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1.

2.

palalet® AC Power Adapter

Device

Name: AC Power Supply for Disposable Electronically
Pulsed Lavage Suction Apparatus/Disposable Pulse
Lavage System (AC Power Adapter)

[ Jac

E 5203576 (European Plug)
5206240 (British Plug)

Specifications

Mains Line Voltage
Range:

100-240V ~ (AC), 50/60 Hz,
120VA, Auto switching

Line Current:

0.50A RMS @ 120 ~ (AC)
(Max.)

Output Power:

48W

Output Voltage:

DC7.5-12V

Size: Height x Wide x Depth:
About 21cm x 9cm x 6¢cm

Net weight: About 0.8 kg

Valid period Three years

(Shelf life):

3. IEC 60601-1 Classification

Type of protection Class |
against electric
shock:

Classification IPX 0
according to the
degree of protection
against ingress of
water:

Mode of operation: Continuous operation

CAUTION: THIS DEVICE IS NOT SUITABLE
FOR USE IN THE PRESENCE OF FLAMMABLE
ANESTHETIC OR GASES.

4. Emissions and Immunity
The AC Power Supply complies with EMC criteria set
forth in IEC 60601-1-2 and EN 60601-1-2.

5. Notice

HIGH VOLTAGE WILL BE PRESENT ON
THE POWER CONTROL BOARD.

THERE ARE NO SERVICEABLE PARTS WITHIN

THE POWER SUPPLY ENCLOSURE.

Should service be required please contact your local
Clean Medical representative for service help and/or
warranty information.



6. Intended Use
The AC Power Supply is intended to be used for
supplying power to the AC powered palaJet® AC
Disposable Pulse Lavage System (Disposable
Electronically Pulsed Lavage Suction Apparatus)
(#: W-205).

7. Warning

1)  The AC Power Supply should be operated only
by qualified professionals.

2) Please refer to the user manual of AC powered
palaJet® AC Disposable Pulse Lavage System
(Disposable Electronically Pulsed Lavage Suction
Apparatus) (#: W-205).

3)  This device (AC Power Adapter) should not be used
after the expiry date shown on the package.

8. Initial Inspection

Upon receipt, unpack the AC Power Supply and inspect
the unit for any obvious damage that may have occurred
during shipment. We recommend that this inspection
be performed by a professional familiar with electronic
medical devices. If the unit is damaged, notify the carrier
and your representative immediately.

9. Equipotential

1)  The equipotential cable is not included in this device,
but prepared by medical institution.
The equipotential cable specification: diameter
2mm?2

2) Connect the socket of the equipotential cable to the
equipotential column located at the lower right-hand

corner on the back of the AC Power Supply by plugging

them together (notice there should be resistance to
ensure tight connection).

3) Connect the other end of the equipotential cable to
the equipotential busbar in the operating room or any
other common equipotential connection.

One example of connectivity in the operating room is
as follows:

10. Functional Check

If the initial inspection results are satisfactory, connect the
power plug of the unit to a properly polarized and grounded
power source with voltage and frequency characteristics
compatible with the specifications listed in Clause-2.
Using a digital volt meter set for DC measurement, place
the volt meter ground probe on the middle terminal

(2: DC GND) of the power supply connector. Place the other
volt meter probe on the left terminal lead (1) and observe
the voltage is approximately 12V+1V DC. Next move the
volt meter probe to the right terminal lead (3) and observe
the voltage is also approximately 12V +1V DC. If both
results are within the limits described the unit can be placed
into operational service.

Functional check
1: Left terminal lead
2: DC GND

123 3: Right terminal lead

11. Check the Device Prior Each Use

1)  To visual check the device should not have any
obvious damage.

2)  Prior each clinical use of the device, please check
whether the device is working properly. Connect the
Pulsed lavage kit and the AC Power supply (AC Power
Adapter) together, and start the trial operation without
connecting the Irrigation bag to check whether it can
work normally.

Please refer to the user manual of AC powered
palaJet® AC Disposable Pulse Lavage System
(Disposable Electronically Pulsed Lavage Suction
Apparatus) (#: W-205).

3)  Only the device that meets the requirements can
be put into use.

If it does not meet the requirements, replace it
with a new unit.



12. Operation

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

1)

2)

3)

4)
5)

Hang the unit on an IV pole using the unit’s built

in hanger.

Note: THE UNIT MUST ALWAYS BE HUNG ON AN IV
POLE AND SHOULD NEVER BE ALLOWED TO REST
ON A TABLE OR FLOOR. THE TABLE AND/OR
FLOOR MAY BECOME WET WHICH COULD DAMAGE
THE UNIT.

Connect the power plug of the unit to a properly
polarized and grounded power source with voltage
and frequency characteristics compatible with

the specifications listed in Clause-2.

Apply one end of the equipotential cable to the
equipotential column on the back of the AC adapter.
Connect the other end of the equipotential cable to
the equipotential busbar in the operating room or
any other common equipotential connection point.
Please see Clause 9 above.

The unit is now ready for use.

Please refer to the user manual of AC powered
palaJet® AC Disposable Pulse Lavage System
(Disposable Electronically Pulsed Lavage Suction
Apparatus) (#: W-205).

13. Maintenance, Cleaning and Disinfection

1)  Always clean and disinfect the exterior of the unit
after every case, per hospital protocol. The unit must
be cleaned (wiped) with a cloth that has been
dampened (not dripping) with a mild disinfectant
detergent.

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

14. Storage Environment

The following are environmental conditions for storage:
Ambient temperature range: -4 °F to 104°F (-20°C to
+40°C).

Relative humidity range: 10% RH to 90% RH
(Non-Condensing).




15. Labels

palalelt® AC Power Adapter
AC Power Supply for Disposable Electronically
Pulsed Lavage Suction Apparatus

[(# ]w-205 5203576 (European Plug)

5206240 (British Plug)

C€o123 @ & g

Guangzhou Clean Medical Products
Manufacturing Corp.
No.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District, 510900
Guangzhou, Guangdong, China. Tel: +86-20-87654060, 87817888
POWER INPUT: 120VA OUTPUT: DC 7.5-12v
100-240V ~, 50/60Hz POWER: 48W

DANGER:
EXPLOSION HAZARD, DO NOT USE IN THE PRESENCE
OF FLAMMABLE ANESTHETICS OR GASES.
4 CAUTION:

RISK OF ELECTRIC SHOCK. DO NOT REMOVE COVER.
REFER SERVICING TO QUALIFIED SERVICE PERSONNEL |

MEDICAL EQUIPMENT
WITH RESPECT TO ELECTRIC SHOCK, FIRE, AND
MECHANICAL HAZARDS ONLY, IN ACCORDANCE
WITH IEC 60601-1.

[ARARARAR VAR 55
yyyy-mm

LOT| Lyyyymmdd-x @yymmdd-x.xxx

( )

/\ cAUTION
Use with palalelt® AC
Pulse Lavage Handpiece only.

(/N cAuTION

Do not sterilize!
Wipe with disinfectant only!

. _J

/N cAuTION
GROUND RELIABILITY CAN ONLY BE
ACHIEVED WHEN POWER SUPPLY CORD IS
CONNECTED TO A RECEPTACLE MARKED
"HOSPITAL GRADE"

palaJet® AC Power Adapter
AC Power Supply for Disposable Electronically Pulsed
Lavage Suction Apparatus

[ # ] w205

E 5203576 (European Plug)
5206240 (British Plug)

Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing Corp.
No.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District,
510900 Guangzhou, Guangdong, China.

Tel: +86-20-87654060, 87817888

POWER INPUT: 120VA

100-240V~, 50/60Hz

OUTPUT: DC 7.5-12V

POWER: 48W

DANGER:
EXPLOSION HAZARD, DO NOT USE IN THE PRESENCE
OF FLAMMABLE ANESTHETICS OR GASES.

CAUTION:

RISK OF ELECTRIC SHOCK, DO NOT REMOVE COVER.
REFER SERVICING TO QUALIFIED SERVICE
PERSONNEL.

MEDICAL EQUIPMENT

WITH RESPECT TO ELECTRIC SHOCK, FIRE, AND
MECHANICAL HAZARDS ONLY, IN ACCORDANCE WITH
IEC 60601-1.

Barcode: Lot number
@ Date of manufacture

[sN] Serial number

CAUTION
Use with palaJet® AC
Pulse Lavage Handpiece only.

CAUTION
Do not sterilize!
Wipe with disinfectant only!

CAUTION

GROUND RELIABILITY CAN ONLY BE ACHIEVED
WHEN POWER SUPPLY CORD IS CONNECTED TO
A RECEPTACLE MARKED “HOSPITAL GRADE”



16. Symbol Descriptions

Manufacturer I Fragile, handle with care
Date of manufacture ‘T Keep dry
Catalogue number T T This way up

Batch code (Lot number)

Keep away from sunlight

Serial number

Temperature limit

Use-by date

Electric hazard

Medical device

Equipotentiality

Consult instructions for use

Direct current

Non-sterile

Alternating current

CE marking of conformity

Caution

Declaration that a product meets the EMC
regulations per marking requirements.

Authorized Representative in the European
Community/European Union.

Model number

Importer

§H® B EEEEERRLE

Unique device identifier

Distributor

>}

TY

QTY Quantity

HAa & [ > !

Type BF applied part

UK Responsible Person

Disposal of waste electrical and electronic equipment.

This product contains electrical or electronic materials. The presence of these materials may, if not disposed
properly, have potential adverse effects on the environment. Presence of this label on the product means it
must not be disposed of in normal household waste and must be disposed of separately.

Please follow local/national current regulations to properly recycle or dispose the failed and expired

AC power supply.
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17. Cable Plug

Europe/ United Kingdom & Ireland/
Plug Type E & F Plug Type G

18. Manufacturer

Name: Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing
Corp.

Address: No.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District,
Guangzhou, Guangdong, China.

P.C.: 510900

Tel: +86-20-87654060, 87817888

E-mail: info@cleanmfg.com

Web: www.cleanmfg.com

19. EU Authorized Representative

Name: SUNGO Europe B.V.

Address: Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7,
2909VA Capelle aan den IJssel, The Netherlands.
Tel: +31(0)10 3034500

E-mail: ec.rep@sungogroup.com

20. Importer and Distributor in EU

Name: Heraeus Medical GmbH

Address: Philipp-Reis-StraBe 8/13, 61273 Wehrheim,
Germany.

21. Importer and Distributor in UK

Name: Heraeus Medical UK Ltd.

Address: Oxford House, 12-20 Oxford Street, Newbury,
Berkshire, RG14 1JB, England, United Kingdom.

22. UK Responsible Person

Name: SUNGO Certification Company Limited
Address: 3" Floor, 70 Gracechurch Street, London,
EC3V OHR, England, United Kingdom.

Tel: +44-(0) 7868 234015

E-mail: ec.rep@sungoglobal.com


mailto:info%40cleanmfg.com?subject=
http://www.cleanmfg.com
mailto:ec.rep%40sungogroup.com?subject=
mailto:ec.rep%40sungoglobal.com?subject=

Prirucka pro obsluhu a servis

Napajeci adaptér palaJet® AC

Napajeci zdroj pro elektronicky pulzni lavazni
saci pristroj/pulzni lavazni systém na
jednorazové pouziti (sitovy napajeci adaptér)

Guangzhou Clean Medical Products Manuf: ing Corp.

AF-205-01E(Z), Rev.: B



1.

2.

Napajeci adaptér palaJet® AC

Zdravotnicky prostfedek

Néazev: Napéjeci zdroj pro elektronicky pulzni lavazni
saci pristroj / pulzni lavézni systém na jednorazové
pouziti (sitovy napéjeci adaptér)

[ Jwaos

E 5203576 (evropska zastreka)
5206240 (britska zastrcka))

Technické udaje

Rozmezi sitového

100-240 V stfid. (AC),

napéti: 50/60 Hz, 120 VA, automatické
prepinani

Sitovy proud: 0.50 A RMS pii 120 V st¥id. (AC)
(maximalni)

Vystupni vykon: 48 W

Vystupni napéti:

7.5-12V stejnosm.

Rozméry: Vyska x Sitka x hloubka:
pfibl. 21 cm x 9 cm x 6 cm

Cista hmotnost: pibl. 0.8 kg

Doba pouzitelnosti: 3 roky

10

3. Klasifikace podle IEC 60601-1
Typ ochrany proti trida |
urazu elektrickym
proudem:

Klasifikace podle IPX O

stupné ochrany proti
vniknuti vody:

Rezim provozu:

nepretrzity provoz

5.

POZOR: TENTO ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK
NENi VHODNY K POUZiVANi V PROSTREDI

S HORLAVYMI ANESTETICKYMI SMESMI NEBO
PLYNY.

Emise a odolnost

Napéjeci zdroj splfiuje kritéria elektromagnetické
kompatibility podle norem IEC 60601-1-2 a EN
60601-1-2.

Upozornéni

6 NA RIDICi DESCE NAPAJENI JE VYSOKE NAPETI

UVNITR NAPAJECIHO ZDROJE NEJSOU ZADNE DiLY,
KTERE LZE OPRAVIT.

Pokud bude nutné provést servis, obratte se na mistniho
zastupce spolecnosti Clean Medical, ktery vam poskytne
informace k servisu a/nebo zaruénim opravam.




6.  Urcené pouziti
Napéjeci zdroj je urcen k napéajeni pulzniho lavazniho
pristroje palalet® AC na jednorazové pouziti (elektro-
nického pulzniho lavézniho saciho pfistroje na jedno-
razové pouziti) napajeného z elektrické zasuvky
(kat. ¢. W-205).

7.  Varovani

Napéjeci zdroj by mél byt obsluhovén pouze kvalifiko-
vanymi odborniky.

Ridte se navodem k pouziti pulzniho lavazniho
pristroje palaJet® AC na jednorazové pouziti
(elektronického pulzniho lavézniho saciho pfistroje na
jednoréazové pouziti) napajeného z elektrické zasuvky
(kat. ¢. W-205).

Tento zdravotnicky prostiedek (napajeci adaptér)
nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti
uvedené na baleni.

3)

8.  Pocatecni kontrola

Po dodani napajeci zdroj vybalte a zkontrolujte, zda béhem
prepravy nedoslo ke zjevnému pos$kozeni. Doporucujeme,
aby kontrolu provadél odbornik obezndmeny s elektronic-
kymi zdravotnickymi prostfedky. Pokud je jednotka po$ko-
zené, neprodlené to oznamte pfepravci a obchodnimu
zéastupci.

9. Vyrovnani potencialu

1)  Kabel k vyrovnéni potencialu neni sou¢asti tohoto
zdravotnického prostfedku, poskytuje ho zdravotnické
zafizeni.

Specifikace kabelu k vyrovnani potencialu: pramér

2 mm?

Propojte konektor kabelu k vyrovnéani potenciélu

a sloupek v pravém dolnim rohu na zadnf strané napa-
jectho zdroje (pfi propojovani musite citit odpor, aby
bylo propojeni pevné).

Druhy konec kabelu k vyrovnani potenciélu zapojte do
svorkovnice na vyrovnani potencialu na opera¢nim
séle nebo do jiného spole¢ného bodu pro vyrovnéni
potencialu.

2)

Priklad zapojeni na opera¢nim séle:

11

10. Kontrola funkénosti

Pokud jsou vysledky pocatecni kontroly uspokojivé, zapojte
zastréku napéjeciho kabelu jednotky do fadné
polarizovaného a uzemnéného zdroje napajeni s napétim

a frekvenc¢ni charakteristikou, které odpovidaji specifikacim
uvedenym v bodé 2. Pouzijte digitalni voltmetr nastaveny
na méfeni stejnosmérného proudu a pfilozte zemnici sondu
voltmetru na stfedni svorku (2: uzemnéni stejnosmérného
proudu) napéjeciho konektoru. Druhou sondu voltmetru
prilozte na levy vyvod svorky (1) a zkontrolujte, zda je
napéti pfiblizné 12 V + 1 V stejnosm. Poté sondu voltmetru
presufite na pravy vyvod svorky (3) a zkontrolujte, zda je
napéti opét priblizné 12 V + 1 V stejnosm. Pokud jsou oba
vysledky v popsaném rozmezi, mize byt jednotka uvedena
do provozu.

Kontrola funkEnosti

1: Levy vyvod svorky

2: Uzemnéni stejnosmér-
ného proudu

3: Pravy vyvod svorky

123

11. Kontrola zdravotnického prostfedku pred kazdym
pouziti

P¥i kontrole pohledem by nemélo byt zjisténo zadné
viditelné poskozeni prostiedku.

Pred kazdym klinickym pouzitim prostfedku zkontro-
lujte, zda funguje spravné. Propojte sadu na pulznf
lavaz s napajecim zdrojem (napéajecim adaptérem),
spustte zkusebni provoz bez pfipojeného vyplachova-
ciho vaku a zkontrolujte, zda prostfedek funguje nor-
malné.

Ridte se navodem k pouziti pulzniho lavazniho
pristroje palaJet® AC na jednorazové pouziti (elektro-
nického pulzniho lavazniho saciho pfistroje na jedno-
razové pouziti) napajeného z elektrické zasuvky

(kat. ¢. W-205).

Do provozu uvéadéjte pouze prostfedek, ktery spliiuje
pozadavky.

Pokud pozadavky nespliiuje, vymérfite ho za novou
jednotku.

1)

2)

3)



12. Provoz

VAROVANI: Aby se zabranilo nebezpegi Grazu elektrickym
proudem, smi byt jednotka zapojovana pouze do elektrické
sité s ochrannym uzemnénim.

1)

S

Zavéste jednotku za zabudovany hacek na infuzni
stojan.

Poznamka: JEDNOTKA MUSI BYT VZDY ZAVESENA
NA INFUZNIM STOJANU, NESMI BYT POLOZENA
NA STOLE NEBO NA ZEMI. STUL A/NEBO PODLAHA
SE MOHOU NAMOCIT A JEDNOTKA BY SE MOHLA
POSKODIT.

Zastreku napéjeciho kabelu jednotky zapojte do fadné
polarizovaného a uzemnéného zdroje napajeni s napé-
tim a frekvencni charakteristikou, které odpovidaji
specifikacim uvedenym v bodé 2.

Jeden konec kabelu k vyrovnéni potencialu zapojte do
sloupku k vyrovnani potencialu na zadni strané napa-
jeciho adaptéru. Druhy konec kabelu k vyrovnanf
potenciéalu zapojte do svorkovnice na vyrovnani poten-
cialu na opera¢nim sale nebo do jiného spole¢ného
bodu pro vyrovnani potenciélu. Viz bod 9 vyse.
Jednotka je pripravena k pouziti.

Ridte se navodem k pouziti pulzniho lavézniho
pristroje palalet® AC na jednorézové pouziti (elektro-
nického pulzniho lavézniho saciho pfistroje na jedno-
razové pouziti) napajeného z elektrické zasuvky

(kat. ¢. W-205).

13. Udrzba, &idténi a dezinfekce

1)  Po kazdém pouziti vn&jsi ¢ast jednotky vycistéte

a dezinfikujte podle nemocni¢niho protokolu.
Jednotku Cistéte (otirejte) utérkou pouze navlhéenou
jemnym dezinfekénim prostfedkem (nesmi z utérky
kapat).

Tento prostfedek neobsahuje dily opravitelné
uzivatelem a nevyzaduje opravy.

2

14. Prostiedi pro skladovani

Pro skladovani plati tyto podminky prostredi:

Rozmezi okolni teploty: =20 °C az +40 °C (-4 °F az
104 °F)

Rozmezi relativni vihkosti: 10 az 90 % relativni vlhkosti
(nekondenzujici)




15. Stitky

palalelt® AC Power Adapter
AC Power Supply for Disposable Electronically
Pulsed Lavage Suction Apparatus

[# | w-205 5203576 (European Plug)

5206240 (British Plug)

C€o123 @ & g

Guangzhou Clean Medical Products
Manufacturing Corp.
No.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District, 510900
Guangzhou, Guangdong, China. Tel: +86-20-87654060, 87817888
POWER INPUT: 120VA OUTPUT: DC 7.5-12V
100-240V ~, 50/60Hz POWER: 48W

DANGER:

EXPLOSION HAZARD, DO NOT USE IN THE PRESENCE
OF FLAMMABLE ANESTHETICS OR GASES.

4 CAUTION:

RISK OF ELECTRIC SHOCK. DO NOT REMOVE COVER.
REFER SERVICING TO QUALIFIED SERVICE PERSONNEL |

MEDICAL EQUIPMENT
WITH RESPECT TO ELECTRIC SHOCK, FIRE, AND
MECHANICAL HAZARDS ONLY, IN ACCORDANCE
WITH IEC 60601-1.

[ ARAMRARAN VA0 5
yyyy-mm

LOT| Lyyyymmdd-x @yymmdd-x.xxx

( )

/\ cAUTION
Use with palalet® AC
Pulse Lavage Handpiece only.

(" /\ cAuUTION

Do not sterilize!

Wipe with disinfectant only!

. _J

/\ cAuTION

GROUND RELIABILITY CAN ONLY BE
ACHIEVED WHEN POWER SUPPLY CORD IS
CONNECTED TO A RECEPTACLE MARKED

"HOSPITAL GRADE"

13

Napajeci adaptér palalet® AC
Napéjeci zdroj pro elektronicky pulzni lavézni saci pfistroj
na jednorazové pouzitf

[ # ] w205

E 5203576 (evropska zastréka)

5206240 (britska zastréka)

Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing Corp.
No. 163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District,
510900 Kanton, Kwang-tung, Cina.

Tel.: +86 20 876 540 60, 878 178 88

PRIKON: 120 VA

100-240 V stfid., 50/60 Hz

VYSTUP: 7.5-12 V stejnosm.
VYKON: 48 W

NEBEZPECi:
NEBEZPECI VYBUCHU, NEPOUZIVEJTE V PRITOMNOSTI
HORLAVYCH ANESTETIK NEBO PLYNU.

POZOR:
NEBEZPECi URAZU ELEKTRICKYM PROUDEM,
NEODSTRANUJTE KRYT. SVERTE SERVIS

KVALIFIKOVANEMU SERVISNIMU PERSONALU.

ZDRAVOTNICKE VYBAVENi

POUZE S OHLEDEM NA NEBEZPECi URAZU
ELEKTRICKYM PROUDEM, POZARU A MECHANICKA
NEBEZPECI V SOULADU S NORMOU IEC 60601-1.

Carovy kod: Cislo $arze
@ Datum vyroby
[sN] Vyrobni &islo

POZOR
Pouzivejte pouze s nasadcem pro pulzni lavaz palalet® AC

POZOR
Nesterilizujte!
Pouze otirejte dezinfekénim prostfedkem!

POZOR
SPOLEHLIVEHO UZEMNENI LZE DOSAHNOUT, POUZE
POKUD JE NAPAJECI KABEL ZAPOJENY DO ELEKTRICKE
ZASUVKY OZNACENE JAKO ,,NEMOCNICNI“.



16. Vysvétleni symbolt

Vyrobce

Krehké, zachazet opatrné

Datum vyroby

Chraénit pred vihkem

Katalogové ¢islo

=0 ]

Touto stranou nahoru

Koéd Sarze (Cislo Sarze)

Ve
v

N
i

Chranit pfed slune¢nim zéafenim

Vyrobni ¢islo

Omezeni teploty

Pouzit do data

Elektrické nebezpeci

Zdravotnicky prostfedek

Vyrovnani potencialu

Ctéte navod k pouziti

| &=

Stejnosmérny proud

Nesteriln{

Stfidavy proud

Oznaceni shody CE

Pozor

pozadavk( na znaleni.

ProhlaSeni, Ze vyrobek splfiuje predpisy
elektromagnetické kompatibility podle

Zplnomocnény zéstupce v Evropském

spolecenstvi / Evropské unii

Cislo modelu

Dovozce

B H® P REKEEEFRE

Jedinecny identifikator prostredku

Distributor

[>)

TY QTY Mnozstvi

MR & > !

Pfilozna ¢ast typu BF

c

KRP| Odpovédna osoba ve Spojeném krélovstvi

Likvidace odpadnich elektrickych a elektronickych zafizeni.

I3

napajecich zdrojd.

Tento vyrobek obsahuje elektrické nebo elektronické materialy. Pfitomnost téchto material( mlze mit pfi

nespravné likvidaci potencialni nepfiznivé G¢inky na Zivotni prostfedi. Uvedeni tohoto oznaceni na vyrobku
znamena, ze nesmi byt likvidovén v béZzném domovnim odpadu a musi byt likvidovan oddélené.
Dodrzujte mistni nebo vnitrostatni predpisy pro spravnou recyklaci nebo likvidaci nefunkénich a proslych
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17. Kabelova zastrcka

Evropska zastrcka Zéastrcka pro Spojené
typEaF kralovstvi a Irsko typ G

18. Vyrobce

Nézev: Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing
Corp.

Adresa: No. 163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District,
Kanton, Kwang-tung, Cina.

PSC: 510900

Tel.: +86 20 876 540 60, 878 178 88

E-mail: info@cleanmfg.com

Web: www.cleanmfg.com

19. Autorizovany zastupce pro EU

Néazev: SUNGO Europe B.V.

Adresa: Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7,
2909VA Capelle aan den |Jssel, Nizozemsko
Tel.: +31 (0) 10 303 4500

E-mail: ec.rep@sungogroup.com

20. Dovozce a distributor v EU

Nézev: Heraeus Medical GmbH

Adresa: Philipp-Reis-StraBe 8/13, 61273 Wehrheim,
Némecko

21. Dovozce a distributor v UK

Nézev: Heraeus Medical UK Ltd.

Adresa: Oxford House, 12-20 Oxford Street, Newbury,
Berkshire, RG14 1JB, Anglie, Spojené kréalovstvi

22. Odpovédna osoba ve Spojeném krélovstvi
Nézev: SUNGO Certification Company Limited
Adresa: 3 Floor, 70 Gracechurch Street, Londyn,
EC3V OHR, Anglie, Spojené kréalovstvi

Tel.: +44 (0) 786 823 4015

E-mail: ec.rep@sungoglobal.com


mailto:info%40cleanmfg.com?subject=
http://www.cleanmfg.com
mailto:ec.rep%40sungogroup.com?subject=
mailto:ec.rep%40sungoglobal.com?subject=

Bedienungs- und Wartungsanleitung

palaJet® AC Wechselstrom-Netzteil

Wechselstrom-Stromversorgung fiir
elektronische Pulse-Lavage-Absaugvorrichtung
zum Einmalgebrauch/Pulse-Lavage-System
zum Einmalgebrauch (Wechselstrom-Netzteil)

Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing Corp.

AF-205-01E(2), Rev.: B
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palaJet® AC Wechselstrom-Netzteil

1. Gerat

Bezeichnung: Wechselstrom-Stromversorgung
fir elektronische Pulse-Lavage-Absaugvorrichtung
zum Einmalgebrauch/Pulse-Lavage-System
zum Einmalgebrauch (Wechselstrom-Netzteil)

[ Jac

E 5203576 (EU-Stecker)
5206240 (UK-Stecker)

2. Spezifikationen

Netzspannungs- 100-240V ~ (Wechselstrom),

bereich: 50/60Hz, 120VA,
automatische Umschaltung

Netzstrom: 0.50A (Effektivwert)

bei 120 ~ (Wechselstrom)
(max.)

Ausgangsleistung:

48W

Ausgangsspannung: | 7,5-12V Gleichstrom
Abmessungen: Hohe x Breite x Tiefe:
ca. 2lcmx 9cm x 6¢cm
Nettogewicht: ca. 0,8kg
Giiltigkeitsdauer 3 Jahre

(Haltbarkeitsdauer):

17

3. IEC 60601-1-Klassifizierung

Art des Schutzes Klasse |
gegen Stromschlag:
Klassifizierung nach | IPX 0

dem Grad des Schut-
zes gegen das Ein-
dringen von Wasser:

Betriebsart: Dauerbetrieb

VORSICHT: DIESES GERAT IST NICHT FUR DIE
VERWENDUNG IN DER NAHE VON ENTFLAMM-
BAREN ANASTHETIKA ODER GASEN GEEIGNET.

4. Emissionen und Storfestigkeit
Das Wechselstrom-Netzteil erfiillt die EMV-Kriterien
gemaB |IEC 60601-1-2 und EN 60601-1-2.

5. Hinweis

AUF DER STEUERPLATINE DES NETZTEILS
LIEGT HOCHSPANNUNG AN.

IM GEHAUSE DES NETZTEILS BEFINDEN SICH
KEINE ZU WARTENDEN TEILE.

Sollte eine Wartung erforderlich sein, wenden Sie sich
bitte an Ihren ortlichen Vertreter von Clean Medical,
um Unterstiitzung in Bezug auf die Wartung und/oder
Garantieinformationen zu erhalten.

6. Verwendungszweck
Das Wechselstrom-Netzteil ist fir die Stromversorgung
des mit Wechselstrom betriebenen palalet® AC Pulse-
Lavage-Systems zum Einmalgebrauch (elektronische
Pulse-Lavage-Absaugvorrichtung zum Einmalgebrauch)
vorgesehen (Modellnr.: W-205).



7. Warnhinweise

1)  Das Wechselstrom-Netzteil sollte nur von qualifiziertem
Fachpersonal bedient werden.

2) Bitte beachten Sie die Gebrauchsanweisung des mit
Wechselstrom betriebenen palalet® AC Pulse-Lavage-
Systems zum Einmalgebrauch (elektronische Pulse-
Lavage-Absaugvorrichtung zum Einmalgebrauch)
(Modellnr.: W-205).

3) Dieses Produkt (Wechselstrom-Netzteil) darf nach
Ablauf des auf der Verpackung angegebenen Verfall-
datums nicht mehr verwendet werden.

8.  Erste Inspektion

Nehmen Sie das Wechselstrom-Netzteil nach Erhalt aus
der Verpackung und tberpriifen Sie es auf offensichtliche
Schaden, die moglicherweise wahrend des Transports
entstanden sind. Wir empfehlen die Durchfiihrung dieser
Inspektion durch eine mit elektronischen Medizinprodukten
vertraute Fachkraft. Wenn das Gerat beschadigt ist, benach-
richtigen Sie sofort das Transportunternehmen und lhren
Vertreter.

9. Aquipotential

1) Das Aquipotential-Kabel ist nicht im Lieferumfang
dieses Geréts enthalten, sondern wird von einer
medizinischen Einrichtung bereitgestellt.
Spezifikationen fiir das Aquipotential-Kabel:
Durchmesser 2mm?

2) Verbinden Sie die Buchse des Aquipotential-Kabels
mit dem Aquipotential-Anschluss, der sich in der unte-
ren rechten Ecke auf der Riickseite des Wechselstrom-
Netzteils befindet, indem Sie sie zusammenstecken
(Hinweis: um eine feste Verbindung sicherzustellen,
sollte ein Widerstand sprbar sein).

3)  Verbinden Sie das andere Ende des Aquipotential-
Kabels mit der Aquipotential-Sammelschiene im
Operationssaal oder einem anderen (iblichen
Aquipotential-Anschluss.

Beispiel fur den Anschluss im Operationssaal:

10. Funktionspriifung

Wenn die Ergebnisse der ersten Inspektion zufriedenstellend
sind, schlieBen Sie den Netzstecker des Geréts an eine
ordnungsgemaf gepolte und geerdete Stromquelle an,
deren Spannungs- und Frequenzeigenschaften mit den in
Abschnitt 2 aufgefihrten Spezifikationen kompatibel sind.
Bringen Sie unter Einsatz eines digitalen Spannungsmess-
gerats, das fur Gleichstrommessungen eingestellt ist, die
Erdungssonde des Spannungsmessgerats an der mittleren
Klemme (2: DC GND) des Stromversorgungsanschlusses
an. Legen Sie die andere Sonde des Spannungsmessgerats
an die linke Ausgangsklemme (1) an und priifen Sie, ob die
Spannung etwa 12V+1 V Gleichstrom betréagt. Platzieren
Sie die Sonde anschlieBend an der rechten Anschlusslei-
tung (3) und prifen Sie, ob die Spannung ebenfalls etwa
12V+1 V Gleichstrom betrégt. Wenn beide Messergebnisse
innerhalb der beschriebenen Grenzen liegen, kann das
Gerat in Betrieb genommen werden.

Funktionspriifung

1: Linke Ausgangs-
klemme

2: DC GND
(Gleichstrom-Masse)

3: Rechte Ausgangs-
klemme

123

11. Uberpriifen Sie das Gerit vor jedem Gebrauch

1) Bei der Sichtpriifung sollte das Gerat keine offen-
sichtlichen Schaden aufweisen.

2)  Prifen Sie vor jedem klinischen Einsatz des Geréts,
ob es ordnungsgeman funktioniert. Verbinden Sie
das Pulse-Lavage-Kit und das Wechselstrom-Netzteil
und starten Sie den Testbetrieb ohne angeschlossenen
Spulbeutel, um zu prifen, ob eine ordnungsgemaBe
Funktion des Geréts sichergestellt werden kann.
Bitte beachten Sie die Gebrauchsanweisung des
Wechselstrom-betriebenen palalet® AC Pulse-Lavage-
Systems zum Einmalgebrauch (elektronische Pulse-
Lavage-Absaugvorrichtung zum Einmalgebrauch)
(Modellnr.: W-205).

3)  Nur ein Geréat, das die Anforderungen erfillt,
kann verwendet werden.

Wenn es die Anforderungen nicht erfallt,
ersetzen Sie es durch ein neues Gerét.



12. Betrieb

WARNUNG: Um die Gefahr eines Stromschlags zu vermei-
den, darf das Geréat nur an eine Stromversorgungsleitung
mit Schutzerde angeschlossen werden.

1)

2)

4)
5)

Hangen Sie das Gerat mit der integrierten Aufhangung
an einem Infusionsstander auf.

Hinweis: DAS GERAT MUSS IMMER AN EINEM
INFUSIONSSTANDER AUFGEHANGT WERDEN UND
DARF NIEMALS AUF EINEM TISCH ODER AUF DEM
BODEN STEHEN. DER TISCH UND/ODER DER
BODEN KONNEN NASS WERDEN UND DAS GERAT
BESCHADIGEN.

SchlieBen Sie den Netzstecker des Gerats an eine
ordnungsgemaB gepolte und geerdete Stromquelle an,
deren Spannungs- und Frequenzeigenschaften mit den
in Abschnitt 2 aufgefiihrten Spezifikationen kompa-
tibel sind.

Verbinden Sie ein Ende des Aquipotential-Kabels mit
dem Aquipotential-Anschluss auf der Riickseite des
Wechselstrom-Netzteils. Verbinden Sie das andere
Ende des Aquipotential-Kabels mit der Aquipotential-
Sammelschiene im Operationssaal oder einem anderen
iiblichen Aquipotential-Anschluss. Siehe Punkt 9 oben.
Das Gerat ist nun einsatzbereit.

Bitte beachten Sie die Gebrauchsanweisung des mit
Wechselstrom betriebenen palalet® Pulse-Lavage-
Systems zum Einmalgebrauch (elektronische Pulse-
Lavage-Absaugvorrichtung zum Einmalgebrauch)
(Modellnr.: W-205).

13. Wartung, Reinigung und Desinfektion

1) Reinigen und desinfizieren Sie die AuBenseite des
Gerats immer nach jedem Einsatz gemaB dem Kran-
kenhausprotokoll. Das Gerat muss mit einem mit
mildem Desinfektionsmittel angefeuchteten (nicht
tropfenden) Tuch gereinigt (abgewischt) werden.

2) Dieses Gerat enthéalt keine vom Benutzer zu reparie-
renden Teile und erfordert keine Reparatur.

14. Lagerumgebung

Die Umgebungsbedingungen fur die Lagerung sind wie folgt:
Umgebungstemperaturbereich: -4 °F bis 104 °F (-20°C bis
+40°C).

Bereich der relativen Luftfeuchtigkeit: 10 % rel. LF bis
90 % rel. LF (nicht kondensierend).

19




15. Etiketten

palalelt® AC Power Adapter
AC Power Supply for Disposable Electronically
Pulsed Lavage Suction Apparatus

[(# ]w-205 5203576 (European Plug)

5206240 (British Plug)

C€o123 @ & g

Guangzhou Clean Medical Products
Manufacturing Corp.
No.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District, 510900
Guangzhou, Guangdong, China. Tel: +86-20-87654060, 87817888
POWER INPUT: 120VA OUTPUT: DC 7.5-12V
100-240V ~, 50/60Hz POWER: 48W

DANGER:

EXPLOSION HAZARD, DO NOT USE IN THE PRESENCE
OF FLAMMABLE ANESTHETICS OR GASES.

4 CAUTION:

RISK OF ELECTRIC SHOCK. DO NOT REMOVE COVER.
REFER SERVICING TO QUALIFIED SERVICE PERSONNEL |

MEDICAL EQUIPMENT
WITH RESPECT TO ELECTRIC SHOCK, FIRE, AND
MECHANICAL HAZARDS ONLY, IN ACCORDANCE
WITH IEC 60601-1.

[ARARARAR VAR 55
yyyy-mm

LOT| Lyyyymmdd-x @yymmdd-x.xxx

( )

/\ cAUTION
Use with palalelt® AC
Pulse Lavage Handpiece only.

(/N cAuTION

Do not sterilize!
Wipe with disinfectant only!

. _J

/N cAuTION
GROUND RELIABILITY CAN ONLY BE
ACHIEVED WHEN POWER SUPPLY CORD IS
CONNECTED TO A RECEPTACLE MARKED
"HOSPITAL GRADE"
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palalet® AC Wechselstrom-Netzteil
Wechselstrom-Stromversorgung fiir elektronische
Pulse-Lavage-Absaugvorrichtung zum Einmalgebrauch

[ # ] w205

E 5203576 (EU-Stecker)

5206240 (UK-Stecker)
Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing Corp.
No. 163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District,
510900 Guangzhou, Guangdong, China.
Tel.: +86-20-87654060, 87817888
EINGANGSLEISTUNG: 120VA
100-240V~, 50/60Hz
AUSGANGSLEISTUNG: 7,5-12V Gleichstrom
NENNLEISTUNG: 48W

GEFAHR:
EXPLOSIONSGEFAHR, NICHT IN DER NAHE VON ENT-
FLAMMBAREN ANASTHETIKA ODER GASEN VERWENDEN.

VORSICHT:

STROMSCHLAGGEFAHR, ABDECKUNG NICHT ENTFER-
NEN. UBERLASSEN SIE DIE WARTUNG QUALIFIZIERTEM
FACHPERSONAL.

MEDIZINPRODUKT

NUR IN BEZUG AUF STROMSCHLAG, FEUER UND
MECHANISCHE GEFAHREN, IN UBEREINSTIMMUNG
MIT IEC 60601-1.

Strichcode: Chargennummer
@ Herstellungsdatum

[sN] Seriennummer

VORSICHT

Nur in Verbindung mit dem Handsttick

des mit Wechselstrom betriebenen

palaJet® AC Pulse-Lavage-Systems verwenden.

VORSICHT
Nicht sterilisieren!
Nur mit Desinfektionsmittel abwischen!

VORSICHT

EINE ZUVERLASSIGE ERDUNG KANN NUR ERREICHT
WERDEN, WENN DAS STROMKABEL AN EINE STECK-
DOSE MIT DER KENNZEICHNUNG , KRANKENHAUS-
GERECHT" ANGESCHLOSSEN WIRD.



16. Symbolbeschreibungen

Hersteller I Vorsicht, zerbrechlich!
Herstellungsdatum ‘T Vor Nésse schiitzen
Katalognummer T T Hier oben!

[~ ] 4
Chargennummer /.l\ Vor Sonnenlicht schitzen
Seriennummer /ﬂ/ Temperaturgrenze

Verfalldatum Elektrische Gefahr

Medizinprodukt @ Potentialausgleich

Gebrauchsanweisung beachten ——— Gleichstrom

Unsteril Wechselstrom

CE-Konformitatskennzeichnung Vorsicht

Erklarung, dass ein Produkt die EMV-Vorschriften
gemab den Anforderungen der Kennzeichnung
erfillt.

Bevollmachtigter in der Europaischen
Gemeinschaft/Européischen Union.

Modellnummer Importeur

§H® B EEEEERRLE

Eindeutige Produktkennung

(Unique Device Identifier) Vertriebshandler

>}

TY

HAa & [ > !

QTY Menge Anwendungsteil Typ BF

Verantwortlicher im Vereinigten Konigreich

15¢

Entsorgung von Elektro- und Elektronik-Altgeraten.

Dieses Produkt enthalt elektrische oder elektronische Materialien. Die Materialien kdnnen bei nicht ordnungs-
gemaBer Entsorgung moglicherweise negative Auswirkungen auf die Umwelt haben. Ein solches angebrachtes
Etikett auf dem Produkt bedeutet, dass es nicht mit dem normalen Hausmill entsorgt werden darf, sondern
separat entsorgt werden muss.

Bitte beachten Sie die geltenden ortlichen/nationalen Vorschriften zum ordnungsgeméBen Recyceln oder
Entsorgen des defekten oder abgelaufenen Netzteils.
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17. Kabelstecker

Europa/ Vereinigtes Konigreich und Irland/
Stecker-Typ E und F Stecker Typ G

18. Hersteller

Name: Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing
Corp.

Anschrift: No. 163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District,
Guangzhou, Guangdong, China.

P.C.: 510900

Tel.: +86-20-87654060, 87817888

E-Mail: info@cleanmfg.com

Website: www.cleanmfg.com

19. Bevollmachtigter in der EU

Name: SUNGO Europe B.V.

Anschrift: Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7,
2909VA Capelle aan den IJssel, Niederlande.
Tel.: +31(0)10 3034500

E-Mail: ec.rep@sungogroup.com

20. Importeur und Vertriebshandler in der EU

Name: Heraeus Medical GmbH

Anschrift: Philipp-Reis-StraBe 8/13, 61273 Wehrheim,
Deutschland.

21. Importeur und Vertriebshandler im
Vereinigten Kdnigreich
Name: Heraeus Medical UK Ltd.
Anschrift: Oxford House, 12-20 Oxford Street, Newbury,
Berkshire, RG14 1JB, England, Vereinigtes Konigreich.

22. \Verantwortlicher im Vereinigten Konigreich
Name: SUNGO Certification Company Limited
Anschrift: 3 Floor, 70 Gracechurch Street, London,
EC3V OHR, England, Vereinigtes Konigreich.

Tel.: +44-(0) 7868 234015

E-Mail: ec.rep@sungoglobal.com
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Eyxelpidlo xeipiotn kar oépPig

Tpo@odotiko palalet® AC

Tpo@odotikd AC yla CUGKEU avappPOPNoNg
NAEKTPOVIKA TTAAUIKAC TTAUONG piag Xxpnong/
> 0oTNUA MOAMIKAC TTAUONC piag xpriong
(tpo@odoTiko AQ)

Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing Corp.

AF-205-01E(Z), Rev.: B
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Tpo@odotiko palalet® AC

1. Zuokeun
‘Ovopa: Tpopodotikéd AC yia GUCKELT avappodPnong
NAEKTPOVIKA TaAIKRG TAUONG piag xpriong/Zvotnua
TAAUIKAG TAVONG piag xpriong (tpogodotikd AC)

[ Jwas

E 5203576 (Eupwmaikd Bucua)
5206240 (Bpetavikod Buoua)

2. MNpodiaypapég

EUpog Taong 100-240V ~ (AC), 50/60 Hz,

Siktvou: 120 VA, Autopatn petaywyn

‘Evtacn pevpatog 0.50 ARMS ota 120 ~ (AC)

YPOPPAG: (Méy.)

loxug e€660u: 48 W

Taon e§660u: DC7.5-12V

Méyefog: Yog x MAdTog x BaBoc:
Mepimou 21 cm x9cm x 6 cm

KaBapé Bapog: Mepimou 0.8 kg

Nepiodog 1oxv0¢ Tpia étn

(8rapkera {wnc):
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3. Ta&wopnon IEC60601-1

Tonog mpootaciag
an6 nAektpominéia:

Katnyopia |

Ta&wvépunon avaloya
He Tov Babuod
mpocTaciag anoé v
£10pon vepou:

IPX 0

Tpomoc Aettoupyiag:

Tuvexnc Aettoupyia

MPOXOXH: AYTH H XYZKEYH AEN EINAI

KATAAAHAH

MA XPHZH MAPOYZIA EYOAEKTQN
ANAIZOHTIKQN ‘H AEPIQN.

4.  EKMOMTEG KAl aTpwoia
To tpo@odotiké AC CUMHOPPWVETAL HE Ta KPITHPIO
NAEKTPOUAYVNTIKAC ouppatotntag (EMC) mou opilovtat
ota npoétuna IEC 60601-1-2 kat EN 60601-1-2.

5. Edomoinon

ZTHN NAAKETA EAEFXOY IZXYOZX.

6 MAPOYZIA YYHAHZ TAZHZ

AEN YMAPXOYN EZAPTHMATA MOY EMNIAEXONTAI ZEPBIZ
ENTOZ TOY MEPIBAHMATOZ TOY TPO®OAOTIKOY.
Y& MEPIMTWON IOV amatTeital 6£pPIC, EMKOIVWVIOTE He

TOV TOTKO

avunpocwmo g Clean Medical yia Borifgta oxeTika pe To
G£pPIg i/Kat MANPOPOPIEG OXETIKA PE TNV EYYUNON.




6. IKOmOgXprong
To tpogodotiké AC mpoopileTal va XpnoIHOTOLEiTal YIa
TNV TApOXH 10XUOG OTO TPOPOSOTOUHEVO HE
£vaANaoodpevo pevpa (AC) 6OOTNUA TTAAMIKAG TTAUONG
palaJet” AC piag xpriong (cuokeur avappéenong
NAEKTPOVIKA TTAAUIKAG TTAVONG piag xpriong) (#: W-205).

7. MNposzidomoinon

1) HAerroupyia Tou Tpogodotikol AC mpémel va yivetat
HOvo amd eEEISIKEVPEVOUG EMAYYENUATIEC.

2)  Avatpé€Te 0TO £yXEIPiSIo XPrioNG TOU TPOPOSOTOUHEVOU
pe AC ouoTtripatog maApkig mMAUong palalet” AC piag
XPNoNG (CUOKELN avapPOPNONG NAEKTPOVIKA TTAAUIKAG
TAUONG piag xpriong) (#: W-205).

3)  Auth n ouokeur (tpogodotikd AC) Sev mpémel va
XPNOIHOTIOLEITaL HETA TNV NHEPOpNVia AENG Tou
avaypd@eTal oTn CUCKEVAsIA.

8.  Apxin emBswpnon

Katd tnv mapahapn}, amocuoKeudoTe To Tpo@odoTiko AC kat
€MOEWPNOTE TN HOVASA Yla TUXOV EUPAVEIG {NHIEG TTOU UITOPED
va €X0uV TIPOKANBEL KOTA TNV ATOGTOAN. ZUVICTOUUE QUTA N
€mMBeWPNON Va EKTEAEITAL AMmO EMayyeAUaTia Mo givat
£EOIKEIWNEVOC PE TA NAEKTPOVIKA IATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA.
EdAv n povdda éxet umooTei {nuid, 180moIoTe apéows Tn
HETAQOPIKN ETAIPEIA KAl TOV AVTITPOOWTO 0.

9. looduvapikn cuvdeon

1) Toooduvapikd kahwdio Sev mepihappdvetal o autr
OUOKEUH, aAA ipoeTolpdeTal amd To 1ATPIKO iSpupa.
Mpodiaypa@ég 1I60SuVapIkol KaAwSiou: SIGUETPOG
2mm’

2)  Xuvdéote Tnv umodoxr Tou I6oSuvapikol kaAwdiou
oV 160SuVapIkr oTHAN mou Ppioketal oTnv Katw Se€1d
ywvia oTo miow pépog Tou TpopodoTikou AC,
OUVE£0VTAG Ta HETAEL TOUG (MTPOCELTE OTI TIPEMEL VAl
UTTAPXEL QVTIOTaon yla va SIao@alloTEl n oQIxTH
ouvdeon).

3)  XuvdéoTe To GANO dKPO Tou 10SUVaUIKOU KaAwSiou
OTOV 1I608UVANIKO {UYO TOU XEIPOUPYEIOU 1| OE
omoladAmOTE GANN KOvr) I00SUVANIKY) oUVEEDN.

‘Eva mapddelypa cuvSECIHOTNTAG OTO XEIPOUPYEIO EXEL WG
£8nc

10. Asitoupyikog éAeyxog

Edv Ta amoteAéopata Tng apxIKrg EMOeWpnong ivat
IKQVOTIOINTIKA, CUVSEDTE TO BUCHA TPOPOSOTIAG TNG HOVASAG
O€ pia KataAAnAa ToAwpévn Kat yelwpévn mnyr tpogodociag
HE XaPAKTNPIOTIKA TACNG Kat CUXVOTNTAG CUMBATA HE TIG
mpodilaypagég mou mapatifevtal otny evétnTa 2.
XpNOIHOTOIOVTAG éva YNPLOKO BOATOUETPO PUBHICHEVO yia
pétpnon DC, TOMOBETHOTE TOV AVIXVEUTH YEIWONG TOU
BoAtopeTpoL oToV peaaio akpodéxtn (2: DC GND) tou
OLVEEGHOU TOL TPOPOSOTIKOU. TomoBEeTHOTE TOV GANO
QVIXVEUTH| TOU BOATOUETPOL OTNV ATaywWYr) TOU APIGTEPOY
akpodéxTn (1) Kat TapaTNENOTE OTL N TAON Eival TTEPITOU

12V + 1V DC. XTn GUVEXELQ, METAKIVAOTE TOV QVIXVEUTH TOU
BoAtOuETPOL OTNV amaywyr| Tou Se§loU akpodEkTN (3) Kat
mapatnPRoTe OTL N Tdon gival emiong mepimov 12V + 1V DC.
Edv Kal Ta SU0 amOTENECHATA EiVal EVTOG TWV TIEPLYPAPOHEVWV
opiwy, n povada pmopei va tebei o€ Aertoupyia.

Nertoupyikog ENeyxog

1: Amaywyn aplotepov
AKPOSEKTN

2: DCGND

3: Amaywyrj 6e€lo0
AKPOSEKTN

11. ’'EA€YXOC TNG CUCKEVIG TIPIV amd KaBe xprion

1) ZTov OmTIKO éAeyX0 N CUCKeLN Sev Ba TpEmeL va €xel
EUQaveiG (NIEG.

2)  Mpw amd KEOe KMVIKK XProN TNG CUOKELNG, ENEYETE v
1 OUOKEUN AEITOUPYEi OWOTA. ZUVEEDTE TO KIT TTAAUIKNG
mA\Vong kat tnv tpogodoacia AC (tpopodoTtikd AC)
HeTagu Toug Kal EEKIVAOTE TN SOKIMAOTIKY AelToupyia
XWPIC va OUVSECETE TOV OAKO £KTTAUONG, YIa Va ENEYEETE
£QV UTTOPE( VA AEITOUPYHTEL KAVOVIKA.

AvaTpE€TE OTO £YXELPIBIO XPrIONG TOU TPOPOSOTOUHEVOU
pe AC ouoTtripatog maApikig mMuong palalet® AC piag
XPNong (CUOKeLN avappPdPNONG NAEKTPOVIKA TTAAMIKAG
mAUONG piag xpriong) (#: W-205).

3)  MOvo pia GUGKELH oV TTANPOI TIG AMTAITHOELG UMTOPE va
1€0¢i o€ Xprion.

Edv dev MANpoI TIC amaITrOELS, AVTIKATAOTAOTE TNV HE
Hia véa povéda.



12. Asroupyia

MPOEIAOMOIHZH: Ma va amoguyeTe Tov Kivéuvo
nAektpomAnéiag, n povada mpémel va cuvdéetal pévo o
SIKTUO TPOPOSOTIAG HE TTPOOTATEVTIKN YEIWON.

1) Kpegpdote T povada og éva otatd evSophéiag (V)
£yXUONG XPNOIHOTIOIWVTAG TOV EVOWHATWHEVO avapTHPa
™G povadag.

Znueiwon: H MONAAA MPEMEI MANTA NA EINAI
ANAPTHMENH ZE ZTATO ENAOOAEBIAZ (IV)
EFXYZHZ KAI AEN MPEMEI NOTE NA TOMOGETEITAI
ZETPANEZI'H ZTO AANEAO. TO TPAMNEZI 'H/KAI TO
AAMEAO MMOPEI NA BPAXOYN, FEFTONOZ MOY 6A
MMOPOYZE NA MPOKAAEZEI ZHMIA £ TH MONAAA.

2)  Zuvdéote To Buoua Tpopodoaiag TG Hovadag o€ pa
KATGAANAQ TOAWHEVN Kal YELWHEVN TINYH Tpopodoaiag
HE XOPAKTNPIOTIKA TAONG KAl CUXVOTNTAG CUHBATA ME TIG
Tipodlaypagég mou mapatievtal 0TV EvoTnTa 2.

3)  E@appooTe To £va Akpo Tou 160SuvapikoL KaAwdiou
0NV 1008LVAIKH OTHAN OTO THoW PEPOG TOU
TPoodoTikou AC. ZuvS£aTe TO ANO AKPO TOU
1008uvapikou kaAwdiou 6Tov I6oduvapikd {uyo Tou
XELPOUPYEIOU 1\ O€ OTTOI0SAHTIOTE ANNO ONEID KOG
1008UVaIKAG oUVSEDNG. BA. evdtnta 9 mapamavw.

4)  H povada gival Twpa £Tolpn yla Xpron.

5)  Avatpé€te 0To eyxelpiblo XPrioNng TOU TPOPOSOTOUHEVOU
pe AC ouoTHATOG TOAUIKNG TAUONG palalet” AC piag
XProng (uoKeur avapPAPEnoNG NAEKTPOVIKA TTAAUIKAG
mAUONG piag xpriong) (#: W-205).

13. Zuvtiipnon, KaBapiopdg kat AU} 1

1) KaBapilete Kat amoAupaiveTe vTa To EEWTEPIKO TNG
Hovadag HETA amd KABE TIEPIOTATIKO, CUUPWVA HIE TO
TIPWTOKOAO TOU VoooKopEiov. H povada mpémet va
kaBapiletal (ckoumiCetat) pe éva mavi mou £xel uypavOei
(Xwpic va otalel) e £va o amOAVHAVTIKO
ATTOPPUTIAVTIKO.

2)  AuTH N OUOKeUN Sev TEPIEXEL E€APTRAHATA TTOU
£MSEXOVTAL EMOKEVN ATTO TOV XPHOTN
Kt SV amaITel EMOKeUN.

14. TMepiBailov amoBrikevong

AkohouBouv ot TIEPIBANOVTIKEG GUVORKEG yla TV

amoBrikevon:

Evpog Beppokpaaiag mepiBaihovtoc: -20 °C éwg +40 °C (-4 °F

£€w¢ 104 °F).

EUpog oxeTikrig vypaciac: 10% RH éwg 90% RH
(xwpi¢ oupmukvwon).




15. ETikéteg

palalelt® AC Power Adapter
AC Power Supply for Disposable Electronically
Pulsed Lavage Suction Apparatus

[# | w-205 5203576 (European Plug)

5206240 (British Plug)

C€o123 @ & g

Guangzhou Clean Medical Products
Manufacturing Corp.
No.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District, 510900
Guangzhou, Guangdong, China. Tel: +86-20-87654060, 87817888
POWER INPUT: 120VA OUTPUT: DC 7.5-12v
100-240V ~, 50/60Hz POWER: 48W

DANGER:
EXPLOSION HAZARD, DO NOT USE IN THE PRESENCE
OF FLAMMABLE ANESTHETICS OR GASES.

4 CAUTION:
RISK OF ELECTRIC SHOCK. DO NOT REMOVE COVER.

REFER SERVICING TO QUALIFIED SERVICE PERSONNEL |

MEDICAL EQUIPMENT
WITH RESPECT TO ELECTRIC SHOCK, FIRE, AND
MECHANICAL HAZARDS ONLY, IN ACCORDANCE
WITH IEC 60601-1.

| III\III|I||IIII|IIII|II\||I|\ .55
yyyy-mm

Lyyyymmdd-x @ yymmdd-x.xxx

( )

/\ cAUTION
Use with palalet® AC
Pulse Lavage Handpiece only.

(" /\ cAuUTION

Do not sterilize!

Wipe with disinfectant only!

. _J

/\ cAuTION

GROUND RELIABILITY CAN ONLY BE
ACHIEVED WHEN POWER SUPPLY CORD IS
CONNECTED TO A RECEPTACLE MARKED

"HOSPITAL GRADE"
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Tpopodotiko palaJet® AC
Tpo@podoTikd AC yla GUCKEUT avappo@nong NAEKTPOVIKA
TaApIKAG TAUONG piag xpriong

E’ W-205

E 5203576 (Eupwmaikd Buoua)
5206240 (Bpetaviko Buopa)
Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing Corp.
No.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District,
510900 Guangzhou, Guangdong, Kiva.
TnA.: +86-20-87654060, 87817888
EIXOAOX IZXYOX: 120 VA
100-240V~, 50/60 Hz

E=0AOx:DC7.5-12V
IXXYZ: 48 W

KINAYNOX:
KINAYNOX EKPH=HX, MH XPHXIMOTOIEITE MAPOYZIA
EYOAEKTON ANAIZOHTIKQN ‘H AEPION.

MPOZOXH:
KINAYNOX HAEKTPOMAH=IAL, MHN AQAIPEITE TO KAAYMMA.
ANAGEXTE TO XEPBIX XE EIAIKEYMENO NMPOXQMIKO XEPBIX.

IATPIKOX EZOMNAIZMOZ
OZON AOOPA THN HAEKTPOMAHZIA, THN MYPKATIA KAI TOYZ
MHXANIKOYZ KINAYNOYZ MONO, ZYMOQNA ME IEC 60601-1.

TPAUHWTOC KOSIKAC: ApBu6C mapTidag
Hpepopnvia kataokeung

[sN] Ap1Bp6¢ oelpdc

NPOXOXH
Xprion pe palaJet® AC
XerpohaBn maApikng mMAUoNG Hovo.

NPOXOXH
Mnv anoctelpwvete!
MOovo OKOUTI{OTE HE ATOAUHAVTIKO!

MPOXOXH

H AZIONIZTIA THX FEIQXHX MMOPEI NA EMITEYXOEI MONO
OTAN TO KAAQAIO TPOOOAOXIAY X YNAEETAI XE MPIZA ME
THN ENIXHMANXH «NOXOKOMEIAKHX KATHTOPIAY»



16. Meprypagéc cupPorwv

Kataokevaotrig EUBpauoTo, XEIPIOTEITE PE TPOTOXT|

Hpepounvia KaTaokeurg Alatnpeite oTeyvo

Ap1Buog katahdyou

==

AuTA n MAELPA TIPOG TA TTAVW

.

\
i

Kwd1kdg mapTtidag (apiBuog maptidac) DUNGOOETE HOKPLA ATTO TO NAIAKO QWG

Ap1BudG oElpdag ‘Oplo Beppokpaciag

Hpepounvia Anéng HAEKTPIKOC Kivouvog

laTpoTEXVOAOYIKO TIPOIOV looSuvapikdtnTa

| &=

SupBOUAeUTEITE TIG 08NYiEC XPRONG Zuvexeg pebpa

Mn anootelpwuévo EvaMaocoopevo pevpa

2Apavon cuppdpewong CE Mpoooxn

AnAwon oTt éva TPOIGV TTANPOI TOUG KAVOVIGHOUG
EMC cUpgwva PE TIG AMAITAOELG OHAVONG.

E€ouaiodotnpévog avTimpoowmog otnv
Evpwmaikn Kowvotnta/Evpwmaikn Evwon.

ApBpoG povtédou Elcaywyéag

ATIOKAEIOTIKO QVayVWPIOTIKO TEXVOAOYIKOU
TPOIOVTOC

BH® P REKEEERE

Aavopéag

[e)

TY QTY Moodtnta E@appoldpevo pépog tumou BF

MR & > !

c

KRP| Yneubuvo mpdowro oto HB

Amoppupn amoBATwY NAEKTPIKOU Kat NAEKTPOVIKOU £OTTAIGHOU.

AuTO TO TTPOTOV TEPIEXEL NAEKTPIKA 1) NAEKTPOVIKA UAIKA. H TTapouaia auTtwv Twv UAIKwV pmopei, dv Sev amoppipBoiv
OWOoTy, va €xel SuvNTIKA SUOUEVEIC EMMTWOELG 0To TEPIBAANOV. H mapousia auTrig Tne ETIKETAG OTO TIPOIOV onpaivel
ST Sev TPETEL v ATTOPPITITETAL OTA GLVBN OIKIAKA ATTOPPIKATA KAt TIPETTEL VO AMTOPPIMTTETAL EEXWPIOTA.
AkONOUBNOTE TOUG TOTIKOUG/EBVIKOUG IGKUOVTEG KAVOVIGHOUG yia TV 0pBr| avakUKAwon 1 andppudn evog
TPoPodotikol AC TIou £xel Tapouactdoel BAABN Kat xet AEeL.

I>¢
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17. Biopa kaAwdiov

Evpwmn/ Hvwuévo Baoihelo kat
Buopa tomou E kat F Iphavsia/
Boopa tomou G

18. KatackevaoTtig

‘Ovopa: Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing
Corp.

AievBuvon: No.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District,
Guangzhou, Guangdong, Kiva.

Taxudpopikog kwdikag: 510900

TnA.: +86-20-87654060, 87817888

E-mail: info@cleanmfg.com

lototomog: www.cleanmfg.com

19. E&ouctodotnpévog avtinpéoownog otnv EE

‘Ovopa: SUNGO Europe B.V.

AevBuvon: Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7, 2909VA Capelle
aan den IJssel, ONavéia.

TnA.:+31(0)10 3034500

E-mail: ec.rep@sungogroup.com

20. Ewoaywyéag kat Stavopéag otnv EE

‘Ovopa: Heraeus Medical GmbH

AigvBuvon: Philipp-Reis-StraBe 8/13, 61273 Wehrheim,
leppavia.

21. Ewaywyéag kat Stavopéag oto HB

‘Ovopa: Heraeus Medical UK Ltd.

AievBuvon: Oxford House, 12-20 Oxford Street, Newbury,
Berkshire, RG14 1JB, AyyAia, Hvwpévo Bacilelo.

22. YnebOuvo npécwmo cto HB

‘Ovopa: SUNGO Certification Company Limited
AtevBuvon: 3 Floor, 70 Gracechurch Street, London,
EC3V OHR, AyyAia, Hvwpévo BaciAeto.

TnA.: +44-(0) 7868 234015

E-mail: ec.rep@sungoglobal.com
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Manual del operador y de servicio

Adaptador de alimentacion de palaJet® AC

Fuente de alimentacién de CA para aparato de
succion y lavado pulsatil electrénico desechable/
sistema de lavado pulsatil desechable
(adaptador de alimentacién de CA)

Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing Corp.

AF-205-01E(2), Rev.: B
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Adaptador de alimentacion de palaJet® AC

1. Dispositivo

Nombre: Fuente de alimentacién de CA para
aparato de succion y lavado pulsatil electrénico
desechable/sistema de lavado pulsatil desechable
(adaptador de alimentacién de CA)

[ Jac

E 5203576 (conector europeo)
5206240 (conector britanico)

2. Especificaciones

Intervalo del voltaje
de la linea de la red
eléctrica:

100-240 V ~ (CA), 50/60 Hz,
120 VA, conmutacién automatica

Corriente de linea:

0.50 ARMS @ 120 ~ (CA)
(Méx.)

Potencia de salida:

48 W

Tension de salida:

CD7.5-12V

(vida util):

Tamario: Altura x Anchura x Profundidad:
Aprox. 21 x 9 x 6 cm

Peso neto: Aprox. 0.8 kg

Periodo de validez Tres afios

31

3. IEC 60601-1 Clasificacién

Tipo de proteccién Clase |
frente a la descarga

eléctrica:

Clasificacion IPX 0

conforme al grado de
proteccion frente a la
penetracion de agua:
Modo de
funcionamiento:

Funcionamiento continuo

PRECAUCION: ESTE DISPOSITIVO NO ESTA
INDICADO PARA EL USO EN PRESENCIA DE
GASES ANESTESICOS O INFLAMABLES.

4. Emisiones e inmunidad
La fuente de alimentacion de CA cumple con los
criterios de CEM establecidos en las normas IEC
60601-1-2 y EN 60601-1-2.

5. Nota

EN LA PLACA DE CONTROL DE POTENCIA HAY
ALTO VOLTAJE.

EN EL INTERIOR DE LA CARCASA DE LA FUENTE DE
ALIMENTACION NO HAY PIEZAS SUJETAS A
MANTENIMIENTO.

Si necesita un mantenimiento, péngase en contacto con su
representante local de Clean Medical para obtener ayuda
acerca del servicio o informacién sobre la garantia.




6. Uso previsto
La fuente de alimentacion de CA esté prevista para
suministrar energia al sistema de lavado pulsatil
desechable de palaJet® AC alimentado por CA
(aparato de succion y lavado pulsatil electrénico
desechable) (n.°: W-205).

7. Advertencia

1) La fuente de alimentacién de CA solo debe ser
operada por profesionales cualificados.

2) Consulte el manual de usuario del sistema de lavado
pulsatil desechable de palaJet® AC (aparato de
succion y lavado pulsatil electrénico desechable)
(n.°: W-205).

3)  Este dispositivo (adaptador de alimentacién de CA)
no se debe usar después de la fecha de caducidad
que aparece en el envase.

8. Inspeccion inicial

Después de recibirlo, desembale |a fuente de alimentacién
de CA e inspeccidnela para detectar dafios que se puedan
haber producido durante el envio. Recomendamos que sea
un profesional familiarizado con los equipos médicos
electrénicos quien haga esta inspeccion. Si la unidad esta
dafiada, informe al transportista y a su representante de
manera inmediata.

9. Equipotencial

1)  El cable equipotencial no esté incluido en este
dispositivo, sino que lo tiene que poner a disposicién
la institucion médica. La especificacion del cable
equipotencial: diametro 2 mm?2

2) Conecte el enchufe del cable equipotencial con la
columna equipotencial situada en la esquina inferior
derecha de la parte trasera de la fuente de
alimentacioén de CA (sentira una resistencia para
asegurar una conexion firme).

3) Conecte el otro extremo del cable equipotencial a la
barra equipotencial en el quiréfano o a otra conexion
equipotencial habitual.

Un ejemplo de la conexién en el quiréfano es el siguiente:

10. Comprobacién funcional

Si los resultados de la inspeccién inicial son satisfactorios,
conecte el enchufe de la unidad a una fuente de
alimentacion correctamente polarizada y con toma a tierra
con un voltaje y una frecuencia compatibles con las
especificaciones que se recogen en el apartado 2.
Utilizando un voltimetro digital configurado para la
medicién de CD, coloque la sonda de tierra del voltimetro
en el terminal central (2: DC GND) del conector de la
fuente de alimentacion. Coloque la otra sonda del
voltimetro en el terminal izquierdo (1) y compruebe que
el voltaje es de aproximadamente 12 V +1 V CD. Ahora,
mueva la sonda del voltimetro al terminal derecho

(3) y compruebe que el voltaje es de aproximadamente
12V +1 V CD. Si ambos resultados se encuentran dentro
de los limites descritos, la unidad puede ponerse en
servicio operacional.

Comprobacion funcional
1: Terminal izquierdo
2: DC GND

3: Terminal derecho

123

11. Compruebe el dispositivo antes de cada uso

1)  En lainspeccion visual, el dispositivo no debe
presentar ningln dafio visible.

2) Antes de cada uso clinico, es preciso comprobar que
el dispositivo funcione correctamente. Conecte el set
de lavado pulsado y la fuente de alimentacién de CA
(adaptador de alimentacion de CA), e inicie la marcha
de prueba sin conectar la bolsa de irrigacion para
comprobar que funciona correctamente.

Consulte el manual de usuario del sistema de lavado
pulsatil desechable de palalet® AC (aparato de
succion y lavado pulsatil electrénico desechable)
(n.%: W-205).

3) Solo debe ponerse en marcha el dispositivo que
cumpla con los requisitos.

Si no cumple con los requisitos, sustittyalo por otra
unidad nueva.



12. Operacién

ADVERTENCIA: Para evitar el riesgo de descarga eléctrica,
la unidad solo debe conectarse a una linea de alimentacién
con toma a tierra.

1)

2)

3)

4)
5)

Cuelgue la unidad de un soporte para suero a través
del gancho integrado.

Atencion: LA UNIDAD DEBE COLGARSE SIEMPRE
DE UN SOPORTE PARA SUERO Y NUNCA DEBE
COLOCARSE SOBRE UNA MESA O EN EL SUELO.
LA MESA O EL SUELO PODRIAN HUMEDECERSE,
LO QUE DANARIA LA UNIDAD.

Conecte el enchufe de la unidad a una fuente de
alimentacion correctamente polarizada y con toma a
tierra con un voltaje y una frecuencia compatibles
con las especificaciones que se recogen en el
apartado 2.

Conecte un extremo del cable equipotencial a la
columna equipotencial en la parte trasera del
adaptador de CA. Conecte el otro extremo del cable
equipotencial a la barra equipotencial en el quiréfano
0 a otra conexion equipotencial habitual. Consulte el
apartado 9 més arriba.

Ahora la unidad esté lista para usar.

Consulte el manual de usuario del sistema de lavado
pulsatil desechable de palaJet® AC (aparato de
succién y lavado pulsatil electrénico desechable)
(n.°: W-205).

13. Mantenimiento, limpieza y desinfeccion

1) Limpiey desinfecte siempre el exterior de la unidad
después de cada uso siguiendo el protocolo del
hospital. La unidad se debe limpiar (frotar) con un
pafio humedecido (no empapado) con un detergente
desinfectante suave.

2)  Este dispositivo no contiene componentes reparables
por el usuario y no necesita reparacion.

14. Condiciones ambientales para el almacenamiento
A continuacién se indican las condiciones ambientales
para el almacenamiento:

Intervalo de la temperatura ambiente: De -4 °F a 104 °F
(de -20 °C a +40 °C).

Intervalo de humedad relativa: Del 10 % HR al 90 % HR
(no condensante).
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15. Etiquetas

palalelt® AC Power Adapter
AC Power Supply for Disposable Electronically
Pulsed Lavage Suction Apparatus

[(# ]w-205 5203576 (European Plug)

5206240 (British Plug)

C€o123 @ & g

Guangzhou Clean Medical Products
Manufacturing Corp.
No.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District, 510900
Guangzhou, Guangdong, China. Tel: +86-20-87654060, 87817888
POWER INPUT: 120VA OUTPUT: DC 7.5-12V
100-240V ~, 50/60Hz POWER: 48W

DANGER:

EXPLOSION HAZARD, DO NOT USE IN THE PRESENCE
OF FLAMMABLE ANESTHETICS OR GASES.

4 CAUTION:

RISK OF ELECTRIC SHOCK. DO NOT REMOVE COVER.
REFER SERVICING TO QUALIFIED SERVICE PERSONNEL |

MEDICAL EQUIPMENT
WITH RESPECT TO ELECTRIC SHOCK, FIRE, AND
MECHANICAL HAZARDS ONLY, IN ACCORDANCE
WITH IEC 60601-1.

[ARARARAR VAR 55
yyyy-mm

LOT| Lyyyymmdd-x @yymmdd-x.xxx

( )

/\ cAUTION
Use with palalelt® AC
Pulse Lavage Handpiece only.

(/N cAuTION

Do not sterilize!
Wipe with disinfectant only!

. _J

/N cAuTION
GROUND RELIABILITY CAN ONLY BE
ACHIEVED WHEN POWER SUPPLY CORD IS
CONNECTED TO A RECEPTACLE MARKED
"HOSPITAL GRADE"
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Adaptador de alimentacion de palaJet® AC
Fuente de alimentacién de CA para aparato de succién y
lavado pulsétil electrénicodesechable

[ # ] w205

E 5203576 (conector europeo)

5206240 (conector briténico)

Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing Corp.
No.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District,
510900 Guangzhou, Guangdong, China.

Tel.: +86-20-87654060, 87817888

POTENCIA DE ENTRADA: 120 VA

100-240 V~, 50/60 Hz

SALIDA: CD 7.5-12V
POTENCIA: 48 W

PELIGRO:
PELIGRO DE EXPLOSION, NO USAR EN PRESENCIA DE
GASES O ANESTESICOS INFLAMABLES.

PRECAUCION:

RIESGO DE DESCARGA ELECTRICA, NO QUITAR LA
CUBIERTA. SOLICITAR UN MANTENIMIENTO AL
PERSONAL DE MANTENIMIENTO CUALIFICADO.

EQUIPO MEDICO

SOLO EN RELACION CON LA DESCARGA ELECTRICA,
INCENDIO Y RIESGOS MECANICOS, DE ACUERDO CON
IEC 60601-1.

Cédigo de barras: Numero de lote
@ Fecha de fabricacion

[sN] Numero de serie

PRECAUCION
Usar solo con la pieza de mano de lavado pulsado
palaJet® AC.

PRECAUCION
iNo reesterilizar!
iFrotar solo con desinfectante!

PRECAUCION

LA FIABILIDAD DE LA CONEXION A TIERRA SOLO
PUEDE CONSEGUIRSE CUANDO EL CABLE DE
ALIMENTACION ESTA CONECTADO AL RECEPTACULO
MARCADO CON «GRADO HOSPITALARIO»



16. Descripciones de los simbolos

Fabricante

Fréagil, manipular con cuidado

Fecha de fabricacion

Mantener en un lugar seco

Nuamero de referencia

Este lado hacia arriba

Cédigo de lote (nimero de lote)

Mantener protegido de la luz solar

Numero de serie

Limite de temperatura

Fecha de caducidad

Riesgo eléctrico

Producto sanitario

Equipotencialidad

Consulte las instrucciones de uso

Corriente directa

No estéril

Corriente alterna

Marcado CE de conformidad

Precaucién

Declaracién de que el producto cumple con la
normativa CEM segun los requisitos de
marcado.

Representante autorizado en la Comunidad
Europea / Unién Europea.

Nimero de modelo

Importador

§H® B EEEEERRLE

Identificador tnico del producto

Distribuidor

>}

TY

QTY Cantidad

HAa & [ > !

Pieza aplicada tipo BF

Persona responsable RU

15¢

Eliminacién de residuos de aparatos eléctricos y equipos electrénicos.

Este producto contiene materiales eléctricos o electrénicos. La presencia de estos materiales puede tener
efectos adversos sobre el medioambiente si no se eliminan correctamente. La presencia de esta etiqueta en el
producto significa que este no debe eliminarse junto con los residuos domésticos normales y que debe

desecharse por separado.

Siga la normativa loca/nacional vigente para reciclar o eliminar correctamente la fuente de alimentacién de CA

defectuosa o caducada.




17. Conector del cable

Europa/ Reino Unido e Irlanda/
Tipo de conector E & F Tipo de conector G

18. Fabricante

Nombre: Guangzhou Clean Medical Products
Manufacturing Corp.

Direccion: No.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua
District, Guangzhou, Guangdong, China.

P.C.: 510900

Tel.: +86-20-87654060, 87817888

Correo electrénico: info@cleanmfg.com

Web: www.cleanmfg.com

19. Representante autorizado UE

Nombre: SUNGO Europe B.V.

Direccién: Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7,
2909VA Capelle aan den |Jssel, Paises Bajos.
Tel.: +31(0)10 3034500

Correo electrénico: ec.rep@sungogroup.com

20. Importador y distribuidor en EU

Nombre: Heraeus Medical GmbH

Direccion: Philipp-Reis-StraBe 8/13, 61273 Wehrheim,
Alemania.

21. Importador y distribuidor en UK

Nombre: Heraeus Medical UK Ltd.

Direccion: Oxford House, 12-20 Oxford Street, Newbury,
Berkshire, RG14 1JB, Inglaterra, Reino Unido.

22. Persona responsable RU

Nombre: SUNGO Certification Company Limited
Direccion: 3 Floor, 70 Gracechurch Street, London,
EC3V OHR, Inglaterra, Reino Unido.

Tel.: +44-(0) 7868 234015

Correo electrénico: ec.rep@sungoglobal.com
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Kaytt6- ja huolto-opas

palaJet® AC -sovitin

Vaihtovirtaldahde kertakayttoista elektronisilla
pulsseilla toimivaa pesu-imulaitetta/
kertakayttdista pulssipesujarjestelmaa varten
(vaihtovirtasovitin)

Guangzhou Clean Medical Products Manuf: ing Corp.

AF-205-01E(Z), Rev.: B



palaJet® AC -sovitin

1. Laite
Nimi: Vaihtovirtalahde kertakayttoista elektronisilla
pulsseilla toimivaa pesu-imulaitetta/kertakayttoista
pulssipesujarjestelméaa varten (vaihtovirtasovitin)

[ Jwaos

E 5203576 (eurooppalainen pistoke)
5206240 (brittilainen pistoke)

2. Tekniset tiedot

Séhkéverkon 100-240V ~ (AC), 50/60Hz,

jannitealue: 120VA, autom. kytkeytyva

Verkkovirta: 0.50A RMS @ 120 ~ (AC)
(enint.)

Lahtoteho: 48W

Lahtdjannite: 7.5-12V DC

Koko: Korkeus x leveys x syvyys:
noin 21cm x 9cm x 6¢cm

Nettopaino: noin 0.8kg

Kayttoika kolme vuotta

(kestoaika):

3. IEC 60601-1-luokitus

Suojaustyyppi luokka |
sahkoiskuilta:
Luokittelu veden IPX0

sisaanpaasysuojauksen
tason mukaan:

Toimintatapa: jatkuva toiminta

HUOMIO: TAMA LAITE EI SOVELLU
KAYTETTAVAKSI TILOISSA, JOISSA ON
SYTTYVIA ANESTESIA-AINEITA TAI KAASUJA.

4. Paastot ja hairionsieto
Vaihtovirtaldhde tayttaa standardeissa IEC 60601-1-2
ja EN 60601-1-2 méaéritetyt EMC-vaatimukset.

5. Huomaa
VIRRAN OHJAUSTAULUSSA ON
SUURJANNITE.

VIRTALAHTEEN KOTELOSSA EI OLE HUOLLETTAVIA OSIA.
Jos huoltoa tarvitaan, kysy paikalliselta Clean Medical
-edustajalta apua huoltoon ja/tai takuutietoja.
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6. Kayttotarkoitus
Vaihtovirtaldhde on tarkoitettu kaytettavéksi virran
syottamiseen vaihtovirtatoimiseen kertakayttoiseen
palalet® AC -pulssipesujarjestelmaan (kertakayttéinen
elektronisilla pulsseilla toimiva pesu-imulaite)

(nro W-205).

7. Varoitus

1) Vaihtovirtalahdetté saavat kayttaa vain patevat
ammattilaiset.

2)  Katso vaihtovirtatoimisen kertakayttdisen palalet® AC
-pulssipesujarjestelman (kertakayttdinen elektroni-
silla pulsseilla toimiva pesu-imulaite) kayttdohje
(nro W-205).

3) Tatéa laitetta (vaihtovirtasovitinta) ei saa kayttaa
pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivan jalkeen.

8. Ensimmdinen tarkastus

Vastaanottaessasi vaihtovirtaldhteen ota se pakkauksesta

ja tarkasta toimituksessa aiheutuneiden ilmeisten vaurioiden
varalta. Suosittelemme, etta taméan tarkastuksen tekee
ammattilainen, joka tuntee sdhkokayttoiset laakinnalliset
laitteet. Jos laite on vaurioitunut, ilmoita kuljetusliikkeelle
ja edustajalle valittomasti.

9. Tasapotentiaali

1) Tasapotentiaalikaapelia ei toimiteta taméan laitteen
mukana, vaan hoitolaitos vastaa sen valmistelusta.
Tasapotentiaalikaapelin tekniset tiedot:
halkaisija 2mm?

2) Liita tasapotentiaalikaapelin pistoke tasapotentiaa-
lilitantaan, joka sijaitsee vaihtovirtalahteen takaosassa
oikeassa alakulmassa (muista, etta tiukan liitannan
varmistaa tuntuva vastus).

3) Liita tasapotentiaalikaapelin toinen paa leikkaussalin
tasapotentiaalivirtakiskoon tai muuhun yleiseen
tasapotentiaaliliitantaan.

Esimerkki leikkaussaliliitannésta:

10. Toiminnan tarkastus

Jos ensimmaisen tarkastuksen tulokset ovat tyydyttavat,
liita laitteen virtapistoke asianmukaisesti polarisoituun ja
maadoitettuun virtaldhteeseen, jonka jannite- ja taajuuso-
minaisuudet ovat yhteensopivia kohdassa 2 lueteltujen
teknisten tietojen kanssa. Kéyta digitaalista volttimittarisar-
jaa tasavirran mittaamiseen ja aseta volttimittarin maa-
doitusanturi virtalahteen liitdnnén keskimmaéiseen napaan
(2: DC GND). Aseta toinen volttimittarin anturi vasem-
paan liitinnapaan (1) ja varmista, etta jannite on noin
12V+1V DC. Siirra seuraavaksi toinen volttimittarin anturi
oikeaan liitinnapaan (3) ja varmista, etta jannite on siina-
kin noin 12V+1V DC. Jos kumpikin tulos on kuvatuissa
rajoissa, laitteen voi ottaa kayttoon.

Toiminnan tarkastus
1: Vasen liitinnapa
2: DC GND

123 3: Oikea liitinnapa

11. Laitteen tarkastaminen aina ennen kayttoa

1) Tarkasta laite silmamaaraisesti selvien vaurioiden
varalta.

2) Varmista aina ennen laitteen kliinisté kayttoa, ettd se
toimii oikein. Liitd pulssipesusarja ja vaihtovirtaldhde
(vaihtovirtasovitin) yhteen ja aloita koekéaytto liitta-
métta huuhtelupussia. Tarkasta, etta laite toimii
normaalisti.
Katso vaihtovirtatoimisen kertakayttéisen palaJet® AC
-pulssipesujarjestelman (kertakayttéinen elektroni-
silla pulsseilla toimiva pesu-imulaite) kayttéohje
(nro W-205).

3) Vain vaatimukset tayttavaa laitetta saa kayttaa.
Jos se ei téyta vaatimuksia, vaihda se uuteen.



12. Kéyttaminen

VAROITUS: Vélta sahkoiskun vaara liittamalla laite vain
suojamaadoitettuun sahkoverkkoon.

1)

S

Ripusta laite tippatelineeseen laitteen kiinteasta
ripustimesta.

Huomautus: LAITTEEN ON AINA RIIPUTTAVA
TIPPATELINEESTA, EIKA SE SAA KOSKAAN OLLA
POYDALLA TAI LATTIALLA. POYTA JA/TAI LATTIA
VOI KASTUA, MIKA VOI VAURIOITTAA LAITETTA.
Liita laitteen virtapistoke asianmukaisesti polarisoi-
tuun ja maadoitettuun virtalahteeseen, jonka jannite-
ja taajuusominaisuudet ovat yhteensopivia kohdassa

2 lueteltujen teknisten tietojen kanssa.

Liita tasapotentiaalikaapelin toinen paa vaihtovirtaso-
vittimen takaosassa olevaan tasapotentiaaliliitantaan.
Liita tasapotentiaalikaapelin toinen paa leikkaussalin
tasapotentiaalivirtakiskoon tai muuhun yleiseen
tasapotentiaaliliitantaan. Katso edelld kohta 9.

Laite on nyt valmis kayttoon.

Katso vaihtovirtatoimisen kertakayttoisen palaJet® AC
-pulssipesujarjestelmén (kertakayttdinen elektroni-
silla pulsseilla toimiva pesu-imulaite) kayttdohje
(nro W-205).

13. Huolto, puhdistus ja desinfiointi

1) Puhdista ja desinfioi laitteen ulkopuoli jokaisen
tapauksen jalkeen sairaalan kaytantéjen mukaisesti.
Laite on puhdistettava (pyyhittava) liinalla, joka on
kostutettu (ei maraksi) miedolla desinfioivalla
pesuaineella.

2) Tama laite ei sisalla kayttajan korjattavia osia eika
edellyta korjaamista.

14. Sailytysympéristo

Seuraavat ovat sailytysympariston olosuhteet:
Ympériston lampétila-alue: -4 ... 104 °F (-20...+40°C).
Suhteellisen kosteuden alue: 10-90 %:n suhteellinen
kosteus (tiivistymaton).




15. Merkinnat

palalelt® AC Power Adapter
AC Power Supply for Disposable Electronically
Pulsed Lavage Suction Apparatus

[# | w-205 5203576 (European Plug)

5206240 (British Plug)

C€o123 @ & g

Guangzhou Clean Medical Products
Manufacturing Corp.
No.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District, 510900
Guangzhou, Guangdong, China. Tel: +86-20-87654060, 87817888
POWER INPUT: 120VA OUTPUT: DC 7.5-12V
100-240V ~, 50/60Hz POWER: 48W

DANGER:

EXPLOSION HAZARD, DO NOT USE IN THE PRESENCE
OF FLAMMABLE ANESTHETICS OR GASES.

4 CAUTION:

RISK OF ELECTRIC SHOCK. DO NOT REMOVE COVER.
REFER SERVICING TO QUALIFIED SERVICE PERSONNEL |

MEDICAL EQUIPMENT
WITH RESPECT TO ELECTRIC SHOCK, FIRE, AND
MECHANICAL HAZARDS ONLY, IN ACCORDANCE
WITH IEC 60601-1.

[ ARAMRARAN VA0 5
yyyy-mm

LOT| Lyyyymmdd-x @yymmdd-x.xxx

( )

/\ cAUTION
Use with palalet® AC
Pulse Lavage Handpiece only.

(" /\ cAuUTION

Do not sterilize!

Wipe with disinfectant only!

. _J

/\ cAuTION

GROUND RELIABILITY CAN ONLY BE
ACHIEVED WHEN POWER SUPPLY CORD IS
CONNECTED TO A RECEPTACLE MARKED

"HOSPITAL GRADE"
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palalet® AC -sovitin
Vaihtovirtalahde kertakayttoista elektronisilla pulsseilla
toimivaa pesu-imulaitetta varten

[ # ] w205
REF|

Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing Corp.
No.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District,
510900 Guangzhou, Guangdong, Kiina.

Puh.: +86-20-87654060, 87817888

VIRRAN TULO: 120VA

100-240V~, 50/60Hz

LAHTO: 7.5-12V DC

TEHO: 48W

5203576 (eurooppalainen pistoke)
5206240 (brittilainen pistoke)

VAARA:
RAJAHDYSVAARA, EI SAA KAYTTAA TILOISSA, JOISSA ON
SYTTYVIA ANESTESIA-AINEITA TAI KAASUJA.

HUOMIO:
SAHKOISKUVAARA, ALA POISTA SUOJUSTA. JATA HUOLTO
PATEVAN HUOLTOHENKILOKUNNAN TEHTAVAKSI.

LAAKINNALLINEN LAITE
VAIN SAHKOISKUJEN, TULIPALOJEN JA MEKAANISTEN
VAAROJEN OSALTA STANDARDIN IEC 60601-1 MUKAAN.

Viivakoodi: Eranumero
@ Valmistuspaiva

[sN] Sarjanumero

HUOMIO
Kéyta vain vaihtovirtatoimisen palaJet® AC
-pulssipesukasikappaleen kanssa.

HUOMIO
Ei saa steriloida uudelleen!
Pyyhi vain desinfiointiaineella!

HUOMIO

LUOTETTAVA MAADOITUS VOIDAAN SAAVUTTAA VAIN
LITTAMALLA VIRTALAHTEEN SYOTTOJOHTO
PISTORASIAAN, JOSSA ON MERKINTA
"LAAKETIETEELLISEEN KAYTTOON”



16. Symbolien kuvaukset

Valmistaja

Sérkyva, kasittele varovasti

Valmistuspéiva

Pida kuivana

Luettelonumero

=0 ]

Tama puoli ylospain

Erékoodi (eranumero)

Ve
v

N
i

Séilyta auringonvalolta suojattuna

Sarjanumero

Lampétilaraja

Viimeinen kayttopaiva

Séhkoinen vaara

Laakinnallinen laite

Tasapotentiaalisuus

| &=

Katso kayttdohjeet ——— Jlasavirta
Ei-steriili Vaihtovirta
CE-vaatimustenmukaisuusmerkinta Huomio

Vakuutus, ettd tuote tayttdd merkinnéan
edellytysten mukaiset EMC-saadokset.

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdsséa/

Euroopan unionissa.

Mallinumero

Maahantuoja

Yksiléllinen laitetunniste

BH® P REKEEEFRE

Jélleenmyyja

[>)

TY QTY Maara

MR & > !

Tyypin BF potilasosa

c

KRP| Vastuuhenkilé UK:ssa

S&hko- ja elektroniikkalaiteromun havittaminen.

Tama tuote sisaltaa sahko- tai elektroniikkamateriaaleja. Jos néitéa materiaaleja ei havitetd asianmukaisesti,
seuraamukset ympaéristolle voivat olla haitallisia. Tama merkinta tuotteessa tarkoittaa, etta sita ei saa havittaa
normaalina kotitalousjatteena, vaan se on héavitettava erikseen.
Noudata paikallisia/kansallisia voimassa olevia saadoksia rikkoutuneen ja vanhentuneen vaihtovirtalahteen
asianmukaisessa kierrattamisessé tai havittdmisessa.

I3




17. Kaapelin pistoke

Eurooppa/ Yhdistynyt kuningaskunta ja Irlanti/
pistoketyyppi E & F pistoketyyppi G

18. Valmistaja

Nimi: Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing
Corp.

Osoite: No.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District,
Guangzhou, Guangdong, Kiina

P.C.: 510900

Puh.: +86-20-87654060, 87817888

Séhkoposti: info@cleanmfg.com

Internet: www.cleanmfg.com

19. Valtuutettu edustaja EU:ssa

Nimi: SUNGO Europe B.V.

Osoite: Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7,
2909VA Capelle aan den |Jssel, Alankomaat
Puh.: +31(0)10 3034500

Séhkoposti: ec.rep@sungogroup.com

20. Maahantuoja ja jalleenmyyja EU:ssa

Nimi: Heraeus Medical GmbH

Osoite: Philipp-Reis-StraBe 8/13, 61273 Wehrheim,
Saksa.

21. Maahantuoja ja jalleenmyyja UK:ssa

Nimi: Heraeus Medical UK Ltd.

Osoite: Oxford House, 12-20 Oxford Street, Newbury,
Berkshire, RG14 1JB, Englanti, Yhdistynyt kuningaskunta.

22. Vastuuhenkild UK:ssa

Nimi: SUNGO Certification Company Limited
Osoite: 3 Floor, 70 Gracechurch Street, Lontoo,
EC3V OHR, Englanti, Yhdistynyt kuningaskunta.
Puh.: +44-(0) 7868 234015

Séhkoposti: ec.rep@sungoglobal.com
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Manuel d’utilisation et d’entretien

palaJet® AC — Adaptateur CA

Alimentation électrique CA pour appareil
d’aspiration et de lavage pulsé électronique
jetable/systeme de lavage pulsé jetable
(adaptateur CA)

Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing Corp.

AF-205-01E(2), Rev.: B
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1.

2.

palaJet® AC — Adaptateur CA

Dispositif

Nom : alimentation électrique CA pour appareil d’aspi-
ration et de lavage pulsé électronique jetable/systéme
de lavage pulsé jetable (adaptateur CA)

El W-205
REF|

Spécifications

5203576 (prise européenne)
5206240 (prise britannique)

Plage de tensions

100-240V ~ (CA), 50/60Hz,

secteur : 120VA, commutation automatique
Courant de ligne : 0.50A RMS @ 120 ~ (CA)
(max.)
Puissance de sortie : | 48W
Tension de sortie : CC7.5-12V.

Taille : Hauteur x largeur x profondeur :
Environ 21cm x 9cm x 6¢cm
Poids net : Environ 0.8kg

Période de validité
(durée de
conservation) :

Trois ans

45

3. Classification CEl 60601-1
Type de protection Classe |
contre les chocs
électriques :

Classification selon IPX 0

le degré de protection
contre la pénétration
de l'eau :

Mode de fonction-
nement :

Fonctionnement continu

5.

ATTENTION : CE DISPOSITIF NE CONVIENT PAS
A UNE UTILISATION EN PRESENCE D'ANESTHE-
SIQUES OU DE GAZ INFLAMMABLES.

Emissions et immunité

L'alimentation électrique CA est conforme aux critéres
de CEM définis dans les normes CEl 60601-1-2 et
EN 60601-1-2.

Avis

HAUTE TENSION PRESENTE SUR LA CARTE
DE CONTROLE DE PUISSANCE.

(

AUCUNE PIECE REPARABLE DANS LE BOITIER
D’ALIMENTATION.

Si une intervention est nécessaire, priére de contacter

le représentant local Clean Medical compétent pour obtenir
de I'aide et/ou des informations sur la garantie.




6. Usage prévu
L'alimentation électrique est congue pour alimenter
le systéme de lavage pulsé jetable palalet® AC (appa-
reil d’aspiration et de lavage pulsé électronique
jetable) a alimentation CA (# : W-205).

7. Mise en garde

1)  Lalimentation électrique CA ne doit étre utilisée que
par des professionnels qualifiés.

2) Sereporter au manuel d’utilisation du systéme de
lavage pulsé jetable palaJet® AC (appareil d’aspiration
et de lavage pulsé électronique jetable) a alimenta-
tion CA (# : W-205).

3) Ce dispositif (adaptateur CA) ne doit pas étre utilisé
apres la date de péremption indiquée sur I'emballage.

8. Inspection initiale

Dés réception, déballer I'alimentation électrique CA et véri-
fier qu’elle n'a pas été endommagée pendant le transport.
Nous recommandons que cette inspection soit effectuée
par un professionnel familiarisé avec les dispositifs médi-
caux électroniques. Si I'unité est endommageée, il faut en
informer immédiatement le transporteur et le représentant.

9. Equipotentiel

1) Le cable équipotentiel n’est pas inclus avec ce dis-
positif, mais mis a disposition par I'établissement
médical.
Spécification du cable équipotentiel :
diametre de 2mm?2

2) Connecter la prise du cable équipotentiel a la colonne
équipotentielle située dans le coin inférieur droit
a I'arriere de I'alimentation électrique CA en les
connectant 'une a I'autre (a noter, I'utilisateur doit
ressentir une certaine résistance qui assure une
connexion étanche).

3) Connecter I'autre extrémité du cable équipotentiel
a la barre d’équipotentialité du bloc opératoire ou
a toute autre liaison équipotentielle ordinaire.

Exemple de connectivité au bloc opératoire :

10. Contrdle fonctionnel

Si les résultats de I'inspection initiale sont satisfaisants,
brancher la fiche secteur de I'unité a une source d’alimen-
tation correctement polarisée et mise a la terre, dont les
caractéristiques de tension et de fréquence sont compatibles
avec les spécifications énumérées au paragraphe 2. A I'aide
d’un voltmetre numérique réglé pour mesurer le courant
continu, placer la sonde de terre du voltmetre sur la borne
centrale (2 : DC GND) du connecteur de I'alimentation.
Placer I'autre sonde du voltmétre sur le fil de borne gauche
(1) et vérifier que la tension est d’environ 12V+1V CC.
Placer ensuite la sonde du voltmetre sur le fil de borne
droit (3) et vérifier que la tension est aussi d’environ
12V +1V CC. Si les deux résultats se situent dans les
limites décrites, I'unité peut étre mise en service.

Contréle fonctionnel
1 : Fil de borne gauche
2:DC GND

123 3 ¢ Fil de borne droit

11. Contrdle du dispositif avant chaque utilisation

1)  Lors du contrdle visuel, le dispositif ne doit pas
présenter de dommages manifestes.

2)  Avant chaque utilisation clinique du dispositif, vérifier
que le dispositif fonctionne correctement. Raccorder
ensemble le kit de lavage pulsé et I'alimentation élec-
trique CA (adaptateur CA), puis commencer le test
de fonctionnement sans connecter la poche d'irrigation
pour vérifier si le dispositif fonctionne normalement.
Se reporter au manuel d'utilisation du systéme de
lavage pulsé jetable palalet® AC (appareil d’aspiration
et de lavage pulsé électronique jetable) a alimenta-
tion CA (# : W-205).

3) Seul un dispositif qui répond aux exigences peut
étre utilisé.

S'il ne répond pas aux exigences, il doit &tre remplacé
par une nouvelle unité.



12. Fonctionnement

MISE EN GARDE : pour éviter tout risque d'électrocution,
I'unité doit uniquement étre raccordée a une alimentation
électrique dotée d’une mise a la terre.

1)  Accrocher I'unité a une perche a perfusion a I'aide

du crochet intégré a I'unité.
Remarque : LUNITE DOIT TOUJOURS ETRE SUS-
PENDUE A UNE PERCHE A PERFUSION ET NE DOIT
JAMAIS REPOSER SUR UNE TABLE NI SUR LE SOL.
LA TABLE ET/OU LE SOL RISQUENT D'ETRE MOUIL-
LES, CE QUI POURRAIT ENDOMMAGER L'UNITE.

2) Brancher la fiche secteur de I'unité a une source
d’alimentation correctement polarisée et mise a la
terre, dont les caractéristiques de tension et de
fréquence sont compatibles avec les spécifications
énumérées au paragraphe 2.

3) Connecter une extrémité du céble équipotentiel &
la colonne équipotentielle située a I'arriére de I'adapta-
teur CA. Connecter I'autre extrémité du cable équipo-
tentiel a la barre d’équipotentialité du bloc opératoire
ou a tout autre point de liaison équipotentielle ordi-
naire. Voir le paragraphe 9 ci-dessus.

4)  L'unité est maintenant préte a I'emploi.

5)  Se reporter au manuel d'utilisation du systeme de
lavage pulsé jetable palalet® AC (appareil d’aspiration
et de lavage pulsé électronique jetable) a alimenta-
tion CA (# : W-205).
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13. Maintenance, nettoyage et désinfection

1)  Toujours nettoyer et désinfecter I'extérieur de I'unité
aprés chaque cas, conformément au protocole de
I’établissement hospitalier. L'unité doit étre nettoyée
(essuyée) a I'aide d’un chiffon imbibé (mais ne
dégouttant pas) d’un détergent désinfectant doux.

2)  Ce dispositif ne contient pas de pieces réparables
par I'utilisateur et ne nécessite pas de réparation.

14. Environnement de stockage

Les conditions environnementales de stockage sont les
suivantes :

Plage de température ambiante : -4°F a 104 °F (-20°C a
+40°C).

Plage d’humidité relative : 10% HR @ 90% HR

(sans condensation).




15. Etiquettes

palalelt® AC Power Adapter
AC Power Supply for Disposable Electronically
Pulsed Lavage Suction Apparatus

[(# ]w-205 5203576 (European Plug)

5206240 (British Plug)

C€o123 @ & g

Guangzhou Clean Medical Products
Manufacturing Corp.
No.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District, 510900
Guangzhou, Guangdong, China. Tel: +86-20-87654060, 87817888
POWER INPUT: 120VA OUTPUT: DC 7.5-12V
100-240V ~, 50/60Hz POWER: 48W

DANGER:

EXPLOSION HAZARD, DO NOT USE IN THE PRESENCE
OF FLAMMABLE ANESTHETICS OR GASES.

4 CAUTION:

RISK OF ELECTRIC SHOCK. DO NOT REMOVE COVER.
REFER SERVICING TO QUALIFIED SERVICE PERSONNEL |

MEDICAL EQUIPMENT
WITH RESPECT TO ELECTRIC SHOCK, FIRE, AND
MECHANICAL HAZARDS ONLY, IN ACCORDANCE
WITH IEC 60601-1.

[ARARARAR VAR 55
yyyy-mm

LOT| Lyyyymmdd-x @yymmdd-x.xxx

( )

/\ cAUTION
Use with palalelt® AC
Pulse Lavage Handpiece only.

(/N cAuTION

Do not sterilize!
Wipe with disinfectant only!

. _J

/N cAuTION
GROUND RELIABILITY CAN ONLY BE
ACHIEVED WHEN POWER SUPPLY CORD IS
CONNECTED TO A RECEPTACLE MARKED
"HOSPITAL GRADE"
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palaJet® AC — Adaptateur CA
Alimentation électrique CA pour appareil d’aspiration et de
lavage pulsé électronique jetable

[ # ] w205
[REF]

Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing Corp.
No.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District,
510900 Guangzhou, Guangdong, Chine.

Tél. : +86-20-87654060, 87817888

ALIMENTATION D’ENTREE : 120VA

100-240V~, 50/60Hz

SORTIE : CC 7.5-12V

PUISSANCE : 48W

5203576 (prise européenne)
5206240 (prise britannique)

DANGER :
RISQUE D’EXPLOSION, NE PAS UTILISER EN PRESENCE
D’ANESTHESIQUES OU DE GAZ INFLAMMABLES.

ATTENTION :
RISQUE DE CHOC ELECTRIQUE, NE PAS RETIRER

LE BOITIER. CONFIER L'ENTRETIEN A UN PERSONNEL
QUALIFIE.

EQUIPEMENT MEDICAL

EN CE QUI CONCERNE LES CHOCS ELECTRIQUES,

LES INCENDIES ET LES RISQUES MECANIQUES UNI-
QUEMENT, CONFORMEMENT A LA NORME CEI 60601-1.

Code-barres : Numéro de lot
@ Date de fabrication

[sN] Numéro de série

ATTENTION
Utiliser uniquement avec une piéce a main du systéme
de lavage jetable palaJet® AC — Adaptateur CA.

ATTENTION
Ne pas stériliser !
Essuyer avec un désinfectant uniquement !

ATTENTION
LA FIABILITE DE LA MISE A LA TERRE NE PEUT ETRE
ASSUREE QUE SI LE CORDON D’ALIMENTATION EST

CONNECTE A UNE PRISE DE QUALITE HOSPITALIERE.



16. Description des symboles

Fabricant

Fragile, manipuler avec précaution

Date de fabrication

Conserver au sec

Numéro de référence

Haut

Code de lot (numéro de lot)

Conserver a I'abri de la lumiere du soleil

Numéro de série

Limite de température

Date limite d’utilisation

Risque électrique

Dispositif médical

Equipotentialité

Consulter le mode d’emploi

Courant continu

Non stérile

Courant alternatif

Marquage CE de conformité

Attention

Déclaration selon laquelle un produit est
conforme aux réglementations de CEM selon
les exigences de marquage.

Représentant autorisé dans la Communauté
européenne/|’Union européenne.

Numéro de modele

Importateur

§H® B EEEEERRLE

Identifiant unique du dispositif

Distributeur

>}

TY

QTE Quantité

HAa & [ > !

Piéce appliquée type BF

Personne responsable au Royaume-Uni

15¢

Elimination des déchets d'équipements électriques et électroniques.

Ce produit contient des composants électriques ou électroniques. La présence de ces composants peut, s'ils
ne sont pas éliminés correctement, avoir des effets néfastes sur I’environnement. La présence de cette
étiquette sur le produit signifie qu'il ne doit pas étre jeté avec les ordures ménageres ordinaires et doit étre

éliminé séparément.

Priere de suivre les réglementations locales/nationales en vigueur pour recycler ou mettre au rebut de maniére

appropriée I'alimentation CA défectueuse et périmée.




17. Fiche de cable

Europe/ Royaume-Uni et Irlande/
Fiche de type E & F Fiche de type G

18. Fabricant

Nom : Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing
Corp.

Adresse : No.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District,
Guangzhou, Guangdong, Chine.

CP : 510900

Tél. : +86-20-87654060, 87817888

E-mail : info@cleanmfg.com

Site Web : www.cleanmfg.com

19. Représentant autorisé dans I'UE

Nom : SUNGO Europe B.V.

Adresse : Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7,
2909VA Capelle aan den |Jssel, Pays-Bas.
Tél. : +31(0)10 3034500

E-mail : ec.rep@sungogroup.com

20. Importateur et distributeur dans I'UE

Nom : Heraeus Medical GmbH

Adresse : Philipp-Reis-StraBe 8/13, 61273 Wehrheim,
Allemagne.

21. Importateur et distributeur au Royaume-Uni

Nom : Heraeus Medical UK Ltd.

Adresse : Oxford House, 12-20 Oxford Street, Newbury,
Berkshire, RG14 1JB, Angleterre, Royaume-Uni.

22. Personne responsable au Royaume-Un

Nom : SUNGO Certification Company Limited
Adresse : 3 Floor, 70 Gracechurch Street, Londres,
EC3V O HR, Angleterre, Royaume-Uni.

Tel. : +44-(0) 7868 234015

E-mail : ec.rep@sungoglobal.com
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Manuale operativo e di assistenza

Adattatore di alimentazione palaJet® AC

Alimentatore CA per apparato di aspirazione
per lavaggio pulsato elettronico monouso/
sistema di lavaggio pulsato monouso
(adattatore di alimentazione CA)

Guangzhou Clean Medical Products Manuf: ing Corp.

AF-205-01E(Z), Rev.: B
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Adattatore di alimentazione palalet® AC

1. Dispositivo 3. Classificazione IEC 60601-1

Nome: Alimentatore CA per apparato di aspirazione " .

per lavaggio pulsato elettronico monouso / sistema di T'p(; di protezione Classe |

lavaggio pulsato monouso (adattatore di c:)r;‘n_) ;c?sse

alimentazione CA) eletlriche:

Classificazione IPX 0
III W-205 secondo il grado di
protezione contro
E 5203576 (spina europea) I'ingresso di acqua:
5206240 (spina britannica) Modalita di funzionamento continuo
. funzionamento:
2. Specifiche
Intervallo tensione di | 100240V ~ (CA), 50/60 Hz, PRUDENZA: QUESTO DISPOSITIVO NON E
rete: 120 VA, commutazione ADATTO PER L'USO IN PRESENZA DI ANESTETICI
automatica 0 GAS INFIAMMABILI.
Corrente di linea: 0.50A RMS @ 120 ~ (CA) 4. Emissioni e immunita
(Max.) L'alimentatore CA & conforme ai criteri EMC definiti
Potenza in uscita: 48 W nelle norme |IEC 60601-1-2 e EN 60601-1-2.
Tensione in uscita: CC7.5-12V .
- — — 5. Awiso
Dimensioni: i::zzglx li:g:gziamxxpgofcﬂdna: ALTA TENSIONE SULLA
SCHEDA DI CONTROLLO.

Peso netto: circa 0.8 kg
Periodo di validita tre anni NON CI SONO COMPONENTI RIPARABILI ALLINTERNO
(Shelf life): DELLINVOLUCRO DELLALIMENTATORE.

Per assistenza, contattare il
rappresentante locale di Clean Medical per eventuale
manutenzione e/o informazioni sulla garanzia.

52



6. Destinazione d’'uso
L'alimentatore CA & destinato ad alimentare il sistema
palalJet® AC di lavaggio pulsato monouso (apparato di
aspirazione per lavaggio pulsato elettronico monouso)
(#: W-205).

7. Avvertenza

1) Lalimentatore CA deve essere utilizzato solo da
personale qualificato.

2) Consultare il manuale del sistema palaJet® AC di
lavaggio pulsato monouso (apparato di aspirazione per
lavaggio pulsato elettronico monouso) con
alimentazione CA (#: W-205).

3)  Non utilizzare il dispositivo (adattatore CA) dopo la
data di scadenza indicata sulla confezione.

8. Ispezione iniziale

Alla ricezione, rimuovere |'alimentatore CA dalla confezione
e ispezionare I'unita per eventuali danni evidenti che
possano essersi verificati durante il trasporto. Si
raccomanda che questa ispezione

venga effettuata da personale esperto in dispositivi medici
elettronici. Se I'unita & danneggiata, contattare
immediatamente il corriere e il rappresentante locale.

9. Equipotenziale

1) Il cavo equipotenziale non & incluso con questo
dispositivo, ma deve essere fornito dall’istituzione
medica.
Specifiche del cavo equipotenziale: diametro 2 mm?2

2) Collegare la presa del cavo equipotenziale alla
colonna equipotenziale situata nell’angolo in basso a
destra sul retro dell’alimentatore CA (assicurarsi che
vi sia una resistenza sufficiente per garantire un
collegamento saldo).

3) Collegare I'altra estremita del cavo equipotenziale al
bus equipotenziale della sala operatoria o a qualsiasi
altro punto di collegamento equipotenziale comune.

Di seguito si riporta un esempio di connettivita nella sala
operatoria:

10. Controllo funzionale

Se i risultati dell’ispezione iniziale sono soddisfacenti,
collegare la spina dell’alimentatore a una presa
correttamente polarizzata e con messa a terra, con tensione
e frequenza conformi alle specifiche indicate al paragrafo
2. Utilizzando un voltmetro digitale impostato per
misurazione in CC, posizionare la sonda di terra del
voltmetro sul terminale centrale (2: CC GND) del
connettore dell’alimentatore. Posizionare I'altra sonda sul
terminale sinistro (1) e verificare che la tensione sia circa
12 V +£1 V CC. Spostare quindi la sonda sul terminale
destro (3) e verificare che la tensione sia anch’essa circa
12 V +£1 V CC. Se entrambe le letture rientrano nei limiti,
I"'unita puo essere messa in servizio operativo.

Controllo funzionale
1: Terminale sinistro
2: CC GND

3: Terminale destro
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11. Controllare il dispositivo prima di ogni uso

1)  Controllare visivamente che il dispositivo non presenti
danni evidenti.

2)  Prima di ogni utilizzo clinico, verificare il corretto
funzionamento del dispositivo. Collegare il kit di
lavaggio pulsato all’alimentatore CA (adattatore CA) e
avviare un ciclo di prova senza collegare la sacca di
irrigazione, per assicurarsi che il dispositivo funzioni
normalmente.

Consultare il manuale del sistema palalJet® AC di
lavaggio pulsato monouso (apparato di aspirazione per
lavaggio pulsato elettronico monouso) con
alimentazione CA (#: W-205).

3) Solo i dispositivi conformi a questi requisiti possono
essere utilizzati.

In caso contrario, sostituire con un’unita nuova.



12. Funzionamento

AVVERTENZA: Per evitare il rischio di scosse elettriche,

I"'unita deve essere collegata solo a una rete elettrica dotata

di messa a terra protettiva.

1)

S

Appendere |'unita a un palo per flebo utilizzando il
gancio integrato nell'unita.

Nota: LUNITA DEVE SEMPRE ESSERE APPESA A
UN PALO PER FLEBO E NON DEVE MAI ESSERE
POSATA SU UN TAVOLO O SUL PAVIMENTO. IL
TAVOLO E/O IL PAVIMENTO POTREBBERO
BAGNARSI, CON POSSIBILE DANNEGGIAMENTO
DELL'UNITA.

Collegare la spina dell’alimentatore a una presa
correttamente polarizzata e con messa a terra, con
tensione

e frequenza conformi alle specifiche

indicate al paragrafo 2.

Collegare un’estremita del cavo equipotenziale alla

colonna equipotenziale sul retro dell’alimentatore CA.

Collegare I'altra estremita del cavo equipotenziale al
bus equipotenziale della sala operatoria o a qualsiasi
altro punto di collegamento equipotenziale comune.
Vedere il paragrafo 9 sopra riportato.

L'unita & ora pronta per I'uso.

Consultare il manuale del sistema palalJet® AC di

lavaggio pulsato monouso (apparato di aspirazione per

lavaggio pulsato elettronico monouso) con
alimentazione CA (#: W-205).

13. Manutenzione, pulizia e disinf

1)  Pulire e disinfettare sempre I'esterno dell’unita dopo
ogni utilizzo, secondo il protocollo ospedaliero.
L'unita deve essere pulita (strofinata) con un panno
leggermente umido (non gocciolante) con un
detergente disinfettante delicato.

2)  Questo dispositivo non contiene parti riparabili
dall’utente e non necessita di riparazione.

14. Ambiente di stoccaggio

Le seguenti sono le condizioni ambientali per lo stoccaggio:
Intervallo di temperatura ambiente: da -20°C a +40°C (da
-4°F a 104°F).

Intervallo di umidita relativa: da 10% UR a 90% UR
(senza condensa).
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15. Etichette

palalelt® AC Power Adapter
AC Power Supply for Disposable Electronically
Pulsed Lavage Suction Apparatus

[# | w-205 5203576 (European Plug)

5206240 (British Plug)

C€o123 @ & g

Guangzhou Clean Medical Products
Manufacturing Corp.
No.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District, 510900
Guangzhou, Guangdong, China. Tel: +86-20-87654060, 87817888
POWER INPUT: 120VA OUTPUT: DC 7.5-12V
100-240V ~, 50/60Hz POWER: 48W

DANGER:
EXPLOSION HAZARD, DO NOT USE IN THE PRESENCE
OF FLAMMABLE ANESTHETICS OR GASES.

4 CAUTION:
RISK OF ELECTRIC SHOCK. DO NOT REMOVE COVER.

REFER SERVICING TO QUALIFIED SERVICE PERSONNEL |

MEDICAL EQUIPMENT
WITH RESPECT TO ELECTRIC SHOCK, FIRE, AND
MECHANICAL HAZARDS ONLY, IN ACCORDANCE
WITH IEC 60601-1.

[ ARAMRARAN VA0 5
yyyy-mm

LOT| Lyyyymmdd-x @yymmdd-x.xxx

( )

/\ cAUTION
Use with palalet® AC
Pulse Lavage Handpiece only.

(" /\ cAuUTION

Do not sterilize!

Wipe with disinfectant only!

. _J

/\ cAuTION

GROUND RELIABILITY CAN ONLY BE
ACHIEVED WHEN POWER SUPPLY CORD IS
CONNECTED TO A RECEPTACLE MARKED

"HOSPITAL GRADE"
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Adattatore di alimentazione palaJet® AC
Alimentatore CA per apparato di aspirazione per lavaggio
pulsato elettronico monouso

[ # ] w205

E 5203576 (spina europea)

5206240 (spina britannica)

Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing Corp.
No.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District,
510900 Guangzhou, Guangdong, Cina.

Tel.: +86-20-87654060, 87817888

POTENZA IN INGRESSO: 120VA

100-240V~, 50/60Hz

USCITA: CC 7.5-12V
POTENZA: 48 W

PERICOLO:
PERICOLO DI ESPLOSIONE, NON UTILIZZARE IN
PRESENZA DI ANESTETICI O GAS INFIAMMABILI.

PRUDENZA:

RISCHIO DI SCOSSE ELETTRICHE, NON RIMUOVERE IL
COPERCHIO. PER LA MANUTENZIONE RIVOLGERSI A
PERSONALE DI ASSISTENZA QUALIFICATO.

APPARECCHIATURA MEDICA
PER QUANTO RIGUARDA SOLO | RISCHI DI SCOSSE
ELETTRICHE, INCENDIO E PERICOLI MECCANICI, IN
CONFORMITA A IEC 60601-1.

Codice a barre: Numero di lotto
@ Data di fabbricazione

[sN] Numero di serie

PRUDENZA
Uso con palaJet® AC
Solo manipolo per il lavaggio pulsato.

PRUDENZA
Non sterilizzare!
Pulire solo con disinfettante!

PRUDENZA

L'AFFIDABILITA DEL COLLEGAMENTO A TERRA PUO
ESSERE GARANTITA SOLO QUANDO IL CAVO DI
ALIMENTAZIONE E COLLEGATO A UNA PRESA
CONTRASSEGNATA COME “DI GRADO OSPEDALIERO”



16. Descrizione dei simboli

Fabbricante Fragile, maneggiare con cura

Data di fabbricazione Conservare in luogo asciutto

DIl

Numero di catalogo Alto

—
—_—

Ve
v

Codice batch (numero di lotto) Tenere al riparo dalla luce solare

N
i

Numero di serie Limite di temperatura

Data di scadenza Pericolo elettrico

Dispositivo medico Equipotenzialita

| &=

Corrente continua

Osservare le istruzioni per I'uso

Non sterile Corrente alternata

Marcatura di conformita CE Prudenza

Dichiarazione che un prodotto soddisfa le
normative EMC secondo i requisiti di
marcatura.

Rappresentante autorizzato nella Comunita
europea / Unione europea.

Numero di modello Importatore

BH® P REKEEEFRE

Identificatore unico del dispositivo Distributore

[>)

TY

QTY Quantita

MR & > !

Parte applicata di tipo BF

c

KR

o

Persona responsabile Regno Unito

I3

Smaltimento dei rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche.

Questo prodotto contiene materiali elettrici o elettronici. Qualora questi materiali non vengano smaltiti
correttamente, la loro presenza potrebbe avere potenziali effetti negativi sull’ambiente. La presenza di questa
etichetta sul prodotto significa che non deve essere smaltito come rifiuto domestico comune e deve essere
smaltito separatamente.

Si prega di seguire le normative locali/nazionali vigenti per riciclare correttamente o smaltire I'alimentatore
CA guasto o scaduto.
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17. Spina del cavo

Europa / Regno Unito & Irlanda /
Tipo spina: E ed F Tipo spina: G

18. Fabbricante

Nome: Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing
Corp.

Indirizzo: No.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua
District, Guangzhou, Guangdong, Cina.

CAP: 510900

Tel.: +86-20-87654060, 87817888

E-mail: info@cleanmfg.com

Web: www.cleanmfg.com

19. Rappresentante autorizzato UE

Nome: SUNGO Europe B.V.

Indirizzo: Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7,
2909VA Capelle aan den |Jssel, Paesi Bassi.
Tel.: +31(0)10 3034500

E-mail: ec.rep@sungogroup.com

20. Importatore e distributore UE

Nome: Heraeus Medical GmbH

Indirizzo: Philipp-Reis-StraBe 8/13, 61273 Wehrheim,
Germania.

21. Importatore e distributore Regno Unito

Nome: Heraeus Medical UK Ltd.

Indirizzo: Oxford House, 12-20 Oxford Street, Newbury,
Berkshire, RG14 1JB, Regno Unito.

22. Persona responsabile Regno Unito

Nome: SUNGO Certification Company Limited
Indirizzo: 3 Floor, 70 Gracechurch Street, Londra,
EC3V OHR, Regno Unito.

Tel.: +44-(0) 7868 234015

E-mail: ec.rep@sungoglobal.com
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Bedienings- en onderhoudshandleiding

palalJet® AC-wisselstroomadapter

Wisselstroomvoeding voor wegwerpapparaat
voor elektronische pulslavage en
afzuiging/wegwerppulslavagesysteem
(wisselstroomadapter)

Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing Corp.

AF-205-01E(2), Rev.: B
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1.

palaJet® AC-wisselstroomadapter

Hulpmiddel

Naam: Wisselstroomvoeding voor wegwerpapparaat
voor elektronische pulslavage en afzuiging/wegwerp-
pulslavagesysteem (wisselstroomadapter)

[ Jac

E 5203576 (Europese stekker)
5206240 (Britse stekker)

2. Specificaties

Bereik netspanning:

100-240V ~ (AC), 50/60Hz,
120VA, automatisch schakelend

Netstroom: 0.50A RMS @ 120 ~ (AC)
(max.)

Uitgangsvermogen: 48W

Uit; I i DC 7.5-12V

Afmetingen: Hoogte x breedte x diepte:
Ongeveer 21cm x 9cm x 6¢cm
Nettogewicht: Ongeveer 0.8kg

Geldigheidsduur
(houdbaarheid):

Drie jaar
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3. IEC 60601-1-classificatie

Type beveiliging Klasse |
tegen elektrische

schokken:

Classificatie volgens | IPX O

de beschermings-
graad tegen binnen-
dringen van water:

Bedieningsmodus: Continubedrijf

LET OP: DIT APPARAAT IS NIET GESCHIKT VOOR
GEBRUIK IN DE AANWEZIGHEID VAN ONTVLAM-
BARE ANESTHESIEMENGSELS OF GASSEN.

4. Emissies en immuniteit
De wisselstroomadapter voldoet aan de EMC-criteria
in IEC 60601-1-2 en EN 60601-1-2.

5.  Opmerking

HET MOEDERBORD STAAT ONDER

(

IN DE BEHUIZING VAN DE WISSELSTROOMADAPTER
BEVINDEN ZICH GEEN ONDERDELEN DIE ONDERHOUD
NODIG HEBBEN.

Indien er onderhoud of reparaties nodig zijn, neem dan
contact op met uw plaatselijke vertegenwoordiger van
Clean Medical voor service en/of garantie-informatie.

HOGE SPANNING.

6. Beoogd gebruik
De wisselstroomadapter is bedoeld voor de wissel-

stroomvoorziening van het wegwerppulslavagesysteem

(wegwerpapparaat voor elektronische pulslavage en
afzuiging) palalet® AC (nr.: W-205).



7. Waarschuwing

1)  De wisselstroomadapter mag alleen worden bediend
door gekwalificeerd en geschoold personeel.

2) Raadpleeg de handleiding van het wegwerppulslava-
gesysteem (wegwerpapparaat voor elektronische
pulslavage en afzuiging) palaJet® AC met wissel-
stroomvoorziening (nr.: W-205).

3)  Gebruik dit hulpmiddel (wisselstroomadapter) niet
na afloop van de vervaldatum die op de verpakking
vermeld staat.

8. Eerste inspectie

Pak de wisselstroomadapter na ontvangst uit en controleer
het apparaat op zichtbare schade die tijdens het transport
kan zijn ontstaan. We bevelen aan deze inspectie te laten
uitvoeren door een professional die bekend is met elektroni-
sche medische apparatuur. Als het apparaat beschadigd is,
breng dan onmiddellijk de vervoerder en uw vertegenwoor-
diger op de hoogte.

9. Potentiaalvereffening

1)  De potentiaalvereffeningskabel maakt geen onderdeel
uit van dit hulpmiddel en moet beschikbaar worden
gesteld door de medische instelling.

Specificatie van de potentiaalvereffeningskabel:
diameter 2mm?2

2) Steek de stekker van de potentiaalvereffeningskabel
stevig in de potentiaalvereffeningskolom rechtsonder
aan achterkant van de wisselstroomadapter (u moet
wat weerstand voelen om een goede aansluiting te
garanderen).

3)  Sluit het andere uiteinde van de potentiaalvereffe-
ningskabel aan op de potentiaalvereffeningsrail in de
operatiekamer of op een andere gemeenschappelijke
potentiaalvereffeningsverbinding.

Hier is een voorbeeld van de connectiviteit in de
operatiekamer:

10. Functiecontrole

Als de eerste resultaten van de inspectie bevredigend zijn,
sluit u de stekker van het apparaat aan op een goed gepola-
riseerd en geaard stopcontact waarvan de spanning en fre-
quentie overeenkomen met de hierboven onder 2. genoemde
specificaties. Gebruik een digitale voltmeter die is inge-
steld voor gelijkstroommeting en plaats de massasonde van
de voltmeter op de middelste klem (2: DC GND) van de
netaansluiting. Plaats de andere voltmetersonde op het
linker contact (1) en controleer of de spanning ongeveer
12V+1V DC is. Verplaats de voltmetersonde naar het
rechter contact (3) en controleer of de spanning ongeveer
12V+1V DC is. Als beide resultaten binnen de beschreven
limieten vallen, kan het apparaat in gebruik worden
genomen.

Functiecontrole

1: Linker contact
2: DC GND

3: Rechter contact
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11. Controleer het apparaat iedere keer voor elk gebruik

1)  Bij een visuele controle mag het apparaat geen
duidelijke schade vertonen.

2)  Controleer voor elk klinisch gebruik van het apparaat
of het goed werkt. Sluit de pulslavageset en de wissel-
stroomadapter (wisselstroomadapter) op elkaar aan
en start de testprocedure zonder de irrigatiezak aan te
sluiten om te controleren of het goed kan werken.
Raadpleeg de handleiding van het wegwerppulslava-
gesysteem (wegwerpapparaat voor elektronische
pulslavage en afzuiging) palalet® AC met wisselstroom-
voorziening (nr.: W-205).

3) Alleen als het hulpmiddel voldoet aan de vereisten,
kan het in gebruik worden genomen.

Als het niet aan de vereisten voldoet, moet u het
vervangen door een nieuw apparaat.



12. Bediening

WAARSCHUWING: Om het risico van elektrische schokken

te voorkomen, mag het apparaat alleen worden aangesloten

op een geaard stopcontact.

1)

2)

4)
5)

Hang het apparaat aan een infuusstandaard met
behulp van de ingebouwde hanger.

Opmerking: HANG HET APPARAAT ALTIJD AAN
EEN INFUUSSTANDAARD, LEG HEM NOOIT OP EEN
TAFEL OF OP DE VLOER. DE TAFEL EN/OF DE
VLOER KUNNEN NAT WORDEN, WAARDOOR HET
APPARAAT BESCHADIGD KAN RAKEN.

Sluit de stekker van het apparaat aan op een goed
gepolariseerd en geaard stopcontact waarvan de
spanning en frequentie overeenkomen met de in

2 genoemde specificaties.

Sluit het ene uiteinde van de potentiaalvereffenings-
kabel aan op de potentiaalvereffeningskolom aan de
achterkant van de wisselstroomadapter. Sluit het
andere uiteinde van de potentiaalvereffeningskabel
aan op de potentiaalvereffeningsrail in de operatie-
kamer of op een andere gemeenschappelijke potenti-
aalvereffeningsverbinding. Zie 9 hierboven.

Het apparaat is nu klaar voor gebruik.

Raadpleeg de handleiding van het wegwerppulslava-
gesysteem (wegwerpapparaat voor elektronische
pulslavage en afzuiging) palaJet® met wisselstroom-
voorziening (nr.: W-205).

13. Onderhoud, reiniging en desinfectie

1) Reinig en desinfecteer de buitenkant van het apparaat
altijd na elke operatie, volgens het ziekenhuisprotocol.
Het apparaat moet worden gereinigd (afgeveegd) met
een doek die is bevochtigd (niet druipend) met een
mild desinfecterend schoonmaakmiddel.

2)  Dit hulpmiddel bevat geen onderdelen die gerepareerd
kunnen worden en hoeft dan ook niet te worden
gerepareerd.

14. Bewaaromstandigheden

Hieronder volgen de omgevingsomstandigheden voor
bewaren:

Omgevingstemperatuurbereik: -20°C tot +40°C (-4 °F tot
104°F).

Bereik relatieve luchtvochtigheid: 10% RV tot 90% RV
(niet-condenserend).
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15. Labels

palalelt® AC Power Adapter
AC Power Supply for Disposable Electronically
Pulsed Lavage Suction Apparatus

[(# ]w-205 5203576 (European Plug)

5206240 (British Plug)

C€o123 @ & g

Guangzhou Clean Medical Products
Manufacturing Corp.
No.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District, 510900
Guangzhou, Guangdong, China. Tel: +86-20-87654060, 87817888
POWER INPUT: 120VA OUTPUT: DC 7.5-12V
100-240V ~, 50/60Hz POWER: 48W

DANGER:

EXPLOSION HAZARD, DO NOT USE IN THE PRESENCE
OF FLAMMABLE ANESTHETICS OR GASES.

4 CAUTION:

RISK OF ELECTRIC SHOCK. DO NOT REMOVE COVER.
REFER SERVICING TO QUALIFIED SERVICE PERSONNEL |

MEDICAL EQUIPMENT
WITH RESPECT TO ELECTRIC SHOCK, FIRE, AND
MECHANICAL HAZARDS ONLY, IN ACCORDANCE
WITH IEC 60601-1.

[ARARARAR VAR 55
yyyy-mm

LOT| Lyyyymmdd-x @yymmdd-x.xxx

( )

/\ cAUTION
Use with palalelt® AC
Pulse Lavage Handpiece only.

(/N cAuTION

Do not sterilize!
Wipe with disinfectant only!

. _J

/N cAuTION
GROUND RELIABILITY CAN ONLY BE
ACHIEVED WHEN POWER SUPPLY CORD IS
CONNECTED TO A RECEPTACLE MARKED
"HOSPITAL GRADE"
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palalet® AC-wisselstroomadapter
Wisselstroomvoeding voor wegwerpapparaat voor elektroni-
sche pulslavage en afzuiging

[ # ] w205

E 5203576 (Europese stekker)

5206240 (Britse stekker)
Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing Corp.
No.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District,
510900 Guangzhou, Guangdong, China.
Tel: +86-20-87654060, 87817888
INGANGSVERMOGEN: 120VA
100-240V~, 50/60Hz
UITGANGSSPANNING: DC 7.5-12V
VERMOGEN: 48W

GEVAAR:

EXPLOSIEGEVAAR, NIET GEBRUIKEN IN DE AANWEZIG-
HEID VAN ONTVLAMBARE ANESTHESIEMENGSELS

OF GASSEN.

LET OP:

RISICO VAN ELEKTRISCHE SCHOKKEN, AFDEKKING
NIET VERWIJDEREN. LAAT ONDERHOUD OVER AAN
GEKWALIFICEERD ONDERHOUDSPERSONEEL.

MEDISCHE APPARATUUR

UITSLUITEND MET BETREKKING TOT ELEKTRISCHE
SCHOKKEN, BRAND EN MECHANISCHE GEVAREN,
IN OVEREENSTEMMING MET IEC 60601-1.

Barcode: Batchnummer
@ Productiedatum

[sN] Serienummer

LET OP
Alleen gebruiken met het palaJet® AC wisselstroom-
pulslavagehandstuk.

LET OP
Niet steriliseren!
Alleen afvegen met desinfectiemiddel!

LET OP

EEN BETROUWBARE AARDING KAN ALLEEN WORDEN
BEREIKT ALS DE NETVOEDINGSKABEL WORDT AAN-
GESLOTEN OP EEN CONTACT MET DE AANDUIDING
‘ZIEKENHUISKWALITEIT



16. Omschrijving van de symbolen

Fabrikant

Breekbaar, voorzichtig behandelen

Productiedatum

Droog bewaren

Artikelnummer

Deze kant boven

Batchcode (lotnummer)

Niet blootstellen aan zonlicht

Serienummer

Temperatuurgrens

Uiterste gebruiksdatum

Elektrisch gevaar

Medisch hulpmiddel

Equipotentiaal

Gebruiksaanwijzing raadplegen

Gelijkstroom

Niet-steriel

Wisselstroom

CE-conformiteitsmarkering

Let op

Verklaring dat een product voldoet aan de EMC-
voorschriften volgens de markeringsvereisten.

Gevolmachtigde in de Europese Gemeenschap/
Europese Unie.

Modelnummer

Importeur

§H® B EEEEERRLE

Unieke hulpmiddelidentificatie (UDI)

Distributeur

>}

TY

AANTAL Aantal

HAa & [ > !

Toegepast onderdeel van type BF

Verantwoordelijke persoon in het VK

15¢

Afvoer van afgedankte elektrische en elektronische apparatuur.
Dit product bevat elektrische of elektronische materialen. De aanwezigheid van deze materialen kan, als ze niet
op de juiste manier worden afgevoerd, mogelijk schadelijke gevolgen hebben voor het milieu. De aanwezigheid

van dit label op het product betekent dat het niet mag worden afgevoerd via het normale huishoudelijke afval

en apart moet worden afgevoerd.

Volg de geldende lokale/nationale voorschriften op om de wisselstroomadapter bij falen of na de vervaldatum

op de juiste manier te recyclen of af te voeren.




17. Kabelstekker

Europa/ Verenigd Koninkrijk en lerland/
Stekkertype E & F Stekkertype G

18. Fabrikant

Naam: Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing
Corp.

Adres: No.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District,
Guangzhou, Guangdong, China.

Postcode: 510900

Tel: +86-20-87654060, 87817888

E-mail: info@cleanmfg.com

Website: www.cleanmfg.com

19. Gevolmachtigde in de EU

Naam: SUNGO Europe B.V.

Adres: Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7,
2909 VA Capelle aan den IJssel, Nederland.
Tel: +31(0)10 3034500

E-mail: ec.rep@sungogroup.com

20. Importeur en distributeur in de EU

Naam: Heraeus Medical GmbH

Adres: Philipp-Reis-StraBe 8/13, 61273 Wehrheim,
Duitsland.

21. Importeur en distributeur in de UK

Naam: Heraeus Medical UK Ltd.

Adres: Oxford House, 12-20 Oxford Street, Newbury,
Berkshire, RG14 1JB, England, Verenigd Koninkrijk.

22. Verantwoordelijke persoon in het VK

Naam: SUNGO Certification Company Limited
Adres: 3" Floor, 70 Gracechurch Street, London,
EC3V OHR, England, Verenigd Koninkrijk.

Tel: +44-(0) 7868 234015

E-mail: ec.rep@sungoglobal.com


mailto:info%40cleanmfg.com?subject=
http://www.cleanmfg.com
mailto:ec.rep%40sungogroup.com?subject=
mailto:ec.rep%40sungoglobal.com?subject=

Bruks- og vedlikeholdsanvisning

palalet® AC vekselstrgmadapter

Vekselstrgmforsyning for elektronisk apparat
for pulsskylling og sug til engangsbruk/
pulsskyllesystem til engangsbruk
(vekselstrgmadapter)

Guangzhou Clean Medical Products Manuf: ing Corp.

AF-205-01E(Z), Rev.: B



1.

2.

palalet® AC vekselstrgmadapter

Enhet

Navn: Vekselstrgm forsyning for elektronisk apparat for
pulsskylling og sug til engangsbruk/pulsskyllesystem
til engangsbruk (vekselstrgmadapter)

[ Jwaos

E 5203576 (europeisk plugg)
5206240 (britisk plugg)

Spesifikasjoner

3. IEC 60601-1 klassifisering

Spenningsomrade
for nettspenning:

100-240V ~ (AC), 50/60Hz,
120VA, automatisk omkobling

Nettstrgm: 0.50A RMS @ 120 ~ (AC)
(maks.)

Utgangseffekt: 48W

Utgangsspenning: DC 7.5-12V.

Stgrrelse: Hgyde x bredde x dybde:
Ca. 2lcm x 9cm x 6¢cm

Nettovekt: Ca. 0.8kg

Gyldig tidsrom Tre ar

(oppbevaringstid):

Type vern mot Klasse |

elektrisk stgt:

Klassifisering iht. IPX O
grad av vern mot
inntrenging av vann:

Driftsmodus:

Kontinuerlig drift

0BS: DENNE ENHETEN ER IKKE EGNET
TIL BRUK | NARVAR AV BRANNFARLIGE
ANESTESIMIDLER ELLER GASSER.

4.  Utslipp og immunitet
Vekselstrgmforsyningen er i samsvar med EMC-
kriteriene som er fastsatt i IEC 60601-1-2 og
EN 60601-1-2.

5. Merknad

DET FORELIGGER H@YSPENNING PA
KRETSKORTET.

INNE | STROMFORSYNINGENS KAPSLING FINNES DET
INGEN DELER SOM KAN VEDLIKEHOLDES.

Hvis det kreves vedlikehold, ma du kontakte din lokale
Clean Medical-representant for hjelp til vedlikehold
og/eller informasjon om garanti.



6. Bruksomrade
Vekselstrgmforsyningen er beregnet bruk for a tilfgre
strgm til det vekselstrgmdrevne palalet® AC pulsskyl-
lesystemet til engangsbruk (elektronisk apparat for
pulsskylling og sug til engangsbruk) (nr.: W-205).

7. Advarsel

1)  Vekselstrgmforsyningen skal bare betjenes av
kvalifiserte profesjonelle personer.

2)  Se bruksanvisningen for det vekselstrgmdrevne
palaJet® AC pulsskyllesystemet til engangsbruk
(elektronisk apparat for pulsskylling og sug til
engangsbruk) (nr.: W-205).

3) Denne enheten (vekselstrgmadapter) skal ikke
brukes etter den utlgpsdatoen som er angitt
pa pakken.

8.  Fgrste kontroll

Nar du mottar vekselstrgmforsyningen, ma du pakke den
ut og kontrollere enheten med henblikk pa synlige skader
som kan ha oppstatt under transporten. Vi anbefaler at
denne kontrollen utfgres av en profesjonell person som er
fortrolig med elektronisk medisinsk utstyr. Hvis enheten
er skadet, ma du informere speditgren og din representant
umiddelbart.

9. Ekvipotensial

1)  Ekvipotensialkabelen er ikke inkludert i denne enheten,
men prepareres av den medisinske institusjonen.
Spesifikasjon for ekvipotensialkabel: diameter 2mm?

2)  Koble ekvipotensialkabelens kontakt til ekvipotensi-
alkontakten i nederste hgyre hjgrne pa baksiden av
vekselstrgmforsyningen ved & plugge dem sammen
(veer oppmerksom pa at det skal veere motstand for
a sikre forsvarlig tilkobling).

3) Koble den andre enden av ekvipotensialkabelen til
ekvipotensial-strgmskinnen i operasjonssalen eller til
en annen vanlig tilkobling for ekvipotensial.

Et eksempel pa konnektivitet p& operasjonssalen er
som fglger:

10. Funksjonskontroll

Hvis de fgrste kontrollresultatene er tilfredsstillende, kan du
koble enhetens strgmplugg til en forskriftsmessig polarisert
og jordet strgmkilde med karakteristisk spenning og frekvens
som er kompatible med spesifikasjonene som er angitt i
paragraf 2. Bruk et digitalt voltmetersett til maling av like-
spenning, og plasser voltmeterets jordsonde pa terminalen

i midten (2: DC GND) av strgmforsyningskontakten. Plasser
den andre voltmetersonden pa venstre terminalledning (1),
og sjekk at spenningen er ca. 12V+1V DC. Flytt s& voltme-
tersonden til hgyre terminalledning (3), og sjekk at spen-
ningen ogsa der er ca. 12V+1V DC. Hvis begge resultater
er innenfor de angitte grensene, kan enheten settes i drift.

Funksjonskontroll
1: Venstre terminalledning
2: DC GND

123 3: Hgyre terminalledning

11. Kontroll av enheten fgr hver bruk

1)  Utfgr en visuell kontroll av at enheten ikke har
synlige skader.

2)  Kontroller fgr hver klinisk bruk av enheten at enheten
fungerer som den skal. Koble pulsskyllesettet til
vekselstrgmforsyningen (vekselstrgmadapter), og start
en testbetjening uten & koble til skyllebagen for &
kontrollere at den fungerer normalt.

Se bruksanvisningen for det vekselstrgmdrevne
palalet® AC pulsskyllesystemet til engangsbruk
(elektronisk apparat for pulsskylling og sug til
engangsbruk) (nr.: W-205).

3)  Kun en enhet som oppfyller kravene, skal tas i bruk.
Hvis den ikke oppfyller kravene, ma den skiftes
ut med en ny enhet.



12. Bruk

ADVARSEL: For & unnga fare for elektrisk stgt ma enheten
bare kobles til et jordet strgmuttak (PE).

1) Heng enheten pa et IV-stativ ved hjelp av enhetens
innebygde oppheng.
Merk: ENHETEN MA ALLTID HENGES OPP PA ET
IV-STATIV OG SKAL ALDRI LEGGES PA ET BORD
ELLER PA GULVET. BORDET OG/ELLER GULVET
KAN BLI Vi\TT, OG DET KAN SKADE ENHETEN.

2)  Koble enhetens strgmplugg til en forskriftsmessig
polarisert og jordet strgmkilde med karakteristisk
spenning og frekvens som er kompatible med spesi-
fikasjonene som er angitt i paragraf 2.

3) Koble en ende av ekvipotensialkabelen til ekvipoten-

sialkontakten pa baksiden av vekselstrgmadapteren.

Koble den andre enden av ekvipotensialkabelen til

ekvipotensial-strgmskinnen i operasjonssalen eller

til et annet vanlig koblingspunkt for ekvipotensial.

Se ogsa paragraf 9 ovenfor.

Enheten er na klar til bruk.

) Se bruksanvisningen for det vekselstrgmdrevne
palaJet® AC pulsskyllesystemet til engangsbruk
(elektronisk apparat for pulsskylling og sug til
engangsbruk) (nr.: W-205).

S
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13. Vedlikehold, rengjgring og desinfeksjon

1)  Enheten skal alltid rengjgres og desinfiseres utvendig
etter hver bruk, i samsvar med sykehusets protokoll.
Enheten ma rengjgres (tgrkes av) med en klut som er
fuktet (ikke dryppende vat) med et mildt, desinfise-
rende rengjgringsmiddel.

2) Denne enheten inneholder ikke deler som brukeren
selv kan reparere, og den krever ikke reparasjon.

14. Krav til omgivelsene under lagring

Fglgende krav til omgivelsene gjelder under lagring:
Omgivelsestemperaturomrade: -4 °F til 104 °F (-20°C til
+40°C).

Omréade for relativ fuktighet: 10 % relativ fuktighet til
90 % relativ fuktighet (ikke-kondenserende).




15. Etiketter

palalelt® AC Power Adapter
AC Power Supply for Disposable Electronically
Pulsed Lavage Suction Apparatus

[# | w-205 5203576 (European Plug)

5206240 (British Plug)

C€o123 @ & g

Guangzhou Clean Medical Products
Manufacturing Corp.
No.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District, 510900
Guangzhou, Guangdong, China. Tel: +86-20-87654060, 87817888
POWER INPUT: 120VA OUTPUT: DC 7.5-12V
100-240V ~, 50/60Hz POWER: 48W

DANGER:
EXPLOSION HAZARD, DO NOT USE IN THE PRESENCE
OF FLAMMABLE ANESTHETICS OR GASES.

4 CAUTION:

RISK OF ELECTRIC SHOCK. DO NOT REMOVE COVER.
REFER SERVICING TO QUALIFIED SERVICE PERSONNEL |

MEDICAL EQUIPMENT
WITH RESPECT TO ELECTRIC SHOCK, FIRE, AND
MECHANICAL HAZARDS ONLY, IN ACCORDANCE
WITH IEC 60601-1.

[ ARAMRARAN VA0 5
yyyy-mm

LOT| Lyyyymmdd-x @yymmdd-x.xxx

( )

/\ cAUTION
Use with palalet® AC
Pulse Lavage Handpiece only.

(" /\ cAuUTION

Do not sterilize!

Wipe with disinfectant only!

. _J

/\ cAuTION

GROUND RELIABILITY CAN ONLY BE
ACHIEVED WHEN POWER SUPPLY CORD IS
CONNECTED TO A RECEPTACLE MARKED

"HOSPITAL GRADE"
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palalet® AC vekselstrgmadapter
Vekselstrgmforsyning for elektronisk apparat for
pulsskylling og sug til engangsbruk

[ # ] w205

E 5203576 (europeisk plugg)

5206240 (britisk plugg)
Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing Corp.
Nr.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District,
510900 Guangzhou, Guangdong, Kina.
TIf.: +86-20-87654060, 87817888
STRGMINNGANG: 120VA
100-240V~, 50/60Hz
UTGANG: DC 7.5-12V
EFFEKT: 48W

FARE:
EKSPLOSJONSFARE — SKAL IKKE BRUKES | NARVAR
AV BRANNFARLIGE ANESTESIMIDLER ELLER GASSER.

OBS:

FARE FOR ELEKTRISK ST@T — IKKE TA AV DEKSLET.
LA KVALIFISERT VEDLIKEHOLDSPERSONALE UTF@RE
VEDLIKEHOLD.

MEDISINSK UTSTYR
KUN MED HENBLIKK PA ELEKTRISK ST@T, BRANN OG
MEKANISKE STATER, | SAMSVAR MED IEC 60601-1.

Strekkode: LOT-nummer
@ Produksjonsdato

[sn] Serienummer

0BS
Skal kun brukes sammen med palaJet® AC
Handsett for pulsskylling.

0BS
Skal ikke steriliseres!
Skal kun tgrkes av med desinfeksjonsmiddel!

0BS

P/B\QLITELIG JORDFORBINDELSE KAN BARE OPPNAS
NAR ADAPTERENS LEDNING KOBLES TIL ET UTTAK
MERKET ‘TIL BRUK | SYKEHUS’



16. Beskrivelse av symbolene

Produsent

Knuselig, skal behandles forsiktig

Produksjonsdato

Skal oppbevares tgrt

Artikkelnummer

=0 ]

Denne side opp

Batch-kode (LOT-nummer)

Ve
v

N
i

Skal beskyttes mot sollys

Serienummer

Temperaturgrense

Utlgpsdato

Elektrisk fare

Medisinsk utstyr

Ekvipotensialitet

Fglg bruksanvisningen

| &~

Likestrgm

Ikke-steril

Vekselstrgm

CE-merket

0BS

Erklaering om at produktet oppfyller forskriftene
om elektromagnetisk kompatibilitet i samsvar
med krav til merking.

Autorisert representant i EF/EU.

Modellnummer

Importgr

BH® P REKEEEFRE

Unik identifikasjon av utstyr

Distributgr

[>)

TY

STK Antall

MR & > !

Pasientnar del type BF

c

KRP

Ansvarlig person i Storbritannia

I3

Avfallshandtering av avfall fra elektrisk og elektronisk utstyr.
Produktet inneholder elektriske eller elektroniske materialer. Tilstedevaerelsen av disse materialene kan,
dersom de ikke avfallshandteres forskriftsmessig, ha negativ effekt pa miljget. Nar produktet er merket slik,
skal det ikke kastes i restavfallet, men ma avfallshandteres separat.

Folg gjeldende lokale/nasjonale forskrifter om forskriftsmessig resirkulering eller avfallshandtering av
vekselstrgmadapter med feil eller med utgatt holdbarhet.




17. Kabelplugg

Europa/ Storbritannia og Irland/
Pluggtype E & F Pluggtype G

18. Produsent

Navn: Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing
Corp.

Adresse: Nr.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District,
Guangzhou, Guangdong, Kina.

P.C.: 510900

TIf.: +86-20-87654060, 87817888

E-post: info@cleanmfg.com

Internett: www.cleanmfg.com

19. Autorisert representant i EU

Navn: SUNGO Europe B.V.

Adresse: Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7,
2909VA Capelle aan den IJssel, Nederland.
TIf.: +31(0)10 3034500

E-post: ec.rep@sungogroup.com

20. Importgr og distributgr i EU

Navn: Heraeus Medical GmbH

Adresse: Philipp-Reis-StraBe 8/13, 61273 Wehrheim,
Tyskland.

21. Importgr og distributgr i Storbritannia

Navn: Heraeus Medical UK Ltd.

Adresse: Oxford House, 12-20 Oxford Street, Newbury,
Berkshire, RG14 1JB, England, Storbritannia.

22. Ansvarlig person i Storbritannia

Navn: SUNGO Certification Company Limited
Adresse: 3" Floor, 70 Gracechurch Street, London,
EC3V OHR, England, Storbritannia.

TIf.: +44-(0) 7868 234015

E-post: ec.rep@sungoglobal.com
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Instrukcja obstugi i serwisowania

Zasilacz sieciowy palaJet® AC

Zasilacz sieciowy do jednorazowego elektro-
nicznego aparatu do ptukania pulsacyjnego

z odsysaniem/jednorazowego systemu do ptu-
kania pulsacyjnego (zasilacz sieciowy)

Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing Corp.

AF-205-01E(Z), Rev.: B
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Zasilacz sieciowy palalet® AC

1. Urzadzenie

Nazwa: Zasilacz sieciowy do jednorazowego elektro-
nicznego aparatu do ptukania pulsacyjnego z
odsysaniem/jednorazowego systemu do ptukania
pulsacyjnego (zasilacz sieciowy)

[ Jac

E 5203576 (wtyczka europejska)
5206240 (wtyczka brytyjska)

2. Specyfikacje

Zakres napigcia

100-240V ~ (AC), 50/60Hz,

sieciowego: 120VA, automatyczne przetaczanie

Prad linii: 0.50A RMS @ 120 ~ (AC)
(maks.)

Moc wyjsciowa: 48W

Napiecie wyjsciowe: | DC 7.5-12V.

(okres przydatnosci
do uzycia):

Wymiary: Wysoko$¢ x szerokos¢ x gtebokosc:
ok. 21cm x 9cm x 6¢m

Waga netto: ok. 0.8kg

Okres waznosci trzy lata
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3. Kilasyfikacja IEC 60601-1

Rodzaj ochrony przed | klasa |
porazeniem pradem:
Klasyfikacja wedtug | IPX O

stopnia ochrony przed
wnikaniem wody:

Tryb pracy: praca ciagta

PRZESTROGA: URZADZENIE NIE NADAJE SIE
DO UZYTKU W OBECNOSCI tATWOPALNYCH
SRODKOW ZNIECZULAJACYCH LUB GAZOW.

4. Emisje i odpornos$¢
Zasilacz sieciowy spetnia kryteria kompatybilnosci
elektromagnetycznej EMC okreslone w normach
IEC 60601-1-2 i EN 60601-1-2.

5. Wskazéwka

WYSOKIE NAPIECIE BEDZIE WYSTEPOWAC
NA PLYTCE STERUJACEJ ZASILANIA.

W OBUDOWIE ZASILACZA NIE MA CZESCI WYMAGAJA-
CYCH SERWISOWANIA.

Jesli wymagany jest serwis, nalezy skontaktowac sie z lokal-
nym przedstawicielem Clean Medical w celu uzyskania
pomocy serwisowej i/lub informacji na temat gwarancji.

6. Przewidziane zastosowanie
Zasilacz sieciowy jest przeznaczony do zasilania zasila-
nego pradem przemiennym jednorazowego systemu
do ptukania pulsacyjnego palalet® AC (jednorazowy
elektroniczny aparat do ptukania pulsacyjnego z
odsysaniem) (nr: W-205).



7. Ostrzezenie

1)  Zasilacz sieciowy powinien by¢ obstugiwany wytacznie
przez wykwalifikowanych specjalistéw.

2) Nalezy zapozna¢ sie z instrukcja uzywania zasilanego
pradem przemiennym jednorazowego systemu do ptu-
kania pulsacyjnego palalet® AC (jednorazowy elektro-
niczny aparat do ptukania pulsacyjnego z odsysaniem)
(nr: W-205).

3) Urzadzenia (zasilacza sieciowego) nie nalezy uzywac
po uptywie daty waznosci podanej na opakowaniu.

8. Kontrola wstepna

Po otrzymaniu nalezy rozpakowac zasilacz sieciowy i spraw-
dzi¢ urzadzenie pod katem widocznych uszkodzen, ktére
mogty powsta¢ podczas transportu. Zalecamy, aby ta kon-
trola byta przeprowadzona przez profesjonaliste zaznajomio-
nego z elektronicznymi wyrobami medycznymi. Jesli urza-
dzenie jest uszkodzone, nalezy natychmiast powiadomi¢
przewoznika i swojego przedstawiciela.

9. Wyréwnanie potencjatow

1)  Przewéd wyréwnania potencjatéw nie jest dotaczony
do tego urzadzenia, ale jest przygotowywany przez
placéwke medyczna.
Specyfikacja przewodu wyréwnania potencjatéw:
$rednica 2mm?

2)  Podfaczy¢ gniazdo przewodu wyréwnania potencjatéw
do kolumny wyréwnania potencjatéw znajdujacej sie
w prawym dolnym rogu z tytu zasilacza sieciowego,
taczac je ze soba (nalezy zwréci¢ uwage, ze powinien
wystepowac¢ opdr, aby zapewni¢ szczelne potaczenie).

3) Podtaczy¢ drugi koniec przewodu wyréwnania potenc-
jatéw do szyny wyréwnania potencjatéw w sali opera-
cyjnej lub innego wspdlnego potaczenia wyréwnania
potencjatéw.

Jeden z przyktadéw potaczen na sali operacyjnej jest
nastepujacy:

10. Kontrola dziatania

Jesli wyniki wstepnej kontroli s3 zadowalajace, nalezy pod-
taczy¢ wtyczke zasilania urzadzenia do odpowiedniego spo-
laryzowanego i uziemionego Zrédta zasilania o charaktery-
styce napiecia i czestotliwosci zgodnej ze specyfikacjami
wymienionymi w punkcie 2. Uzywajac woltomierza cyfrowego
ustawionego na pomiar pradu statego, umiesdci¢ sonde uzie-
mienia woltomierza na $rodkowym zacisku (2: DC GND)
ztacza zasilacza. Umiedci¢ drugg sonde woltomierza na
lewym przewodzie zacisku (1) i obserwowa¢, czy napiecie
wynosi okoto 12V+1V DC. Nastepnie przesuna¢ sonde
woltomierza na prawy przewdéd zacisku (3) i zaobserwowac,
czy napiecie réwniez wynosi okoto 12V+1V DC. Jeéli oba
wyniki mieszcza sie w opisanych granicach, urzadzenie
moze by¢ oddane do uzytku.

Kontrola dziatania

1: Lewy przewod zacisku
2: DC GND

3: Prawy przewdd zacisku
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11. Kontrola urzadzenia przed kazdym uzyciem

1) Podczas kontroli wzrokowej urzadzenie nie powinno
mie¢ zadnych widocznych uszkodzen.

2)  Przed kazdym klinicznym uzyciem urzadzenia nalezy
sprawdzi¢, czy dziata ono prawidtowo. Podtaczy¢
zestaw do ptukania pulsacyjnego i zasilacz sieciowy,
a nastepnie rozpocza¢ prébna prace bez podtaczania
worka do ptukania, aby sprawdzi¢, czy zestaw dziata
normalnie.

Nalezy zapoznac¢ sie z instrukcja uzywania zasilanego
pradem przemiennym jednorazowego systemu do
ptukania pulsacyjnego palaJet® AC (jednorazowy elek-
troniczny aparat do ptukania pulsacyjnego z odsysa-
niem) (nr: W-205).

3) Tylko urzadzenie spetniajagce wymagania moze by¢
oddane do uzytku.

Jesli nie spetnia wymagarn, nalezy go wymieni¢ na
nowe urzadzenie.



12. Obstuga

OSTRZEZENIE: Aby unikna¢ ryzyka porazenia pradem,
urzadzenie nalezy podtacza¢ wytacznie do sieci zasilajacej
z uziemieniem ochronnym.

1)  Zawiesi¢ urzadzenie na stojaku do kropléwek, korzy-

stajac z wbudowanego wieszaka.
Uwaga: URZADZENIE MUSI BYC ZAWSZE ZAWIE-

SZONE NA STOJAKU DO KROPLOWEK | NIGDY NIE
POWINNO LEZEC NA STOLE LUB PODLODZE. STOL

1/LUB PODLOGA MOGA ULEC ZAMOCZENIU, CO

MOZE SPOWODOWAC USZKODZENIE URZADZENIA.
2)  Podfaczy¢ wtyczke zasilania urzadzenia do odpowied-
niego spolaryzowanego i uziemionego Zrédta zasilania

o charakterystyce napiecia i czestotliwosci zgodnej
ze specyfikacjami wymienionymi w punkcie 2.

3)  Podfaczy¢ jeden koniec przewodu wyréwnania poten-

cjatéw do kolumny wyréwnania potencjatow z tytu
zasilacza sieciowego. Podtaczy¢ drugi koniec prze-
wodu wyréwnania potencjatéw do szyny wyréwnania
potencjatéw w sali operacyjnej lub innego wspdinego
punktu potaczenia wyréwnania potencjatéw. Patrz
punkt 9 powyzej.

4)  Urzadzenie jest teraz gotowe do uzycia.

5)  Nalezy zapozna¢ sie z instrukcja uzywania zasilanego

pradem przemiennym jednorazowego systemu do

ptukania pulsacyjnego palalet® AC (jednorazowy elek-

troniczny aparat do ptukania pulsacyjnego z odsysa-
niem) (nr: W-205).

13. Konserwacja, czyszczenie i dezynfekcja

1) Nalezy zawsze czysci¢ i dezynfekowa¢ zewnetrzng
cze$¢ urzadzenia po kazdym przypadku, zgodnie z
protokotem szpitalnym. Urzadzenie nalezy czysci¢
(przecierac) $ciereczka zwilzona (nieociekajaca)
tagodnym $rodkiem dezynfekcyjnym.

2)  To urzadzenie nie zawiera czesci, ktére moga by¢
naprawiane przez uzytkownika, i nie wymaga
naprawy.

14. Srodowisko przechowywania

Ponizej przedstawiono warunki $rodowiskowe przecho-
wywania:

Zakres temperatur otoczenia: -4 °F do 104 °F (-20°C do
+40°C).

Zakres wilgotno$ci wzglednej: 10 % wilg. wzgl. do
90 % wilg. wzgl. (bez kondensacji).




15. Etykiety

palalelt® AC Power Adapter
AC Power Supply for Disposable Electronically
Pulsed Lavage Suction Apparatus

[(# ]w-205 5203576 (European Plug)

5206240 (British Plug)

C€o123 @ & g

Guangzhou Clean Medical Products
Manufacturing Corp.
No.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District, 510900
Guangzhou, Guangdong, China. Tel: +86-20-87654060, 87817888
POWER INPUT: 120VA OUTPUT: DC 7.5-12V
100-240V ~, 50/60Hz POWER: 48W

DANGER:

EXPLOSION HAZARD, DO NOT USE IN THE PRESENCE
OF FLAMMABLE ANESTHETICS OR GASES.

4 CAUTION:

RISK OF ELECTRIC SHOCK. DO NOT REMOVE COVER.
REFER SERVICING TO QUALIFIED SERVICE PERSONNEL |

MEDICAL EQUIPMENT
WITH RESPECT TO ELECTRIC SHOCK, FIRE, AND
MECHANICAL HAZARDS ONLY, IN ACCORDANCE
WITH IEC 60601-1.

[ARARARAR VAR 55
yyyy-mm

LOT| Lyyyymmdd-x @yymmdd-x.xxx

( )

/\ cAUTION
Use with palalelt® AC
Pulse Lavage Handpiece only.

(/N cAuTION

Do not sterilize!
Wipe with disinfectant only!

. _J

/N cAuTION
GROUND RELIABILITY CAN ONLY BE
ACHIEVED WHEN POWER SUPPLY CORD IS
CONNECTED TO A RECEPTACLE MARKED
"HOSPITAL GRADE"
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Zasilacz sieciowy palaJet® AC
Zasilacz sieciowy do jednorazowego elektronicznego
aparatu do ptukania pulsacyjnego z odsysaniem

[ # ] w205

E 5203576 (wtyczka europejska)

5206240 (wtyczka brytyjska)

Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing Corp.
No.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District,
510900 Guangzhou, Guangdong, Chiny.

Tel.: +86-20-87654060, 87817888

WEJSCIE ZASILANIA: 120VA

100-240V~, 50/60Hz

WYJSCIE: DC 7.5-12V
MOC: 48W

NIEBEZPIECZENSTWO:

ZAGROZENIE WYBUCHEM, NIE UZYWAC W OBECNOSCI
£ATWOPALNYCH $SRODKOW ZNIECZULAJACYCH LUB
GAZOW.

PRZESTROGA:

RYZYKO PORAZENIA PRADEM, NIE WOLNO ZDEJMOWAC
POKRYWY. ZLECIC SERWISOWANIE WYKWALIFIKOWA-
NEMU PERSONELOWI SERWISOWEMU.

SPRZET MEDYCZNY

WYLACZNIE W ODNIESIENIU DO PORAZENIA PRADEM,
POZARU | ZAGROZEN MECHANICZNYCH, ZGODNIE Z
NORMA IEC 60601-1.

Kod kreskowy: Numer serii
@ Data produkcji

[sN] Numer seryjny

PRZESTROGA
Do stosowania tylko z rekojescia do ptukania
pulsacyjnego palalet® AC.

PRZESTROGA
Nie sterylizowac!
Przeciera¢ wytacznie $rodkiem dezynfekcyjnym!

PRZESTROGA
NIEZAWODNOSC UZIEMIENIA MOZNA OSIAGNAC
TYLKO PO PODtACZENIU PRZEWODU ZASILAJACEGO
DO GNIAZDA OZNACZONEGO JAKO ,,DO ZASTOSOWAN
SZPITALNYCH”



16. Opis symboli

Producent

Delikatne, obchodzi¢ sig ostroznie

Data produkcji

Przechowywa¢ w suchym miejscu

Numer katalogowy

Goéra

Kod partii (numer serii)

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym

Numer seryjny

Zakres temperatur

Okres przydatnosci do uzycia do

Niebezpieczeristwo porazenia pradem

Wyréb medyczny

Wyréwnanie potencjatéw

Patrz instrukcja uzytkowania

Prad staty

Produkt niesterylny

Prad przemienny

Oznakowanie zgodnosci CE

Przestroga

Deklaracja, ze produkt spetnia przepisy
EMC zgodnie z wymaganiami dotyczacymi
oznakowania.

Upowazniony przedstawiciel we Wspdlnocie
Europejskiej/Unii Europejskiej.

Numer modelu

Importer

§H® B EEEEERRLE

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

Dystrybutor

>}

TY

QTY llos¢

HAa & [ > !

Cze$¢ uzytkowa typu BF

Osoba odpowiedzialna w Zjednoczonym Krélestwie

15¢

Utylizacja zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego.
Ten produkt zawiera materiaty elektryczne lub elektroniczne. Obecno$¢ tych materiatéow moze, jeéli nie zostana
one odpowiednio zutylizowane, mie¢ potencjalnie niekorzystny wptyw na $rodowisko. Obecno$¢ tej etykiety na
produkcie oznacza, ze nie wolno go wyrzuca¢ do zwyktych odpadéw domowych i nalezy go utylizowa¢ oddzielnie.
Nalezy przestrzegac lokalnych/krajowych przepiséw w celu prawidtowego recyklingu lub utylizacji uszkodzonego

lub przeterminowanego zasilacza sieciowego.
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17. Wtyczka przewodu

Europa/ Zjednoczone Krélestwo i Irlandia/

Wtyczka typu E i F Wtyczka typu G

18. Producent

Nazwa: Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing
Corp.

Adres: No.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District,
Guangzhou, Guangdong, Chiny.

P.C.: 510900

Tel.: +86-20-87654060, 87817888

E-mail: info@cleanmfg.com

Strona internetowa: www.cleanmfg.com

19. Upowazniony przedstawiciel UE
Nazwa: SUNGO Europe B.V.

Adres: Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7,
2909VA Capelle aan den IJssel, Holandia.
Tel.: +31(0)10 3034500

E-mail: ec.rep@sungogroup.com

20. Importer i dystrybutor w UE

Nazwa: Heraeus Medical GmbH

Adres: Philipp-Reis-StraBe 8/13, 61273 Wehrheim,
Niemcy.

21. Importer i dystrybutor w Zjednoczonym Krélestwie
Nazwa: Heraeus Medical UK Ltd.

Adres: Oxford House, 12-20 Oxford Street, Newbury,
Berkshire, RG14 1JB, Anglia, Zjednoczone Krélestwo.

22. Osoba odpowiedzialna w Zjednoczonym Krélestwie
Nazwa: SUNGO Certification Company Limited

Adres: 3" Floor, 70 Gracechurch Street, London,

EC3V OHR, Anglia, Zjednoczone Krélestwo.

Tel.: +44-(0) 7868 234015

E-mail: ec.rep@sungoglobal.com
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Navod na obsluhu a servis

Napajaci adaptér palaJet® AC

Zdroj striedavého pradu (AC) pre jednorazovy
elektronicky pulzny irigano-odsavaci pristroj/
jednorazovy pulzny irigaCny systém

(napajaci adaptér AC)

Guangzhou Clean Medical Products Manuf: ing Corp.

AF-205-01E(Z), Rev.: B
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Napajaci adaptér palaJet® AC

1. Pomécka
Nézov: Zdroj striedavého pradu (AC) pre jednorazovy
elektronicky pulzny iriga¢no-odséavaci pristroj/jednora-
zovy pulzny irigaény systém (napéjaci adaptér AC)
[# Jwaos
E 5203576 (eur6pska zastreka)
5206240 (britska zéastr¢ka)
2. Specifikacie
Rozsah sietového 100-240V ~ (AC), 50/60 Hz,
napétia: 120VA, Automatické prepinanie
Sietovy prud: 0.50A RMS pri 120 ~ (AC)
(Max.)
Vystupny vykon: 48 W
Vystupné napitie: DC7,56-12V
Rozmery: vydka x $irka x dizka:
priblizne 21cm x 9cm x 6¢cm
Cista hmotnost: priblizne 0.8 kg
Pouzitelnost tri roky

(zivotnost):

3. Klasifikacia podla normy IEC 60601-1

Typ ochrany pred trieda |
urazom elektrickym

pradom:

Klasifikacia podla IPX O

stupiia ochrany proti
vniknutiu vody:

Sposob prevadzky: nepretrzita prevadzka

UPOZORNENIE: TATO POMOCKA NIE JE VHODNA
NA POUZITIE ZA PRITOMNOSTI HORLAVYCH
ANESTETIK ALEBO PLYNOV.

4. Emisie a odolnost voci ruseniu
Napéjaci zdroj AC spifia kritéria elektromagnetickej
kompatibility stanovené v norme IEC 60601-1-2 a EN
60601-1-2.

5. Oznamenie

NA OVLADACOM PANELI NAPAJANIA
BUDE PRiTOMNE VYSOKE NAPATIE.

V NAPAJACEJ JEDNOTKE SA NENACHADZAJU ZIADNE
OPRAVITELNE SUCIASTKY.

Ak bude potrebny servis, obratte sa na miestneho zastupcu
spolo¢nosti Clean Medical, ktory vam pombéze so servisom
alebo poskytne informacie o zaruke.
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6. Ugel pouzitia
Napéjaci zdroj AC je urceny na napéjanie
jednorazového pulzného iriganého systému
napéajaného striedavym prddom palaJet® AC
(jednorazovy elektronicky pulzny irigatno-odsévact
pristroj) (8. W-205).

7. \Vystraha
Napajaci zdroj AC smu obsluhovat iba
kvalifikovani odbornici.

2)  Pozrite si prirucku pre pouzivatela jednorazového
pulzného irigatného systému napéjaného striedavym
pridom palalet® AC (jednorazovy elektronicky pulzny
irigatno-odsavaci pristroj) (€. W-205).

3) Tato pomdcka (napéjaci adaptér AC) sa nemé pouzivat

po datume exspiracie uvedenom na obale.

8.  Uvodna kontrola

Po doruéeni rozbalte napajaci zdroj AC a skontrolujte, ¢i
nemé zjavné poskodenie, ku ktorému mohlo dojst pocas
prepravy. Odpori¢ame, aby tato kontrolu vykonal odbornik
oboznameny s elektronickymi zdravotnickymi pomockami.
Ak je zariadenie poskodené, okamzite informujte prepravcu
a zastupcu spolo¢nosti.

9. Ekvipotencialne pripojenie

1) Ekvipotencialny kébel nie je stcastou tejto pomécky,
ale pripravi ho zdravotnicke zariadenie.

Specifikacia ekvipotencialneho kéabla: priemer 2 mm?2
Pripojte zasuvku ekvipotenciélneho kabla

k ekvipotencialnemu stipiku, ktory sa nachadza

v pravom dolnom rohu zadnej strany napéjacieho
zdroja AC, ich zasunutim do seba (upozorfiujeme, ze
musite citit odpor, aby sa zabezpecilo pevné
spojenie).

Pripojte druhy koniec ekvipotenciélneho kabla

k ekvipotencialnej zbernici v operacnej sale alebo

k inému beznému ekvipotencialnemu pripojeniu.

2)

3)

Jeden priklad pripojenia v operacnej séle je takyto:
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10. Funkéna kontrola

Ak st vysledky Gvodnej kontroly uspokojivé, pripojte sietovi
zéastréku zariadenia k riadne polarizovanému a
uzemnenému zdroju napéjania, ktorého napatie a
frekvencia st v stlade so Specifikaciami uvedenymi

v bode 2. Pouzitim digitadlneho voltmetra nastaveného na
meranie jednosmerného pradu (DC) polozte uzemfiovaciu
sondu voltmetra na stredny vyvod (2: UZEMNENIE DC)
konektora napéjacieho zdroja. Druht sondu voltmetra
polozte na lavy vyvod (1) a sledujte, ¢i je napatie priblizne
12V + 1V DC. Potom presurite sondu voltmetra na pravy
vyvod (3) a sledujte, ¢i je napatie tiez priblizne 12V + 1V
DC. Ak st oba vysledky v rdmci opisanych limitov,
zariadenie sa moze uviest do prevadzky.

Funkéna kontrola

1: Lavy vyvod

2: Uzemnenie jednos-
merného pradu

3: Pravy vyvod
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11.
1)

Pomacku skontrolujte pred kazdym pouzitim

Pri vizuélnej kontrole pomdcka nesmie mat ziadne
viditelné poSkodenie.

Pred kazdym klinickym pouZzitim skontrolujte, ¢i
pomdcka riadne funguje. Pripojte spolu pulzni
iriganu stpravu a napajaci zdroj AC (napéjaci
adaptér AC) a spustite skiSobnu prevadzku bez
pripojenia irigatného vaku, aby ste skontrolovali, ¢i
funguje spréavne.

Pozrite si priru¢ku pre pouZivatela jednorazového
pulzného irigatného systému napéajaného striedavym
prudom palaJet® AC (jednorazovy elektronicky pulzny
irigano-odsavaci pristroj) (¢. W-205).

PouZivat sa méze len pomécka,

ktora spifia poziadavky.

Ak nespifia poziadavky, vymefite ju

za novu.

2)

3)



12. Prevadzka

VYSTRAHA: Aby sa predilo riziku trazu elektrickym
pradom, zariadenie musi byt pripojené len k elektrickej
sieti s ochrannym uzemnenim.

1)

S

Zaveste zariadenie na stojan na infliziu pomocou
hécika na zavesenie, ktory je stcastou zariadenia.
Poznamka: ZARIADENIE JE POTREBNE VZDY
ZAVESIT NA STOJAN NA INFUZIU, NIKDY NESMIE
ZOSTAT POLOZENE NA STOLE ALEBO NA
PODLAHE. STOL ALEBO PODLAHA MOZU BYT
MOKRE A MOHLO BY DOJST K POSKODENIU
ZARIADENIA.

Pripojte napéjaciu zastrcku zariadenia k vlastnému
polarizovanému a uzemnenému zdroju napajania

s charakteristikami napatia a frekvencie kompatibil-
nymi so $pecifikaciami uvedenymi v bode 2.

Pripojte jeden koniec ekvipotencialneho kébla k ekvi-
potencialnemu stipiku na zadnej strane adaptéra
striedavého pradu. Druhy koniec ekvipotencialneho
kabla pripojte k ekvipotencialnej zbernici v operacnej
séle alebo k akémukolvek inému ekvipotencialnemu
pripajaciemu bodu. Pozrite si bod 9 uvedeny vyssie.
Zariadenie je teraz pripravené na pouzitie.

Pozrite si priru¢ku pre pouzivatela jednorazového
pulzného irigatného systému napéjaného striedavym
pridom palaJet® AC (jednorazovy elektronicky pulzny
irigatno-odsavaci pristroj) (¢. W-205).

13. Udrzba, &istenie a dezinfekcia

1)  Vzdy po kazdom pouziti vy¢istite a vydezinfikujte von-
kajsiu Cast zariadenia podla protokolu nemocnice.
Zariadenie sa musi vy¢istit (utriet) utierkou navlhce-
nou (bez kvapkania) jemnym dezinfekénym prostried-
kom.

2) Tato pomdcka neobsahuje diely opravitelné
pouzivatelom a nevyzaduje si opravu.

14. Skladovacie priestory

Podmienky v skladovacich priestoroch:

Rozsah teploty prostredia: -20 °C az +40 °C(-4 °F az
104 °F).

Rozsah relativnej vihkosti: 10 % RV az 90 % RV
(bez kondenzacie).
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15. Stitky

palalelt® AC Power Adapter
AC Power Supply for Disposable Electronically
Pulsed Lavage Suction Apparatus

[# | w-205 5203576 (European Plug)

5206240 (British Plug)

C€o123 @ & g

Guangzhou Clean Medical Products
Manufacturing Corp.
No.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District, 510900
Guangzhou, Guangdong, China. Tel: +86-20-87654060, 87817888
POWER INPUT: 120VA OUTPUT: DC 7.5-12V
100-240V ~, 50/60Hz POWER: 48W

DANGER:

EXPLOSION HAZARD, DO NOT USE IN THE PRESENCE
OF FLAMMABLE ANESTHETICS OR GASES.

4 CAUTION:

RISK OF ELECTRIC SHOCK. DO NOT REMOVE COVER.
REFER SERVICING TO QUALIFIED SERVICE PERSONNEL |

MEDICAL EQUIPMENT
WITH RESPECT TO ELECTRIC SHOCK, FIRE, AND
MECHANICAL HAZARDS ONLY, IN ACCORDANCE
WITH IEC 60601-1.

[ ARAMRARAN VA0 5
yyyy-mm

LOT| Lyyyymmdd-x @yymmdd-x.xxx

( )

/\ cAUTION
Use with palalet® AC
Pulse Lavage Handpiece only.

(" /\ cAuUTION

Do not sterilize!

Wipe with disinfectant only!

. _J

/\ cAuTION

GROUND RELIABILITY CAN ONLY BE
ACHIEVED WHEN POWER SUPPLY CORD IS
CONNECTED TO A RECEPTACLE MARKED

"HOSPITAL GRADE"
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Napajaci adaptér palalet® AC
Zdroj striedavého pradu (AC) pre jednorazovy elektronicky
pulzny irigacno-odsavaci pristroj

[ # w205

E 5203576 (eurépska zastréka)

5206240 (britska zastréka)

Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing Corp.
No.163 Meidu Road, Chengjiao, spravny obvod Conghua,
510900 Kanton, Kuang-tung, Cina.

Tel.: +86 20 87654060, 87817888

PRIKON: 120 VA

100-240 V~, 50/60 Hz

VYSTUP: DC 7.5-12 V
VYKON: 48 W

NEBEZPECENSTVO:

NEBEZPECENSTVO VYBUCHU, NEPOUZIVAJTE

V PRITOMNOSTI HORLAVYCH ANESTETIK ALEBO
PLYNOV.

UPOZORNENIE:
RIZIKO URAZU ELEKTRICKYM PRUDOM,
NEODSTRANUJTE KRYT. PRENECHAJTE UDRZBU
KVALIFIKOVANEMU SERVISNEMU PERSONALU.

ZDRAVOTNICKE ZARIADENIE

LEN S OHLADOM NA NEBEZPECENSTVO URAZU
ELEKTRICKYM PRUDOM, POZIARU A MECHANICKE
NEBEZPECENSTVO V SULADE S NORMOU IEC 60601-1.

Ciarovy kod: Cislo darze
] Datum vyroby
[sN] Sériové ¢islo

UPOZORNENIE
Pouzivajte s pulznou irigatnou nésadou palalet® AC
napajanou striedavym pradom.

UPOZORNENIE
Nesterilizujte!
Utierajte iba s dezinfekénym prostriedkom!

UPOZORNENIE
SPOLAHLIVOST UZEMNENIA JE ZABEZPECENA
LEN VTEDY, KED JE KABEL NAPAJACIEHO ZDROJA
PRIPOJENY DO ZASUVKY OZNACENEJ ,,HOSPITAL
GRADE“ (,NEMOCNICNE POUZITIE®)



16. Opis symbolov

Vyrobca Krehké, manipulujte opatrne

Datum vyroby Uchovévajte v suchu

DIl

Kataldgové Cislo Touto stranou hore

—
—_—

Ve
v

Koéd Sarze (Cislo Sarze)

Uchovévajte mimo sIne¢ného Ziarenia

N
i

Sériové &islo Teplotné obmedzenie

Datum spotreby Elektrické nebezpecenstvo

Zdravotnicka pomocka Ekvipotenciélne pripojenie

| &~

Precitajte si ndvod na pouZzitie

Jednosmerny prid

Nesterilné Striedavy prad

Oznacenie zhody CE Upozornenie

Vyhlésenie, Ze vyrobok spifia predpisy o
elektromagnetickej kompatibilite podla
poziadaviek na oznaovanie.

Splnomocneny zéstupca v Eurdpskom
spolocenstve/Eurépskej tnii.

Cislo modelu Dovozca

Distributor

BH® P REKEEEFRE

Jedinecny identifikator pomocky

[>)

TY QTY Mnozstvo

MR & > !

Aplikované ¢ast typu BF

c

KRP| Zodpovednéa osoba v Spojenom krélovstve

Likvidacia odpadu z elektrickych a elektronickych zariadeni.

Tento vyrobok obsahuje elektrické alebo elektronické materialy. Pritomnost tychto materidlov méze mat v
pripade nespravnej likvidécie potencialne nepriaznivé G¢inky na Zivotné prostredie. Pritomnost tohto oznacenia
na vyrobku znamené, Ze sa nesmie vyhadzovat do bezného odpadu z domacnosti a musi sa likvidovat oddelene.
Pri spravnej recyklécii alebo likvidacii nefunkéného a vyradeného napéjacieho zdroja AC postupujte podla
platnych miestnych/vnitrostatnych predpisov.

I3
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17. Kablova zastrcka

Eurépa/ Spojené kralovstvo a frsko/
Zéstrékatypu Ea F Zastreka typu G

18. Vyrobca

Néazov: Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing
Corp.

Adresa: No.163 Meidu Road, Chengjiao, spravny obvod
Conghua, Kanton, Kuang-tung, Cina.

P.C.: 510900

Tel.: +86 20 87654060, 87817838

E-mail: info@cleanmfg.com

Web: www.cleanmfg.com

19. Splnomocneny zastupca v EU

Néazov: SUNGO Europe B.V.

Adresa: Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7,
2909VA Capelle aan den IJssel, Holandsko.
Tel.: +31 (0) 10 3034500

E-mail: ec.rep@sungogroup.com

20. Dovozca a distribdtor v EU

Néazov: Heraeus Medical GmbH

Adresa: Philipp-Reis-StraBe 8/13, 61273 Wehrheim,
Nemecko.

21. Dovozca a distributor v Spojenom kralovstve
Néazov: Heraeus Medical UK Ltd.

Adresa: Oxford House, 12-20 Oxford Street, Newbury,
Berkshire, RG14 1JB, Spojené kralovstvo (Anglicko).

22. Zodpovedna osoba v Spojenom kralovstve
Nézov: SUNGO Certification Company Limited
Adresa: 3 Floor, 70 Gracechurch Street, London,
EC3V OHR, Spojené krélovstvo (Anglicko).

Tel.: +44 (0) 7868 234015

E-mail: ec.rep@sungoglobal.com


mailto:info%40cleanmfg.com?subject=
http://www.cleanmfg.com
mailto:ec.rep%40sungogroup.com?subject=
mailto:ec.rep%40sungoglobal.com?subject=

Anvandar- och servicehandbok

palalet® AC vaxelstromadapter

Vaxelstromforsorjning for elektronisk apparat
for pulsrengdring och sug for engangsbruk/
Pulsrengéringssystem for engangsbruk
(vaxelstromadapter)

Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing Corp.

AF-205-01E(2), Rev.: B
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palalJet® AC vaxelstromadapter

1.  Produkt
Namn: Véxelstromforsérjning for elektronisk apparat
for pulsrengdring och sug fér engangsbruk/pulsren-
goringssystem for engangsbruk (vaxelstromadapter)
[# Juas
E 5203576 (Europeisk stickkontakt)
5206240 (Brittisk stickkontakt)
2. Specifikationer
Spanningsintervall: 100-240V ~ (AC), 50/60Hz,
120VA, Auto-koppling
Natstrom: 0.50A RMS vid 120 ~ (AC)
(Max.)
Uteffekt: 48W
Utgaende sy DC 7.5-12V
Storlek: Hojd x bredd x djup:
Cirka 21cm x 9cm x 6¢cm
Nettovikt: Cirka 0.8kg
Giltighetstid Tre ar
(hallbarhet):

3. IEC 60601-1 Klassificering

Typ av skydd mot Klass |

elektriska stotar:

Klassifikation enligt | IPX O
skyddsniva mot
intrdngande vatten:

Funktionssatt:

Kontinuerlig drift

FORSIKTIGHET: DENNA PRODUKT AR INTE
LAMPLIG FOR ANVANDNING | NARVARO AV
LATTANTANDLIG ANESTETIKA ELLER GASER.

4. Utslapp och immunitet
Véxelstromforsorjningen uppfyller EMC-kriterier
faststallda i IEC 60601-1-2 och EN 60601-1-2.

5.  Anmaérkning

HOGSPANNING FINNAS PA
KRETSKORTET.

DET FINNS INGA BRUKBARA DELAR INNANFOR
NATAGGREGATETS YTTERHOLJE.
Om service skulle behévas ska du kontakta din lokala

repr tant for Clean Medical for hjalp och/eller
garantiinformation.



6. Anvindningsomrade
Vaxelstromforsorjningen ar avsett for stromtillforsel till
det vaxelstromsdrivna palaJet® AC Pulsrengdrings-
system fér engangsbruk (elektronisk apparat for puls-
rengéring och sug for engangsbruk) (#: W-205).

7. Varning

1)  Vaxelstromforsorjningen ska endast skotas av kvali-
ficerade yrkesutovare.

2) Se anvandarmanualen for det véxelstromsdrivna
palaJet® Pulsrengéringssystem fér engangsbruk
(elektronisk apparat fér pulsrengéring och sug for
engangsbruk) (#: W-205).

3) Denna produkt (vaxelstrémadapter) ska ej anvandas
efter det utgangsdatum som finns pa férpackningen.

8. Inledande inspektion

Packa upp vaxelstromforsérjningen vid mottagandet och
inspektera enheten angaende eventuella uppenbara skador
som kan ha uppstatt under transporten. Vi rekommenderar
att inspektionen gors av en utbildad person med erfarenhet
av medicintekniska produkter. Om enheten ar skadad ska
transportéren och din leverantér genast meddelas.

9. Ekvipotential

1)  Ekvipotentialkabeln &r inte inkluderad med denna
produkt utan handhas av sjukvardsinrattningen.
Ekvipotentialkabel specifikation: diameter 2 mm?2

2)  Anslut ekvipotentialkabelns kontakt till ekvipotenti-
alkontakten i nedersta hégra hornet pa baksidan av
vaxelstromforsorjningen genom att koppla ihop dem
(lagg marke till att motstandet ska vara tillrackligt
for att de ska sitta ihop ordentligt).

3) Anslut den andra &nden av ekvipotentialkabeln till
ekvipotential-skenan i operationssalen eller till nagon
annan vanlig ekvipotentialkoppling.

Ett exempel pa anslutning i operationssalen &r féljande:

10. Funktionskontroll

Om den inledande inspektionen ar tillfredsstéllande kan
enhetens stromkontakt anslutas till en korrekt polariserad
och jordad stromkalla med spénnings- och frekvensegen-
skaper som 6verensstammer med specifikationerna angivna
i punkt 2. Anvand en digital spanningsmétare installd pa
likstrom, placera voltmatarens jordsond pa terminalen i
mitten (2: DC GND) av stromférsorjningskontakten. Placera
den andra voltmatarsonden pa den vanstra terminalled-
ningen (1) och se till att spanningen arca 12V+1V DC.
Flytta sedan voltmatarsonden till den vanstra terminal-
ledningen (3) och se till att spanningen ocksa dar ar ca
12V+1V DC. Om bada resultaten ar inom beskrivna
granser kan enheten sattas i drift.

Funktionskontroll

1: Vanster terminal-
ledning

2: DC GND

3: Hoger terminal-
ledning

123

11. Kontrollera enheten fore varje anvandning

1)  Kontrollera visuellt att enheten inte har nagra
synliga skador.

2)  Kontrollera fére varje klinisk anvdndning av enheten
att den fungerar som den ska. Anslut pulsskéljnings-
setet till vaxelstromforsorjningen (vaxelstromadapter)
och starta testdriften utan att ansluta irrigationspasen
for att kontrollera att den fungerar normalt.

Se anvandarmanualen for det véxelstrémsdrivna
palaJet® AC Pulsrengéringssystem for engangsbruk
(elektronisk apparat for pulsrengdring och sug for
engéngsbruk) (#: W-205).

3)  Endast en enhet som uppfyller kraven far tas i bruk.
Om kraven inte ar uppfylida ska den ersattas med
en ny enhet.



12. Bruk

VARNING: For att undvika fara for elektriska stotar far
enheten endast anslutas till en jordad stromkontakt.

1)

2)

4)
5)

Hang enheten pa ett 1V-stativ med enhetens inbyggda
upphangning.

Anmirkning: ENHETEN SKA ALLTID HANGAS UPP
PA ETT IV-STATIV OCH FAR ALDRIG LIGGA PA ETT
BORD ELLER PA GOLVET. BORDET OCH/ELLER
GOLVET KAN BLI VATT VILKET SKULLE KUNNA
SKADA ENHETEN.

Anslut enhetens stromkontakt till en korrekt polari-
serad och jordad strémkalla med spannings- och
frekvensegenskaper som Gverensstammer med speci-
fikationerna angivna i punkt 2.

Anslut en ande av ekvipotentialkabeln till ekvipoten-
tialkontakten pa baksidan av véxelstrémsadaptern.
Anslut den andra anden av ekvipotentialkabeln till
ekvipotential-skenan i operationssalen eller till
nagon annan vanlig ekvipotentialkoppling. Se ocksé
punkt 9 ovan.

Enheten kan nu tas i bruk.

Se anvandarmanualen for det véaxelstromsdrivna
palaJet® Pulsrengoringssystem for engangsbruk
(elektronisk apparat for pulsrengéring och sug for
engangsbruk) (#: W-205).

13. Underhall, rengéring och desinfektion

1)  Rengor och desinficera enheten utvandigt efter varje
anvéandning enligt sjukhusets protokoll. Enheten ska
rengéras (torkas av) med en fuktig duk (ej droppande
vét) med ett milt desinficerande rengéringsmedel.

2)  Produkten innehéller inga delar som anvandaren kan
reparera och kraver ingen reparation.

14. Lagringsférhallanden

Foljande lagringsforhallanden krévs:

Intervall for omgivningstemperatur: -4 °F till 104 °F
(-20°C till +40°C).

Intervall for relativ fuktighet: 10% RH till 90% RH
(icke-kondenserande).
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15. Etiketter

palalelt® AC Power Adapter
AC Power Supply for Disposable Electronically
Pulsed Lavage Suction Apparatus

[(# ]w-205 5203576 (European Plug)

5206240 (British Plug)

C€o123 @ & g

Guangzhou Clean Medical Products
Manufacturing Corp.
No.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District, 510900
Guangzhou, Guangdong, China. Tel: +86-20-87654060, 87817888
POWER INPUT: 120VA OUTPUT: DC 7.5-12V
100-240V ~, 50/60Hz POWER: 48W

DANGER:

EXPLOSION HAZARD, DO NOT USE IN THE PRESENCE
OF FLAMMABLE ANESTHETICS OR GASES.

4 CAUTION:

RISK OF ELECTRIC SHOCK. DO NOT REMOVE COVER.
REFER SERVICING TO QUALIFIED SERVICE PERSONNEL |

MEDICAL EQUIPMENT
WITH RESPECT TO ELECTRIC SHOCK, FIRE, AND
MECHANICAL HAZARDS ONLY, IN ACCORDANCE
WITH IEC 60601-1.

[ARARARAR VAR 55
yyyy-mm

LOT| Lyyyymmdd-x @yymmdd-x.xxx

( )

/\ cAUTION
Use with palalelt® AC
Pulse Lavage Handpiece only.

(/N cAuTION

Do not sterilize!
Wipe with disinfectant only!

. _J

/N cAuTION

GROUND RELIABILITY CAN ONLY BE

ACHIEVED WHEN POWER SUPPLY CORD IS

CONNECTED TO A RECEPTACLE MARKED
"HOSPITAL GRADE"
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palalet® AC véxelstromadapter
Véxelstromforsorjning for elektronisk apparat for
pulsrengéring och sug fér engangsbruk

[ # ] w205

E 5203576 (Europeisk stickkontakt)
5206240 (Brittisk stickkontakt)
Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing Corp.
No.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District,
510900 Guangzhou, Guangdong, Kina.

Tfn: +86-20-87654060, 87817888

INEFFEKT: 120VA

100-240V~, 50/60Hz

UTEFFEKT: DC 7.5-12V
EFFEKT: 48W

FARA:
EXPLOSIONSRISK, FAR EJ ANVANDAS | NARVARO AV
LATTANTANDLIG ANESTETIKA ELLER GASER.

FORSIKTIGHET:
RISK FOR ELEKTRISK STOT, AVLAGSNA INTE SKYDDET.
LAT KVALIFICERAD PERSONAL UTFORA ALL SERVICE.

MEDICINTEKNISK PRODUKT
ENDAST MED AVSEENDE PA ELEKTRISK STOT, BRAND
OCH MEKANISK FARA, | ENLIGHET MED IEC 60601-1.

Streckkod: Satsnummer
@ Tillverkningsdatum

[sN] Serienummer

FORSIKTIGHET
Ska endast anvandas med palalet® AC
Handstycke fér pulsrengdring.

FORSIKTIGHET
Far ej steriliseras!
Torka bara av med desinfektionsmedel!

FORSIKTIGHET

PALITLIG JORDAD FORBINDELSE KAN ENDAST
UPPNAS NAR EN ADAPTERNS KABEL AR KOPPLAD
TILL ETT UTTAG MARKT "FOR BRUK PA SJUKHUS”



16. Symbolbeskrivningar

Tillverkare

Omtélig, hanteras med varsamhet

Tillverkningsdatum

Férvaras torrt

Katalognummer

Denna sida upp

Batch-kod (satsnummer)

Forvaras skyddat for solljus

Serienummer

Temperaturgréns

Utgéngsdatum

Elektrisk fara

Medicinteknisk produkt

Ekvipotentialitet

Folj bruksanvisningen ——— Likstrom
Icke-steril Véxelstrom
CE-markning Forsiktighet

Deklaration att produkten uppfyller foreskrifterna
for elektromagnetisk kompatibilitet géllande krav

pa markning.

Auktoriserad Representant i Europeiska
gemenskapen/Europeiska unionen.

Modellnummer

Importor

§H® B EEEEERRLE

Unique Device Identifier

Distributér

>}

TY

QTY Kvantitet

HAa & [ > !

Typ BF patientnara del

Ansvarig person i Storbritannien

15¢

Avfallshantering av elektrisk och elektronisk utrustning.

Denna produkt innehaller elektriskt eller elektroniskt material. Narvaron av dessa material kan, om de inte
kasseras pa korrekt satt, vara en potentiell miljofara. Narvaron av denna etikett pa produkten betyder att den
inte far kasseras som normalt hushallsavfall utan maste kasseras separat.

Folj lokala/nationella aktuella forordningar for korrekt aterbruk eller kassering av den felaktiga eller utgangna

véxelstromsadaptern.




17. Stickkontakt

Europa/ Storbritannien & Irland/
Kontakt typ E & F Kontakt typ G

18. Tillverkare

Namn: Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing
Corp.

Adress: No.163 Meidu Road, Chengjiao, Conghua District,
Guangzhou, Guangdong, Kina.

P.C.: 510900

Tfn: +86-20-87654060, 87817888

e-post: info@cleanmfg.com

Webbsida: www.cleanmfg.com

19. EU-auktoriserad representant

Namn: SUNGO Europe B.V.

Adress: Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7,
2909VA Capelle aan den IJssel, Nederlanderna.
Tfn: +31(0)10 3034500

e-post: ec.rep@sungogroup.com

20. Importér och distributér inom EU

Namn: Heraeus Medical GmbH

Adress: Philipp-Reis-StraBe 8/13, 61273 Wehrheim,
Tyskland.

21. Importor och distributdr inom Storbritannien
Namn: Heraeus Medical UK Ltd.

Adress: Oxford House, 12-20 Oxford Street, Newbury,
Berkshire, RG14 1JB, England, Storbritannien.

22. Ansvarig person i Storbritannien

Namn: SUNGO Certification Company Limited
Adress: 3" Floor, 70 Gracechurch Street, London,
EC3V OHR, England, Storbritannien.

Tfn: +44-(0) 7868 234015

e-post: ec.rep@sungoglobal.com


mailto:info%40cleanmfg.com?subject=
http://www.cleanmfg.com
mailto:ec.rep%40sungogroup.com?subject=
mailto:ec.rep%40sungoglobal.com?subject=

