toto zafizeni neni vyhodnoceno jako kategorie AP nebo APG. Toto zafizeni neni vhodné pro pouziti v pfitomnosti hoflavych
anestetickych smési se vzduchem nebo kyslikem nebo oxidem dusnym.

Nejsou povoleny zadné upravy tohoto zafizeni.

Kromé trysky neni v zafizeni zadna vyménitelna ¢ast a pfisluSenstvi.

Toto zafizeni je pfed dodavkou sterilizovano za pouziti ethylenoxidu. Platnost sterilizace je tfi roky.

Postupuijte dle sou¢asnych mistnich / narodnich predpisu pfi likvidaci zafizeni po jeho pouziti.

13. Likvidace baterii

1)

2)
3)

4)

Toto zafizeni obsahuje alkalické baterie. Baterie bude pouzitelna a bezpecna, pokud je zafizeni pouzivano pfed uplynutim doby
platnosti.

Dodrzujte mistni / narodni pfedpisy pro spravnou recyklaci nebo likvidaci baterii po pouziti.

Aby nedoslo ke zkratu, Pfed vyjmutim baterii NEPFerusujte napajeci drat, to by mohlo zpUsobit prehrati baleni baterie a vysledkem
by mohl byt potencionalné pozar. V pfipadé zkratu nehaste kapalinou ani jej nezakryvejte, jednoduse jej nechte a po vychladnuti jej
zlikvidujte. Existuje velmi mala $ance na zkrat, ale doporucuje se spravny zpUsob likvidace.

Pro bezpe€né vyjmuti baterii stisknéte packu a sundejte viko, poté vyjméte baterie ze zakladny.

14. Udrzba, ¢iténi a sterilizace

1)
2)
3)

Toto zafizeni je bezddrzbové a nevyzaduje rutinni udrzbu.
Toto zafizeni neobsahuje sou&asti opravitelné uzivatelem a nepotfebuje opravu.
Toto zafizeni je ur€eno pouze pro jednoho pacienta. Pro uzivatele neni pozadavek na Citéni nebo sterilizaci. Nesterilizujte.

15. Popisy elektromagnetické kompatibility
15.1 Shoduje se s pozadavky norem IEC 60601-1-2:2014 a EN 60601-1-2:2015.
15.2 Instrukce pro pouziti elektromagnetické kompatibility

1)

2)

3)
4)

5)

6)

ME (LEKARSKE ELEKTRICKE) ZARIZENi nebo ME SYSTEM je vhodny pro pouZiti na operagnich salech, pohotovostnich
mistnostech a na oSetfovnach.

Upozornéni: Nepfiblizujte k aktivnimu HF (VYSOKA FREKVENCE) chirurgickému vybaveni a odstinénéRF (RADIOVA
FREKVENCE) mistnosti ME systému pro snimkovani magnetické rezonance, kde je intenzita ruseni EM (ELEKTROMAGNETICKE)
vysoka.

Upozornéni: Vyvarujte se pouziti tohoto zafizeni v blizkosti nebo na jiném zafizeni, protoZze by mohlo dojit k nespravnému provozu.
Pokud je néco podobného nutné, toto zafizeni a jiné vybaveni by mélo byt sledovano pro potvrzeni, Zze funguji spravné.

Toto zafizeni neobsahuje uZivatelem opravitelné kabely, pfechodky a dal$i PRISLUSENSTVI, které by bylo mozné vyménit
ZODPOVEDNOU ORGANIZACI.

Upozornéni: Pfenosné komunika¢ni RF zatizeni (véetné dopliiku jako jsou anténni kabely a externi antény) by nemély byt pouzity
v blizkosti do 30 cm (12 palcll) od jakékoliv ¢asti Jednorazovy Systém Pulzniho Vyplachu (W-203), véetné kabelu specifikovanych
vyrobcem. Jinak dojde ke snizeni vykonu tohoto zafizeni.

POZNAMKA: EMISNI charakteristika tohoto zafizeni umozZiiuje pouZiti tohoto zafizeni v pramyslovych oblastech a nemocnicich
(CISPR 11 tfida A). Pokud je pouzito v reziden¢nim prostfedi (pro které CISPR je nutné vyZzadovana tfida B) nemusi toto zafizeni
nabizet adekvatni ochranu radiofrekvenénich komunikaénich sluzeb. Uzivatel bude mozna pfijmout zmirfujici opatfeni, jako je
premisténi nebo preorientovani zafizeni.

15.3 Technicky popis elektromagnetické kompatibility

1) VSechny potfebné instrukce pro zachovani ZAKLADNI BEZPECNOSTI a ZAKLADNIHO VYKONU s ohledem na elektromagneticka
rueni po celou dobu Zivotnosti. Produkt je na jedno pouziti. Nevymériujte zadné &asti zafizeni.
2) V nize uvedené tabulce jsou uvedeny pokyny a prohla$eni vyrobce — elektromagnetické emise a odolnost:
Tabulka 1
Navod a deklarace vyrobce — elektromagnetické Emise
Emisni test Vyhovuje klasifikaci
RF Emise (CISPR 11) Skupina 1
RF Emise (CISPR 11) Tfida 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 — Elektromagnetickéd odolnost
Test odolnosti IEC 60601-1-2 testovaci uroven Uroven 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
. S . Linky napajeni: +2 kV
:szgg{&;%kg'zky pfechod / napor vstup/ vystup: +1 kV N/A
100 kHz frekvence opakovani
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 pferuSeni a kolisani | 0% U 0.5 cyklus
napéti na vstupech napajeciho zdroje Na 0°,45°,90°,135°,180°, 225°,270°a 315° N/A
IEC 61000-4-11 0% Ur 1 cyklus
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a
70% Ut 25/30 cyklt
Jedna faze: na 0
0% Uz 250 cyklu

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 _

IEC 61000-4-6 6Vrms (v ISM a amatérskych radiovych vinach) N/A
80% Am pfi 1kHz

Vyzafovany RF 3 V/m 3 Vim

IEC 61000-4-3 80 MHz az 2700 MHz 80 MHz az 2700 MHz
80 % AM pfi 1 kHz 80 % AM pii 1 kHz

POZNAMKA Us je stfidavy proud. Znamena voltaz pred aplikaci testované Grovné.

Table 3
Navod a deklarace vyrobce — Elektromagneticka odolnost
Testovaci Rozsah _ Max!malnl vzdalenost Te_st urovne
frekvence (MHz) Servis Modulace vykon m) imunity
(MHz) (W) (V/m)
Vyzafované RF 380 — Pulzni
IEC 61000-4-3 385 TETRA 400 modulace 1.8 0.3 27
. 390
(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
zg?iqzl;nrlli()acm 710 Pulzni
745 704 - LTE Band 13, modulace 0.2 0.3 9
787 17 217 Hz
780
810 GSM 800/900,
800 — TETRA 800, Pulzni
870 960 iDEN 820, modulace 2 0.3 28
930 CDMA 850, 18 Hz
LTE Band 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900; P
1845 1700 - GSM 1900; Pulzni
. modulace 2 0.3 28
1990 DECT; 217 Hz
1970 LTE Band 1, 3,
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 5100— | WLAN 802.11 modulace 0.2 0.3 9
5800 a/n 217 Hz
5785

16. Pozadavky na zivotni prostredi
1) Podminky skladovani:
Toto zafizeni by mélo byt skladovano v nevodivych plynech, v chladném, suchém a vétraném prostredi.
Teplota: -10 C ~+40 C; Vlhkost: £95% relativni vihkosti; Tlak vzduchu: 50 kPa ~ 106 kPa.
2) Provozni podminky:
Teplota:5 C ~30 C; Vlhkost: < 80% relativni vihkosti; Tlak vzduchu: 86 kPa ~ 106 kPa.

17. Vyrobce
d Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing Corp.
No.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District, Guangzhou, Guangdong, Cina.
PSC: 510900 Telefon: +86-20-87654060, 87817888
E-mail: info@cleanmfg.com Web: www.cleanmfg.com

18. Autorizovany zastupce EU

@ SUNGO Europe B.V.
Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7, 2909VA Capelle aan den IJssel, Holandsko.

Telefon: +31(0)10 3034500 E-mail: ec.rep@sungogroup.com
19. Dovozce a distributor

@ % OSARTIS GmbH
7 Auf der Beune 101, 64839 Minster, Némecko.

Telefon: +49 (0) 6071 - 929 0 Fax: +49 (0) 6071 - 929 100
E-mail: info@osatrtis.de Web: www.osartis.de
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PulsaClean® C€oizz ®

Kasutusjuhend STERILEIEO &

1. Meditsiiniline seade
1) Seadme nimi: Uhekordselt Kasutatav Pulsslavaazi Siisteem
2)  Mudeli nr: W-203
3) REF: LD 1000

2. Naidustused (M6eldud kasutamiseks)
1) Seadet kasutatakse koos tavalise steriilse soolalahuse v8i muude sobivate lahustega ning vaakumekstraktoriga (vaakumekstraktor
ei ole kohustuslik).
2) Seadet vbib kasutada lahtiste haavade, pehmete kudede ning kirurgiliste operatsioonikohtade puhastamiseks.
3) Seadet voib kasutada operatsioonisaalis, erakorralise abi osutamisel ja raviruumides.

3. Omadused
1) Seadet on lihtne kasutada, see on kaasaskantav ning sellel on markimisvéarne puhastav toime.
2) Seadme toiteallikaks on elavh8bedavabad AA-leelispatareid.
3) Seade on kaasaskantav ning seda on lihtne paigaldada ja kasitseda.
4) Seade sobib igasuguseks lahtise haava puhastamiseks.
5) Seade puhastab haava taielikult sobiliku survega.
6) Seade hoiab ara ristsaastumise, kuna see on tihekordselt kasutatav.
7) Seade eemaldab jaakide lahuse imemise teel, kui jaakide toru on thendatud vaakumekstraktoriga.

4. Toopbhimdte
1) Seade on kaasaskantav, seesmisel patareitoitel toimiv.
2) Koosneb alalisvoolumootorit, kompressioonpumpasid, kéepide, korpusest, patareidest ning otsikutest.
3) 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 v6imsusega asend (alalisvool 9V), kérge
vBimsusega asend (alalisvool 15V) ning kraani sulgemise asend. Otsikuid saab vahetada vastavalt kasutaja vajadustele.

5. Osad

1) Seadme hulka kuuluvad: Kaepide (1) [Sisaldab: alalisvoolumootorit, kompressioonpumpasid, paastikut (1.1), dutsilukku (1.2),
korpust.] ; Otsik (2) [Nagu naiteks: ventilaatori puhastusotsik (ltihike otsik) (2a), reieotsik (pikk otsik) (2b), reie hariotsik (pikk otsik)
(2c), dusipritsi otsik (Itihike otsik) (2d), suur pritsmekaitse (2e), vi muud otsikud. Vaadake tksikasju pakendilt ja siltidelt.] ;
Aravoolutoru (3) [Sisaldab: klamber (3.1), Ghendustoru (3.2).] ; Loputustoru (4) [Sisaldab: klamber (3.1), sustla pesa (4.1).] ;
Akutasku (5); Toitejuhe (6).

2) Vaakumekstraktor (7) ja loputuskott (8) ei kuulu komplekti. Seatakse valmis meditsiiniasutuse poolt.
Vaakumekstraktor (7) alaréhk (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)
M= -
L2 / (1.1
(2a) I 3%
@) = 8 @
2) wm——L @) '
(2d) [2—=1%
p @» 3
(2e) ("
(3.2)
il
(M

Seadme osade joonis
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Kasutusjuhend

11)

Kui seadme pakend on kahjustunud, érge seadet kasutage.
Vaadake kasutusjuhendit ning muid dokumente, mis seadmega kaasas kaivad.
Avage pakend ning Uhendage Otsik (2) Kaepidemega (1). Vajutage alla Duusilukk (1.2), et Otsik (2) kinnituks.
Uhendage Aravoolutoru (3) Vaakumekstraktori (7) killge. Vaakumekstraktor ei ole kohustuslik.
Kasutage Sustla pesa (4.1), et Loputuskott (8) labistada.
Asetage paika Akutasku (5). Akutasku (5) peaks olema paigutatud Loputuskotiga (8) samale tasemele, et valtida vedelike
tilkumist loputuskotist (8) akutaskule.
Kasutage Otsikut (2) ravipiirkond asukoha maaramiseks. Vajutage Paastikut (1.1), et seade kaivitada. Paastikul (1.1) on madala
vBimsusega asend (stimbol lihike ,—”), kdrge véimsusega asend (simbol pikk ,——”) ning kraani sulegemise asend (simbol ,0%).
Klamber (3.1) véimaldab kontrollida vedeliku liikumist Aravoolutorus (3) ning Loputustorus (4). Palun lukustage Klamber (3.1),
kui olete seadme kasutamise |6petanud.
Kui Vaakumesktraktor (7) on ettevalmistamistatud, vdib seade imeda samal ajal vdi parast jadtmelahuse pihustamist.
Otsiku (2) eemaldamisel vajutage esmalt Dulsilukku (1.2) ulespoole.
Valikuline: Suur pritsmekaitse (2e) kuulub lisavarustuse hulka, mis aitab &ra hoida Luhikese 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.

Sumbolite kirjeldused.
Kasutusjuhendil, siltidel ja pakenditel on jargmised siimbolid. Osa siimbolitest téhistavad seadet ja selle kasutamist puudutavaid
standardeid.

al

Mitte uuesti steriliseerida kahjustatud, ja tutvuge

kasutusjuhendiga

Arge kasutage, kui pakend on
Tootja @

Ec |rep| Volitatud esindaja Euroopa Tootmiskuupzev ! Om. Kasitseda hoolikalt
Uhenduses/ Euroopa Liidus
g Kasutada enne aegumiskuupaeva Partii number T Hoida kuivas

Enne kasutamist tutvuge
kasutusjuhendiga

G

J/+40°c T Qi oii
emperatuuri piiran
q0C p piirang

@ Seerianumber [E Mitte taaskasutada

Meditsiiniline seade & Hoiatus

- . Kahekordne Uks steriilne - Hoida otsese
STERILE| Stgrlllseer|t_l_1q © steriilne tokkesusteem, mille AN paikesevalguse
etuleenoksiidiga ~ N : .
tokkesiisteem sees on kaitsepakend eest

®

Seadme

Mudeli number kordumatu

identifikaator

|08

< =, .
Importija Féﬁ Turustaja

. - L See sumbol kaepidemel viitab
c € 0123 CE-vastavusmargis R B-tUipi rakendusosa O kraani sulgemise asendile
. — . Liihike See suimbol kaepidemel viitab
See osa Ules — — — Alalisvool — madalale vdimsusele (DC 9V)
E KORVALDAMINE: Seadet ei vi visata olmejaatmete hulka. Seadme Pikad See sumbol kdepidemel viitab
ol jaatmete kogumine on vajalik eraldi tootlemiseks. — suurele véimsusele (DC 15V)
8. Omadused
No. Uksus Omadus
1) Toiteallikas (klassifikatsioon) 15V DC, 10x1.5V AA (LR®6) leeliselised patareid.
2) Véimsuse nimivaartus 37.5W.
3) Kéepide mddtmed Umbes 185mm * 55mm * 40mm (pikkus * laius * kdrgus).
4) Netokaal Umbes 0.9kg.
5) Voolukiirus (kdrge vdimsuse korral) Mitte véhem kui 0.9 L/minutis.
6) h/[qksmaalne niisutuspikkus (korge Mitte véhem kui 2.5 meetrit.
vBimsuse korral)
7) Mura (Detsibell) Vahem kui 75dB(A).
8) Pihustatud lahuse kuju Udu- ja niiditaoline.
9) Steriliseerimine Enne tarnimist steriliseeritud etlileenoksiidiga.
10) Kehtiv periood (séilivusaeg) Kolm aastat.
9. IEC klassifikatsioon
1) Seesmised elektrivarustusseadmed.
2) B-tuupi rakendusosa.
3) IPXO.
4)  Ei kuulu AP/APG kategooria seadmete hulka.
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10. Vastunaidustused
Ei leitud.

11. Kahjulik m6ju
Ei leitud.

12. Hoiatused ja ettevaatusabindud

Seadet tohivad kasutada vaid kvalifitseeritud spetsialistid.

Seadet ei tohi kasutada, kui pakendil méargitud kdlblikkusaeg on uletatud.

Seade on méeldud tihekordseks kasutamiseks. Arge kasutage seadet uuesti.

Enne kasutamist kontrollige pakendit. Kui pakend on kahjustunud, arge seadet kasutage.

Seade ei kuulu AP- ega APG-kategooria seadete alla. Ei sobi kasutamiseks tuleohtlike anesteetiliste segude juures 6hu, hapniku
voi dilammastikoksiidiga.

Seadmes ei ole lubatud muudatusi teha.

Peale otsiku ei ole seadmes vahetatavaid tarvikuid.

Seade steriliseeritakse enne tarnimist etlileenoksiidiga. Steriliseerimise kehtivusaeg on kolm aastat.

Seadme nduetekohases utiliseerimiseks jargige kohalikke ettekirjutusi.

13. Aku utiliseerimine

4)

Seade sisaldab leelispatareisid. Seadme kasutusea I8ppedes on patareid ohutu ning seda on vdimalik utiliseerida.

Patareide utiliseerimisel v8i Umbertdotlemisel kasutada kohalikke kehtivaid eeskirju.

Lihise valtimiseks EI ARGE ldigake toitejuhet enne patareide eemaldamist. Kahjustunud toitejuhe vaib pdhjustada aku
tilekuumenemist ning tuleohtu. Liihise korral laske seadmel jahtuda ning seejérel utiliseerige see. Arge valage liihise korral
seadmele vedelikke ega katke seda millegagi. Liihise tekkimine on véaga ebat8enaoline, kui seadet kasutatakse juhendi kohaselt,
kuid olukorra tekkimisel on nduetekohane utiliseerimine soovituslik.

Et seadmest patareid ohutult eemaldada, vajutage klapp alla, eemaldage kaas ning véljutage patareid korpusest.

14. Hooldus, puhastamine ja steriliseerimine

1)
2)
3)

Seade ei vaja rutiinset hooldust.

Seadmes ei sisaldu kasutaja poolt remonti vajavaid ega parandatavaid osi.

Seade on mdeldud Uhekordseks kasutamiseks. Kasutajal ei lasu puhastamise ega steriliseerimise ndudeid. Mitte uuesti
steriliseerida.

15. Elektromagneetilised Ghilduvused
15.1 Vastavad IEC nduetele 60601-1-2:2014 ja EN 60601-1-2:2015.

15.2
1)
2)
3)
4)

5)

6)

Elektromagneetilise ihilduvuse kasutamisjuhend.

See meditsiiniseadevdi -slisteem sobib kasutamiseks operatsioonisaalis, erakorralise abi osutamiseks ja raviruumis.

Hoiatus: Arge kasutage seadet aktiivse korgefektiivsete kirurgilise seadmete ning magnetresonantsmograafia jaoks méeldud
ruumide lahedal, kus EM (ELEKTROMAGNETILINE)-hairete intensiivsus vdib olla kdrge.

Hoiatus: Seadme puhul tuleks véltida selle kasutamist teiste seadmete juuresolekul, kuivrd see vdib phjustada rikkeid t66s. Kui
selline kasutamine on valtimatu, peaks jélgima seda ning teisi seadeid, et nende normaalne toimimine oleks tagatud.

Seade ei sisalda kasutaja poolt parandatavaid kaableid jm TARVIKUID, mis on asendatavad VASTUTAVA ORGANISATSIOONI
poolt.

Hoiatus: Kantavaid RF-sideseadmeid (sealhulgas perifeerseadmeid, nagu antennikaablid ja valisantennid) ei tohi kasutada
Iahemal kui 30 cm (12 tolli) Uhekordselt Kasutatav PulsslavaaZi Siisteem (W-203) lihelegi osale, sealhulgas tootja poolt maaratud
kaablitele. Vastasel juhul vdib selle seadme té6vdime halveneda.

NB: Seadmete EMISSIOON vdimaldab seda seadet kasutada t6dstuspiirkondades ning haiglates (CISPR 11 klass A). Seadme
kasutamisel elamupiirkondades (tavaliselt CISPR 11 klass B) ei pruugi see pakkuda piisavat kaitset raadiosageduste eest.
Kasutajal v8ib tekkida seet6ttu vajadus seade Umber paigutada.

15.3 Elektromagneetilise hilduvuse tehniline kirjeldus.

1) Vajalikud juhised TURVALISUSE ja VAJALIKU JOUDLUSE siilitamiseks seoses elektromagneetiliste hairetega. Toode on
mdoeldud Uhekordseks kasutamiseks. Arge vahetage toote osi.
2) Tootjapoolsed juhised ning deklaratsioon — elektromagneetiline kiirgus ja immuunsus, nagu allpool néidatud:
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) Kontakt: +8 kV Kontakt: +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

P&gus elektriline purse

Vooluvarustusliinid: 2 kV
Sisendliin/valjundliin: £1 kV Puudub

IEC 61000-4-4 100 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.

0% Ur 0.5 tsuikkel

At 0°,45°,90°, 135°,180°, 225°, 270 ° and 315 °
Toiteallika sisendliinide pingelangused, 0% Ur 1 tstikkel
katkestused ja pingemuutused ja Puudub
IEC 61000-4-11 70% Uy 25/30 tsiikkel

Uksik faas: 0 juures
0% Uy 250 tsiikkel
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Toitesageduse magnetvali 50Hz: 30 A/m 50Hz: 30 A/m

IEC 61000-4-8 60Hz: 30 A/m 60Hz: 30 A/m

Juhitud RE 150KHz kuni_ 80MHz__:__ 3vims

IEC 61000-4-6 6Vrms (ISM ja _amatoorraadlo lainetel) Puudub
80% Am 1kHz juures

- 3Vim 3V/m

:Egag‘i%gg 43 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

Kiiratud RF

IEC 61000-4-3
(Raadioside-seadm
ete kaitseUmbrise
katse naitajad)

. Maksimaalne Immuunsus-
Test-sagedus Laine-ala T Modulatsi < Vahemaa testi t
(MH2) (MH2) eenus odulatsioon voimsus m) esti tase
(W) (V/m)
380 — Impuls_i
385 TETRA 400 modulatsioon 1,8 0.3 27
390
18 Hz
FM
430— GMRS 460, + 5 kHz halve
450 470 FRS 460 1 kHz 2 0.3 28
siinusvool
710 704 — LTE sagedus Impulsi
745 13, modulatsioon 0,2 0.3 9
87 17 217 Hz
780
810 GSM 800/900,
800 — TETRA 800, Impulsi
870 960 iDEN 820, modulatsioon 2 0.3 28
CDMA 850, 18 Hz
930 LTE sagedus 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1845 1700 — GSM 1900; Impulsi
1990 DECT; modulatsioon 2 0.3 28
LTE sagedus 217 Hz
1970 13,
4, 25; UMTS
Bluetooth,
2 400 — WLAN, Impuls_i
2450 2570 802.11 b/g/n, modulatsioon 2 0.3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE sagedus 7
5240 Impulsi
5500 5100 - WLANB02.11 | o ulatsioon 0,2 0.3 9
5800 a/n 217 Hz
5785

16. Tingimused keskkonnale
1) Hoiustamise tingimused:

Seadet peaks hoidma jahedas, kuivas, mittekorrodeeritavates gaasides ning ventileeritavas ruumis.
Ohuréhk: 50kPa ~ 106kPa.

Temperatuur: -10°C ~ +40°C;
2) To6otingimused:

Temperatuur: 5°C ~ 30C;

17. Tootja

Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing Corp.

Niiskus: <95%RH;

Niiskus: <80%RH;

Ohuréhk: 86kPa ~ 106kPa.

No0.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District, Guangzhou, Guangdong, Hiina.
Postiindeks: 510900

E-mail: info@cleanmfg.com

18. EL-i volitatud esindaja

B [Rer)

19. Importijaja turustaja

B @

SUNGO Europe B.V.
Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7, 2909VA Capelle aan den 1Jssel, Holland.
Tel: +31(0)10 3034500

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

E-mail: ec.rep@sungogroup.com

OSARTIS GmbH
Auf der Beune 101, 64839 Minster, Saksamaa.
Tel: +49 (0) 6071 - 929 0
E-mail: info@osartis.de

Faks: +49 (0) 6071 - 929 100
Web: www.osartis.de
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PulsaClean® C€oz

Lietotaja Rokasgramata STERILE/EO @

1. Mediciniska iekarta
1) lerices nosaukums: Vienreizlietojama Impulsu SkaloSanas Sistema
2) Modela Nr.: W-203
3) REF: LD 1000

2. Indikacijas (paredzéto pielietojumu)
1)  Soierici lieto kopa ar parastu sterilo fiziologisko Skidumu vai citiem piemérotiem Skidumiem, vakuuma nostcéju. Vakuuma
nosucéjs nav obligats.
2)  So ierici var izmantot atvértu briéu tiridanai, miksto audu tirianai, kirurgiskas operacijas vietas tiri$anai.
3)  Stierice ir piemérota lietot operaciju telpa, neatliekamas palidzibas telpa un arstniecibas telpa.

3.  Funkcijas
1) lericiir viegli lietot, ta ir parnésajama un ar ievérojamu tiriSanas efektu.
2) lerice tiek darbinata ar dzivsudrabu nesaturo§am AA sarmainam baterijam.
3) lerice ir parnésajama, un to ir viegli uzstadit un lietot.
4) lerice ir piemérota jebkura veida valéju bricu tirisanai.
5) lerice pilnigi iztira brici, izmantojot piemérotu spiedienu.
6)  Stierice nepielauj $k&rskontaminaciju, jo ta ir vienreizlietojama.
7)  lerice atsic Skiduma atkritumus, ja atkritumu caurulite ir pieslégta vakuuma ekstraktoram.

4. Darbibas princips
1) Siierice ir parnésajama, un ta tiek darbinata ar iek$&jo akumulatoru.

2) Siierice sastav no DC motoru, kompresijas sknus, rokas instruments, korpusa, akumulatoriem un sprausla.

3) leslédziet spridu, lai to ieslégtu. Kad strava ir ieslégta, DC motors kompresijas stkni virza ar kustibu, izraisot dobuma tilpuma
izmainas un 8kiduma izpltdi. 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. Sastavdalas

1) Sis ierices sastava ir Rokas instruments (1) [lieklaujot DC motoru, kompresijas saknus, trigeri (1.1), sprauslas fiksatoru (1.2),
Korpuss.] , Sprausla (2) [Pieméram ventilatora izsmidzinaSanas sprausla (isa sprausla) (2a), Augsstilba sprausla (gara
sprausla (2b), Augsstilba suku sprausla (gara sprausla) (2c), DuSas izsmidzinaSanas sprausla (1sa sprausla) (2d) , Lielais $lakatu
aizsargs (2e) vai citas sprauslas. Stkaku informaciju skatiet iepakojuma un etiketés.1 , Atkritumu caurule (3) [leskaitot skavu
(3.1), Savienojosa caurule (3.2).] , Apadenosanas caurule (4) [leskaitot skavu (3.1), Luer montaza (4.1).1 ,Bateriju maiss(5),
Stravas vads(6).

2) Vakuuma nosuceéjs (7) un apudenosanas soma (8) nav $aja iericé ieklauti, bet tos ir sagatavojusi medicinas iestade.
Vakuuma nosiicéjs (7) negativais spiediens diapazona no 5kPa lidz 40kPa ir reguléjams. AplidenoS$anas soma (8) izmanto
vienkar$u 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 nosiicéjs (7) un apudenosanas soma (8).

@
[ 3—cfm
w2) /
(2a) M2—
(2c) commm————  fA50)
(2d) M=%
O 3
(Ze) S
(3.2
I
)

lerices struktlras shéma
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6. LietoSanas instrukcija

1) Parbaudiet iepakojumu. Nelietojiet, ja ir bojats iepakojums.

2) Skatiet lietotaja rokasgramatu un pievienotos dokumentus.

3) Atveriet iepakojumu un uzstadiet sprausla (2) uz Rokas instruments (1). Nospiediet sprauslas fiksatoru (1.2), lai nofiksétu
sprausla (2).

4) Pievienojiet atkritumu cauruli (3) ar vakuuma nosucéjs (7) (ja ir sagatavots). Vakuuma nosucéjs nav obligats.

5) Izmantojiet Luer armatiru (4.1), lai ieklGtu aplideno$anas soma (8).

6) Pakarinet kabeli vai ievietojiet akumulatora maisu (5). Baterijas maiss (5) ir japakar vai janovieto tada pasa paaugstinata liment
ka ir Aptidenosanas soma (8), lai novérstu Skidruma piléSanu no ApidenoSanas soma (8) uz akumulatora maisina.

7) lzmantojiet sprausla (2), lai ievirzitu arstéSanas zona. Nospiediet trigeri (1.1), lai aktiviz&tu ierici un uzsaktu apiddenosanu.
Trigerim (1.1) ir mazjaudas pozicija ar 1su simbolu “-”, lielas jaudas pozicija ar gare simbolu “—" un apturé$anas pieskar$anas
pozicija ar simbolu “O”.

8) Skava (3.1) var kontrolét kidruma plismu apiideno$anas caurulé (4) un atkritumu caurulé (3). Ladzu, nofiksé&jiet skavu (3.1),
kad partraucat ierices darbibu.

9) Tas var izstkt atkritumu Skidumu vienlaicigi smidzinaSanas laika vai péc tam, ja ir sagatavots vakuuma nosuceéjs (7).

10) Vispirms nospiediet sprauslas fiksatoru (1.2) uz augsu, kad iznemat sprausla (2).

11) Neobligati: Lielais Slakatu aizsargs (2e) ir papildu piederums, lai novérstu Slakatas, lietojot 1so sprauslu.

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.

7. Simbolu apraksti
Uz lietotaja rokasgramatas, etiketém un iepakojumiem bis redzami $adi simboli. DaZi no simboliem apzimé standartus un atbilstibu,
kas ir saistiti ar ierici un tas lietoSanu.

N I N Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un
‘ Razotajs Nesterilizét atkartoti @ skatiet lietoSanas instrukciju
Pilnvarotais parstavis
EC |REP Eiropas Kopiena/ Eiropas &I Izgatavo$anas datums ! Trausls, darboties uzmanigi
Savieniba
. Partijas kods (Partijas .
g Izmantot datuma ietvaros numurs) T Turiet sausu
o +40°C . .
E Kataloga numurs @ Atkartoti nelietot - Jf Temperatiras ierobezojums
Skatieties
@ Sérijas numurs [Ii] lietoSanas Mediciniska iekarta & Uzmanibu
instrukciju
Viena sterila barjeras
Sterilizéts lietojot Dubulta sterila sistéma ar B Sargat no saules
STERILE| L . - > . . . AN ]
etiléna oksidu barjeru sistéma aizsargiepakojumu . gaismas
iekSpusé
- N - Unikals ierices
S
% Importétajs me Izplatitajs Modela numurs identifikators
CE atbilstibas o . e O Sis simbols spriida pusé nozimé
c € 0123 markgjums R B tipa pielietota dala apturét pieskar$anas poziciju
Soim . = « —_— - Tss Sis simbols spriida pusé nozimé
Saja virziena uz augsu — — — Lidzstrava — mazas jaudas stavokli (DC 9V)
E LIKVIDESANA: Neizmest $o produktu neskirotos sadzives atkritumos. Gari Sis simbols spriida pusé nozimé
it Sadus atkritumus ir nepiecie$ams apkopot atseviski Tpasai apstradei. lielu jaudas stavokli (DC 15V)

8. Specification

Nr. Lieta Specifikacija

1) BaroSanas avots (vértéjumi) 15V DC, 10x1.5V AA (LR6) sarma baterijas.

2) Jauda 37.5W

3) Rokas instruments 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 /minaté.

Maksimalais apidenoSanas garums (lielas

6) jaudas stavoklis) Ne mazak ka 2,5 metri.

7) Troksnis (Decibels) Mazak par 75 dB(A).

8) Risindjuma forma LTdzigi miglai un diegiem.

9) Sterilizacija Pirms piegades sterilizé, izmantojot etiléna oksidu.
10) Glabasanas laiks (deriguma terming) Tris gadi.

9. IEC klasifikacija
1) lekSgjas elektroenergijas avota iekartas.
2) B tipa pielietota dala.
3) IPXO0.
4)  Nav AP /APG aprikojuma kategorijas.
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10. Kontrindikacijas
Nav atrasts.

11. Negativa ietekme
Nav atrasts.

12. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Ar So ierici drikst rikoties tikai kvalificéti specialisti.

So ierici aizliegts lietot péc deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma.

ST ierfce ir paredzéta tikai vienam pacientam. Nelietojiet ierici atkartoti.

Pirms lietoSanas parbaudiet iepakojumu. Nelietot, ja iepakojums ir bojats.

ST ierice 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.

STs iekartas modifikacija nav atlauta.

Iznemot sprauslu, iericé nav nomainamu detalu un piederumu.

ST ierice pirms piegades tiek sterilizéta, izmantojot etilenoksidu. Sterilizacijas deriguma termins ir tris gadi.

levérojiet pasreiz€jos vietéjos / nacionalos noteikumus, lai pareizi iznicinatu ierici péc lietoSanas.

13. Bateriju iznicinasana

4)

Saja iericé ir sarma baterijas. Akumulators bis izmantojams un dross, ja ierice ir ta lietderigas lietoanas laika.

levérojiet vietéjos / valsts spéka esoSos noteikumus, lai péc lietoSanas pareizi parstradatu vai iznicinatu baterijas.

Lai noverstu Tssavienojumu, Pirms akumulatoru nonemsanas NEpargrieziet stravas vadu, kas var izraistt akumulatora parkar$anu
un izraisit ugunsgréku. Issavienojuma gadijuma nelejiet $kidrumu uz ta un neaizklajiet to, vienkarsi atstajiet to un péc atdzidanas
izniciniet. Ir loti maza Tssavienojuma iespéja, ja to lieto saskana ar instrukcijam, bet |oti ieteicams izmantot pareizus utilizacijas
lTdzeklus.

Lai droSi iznemtu baterijas, nospiediet atloku un nonemiet vaku, péc tam iznemiet baterijas no korpusa.

14. Apkope, tiriSana un sterilizacija

1)
2)
3)

St ierice nav nepiecieSsama apkope, un tai nav nepiecieSama ikdienas uzturésana.
Saja iericé nav labojamu detalu, un ta nav jalabo.
S ierice ir paredzéta vienam pacientam. Nav nepiecie$ama tiri$ana vai sterilizacija. Nesterilizét atkartoti.

15. Elektromagnétiskas saderibas apraksti
15.1. Atbilst IEC 60601-1-2: 2014 un EN 60601-1-2: 2015 prasibam.
15.2. Elektromagnétiskas savietojamibas lietoSanas instrukcijas

1
2)
3)
4)

5)

6)

ME (MEDICINAS ELEKTRISKAS) EQUIPMENT vai ME SYSTEM ir piemérota lietoSanai operaciju telpa, neatliekamas palidzibas
telpa un procediru telpa.

Bridinajums: neatrodieties aktivas HF (AUGSTA FREKVENCE) kirurgiskas iekartas un magnétiskas rezonanses attélveidosanai
paredzétds ME sistémas RF (RADIO FREKVENCES) pasargatas telpas tuvuma, kur EM (ELEKTROMAGNETISKS) traucéjumu
intensitate ir augsta.

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 javero, lai parliecinatos, ka tas darbojas normali.

Saja iericé nav lietotaju labojami kabeli, parveidotaji un citi PIEDERUMI, kurus var aizstat ATBILDIGA ORGANIZACIJA.
Bridinajums: Parnésajamas RF sakaru iekartas (ieskaitot periférijas ierices, pieméram, antenas kabelus un aré&jas antenas)
jaizmanto ne tuvak ka 30 cm (12 collas) jebkurai Vienreizlietojama Impulsu SkaloSanas Sistéma (W-203) dalai, ieskaitot razotaja.
Pretéja gadijuma var rasties $is iekartas veiktspé€jas pasliktinasanas.

PIEZIME. Sis iekartas EMISIJAS Tpasibas padara to piemérotu izmanto$anai riipniecibas rajonos un slimnicas (CISPR 11 A
klase). Ja 8T iekarta tiek izmantota dzivojama vidé (kurai parasti nepiecieSama CISPR 11 B klase), §1 iekarta, iespéjams, nesniedz
pietiekamu aizsardzibu radiofrekvencu sakaru pakalpojumiem. Lietotajam, iesp&jams, bils javeic mazinaSanas pasakumi,
pieméram, japarvieto vai japarorienté aprikojums.

15.3. Elektromagnétiskas savietojamibas tehniskais apraksts ) B ~
1) Visas nepiecieSamas instrukcijas PAMATDROSIBAS un BUTISKAS DARBIBAS uzturéSanai 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 limenis

Atbilstibas limenis

Elektrostatiska izlade (ESD)
IEC 61000-4-2

Kontakts: + 8 kV
Gaiss: 2 kV, £4 kV, 6 kV, +8 kV, £15 kV

Kontakts: +8 kV
Gaiss: 2 kV, £4 kV, +8 kV, +15 kV

Elektriski atri parejoSs / parspragst

Elektroapgades linijas: £ 2 kV

ieejas / izejas nijas: + 1 kV N/A
IEC 61000-4-4 100 kHz atkarto$anas 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
sprieguma izmainas baroSanas avota At 0°,45°,90°, 135°,180°, 225°, 270 °un 315° N/A

ievades Iinijas
IEC 61000-4-11

0% Ur 1 cikls
uUn
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70% U+ 25/30 cikli
Vienfazes: at 0
0% UT 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
- 150KHz lidz 80MHz: 3Vrms
|\/Eag|:551§go-4-e 6Vrms (ISM un radioamatieru joslas) N/A
80% Am pie 1kHz
Izstaro RF 3 V/m 3 V/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 pieméro$anas.

3. tabula
Noradijumi un razotaja deklaracija - elektromagnétiska imunitate
Parbaude Maksimala | Imunitate
L Klase . . ) Distance testa
biezums Pakalpojums Modulation jauda - X
(MHz) (MHz) W) (m) limenis
Izstaro RF (VIim)
IEC 61000-4-3 380 Pulse
(Testa specifikacijas 385 390_ TETRA 400 modulation 1,8 0.3 27
Prieks korpusa 18 Hz
ostas imunitates uz M
RF bezvadu sakaru 430- GMRS 460, +5kHz
iekartas) 450 470 FRS 460 novirze 2 03 28
1 kHz sinusa
710 Pulsa
745 704 - LTE grupa 13, modulacija 0.2 03 9
787 17 217 Hz
780
810 GSM 800/900,
800 — TETRA 800, Pulsa
870 960 iDEN 820, modulacija 2 0.3 28
930 CDMA 850, 18 Hz
LTE Grupa 5
1720 COMA 1000
1845 1700 = GSM 1900; modlsela 2 0.3 28
1990 DECT; o1 i :
1970 LTE Grupa 1, 3,
4, 25, UMTS
Bluetooth,
2400 — WLAN, Pulsa
2450 2570 802.11 b/g/n, modulacija 2 0.3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Grupa 7
5240 Pulsa
5500 5100 - WLAN 802.11 | 1 quiacija m, 0,2 0.3 9
5800 a/n 217 Hz
5785

16. Vides prasibas
1) Uzglabasanas prasibas:

So ierici jauzglaba neriséjosa, vésa, sausa un védinama vieta.

Temperatara: -10°C ~+40°C; Mitrums: <95%RH; Gaisa spiediens: 50kPa~106kPa.

2) Apstak|i darbibai:

Temperattra: 5°C~30°C; Mitrums: <80%RH; Gaisa spiediens: 86kPa~106kPa.

17. Razotajs

I Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing Corp.
No0.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District, Guangzhou, Guangdong, Kina.
Tel: +86-20-87654060, 87817888

Pasta indekss: 510900

E-pasts: info@cleanmfg.com

18. ES pilnvarotais parstavis

m SUNGO Europe B.V.
Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7, 2909VA Capelle aan den |Jssel, Niderlande

E-pasts: ec.rep@sungogroup.com

Tel: +31(0)10 3034500

19. Importétajs un izplatitajs

@ PE‘ OSARTIS GmbH
) Auf der Beune 101, 64839 Miinster, Vacija.

Tel: +49 (0) 6071 - 929 0
E-pasts: info@osartis.de

Web: www.cleanmfg.com

Fakss: +49 (0) 6071 - 929 100
Web: www.osartis.de
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It: Lithuanian / Lietuviy AF-203-04E(C), Rev.: N

PulsaClean® C€oizz ®

Vartotojo Vadovas STERILE/EO @

1. Medicininis prietaisas
1) Aparato pavadinimas: Vienkartiné Impulsiné Praplovimo Sistema
2) Modelio Nr.: W-203
3) REF: LD 1000

2. Indikacijos (Numatytas naudojimas)
1) Sis aparatas naudojamas kartu su jprastu steriliu druskos tirpalu ar kitais tinkamais tirpalais, vakuuminiu i$traukeéju. Vakuuminis
iStraukéjas néra batinas.
2) Sis aparatas gali bati naudojamas atviry Zaizdy valymui, minkstujy audiniy valymui, chirurginiy operacijy vietos valymui.
3) Sis aparatas tinkamas naudoti operacinése, greitosios pagalbos skyriuje ir kitose, gydymui skirtose patalpose.

3. Funkcijos
1)  §j prietaisg lengva naudoti, jis yra nesiojamas ir pasiZymi dideliu valymo poveikiu.
2)  Sis prietaisas maitinamas AA tipo $arminémis baterijomis be gyvsidabrio.
3)  Sis prietaisas yra nesiojamas, jj galima lengvai jrengti ir tvarkyti.
4)  Sis prietaisas tinka bet kokios rasies atviroms Zaizdoms valyti.
5)  Sis prietaisas, tinkamai spaudziant visiskai i$valo Zaizda.
6)  Sis prietaisas padeda i$vengti kryzminio uZter§imo, nes jis yra vienkartinio naudojimo.
7)  Sis prietaisas pasalina tirpalo atliekas siurbimo biidu, jei nuoteky vamzdelis yra sujungtas su vakuuminiu ekstraktoriumi.

4. Veikimo principas
1) Sis jrenginys yra nesiojamas ir maitinamas vidine baterija.
2)  §jjrenginj sudaro nuolatinés srovés variklj, suspaudimo siurblius, rankena, korpusas, baterijos ir antgalis.
3) Norédami jjungti aparata, junkite 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. Komponentai

1) Sis aparatas susideda i Rankena (1) [Jskaitant nuolatinés srovés variklj, suspaudimo siurblius, paleidiklj (1.1), purk&tuko uZrakta
(1.2), gaubta.] , Antgalis (2) [PavyzdZiui ventiliatoriaus purskimo antgalis (trumpuoju antgalis) (2a), Slaunikaulio antgalis (ilgas
antgalis) (2b), Slaunikaulio Sepetélio antgalis (ilgas antgalis) (2c), duSo pur§kimo antgalis (trumpas antgalis) (2d), dideliy pursly
skydeliu (2e) arba kitais antgalis. Daugiau informacijos rasite pakuotéje ir etiketése.] , Atlieky vamzdzio (3) [ Su spaustuku (3.1),
jungiamuoju vamzdziu (3.2) .] , laistymo vamzdzio (4) [|skaitant spaustukg (3.1), su skyscio nepraleidZianciu jungiamuoju
elementu (4.1) .] , akumuliatoriaus krepsio (5), maitinimo laido (6).

2) Vakuuminis iStraukéjas (7) ir irigacijos maiselis (8) j Sj aparatg nejeina, tagiau 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 klampds 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).

(2a) 3

(2c) o' d .1 |

(2d) M7=
. &)

VFee)
ee) (=

Aparato struktliros schema
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6. Naudojimo instrukcija

1) Patikrinkite pakuote. Nenaudokite, jei pakuoté pazeista.

2) Perskaitykite vartotojo vadovg ir kitus pridétus dokumentus.

3) Atidarykite pakuote ir pritvirtinkite antgalj (1) prie rankinio jrankio (2). Norédami uzfiksuoti purkstuka (2), paspauskite zemyn
purkstuko uzrakta (1.2).

4)  Sujunkite atlieky vamzdj (3) su vakuuminiu iStraukéju (7) (jei paruostas). Vakuuminis iStraukéjas néra batinas.

5)  Prijunkite irigacijos maiselj (8) naudodami skyscio nepraleidziantj jungiamajj elementa (4.1).

6) 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.

7) 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*.

8) Spaustukas (3.1) gali valdyti skyscio srautg laistymo vamzdyje (4) ir atlieky vamzdyje (3). Uzblokuokite spaustuka (3.1), kai
nustosite naudoti aparata.

9) Galima siurbti atlieky tirpalg purskimo metu arba po jo, jei yra paruostas vakuuminis iStraukéjas.

10) Pirmiausia pakelkite purkStuko uzrakta (1.2) aukstyn, kai iStraukiate purkstuka (2).

11) 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.

7. Simboliy aprasymai
Sie simboliai bus rodomi vartotojo vadove, etiketése ir pakuotése. Kai kurie simboliai rodo standartus ir atitiktj, susijusius su aparato ir jo
naudojimu.

Gamintoi % Negalima pakartotinai @ Nenaudokite, jei pakuoté pazeista ir
amintojas S - : o N oo
sterilizuoti vadovaukités naudojimo instrukcijomis

|galiotasis atstovas Europos
REP bendrijoje / Europos
Sajungoje

Pagaminimo data ! Daztantis, elkités atsargiai

Naudoti iki galiojimo (naudojimo)

trukmés pabaigos Partijos kodas (Lot numeris) ? Laikyti sausai

Nenaudokite daugiau nei
vieng kartg

2[5 E/®

+40°C
Katalogo numeris e /i/ Temperataros riba

2" [F] ke

y i Zr. Naudojimo o o
Serijos numeris [Iﬂ instrukcijas Medicininis prietaisas f} Démesio

Sterilizuotas Viengungis sterili Laikyti saulés
STERILE naudoiant © Dviguba sterili barjeriné sistema su [ ] spinduliams
— . barjery sistema apsaugine pakuote 4N nepasiekiamoje
etileno oksidg viduje vietoje

&

Importuotojas &7 Platintojas Modelio numeris ettt

e e - ) ) . Sis simbolis trigerio puséje reiskia
C € 0123 CE atitikties Zenklinimas R B tipo taikoma dalis O sustabdymo padé]
- - . [ . . Trumpas Sis simbolis trigerio puséje reiskia
Sia kryptimi aukstyn — — — Nuolatiné srové _ mazos galios padétj (DC 9V)
ISMETIMAS: Nei$meskite $io produkto kaip neragiuotos komunalinés llaas Sis simbolis trigerio puséie reiskia
E atliekos. Tokias atliekas reikia rinkti atskirai, kad baty galima jas specialiai 9 didele i g d 't'p DJC 15V
it apdoroti, — idelés galios padétj (| )

8. 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 (didelés

6) galios padetis) Ne maziau nei 2,5m.

7) TriukSmas (Decibelai) Maziau nei 75dB(A).

8) Purskiamo tirpalo forma Riko ir sidly tipo.

9) Sterilizacija Prie$ pristatyma sterilizuotas naudojant etileno oksida.

10) Galiojantis laikotarpis (galiojimo laikas) Trys metai.

9. IEC Klasifikacija
1) Vidiné elektros energijos Saltinio jranga.
2) B tipo taikoma dalis.
3) IPXO0.
4) nepriskiriama AP/ APG jrangai.
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10. Kontraindikacijos
Nerasta.

11. Neigiamas poveikis
Nerasta.

12. |spéjimas ir atsargumo priemonés

Tik kvalifikuoti profesionalai gali naudoti §j aparatg.

Sis aparatas neturéty biti naudojamas po galiojimo datos, nurodytos ant pakuotés, pabaigos.

Sis aparatas skirtas tik vienam pacientui. Negalima naudoti pakartotinai.

Patikrinkite pakuote. Nenaudokite, jei pakuoté pazeista.

Sis aparatas nepriskiriamas AP/APG jrangai. Netinka naudoti esant degiems anestetiky miginiams su oru, deguonimi ar azoto
oksidu.

Negalimos aparato modifikacijos.

Aparate néra keic¢iamy daliy ir priedy, iSskyrus antgalj.

Sis prietaisas pries pristatyma sterilizuojamas naudojant etileno oksida. Sterilizacijos galiojimo laikas yra treji metai.
Vadovaukités esamais lokaliais ir valstybiniais reikalavimais iSmesdami aparatg po panaudojimo.

13. Baterijy iSmetimas

1)

2)
3)

4)

Siame aparate yra $arminiy baterijy. Baterijos bus tinkamos naudoti ir saugios, jei aparatas bus naudojamas remiantis galiojimo
trukmés nurodymais.

Vadovaukités esamais lokaliais ir valstybiniais reikalavimais iSmesdami baterijas po panaudojimo.

Kad iSvengtuméte trumpojo jungimo, Prie$ iSimdami akumuliatorius NEGALIMA nukirpti maitinimo laido, nes tai gali sukelti
akumuliatoriaus perkaitimg ir gaisro pavojy. Esant trumpam jungimui, nepilkite skyséio ir neuzdenkite aparato, tiesiog palikite jj
atvésti ir iSmeskite, kai jau bus atvés. Yra labai maza trumpojo jungimo tikimybé, jei aparatas naudojama pagal instrukcijas, tokiu
atveju elgtis pagal auksciau apibldintas aplinkybes.

Kad saugiai iSimtuméte baterijas, paspauskite dangtelj ir jj nuimkite, tada iSimkite baterijas i$ korpuso.

14. Palaikymas, Valymas ir Sterilizacija

1)
2)
3)

Siam aparatui nereikia palaikymo.

?is aparatas neturi pataisomy daliy ir jo nereikia taisyti.

Sis aparatas naudojamas tik vieng kartg vienam pacientui. Nereikia papildomo valymo ar sterilizacijos naudojimui. Negalima
pakartotinai sterilizuoti.

15. Elektromagnetinio suderinamumo aprasymai
15.1  Atitinka IEC 60601-1-2: 2014 ir EN 60601-1-2: 2015 reikalavimus.
15.2  Elektromagnetinio suderinamumo naudojimo instrukcijos:

1)
2)
3)
4)

5)

6)

,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 veikima. Jei toks
naudojimas yra butinas, reikéty stebéti Sig ir kitg jranga, kad jsitikintuméte, 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 Vienkartiné Impulsiné Praplovimo Sistema (W-203) dalies,
iskaitant 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 esancCiy jrenginiy Vartotojui gali reikéti imtis Svelninimo priemoniy,
pavyzdziui, perkelti ar perdéti aparata.

15.3  Techninis elektromagnetinio suderinamumo aprasymas:

1) Visos bitinos instrukcijos, kaip iSlaikyti SAUGUMA, ir BUTINAJA VEIKLA, atsizvelgiant | elektromagnetinius trikdZius, i$skyrus
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
pereinamasis vyksmas / impulsy |vesties/iSvesties linijos: +1 kV néra
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 °
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linijose 0% U+ 1 ciklas
IEC 61000-4-11 Ir

70% U+ 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 80OMHz: 3Vrms

6Vrms (ISM ir neprofesionalios radijo grupés) néra

IEC 61000-4-6 80% Am esant 1kHz

Spinduliuojamas RD 3Vim 3Vim

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 Uy yra a.c. a.c. tinklo jtampa pries taikant bandymo lyg;.

Lentelé 3
Nurodymai ir gamintojo deklaracija - elektromagnetinis atsparumas
Bandymo Juosta Didziausia Atstumas Atsparumo
daznis (MHz) Aptarnavi-mas Moduliacija galia m) bandymo lygis
(MHz) (W) (V/m)
380 — Impulso
Spinduliuojamas 385 390 TETRA 400 pokytis 1,8 0.3 27
RD 18 Hz
IEC 61000-4-3 EM
(Bandymos 430- GMRS 460, +5kHz
specifikacija 450 470 FRS 460 nuokrypis 2 03 28
APSAUGOS 1 kHz sinusas
ANGOS 710 | |
ATSPARUMUI RF 704 — LTE diapazonas 13 mpulso
belaidés 745 787 p17 ! pokytis 0,2 0.3 9
komunikacijos 780 217 Hz
irangai) 810 GSM 800/900,
TETRA 800, Impulso
870 8005 iDEN 820, pokytis 2 0.3 28
930 CDMA 850, 18 Hz
LTE Band 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1845 1700 — GSM 1900; 'm'?(“'?'o X 03 28
1990 DECT; PO :
1970 LTE Diapazonas 1, 3, 17 Hz
4, 25; UMTS
Bluetooth,
2 400 — WLAN, Impulso
2450 2570 802.11 b/g/n, pokytis 2 0.3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Diapazonas 7
5240
Impulso
5500 5100 — WLAN 802.11 pokytis 0.2 03 9
5800 a/n 517 H
5785 z
16. Aplinkosaugos reikalavimai

17.

18.

19.

1) Laikymo salygos:
Sis aparatas turéty bati laikomas ridims nepalankioje erdvéje, vésioje, sausoje ir védinamoje vietoje.
Temperatara: -10°C ~+40°C;  Drégmé: <95%RH;  Oro spaudimas: 50kPa ~ 106kPa.

2) Veiklos salygos:
Temperattra: 5°C ~30°C; Drégmé: <80%RH; Oro spaudimas: 86kPa ~ 106kPa.

Gamintojas
u Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing Corp.

No.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
ES jgaliotasis atstovas

@ SUNGO Europe B.V.
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

Importuotojas ir platintojas

@ % OSARTIS GmbH
B Auf der Beune 101, 64839 Minster, Vokietija.

Tel. nr.: +49 (0) 6071 - 929 0 Faksas: +49 (0) 6071 - 929 100
Elektroninio pasto adresas: info@osartis.de Internetinés svetainés adresas: www.osartis.de
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PulsaClean® C€oizz ®

Felhasznal6i Kézikbnyv STERILEIEO @

1. Orvosi eszkdz
1) Eszkoz elnevezése: Eldobhaté Pulzalo Oblitérendszer
2) Modellszam: W-203
3) REF: LD 1000

2. Javallatok (rendeltetésszerii hasznalat)
1) Az eszkdz normal steril sdoldattal vagy mas megfelel6 oldattal, vakuumelszivoval hasznalhaté. A vakuumelszivé hasznélata nem
kotelezé.
2) Az eszkoz nyilt sebek, lagy szévetek, valamint sebészi beavatkozasok helyének tisztitasara hasznalhaté.
3) Az eszkdz miitben, slrgdsségi és kezeld helyiségekben hasznalhato.

3. Jellemzok
1) Az eszkdz kdnnyen hasznalhato, hordozhaté és jelentds tisztitbhatassal rendelkezik.
2) Az eszkdz higanymentes AA méreti alkali elemekkel mikodik.
3) Az eszkdz hordozhatd, egyszeriien lizembe helyezhetd és hasznalhato.
4) Az eszkoz alkalmas mindenféle nyilt seb tisztitasara.
5) Az eszkdz a sebet a megfelel6 nyomassal teljesen megtisztitja.
6) Az eszkoz eldobhatd, igy a keresztfert6zés elkeriilhetd.
7) Az eszkdz, amennyiben az elvezetécsé vakuumelszivéhoz van csatlakoztatva, leszivassal eltavolitja a hulladék folyadékot.

4. Mikodési elv

1) Az eszkdz hordozhato és bels6é elemmel miikodik.

2) Az eszkdz részei: egyenaramui motor, kompressziés pumpak, kézidarab, fliggelék, akkumulatorokbél és a fivokak.

3) Abillentyl lenyomasara az eszk6z bekapcsol. Bekapcsolt allapotban az egyenaramu motor a kompresszioés pumpakat valtakozo
irdnyba hajtja, ami a térfogatvaltozas miatt a folyadék be- és kiaramlasat eredményezi. Az &ramforras egyenaramu elemek. A
billenty(in egy alacsonyabb (9V DC), egy magasabb (15V DC) teljesitményd, illetve egy stop allas talalhatd. A beavatkozas alatt
tobbféle fuvokat helyezhet fel az eszkozre.

5. Részegységek

1) Akészulék részegységei: kézidarab (1) [egyendaraml motor, kompresszios pumpak, billenty(i (1.1), fuvokazar (1.2), burkolat.] ,
favoka (2) [Példaul legyezéfuvoka (rovid favdka) (2a), femoralis fuvoka (hosszu fuvdka) (2b), femoralis kefés fuvdka (hosszu fuvoka)
(2c), zuhanyfejfavoka (révid fuvoka) (2d), nagycseppveédd ernyd (2e) vagy tovabbi fivokak. A részletekért lasd a csomagolast és a
cimkéket. ], elvezet6csé (3) [részei: leszoritd (3.1), 6sszekotbesé (3.2). ], irrigacios csé (4) [leszoritd (3.1), Luer-csatlakoz6 (4.1).],
elemtarto (5), tapkabel (6).

2) AVékuumelszivo (7) és az irrigacios zséak (8) nem részei az eszkdznek, az intézmény altal biztositandoak.
A vakuumelszivo (7) negativ nyomasa 5 kPa és 40 kPa kozott allithatd. Az irrigacios zsék (8) normal steril sGoldatot vagy méas
alkalmazhato oldatokat haszndljon (nem alkalmas viszkézus oldatokhoz).

3) Kiegészitdk: Fuvoka (2).

4) Levalaszthat6 részek: Fuvoka (2).

5) Pacienssel kontaktusba keriil6 részegység: Fuvdka (2).

6) Csatlakoztatott eszkdzok: Vakuumelszivé (7) és irrigacios zsak (8).

(2a) [M3—%

(2c) oL @A) |

(2d) M=%
=) &)

@e) (—

Szerkezeti dbra
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6. Haszndlati utasitas

1)
2)
3)

9)

Vizsgalja meg a csomagolast. Ne haszndlja az eszkézt, ha a belsé csomagolas megsériilt.

Tanulmanyozza a felhasznalé kézikényvet és a hozza tartozé dokumentumokat.

Nyissa fel a csomagolast és allitsa 6ssze a fuvékat (2) és a kézidarab (1). Nyomja le a fuvédka zarjat (1.2) a favoka (2)
rogzitéséhez.

Csatlakoztassa az elvezetdécsovet (3) a vakuumelszivéhoz (7) (ha eld van készitve). A vakuumelszivé hasznalata nem kételezd.

A Luer-csatlakozéval (4.1) szurja ki az irrigacios zsakot (8).

Akassza fel vagy helyezze el az elemtartét (5). Az elemtart6t (5) az irrigacids zsékkal (8) egy magassagban kell elhelyezni, hogy
az irrigacios zsakbadl (8) ne tudjon folyadék az elemtartéra froccsenni.

A fuvokat (2) vezesse a sebhez. Nyomja meg a billentyiit (1.1) az eszkoz aktivalasahoz és az irrigacio inditasahoz. A billentyd (1.1)
harom allasu: alacsony teljesitmény (révid jel ,—”), magas teljesitmény (hosszu jel ,——"), valamint stop (,0”).

Aleszoritéval (3.1) tudja iranyitani az &ramlast az irrigacios cso (4) vagy az elvezetécso (3) iranyaba. Kérjik zéarja le a leszoritot
(3.1) az eszkoz ledllitasakor.

Az eszkdz, amennyiben a vakuumelszivé (7) el6 van készitve, a fuvoka mikddésével parhuzamosan, vagy azutan el tudja tavolitani
a hulladék folyadékot.

10) Afuavoka zarjat (1.2) elészor felfelé nyomja meg a fuvoka (2) visszahtzasakor.
11) Vélaszthatd: Arovid fuvoka mellé a nagy cseppvédé ernyd (2e) hasznalandé.

Felszerelés: Nyomja 0ssze a rovid fuvdka puha fejét, vezesse az erny6 nyilasaba, majd kicsit hizza meg mindkét iranyba az
erny6nek a fejen torténd rogzitéséhez.
Eltavolitds: Nyomja 6ssze a rovid favoka puha fejét és tavolitsa el.

7. Jeldlések
A kovetkezd szimbdlumok jelenhetnek meg a hasznélati dtmutatéban, cimkéken és csomagokban. Egyes jelek az eszkdzzel, illetve
hasznalataval kapcsolatos szabvanyokat és megfeleléségeket jeleznek.

@ Ne hasznalja, ha a csomagolas

u Gyarto Ne sterilizalja djra! megsérilt és olvassa el a hasznalati
utasitast
ec |rep| Fefatamazottképviselbaz | ] Gyartasi ias ¥ Torekeny, ovatosan kezelends!
EU-ban/ Eurépai Uni6 y Y, ’
T Gyartasi tételkod .
g Lejarati id6 LOT (Tételszém) T Tartsa szarazon
o +40°C
E Katalogusszam @ Ne hasznalja djra! .. J/ Hémérséklet korlat
Tanulmanyozza a . N P
@ Sorozatszam Uﬂ hasznalati utasitast! Orvosi eszkoz {} Vigyazat!
A . Egyetlen steril =\ PP
STERILE Etilén-oxiddal © Dupla steril gatrendszer bels i Napfénytsl tavol
sterilizalva géatrendszer A . . tartando
védbécsomagolassal
P o . p Egyedi
< =
@ Importdr Pﬂiﬂ Eloszt6 Modellszam eszké2azonosito
A megfeleléség o B-tipusu pacienssel O A billenty oldalan a stop poziciot
01 23 CE-jelolése R érintkez6 rész jelzi
L A billenty(i oldalan az alacsony
Felfelé — _— — Egyenaram Roévid teljesitményii izemmadot jelzi.
— - (9v DC)
E HULLADEKKEZELES: Ne dobja ki kevert kommunalis hulladékba. llyen Hosszq '\ Dillentyd oldalan a magas
hulladék esetében kilonleges hulladékkezelés sziikséges teljesitményl izemmadot jelzi.
— ) (15Vv DC)
8. Jellemzék
Sorsz. Jellemz6 Tulajdonsag
1) Tapforras (mindsitések) 15V DC, 10x1,5V AA (LR6) alkali elemek.
2) Névleges teljesitmény 37,5W.
3) Kézidarab méretei Korulbelul 185 * 55 * 40 mm (hossz * szél. * mag).
4) Netté témeg Kérulbelul 0,9 kg.
5) Ataramlas (magas teljesitményszinten) Legalabb 0,9 liter/perc.
6) Ma}x. irrigacios tavolsag (magas Legalabb 2,5 m.
teljesitményszinten)
7) Zaj (Decibel) Kevesebb, mint 75dB (A).
8) Permetezett oldat alakja Kddszerl és szalszer(.
9) Sterilizalas Szallitas el6tt etilén-oxiddal sterilizalva.
10) Ervényesség (eltarthatdsagi idd) 3év.

9. |IEC Osztélyozas

Bels6 aramforrassal rendelkezé eszkoz
B-tipusu pacienssel érintkez6 rész

IPXO0.

AP/ APG kategoridkba nem tartoz6 eszkoz
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10. Ellenjavallatok
Nem ismertek.

11. Mellékhatasok
Nem ismertek.

12. Figyelmeztetések és ovintézkedések
1) Az eszkozt csak képzett felhasznalé mikddtetheti.
2) Az eszkdzt nem szabad a csomagon feltlintetett lejarati datum utan hasznalni.
3) Az eszkdz csak egy betegnél alkalmazhat6. Ne hasznalja Gjra az eszkozt.
4)  Minden hasznalat el6tt ellenérizze a csomagolast. Ne hasznalja az eszkdzt, ha a belsé csomagolas megsértilt.
5)  Ezt az eszkozt nem vizsgaltdk AP/ APG kategoriakba besorolas szempontjabdl. Ez az eszkéz nem alkalmas gyulékony altatbgazok
levegével, oxigénnel vagy nitrogén-oxidullal valé keverékének jelenlétében torténé alkalmazasra.
6)  Tilos az eszkdz barmilyen médositasal
7) Az eszkdzon a fuvoka kivételével nincsenek cserélhetd részegységek.
8) Az eszkoz szallitas el6tt etilén-oxiddal sterilizalva lett. A sterilizalas érvényességi ideje 3 év.
9)  Akészilék hasznalat utani megfelel6 artalmatlanitdsahoz tartsa be a hatalyos helyi/nemzeti eléirasokat.

13. Az elemek hulladékkezelése

1) Az eszkoz alkali elemeket tartalmaz. Az elemek biztonsagosak és hasznalhatdak, amennyiben az eszkozt a lejarati idépont elétt
hasznélja.

2) Az elemeket haszndlat utan az érvényes helyi, valamint orszagos el6irasoknak megfeleléen kell Gjrahasznositani vagy
hulladékkezelni.

3) Arovidzarlat elkeriilése érdekében NE vagja le a tapkabelt az elemek eltavolitasa el6tt, mert ez az akkumulator tulmelegedését és
esetleges tlizveszélyt okozhat. Révidzarlat esetén ne 6ntsdn ra folyadékot és ne takarja le, egyszeriien hagyja kih(lni és utana
dobja ki. A rovidzarlat esélye alacsony, de nagyon ajanlott a hulladékkezelést az el6irasoknak megfeleléen végezni.

4) Az elemek biztonsagos eltavolitasahoz nyomja le a fedelet és vegye le a fedelet, majd vegye ki az elemeket a hazbal.

14. Karbantartas, tisztitas és sterilizalas
1) Az eszkdz gondozdsmentes és nem igényel rutin gondozast.
2) Az eszkdz nem tartalmaz a felhasznalé altal javithatd részegységeket és javitast nem igényel.
3) Az eszkdz csak egy betegnél alkalmazhaté. A felhasznalénak nincs tisztitasi vagy sterilizalasi feladata. Ne sterilizalja Ujra.

15. Elektromagneses kompatibilitas
15.1 Megfelel az IEC 60601-1-2:2014 és az EN 60601-1-2:2015 szabvany kovetelményeinek.
15.2 Az elektromagneses 6sszeférhetéségre vonatkozé haszndlati utasitas

1) Az ME (ORVOSI ELEKTROMOS) FELSZERELES vagy ME RENDSZER alkalmas a miitében, a siirgésségi szobaban és a
kezelBhelyiségben torténd hasznalatra.

2) Figyelmeztetés: Ne legyen aktiv HF (MAGAS FREKVENCIA) sebészeti berendezések és a magneses rezonancia képalkoto
ME-rendszer RF (RADIOFREKVENCIA)-arnyékolt helyiségeinek kozelében, ahol az EM (ELEKTROMAGNESES)-zavarok
intenzitdsa magas.

3) Figyelmeztetés: Keriilni kell a készllék hasznalatat méas készulékek mellett vagy azokkal egyditt, mert ez helytelen miikddést
eredményezhet. Ha ilyen hasznélatra van sziikség, ezt a berendezést és a tobbi berendezést meg kell figyelni, hogy
meggydzédjenek arrdl, hogy rendesen mikddnek.

4) Ez akésziilék nem tartalmaz a felhasznalé altal javithaté kabeleket, atalakitokat és egyéb, a FELELOSSEGES SZERVEZET éltal
cserélheté KIEGESZITOT.

5) Figyelmeztetés: A hordozhat6 radiofrekvencias kommunikacios berendezéseket (beleértve a periféridkat, mint példaul az
antennakabeleket és a killsé antennékat) nem szabad 30 cm-nél kézelebb hasznalni az Eldobhaté Pulzalé Oblitérendszer (W-203)
barmely részéhez, beleértve a gyart6 altal meghatarozott kabeleket is. Ellenkezé esetben a berendezés teljesitményének romlasa
kovetkezhet be.

6) MEGJEGYZES: A berendezés Emisszios jellemzéi alkalmassa teszik az ipari teriileteken és korhézakban valé hasznalatra
(CISPR 11 A osztaly). Lakoékornyezetben torténd hasznalat esetén (amelyhez altalaban a CISPR 11 B osztaly sziikséges)
eléfordulhat, hogy ez a berendezés nem nyuijt megfelel6 védelmet a radiofrekvencias kommunikacios szolgaltatasok szamara. A
felhasznalénak esetleg enyhit6 intézkedéseket kell hoznia, példaul a berendezés athelyezésével vagy atiranyitasaval.

15.3 Az elektromagneses 6sszeférhetéség miiszaki leirasa

1) Minden sziikséges utasitas az ALAPBIZTONSAG és a SZUKSEGES TELJESITMENY fenntartasahoz az elektroméagneses
zavarok tekintetében a kivételes élettartam alatt. Eldobhaté felhasznélasu termék. Ne cserélje ki a termék egyetlen alkatrészét
sem.

2) Az alabbi tablazatban az Utmutato és a gyartd nyilatkozata — az elektromagneses kibocsatasok és a zavartiirés lathatok:

1. Tablazat
Utmutat6 és gyartoi nyilatkozat - elektromagneses sugarzas
Kibocsatasi vizsgélat Megfelelés
RF-kibocséatas (CISPR 11) 1. csoport
RF-kibocsatas (CISPR 11) A osztaly
Harmonikus kibocsatasok (IEC 61000-3-2) N/A
Fesziltségingadozas/ villogaskibocsatas (IEC 61000-3-3) N/A
2. Téblazat
Utmutat6 és gyartoi nyilatkozat - elektromagneses immunitas
Immunitasvizsgalat IEC 60601-1-2 vizsgalati szint Megfelelési szint
Elektrosztatikus kistlés (ESD) Kapcsolat: +8 kV Kapcsolat: +8 kV
IEC 61000-4-2 Levegl: 2 kV, +4 kV, +6 kV, +8 kV, +15 kV Levegl: +2 kV, +4 kV, +8 kV, +15 kV
Elektromos gyors tranziens / robbanas Tapvezetekek: 12 KV
IEC 61000-4.4 bemeneti/kimeneti vonalak: £1 kV N/A
100 kHz ismétlési frekvencia
Surge vezeték(ek) a vezeték(ek)re: +0,5 kV, £1 kV. N/A
IEC 61000-4-5 vezeték(ek) a foldre: £0,5 kV, +1 kV, +2 kV.

17 hu: Hungarian / Magyar 3/4



0% U1 0.5 ciklus
0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° és 315°
Fesziiltségcsokkenések, rovid hémérsékleten.
megszakitasok és fesziltségvaltozasok a 0% Ur1 ciklus N/A
tdpegység bemeneti vonalain Es
IEC 61000-4-11 70% Ut 25/30 ciklus
Egyfazisa: 0
0% Uz 250 ciklus
Teljesitményfrekvencias magneses mez6 50Hz: 30 A/m 50Hz: 30 A/m
IEC 61000-4-8 60Hz: 30 A/m 60Hz: 30 A/m
Vezetett RF 150KHz és 8’0Mlj|z'|'<dzdtt:" 3yrms
IEC 61000-4-6 6Vrms (ISM és radidamatér savokban) N/A
80% Am 1kHz-en
Sugarzott RF 3 Vim . _ 3 V/m . I
IEC 61000-4-3 80 MHz és 2700 MHz kdzott 80 MHz és 2700 MHz kdzott
80 % AM 1 kHz-en 80 % AM 1 kHz-en

MEGJEGYZES Az Ura vizsgalati szint alkalmazasa elétti valtakozo fesziiltség.

3. Téblazat
Utmutat6 és gyartoi nyilatkozat - elektromagneses immunitas
Teszt Zenekar Maximalis Tavolsa Immunitas
frekvencia (MHz) Szolgéltatas Modulacio teljesitmeény m) 9 vizsgalati szint
(MHz) W) (Vim)
Sugarzott RF 380 — Impulzus
IEC 61000-4-3 385 390 TETRA 400 modulacio 1.8 0.3 27
(A ZAROKAPUK 18 Hz
ARNYEKVEDELME FM
ZETRE vonatkoz6 450 443700‘ GE"RRSS 4‘:3%0' + 5 kHz eltérés 2 0.3 28
vizsgalati el6irasok 1 kHz szinusz
a koévetkez6hoz 710
RF vezeték nélkdli 704 — LTE 13-as sav, 'mgu:z,“.s,
kommunikaciés 745 787 17 modulacio 0.2 0.3 9
berendezések) 780 217 Hz
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Impulzus
870 v iDEN 820, modulacié 2 0.3 28
930 CDMA 850, 18 Hz
LTE 5 sav
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900; Impulzus
1700 - GSM 1900; Py
1990 DECT: mgf;llailo 2 0.3 28
1970 LTE 1., 3. sav,
4, 25, UMTS
Bluetooth,
2400 — WLAN, Impulzus
2450 2570 802.11 b/g/n, modulacio 2 0.3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE 7-es sav
5240
Impulzus
5500 5100~ WLAN 802.11 modulacié 0.2 0.3 9
5800 a/n 217 Hy
5785

16. Kornyezeti feltételek
1) Térolasi kérulmények:
Az eszkdzt nem korroziv 1égkord, hiivos, szaraz és jol szell6z6 helyen kell tarolni.

Hémérséklet: -10°C~+40°C;

Paratartalom: <95%RH; Légnyomas: 50kPa~106kPa.

2) Miikédtetési kériilmények:

Hémérséklet: 5°C~30°C;

17. Gyarté

™

Paratartalom: <80 % RH; Légnyomas: 86kPa~106kPa.

Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing Corp.
No0.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District, Guangzhou, Guangdong, Kina.

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

Telefon: +86-20-87654060, 87817888

Web: www.cleanmfg.com

18. Felhatalmazott képvisel6 az EU-ban

= |Rep

SUNGO Europe B.V.
Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7, 2909VA Capelle aan den 1Jssel, Hollandia.

Telefon: +31(0)10 3034500

19. Importér és forgalmazo

OSARTIS GmbH
Auf der Beune 101, 64839 Munster, Németorszag.

® @

Telefon: +49 (0) 6071 - 929 0

E-mail: info@osartis.de

E-mail: ec.rep@sungogroup.com

Fax: +49 (0) 6071 - 929 100

Web: www.osartis.de
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PulsaClean® C€o1zz

PbkoBoacTBO 3a Ynotpeba STERILEIEO &

1. MeAuUMHCKO YCTPOUCTBO
1) Vme Ha ycTpoiicteo: Cuctema 3a MmnyncHo NpomuBaHe 3a EgHokpaTHa YnoTpeba
2) Mogen Ne: W-203
3) REF: LD 1000

2. Noka3saHus (MpeaHasHavyeHue)
1) ToBa ycTPOWCTBO Ce M3Mon3Ba 3aefHO C HOpMareH CTepurneH usnonormyeH pasTBop UK ApYry NPUIOXKUMK Pa3TBOPU, BakyyMeH
eKCTpaKTop. BakyyMHUSIT eKCTPaKTop He € 3a4bIIKUTENEH.
2) ToBa yCTPOWCTBO MOXE [a Ce M3Mos3Ba 3a NoYMCTBaHE Ha OTKpPUTa paHa, NOYMCTBAHE Ha MEKW TbKaHW, MOYUCTBAHE Ha XMPYPrUYHN
onepauum.
3) ToBa yCTPOWCTBO € NOAXOASLLO 3a M3MNon3BaHe B onepauMoHHa 3ana, cneLlleH kabuHet u kabuHeT 3a neveHve.

3. XapaktepucTtukm
1) To3au NnpeHoCUM ypen e NeceH 3a U3Non3BaHe 1 NoCcTUra 3HaunTeneH NpomMmBaLy, epekT.
2) YpenobT ce 3axpaHBa OT ankanHu 6atepum Tun AA, He CbAbPXALLM XKNBaAK.
3) YpeabT e NpPeHOCMM, NNECHO Ce MHCTanMpa v ¢ Hero ce paboTu NecHo.
4)  YpeobT e Noaxodsil, 3a NOYUCTBAHE Ha BCUYKN BUOOBE OTBOPEHW PaHW.
5) YpeobT nouncTBa paHaTa HambiHO M C NOAXOASLLO HansiraHe.
6) YpeabT e 3a egHokpaTHa yrnotpeba 1 Taka ce n3bsirea KpbCTOCAHO 3aMbpCsiBaHe.
7) YpenbT OTCTpaHsiBa OTNagb4YHWs Pa3TBOP CbC 3aCMyKBaHe, ako TpbbaTta 3a oTnagbLmM e CBbp3aHa C BakyyMeH eKCTpaKTop.

4. TpuvHUMN Ha paboTta

1) ToBa ycTpOWCTBO € NPEHOCUMMO U ce 3axpaHBa OT BbTpeLLHa GaTepusi.

2) ToBa ycTpoiicTBO ce cbeTomn oT DC gBuraten, KOMNpeCMoHHa NoMMa, HaKpamHWK, kopryc, 6atepum u Ao3u.

3) BkmtoyeTe cnycbka, 3a Aa BKMtounTe 3axpaHBaHeTo. KoraTto 3axpaHBaHeTo e BknodeHo, DC asuratensT 3agsukea
KOMMNpEeCHOHHaTa Nnomna ¢ Bb3BpaTHO-MOCTbNATENHO ABWXEHUE, MPUYMHSIBAKV NPOMSsiHA Ha 06eMa Ha KyxuHaTa 1 U3nyckaHe Ha
pasTBopa. 3axpaHBaHETO Ce ocurypsisa ot baTtepum ¢ MOCTOsIHEH TOK. Mima nosuums ¢ Hucka mowHocT (DC 9V), no3vuusi ¢ BUcoka
mowHocT (DC 15V) n no3nums 3a cnvpaHe Ha kpaHa. Morat Aa ce MOHTUpaT pasnuyHn A13v Cnopes HyxauTe Ha notpeburtens.

5. KomnoHeHTH
1) ToBa ycTpoWcTBO ce cbcTou OT HakoHeuHuk (1)  [BkrtouBa ABuraTten ¢ NoCTOsSIHEH TOK, KOMMIPECUOHHU NMOMMK, Crycbk (1.1),
3aknoyBaHe Ha atosarta (1.2), kopnyc.] , Qro3a (2) [KaTto Hanpumep ato3a 3a BeHTURNATOPHO NpbecKaHe (kbca Ato3a) (2a), beapeH
HakpavHuk (obnbr Ato3a) (2b),CTpaHnyeH pasnpbekBall, HakpariHUK (4bnbr Ato3a) (2¢), pa3npbCKBaLl HakpariHKK 3a Ayl (KbC
HakpaiHuk) (2d),lonsiM 3almTeH WKT (2€) unu apyru ao3un. BuxTe onakoBkata v eTMKeTUTe 3a nogpobHocTu.] , OTBoAHa Tpb6a
(3) [BkntoumtenHo ckoba (3.1), cebp3Bala Tpbba (3.2).] , OBnaxHABawmM Tpb6M (4) [BrnounTtenHo ckoba (3.1), MOHTaX Ha
Luer (4.1).] ,MaHTa 3a 6aTepus (5), 3axpaHBaLy NPOBOAHUK (6).
2) BakyyMHuAT ekcTpakTop (7) 1 Topb6a 3a oBnaxHsiBaHe (8) He ca BKIOYEHM B TOBA YCTPOMCTBO, a Ca U3rOTBSHU OT MEAULIMHCKO
3aBefeHve.
OTpuuaTtenHoTo HansiraHe Ha BakyymHuaT ekctpakTtop (7) B AvanasoHa ot 5kPa no 40kPa TpsibBa fa ce perynupa. Top6arta 3a
oBnaxHsABaHe (8) n3nonssa HopmaneH crepuneH MU3VoNorMyeH pasTeop UK Apyry NpUNoxmnuMmn pasteopu (He e noaxoasy 3a
BWCKO3HW pa3TBOpM).
Akcecoapu: ioza (2).
Pa3rnobsiemu yactu: Oroza (2).
Mpunoxumun yactn: Orosa (2).
Cebp3aHu ycTpoiictea: BakyymeH ekctpakTtop (7) 1 Topba 3a oBnaxHsBaHe (8).

OACURC
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Cxema Ha CTpyKTypaTa Ha yCTpOWCTBOTO

PbKoBOACTBO 3a ekcnnoaTtauus

1)
2)
3)
4)
5)
6)

7

8)
9)

10)
11)

Ornepante onakoBkata. [la He ce n3non3Ba ako onakoBkaTta e noBpeaeHa
BwkTe pbkOBOACTBOTO 3a NOTPEOUTENS N NPUNOXEHWUTE JOKYMEHTW.
OTtBOpeTe naketa n MmoHTUpanTe [Aro3a (2) kbm HakoHeuHuk (1). HaTucHeTe Hagony 3a 3aknioyBaHe Ha Ato3ara (1.2) 3a
3aknioumTe [ro3aTta (2).
CebpxeTe OToyHaTa Tpbb6a (3) c BakyymHus ekctpakTop (7) (ako e NoaroTBeHo). BakyyMHUAT eKCTPaKTop He e 3aabIDKUTENEH.
ManonsearTte Luer MoHTax (4.1) oa npoHukHeTe B OBnaxHsBalaTa Top6a (8).
B3akaueTe unu noctasete YaHtaTta 3a 6aTtepuute (5).YaHTarta 3a 6atepus (5) Tpsabea oa 6bae 3akadeHa UK NocTaBeHa Ha
CbLLOTO MO-BMCOKO HMBO KaTo TopbaTta 3a oBnaxHsABaHe (8) 3a npegoTBpaTsiBaHe Ha kaneHe Ha TeyHocT oT Top6aTa 3a
oBnaxHsiBaHe (8) Bbpxy YaHTaTa 3a batepusTa.
Manonsgarite Oro3a (2), 3a Aa ce npuuenuTe B 30Ha 3a TpeTupaHe. HatucHete Cnycbka (1.1) 3a ga akTuBmMpare yCTpoMCTBOTO U
[a 3anoyHeTe HanosiBaHeTo. CnycbkbT (1.1) MMa NO3MLMA C HUCKA MOLLLHOCT CbC CUMBOJ1 KPaTKo “—”, MO3nLMs C BUCOKA
MOLLIHOCT CbC CUMBOS AbMMO ,——" U MO3MUUsl  3a CnvMpaHe Ha KpaHa cbc cumeon ,O°
Ckoba (3.1) moxe Oa KOHTponupa noToka Ha Te4yHocTTa B OBnaxHuTenHuTte Tpbbu (4) 1 OTouyHaTta Tpbb6a (3). Mons,
3akntovete Ckoba (3.1), korato cnpeTte Aa paboTuTe ¢ yCTPOMUCTBOTO.
To Moxe Aa n3cMy4e oTnagbyHUA pa3TBOP €4HOBPEMEHHO MO BPEMe Ha NpbCKaHe Unmn cnep Toea, ako BakyyMHUAT ekcTpakTop
(7) e nogroTeeH.
HaTtucHete 3akniouBaHe Ha glo3ara (1.2) nbpBo Harope, Npu n3ternsHe Ha [ro3a (2).
Mo n3bop: MNonemuAT 3awWmUTeH WKT (2€) e JOMbNHUTENEH akcecoap 3a NpefoTBpaTaBaHe Ha NpPbCKM Npu ynotpeba Ha KbcaTa
Arosa.
3a [a ce MHCTanupa: NpUTUCHeTe MeKaTa rnaBa Ha KbcaTa [to3a, NocTaBeTe B OTBOPa Ha TO3M LMT 1 NeKo ApbrHeTe B
NPOTMBOMOMNOXHWU NMOCOKM, 3a Aa huKcupaTe LumTa Bbpxy rnaeata Ha ato3sata.
3a [a fevHcTanvpare: NpUTUCHETE MeKaTa rmaBa Ha KbcaTa At03a U S u3BageTe.

OnucaHus Ha CMMBONU
CrnegHuTe CUMBONY LU Ce MOSIBAT B PbKOBOACTBOTO 3a NOTPEOUTENS, ETUKETUTE 1 ONaKoBKMTE. HAKOM OT cuMBONMTE NpeacTaBnsisat
CcTaHOapTV 1 CbOTBETCTBUSI, CBbP3aHN C YCTPOWCTBOTO U HEFOBOTO U3MON3BaHe.
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OnakoBKa BbTpe

= YHuKaneH

@ BHocuTen Fﬂﬁﬂ OucTtpubyTtop Homep Ha mogena nageHTudukaTop Ha
YCTPOWCTBOTO
o Tosn cumBon OT CTpaHaTa Ha crycbka
Mapkuposka 3a YacTtu, BnnsaLlm B KOHTaKT
O3HavaBa no3nuus 3a cnmpaHe Ha
0123 cnotsetcTaue eo c Tanoto, Tun B KpaHa
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To3u cMMBON OT CTpaHaTa Ha crycbka
TT C Tasu ctpaHa Harope — — — [MocTtosiHeH Tok Kbe 0O3HayaBa NoroXeHue C H1CKa
— mouyHocT (DC 9V)
N3XBBPIIAHE: He usxsbprsanTe T03u NPOAYKT 3aedHO ¢ obwuTe To3n cumBon OT CTpaHaTa Ha Crycbka
E JIOMakKuHCKM oTnaabLm. HeoBxoammo e oTaenHo cbbupaHe Ha Takusa Aenro  53134aBa No3MUMS ¢ BUCOKA MOLLIHOCT
= oTnagbLm 3a crneumarnHo TpeTupaHe. (DC 15V)
8. Cneuudmkaums
Ne EnemeHnt OnucaHune
1) M3TOouYHMK Ha 3axpaHBaHe (BonTtax) 15V DC, 10 x 1,5V AA (LR6) ankanHun 6atepuu.
2) HomunHanHa mowHocT 37,5W.
3) Pa3mepu Ha HaKOHEeYHMK Okono 185 MM * 55 MM * 40 MM (bMKUHA * LLMPOYMHA * BUCOYMHA).
4) HetHo Terno Oxkono 0,9 kr.
5) [ebuT (no3uums ¢ BUCOKa MOLLHOCT) He no-manko ot 0.9 L / muHyTa.
6) MakcrmanHa gbmkuHa Ha HanosiBaHe He no-Manko ot 2.5 MeToa
(Mo3mumsi ¢ BUCOKA MOLLIHOCT) ' pa.
7) LWym (Oeunben) Mo-Hucko ot 75 dB(A).
8) dopma Ha pasTeopa C cdhopma Ha Mbrna 1 Ha cTpys.
9) Crepunusauus CTepunmanpaHo ¢ eTUNeHoB OKCuA Npeauy JocTaBkara.
10) BanuaeH nepuog (Cpok Ha rogHocT) Tpu rognHu.

9. Knacudmkaums no IEC

BbTpelwHo obopyaBaHe 3a M3TOYHMK Ha eNeKTpuYecKka eHeprums.
YacTtun, Bnnsawm B KOHTaKT ¢ TAnoTo, Tvn B

IPX0.

He e obopyaBaHe kateropusi AP/ APG.

10. MportuBonokasaHus
He e oTkpuTo.

11. He6naronpusateH edekT
He e oTtkpur.

12. MpepynpexpeHne U npeanasHu MepKU

ToBa ycTponcTBO TpsAbBa f4a ce ekcrnnoatmMpa camo OT KBanuduuupaHu cneumanuctu.

ToBa ycTpOMCTBO He TpsibBa Aa ce U3Nnorna3ea Cref Cpoka Ha rogHOCT, MOCOYEH Ha onakoBKaTa.

ToBa yCTpOWCTBO € NpeAHa3Ha4YeHo camo 3a eauH naumeHT. He na3nonssaiite NOBTOPHO NpucnocobneHneTo.

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

ToBa yCTpOWCTBO He Ce oLeHsABa kaTto obopyasaHe kateropus AP nnm APG. ToBa yCTpOCTBO He € NOAXOAALo 3a ynortpeba npu
Hanuyune Ha 3ananvMn aHECTETUYHN CMECMU C Bb3AYX UK C KUCMOPOZ UM a30TEH OKWUC.

3abpaHeHo e fa ce n3BbpLUBaT U3MEHEHNS N0 06opyaBaHEeTO.

OcBeH Alo3aTa, B ypeaa HsMa CMeHsieMa 4acT v akcecoap.

ToBa yCTpOWCTBO Ce CTepununaupa ¢ ETUNEHOB okcua npeau Aoctaekata. CpokbT Ha CTEpUNM3aums € TpU roguHN.
CnepBaliTe gelCTBaLLMTE MECTHM / HALMOHaNHOAEWCTBALLM pa3nopeadu, 3a Aa U3XBbPISTE NpaBUMHO YCTPOWCTBOTO Creq
ynotpeba.

13. WU3xBBbpnsHe Ha 6aTepuuTte

1)
2)

3)

4)

ToBa yCTpOMCTBO Cbabpxa ankanHu 6atepun. batepusTa we 6bae nsnonssaema u 6e3onacHa, ako yCTPOMCTBOTO € B paMKUTE Ha
MONE3HUS CU XUBOT.

CnepBaiiTe MeCTHUTE / HAUMOHaNHW AelCTBaLLM pa3nopeadu, 3a Aa peunknupaTe unm nsxsbpnate 6atepumte npaBunHo cneg
ynotpeba.

3a ga npepotBpaTtuTe KbCco cbeanHeHne, HE npekbcBaiiTe 3axpaHBalLys NPOBOAHWK Npean Aa u3Bagute 6atepumte, KOETO MOXe
[a foosefe Oo nperpsisaHe Ha batepusita u fa gosefe A0 NOTEHUMANeH puck oT noxap. B crnyyain Ha KbCco cbenHeHne, He ro
3anuBaunTe ¢ TEYHOCT, HUTO o I'IOKpVIBaI7ITe, NPOCTO ro octaBeTe N U3XBLPJIETe, Crnea KaTto ce oxnagu. MmMa MHOro manbK LaHc 3a
KbCO CbeMHEHNE, aKo Ce U3MNon3Ba crnopes MHCTPYKUMUTE, HO Ce NMpenopbyBa NOAXOASLLO CPEACTBO 3a U3XBBLPIISIHE.

3a 6esonacHo n3BaxaaHe Ha 6aTepumTe HaTUCHETE Kanaka 1 ro ceaneTe, creq KoeTo nssagere batepumTe ot kopnyca.

14. MopapmbXKa, MOYMCTBAHE U CTepunusauus

ToBa yCTPOWCTBO HE U3NCKBA NOAAPBXKKA U HE U3NCKBA PYTMHHA NOAAPBXKKA.

ToBa yCTpOWCTBO HE CbAbpKa NornpasnMm OT NOTPebuTens YacTu 1 He ce HyXXaae OT PEMOHT.

ToBa yCTPOWCTBO € NpefiHa3Ha4YeHo caMo 3a eAvH naumeHT. 3a NoTpebuTens HSMa U3NCKBaHe 3a NOYUCTBaHEe MW CTEpUNU3aLns.
He ctepunusuparite noBTOPHO.

15. OnucaHus 3a eneKTPOMarHMTHa CbBMeCTUMOCT
15.1 CuboTBeTcTBa Ha manckeaHuaTa Ha IEC 60601-1-2: 2014 n EN 60601-1-2: 2015.
15.2 WHcTpyKuum 3a n3non3saHe Ha enekTpomMarHuTHa CbBMECTUMOCT

1)

2)

OBOPYOBAHETO ME unu CUCTEMATA ME (MEOVMUMHCKU ENEKTPUYECKW) ca noaxoasiiy 3a n3nonssaHe B onepaunoHHa
3ana, crneLuHa nomoLL U kabuHeT 3a neyeHue.
BHumaHue: He ce pobnwxaBante po aktmeHo BUCOKOYECTOTHO xupyprudHo obGopyasaHe u PAOWOYECTOTHO
ekpaHupaHa cTas Ha ME cuctema 3a MarHUTHO pE30HaHCHO W300paxeHue, KbAETO WHTEH3MBHOCTTa Ha EM
(ENEKTPOMAIHUTHW) cmyLueHus e BUcoka.
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3) BnumaHue:/3non3saHeTo Ha ToBa 06opyaABaHe B Gnin3ocT Ao unm noapeaeHo ¢ Apyro obopyasaHe TpsibBa Aa ce n3bsraa, 3aLioTo
TOBa MOXe [la JoBefe A0 HerpaBunHa paboTta. Ako ToBa e Heobxoaumo, ToBa obopyaBaHe 1 Apyroto obopynsaHe TpsibBa aa ce
cna3sgar, 3a A4a ce NpoBepu Aanu Te paboTaT HOpMarHo.

4) ToBa ycTpPONCTBO He cbabpka kabenwu, npeobpasysatenu un apyru AKCECOAPW, konTto MoraT ia ce peMoHTUpaT oT noTpebuTens,
kouto morat ga 6vaat 3ameHeHn ot OTTOBOPHATA 3A TOBA OPTAHUSALINA.

5) BHumanue: NpeHOCMMO PagMoY4ecTOTHO KOMYHUKaLMOHHO obopyaBaHe (BKIOYUTENHO NepudepHy YCTPOWCTBA KaTo aHTEHHW
kabenu n BbHLWHKM aHTeHW) Tpsibea Aa ce m3nonssa He no-6rmmso ot 30 cm (12 nHYya) Ao KosATo M Aa e yacT oT Cuctema 3a
MmnyncHo MpomueaHe 3a EgHokpatHa (W-203), BkntouutenHo kabenu, nocoveHn B npomssoauTen. B npoTueeH cnyyan moxe fa
Ce nonyyu BroLlaBaHe Ha ekcnnoaTauMoHHUTE XapaKkTepUCTUKN Ha ToBa obopyaBaHe.

6) 3ABEJIEXKA: Xapaktepuctukmute Ha EMVCUNTE Ha ToBa o6opyaBaHe ro npaBsiT NoAxoasLlo 3a ynotpeba B NPOMULLINIEHN 30HU
n 6onHnum (CISPR 11 Knac A). Ako ce n3nonsea B XunuLiHa cpeaa (3a kosito obmkHoBeHo ce uamncksa CISPR 11 knac B) ToBa
obopyaBaHe MoXe Aa He npeanara ageksaTHa 3alimTa Ha pagnoYecToOTHUTE KOMYHUKALUMOHHM yeryrn. [oTpebuTenaTt moxe Aa ce
Hy)xgae OT MepK/ 3a CMeKyaBaHe, KaTo Hanp1Mmep NpeMecTBaHe Unu npeHaco4BaHe Ha o6opyaBaHeTo.

15.3

TexHnyecko onucaHue Ha enekTpoMmardHmtHaTta CbBMeCTUMOCT

1) Bcuukn Heobxogumu MHCTpykumMmn 3a noggbpxaHe Ha OCHOBHA BE3OIMNMACHOCT u CbLECTBEHA E®PEKTUBHOCT no
OTHOLLEHME Ha EMNeKTPOMarHUTHM CMYLLEHMSI 3a M3KIIOUYEHMUsI eKkcrnoaTaumMoHeH xuBoT. MpoaykT 3a egHokpaTtHa ynotpeba. He

CMEHSINTEe YacTUTe Ha NPoAYyKTa.

2) YkasaHue v geknapaums Ha NpousBoanTeNst — eNeKTPOMarHUTHU u3nbysaHns U He3aBMCUMMOCT, KakTo e nokasaHo no-gony:

Ta6nuua 1
Yka3aHue n geknapauusi Ha NPOU3BOAUTENS — eNeKTPOMarHUTHU U3NbYBaHUSA
U3nuTBaHe 3a eMmucum CboTBeTCTBME
PagnouectoTHn emmncum (CISPR 11) Ipyna 1
PagnouectotHn emucum (CISPR 11) Knac A
XapmoHu4Hu emucun (IEC 61000-3-2) Henpunoxumo
dnykTyauum Ha HanpexeHueto/ emucum ot TpenteHe (IEC 61000-3-3) Henpunoxumo
Tabnuua 2
YkazaHue un geknapauusi Ha NPOU3BOAUTENS — eNeKTPOMarHUTHa HeNnpPUKOCHOBEHOCT
M3nuTBaHe 3a ycTon4YmBoCT IEC 60601-1-2 HUBO Ha U3NUTBaHe HuBo Ha cboTBeTCTBUE
EnektpocTatuyeH pa3psag (ESD) KoHTakT: + 8 kV KoHTakT: + 8 kV
IEC 61000-4-2 Bbagyx: + 2kV, + 4 kV, + 6 kV, £ 8 kV, £ 15 kV Bb3gyx: + 2kV, + 4 kV, + 8kV, + 15 kV
Enektpuyeckun 6bpan npexogHu npouecu / | 3axpaHBawiy nuHum: + 2 kV
paspsag BXOOHO / U3X0OHW NMuHum: + 1 kV Henpunoxumo
IEC 61000-4-4 100 kHz yecToTa Ha noBTOpEHNE
MpeHanpexeHve nuHua (1) go nuHua (n): £ 0,5kV, £ 1 kV. T —
IEC 61000-4-5 nmHua (1) kbm 3emsaTa: + 0,5 kV, + 1 kV, £ 2 kV. P
0% U+ 0,5 uuksbn
c Mpn 0°, 45°,90°,135°,180°,225°,270°n 315 °
nafoBe Ha HanpeXeHWeTOo, KpaTkn
0% Ur 1 umkbn
npekbLCBaHWS U NPOMEHN Ha Y Henpunoxumo
HanpeXeHWEeTo B 3axpaHBaLLUTe NUHUN 70% Uy 25/30 Lukbna
IEC 61000-4-11 .
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
150KHz no 80MHz: 3Vrms
MposegeHo PY usnsysaHe 6V ISM H
IEC 61000-4-6 rms (B 1 amaTbOpCKM paguoamanasoHn) enpunoXxmnMo
80% Am npu 1kHz
ManbyeHo PY nanvusaHe 8 Vim S Vim
IEC 61000-4-3 80 MHz po 2700 MHz 80 MHz po 2700 MHz
80% AM npu 1 kHz 80% AM npu 1 kHz

3ABENEXKA Ur e npoMeHNMBOTO HanpeXeHne Npean npunaraHe Ha HUBOTO Ha M3NUTBaHE.

Ta6bnuua 3
YKka3aHue un geknapauusi Ha NPOU3BOAUTENS — eNIeKTPOMarHUTHa HeMmpPUKOCHOBEHOCT
UmyHuTeT
Tect MakcumanHa
YecToTa Pa3cTosiHue HuBo Ha
YecTtoTa MX Ycnyra Mopaynauus MOLLHOCT
(MXua) (MXua) W) (m) M3NUTBaHe
(V/m)
MNanbyeHa 380 - Mync
PAOVOYECTO 385 TETRA 400 mMogaynauus 1,8 0.3 27
390
TA 18 Hz
IEC 61000-4-3 FM
(TecTBante 430- GMRS 460, OTKNOHEeHne = 5
cneundpmaunr | 4%0 470 FRS 460 kHz 2 0.3 28
e3a 1 kHz cuHyc
HE3ABUCHUMO 71
CT HA 0 My
MOPTOBO 704 — LTE neHta 13,
3AKPUTVEE fi0 745 787 17 Mosynaa 0.2 03 9
PAOVNOYECTO 780
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THO 810 GSM 800/900,
6e3kn4Ho 800 — TETRA 800, Mync
KOMYHUKaLIMOHH 870 960 iDEN 820, moaynaums 2 0.3 28
0 obopyaBaHe) CDMA 850, 18 Hz
930 LTE neHta 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900; Mync
1700 - GSM 1900;
1845 !
1990 DECT: M()Zﬁy;iiim 2 0.3 28
1970 LTE nenta 1, 3,
4, 25; UMTS
Bluetooth,
2450 2400 - 80;/}/1L1Ag\’lé’ n, voRs I 2 0.3 28
2570 PAIVIOYECTOTHO 7 i :
ID 2450,
LTE nexrta 7
5240
Mync
5500 55180000_ WLAEI?]OZ'M Moaynaumsa 0,2 0.3 9
217 Hz
5785

16.

17.

18.

19.

M3nckBaHusA KbM OKONHaTa cpepa
1) YcnoBusa Ha CbXpaHeHwue:

ToBa ycTponCTBO TpsAGBa [a Ce CbXpaHsiBa BCTPaHM OT KOPO3WBHM ra3ose, XMagHo, Cyxo U MPOBETPUBO MSICTO.

Temnepatypa: 10°C ~ +40°C; BnaxHocT: <95 % RH; Bb3gywHo HanaraHe: 50kPa ~ 106kPa.
2) Pab6otHu ycnosus:

Temnepartypa: 5°C ~ 30°C; BnaxHocT: <80 % RH; Bb3gywHo HansaraHe: 86kPa ~ 106kPa.
MpowussopuTten

‘ Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing Corp.
No0.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District, Guangzhou, Guangdong, Kutai.
MoweHckm koa: 510900 Ten: + 86-20-87654060, 87817888
Wwmenn: info@cleanmfg.com Yeb: www.cleanmfg.com

YnbnHomolueH npeactaButen Ha EC

m SUNGO Europe B.V.

Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7, 2909VA Capelle aan den IJssel, Xonangus.

Ten: +31(0)10 3034500 Wwmeiin: ec.rep@sungogroup.com
BHocuTen n guctpubyrtop
@ Heraeus Medical GmbH
B Auf der Beune 101, 64839 Munster, lepmaHus.
Ten: +49 (0) 6071 - 929 0 akc: +49 (0) 6071 - 929 100
Wwmenin: info@osartis.de Yeb: www.osartis.de
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PulsaClean® C€o12z ®

Manual de Utilizare STERILE|EO @

1. Aparat medical
1)  Numedispozitiv: Sistem de Lavaj Pulsatil de Unica Folosinta
2)  Nr. Model: W-203
3) REF: LD 1000

2. Indicatii (Utilizare prevazuti)
1)  Acest dispozitiv este utilizat impreuna cu o solutie salind sterila normala sau alte solutii aplicabile. Extractorul cu vid nu repreznta o necesitate.
2) Acest dispozitiv poate fi utilizat pentru curatarea ranilor deschise, curdtarea 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.

3. Caracteristici
1)  Acest dispozitiv este usor de utilizat si portabil si are un efect de curatare semnificativ.
2)  Acest dispozitiv este alimentat cu baterii alcaline AA fard mercur.
3) Acest dispozitiv este portabil si poate fi instalat si manipulat cu usurinta.
4)  Acest dispozitiv este potrivit pentru orice tip de curitare a ranilor deschise.
5)  Acest dispozitiv curdtd complet rana folosind o presiune adecvata.
6)  Acest dispozitiv evitd contaminarea incrucisata datorita faptului ca este de unica folosinta.
7)  Acest dispozitiv elimina solutia reziduald prin aspirare, daca teava de scurgere este conectatd la un aspirator.

4. Principiul de functionare

1)  Acest dispozitiv este portabil si alimentat de la baterie interna.

2)  Acest dispozitiv consti din motor de curent continuu, pompa de compresie, piesd de mini, carcasi, baterii si duza.

3)  Pentru a porni dispozitivul, se apasa pe buton. Dupa ce este pornit, motorul DC actioneaza pompa de compresie printr-o miscare alternativa,
provocénd astfel descarcarea solutiei prin schimbarea volumului cavitatii. Puterea este asiguratd de bateriile DC. Exista 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. Componente
1)  Acest dispozitiv este alcatuit din:

Piesa de mani (1) Inclusiv motor de curent continuu, pompe de compresie, declansator (1.1), blocare duza (1.2), carcasa.
Duzi (2) De exemplu duza de pulverizare a ventilatorului (duza scurtd) (2a), duza femurald (duza lungd) (2b), duza femurala a periei (duza
lungd) (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 (3.1), conducta de conectare (3.2).
Furtun pentru irigare (4) Inclusiv clema (3.1), 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 T 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: Duzi (2).

5)  Piese aplicate: Duza (2).

6) Dispozitive asociate: extractor de vid (7) si sac de irigare (8).

(2a) M 3—
(2c) mmm—————{1H f:i 3.1 ’

(2d) 2=
P 3

Ves)
@e) (=

Diagrama structurii dispozitivului
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6. Instructiuni de utilizare

7.

8)

9)
10)
11)

Inspectati pachetul. Nu il utilizati daca pachetul este deteriorat.

Consultati manualul de utilizare si documentele atasate.

Deschideti pachetul si instalati duza (2) pe piesa de mana (1). Actionati dispozitivul de blocare a duzei (1.2) pentru a bloca duza (2).
Conectati teava de evacuare (3) la extractorul de vid (7) (daca acesta este pregitit). Extractorul cu vid nu este necesar.

Folositi racordul Luer (4.1) pentru a penetra | punga de irigare (8).

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.

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.

Clema (3.1) poate controla fluxul de lichid W furtunul de irigare (4) si furtunul pentru reziduri (3). Va rugam sa blocati clema (3.1) c&nd
opriti functionarea dispozitivului.

Sistemul poate aspira solutia reziduald concomitent in timpul pulverizarii sau dupa, daca este pregatit extractorul de vid (7).

Apasati mai intai dispozitibul de blocare a duzei (1.2), cand retrageti Duza (2).

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

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.

u Producitor

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat
si consultati instructiunile de utilizare

Nu resterilizati @

Reprezentant autorizat m

EC

REP

] Y

Comunitatea Europeana/ Data fabricatiei Fragil, manuiti cu grija

Uniunea Europeand

&

Codul lotului (Numrul lotului)

Data expirarii Pastrati uscat

E Numar de catalog

Nu refolositi

®

+40°C L
Limita de temperatura
-10°C

Consultati
instructiunile de
utilizare

Aparat medical Prudenta

A

Sistem de bariera sterila
singur cu ambalaj de

N

Sterilizat folosind Sistem de bariera A se feri de lumina

oxid de etilena sterila dubla N soarelui
protectie in interior
NZs P Identificator unic de
% <
% Importator &Hﬁ Distribuitor Numar de model dispozitiv
Marcajul CE de o P O Acest simbol din partea declansatorului
c € 0123 conformitate R Partea aplicata tip B inseamna pozitia de oprire a dispozitivului
Micde  Acest simbol din partea declansatorului
Pe aici in sus — — —  Curent continuu statura  inseamna pozitie de putere redusd (DC
— — V)
ELIMINARE: Este necesar sa colectati separat toate aceste deseuri pentru Acest simbol de pe partea declansatorului
E tratamente speciale astfel va rugam sd nu aruncati acest produs ca deseuri Lung inseamna pozitie de putere ridicata (DC
— municipale nesortate. 15V)
8.  Specificatil
Nr. Articol Specificatii
1) Sursa de alimentare (evaluari) 15V DC, 10 x1,5V 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) Trei ani.

9. Clasificarea IEC

Echipament intern de sursa de energie electrica.
Piesa aplicata de tip B.

1PXO0.

Fara echipamente din categoria AP / APG

19

ro: Romanian / Romana

214




10. Contraindicatii
Nu exista contraindicatii

11. Efecte Adverse
Nu au fost identificate efecte adverse

12. Avertisment si Precautii

Acest dispozitiv nu se utilizeaza in prezenta amestecurilor anestezice inflamabile de aer, oxigen sau oxid de azot, intrucat acest dispozitiv nu

Acest dispozitiv este sterilizat cu oxid de etilena inainte de livrare. Valabilitatea sterilizarii este de trei ani.

1)  Acest dispozitiv trebuie sa fie utilizat numai de catre personal calificat.
2) Acest dispozitiv nu trebuie utilizat dupa data de expirare indicatd pe ambalaj.
3)  Acest dispozitiv este destinat utilizarii unui singur pacient. Dispozitivul nu se refoloseste
4)  Tnainte de utilizare, inspectati pachetul. Nu utilizati sistemul daci pachetul este deteriorat.
5)
este evaluat ca si echipament din categoria AP sau APG.
6)  Nu este permisd nicio modificare a acestui echipament.
7) Cu exceptia duzei, nu exista nicio piesd si accesoriu inlocuibile in unitate.
8)
9)

Respectati reglementarile locale / nationale actuale pentru a arunca corect dispozitivul dupa utilizare.

13. Eliminarea Bateriilor

4)

Acest dispozitiv contine baterii alcaline. Bateria va fi utilizabila si sigura, daca dispozitivul se incadreaza in durata utila de viata.

Respectati reglementérile locale / nationale actuale pentru a recicla sau arunca in mod corespunzator bateriile dupa utilizare.

Pentru a preveni scurtcircuitarea, NU taiati cablul de alimentare inainte de a scoate bateriile, pentru ca aceasta poate cauza supraincalzirea
acumulatorului si poate duce la un potential risc de incendiu. | caz de scurtcircuitare, nu incercati sa-1 stingeti cu lichide si nici s 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.

14. TIntretinere, Curitare si Sterilizare

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 existd anumite cerinte cu privire la curatarea
sau sterilizarea dispozitivului. Nu resterilizati.

15. Descrieri compatibilitate electromagnetica
15.1 Conform cerintelor IEC 60601-1-2: 2014 si EN 60601-1-2:2015.

ME (MEDICAL ELECTRICE) EQUIPMENT sau ME SYSTEM este potrivit pentru a fi utilizat in sala de operatii, camera de urgenta si

Avertisment: nu va apropiati de echipamentele chirurgicale HF (FRECVENTA INALTA) active si de camera protejata RF (FRECVENTA
RADIO) a unui sistem ME pentru imagistica prin rezonantd magnetica, unde intensitatea perturbatiilor EM (ELECTROMAGNETIC) este

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

Acest dispozitiv nu contine cabluri reparabile, traductoare si alte ACCESORII care pot fi Wlocuite.

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 Sistem de Lavaj Pulsatil de Unica Folosinta (W-203), inclusiv cabluri
specificate de producitor. in caz contrar, exista riscul scaderii performantei acestui echipament.

NOTA: Caracteristicile EMISILOR acestui echipament Tfac potrivit pentru folosirea lui in 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 sa ia masuri de atenuare, cum ar fi

15.2 Instructiuni de utilizare a compatibilitatii electromagnetice
1
camera de tratament.
2)
mare.
3)
M termeni optimi.
4
5)
6)
schimbarea pozitiei sau reorientarea echipamentului.
15.3 Descrierea tehnica a compatibilitatii electromagnetice

1)  Toate instructiunile necesare pentru mentinerea SSIGURANTEI DE BAZA si interferentele electromagnetice ¢ PERFORMANTA DE BAZA
pe durata de viatd preconizata. Utilizare unicd 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 producitorului - 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 pdpére (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

Descércare electrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

Contact: 48 kV
Aer: 22 kV, # kV, 46 kV, 38 kV, #15 kV

Contact: 48 kV
Air: 22 kV, 4 kV, 48 kV, 15 kV

Tranzitor electric rapid / explozie

Linii de alimentare: 2 kV

linii de intrare / iesire: £ 1 kV N/A
IEC 61000-4-4 Frecventa de repetare de 100 kHz
Supratensiune llinie (e) la linie (e): #£0,5kV, =1 kV. N/A
IEC 61000-4-5 linie () 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 290 ©135°, 180 °,225°,270 °5i 315°
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de alimentare
IEC 61000-4-11

0% UT 1 ciclu

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 provocati 150KHzAIa 80MHz: 3Vims
IEC 61000-4-6 6Vrms (in benzile ISM si radio amator) N/A
80% Am la 1kHz
RF radiata 3V/m 3Vim
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. inseamna tensiune inainte de aplicarea nivelului de testare.

Tabelul 3
Indicatii si declaratia producitorului - Imunitate electromagnetica
Test < o . < Imunitate
frecventa ?I\;anzi; Servicii Modulare P"ter?\,\n;)a“ma Dl?:;';‘ 1 nivelul testului
(MHz) (V/m)
380 Puls
385 390 TETRA 400 modulare 1.8 0.3 27
Radiattia RF 18 Hz
IEC 61000-4-3 EM
(Specificatii pentru 430- GMRS 460, Abaterea de 5
testarea 450 470 FRS 460 kHz 2 03 28
IMUNITATATIL 1 kHz sinusal
EORTULUI DE 710
NCHIDERE la Puls
Echipamente de 745 704~ LTE Band 13, modulare 0,2 0.3 9
comunicatii wireless 87 v 217 Hz
RF) 780
810 GSM 800/900,
800 _ TETRA 800, Puls
870 960 iDEN 820, modulare 2 0.3 28
CDMA 850, 18 Hz
930 LTE Band 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900; Puls
1845 1700 - GSM 1900; dul 2 03 28
1990 DECT; Pt :
1970 LTE Band 1, 3,
4,25; UMTS
Bluetooth,
2400 WLAN, Puls
2450 2570 802.11 b/g/n, modulare 2 0.3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
5240
5100 - WLAN 802.11 Puls
5500 ' modulare 0,2 0.3 9
5800 a/n 217 Hz
5785
16. Cerinte de mediu

1) Conditii de depozitare:

Acest dispozitiv trebuie depozitat T gaze necorozive, in mediu racoros, uscat si aerisit.

Temperatura: -10°C ~ +40°C;

2)  Conditii de operare:

Temperatura: 5°C ~ 30°C;

17. Producitor

™

Cod postal: 510900

E-mail: info@cleanmfg.com

18. Reprezentant autorizat UE

B

19. Importator si distribuitor

® @

Umiditate: <95% RH;

Umiditate: <80% RH;

Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing Corp.
No.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District, Guangzhou, Guangdong, China.

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

UNGO Europe B.V.
Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7, 2909VA Capelle aan den IJssel, Olanda.
Tel: +31(0)10 3034500

E-mail: ec.rep@sungogroup.com

OSARTIS GmbH
Auf der Beune 101, 64839 Minster, Germania.

Tel: +49 (0) 6071 - 9290
E-mail: info@osartis.de

Fax: +49 (0) 6071 - 929 100
Web: www.osartis.de

Presiunea aerului: 50kPa ~ 106kPa.

Presiunea aerului: 86kPa ~ 106kPa.
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sk: Slovak / Slov&k AF-203-04E(C), Rev.: N

PulsaClean® C€oiz ®

Pouzity Manud STERILE|EO @

1. Lekarska pom&ka
1)  N&ov zariadenia: JednorazovySystém Pulse Lavage
2) Model &.: W-203
3) REF: LD 1000

2. 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 Cistenie otvorenych ran, ¢istenie makkych organov a istenie Casti po operacii.
3)  Toto zariadenie je vhodné pre operaéné saly, pohotovostny miestnosti a oSetrovne.

3. Vlastnosti
1) Tato pomdcka sa jednoducho pouziva, je prenosna a ma vyrazné Cistiace ucinky.
2)  T&o pomé&ka je napganaalkalickymi baté&iami typu AA bez obsahu ortuti.
3)  T&o pomd&ka je prenosnda jej instalacia a manipul&ia s fiou st jednoduché.
4) Tato pomdcka je vhodna na Cistenie akejkol'vek otvorenej rany.
5) Tato pomdcka kompletne vy¢isti ranu pouzitim spravneho tlaku.
6) Tato pomdcka vd’aka jednorazovému pouzitiu brani krizovej kontaminacii.
7) Tato pomdcka odstraiiuje odpadovi tekutinu prostrednictvom odsavania, ak je hadicka na odpad pripojena k odsé&vaciemu zariadeniu.

4. Pracovnyprinc p
1)  Toto zariadenie je prenosn€a napganéz vnliornej baté&ie.
2)  Toto zariadenie pozostava z jednosmerného motora, kompresného &erpadla, nasadca, krytu, batérii a trysiek.
3)  Zapnite napajanie prepnutim sptiste. Po zapnuti méZe jednosmerny motor viest’ kompresné ¢erpadlo k opétovanie, ¢o sposobi zmenu objemu
dutiny a vypustenie roztoku. Nap4janie 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.

5. Komponenty
1) Zariadenie zahffia n&adec (1) [vr&ane jednosmerného motora, kompresného Serpadla, spuste (1.1), zamku trysky (1.2) a puzdra. Tryska (2)
[aprklad trysky ventil&ora (kréka tryska) (2a), femordne tryska (dIh&tryska) (2b), tryska femordneho kefky (dlhatryska) (2c), sprchovéatryska
(kréka tryska) (2d), velka rozstrekovacia dosticka (2¢) alebo d’alSie trysky. Podrobnosti néjdete na obale a Stitkoch.] ,  Potrubie na odpadova
vodu (3) [vréane svorky (3.1), spojovacieho potrubia (3.2) 1 , Zavlazovacie rurka (4) [vrdane svorky (3.1), luerovéno konektora
(4.1)],Akumulé&tor (5), Nap&ac tkébel (6).

2) V&kuovyextraktor (7) a Zavlazovacia taSka (8) nie su sii¢astou tohto zariadenia, ale su pripravené zdravotnickymi zafizenimi.Podtlak
Nastavitel'ny rozsah podtlaku V&kuovyextraktor (7) je medzi 5 kPa a 40 kPa. ZavlaZovacia taka (8) PouzZite oby¢ajny sterilny normalny sol'ny
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: V&uovyextraktor (7) a Zavlazovacia taska (8).

@ B\ ()
(= -
L2 / 1)
(2a) [ 3—F}
(2c) comm————LF A1) '
(2d) Mr2—f%
p ’@: 3
(2¢) (- i
[l 3.2)
0

Schéma Struktiry zariadenia
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11)

Navod na pouZitie

Skontrolujte obal. Nepouzivajte poskodené obaly.

Pozri uzivatel'ské prirucka a prilozené pokyny.

Otvorte obal a nainstalujte tryska (2) na n&adec (1). Stlacenim zamku trysky (1.2) zablokujte tryska (2).

Pripojte odpadovépotrubie (3) k V&uovyextraktor (7) (ak je pripraveny). V&uovyextraktor nie je nutny

Pretiahnite pripojenou hlavu Luer (4.1) cez ZavlaZovacia taska (8).

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.

Namierte tryska (2) na oblast’ osetrenia. Stlacenim spuste (1.1) aktivujte zariadenie a spustite vyplach. Spast’ (1.1) ma polohu s nizkym
vykonom, symbol je kréky "-", symbol polohy s vysokym vykonom je dlhy"-", poloha zastavenie kliknut im, symbol je "O".

Svorka (3.1) m&e riadit’ prietok kvapaliny v zavlaZovacej rarke (4) a odpadoveérurke (3). Ked’ zastavite prevadzku, zaistite poistku
svorku (3.1).

Ak je k dispoz Eii V&kuovyextraktor (7), sa odpadové kvapalinu nasavat sii¢asne pocas postreku alebo po fiom.

Pri vytahovani tryska (2) najprv stlaéte poistku trysky (1.2) nahor.

VolitePné: Vel’ky chrani¢ proti striekajicej vode (2e) je volitel'nym 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.

Demontéz: Stla¢te makkt hlavu kratke trysky a vyberte ju.

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.

d Vyrohcia . Neresterilizujte @ Ne]?‘,)uzwaj.te’,akje obal pf?s.kOdeny a
precitajte si navod na pouzitie
Autorizovanyz&tupca v . . .
EC |REP Eurépskom spolodenstve/ &I D&um vyroby ! ial((){)eci?ggz;tp (r)e(irt\:iml Je potrebné&
Eurdpskej tnii P
g Daum expiréia Cislo Sarze (Lot &islo) ? Udrzujte suché
+40°C L
Kataldgové ¢islo ® Nepouzivajte opakovane e /ﬂ[ Teplotnylimit
e 1 Precitajte si navod ~ N .
@ Sériové ¢islo D}] na pouZitie Lek&ska pom&ka f > Upozornenie
. . Single sterilny
Sterll_lgovanes Dvoijity sterilny bariérovy systém s [~ | Chréani pred slne¢nym
STERILE pouzitim A . 4 AN N
P bariérovy systém ochrannym obalom vo . Ziarenim
etylénoxidu L
vnatri
N i “ Jedine¢ny identifikator
@ Dovozca P@g Distribtor Cislo modelu Jariadenia
- 7 . o Tento symbol na strane sptite oznacuje
C E 01 2 3 Oznacenie zhody CE R Aplikovana cast’ typu B O polohu dorazovéno kohttika
Kréky . .
o — . . Tento symbol na strane spuste znamena
Tadial'to hore — — —  Priamy prad — polohu s n Ekym vykonom (DC 9V)
E Likvid&ia: Tento vyrobok nelikvidujte ako netriedenyykomundny odpad. Tento Diheé Tento symbol na strane spiiste znamena
s odpad je nutné zbierat’ zvlast’ pre osobitné zaobchadzanie. polohu s vysokym vykonom (DC 15V)
8. Specifikacia
C. Polozka Specifikacia
1) Zdroj energie (hodnotenia) 15V DC, 10x1.5V AA (LR6) alkalickébatérie.
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/mintGu.
6) Max1rr1alna dizka zavlazovania (poloha s Nie menej ako 2,5 metra.
vysokym vykonom)
7) Hluk (Decibely) Menej ako75dB(A).
8) Tvar striekanénho roztoku Hmlovéa nitkové
9) Steriliz&ia Pred dodan m sterilizovanépomocou etyléoxidu.
10) Platné obdobie (¢as pouziteInosti) Tri roky.
9. Klasifik&cia IEC

Zariadenie vnttornéno napgania.
Aplikovana Cast’ typu B.

IPXO0.

Zariadenia, ktorénie satypu AP/ APG.
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Toto zariadenie je urené len na pouzitie jeden pacient. Toto zariadenie nepouzivajte opakovane.

Toto zariadenie nebolo vyhodnotenéako zariadenie typu AP alebo APG. Zariadenie nie je vhodné pouZivat v pritomnosti zmesi horlavych

Toto zariadenie je pred dodanim sterilizované pomocou etylénoxidu. Platnost’ sterilizacie je tri roky.

Toto zariadenie obsahuje alkalick€baté&ie. Zariadenie je podas svojej zivotnosti pouZitel'né a bezpe¢né.

Aby ste predisli skratu, NEprestrih&vajte napgac tk&oel pred vybrat in baté&i 1 pretoZe by to mohlo spdsobit’ prehriatie batérie a potencidne
riziko poziaru. V pripade skratu nenalievajte kvapalinu ani nezakryvajte veko, umiestnite ho priamo a po ochladeni ho zlikvidujte. Ak sa
pouzije podla pokynov, moznost’ skratu je vel'mi mala, ale dorazne sa odporuca pouzit’ vhodné metody likvidacie.

Ak chceete bezpecne vybrat’ batériu, stlacte nadol odklopny kryt a odstraite kryt a potom vyberte batériu z puzdra.

Toto zariadenie je uréené len na pouZitie jeden pacient. UZivatelia nemaju Ziadne poziadavky na Cistenie alebo dezinfekciu. Neresterilizujte.

Zariadenie ME (EKARSKE ELEKTRICKE) alebo systém ME je vhodné pre operaéné saly, pohotovostny miestnosti a oSetrovne.

Varovanie: Nie je dovolené pribliZzovat’ 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 déjst’ 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’al$ie prislusenstvo, ktoré méze vymenit’ zodpovedna organizacia.
Varovanie: Prenosné vysokofrekven¢né komunikaéné zariadenia (vratane anténnych kablov a externého zariadenia) by malo byt pouzivané do
30 cm (12 palcov) od akejkol'vek Easti (vratane kablov) Jednorazovy Systém Pulse Lavage (W-203). stanovené vyrobcom. Inak méze dojst’ k

10.  Kontraindik&cie
Nengdené
11. Neziaduce ucinky
Nengdené
12.  Varovania a bezpefnostné opatrenia
1) Toto zariadenie méze obsluhovat’ len kvalifikovany odbornik.
2) Ak platnost bali¢ka vyprsi, zariadenie nie je mozné pouzit’.
3)
4) Pred pouzitim skontrolujte obal. Nepouzivajte, ak je obal poskodeny.
5
anestet K a vzduchu alebo kysl ka alebo oxidu dusného.
6) Toto zariadenie nie je dovolené upravovat.
7) Okrem dyzy vnutri nie st ziadne vymenitel'né diely a prisluSenstvo.
8)
9) Pouzité zariadenie zlikvidujte v sulade s platnymi miestnymi / narodnymi predpismi.
13. Batéia je zlikvidovana
1)
2)  Pouzith batériu zlikvidujte v stlade s miestnymi / narodnymi predpismi.
3)
4)
14.  Udriba, Eistenie a sterilizacia
1) Toto zariadenie nie je udrziavané a nevyzaduje beznu Gdrzbu.
2) Toto zariadenie neobsahuje sicasti opravitené uzivatel'om a nevyzaduje opravu.
3)
15.  Opis elektromagnetickej kompatibility
15.1 Splite poziadavky IEC 60601-1-2: 2014 a EN 60601-1-2: 2015.
15.2  Pokyny pre elektromagnetickkompatibilitu
1)
2)
3)
4
5)
znizeniu vykonu tohto zariadenia.
6)

Poznémka: Vd'aka emisnym charakteristikdm 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
komunikaéné sluzby. Mozno bude potrebné, aby uZivatel prijal zmieriiujice opatrenia, ako je premiestnenie alebo presmerovanie zariadenia.

15.3 Technickypopis elektromagnetickej kompatibility

1) Vsetky potrebné pokyny pre elektromagnetické rusenie pri zachovani zakladnej bezpe¢nosti a zakladného vykonu pocas vynimoéné Zivotnosti.
Tento produkt je produktom na jednorazové pouzitie. Nemeite 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 i a vyhl&senie vyrobcu - elektromagnetické Ziarenie a odolnost’

Emisnytest

IEC 60601-1-2 test level

kompliance Urovni

Elektrostatickyvyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

Kontakt: 48 kV
Vzduch: 22 kV, 4 kV, 46 kV, 28 kV, #15 kV

Kontakt: 48 kV
Vzduch: 2 kV, 4 kV, 48 kV, H5 kV

Rychly elektrickyprechod / roztrhnutiu

Nap3acie vedenia: £2 kV

A vstupné/ vystupnévedenia: +1 kV N/A
IEC 61000-4-4 Opakovacia frekvencia 100 kHz
Prepdie vedenie k vedeniu: #£0,5 kV, =1 kV. N/A
IEC 61000-4-5 vedenie k zemi: 0,5 kV, 1 kV, +2 kV.

0% U+ 0.5 cykle
s . . At 0945 290 2135 180 9225 9270 <4 315 @
Poklesy napdtia, kratke prerusenia a zmeny
i - . P 0% Ur 1 cykle

napdia na vstupnych vedeniach napgacieho And N/A

zdroja
IEC 61000-4-11

70% U+ 25/30 cykly
Jednof&ové o 0
0% Uz 250 cykle
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Vykonovafrekvencia magnetickapola 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: E’;Vrms o 3

IEC 61000-4-6 6Vrms (v ISM a amatéskych r&liovych p&amach) N/A
80% Am o 1kHz

RF Vyzarované 3 Vim 3 Vim

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&ovénapdie pred aplik&iou testovacej Crovne.

Table 3
Sprievodca zariaden i a vyhl&senie vyrobcu - elektromagnetické Ziarenie a odolnost’
. Imunita
. . Maximdny . R :
Test(f'\r/zleilj\;f)enma (PSITZ(; Servisna ModulZia vykon VZdl(?i‘e)nost tezig\\/lzgla
W) (V1 m)
Vyzarovana RF 380 - Pulz
IEC 61000-4-3 385 300 TETRA 400 modul&ia 1,8 0.3 27
(Testovacie 18 Hz
$pecifikacie pre FM
IMUNITU 430— GMRS 460, +5 kHz
PR BTAVU 450 470 FRS 460 deviation 2 03 28
PR BTAVU k 1 kHz sine
RF bezdrGové 710
komunikaéné Pulz
zariadenia) 745 704~ LTE Band 13, modul&ia 0,2 0.3 9
787 17 217 Hz
780
810 GSM 800/900,
800 TETRA 800, Pulz
870 960 iDEN 820, modul&ia 2 0.3 28
CDMA 850, 18 Hz
930 LTE Band 5
1720 GSM 1800;
e CDMA 1900; Pulz
1700 - GSM 1900; .
1990 DECT: m;fylgala 2 0.3 28
1970 LTE Band 1, 3, z
4, 25; UMTS
Bluetooth,
2400 — WLAN, Pulz’ )
2450 2570 802.11 b/g/n, modul&ia 2 0.3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
5240
5100 WLAN 802.11 Pulz
5500 modul&ia 0,2 0.3 9
5800 a/n 217 Hz
5785

16. Environmentalne 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) Prevadzkovépodmienky:

Teplota: 5°C ~ 30°C; Vlhkost <80%RH;

17.  Vwrobca

Tlak vzduchu: 86 kPa ~ 106 kPa.

Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing Corp.
No.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District, Guangzhou, Guangdong, Cina.

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

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

18.  Autorizovanyz&tupca EU

19.

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

EAE

Dovozca a distribCtor
@ OSARTIS GmbH
B Auf der Beune 101, 64839 MUnster, Nemecko.
Tel: +49 (0) 6071 - 929 0 Fax: +49 (0) 6071 - 929 100
E-mail: info@osartis.de Web: www.osartis.de
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PulsaClean® C€oizz ®

Uporabniski Priro¢nik STERILE|EO @

1.  Medicinski pripomocek

1) Imenaprave: Sistem Pulznega Izpiranja za Enkratno Uporabo
2)  St. modela: W-203
3) REF: LD 1000
2. 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.
3. Lastnosti
1)  Tanaprava je enostavna za uporabo in prenosna z znatnim ¢istilnim uéinkom.
2)  To napravo napajajo alkalne baterije AA, ki ne vsebujejo Zivega srebra.
3)  Tanaprava je prenosna ter jo je mogoce enostavno namestiti in uporabljati.
4)  Tanaprava je primerna za ¢i$¢enje kakrsne koli odprte rane.
5) Ta naprava z ustreznim pritiskom popolnoma o€isti rano.
6)  Tanaprava je namenjena za enkratno uporabo, zato ne more priti do navzkrizne kontaminacije.
7)  Tanaprava odstranjuje odpadno raztopino s sesanjem, ¢e je odpadna cev povezana z vakuumskim sesalnikom.
4. Nacelo delovanja
1) Tanaprava je prenosna in se napaja z notranjimi baterijami.
2) Tanaprava je sestavljena iz enosmernega motorja, kompresijske ¢rpalke, ro¢nika, ohisja, baterij in Sob.
3)  Vklopite sprozilec, da vklopite napajanje. Ko je napajanje vklopljeno, enosmerni motor poganja kompresijsko &rpalko s povratnim gibanjem,

kar povzroéi spremembo prostornine votline in izpust raztopine. Napajanje je zagotovljeno z baterijami za enosmerni tok. Na voljo so polozaj
za nizko mo¢ (DC 9 V), polozaj za visoko mo¢ (DC 15 V) in polozaj za zaustavitev pipe. Po potrebi uporabnika je mogoce namestiti razlicne
Sobe.

5.  Sestavine

1

Ta naprava je sestavljena iz ro¢ne glave (1) [ vkljuéno z enosmernim motorjem, kompresijskih &rpalk, sprozilca (1.1), zaklepa Sobe (1.2),
ohisja. 1 ,%oba (2) [Na primer Sobo za razprievanje ventilatorja (kratka Soba) ( 2a), femoralno Sobo (dolga Soba) (2b), Sobo za $¢etko za
femoralno $obo (dolga $oba) (2¢), Sobo za prhanje (kratka Soba) (2d) , veliko Sobo za brizganje (2¢) oz druge Sobe. Za podrobnosti glejte paket
in etikete. ], Odpadna cev (3) [vkljuéno z objemko (3.1), prikljuéno cevjo (3.2). 1, cev za namakanje (4) [vklju€no z objemko (3.1), Luerov
prikljugek (4.1). 1, vre€ko za baterije (5), napajalno Zico (6).

Vakuumski ekstraktor (7) in namakalna vre€ka (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. V namakali vre¢ki (8) uporabite obi¢ajno sterilno
fiziolo$ko raztopino ali druge ustrezne raztopine (ni primerna za viskozne raztopine).

Dodatki: Soba (2) .

Odstranljivi deli : Soba (2).

Uporabljeni deli: Soba (2).

Povezane naprave: Vakuumski ekstraktor (7) in namakalna vrecka (8).

@) B\ (5)
(M7 -
(L2)
(2a) [D[7—c
(2c) omm———L @A) '
(2d) MIz—=
p @j 3
(Ze) S
(3.2)
i
(M

Diagram strukture naprave
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Navodila za uporabo

1) Preglejte paket. Ce je embalaza poskodovana, je ne uporabljajte.

2)  Oglejte si uporabniski priro¢nik in prilozene dokumente.

3)  Odprite embalaZo in namestite Soba (2) na ro¢ne glave (1). Pritisnite zaklep $obe (1.2), da zaklenete Soba (2).
4) Odpadna cev (3) povezite s vakuumski ekstraktor (7) (¢e je pripravljen). Vakuumski odsesovalnik ni obvezen.
5) S Luerov prikljucek (4.1) prodrite v namakalna vrecka (8).

6) 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

prepreci kapljanje tekoCine iz namakalna vre€ka (8) na vrecko za baterije.

7) S Soba (2) usmerite obmocje zdravljenja. Pritisnite sproZilec (1.1), da aktivirate napravo in zaénete z namakanjem. SproZilnik (1.1) ima polozaj

n_n

nizke mo¢i s simbolom kratkega "-", poloZaj visoke moc¢i s simbolom dolgega "--" in poloZaj zaustavitve pipe s simbolom "O".

8) Zobjemko (3.1) lahko nadzorujete pretok tekocine v cevi za namakanje (4) in cevi za odpadke (3). Ko prenehate uporabljati napravo,
zaklenite objemko (3.1).

9) Odpadno raztopino lahko sesa hkrati med prenjem ali po njem, &e je pripravljen vakuumski ekstraktor (7).

10) Priizvleku Soba (2) najprej pritisnite zaklep Sobe (1.2) navzgor.

11)  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.

Opisi simbolov

Naslednji simboli se bodo pojavili na uporabniskem priro¢niku, nalepkah in paketih. Nekateri simboli predstavljajo standarde in skladnosti, povezane

Z napravo in njeno uporabo.

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza
u Proizvajalec Ne sterilizirajte ponovno @ poskodovana in preberite navodila za

uporabo
Pooblasceni zastopnik v
EC |REP Evropski skupnosti/ Evropski &l Datum izdelave ! Krhko, ravnajte previdno
uniji

g Rok uporabe Koda serije (Stevilka serije) ? Hranite na suhem

+40°C
Kataloska Stevilka ® Ne uporabljajte ponovno - /ﬂ/ Temperaturna meja

e Oglejte si navodila N . é
@ Serijska Stevilka E:EI za uporabo Medicinski pripomocek Pozor
T . . Enojna sterilna pregrada = .
STERILE Sterilizirano z © Sistem dvojne 7 7a8&itno embalazo v PN Hra[me stran od
etilenoksidom sterilne pregrade - 0 sonéne svetlobe
notranjosti
- o —_ o Edinstven identifikator
<
% Uvoznik me Distributer Stevilka modela .
@ . . v .
Oznaka skladnosti CE R Uporabljeni del tipa B O Ta sim b ol na strani sproZilca pomeni
0123 polozaj zaustavitvene pipe
- - _— - Kratek  Ta simbol na strani sprozilca pomeni
V tej smeri navzgor — — —  Enosmerni tok polozaj nizke moci (DC 9V
E ODSTRANITEV: Ne odlagajte tega izdelka kot nesortiranega komunalnega Dolga Ta simbol na strani sprozilca pomeni
ol odpadka. Taksne odpadke je treba zbirati lo¢eno za posebno obdelavo. polozaj visoke mo¢i (15 V DC)
8.  Specifikacija
Ne. Artikel Specifikacija
1) Vir napajanja (Ocene) 15V DC, 10 x1,5 V alkalne baterije AA (LR6).
2) Nazivna mo¢ 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 mo¢&i) Ne manj kot 0,9 I/minuto.
6) Najveqa dvo_lzma namakanja (poloZzaj Ne manj kot 2,5 metra.
visoke moci)
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) Tri leta.
9. Razvrstitev IEC

1) Oprema notranjega vira elektri¢ne energije.
2)  Uporabljeni del tipa B.

3) IPX0.

4)  Ni oprema kategorije AP/ APG.

21 sl: Slovenian / Slovens¢ina 2/ 4




10. Kontraindikacije
Ni najden.

11. Nezeleni u¢inek
Ni najden.

12. Opozorila in previdnostni ukrepi

Ta naprava ni ocenjena kot oprema kategorije AP ali APG. Ta naprava ni primerna za uporabo v prisotnosti vnetljivih anesteticnih mesanic z

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)
zrakom ali kisikom ali dusikovim oksidom.
6) Spreminjanje te opreme ni dovoljeno.
7)  Razen $obe v enoti ni zamenljivih delov in dodatne opreme.
8) Tanaprava je pred dostavo sterilizirana z etilen oksidom. Veljavnost sterilizacije je tri leta.
9) Za pravilno odstranjevanje naprave po uporabi upostevajte veljavne lokalne/nacionalne predpise.

13. Odstranjevanje baterij

4

Ta naprava vsebuje alkalne baterije. Baterija bo uporabna in varna, ée je naprava v svoji Zivljenjski dobi.

Za pravilno recikliranje ali odlaganje baterij po uporabi upostevajte veljavne lokalne/nacionalne predpise.

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.

Ce Zelite varno odstraniti baterije, pritisnite na loputo in odstranite pokrov, nato pa odstranite baterije iz ohigja.

14. Vzdrzevanje, ¢is€enje in sterilizacija

1)
2)
3)

Ta naprava je brez vzdrzevanja in ne potrebuje rednega vzdrzevanja.
Ta naprava ne vsebuje delov, ki jih lahko popravi uporabnik, in ne potrebuje popravila.
Ta naprava je namenjena samo za uporabo pri enem bolniku. Za uporabnika ni potrebno ¢iséenje ali sterilizacija. Ne sterilizirajte ponovno.

15. Opisi elektromagnetne zdruzZljivosti

ME (MEDICINSKA ELEKTRIKA) OPREMA ali ME SISTEM je primeren za uporabo v operacijski sobi, sobi za nujne primere in sobi za
Opozorilo: Ne priblizujte se aktivni kirurski opremi za visokofrekvenéne frekvence in radijsko zasCiteni sobi sistema za slikanje z magnetno

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.
Ta naprava ne vsebuje kablov, pretvornikov in drugih DODATKOV, ki jih lahko popravi uporabnik in jih lahko zamenja ODGOVORNA

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 Sistem Pulznega Izpiranja za Enkratno Uporabo (W-203), vklju¢no s
kabli, ki jih je dolo€il proizvajalec. V nasprotnem primeru lahko pride do poslabsanja delovanja te opreme.

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 obicajno zahteva razred B po standardu CISPR 11), ta oprema morda ne zagotavlja
ustrezne za$Cite radiofrekvenénih komunikacijskih storitev. Uporabnik bo morda moral sprejeti omilitvene ukrepe, na primer premestiti ali

15.1  Ustrezajo zahtevam IEC 60601-1-2:2014 in EN 60601-1-2:2015.
15.2  Navodila za uporabo elektromagnetne zdruZzljivosti
1)
zdravljenje.
2)
resonanco, Kjer je intenzivnost elektromagnetnih motenj visoka.
3)
4)
ORGANIZACIA.
5)
6)
preusmeriti opremo.
15.3  Tehni¢ni opis elektromagnetne zdruzljivosti

1) Vsa potrebna navodila za ohranjanje OSNOVNE VARNOSTI in USTREZNEGA DELOVANJA v zvezi z elektromagnetnimi motnjami v
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

Harmoni¢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: 22 kV, #4 kV, 46 kV, 48 kV, #15 kV

Kontaktna oseba: 38 kV
Zrak: 22 kV, 4 kV, 48 kV, 5 kV

Elektri¢ni hitri prehodni pojav / izbruh
IEC 61000-4-4

Napajalni vodi: 2 kV
vhodne/izhodne linije: #1 kV
frekvenca ponavljanja 100 kHz

NI RELEVANTNO

Prenapetostna
IEC 61000-4-5

med vodi: 30,5 kV, 1 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% yr 0,5 cikla

Pri 094599091359180922592709n 315°
0% U+ 1 cikel

In

NI RELEVANTNO
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70 % U7 25/30 ciklov
Enofazno: pri 0
0% Uy 250 ciklov

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
150KHz do 80MHz:  3Vrms

Prevodni radiofrekvenéni tok
IEC 61000-4-6

6Vrms (v pasovih ISM in radioamaterskih pasovih)
80 % Am pri 1 kHz

NI RELEVANTNO

Izzarevani radijski frekvenci
IEC 61000-4-3

3V/im
80 MHz do 2700 MHz
80 % AM pri 1 kHz

3Vim
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 ) o . ) Imuniteta
frekvenca Skupina Storitev Modulacija Najvecja mo€ Razdalja raven
(MHz2) (MHz) (W) (m) preizkusa
(V/m)
380 Impulz
Izzarevani radijski 385 390 TETRA 400 modulacija 1,8 0.3 27
frekvenci 18 Hz
IEC 61000-4-3 FM
(Preskusne 430- GMRS 460, Odstopanje +5
specifikacije za 450 470 FRS 460 |£JHzJ 2 0.3 28
ENCLOSURE PORT sinus 1 kHz
IMMUNITY do 710
Oprema za brezzi¢ne Impulz
komunikacije RF) 745 7%177 Pas Ll-I;E 13, modulacija 0,2 0.3 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900,
800 TETRA 800, Impulz
870 960 iDEN 820, modulacija 2 0.3 28
CDMA 850, 18 Hz
930 Pas 5 LTE
1720 GSM 1800;
e CDMA 1900; Impulz
1173807 GSD'\gé.?.OO modulacija 2 0.3 28
’ 217 Hz
1970 LTE Band 1, 3,
4, 25; UMTS
Bluetooth,
2400 — WLAN, Impulz
2450 2570 802.11 b/g/n, modulacija 2 0.3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
5240 Impulz
5500 R WiAn 80241 modulacija 0.2 03 9
n 217 Hz
5785

16. Okoljske zahteve
1)  Pogoji shranjevanja:

To napravo je treba hraniti v hladnem, suhem in prezradevanem prostoru, ki ne povzro¢a korozije plinov.
Temperatura: -10 °C~ +40 °C; Vlaga: <95%RH; Zracni tlak: 50kPa~106kPa.

2)  Delovni pogoji:

Temperatura: 5 °C~30 °C; Vlaga: <80%RH; Zra¢ni tlak: 86kPa~106kPa.

17. Proizvajalec

™

Postna $tevilka: 510900

E-naslov: info@cleanmfg.com

18. Pooblaséeni zastopnik EU

EED

19. Uvoznik in distributer

® &

Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing Corp.
No0.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District, Guangzhou, Guangdong, Kitajska.

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

SUNGO Europe B.V.
Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7, 2909VA Capelle aan den 1Jssel, Nizozemska.
Tel: +31(0)10 3034500

E-naslov: ec.rep@sungogroup.com

OSARTIS GmbH
Auf der Beune 101, 64839 Minster, Nem¢ija.
Tel: +49 (0) 6071 - 929 0
E-naslov: info@osartis.de

Faks: +49 (0) 6071 - 929 100
Splet: www.osartis.de
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hr: Croatian / Hrvatski AF-203-04E(C), Rev.: N

PulsaClean® C€o12z ®

Korisnic¢ki Prirucnik STERILE|EO @

1. Medicinska uredaja
1) Naziv uredaja: Sustav za Pulsno Ispiranje za Jednokratnu Upotrebu
2) Model br.. W-203
3) REF: LD 1000

2. Indikacije (Namjensko koristenje)
1) Ovaj uredaj se koristi u kombinaciji sa sterilnom fizioloSkom otopinom ili drugim odgovarajuc¢im tekuéinama, kao i vakuum
ekstraktorom. Vakum ekstraktori nisu potrebni.
2) Ovaj se uredaj moze Koristiti za €iScenje otvorenih rana, mekih tkiva i kirurSkih operacija.
3) Ovaj uredaj je prikladan za koriStenje u operacijskoj sali, hitnoj pomoéi ili terapijskoj sobi.

3. Odlike
1) Ovaj je uredaj prijenosan i jednostavan za primjenu uz snazan ucinak ¢is¢enja.
2) Ovaj se uredaj napaja alkalnim baterijama AA koje ne sadrzavaju Zivu.
3) Ovaj je uredaj prijenosan i jednostavan je za postavljanje i rukovanje.
4)  Ovaj je uredaj prikladan za svaku vrstu CiS¢enja otvorene rane.
5)  Ovaj uredaj potpuno Eisti ranu uz odgovarajuci tlak.
6) Ovaj uredaj izbjegava kriznu kontaminaciju jer je jednokratan.
7)  Ovaj uredaj uklanja otpadnu tekucinu usisom ako je cijev za otpadnu tekuéinu spojena s vakuumskim ekstraktorom.

4. Nacelo rada
1) Ovo je prijenosni uredaj s ugradenom baterijom.
2) Ovaj uredaj se sastoji od istosmjernog motora, kompresijskih pumpi, ruéni instrument, kuéista, baterija i mlaznica.
3) Kada se pritisne okida¢, uklju€uje se struja. Kada je napajanje uklju¢eno, istosmjerni motor izbacuje kompresijsku pumpu,
uzrokujuéi fluktuacije volumena u Supljini, dopustajuci joj da udiSe i izdiSe otopinu. Izvor napajanja je baterija istosmjerne struje.
Postoje tri na¢ina rada: mala snaga (DC 9V), velika snaga (DC 15V) i zaustavna slavina. Tijekom rada mogu se montirati razne
mlaznica.

5. Komponente

1) Ova uredaj se sastoji od Ruéni instrument (1) [ukljucujuc¢i DC motor, Kompresijsku pumpu, Okidac¢ (1.1), Bravu mlaznica (1.2),
Kuciste] , Mlaznica (2) [kao $to je Mlaznica Ventilatora (Kratka Mlaznica) (2a), Femoralna Mlaznica (Duga Mlaznica) (2b),
Femoralni Miaznica Cetke (Duga Mlaznica) (2c), Mlaznica Za Tusiranje (Kratki Mlaznica) (2d), Veliki Stitnik Od Prskanja (2e) ili
drugi mlaznici. Detalji su dostupni na naljepnicama pakiranja.] , Cijev za otpadnu vodu (3) [ukljudujuéi Stezaljka (3.1), Spojnu
cijev (38.2)1 , Cijev za navodnjavanje (4) [ukljucujuéi Stezaljka (3.1), Luer konektor (4.1)1 , Vreéicu za bateriju (5), Kabel za
napajanje (6).

2) Ovaj uredaj ne sadrzi Vakum ekstraktor (7) ili Vreéicu za Navodnjavanje (8), koje je izradila medicinska ustanova.
Negativni tlak Vakum ekstraktor (7) mora se podesiti izmedu 5kPa i 40kPa. Vre€icu za Navodnjavanje (8) treba koristiti sa
sterilnom fizioloSkom otopinom ili bilo kojom drugom prikladnom otopinom (nije prikladno za viskozne otopine).

3)  Pribor: Mlaznica (2).

4) Rastavljivi dijelovi: Mlaznica (2)

5)  Primijenjeni dijelovi: Mlaznica (2).

6)  Srodni uredaji: Vakum ekstraktor (7) i Vre€icu za Navodnjavanje (8).

B\(6)
(2a) [D[7—
(Zh) ﬂ (6) (4) J
(2c) omm————L A3 '
(2d) 2=
o 3

(Ze) S

(3.2)

i
Y

Strukturni dijagram uredaja
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Ugradite Mlaznica (2) na Ruéni instrument (1) otvaranjem pakiranja. Za zaklju¢avanje Mlaznica (2), pritisnite Bravu mlaznica

Objesite ili postavite Vre€icu za bateriju (5). Vre€icu za bateriju (5) treba objesiti na istoj razini kao i Vre¢icu za Navodnjavanje (8)

Upotrijebite Mlaznica (2) za ciljanje podrucja koje treba tretirati. Pritisnite Okida¢ (1.1) da aktivirate uredaj i zapocnete
navodnjavanje. Okida¢ (1.1) ima polozaj niske snage za kratki simbol "—", polozZaj velike snage za dugi simbol"—" za simbol, i

Klizna Stezaljka (3.1) kontrolira protok teku¢ine u Cijev za navodnjavanje (4) i Cijev za otpadnu vodu (3). Kada zavrSite s radom

Da biste instalirali: Stisnite mekanu glavu kratke mlaznica, stavite je u otvor Stitnika od prskanja i njezno povucite u suprotnim

6. Upute zauporabu
1) Provjerite ambalazu. Ako je pakiranje oSteceno, nemojte upotrebljavati uredaj.
2)  Konzultirajte korisni€ki priruénik i svu drugu dokumentaciju koja moze biti prilozena.
3)
(1.2).
4)  Spojite Cijev za otpadnu vodu (3) na Vakum ekstraktor (7) (ako je pripremljen). Vakum ekstraktori nisu potrebni.
5) Spojite Luer konektor (4.1) na Vreéicu za Navodnjavanje (8).
6)
kako bi se sprijecilo da tekucina iz Vreéicu za Navodnjavanje (8) prska po vrecici za baterije.
7
polozaj zaustavljanja za simbol "O".
8)
s instrumentom, zaklju€ajte Stezaljku (3.1).
9) Ako je Vakum ekstraktor (7) pripremljen, moze usisati otpadnu otopinu istodobno s prskanjem ili nakon toga.
10) Kada uvlacite Mlaznica (2), prvo gurnite Bravu mlaznica (1.2) prema gore.
11) Izborno: Veliki Stitnik Od Prskanja (2e) dizajniran je za koriStenje s kratkom mlaznicom.
smjerovima kako biste ucvrstili tit za glavu mlaznica.
Da biste deinstalirali: Stisnite meku glavu kratke mlaznica i uklonite Stit od prskanja.
7. Opisi simbola

U ovom korisni¢kom priru¢niku i na etiketama moguse pojaviti sljedeci simboli. Odredeni simboli ozna€avaju standarde i sukladnost
primjenjive na uredaj i njegovu uporabu.

al

Ako je pakiranje oSte¢eno, nemojte ga

Proizvodac koristiti i proucite upute za uporabu.

Nemojte ponovno sterilizirati

®

Ovlasteni predstavnik u
Europskoj

E®

REP

Y

Datum proizvodnje Krhak i potrebno je paZljivo rukovati

zajednici/Europskoj uniji

Zadrzati suho

—

Upotrijebite prije roka valjanosti Sifra serije (serije broj)

®[5

+40°C
Nemojte ponovno koristiti e Jf Temperaturna granica

Molimo pogledajte . . ﬁ Mjere
@ Serijski broj E:E] upute za uporabu Medicinska uredaja predostroznosti
Jednostruki sterilni
STERILE Dezinfekcija © Dvostruki sterilni sustav barijere sa f/l% Izbjegavajte
etilen oksidom sustav barijere zastitnim pakiranjem . suncevu svjetlost
iznutra
25 Jedinstven
% Uvoznik Fﬁlﬁ Distributer Modela broj identifikator
uredaja
. - o
CE oznaka sukladnosti R Tip B primijenjeni dio O Ovaj ,S'mbOI na'st_ranl oklda_lca_
01 23 oznacCava polozZaj zaustavljanja.
. . . Kratak Ovaj simbol na strani okidaca znaci
Ovom smijeru — — — Istosmjerna struja — polozaj niske snage. (DC 9V).
ODLAGANJE: Ovaj proizvod se ne smije odlagati u nesortirano komunalno Dugo Ovaj simbol na strani okidaca znaci
smece. Potrebno je zasebno prikupljati takav materijal za specifiénu obradu. polozaj velike snage. (DC 15V).
8. Specifikacija
No. Item Specification
1) Izvor napajanja (Ocjene) 15V DC, 10x1,5V AA (LR6) alkalne baterije.
2) Nazivna snaga 37,5W.
3) Dimengzija ruéni instrument Otprilike 185 mm * 55 mm * 40 mm (Dugacka * Siroka * Visoka).
4) Neto tezina Otprilike 0,9 kg.
5) Brzina protoka (polozaj velike snage) Ne manje od 0,9 L/min.
6) Ma_ksmalna duzina navodnjavanja (poloZaj Ne manje od 2,5 metara.
velike snage)
7) Buka (Decibel) Manje od 75 dB(A).
8) Oblik rasprsene otopine Nalik na maglu i na niti.
9) Sterilizacija Prije isporuke sterilizirajte etilen oksidom.
10) Rok valjanosti (rok trajanja) Tri godine.

9. IEC Klasifikacija

1) Uredaj za unutarnji izvor napajanja.
2)  Primijenjeni dijelovi tipa B.

3) IPXO.

4) Nije uredaj klase AP/ APG.
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10. Kontraindikacije
Nije pronadeno.

11. Nepovoljan uc¢inak
Nije pronadeno.

12. Upozorenje i mjere predostroznosti

Ovim uredajem smiju upravljati samo kvalificirane osobe.

Nakon isteka roka valjanosti otisnutog na pakiranju, ovaj uredaj se ne smije Kkoristiti.

Ovaj uredaj je namijenjen za koriStenje s jednim pacijentom. Izbjegavajte ponovnu upotrebu uredaja.

Prije svake upotrebe pregledajte ambalazu. Ako je kutija o$tecena, nemoijte koristiti ureda;.

Ovaj uredaj nije klasificiran kao AP ili APG oprema. Ovaj uredaj se ne smije koristiti kada su prisutne zapaljive mjeSavine anestetika
koje sadrze zrak, kisik ili dusSikov oksid.

Ova oprema se ne smije ni na koji nacin mijenjati.

Osim mlaznica, u jedinici nema izmjenjivih komponenti ili pribora.

Prije isporuke, ovaj uredaj se dezinficira etilen oksidom. Sterilizacija vrijedi tri godine.

Pridrzavajte se aktualnog lokalnog/nacionalnog zakonodavstva u pogledu ispravnog odlaganja predmeta nakon upotrebe.

13. Zbrinjavanje baterija

1)
2)
3)

4)

U ovom se uredaju koriste alkalne baterije. Baterija ¢e ostati upotrebljiva i sigurna ako se uredaj koristi prije isteka roka valjanosti.
Pridrzavajte se vazecih lokalnih/nacionalnih pravila o ispravnom recikliranju ili odlaganju baterija nakon uporabe.

Nemojte smanijiti elektriCnu zicu prije uklanjanja baterija kako bi sprijecili kratko okruzenje, Sto moze uzrokovati pregrijanje paketa
baterija i rezultirati potencijalnom riziku vatre. U slu€aju kratkog spoja nemoijte sipati tekucine niti ga pokrivati; jednostavno ga
ostavite i bacite nakon $to se ohladi. lako postoji vrlo mala vjerojatnost kratkog spoja, snazno se preporucuje odgovarajuce
odlaganije.

Kako biste sigurno izvadili baterije, pritisnite poklopac i uklonite poklopac, a zatim izvadite baterije iz kucista.

14. Ciséenje, odrzavanje i sterilizacija

1)
2)
3)

Ovaj uredaj u potpunosti ne zahtijeva odrzavanje i ne zahtijeva povremeno odrzavanje.

Ovaj uredaj ne sadrzi dijelove koje moze popraviti korisnik i ne zahtijeva popravak.

Ovaj uredaj je namijenjen za koriStenje s jednim pacijentom. Za korisnika nije potrebno CiS¢enje ili sterilizacija. Nemojte ponovno
sterilizirati.

15. Opisi elektromagnetske kompatibilnosti

15.1
15.2
1
2)
3)
4)

5)

6)

U skladu sa standardima IEC 60601-1-2:2014 i EN 60601-1-2:2015.
Upute za koriStenje elektromagnetske kompatibilnosti

ME (MEDICINSKA ELEKTRICNA) OPREMA ili ME SUSTAV idealan je za koristenje u operacijskim sobama, sobama hitne pomogi
i sobama za tretmane.

Upozorenje: Izbjegavajte blizinu aktivne HF (VISOKE FREKVENCIJE) kirurSke opreme i RF (RADIO FREQUENCY) zasticene
sobe ME sustava za magnetsku rezonancu, koji imaju visoku razinu EM (ELEKTROMAGNETSKIH) smetniji.

Upozorenje: Izbjegavajte postavljanje ove opreme blizu druge opreme ili naslagano s drugom opremom, jer to moze dovesti do
neispravnog rada. Ako je takva uporaba neophodna, ovu i pripadaju¢u opremu treba pregledati kako bi se osigurao pravilan rad.
Ovaj uredaj nema kabele koje moze popravljati korisnik, sonde ili druge DODATNE OPREME koje ODGOVORNA ORGANIZACIJA
moze zamijeniti.

Upozorenje: Prijenosna radiofrekventna komunikacijska oprema (ukljuujuci periferne uredaje kao $to su antenski kabeli i vanjske
antene) treba biti udaljena najmanje 30 cm (12 in¢a) od bilo kojeg dijela Sustav za Pulsno Ispiranje za Jednokratnu Upotrebu
(W-203), ukljuéujuci kabele navedene u proizvodac. Inace, performanse ove opreme mogu se pogorsati.

NAPOMENA: Svojstva EMISIJE ove opreme ¢ine je prihvatljivom za uporabu u industrijskim mjestima i bolnicama (CISPR 11
klasa A). Ako se koristi u kuénom kontekstu (Sto obi¢no zahtijeva uskladenost s CISPR 11 klasom B), ova oprema mozda nece
pruziti uéinkovitu zastitu za radio-frekventne komunikacijske usluge. Korisnik ¢e mozda morati poduzeti mjere ublazavanja kao $to
je premjestanje opreme ili preorijentacija.

15.3  Tehnicki opis elektromagnetske kompatibilnosti

1) Sve upute bitne za odrzavanje OSNOVNE SIGURNOSTI i OSNOVNE PERFORMANSE u prisutnosti ELEKTROMAGNETSKIH
SMETA tijekom OCEKIVANOG VIJEKA RADA. Proizvod za jednokratnu upotrebu. Nemojte mijenjati niti jedan dio proizvoda.
2) Sljedeca tablica sazima smjernice i deklaraciju proizvodaca o elektromagnetskim emisijama i otpornosti:
Stol 1
Smijernice i deklaracija proizvodaca - elektromagnetsko emitiranje
Test emisije Uskladenost

RF emisije (CISPR 11) Grupa 1
RF emisije (CISPR 11) Klasa A
Harmoni¢ne emisije (IEC 61000-3-2) Nije Dostupno
Fluktuacije napona/emisije treperenja (IEC 61000-3-3) Nije Dostupno

Stol 2

Smijernice i deklaracija proizvodaca - elektromagnetska imunost
Test imuniteta IEC 60601-1-2 razina testiranja Razina uskladenosti
Elektrostatsko praznjenje (ESD) Kontakt: +8 kV Kontakt: +8 kV
IEC 61000-4-2 Zrak: +2 kV, +4 kV, +6 kV, £8 kV, 15 kV Zrak: £2 kV, +4 kV, +8 kV, +15 kV
e . . Linije za napajanje: +2 kV
Ezk’g::&;&n’z;pruelazm / praskavi ulaznef/izlazne linije: £1 kV Nije Dostupno
Frekvencija ponavljanja od 100 kHz

Uzburkanje linije do linije: £0,5kV, +1 kV. Niie Dostupno
IEC 61000-4-5 linije do masu: £0,5kV, 1 kV, £2 kV. | p
Padovi napona, kratki prekidi i varijacije 0% Ur 0.5 ciklus
napona na ulaznim vodovima napajanja Na 0°,45°,90°,135°,180°, 225°,270°i315° Nije Dostupno
IEC 61000-4-11 0% Uz 1 ciklus
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|

70% Ut 25/30 ciklusi
Jednofazna: na 0
0% U 250 ciklus

Magnetno polje frekvencije snage
IEC 61000-4-8

50Hz: 30 A/m
60Hz: 30 A/m

50Hz: 30 A/m
60Hz: 30 A/m

Provedeni RF

150KHz do 80MHz: 3Vrms
6Vrms (u ISM i radioamaterskim opsezima)

Nije Dostupno

IEC 61000-4-6 80% Am na 1 kHz
Zradena RF 3 Vim 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: Ut je AC mrezni napon prije primjene ispitne razine.

Stol 3
Smijernice i deklaracija proizvodaca - elektromagnetska imunost
Test Maksimalna . '”“”?'tet
frekvencija Band Servis Modulacija energija Udaljenost razina
J J glj
(MHz) (MHz) W) (m) testiranja
(V/m)
. 380 — Puls
ZraCena RF 385 390 TETRA 400 Modulacija 1,8 0,3 27
IEC 61000-4-3 18 Hz
(Specifikacije za FM
ispitivanje 430- GMRS 460, +5kHz
IMUNITETA PORTA 450 470 FRS 460 odstupanje 2 03 28
KUCISTA NA 1 kHz sinus
RF bezi¢nu 710
komunikacijsku Puls
opremu) 745 7%17_ LTE Bla17r1d 13, Modulacija 0,2 0,3 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900,
800 TETRA 800, Puls
870 960 iDEN 820, Modulacija 2 0,3 28
CDMA 850, 18 Hz
930 LTE Band 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900; Puls
1845 1700 - GSM 1990’ Modulacija 2 03 28
1990 DECT; 217 Hy
1970 LTE Band 1, 3,
4, 25; UMTS
Bluetooth,
2 400 — WLAN, Puls )
2450 2570 802.11 b/g/n, Modulacija 2 0,3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
5240
5100— | WLAN 802,11 puls
5500 ' Modulacija 0,2 0,3 9
5800 a/n 217 Hz
5785

16. Zahtjevi Okoline

1) Uvjeti skladistenja:

Ovaj uredaj treba biti pohranjen u okruzenju bez korozivnih plinova, na hladnom, suhom i dobro prozra¢enom mjestu.

Temperatura: -10°C ~+407C; Tlak zraka: 50kPa~106kPa.

2) Uvijeti rada:

Temperatura: 5°C ~30°C;

17. Proizvodac

™

Vlaznost: <95% RH;

Vlaznost: <80% RH,;

Tlak zraka: 86kPa~106kPa.

Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing Corp.

18.

19.

No0.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District, Guangzhou, Guangdong, Kina.
Postanski broj: 510900 Tel: +86-20-87654060, 87817888
E-mail: info@cleanmfg.com Web: www.cleanmfg.com

Ovlasteni predstavnik EU
m SUNGO Europe B.V.
Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7, 2909VA Capelle aan den 1Jssel, Nizozemska.
Tel: +31(0)10 3034500 E-mail: ec.rep@sungogroup.com

Uvoznik i distributer

@ FE’F‘F OSARTIS GmbH

Auf der Beune 101, 64839 Munster, Njemacka.
Tel: +49 (0) 6071 - 929 0 Faks: +49 (0) 6071 - 929 100
E-mail: info@osartis.de Web: www.osartis.de
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PulsaClean® C€oizz ®

Eyxeipidio Xpong STERILE[EO @

1. laTpIkf OUCKEUNR
1) Ovopa ouokeurg: ZUOTNMA MaApikwy MAUoewyv Miag Xpriong
2)  ApiB. Movtého: W-203
3) REF: LD 1000

2. Evdeiteig (MpoBAemopevn Xpron)
1) AuTH n CUCKEUR XPNOIYOTTOIEITal HOdi HE TO PUOIOAOYIKO OTTOCTEIPWHEVO aAATOVEPO R GAAD epapudoIpa SiIoAUpaTa, aTroppoPnTAG
kevou. O atmroppo@nTrpag Kevou Sev gival aTrapaitnTog.
2)  AuTA n OuOKeur PTTOPEi va XxpnaoidoTToinBei yia Tov kKaBapiopd avoiKThg TTANYAG, ToV KABaPIoPS JAAAKWY I0TWY, TOV KaBapioud
B€0nG XEIPOUPYIKNAG ETTEPRAONG.
3) AuTA n ouokeun gival KATAAANAN yia XpARon oTnv aiBouca XEIPOUPYIKWYV ETTEURACEWY, OTa ETTEIYOVTA Kal 0TnV aiBouca Beparreiag.

3. XGdeTr]pIOTIKd
1) H ouykekpipévn ouoKeur gival EUKOAN aTn Xprion Kai @opnTA Ue £EAIPETIKG aTToTeEAéouaTa KaBapiopou.
2) H ouykekpigévn ouokeur xpnaoiyoTrolei aAKaAIKEG ptTaTapieg AA xwpig weuddpyupo.
3) H ouyKekpigévn CUCKEUN €ival opNTH Kal YTTOPEI VO EyKATAOTOOET e HEYAAN EUKOAIQ.
4) H ouykekpipévn ouokeur gival KATAAANAN yia Tov KaBapioud oTToIa0OATIOTE AVOIXTAG TTANYNG.
5) H ouykekpipévn ouokeur) kaBapidel TTAAPWG TNV TTANYA JE OWOTH TTiEON.
6) H ouykekpipévn CUOKEUN gival piag XprAong Kai £T01 aTTO@EUYETAI O KivOUVOG dIaOTaUPOUPEVNG HOAUVONG.
7) Edv uttdpxel ouvdeon Tou CwARva atTopdkpuvong Pe oUCTNUA OEPIOHOU YE dnUIoUpPYia KEVOU, TOTE N CUYKEKPIMEVN CUOKEUR
pTTOpPEi va agpaipéael To SIGAUPa aTTOUAKPUVONG HECW avappoOenong.

4.  Apxn Aeitoupyiag
1)  AuTh n ouokeun gival opnTr KAl TPOQOBOTEITAI ATTO ECWTEPIKI PUTTATAPIA.
2)  AuTti n cuokeur) atroTeAgiTal aTrd KIvnTApa guvexoUg peUPATOG, avTAia cupTrieong, xelpoAaBn, TTepiBAnua, yTratapieg kar akpo@uala.
3) Evepyomoifote TN okavddAn yia Tnv evepyotroinan Tng Tpogodoaiag. Otav n 10xUGg gival evepyoTtroinuévn, o kivntrpag DC odnyei Tnv
avTAia cupTrieong o€ pia TTAAIVOPOWIKN Kivnon, TTPOKaAWVTAG aAAayr) Oykou KOIAGTNTAG Kal atréppiyn Tou diaAlpaTog. H
Tpo@odoaia Trapéxetal ad ytratapieg DC. Ymapyel pia 8€on xaunAig ioxuog (DC 9V), pia B€an uwnAng ioxuog (DC 15V) kai pia
B¢éan Bpuong dIaKOTIAG. AI0POPETIKG UTTOPOUV va TOTTOBeTNBOUV T akpo@UOIa CUUPWVA PE TIG AVAYKEG TOU XPAGTN.

5. EaptApara

1) H mapouoa cuokeur] amoteAeital amo XeipoAaBn (1) [ ZuptepihapBdavovtal kivntipag DC, AvtAieg oupTieong, ZkavddAn (1.1),
KAgidwua akpoguaiou (1.2), MepiBAnua.] , Akpoguaoio (2) [Omwg Akpoguaoio Wekaouou AvepioTripa (Kovto Akpoguaoio) (2a),
Mnpiaio Akpopuaio (Makpu Akpoguaoio) (2b), Mnpiaio Akpoguaoio MivéAou (Makpu Akpoguaoio) (2¢), Akpoguaio Wekaopol Bpuong
(Kovt6 Akpoguaio) (2d) , MeydAn AaTrida EktéEeuong (2e) i GAAa akpo@uaoia. AgiTe TN CUOKEUOTIO Kal TIG ETIKETEG YIa
Aemrtopépeieg.] , ZwAfvag amoBARTwy (3) [ Zuptrepidappavovtal ZeiykTipag (3.1), ZwAnvag ouvdeong (3.2).1 , ZwAnvag
Gpdeuong (4) [ZuptrepihapBavovtal Z@iykpag (3.1), E€Gptnua Luer (4.1).]1, Zdkog Mtratapiwv(5), KaAwdio Tpogodociag(6).

2) O AmoppoenTtipag kevou (7) kal Zakog apdeuong (8) dev repIAapdavovTal aTnv TTapodoa CUCKEUN, aAAG TTapackeuddovral atrd
1aTPIKO idpupa.
H apvnTikA Trieon Tou ATroppo@nTAPa Kevou (7) evidg Tng Trepioxng Twv S5kPa éwg 40kPa trpétrel va gival puBuigdpevn. O Zdkog
apdeuong (8) xpnoipoTroiei UGIOAOYIKG aTTOCTEIPWHEVO aAaTévEPO i GAAa eapudaipa diaAupaTta (AkaTtdAAnAa yia 1Ewdn
SiaAUpaTa).

3) Etapmiuata: Akpo@uaio (2).

4)  AmoocTrwueva pépn: Akpo@uoio (2).

5) E@apuoopéva yépn: Akpo@uaio (2).

6) Zuvageig ouokeuég: ATroppo@nTipag Kevou (7) and Zdkog dpdeuong (8).
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(2d) =%
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@e)

Aidypappa doung CUCKEUNG

0dnyieg AsiToupyiag

1) EmBewpnaTe TN ouokeuaaia. Mnv Tnv XpnOIMOTIOIEITE €AV N CUOKEUATia €xEl UTTOOTEI {NUIG.

2)  AvatpégTe OTO £YXEIPIOIO XPAOTN KAl OTA GUVNUUEVA Eyypa®a.

3) Avoigte Tn cuokeuacoia kal TOTTOBETAOTE TO AKpo@uoio (2) oto XeipoAafn (1). MéaTe pog Ta kaTw TNV KAg1dapid Akpopuaiou
(1.2) yia 10 KAgiIdwPa Tou AKpouaiou (2).

4)  XuvdéoTe To0 ZwARva ammofARTwV (3) pe ATToppo@PNTAPA KeVOU (7) (dv ival TTpoeToINACHEVOG). ATToppoPNnTAPAG KEVOU Bev gival
ATTaPaITNTOG.

5) Xpnoiyotroiote 1o E§aprnua Luer (4.1) yia 1 Sigioducon oTov Zdko dpdeuang (8).

6) Kpepdore fj TomoBeToTE TOV ZdKO ptrarapiag (5). O Ldko ptrartapiag (5) TpETTel va KpePaaTei ) va ToTToBeTNBEi 0TOo idI0
uTTEPUYWUEVO eTTITTESO PE TOV ZAKO apdeuong (8) yia Tnv armouyn oTagiuaTog uypou atod Tov Xdko apdeuong (8) oTov Zdko
JTTaTapiag.

7)  Xpnoiyotroiote To AKpo@ualo (2) yia Tnv oTéxeuon TnG Treploxn Bepartreiag. Marthote ZkavddAn (1.1) yia Tnv evepyoTroinan Tng
OUOKEUNG Kal To &ekivnua Tng dpdeuong. H Zkav3daAn (1.1) éxel B€on xaunAng 10x00g pe 1o oUuBoAo KovTd "—", B€an uwnAig
10X00G pE To GUPPBOAO pakpu "—", kal B€on diakoTTAG BPUong ue To oUPPBoAo "O".

8) O XgiyktApag (3.1) ytropei va eAéygel TNV uypr) por oTo ZwARva dpdeuong (4) kal ato ZwARva ammoBARTwWV (3). MNMapakaholue
KAEIBWOTE TO Z@PIyKTAPA (3.1), 6TAV OTAPATACETE VA XEIPICETTE TN GUCKEUN.

9) Mmopei va atroppo@riael To didAupa aTToBAATWY TAUTOXPOVA KATA TOV WEKAOUO 1) YETE, GV 0 ATToppo@nTAPag KEVoU (7) cival
TIPOETOINACUEVOG.

10) Matnote Tpwra TNV KAeidapid Akpoguaoiou (1.2) Tpog Ta TTavw, KATd TNV apaipecn Tou AKkpopuaiou (2).

11) MpoaipeTikdg: H MeydAn Aomida EkTogeuong (2e) cival éva TTpoaipeTikO ageaoudp yia TNV atmmo@uyn eKTOEEUTNG KaTtd TN Xprion
Tou KovtoU Akpo@uaiou.

MNa eykardoTaon: TOINTIAGTE TO HAAOKS KEPAAI TOU KOVTOU aKPOPUCIou, EICAYETE OTO AVOIYHA AUTAG TNG aCTTidag Kal TPpaBRETE
eAAQPWG TTPOG TIG AVTIBETEG KATEUBUVOEIG YIa TNV GTABEPOTTOINON TNG ACTTIOAG OTO KEQAAI TOU AKPOPUTIOU.
[Na atreykaTdoTaon: TOIUTTACTE TO JOAOKO KEQAAI TOU KOVTOU OKPOQUOIiOU Kal a@aipéaTe TO.

MNeprypagég cupBoAwv

Ta akdAouBa cUpBoAa Ba p@avioTOUV GTO EYXEIPIDIO XPNOTN, OTIG ETIKETEG KAl OTIG CUOKeUaaieg. Opiopéva atré Ta cUuBoAa
QAVTITTPOCWTTEUOUV TTPOTUTTA KOl CUPHOPPWOEIG TTOU OXETICOVTAI JE T GUCKEUH KAl TN XPrion TnG.

Mnv 10 XpNnoIYoTIOIEITE €AV N
u KataokeuaoTrg Mnv eTTAvVaTTIOOTEIPWVETE @ OUOKEUOOIa €ival KATECTPOUPEVN Kal
oupBouheurteite TIg 0dnyieg Xpriong
E¢ouoiodotnuévog

EC

REP AvTITTpOOoWTTOG 0TNV EUupwTrdikr)

Huepopnvia Mapaywyrig ! EUBpaucTo, XeIPIOTEITE e TTPOCOXN

Koivérnra/ Eupwtraikr) ‘Evwon

ogx|®

. . . Kwdikdg MapTida i .
g Xpnaiuotroinon Katd nuepounvia ( Ap|epc')§g na%ﬂéagg) 7’« AlaTnproTe oTeyvVO
E A 9 > K )\’ Mn +4ooc O e i
pIBUOG KaTahdyou ETIavaypRoTPoTIolENTal .. plo BepuoKkpaaiag

a1BuAevoceidio oloTnUa PPAyHoU

OUOKEUQTIa E0WTEPIKA

YupBouAeuTeite . . é .
@ ZeIpIakog apiBuodg [E 0BNyieC XPATEWS laTpikr) ouokeun Mpoooxn
. . Movo atrooTelpwPEVO
ATiooTeIpwpEVO AimAG . oloTnua epayng Ye | e | Makpid atméd 10 wg
STERILE He OTTOOTEIPWHEVO TTPOCTATEUTIKN 4N ToU fAIou

—, Movadiké

% Eicaywyéag &ﬁﬁ Aiavopéag ApiBubG povréAou avayvwpIoTIKO
OUOKEUNG
Sfuavon CE . ToTo B £QapHOOHEVO AuTto 10 oUuBoAo oTnv TTAEUpd TNG
C € . R . O okavodAng onuaivel B€on SIOKOTIAG
0123  oupuspewong uépog Bosonc
) AuTO6 TO oUPBOAO OTNV TTAEUPA TG

ATTO €dw TTPOG TA TTAVW — — —  2UvexEg pelpa l\ﬂ)og okavedAng onpaivel B€on xaunAnig
=== 10xU0g (DC 9V)
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ATMNOPPIWH: Mnv atroppiTrteTe T0 TTPOIGV WG Un SIaAEyuéva aoTIKG . AuTto 10 oUpBoAo oTnv TTAEUpd TNG
E améBAnTa. Eival ammapaitntn n xwplioTr cuAAoyr Twv attoBAATWY yia €10IKA MakpUg okaveaAng onpuaivel B€on uwnAng
L] emegepyaaia. 10xU0g (DC 15V)

8. Mpodiaypaepn

Apib. 2T0IXEiO Mpodiaypaen
1) Mnyn 10006 (BaBuoAoyieg) 15V DC, 10%x1,5V AA (LR6) aAkaAIKEG pTTaTAPIEG.
2) BaBuoAoyia 1ox00g 37,5W.
3) AidoTtaon xeipoAaBng Mepitrou 185mm * 55mm * 40mm (Mnkog * MAdTog * "Yyog).
4) KaBapé Bdapog Mepitrou 0,9 KIAG.

5) Pubuog pong (8éon uwnAng 10xU0g) Ox1 Aiyotepo ato 0,9 L/AeTtTo.

MéyioTo pnkog dpdeuong (Béan
uYnAng 10XU0g)
7) ©6puBog (NTeCIUTTEN) Niyétepo atrd 75dB(A).

6) Ox1 Aiyotepo atmo 2,5 pérpa.

8) To oxAua Tou wekaagpévou SiloAUpatog | OpixAn kai vipa.

9) ZTeipwon ATmrooTelpwBnke pe aiBuAevogeidio Trpiv TNV TTapdadoaon.

10) Mepiodog 16x00g (didpkela {wng) Tpia xpovia.

9. Ta§ivounon IEC
1) Eowrepikdg €€0TTAIONOG TTNYAG NAEKTPIKAG EVEPYEIDG.
2) Tomog B epapuoauévo uéEpog.
3) IPXO0.
4) Oy eCommAioudg AP/ APG katnyopiag.

10. Avrevdeigeig
Aev BpéOnke.

11. Avopeveig EmmrTwoeig
Aev BpéOnKe.

12. Mposidotmroinon kai NMpo@uAdgeig
1) Mpémel va AeItoupyei auth N GUOKEUN HOVO OTTO EIDIKEUPEVOUG ETTAYYEAUATIEG.
2)  Agv TTpETTEl VA XPNOIPOTIOIEITAI QUTH N CUCKEUN PETA TNV NUEPOUNVia ANENG TTou avaypd@eTal Tn CUOKEUATia.
3) [MpoopiCeTal auth N GUOKEUN POVO yia pia xprion atmo évav aoBevr). Mnv eTTavaypnGCIPOTIOIEITE TN CUCKEUN).
4)  Tpiv atmd TNV XpARon, EMBEwWPAOTE TN cucKeuaaia. Mnv To XPNOIPOTIOIEITE EAV N CUOKEUOTIO £XEI UTTOOTET {NUIA.
5)  Aev agiohoyeital auth n cuokeur wg £§0TTAIONOG AP A APG. Agv gival KaTGAANAN auTr) n CUCKEUR YIG XPAOTN TTAPOUGTa EUPAEKTWV
avaIoOnTIKWY PEIYPATWY pE aépa ) o§uydvo 1y o&egidlo Tou alwTtou
6) Agv emTpETTETAI KOYiO TPOTTOTTOINON AUTOU Tou €EOTTAIGUOU.
7) Ektég a1 TOo AKpOo@Uaio, dev UTTAPXEl AVTOANOKTIKO UEPOG Kal ageaoudp péoa oTn povada.
8)  AuTH n OUOKEUR ATTOOTEIPWVETAI PE XPrion alBulevogeidiou Trpiv atrd Tnv Trapddoon. H 100G Tng oTeipwang givail Tpia xpdvia.
9)  AkoAouBrioTe Toug IoXU0VTEG TOTTIKOUG / €BVIKOUG KaVOVIOUOUG yia TNV GWOTH amméppiyn TNG GUOKEUNG JETA TN Xpron.

13. AmOoppIyn TWV YTTATAPIWV

1) MNepiéxel aAkaAKEG PTTaTOPIEG AUTH N oudKeur. H ptratapia Ba gival xpnoigoTroifoiun Kal ac@oAng, €4V N GUOKEUN €ival eVTOG TNG
WEEAIUNG Zwrig TNG.

2)  AkoAouBrioTe Toug IoXUoVTEG TOTTIKOUG / €BVIKOUG KaVOVIOUOUG yia T GWOTH avakUKAwGN 1 aTToppIwn TV UTTATOPIWY PETE TN
xenaon.

3) T v amoguyn Tou BpaxukukAwpaTtog, MHN k6BeTe T KOAWDIO TPOPODOTIag TTPIV AQAIPETETE TIG UTTATAPIES, YEYOVOG TTOU UTTOPE(
va TTPOKOAEDEI UTTEPBEPUAVAN TNG HTTOTAPIOG KAl £XEI WG OUVETTEIR TIBaVS KivOUVOo TTUpKayIdG. e TTEPITITWON BPAXUKUKAWHATOG,
MNV PiXVETE UyPO TTAVW TNG OUTE TNV KAAUTITETE, ATTAA AQPOTE TNV KAl ATTOPPIYTE TNV APOU KPUWOEL. YTTAPXEl Y TTOAU HIKPN
mMOavVOTNTA BPAXUKUKAWUATOG £QV XPNOIPOTIOIEITAlI CUP@WVA WE TIG 0dnyieg, aAAG cuviaTdTal 181aiTepa TO KATAAANAO €GO
ammoppIYng.

4) T TNV aQaipeon Twv PTTATAPIWY HE aoPAAEIa, TIECTE TTPOG Ta KATW TO GAATT KAl AQaIPECTE TO KATIAKI Kal, TN CUVEXEID, aQaIPETTE
TIG JTTATAPiEG aTTo TN OAKN.

14. ZuvrtApnon, KaBapiopog kai ATrooTeipwon
1) AuTtA n ouokeun gival Xwpig GuvTAPNON Kai Oev ATTAITEl TAKTIKF GUVTHPNON.
2)  AuTh n ouokeun Oev TTEPIEXEI ETTIOKEUATINA EEAPTAPATA ATTO TOV XPAOTN Kal Oev XPEIALeTal ETTIOKEUN.
3) AuTt n ouokeun TrpoopileTal Pévo yia pia xpron amoé évav acBevr. Aev UTTAPXEl KaYia aTraiTnon KaBapiopou f aTTooTEIPWONG YIa
Tov XPAOTN. Mnv ETTAVOTTOOTEIPWVETE.

15. Nepiypagég HAekTpopayvnTIKAG ZUNBATOTNTAG
15.1  Xuppdpewaon Tpog TIg atraitioelg Tou IEC 60601-1-2:2014 kai EN 60601-1-2:2015.
15.2  Odnyieg xpAong NAEKTPOUAYVNTIKAG CUPBATOTNTAG
1) O E=ZONAIZMOZX ME (IATPIKO HAEKTPOAOTIKO) f To ZYXTHMA ME ¢ivai kat@AAnAo yia xpAcn oTnv aiBouca XeIpoupyIKwv
emePBdaocwy, oTa eTTEiyovTa Kal oTnv aiBouca BepaTreiag
2) Nposgidotroinon: Mnv TAnoiddeTe Tov evepyd Xelpoupyikéd eEommAiopd HF (YWHAH ZYXNOTHTA) kai To Bwpokiopévn aiBoucga RF
(PAAIOZYXNOTHTA) evog ocuotuatog ME yia atreikévion payvntikoU ouvToviopou, 6Tou n éviacn Twv dlatapoaxwv EM
(HAEKTPOMAINHTIKOZ) €ival upnAn.
3) MNposidotmoinon: Mpétel va atmo@elyeTe TN Xprion autol Tou e¢oTTAIguoU TTou BpiokeTal SitTAa ) oToIBddeTal e GAAo eSoTTAIGHO,
016TI pTTopEi va odnyrael oe akatdAAnAn Aertoupyia. EGv n xprion auth eival ammapaitntn, o €£0TTAICPOG Kal 0 GAAOG €EOTTAIONGG
TIPETTEN VO TNPOUVTAI I VO ETTAANBEUETal OTI AEITOUPYOUV KAVOVIKG.
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4)  AuTA n ouokeur] Oev TTEPIEXEI ETTIOKEUACIYA KOAWDIO atmd Tov XproTn, pop@oTpotrei kai dAAa A=ZEXOYAP T1rou ptropoulv va
avTikataoTtaBouv atd Tov YIIEYOYNO OPTANQTH.

5) MNpogidomoinon: O @opnTdg £EOTTAICUOG ETTIKOIVWVIWY RF (CupTTEpIAQUBAVOUEVWV TTEPIPEPEIOKWY OTTWG KAAWDIA KEPAIWV KOl
eEWTEPIKEG KeEPaieg) Ba TTPETTEl va xpnaoiyoTrolgital 6x1 TTepIocoTepo amd 30 cm (12 ivioeg) oe OTTOIOdATIOTE YEPOG TNG ZUCTHUA
MaApikwyv MAoewv Miag Xpriong (W-203), cuptrepiAapfBavopévwy Twv KaAwdiwv TTou kaBopifovial atrd ToV KATOOKEUAOTH).
AlagpopeTikd, Ba pTTopouoe va TTpokUWel uTTORABUIoN TNG atTrédoong auTol Tou £E0TTAICHOU.

6) ZHMEIQZH: Ta xopakTnpIOTIKG EKTTOMTIWYV auTol Tou €€OTTAICHOU Tov KaBigToUv KatdAAnAo yia Xprion o€ BIOUNXAVIKEG TTEPIOKES
kal voookopeia (CISPR 11 katnyopiag A). EGv xpnoipotroigital o€ oikiakd TepIBaAAov (yia To otroio ouvhBwg atraiteital CISPR 11
katnyopiag B), o e€omrAIoudG auTdg EVOEXETAI VO PNV TIPOCPEPEI ETTAPKI TIPOCTACIA OTIG UTTNPETIEG ETTIKOIVWVIOG POSIOGUXVOTATWV.
O XpAOTNG UTTOPEi va XPEIOOTE va AABEl HETPO HETPIAOHOU, OTTWG N UETEYKATAGTACH 1} O ETTAVATIPOCAVATOAIC UGG £EOTTAICHOU.

15.3  Texvikn Teplypa@n TG nAEKTpopayvnTIKAG oupBatdtntag

1) ©OAeg o1 amapaitnteg 0dnyieg yia Tn ouviipnon g BAZIKHE AXPAAEIAZ kai Tng BAZIKHXE AMOAOXHX 6cov agopd Tig
NAEKTPOPAYVNTIKEG DIOTAPAXEG YIa TNV BIAPKEIX (WG Twv e§aipoupevwy uTnPeoiwy. Mpoidv piag xpriong. Mnv aAAdlete kavéva
UEPOG TOU TTPOIOVTOG.

2)  KaBodrynon kai dBAAwon Tou KATAOKEUATTH — NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTTOUTTEG Kal Avoaid, OTIWG QaiVETAI TTAPOKATW:

MNivakag 1

KaBodnynon kai 3AwaoT Tou KATAOKEUAOTH — NAEKTPOHAYVNTIKEG EKTTOUTTEG

AOKIUN EKTTOUTTWV Zupuépewon
Ekmroptrég RF (CISPR 11) Opada 1
Ekmroptrég RF (CISPR 11) Kartnyopia A
Appovikég ektropTrég (IEC 61000-3-2) N/A

Alokupdvoelg Tdong / ekTrouTrég TpepooBruarog (IEC 61000-3-3) N/A

MNivakag 2

KaBodnynon kai SHAWGCN TOu KOTAGKEUAOTH — NAEKTPOUAYVNTIKA avooia

Aoxipn avoaiag IEC 60601-1-2 emriTredo SoKIUAG Etritredo 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
i . . . Ipappég Tpogodoaiag: +2 kV
EAECKET(K)%%ZIG werGBaon / prmA YPaupEG e100d0u / €€6d0u: +1 kV N/A
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.
0% Ur 0.5 kUkAog
Meid . . . 210 0° 45°,90°, 135°, 180 °, 225 °, 270 ° ka1 315 °
EILOEIG TAONG, GUVTOUEG DIAKOTTEG 0% U- 1 KUKAO
Kal SIOKUUGVOEIC TAONG OTIC YPAUMEG T S
. . Kai N/A
TIIEOC(:)Z(;.% ag?ﬁﬁoclag K/IO% Ur 25/%0 KUKAOG
ovo@aoikA: oo 0
0% Us 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
Nig€rixon RF 150KHz €éwg 80MHz: 3Vrms
IEC 61000-4-6 6Vrms (o€ ISM kail epaciTeXVIKEG PadIOPWVIKEG JUIVEG) N/A
80% Am og 1kHz
. 3V/m 3V/m
f\EKé"g%%’g’fg RF 80 MHz ¢wg 2700 MHz 80 MHz wg 2700 MHz
80 % AM gTo 1 kHz 80 % AM o10 1 kHz

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

MNivakag 3
KaBodnynon kai SAwon Tou KATAOKEUAOTH — NAEKTPOMAYVNTIKA avooia
. Emimredo
Zuyxvoernta . . . . -
* Zwv . . MéyioTn 10x0g | ATréoTOO Soki
SOKIUAG (MHzn) Ymnpeoia Alapoépowon Y (V?/) Xus m) n qvocrigg
(MHz) (V/m)
] 380 — Alapodpewan

AkTivoBoholoa RF 385 390 TETRA 400 apuypou 1,8 0,3 27
IEC 61000-4-3 18 Hz
(Mpodiaypagég FM
SOKIMAG yIa TNV 450 430- GMRS 460, +5kHz 2 03 28
ATPQZIAANIMENQN 470 FRS 460 TIaPEKKAION ’
MNEPIBAHMATQON 1 kHz sine
CEIEO'IT)\IOHC')Q 710 Alapépewon
aoUpPATWV 745 7%'7_ LTE Z;;Vn 13, oQuyuou 0,2 0,3 9
ETTIKOIVWVIWV RF) 217 Hz

780

810 GSM 800/900,

TETRA 800, AGLOOOWO
870 800 — iDEN 820, sl ) 03 28
960 CDMA 850, oo :
930 LTE Zwvn 5
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1720 GSM 1800;
CDMA 1900; AlQUs
1845 1700 — GSM 1900; laHopewan 5 03 08
1990 DECT; 02<9107v ‘;i‘;” ’
1970 LTE Zwvn 1, 3,
4, 25; UMTS
Bluetooth,
2 400 — WLAN, Alapdpewaon
2450 2570 802.11 b/g/n, oQuyuouU 2 0,3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
5240 Alapopewan
5500 5100 - WLAN 802.11 oQuyuou 0,2 0,3 9
5800 a/n 217 Hz
5785

16.

17.

18.

19.

MepiBaAlovTikég ATTAITAOEIG
1) XuvBnkeg amobnkeuong:

AUTA n ouOKeur TTPETTEN va aTToBNKeUETAI PE PN SIaBPWTIKG aépia, BPoaEPO, {NPO Kal aEPICOUEVO PEPOG.

O¢ppokpagia: -10C~+407C; Mieon aépa: 50kPa~106kPa.

2) ZuvBnkeg AsiToupyiag:
O¢puokpaaoia: 5C~307C;

KaraokeuaoTig

Yypaoia: <95%RH;

Yypaoia: <80% RH;

Mieon aépa: 86kPa~106kPa.

I Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing Corp.

No0.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District, Guangzhou, Guangdong, Kiva.

T.K.: 510900

E-mail: info@cleanmfg.com

Exmrpéowtrog Tng EE

B

Eicaywyéag ka1 Alavopéag

® @

SUNGO Europe B.V.
Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7, 2909VA Capelle aan den 1Jssel,OAavdia.
TeA: +31(0)10 3034500

OSARTIS GmbH
Auf der Beune 101, 64839 Munster, epuavia.

TeA: +49 (0) 6071 - 929 0
E-mail: info@osartis.de

Teh: +86-20-87654060, 87817888
loTooeAida: www.cleanmfg.com

E-mail: ec.rep@sungogroup.com

dag: +49 (0) 6071 - 929 100
loTooeAida: www.osartis.de
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