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3)

palaJet® AC - Disposable Pulse

Lavage System

Medical Device

Name: palaJet® AC - Disposable Pulse Lavage System
(Disposable Electronically Pulsed Lavage Suction
Apparatus)

Indications (Intended Use)

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

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

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

Components

This device mainly consists of AC Power supply (B)
(Including AC Power wire (B.1)) and Pulsed lavage kit
(A), Pulsed lavage kit (A) is the applied part.

2)

3)

4)
5)
6)

palaler” AC|

The Pulsed lavage kit (A) include Handpiece (1)
(Including DC motor, Compression pump, Trigger
(1.2), Nozzle lock (1.1), Enclosure), Nozzle (2)
(Such as Fan Spray Nozzle (Short Nozzle) (2a),
Femoral Nozzle (Long Nozzle) (2b), Femoral Brush
Nozzle (Long Nozzle) (2c), Shower Spray Nozzle
(Short Nozzle) (2d), Large Splash Shield (2e) or other
nozzles. See the package and labels for details.),
Waste pipe (3) (Including Clamp (3.1), Connecting
pipe (3.2)), Irrigation pipe (4) (Including Clamp
(3.1), Luer fitting (4.1)), Power wire (5).
Associated devices: Vacuum extractor (7) and
Irrigation bag (6) are not included in this device,
but prepared by medical institution.

The negative pressure of Vacuum extractor (7) within
the range of 5kPa to 40kPa shall be adjustable.
The Irrigation bag (6) should be used with normal
sterile saline or other applicable solutions

(not suitable for viscous solutions).

Accessories: Nozzles (2).

Detachable parts: Nozzle (2).

Applied parts: Nozzle (2).



Device structure diagram:

2)

3)

B.1

Working Principle

This device is powered by AC power supply

(AC power adapter).

This device consists of DC motor, compression pump,
handpiece, enclosure, nozzles and AC power supply.
When squeezing the trigger, power is on. When power
is turned on, the DC motor drives the Compression
pump in reciprocating motion, engender cavity
volume changes, thus it can breathe in and out the
solution. There are a low power position, a high power
position and a stop tap position. The waste pipe
integrated to the handpiece can be connected to a
vacuum extractor to extract waste. Different nozzles
can be fitted on during operation.




5.  Operating Instructions

o) Ia)
[ I ]
4
Irrigation
bag
. 13
Patient

1 Install nozzle

2 Connect vacuum extractor

3 Spike irrigation bag

4 Hang on an IV pole

5 Plug AC power supply to

hospital socket

6 Plug output terminal lead

7  Squeeze trigger start use Vacuum extractor
1)  Consult the User Manual and attached documents.

Consult the Operator and Service Manual of AC Power

supply (B).
2) Inspect the package. Do not use the device if the

package is damaged.
3) Open the package, and install the Nozzle (2) to

Handpiece (1) by first press up on the Nozzle lock

(1.1) to open position, insert Nozzle (2) of choice

and press down to lock

1. Unlock (Lock button: Push down to lock
push up = unlock, nozzle

push down = lock)

~

2
~ 2. Insert Nozzle

2)
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4)  Connect the Waste pipe (3) to the Vacuum extractor
(7) (if prepared). Vacuum extractor is not a must.

5)  Connect the Luer fitting (4.1) on the Irrigation pipe
(4) to the Irrigation bag (6).

6) Hang the AC Power supply (B) on an IV pole using the
unit’s built in hanger. To avoid the liquid from the
Irrigation bag (6) spillage on the AC Power supply (B).

Note:

The AC Power supply (B) 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.

7)  Plug the Power wire (B.1) of AC Power supply (B) to
the socket.

8)  Plug the Power wire (5) of Pulsed lavage kit (A) to
the AC Power supply (B) output terminal lead

j— Plug the power wire of
___ Pulsed lavage kit to the
AC Power supply output
terminal lead.

Notice direction!

9)  Use the Nozzle (2) to aim the treatment area.
Start use and adjust working condition by squeezing
Trigger (1.2).
The Trigger (1.2) have a low power position with
symbol short “—*, a high power position with symbol
long“——", and a stop tap position with symbol “O".

Trigger control

2: High pulse 3: Low Pulse

10) Slide the Clamps (3.1) can control the liquid flow of
both the Irrigation pipe (4) and Waste pipe (3).
Please lock the Clamps (3.1), when you stop
operating the device.

The Clamps can control
the liquid flow of both

Reduce
the Irrigation pipe and
g;_ Waste pipe
Increase

@—»

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

12) To press Nozzle lock (1.1) upward first, when

withdrawing the Nozzle (2).



13)

Optional: The Large Splash Shield (2e) is to be used
in conjunction with the Short nozzle (2a, 2d). Its
function is to prevent the expansion of the splashing
range of the washing liquid, and it can be used or
not used according to the application part.

To install: Pinch the soft head of the Short nozzle,
insert into the opening of the Large Splash Shield
and slightly pull in opposite directions to fixate

the Large Splash Shield on the nozzle head.

To uninstall: Pinch the soft head of the Short nozzle
and remove the Large Splash Shield.

6. Specification
No. Item Specification
1) Power supply (Ratings) 100-240V ~ (AC), 50/60Hz, 120VA
Line Current: 0.50A RMS @ 120 ~ (AC) (Max.)
2) Working voltage DC 7.5-12V
3) Power rating 48W
4) Handpiece dimension About 185mm x 55mm x 40mm (Long x Wide x High)
5) Net weight About 0.6 kg
6) Flow rate (high power position) Not less than 0.9 L/minute.
7) Maximum irrigation length (high power position) Not less than 2.5 meters.
8) Noise (Decibel) Less than 75dB(A)
9) Solution form (The shape of the spray solution) Fog-like and thread-like.
10) | Sterilization This device is sterilized using ethylene oxide before
delivery.
11) | Valid period (Shelf life) Two years.
7. IEC Classification 7)  Except the Nozzle, there is no replaceable part and
1) Class | equipment. accessory within the unit.
2) Type BF applied part. 8)  Follow current local/national regulations to properly
3) IPX0. dispose the device after use.
4)  Not category AP/APG equipment.
11. Disposal of the Power Supply
8. Contraindications 1)  The AC power supply is a non-disposable part.
Not found. Clean in accordance to the hospital’s regulations
before each use.
9. Adverse Effect 2)  Follow local/national current regulations to properly
Not found. recycle or dispose the power supply after expiration
date.
10. Warning and Precautions 3) Do NOT cut the power wire at any time before
1)  This device should be operated only by qualified removing the AC power supply to prevent short-circuit,
professionals. which may cause overheating of the AC power supply
2) This device (Pulsed lavage kit) should not be used and result in a potential fire risk.
after the expiry date shown on the package.
3) This device (Pulsed lavage kit) is for single patient 12. Maintenance, Cleaning and Sterilization
use only. Do not reuse the device. (Pulsed lavage kit)
4)  Prior to each use, inspect the package. Do not use 1)  This device is maintenance free and does not require
the device if the package is damaged. routine maintenance.
5)  This device is not evaluated as category AP or APG 2)  This device does not contain user repairable parts and
equipment. This device is not suitable for use in does not require repair.
the presence of flammable anesthetic mixtures with 3) This device is for single patient use only. There is no
air or oxygen or nitrous oxide. cleaning or sterilization requirement for the user.
6) No modification of this equipment is allowed. Do not resterilize.



13. Symbol Descriptions

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

Sterilized using ethylene oxide

Do not re-use

Consult instructions for use

Do not resterilize

@ &

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

Caution

C €0123

CE marking of conformity

Authorized representative in the European
Community/European Union

DISPOSAL: Do not dispose this product as
unsorted municipal waste. Collection of such
waste separately for special treatment is
necessary.

Batch code (Lot number)

Catalogue
number

III Model number

Date of manufacture

Serial number

O &

This symbol on the trigger side means stop tap
position.

Use-by date

high power position.

Short This symbol on .the trigger side means Double sterile barrier system
low power position.
Long  This symbol on the trigger side means /ﬂ/ Temperature limit

Unique device identifier Medical device M Manufacturer
This way up |1| Fragile, handle with care % Importer
S e
Keep dry Keep away from sunlight %‘ﬁ Distributor
L]

Alternating current

6 Electric hazard

Type BF applied part

QTY

Quantity

Direct current

UKRP

UK Responsible Person




14. Electromagnetic Compatibility Descriptions
Conform to the requirements of IEC 60601-1-2:2014 and EN 60601-1-2:2015.

Guidance and manufacture’s declaration - electromagnetic emissions - for all ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Guidance and manufacture’s declaration - electromagnetic emission

The W-205 are intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer of the user of the
W-205 should assure that they are used in such an environment.

Emission test

Compliance

Electromagnetic environment — guidance

RF emissions

Group 1, Class A

The W-205 are not suitable for interconnection with

emissions |[EC 61000-3-3

CISPR 14-1 other equipment.

Harmonic emissions Comply The product is suitable for use in all facilities, including
IEC 61000-3-2 household facilities and directly connected to the
Voltage fluctuations/flicker Comply residential public low-voltage power supply network.

Guidance and manufacture’s declaration - electromagnetic immunity — for all ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Guidance and manufacture’s declaration - electromagnetic i ity

The W-205 are intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of W-205
should assure that they are used in such an environment.

Immunity test

IEC 60601-1-2 test level

Compliance level

Electromagnetic environment
— guidance

Electrostatic discharge
(ESD)
IEC 61000-4-2

Contact: +8kV
Air: £2kV, +4kV, £6kV,
+8kV, +15kV

Contact: +8kV
Air: £15kV

The floor shall be of wood,
concrete, or tile, and if
the ground is covered with
synthetic material, the
relative humidity should be
at least 30 %.

Electrical fast transient/burst

Power supply lines: +2kV

Power supply lines: +2kV

The power supply should

line(s) to ground: +0.5kYV,
+1KV, £2kV.

IEC 61000-4-4 input/output lines: +1kV have a typical commercial or
100kHz repetition frequency hospital environment.

Surge line(s) to line(s): +0.5kV, Line to line: +1kV The power supply should

IEC 61000-4-5 +1kV. have a typical commercial or

hospital environment.

Voltage dips, short
interruptions, and voltage
variations on power supply
input lines

IEC 61000-4-11

0% U, 0.5 cycle

At 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225° 270° and 315°

0% U, 1 cycle

And

70% UT 25/30 cycles
Single phase: at O

0% U, 250 cycle

0% for 0.5 cycle
0% for 1 cycle
70 % for 25 cycles
0% for 250 cycles

The power supply should
have a typical commercial or
hospital environment.

Power frequency
magnetic field
IEC 61000-4-8

50Hz: 30A/m
60Hz: 30A/m

50Hz: 30A/m
60Hz: 30A/m

The power frequency
magnetic field should have
the characteristics of power
frequency magnetic field

in typical commercial or
hospital environment.

NOTE: UT is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.
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Guidance and manufacture’s declaration - electromagnetic immunity —
for ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS that are not LIFE-SUPPORTING

Guidance and manufacture’s d

laration - electi

ic immunity

The W-205 are intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of W-205
should assure that they are used in such an environment.

Immunity test

IEC 60601-1-2 test level

Compliance level

Elect gnetic
— guidance

Conducted RF

150KHz to 80 MHz

3Vrms

Portable and mobile RF

385MHz 27 V/m (rms)
450 MHz 28V/m (rms)
710MHz, 745MHz,
780MHz 9V/m (rms)
810MHz, 870MHz,
930MHz 28V/m (rms)
1,720MHz, 1,845MHz,
1,970 MHz 28V/m (rms)
2,450 MHz 28V/m (rms)
5,240 MHz, 5,500 MHz,
5,785MHz 9V/m (rms)

28V/m FM = 5kHz
deviation at 1kHz sine
9V/m PM at 217 Hz
28V/m PM at 18Hz
28V/m PM at 217 Hz
28V/m PM at 217 Hz
9V/m PM at 217 Hz

IEC 61000-4-6 3Vrms; 6Vrms (in ISM bands) communications equipment
ISM bands between 80% Am at 1kHz should be used no closer to
150KHz to 80 MHz any part of the W-205
6Vrms including cables, than the
recommended separation
distance calculated from the
equation applicable to the
frequency of the transmitter.
Recommended separation
distance
Radiated RF 80MHz to 2.700 MHz 3V/m, 80% Am at 1kHz d=1[3.5/V,]1JP
IEC 61000-4-3 3V/m (rms) 27V/m PM at 18Hz d=[3.5/E,]1 JP80MHz to

800 MHz
d=1[7/E,]JP800MHz to
2.5GHz

Where P is the maximum
output power rating of the
transmitter in watts (W)
according to the transmitter
manufacturer and d is the
recommended separation
distance in metres (m).

Field strengths from fixed RF
transmitters, as determined
by an electromagnetic site
survey,?® should be less than
the compliance level in each
frequency range.”
Interference may occur in
the vicinity of equipment
marked with the following
symbol:

(@)

NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and
reflection from structures, objects and people.

a Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land mobile
radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy.
To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be
considered. If the measured field strength in the location in which the W-205 are used exceeds the applicable RF
compliance level above, the W-205 should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed,
additional measures may be necessary, such as reorienting or relocating the W-205.

b Over the frequency range 150kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3V/m.

11



15. Environmental Requirements
1) Storage conditions:
This device should be stored in non-corrosive gases,
cool, dry, and ventilated place.
Temperature: -10°C ~ +40°C;
Humidity: 20 % RH ~ 90 % RH;
Air pressure: 50kPa ~ 106 kPa.
2) Operating conditions:
Temperature: 5°C ~ 40°C;
Humidity: < 80% RH;
Air pressure: 86 kPa ~ 106 kPa.

16. Manufacturer

Name: Guangzhou Clean Medical Products
Manufacturing Corp.

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

P.C.: 510900

Tel: +86-20-87654060, 87817888

E-mail: info@cleanmfg.com

Web: www.cleanmfg.com

17. EU Authorized Representative

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

18. Importer and Distributor in EU

Name: Heraeus Medical GmbH

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

19. Importer and Distributor in UK

Name: Heraeus Medical UK Ltd.

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

20. 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
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Uzivatelska pfirucka
palalJet® AC - pulzni lavazni systém
na jednorazové pouziti

Elektronicky pulzni lavazni saci pristroj
na jednorazové pouziti

Guangzhou Clean Medical Products Manuf: ing Corp.

AF-205-09E(Z), rev.: B
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2)

3)

palaJet® AC - pulzni lavazni systém na
jednorazové pouziti

Zdravotnicky prostfedek

Nézev: palalet® AC - pulzni lavazni systém na
jednorazové pouziti

(elektronicky pulzni lavazni saci pfistroj na
jednorazové pouZziti)

(¥ Joer
REF| 5203575

Indikace (ur€ené pouziti)

Tento prostfedek se pouZzivéa spole¢né s norméalnim
sterilnim fyziologickym roztokem nebo jinymi
pouZitelnymi roztoky a s odsavackou. Odsavacka nenf
povinna.

Tento prostiedek Ize pouzivat k ¢isténi otevienych ran,
cisténi mékkych tkani a ¢isténi mist chirurgickych
z&krok(.

Tento prostiedek je vhodny pro pouZziti na operatnim
séle, na |ékarské pohotovosti a v ordinacich.

Soucasti

Tento prostiedek se sklada hlavné z napéjeciho zdroje
stfidavého proudu (B) (vcetné napajeciho vodice
(B.1)) a sady pro pulzni lavaz (A). Sada pro pulzni
lavaz (A) je pfilozna Cast.

14
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3)

4)
5)
6)

palaer” AC|

Sada pro pulzni lavaz (A) obsahuje nasadec (1)
(vEetné stejnosmérného motoru, kompresni pumpy,
spoustéde (1.2), zamku trysky (1.1) a krytu),

trysku (2) (napf. véjifovou trysku (kratka tryska) (2a),
femoralni trysku (dlouhé tryska) (2b), femoralni
kartacovou trysku (dlouha tryska) (2c), sprchovou
trysku (kratka tryska) (2d), velky Stit proti
rozstfikovani (2e) nebo jiné trysky; detaily jsou
popsany na baleni a na $titcich.), odpadni trubici (3)
(v¢etné svorky (3.1), spojovaci trubice (3.2)),
vyplachovaci trubice (4) (v¢etné svorky (3.1),
konektoru Luer (4.1)), a napajeci vodic (5).
Souvisejici zdravotnické prostfedky: Odsavacka (7)

a vyplachovaci vak (6) nejsou soucasti tohoto
prostfedku, poskytuje je zdravotnické zafizeni.
Podtlak odsavacky (7) v rozmezi od 5 kPa do 40 kPa
je nastavitelny.

Vyplachovaci vak (6) by se mél pouzivat s normalnim
sterilnim fyziologickym roztokem nebo jinymi
vhodnymi roztoky (neni vhodny pro viskézni roztoky).
Pislusenstvi: Trysky (2)

Odnimatelné &asti: Tryska (2)

P¥ilozné Casti: Tryska (2)



Schéma struktury prostfedku:

2)

3)

B.1

Princip fungovani

Tento prostfedek je napajen ze zdroje stfidavého
proudu (napéjeciho adaptéru).

Tento prostfedek se sklada ze stejnosmérného motoru,
kompresni pumpy, nasadce, krytu, trysek a napajeciho
zdroje stfidavého proudu.

Stisknutim spousté se zapne napéjeni. Po zapnutf
napajeni pohani stejnosmérny motor kompresni
Cerpadlo vratnym pohybem, ¢imz dochézi ke zménam
objemu dutiny a roztok mize byt nasavan

a vypoustén. Jsou tfi pozice: nizky vykon, vysoky
vykon a zavfeny kohoutek. Odpadni trubici
zabudovanou do néasadce Ize zapojit do odsavacky

a odsavat odpad. Béhem provozu Ize nasazovat riizné
trysky.

15




5.

Navod k obsluze

Vyplachovaci
vak

Pacient

Nasadte trysku

PFipojte odséavacku.
Zapichnéte hrot do
vyplachovaciho vaku
Povéste ho na infuzni stojan
Zapojte napéjeci zdroj do
nemocni¢ni zasuvky
Zapojte do svorky napajenti
Stisknutim spousté zacnete
prostiedek pouzivat

oA wWN =

N o

Odsavacka

Prostudujte si uzivatelskou pfiruc¢ku a pfilozené
dokumenty. Prostudujte si navod k obsluze a servisni
pfirucku ke zdroji stfidavého proudu (B).
Zkontrolujte baleni. Prostfedek nepouzivejte, je-li
baleni poskozeno.

Otevrete baleni a nasadte trysku (2) na nasadec (1).
Nejprve stisknéte zamek trysky (1.1) a posuiite ho
nahoru do oteviené polohy. Poté nasadte zvolenou
trysku (2) a zatlacte na ni, aby se zajistila.

1. Odemknéte (tla¢itko Zatlacenim dol0 trysku

zamku: stisknout zajistéte.

2 a posunout nahoru =
odemknutf, stisknout

~ a posunout dolli =

zamknuti) e

2. Nasadte trysku

~

N

16




4)  Zapojte odpadni trubici (3) do odsavacky (7) (je-li
k dispozici). Odséavatka neni povinna.

5)  Propojte konektor Luer (4.1) na vyplachovaci
trubici (4) s vyplachovacim vakem (6).

6) Zavéste napéjeci zdroj (B) za zabudovany hacek na
infuzni stojan. Postupujte opatrné, aby se tekutina
z vyplachovaciho vaku (6) nevylila na napajeci
zdroj (B).

Poznamka:

Napajeci zdroj (B) musi byt vZdy zavéSeny na infuznim
stojanu, nesmi byt poloZeny na stole nebo na zemi. Stal
nebo podlaha se mohou namocit a jednotka by se mohla
poskodit.

7)  Zapojte napéjeci vodi¢ (B.1) z napajeciho zdroje (B)
do elektrické zasuvky.

8) Zapojte napajeci vodi¢ (5) ze sady pro pulzni lavaz (A)
do napéjeci zditky napajeciho zdroje (B).

P Zapojte napéjeci vodi¢
ze sady pro pulzni lavaz
do napajeci zditky
napajeciho zdroje.

Dévejte pozor na orient-
aci!

9)  Tryskou (2) mifte na oSetfovanou oblast. Stisknutim
spousté (1.2) spustte prostfedek a upravte pracovni

podminky.

Na spousti (1.2) je poloha nizkého vykonu oznacena
symbolem ,,—", poloha vysokého vykonu oznacena
symbolem ,, “ a poloha zavieného kohoutku

oznacena symbolem ,,O".

Ovladéni spousti

1: Stop (zavfeny
kohoutek)

2: Vysoky pulzni
vykon

3: Nizky pulzni
vykon

10) Posunutim svorek (3.1) mizete regulovat pritok
kapaliny ve vyplachovaci trubici (4) i v odpadni
trubici (3). Jakmile prostfedek prestanete pouzivat,
zajistéte svorky (3.1).

Posunutim svorek
mUzete regulovat pritok

Snizit b
kapaliny ve vyplacho-
g« vaci trubici i v odpadni
trubici.
Zvysit

@'—»

11

Prostfedek mlZe odsévat odpadni roztok soucasné se
stfikdnim nebo po ném, pokud je k dispozici
odsavacka (7).

Pri odpojovénf trysky (2) nejprve stisknéte zdmek
trysky (1.1) a vysuiite ho nahoru.

12



13)

Volitelné: Velky tit proti rozstfikovani (2e) se pouziva
ve spojeni s kratkou tryskou (2a, 2d). Jeho funkci je
snizit dosah rozstfikované Cistici tekutiny. V zavislosti
na pfilozné ¢asti ho mizete, nebo nemusite pouzivat.
Montéz: Seviete prsty mékkou hlavici kratké trysky,
zasuiite ji do otvoru ve velkém Stitu proti rozstfikovani
a mirnym tahem opanym smérem zajistéte velky $tit
proti rozstfikovani na hlavici trysky.

Demontéz: Sevrete prsty mékkou hlavici kratké trysky
a velky stit proti rozstfikovéni odstrarite.

6. Specifikace
¢. Polozka Specifikace
1) Napéjeni (hodnoty) 100-240 V ~ (AC), 50/60 Hz, 120 VA
Sitovy proud: 0.50 A RMS pfi 120 V ~ (AC) (maximalni)
2) Pracovni napéti 7.5-12 V stejnosm.
3) Jmenovity vykon 48 W
4) Rozmér nasadce pribl. 185 mm x 55 mm x 40 mm (délka x Sitka x vySka)
5) Cista hmotnost pribl. 0.6 kg
6) Pritok (poloha vysokého vykonu) nejméné 0.9 I/min
7) Maximalni vzdalenost pfi vyplachovéni (poloha nejméné 2.5 metru
vysokého vykonu)
8) Hladina akustického tlaku (hluk) méné nez 75 dB(A)
9) Forma roztoku (podoba roztoku ve spreji) Mizny a nitkovity.
10) | Sterilizace Tento prosttedek se pred dodanim sterilizuje etylenoxidem.
11) | Doba pouzitelnosti (trvanlivost) Dva roky.
7. Klasifikace podle IEC 7)  Kromé trysky neni v jednotce zadny vymeénitelny dil
1)  Zafizeni tridy | ani prislusenstvi.
2) Prilozna cast typu BF 8) Ke spravné likvidaci prostfedku po pouziti dodrzujte
3) IPXO platné mistni/vnitrostatni predpisy.
4)  Nejedna se o zarizeni kategorie AP/APG.
11. Likvidace napajeciho zdroje
8. Kontraindikace 1)  Napéjeci zdroj neni dil urceny na jedno pouziti.
Nezjistény. Pred kazdym pouzitim ho vyCistéte v souladu
s nemocni¢nimi predpisy.
9. Nezadouci uéinky 2)  Dodrzujte mistni nebo vnitrostatni predpisy pro
Nezjistény. spravnou recyklaci nebo likvidaci napéjeciho zdroje
po uplynuti doby pouzitelnosti.
10. Vystrahy a preventivni opatieni 3) Pred odstranénim napéjeciho zdroje NIKDY
1)  Prostfedek by mél byt obsluhovén pouze neprestfihavejte napajeci vodi¢, aby nedo$lo ke
kvalifikovanymi odborniky. zkratu, ktery by mohl zpUsobit prehtati napajeciho
2) Tento prostiedek (sada pro pulzni lavaz) nesmi byt zdroje a potencidlni riziko pozéru.
pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na i
baleni. 12. Udrzba, ¢isténi a sterilizace (sada pro pulzni lavaz)
3) Tento prostredek (sada pro pulzni lavaz) je urcen 1)  Tento prostiedek je bezidrzbovy a nevyzaduje
pouze pro jednoho pacienta. Prostfedek nepouzivejte pravidelnou tdrzbu.
opakované. 2) Tento prostfedek neobsahuje dily opravitelné
4)  Pred kazdym pouzitim zkontrolujte baleni. Prostfedek uzivatelem a nevyzaduje opravy.
nepouzivejte, je-li baleni poskozeno. 3) Tento prostfedek je uréen pouze pro jednoho
5) Tento prostfedek neni povazovén za zafizeni kategorie pacienta. Uzivatel nemusi provadét zadné cisténi ani
AP nebo APG. Prostfedek nenf vhodny k pouzivani sterilizaci.
v pfitomnosti hoflavych anestetickych smési se Neprovadéjte opétovnou sterilizaci.
vzduchem, kyslikem nebo oxidem dusnym.
6)  Prostfedek neni dovoleno nijak upravovat.
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13. Vysvétleni symboli

V uzivatelské pfiru¢ce, na Stitcich a na baleni se vyskytuji
nésledujici symboly. Nékteré symboly pfedstavuji normy
a shodu prostfedku a jeho pouZzivani s uvedenymi normami.

Sterilizovano ethylenoxidem

Nepouzivat opétovné

Ctéte navod k pouziti

Neprovadét opétovnou sterilizaci

@ &

a Ctéte navod k pouziti

Nepouzivejte, jestlize je baleni poskozeno,

Pozor

C€o123 Oznageni shody CE

Zplnomocnény zastupce v Evropském
spolecenstvi / Evropské unii

It > ®

LIKVIDACE: Nelikvidujte tento vyrobek jako

netfidény komunalni odpad. Takovy odpad je
nutné shromazdovat oddélené ke zvlaStnimu
zpracovani.

Kod $arze (Cislo Sarze)

III Cislo modelu

Katalogové ¢islo

Datum vyroby

Vyrobni ¢islo

Tento symbol na strané spousté oznacuje
polohu zavfeného kohoutku.

O &

Pouzit do data

E1
.
o

Short Tento syrpbql na §trane spousté oznacuje Systém dvojité sterilni bariéry
polohu nizkého vykonu.
Long Tento symbol na strané spousté oznacuje /ﬂ/ Omezent teploty

polohu vysokého vykonu.

Jedinecny identifikator . . .

prostredku Zdravotnicky prostredek M Vyrobce

Touto stranou nahoru Krehké, zachazet opatrné % Dovozce
ST P <

Chrénit pred vihkem S;Ffr:'i';pred sluneénim PE&‘G Distributor

St¥idavy proud

Elektrické nebezpeci

Ptilozna cast typu BF

QTY  Mnozstvi

Stejnosmérny proud

Odpovédné osoba ve
Spojeném kréalovstvi

UKRP

19




14. Popis elektromagnetické kompatibility
Vyhovuje pozadavkim norem IEC 60601-1-2:2014 a EN 60601-1-2:2015.

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise — pro vSechny zdravotnické elektrické pfistroje a systémy

Pokyny a prohlaseni vyrobce —

elektromagnetické emise

W-205 je uréen k pouZziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostiedi. Zékaznik nebo uzivatel W-205 se musi ujistit,
Ze je pristroj pouzivéan v odpovidajicim prostredi.

Test emisi

Shoda s pfedpisy

Pokyny pro elektromagnetické prostiedi

Vysokofrekvenéni emise
CISPR 14-1

skupina 1, tfida A

W-205 nejsou vhodné k propojeni s jinymi zatizenimi.

Harmonické emise Spliuje
IEC 61000-3-2
Kolisani napéti / flikr podle Spliiuje
IEC 61000-3-3

Vyrobek je vhodny pro pouziti ve viech zafizenich, véetné
doméciho prostiedi, a je pfipojovan piimo k vefejné siti
nizkého napéti pro obytné budovy.

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost — pro vSechny zdravotnické elektrické pfistroje a systémy

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

W-205 je uréen k pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik nebo uzivatel W-205 se musi ujistit,
ze je pristroj pouzivan v odpovidajicim prostredi.

Test odolnosti

Testovana hladina podle
IEC 60601-1-2

Uroveii pro dosaZeni shody

Pokyny pro elektromagnetické
prostiedi

Elektrostaticky vyboj
IEC 61000-4-2

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

Kontakt: 8 kV
Vzduch: 15 kV

Podlaha musi byt dfevéna,
betonova nebo z dlazdic,
a pokud je podlaha pokryta
syntetickym materidlem,
musfi byt relativni vihkost
vzduchu nejméné 30 %.

Rychlé elektrické prechodné
jevy / skupiny impulzQ
IEC 61000-4-4

Napéjeci vedeni: £2 kV
Vstupni/vystupni vedeni:
+1 kV

Opakovaci frekvence 100
kHz

Napadjeci vedeni: 2 kV

Napéjeci zdroj by mél byt
pouzivan v typickém
komer¢nim nebo
nemocni¢nim prostredi.

Rézovy impulz
IEC 61000-4-5

Mezi vedenimi: £0.5 kV,
+1 kV

Vedeni k zemi: + 0.5 kV,
+ 1KV, £2kV

Mezi vedenimi: +1 kV

Napéjeci zdroj by mél byt
pouzivan v typickém
komer&nim nebo
nemocni¢nim prostredi.

Kratkodobé poklesy napéti,
kréatka preruseni a pomalé

zmény napéti v napéajecich
vedenich

IEC 61000-4-11

0% U;; 0.5 cyklu

pfi thlech 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270°
a315°

0% U 1 cyklus

a

70 % UT 25/30 cyklt
Jednofazové: pfi O

0 % U,; 250 cykl

0 % pro 0.5 cyklu
0 % pro 1 cyklus

70 % pro 25 cykld
0 % pro 250 cykll

Napéjeci zdroj by mél byt
pouzivéan v typickém
komer¢nim nebo
nemocni¢nim prostredi.

Magnetické pole sitového
kmitoctu
IEC 61000-4-8

50 Hz: 30 A/m
60 Hz: 30 A/m

50 Hz: 30 A/m
60 Hz: 30 A/m

Magnetické pole sitového
kmito¢tu by mélo mit
vlastnosti magnetického pole
sitového kmitoctu v typickém
komer¢nim nebo
nemocni¢nim prostredi.

POZNAMKA: UT je napéti zdroje napajenf stfidavym proudem pred aplikaci testovaci Grovné
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Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost —

pro zdravotnické elektrické pfistroje a systémy, které nejsou uréeny pro podporu Zivota

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

W-205 je uréen k pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi. Zédkaznik nebo uzivatel W-205 se musi ujistit,
Ze je pristroj pouzivan v odpovidajicim prostfedi.

Test odolnosti

Testovana hladina podle

Uroveii pro dosaZeni shody

Pokyny pro

IEC 60601-1-2 elektromagnetické prostiedi
Vysokofrekvenéni rusenf 150 kHz az 80 MHz 3 Vrms Prenosna a mobilni vyso-
§ifené vedenim 3 Vrms 6 Vrms (v pasmech ISM) kofrekvenéni komunikaéni
IEC 61000-4-6 Pasma ISM od 150 kHz do | 80 % AM pfi 1 kHz zafizeni nesméji byt pouzi-

80 MHz véna blize k jakékoli ¢asti

6 Vrms pfistroje W-205 vcetné pfi-

padnych kabel(, nez je dopo-
ruc¢ené vzdalenost vypocitana
podle rovnice pro kmitocet
vysilace.

Doporucena vzdalenost

Vyzatované vysokofrekvencni
ruseni
IEC 61000-4-3

80 MHz az 2 700 MHz
3 V/m (rms)

385 MHz 27 V/m (rms)
450 MHz 28 V/m (rms)
710 MHz, 745 MHz,
780 MHz 9 V/m (rms)
810 MHz, 870 MHz,
930 MHz 28 V/m (rms)
1720 MHz, 1 845 MHz,
1 970 MHz 28 V/m (rms)
2 450 MHz 28 V/m (rms)
5 240 MHz, 5 500 MHz,
5785 MHz 9 V/m (rms)

3 V/m, 80 % AM pfi 1 kHz
27 V/m PM pii 18 Hz

28 V/Im FM + 5 kHz
odchylka pfi sinusovém
kmitoc¢tu 1 kHz

9 V/m PM pfi 217 Hz

28 V/m PM pii 18 Hz

28 V/m PM pii 217 Hz

28 V/m PM pii 217 Hz

9 V/m PM pfi 217 Hz

d=[3.5/V,1JP
d=[3.5/E1JP80 MHz az
800 MHz
d=[7/E]JP800 MHz az
2.5 GHz

kde P je maximéalni jmenovity
vykon vysilaCe ve wattech
(W) podle vyrobce vysilate

a d je doporucena vzdalenost
v metrech (m).

Sila pole vytvareného pev-
nymi vysokofrekvenénimi
vysilaci zjisténa pfi elektro-
magnetické analyze na misté*
musi byt niz&i nez minimalni
hladina pro dosazeni shody
pro kazdé kmitoctové rozpétit.
Miize dochazet k ruseni

v blizkosti zafizeni oznace-
nych timto symbolem:

(@)

POZNAM KA 1: U frekvenci 80 MHz a 800 MHz plati vy3si frekvenéni pasmo.
POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemuseji platit ve vSech situacich. Na $ifeni elektromagnetickych vin méa vliv pohlcovéani
a odraz od stavebnich prvkU, predmétd a lidi.

a Silu pole vytvaieného pevnymi vysilaci, napfiklad zakladnovymi stanicemi bezdratovych (mobilnich) telefont nebo
pozemnich pohyblivych radiovych zafizeni, amatérskych vysilacek, rozhlasovych vysilacich zafizeni s amplitudovou
a kmito¢tovou modulaci (AM a FM) a zafizeni pro televizni vysilani, teoreticky nelze pfesné odhadnout.
Vyhodnoceni elektromagnetického prostiedi, v némz plsobi pevné instalované vysilate RF signalli, mize vyZzadovat
provedeni vyzkumu elektromagnetického prostfedi na daném pracovisti. Pokud namérena intenzita pole v misté, kde se
W-205 pouziva, presahuje platnou trovei RF shody vy$e, je nutné W-205 sledovat a ovéfovat, zda funguje norméalné.
V pfipadé abnormalniho provozu miizou byt nutna dalsi opatfeni jako zména orientace nebo piesun W-205.

b V kmito¢tovém rozpéti 150 kHz az 80 MHz by méla byt sila pole nizsi nez 3 V/m.
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15. Pozadavky na okolni prostfedi

1)  Podminky uchovavani:
Tento prostfedek by mél byt skladovan v prostredi bez
korozivnich plyn{, na chladném, suchém a vétraném
misté.
Teplota: —10 °C az pribl. +40 °C; vihkost: 20 % az
pribl. 90 % RV;
tlak vzduchu: 50 kPa az pribl. 106 kPa

2) Provozni podminky:
Teplota: 5 °C az pribl. +40 °C; vlhkost: < 80 % RV;
tlak vzduchu: 86 kPa az pribl. 106 kPa

16. Vyrobce

Néazev: Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing
Corp.

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

PSC: 510900

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

E-mail: info@cleanmfg.com

Web: www.cleanmfg.com

17. Autorizovany zastupce pro EU

Néazev: SUNGO Europe B.V.

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

E-mail: ec.rep@sungogroup.com

18. Dovozce a distributor v EU

Néazev: Heraeus Medical GmbH

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

19. Dovozce a distributor ve Spojeném kralovstvi
Néazev: Heraeus Medical UK Ltd.

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

20. Odpovédna osoba ve Spojeném kralovstvi
Nazev: SUNGO Certification Company Limited
Adresa: 3" Floor, 70 Gracechurch Street, Londyn,
EC3V OHR, Anglie, Spojené kralovstvi

Tel.: +44 (0) 786 823 4015

E-mail: ec.rep@sungoglobal.com



Gebrauchsanweisung
palaJet® AC Wechselstrom-Pulse-Lavage-System
zum Einmalgebrauch

Elektronische Pulse-Lavage-Absaugvorrichtung
zum Einmalgebrauch

Guangzhou Clean Medical Products Manuf: ing Corp.

AF-205-09E(Z), Rev.: B
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2)

3)

palaJet® AC Wechselstrom-Pulse-Lavage-
System zum Einmalgebrauch

Medizinprodukt

Bezeichnung: palalet® AC Wechselstrom-Pulse-Lavage-
System zum Einmalgebrauch (elektronische Pulse-
Lavage-Absaugvorrichtung zum Einmalgebrauch)

Indik 1 (Ver d k)

Dieses Produkt wird zusammen mit normaler steriler
Kochsalzlésung oder anderen geeigneten Losungen
und einem Vakuumextraktor verwendet. Ein Vakuum-
extraktor ist nicht zwingend erforderlich.

Dieses Produkt kann fir die Reinigung von offenen
Wunden, Weichteilen und chirurgischen operierten
Bereichen verwendet werden.

Dieses Produkt ist fiir den Einsatz im Operationssaal,
in der Notaufnahme und im Behandlungsraum
geeignet.

Bestandteile

Dieses Produkt besteht hauptsachlich aus den
folgenden Komponenten: Wechselstrom-Netzteil (B)
(einschlieBlich Wechselstromkabel (B.1)) und Pulse-
Lavage-Kit (A), wobei das Pulse-Lavage-Kit (A) das
Anwendungsteil darstellt.

24

2)

3)

4)
5)
6)

palaler” AC|

Das Pulse-Lavage-Kit (A) umfasst das Handstiick (1)
(einschlieBlich Gleichstrommotor, Kompressions-
pumpe, Ausloser (1.2), Dusenverriegelung (1.1),
Gehause), Diise (2) (z. B. Facherspriihdise (kurze
Diise) (2a), Femurduse (lange Duse) (2b), Femurbiirs-
tendise (lange Dise) (2c), Duschspriihdiise (kurze
Diise) (2d), groBer Spritzschutz (2e) oder andere
Diisen (siehe Verpackung und Etiketten fiir weitere
Details), Absaugschlauch (3) (einschlieBlich Klemme
(3.1), Schlauchverbindung (3.2)), Spiilschlauch (4)
(einschlieBlich Klemme (3.1), Luer-Lock-Anschluss
(4.1)), Stromkabel (5).

Zugehorige Produkte: Der Vakuumextraktor (7) und
der Spiilbeutel (6) sind nicht im Lieferumfang dieses
Produkts enthalten, sondern werden von der medizini-
schen Einrichtung bereitgestellt.

Der Unterdruck des Vakuumextraktors (7) muss in
einem Bereich von 5 kPa bis 40 kPa eingestellt
werden kénnen.

Der Spiilbeutel (6) sollte mit normaler steriler Koch-
salzlésung oder anderen geeigneten Lésungen
verwendet werden (nicht geeignet fiir viskose
Losungen).

Zubehor: Diisen (2).

Abnehmbare Teile: Diise (2).

Anwendungsteile: Diise (2).



Schematische Darstellung des Gerateaufbaus:

2)

3)

B.1

Funktionsprinzip

Dieses Produkt wird mit Wechselstrom betrieben
(Wechselstrom-Netzteil).

Dieses Produkt besteht aus einem Gleichstrommotor,
einer Kompressionspumpe, einem Handstuck, einem
Gehause, Diisen und einem Wechselstrom-Netzteil.
Sobald der Ausléser gedriickt wird, ist das Gerat
eingeschaltet. Sobald es eingeschaltet ist, steuert
der Gleichstrommotor die Kompressionspumpe in
eine hin- und hergehende Bewegung. Dabei wird
das Volumen des Hohlraums veréndert, wodurch die
Losung eingesaugt und gespriht werden kann. Es
gibt eine Stellung fir die niedrige Leistungsstufe,
eine Stellung fur die hohe Leistungsstufe und eine
Stopp-Stellung. Der in das Handstick integrierte
Absaugschlauch kann an einen Vakuumextraktor
angeschlossen werden, um entsprechendes Material
abzusaugen. Wahrend des Betriebs kdnnen verschie-
dene Dusen aufgesetzt werden.
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5. Bedienungsanleitung
a) Ia
[ I ]
4
Spiilbeutel
g
\
. \
Patient \
1 Duise anbringen
2 Vakuumextraktor anschlieBen
3 Spulbeutel anstechen
4 An einem Infusionsstander
aufhangen 5
5  Wechselstrom-Netzteil an eine —
Steckdose im Krankenhaus
anschlieBen
6 Kabel in Ausgangsklemme stecken
7  Ausloser driicken, um Betrieb zu
starten Vakuumextraktor
1) Lesen Sie die Gebrauchsanweisung und die beige-
fugten Dokumente. Lesen Sie die Bedienungs- und
Wartungsanleitung des Wechselstrom-Netzteils (B).
2)  Uberpriifen Sie die Verpackung. Das Produkt nicht
verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.
3) Offnen Sie die Verpackung und bringen Sie die Diise

(2) am Handstiick (1) an, indem Sie zuerst die
Diisenverriegelung (1.1) nach oben driicken, um sie
zu 6ffnen, anschlieBend die Diise (2) lhrer Wahl
einsetzen und nach unten driicken, um sie zu
verriegeln.

1. Entriegeln
(Sperrtaste: nach oben
2 driicken = entriegeln,

nach unten driicken
~ = verriegeln)

2. Diise einsetzen

e '

~

2

&
\Da/
N
Vg

Zum Verriegeln der
Diise nach unten
driicken




4)  Verbinden Sie den Absaugschlauch (3) mit dem
Vakuumextraktor (7) (sofern bereitgestellt). Ein
Vakuumextraktor ist nicht zwingend erforderlich.
5)  Verbinden Sie den Luer-Lock-Anschluss (4.1) am

Spiilschlauch (4) mit dem Spiilbeutel (6).

6) Héangen Sie das Wechselstrom-Netzteil (B) mithilfe
der integrierten Aufhangung an einem Infusions-
stander auf, um zu vermeiden, dass Flussigkeit aus
dem Spiilbeutel (6) auf das Wechselstrom-Netzteil
(B) gelangt.

Hinweis:

Das Wechselstrom-Netzteil (B) muss immer an einem
Infusionssténder aufgehdngt werden und darf niemals auf
einem Tisch oder auf dem Boden liegen. Der Tisch
und/oder der Boden kénnen nass werden und das Gerat
beschadigen.

7)  Stecken Sie das Stromkabel (B.1) des Wechselstrom-
Netzteils (B) in die Steckdose.

8) Stecken Sie das Stromkabel (5) des Pulse-Lavage-
Kits (A) in die Ausgangsklemme des Wechselstrom-
Netzteils (B).

- Stecken Sie das

f Stromkabel des Pulse-
Lavage-Kits in die Aus-
gangsklemme des

Beachten Sie dabei die
Ausrichtung!

Wechselstrom-Netzteils.

9) Verwenden Sie die Diise (2), um den Behandlungs-
bereich anzuvisieren. Starten Sie den Betrieb und
passen Sie die Betriebsbedingungen durch Driicken
des Ausldsers (1.2) an.

Der Ausloser (1.2) verfugt tber eine Stellung fur die
niedrige Leistungsstufe mit einem kurzen Strich ,—*,
eine Stellung fur die hohe Leistungsstufe mit einem
langen Strich ,——* und eine Stopp-Stellung mit
dem Symbol ,,O".

Auslosersteuerung

2: Hoher Impuls  3: Niedriger

Impuls

10) Durch Verschieben der Klemmen (3.1) kann der Flis-
sigkeitsdurchfluss sowohl im Spiilschlauch (4) als
auch im Absaugschlauch (3) gesteuert werden. Bitte
schlieBen Sie die Klemmen (3.1), wenn Sie das
Produkt nicht verwenden.

Mithilfe der Klemmen
kann der Flissigkeits-

Verringern durchfluss sowohl im
g« Spiilschlauch als auch
im Absaugschlauch ges-
teuert werden.
Erhdhen

@-»

11

Uberschiissige Lésung kann wahrend des Spriihens

oder danach abgesaugt werden, sofern der Vakuum-

extraktor (7) bereitgestellt ist.

Driicken Sie die Diisenverriegelung (1.1) zuerst nach
oben, wenn Sie die Diise (2) herausziehen.

12
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13) Optional: Der groBe Spritzschutz (2e) muss zusam-
men mit der kurzen Duse (2a, 2d) verwendet werden.
Seine Funktion besteht darin, die Ausdehnung des
Spritzbereichs der Spiilflussigkeit zu verhindern. Er
kann je nach Anwendungsteil verwendet oder nicht
verwendet werden.

6. Spezifikationen

Anbringen: Driicken Sie den weichen Kopf der kurzen
Diise zusammen und fiihren Sie ihn in die Offnung
des groBen Spritzschutzes ein und ziehen Sie leicht
in entgegengesetzter Richtung, um den groBen Spritz-
schutz am Diisenkopf zu befestigen.

Abnehmen: Driicken Sie den weichen Kopf der kurzen
Diise zusammen und entfernen Sie den groBen Spritz-
schutz.

Nr. Artikel Spezifikationen

1) Stromversorgung (Nennleistung) 100-240 V ~ (AC), 50/60 Hz, 120 VA
Netzstrom: 0.50 A (Effektivwert) bei 120 ~ (Wechselstrom)
(max.)

2) Betriebsspannung 7.5-12 V Gleichstrom

3) Nennleistung 48 W

4) Abmessungen des Handstlicks ca. 185 mm x 55 mm x 40 mm (Lange x Breite x Hohe)

5) Nettogewicht ca. 0.6 kg

6) Durchflussrate (hohe Leistungsstufe) Nicht weniger als 0.9 Liter/Minute.

7) Maximale Spiillange (hohe Leistungsstufe) Nicht weniger als 2.5 Meter.

8) Larm (Dezibel) Weniger als 75 dB(A)

9) Lésungsform (die Art der Sprihlésung) Nebelartig und fadenférmig.

10) | Sterilisation Dieses Gerat wird vor der Auslieferung durch Anwendung
von Ethylenoxid sterilisiert.

11) | Haltbarkeitsdauer (Lagerbestandigkeit) 2 Jahre.

7. IEC-Klassifizierung 7)  Mit Ausnahme der Diise gibt es keine austauschbaren

1)  Gerat der Klasse I.

2) Typ BF-Anwendungsteil.
3) IPXO.
4)  Kein Geréat der Kategorie AP/APG.

8. Kontraindikationen
Nicht zutreffend.

9.  Unerwiinschte Wirkungen
Nicht zutreffend.

10. Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

1) Dieses Produkt sollte ausschlieBlich von qualifi-
ziertem Fachpersonal bedient werden.

Dieses Produkt (Pulse-Lavage-Kit) darf nach Ablauf
des auf der Verpackung angegebenen Verfalldatums
nicht mehr verwendet werden.

Dieses Produkt (Pulse-Lavage-Kit) ist nur fir den
einmaligen Gebrauch bei einem einzigen Patienten
bestimmt. Das Produkt darf nicht wiederverwendet
werden.

Uberpriifen Sie die Verpackung vor jedem Gebrauch.
Das Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist.

Dieses Produkt ist nicht als Gerat der Kategorie
AP/APG eingestuft. Dieses Produkt ist nicht fiir die
Verwendung in der Nahe von entflammbaren Anésthe-
tikagemischen mit Luft oder Sauerstoff oder Distick-
stoffmonoxid geeignet.

An diesem Produkt diirfen keine Anderungen vorge-
nommen werden.

2)

3)

4)

5)

6)

Teile und kein Zubehor im Gerat selbst.

8) Bitte beachten Sie die geltenden o6rtlichen/nationalen
Vorschriften zur ordnungsgeméBen Entsorgung des
Gerats nach dem Gebrauch.

11. Entsorgung des Netzteils

1) Das Wechselstrom-Netzteil ist wiederverwendbar.
Reinigen Sie es vor jedem Gebrauch entsprechend
den Bestimmungen des Krankenhauses.

Bitte beachten Sie die geltenden &rtlichen/nationalen
Vorschriften zum ordnungsgemaBen Recyceln oder
Entsorgen des Netzteils nach Ablauf des Verfall-
datums.

Schneiden Sie das Stromkabel NICHT durch, bevor
Sie das Wechselstrom-Netzteil entfernen, um einen
Kurzschluss zu vermeiden, der zu einer Uberhitzung
des Wechselstrom-Netzteils und damit zur Gefahr
eines moglichen Brandes flihren kann.

2)

. Wartung, Reinigung und Sterilisation
(Pulse-Lavage-Kit)

1) Dieses Produkt ist wartungsfrei und erfordert keine

routinemaBige Wartung.

2) Dieses Produkt enthélt keine vom Benutzer zu repa-
rierenden Teile und muss nicht repariert werden.
3) Dieses Produkt ist nur fir den einmaligen Gebrauch

bei einem einzigen Patienten bestimmt. Der
Anwender muss es nicht reinigen oder sterilisieren.
Nicht resterilisieren.
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13. Symbolbeschreibungen

Die folgenden Symbole werden in der Gebrauchsanweisung,
auf Etiketten und Verpackungen verwendet. Einige der
Symbole stehen fiir Normen und Konformitaten im
Zusammenhang mit dem Produkt und seiner Verwendung.

Sterilisiert durch Anwendung von Ethylenoxid

Nicht wiederverwenden

Gebrauchsanweisung beachten

Nicht resterilisieren

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist, und Gebrauchsanweisung
beachten

Vorsicht

CE-Konformitatskennzeichnung

Bevollméachtigter in der Européischen
Gemeinschaft/Europaischen Union

ENTSORGUNG: Dieses Produkt darf nicht im
unsortierten Hausmiill entsorgt werden.
Derartige Abfalle missen getrennt gesammelt
und bedirfen einer speziellen Handhabung.

Chargennummer

Katalognummer

II] Modellnummer

Herstellungsdatum

Seriennummer

Dieses Symbol auf der Ausloserseite zeigt die
Stoppstellung an.

Verfalldatum

Short D.|ese's Sym'bol auf der Ausloserseite zeigt eine Doppeltes Sterilbarrieresystem
niedrige Leistungsstufe an.
Long Dieses Symbol auf der Ausloserseite zeigt eine /ﬂ/ Temperaturgrenze

hohe Leistungsstufe an.

Eindeutige Produktkennung
(Unique Device Identifier)

Medizinprodukt

Hersteller

Hier oben!

Vorsicht, zerbrechlich!

Importeur

Vor Néasse schiitzen

Vor Sonnenlicht schiitzen

Vertriebshéandler

R E

Wechselstrom

Elektrische Gefahr

Anwendungsteil Typ BF

QTyY

Menge

Gleichstrom

Verantwortlicher im
Vereinigten Konigreich

UKRP




14. Beschreibung der elektromagnetischen Vertraglichkeit
Entspricht den Anforderungen von IEC 60601-1-2:2014 und EN 60601-1-2:2015.

Richtlinien und Herstellererkldrung — elektromagnetische Emissionen - fiir alle ME-GERATE und ME-SYSTEME

Richtlinien und Herstellererkla

ische E

rung — elekt

Das W-205 ist fiir die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde bzw.
der Anwender des W-205 sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionspriifung

Konformitat

Elektromagnetische Umgebung — Richtlinien

HF-Emissionen

Gruppe 1, Klasse A

Das W-205 ist nicht fir die Vernetzung mit anderen

CISPR 14-1 Geréten geeignet.

Oberschwingungsemissionen Konform Das Produkt ist fur den Einsatz in allen Einrichtungen,
IEC 61000-3-2 einschlieBlich Haushaltseinrichtungen und Einrich-
Spannungsschwankungen/ Konform tungen, die direkt an das 6ffentliche Niederspannungs-

Flickeremissionen IEC 61000-
3-3

netz angeschlossen sind, geeignet.

Richtlinien und Her:

erklarung - elek

tische Storfestigkeit - fiir alle ME-GERATE und ME-SYSTEME

Richtlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Das W-205 ist fur die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde bzw.
der Anwender des W-205 sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitspriifung

IEC 60601-1-2-Priifpegel

Ubereinstimmungspegel

Elektromagnetische
Umgebung - Richtlinien

Elektrostatische Entladung
(ESD)
IEC 61000-4-2

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

Kontakt: 8 kV
Luft: +15 kV

Der Boden muss aus Holz,
Beton oder Fliesen bestehen,
und wenn der Boden mit
synthetischem Material
bedeckt ist, sollte die relative
Luftfeuchtigkeit bei
mindestens 30 % liegen.

Schnelle elektrische
Transienten/Bursts

Stromversorgungsleitungen:
+2 kV

Stromversorgungsleitungen:

+2 kV

Die Stromversorgung sollte
einer typischen gewerblichen

IEC 61000-4-4 Eingangs-/ Umgebung oder Kranken-
Ausgangsleitungen: +1 kV hausumgebung entsprechen.
100 kHz Wiederholfrequenz

Uberspannung Leitung(en) zu Leitung(en): | Leitung zu Leitung: +1 kV Die Stromversorgung sollte

IEC 61000-4-5 +0.5 kV, £1 kV. einer typischen gewerblichen

Leitung(en) zu Erdung:
+0.5 kV, £1 kV, £2 kV.

Umgebung oder Kranken-
hausumgebung entsprechen.

Spannungseinbriiche, kurze
Unterbrechungen und
Spannungsschwankungen
auf den Eingangsleitungen
der Stromversorgung.

IEC 61000-4-11

0 % U, 0.5 Zyklen

Bei 0°, 45° 90°, 135°,
180°, 225°, 270° und 315°
0% U, 1 Zyklus

und

70 % UT 25/30 Zyklen
Einphasig: bei O

0 % U, 250 Zyklen

0 % fur 0.5 Zyklen
0 % fir 1 Zyklus

70 % fur 25 Zyklen
0 % fir 250 Zyklen

Die Stromversorgung sollte
einer typischen gewerblichen
Umgebung oder Kranken-
hausumgebung entsprechen.

Netzfrequenz-
Magnetfeld
IEC 61000-4-8

50 Hz: 30 A/m
60 Hz: 30 A/m

50 Hz: 30 A/m
60 Hz: 30 A/m

Das Netzfrequenz-Magnetfeld
sollte die Eigenschaften
eines Netzfrequenz-Magnet-
feldes in einer typischen
gewerblichen Umgebung oder
Krankenhausumgebung auf-
weisen.

HINWEIS: UT ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung der Prifpegel.
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Richtlinien und Herstellererkldrung — Elektromagnetische Storfestigkeit —
fiir ME-GERATE und ME-SYSTEME, die nicht LEBENSERHALTEND sind

Richtlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Das W-205 ist fur die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde bzw.
der Anwender des W-205 sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitspriifung

IEC 60601-1-2-Priifpegel

Ubereinsti egel

Elekt: gnetische

Umgebung - Richtlinien

Leitungsgefiihrte HF
IEC 61000-4-6

150 kHz bis 80 MHz
3V (Effektivwert);
ISM-Béander zwischen
150 kHz und 80 MHz
6 V (Effektivwert)

3V (Effektivwert)

6 V (Effektivwert) (bei ISM-
Béandern)

80 % Am bei 1 kHz

Tragbare und mobile
HF-Kommunikationsgerate
sollten nicht né&her an
irgendeinem Bestandteil des
W-205, einschlieBlich der
Kabel, verwendet werden als
unterhalb des empfohlenen
Trennungsabstands, der
anhand der fur die Frequenz
des Senders geltenden
Gleichung berechnet wurde.
Empfohlener
Trennungsabstand

HF-Strahlung
IEC 61000-4-3

80 MHz bis 2.700 MHz
3 V/m (Effektivwert)

385 MHz 27 V/im
(Effektivwert)

450 MHz 28 V/m
(Effektivwert)

710 MHz, 745 MHz,
780 MHz 9 V/m
(Effektivwert)

810 MHz, 870 MHz,
930 MHz 28 V/m
(Effektivwert)

1.720 MHz, 1.845 MHz,
1.970 MHz 28 V/m
(Effektivwert)

2.450 MHz 28 V/m
(Effektivwert)

5.240 MHz, 5.500 MHz,
5.785 MHz 9 V/m
(Effektivwert)

3 V/m, 80 % Am bei 1 kHz
27 V/m PM bei 18 Hz

28 V/Im FM + 5 kHz
Abweichung bei 1 kHz
Sinus

9 V/m PM bei 217 Hz

28 V/m PM bei 18 Hz

28 V/m PM bei 217 Hz

28 V/m PM bei 217 Hz

9 V/m PM bei 217 Hz

d=1[3.5/V,]1JP

d =[3.5/E,]1JP 80 MHz bis
800 MHz

d=[7/E,]JP 800 MHz bis
2.5 GHz,

wobei P die maximale Aus-
gangsleistung des Senders in
Watt (W) geméaB den Angaben
des Herstellers des Senders
und d der empfohlene Tren-
nungsabstand in Metern (m)
ist.

Feldstarken von ortsfesten HF-
Sendern, die durch eine elek-
tromagnetische Standortunter-
suchung* ermittelt wurden,?
sollten in jedem Frequenzbe-
reich unter dem Ubereinstim-
mungspegel liegen.”

In der Néhe von Geraten, die
mit dem folgenden Symbol
gekennzeichnet sind, kdnnen
Interferenzen auftreten

()

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der jeweils hohere Frequenzbereich.
HINWEIS 2: Diese Richtlinien sind moglicherweise nicht in allen Situationen anwendbar. Die elektromagnetische
Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion von Gebauden, Gegenstéanden und Personen beeinflusst.

a Feldstarken von ortsfesten Sendern, z. B. Basisstationen fiir Funktelefone (Mobiltelefone/Schnurlostelefone) und
mobile Landfunkgerate, Amateurfunk, AM- und FM-Radio- und Fernsehiibertragungen lassen sich theoretisch nicht
genau vorhersagen. Um die elektromagnetische Umgebung durch ortsfeste HF-Sender zu beurteilen, sollte eine
elektromagnetische Standortuntersuchung erwogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke an dem Ort, an dem das
W-205 verwendet wird, den oben genannten HF-Ubereinstimmungspegel tiberschreitet, sollte das W-205 gepriift
werden, um sicherzustellen, dass es normal funktioniert. Wenn ein ungewohnliches Verhalten beobachtet wird, kénnen
zusatzliche MaBnahmen erforderlich sein, wie z. B. eine Neuausrichtung oder ein Positionswechsel des W-205.

b Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstarken weniger als 3 V/m betragen.
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15. Anforderungen an die Umgebung

1) Lagerungsbedingungen:
Dieses Gerat sollte an einem nicht korrosiven,
gasfreien, kihlen, trockenen und beliifteten Ort
gelagert werden.
Temperatur: -10 °C ~ +40 °C;
Luftfeuchtigkeit: 20 % rel. LF ~ 90 % rel. LF;
Luftdruck: 50 kPa ~ 106 kPa.

2) Betriebsbedingungen:
Temperatur: 5 °C ~ 40 °C;
Luftfeuchtigkeit: < 80 % rel. LF;
Luftdruck: 86 kPa ~ 106 kPa.

16. 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

17. Bevollméchtigter 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

18. Importeur und Vertriebshéndler in der EU

Name: Heraeus Medical GmbH

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

19. 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.

20. Verantwortlicher im Vereinigten Kdnigreich
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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Eyxeipidio xpriong
palalJet® AC - Zuotnua maApikig MAUONG
Hiag xpriong

> UOoKeUN avappoPnong NAEKTPOVIKA TTAAUIKAG
MAUONG piag xpriong

Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing Corp.

AF-205-09E(Z), Ava.: B
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palaJet® AC - ZuoTnpa maApiKRG MAUGNG

Hiag xpong

latpoteXVoAOyIKOG TIPOIoV 2)
‘Ovopa: palaJet® AC - Zootnpa maApKi¢ mMAUGNG piag
xpfiong (X | avappo@nong NAEKTPOVIKA

mahpki¢ moong piag xprionc)

[ Juas
5203575

Evéeieic (Zkomog xprionc)

AuTi n cUOKEUR xpnotpomoleital pali He PUOIONOYIKO
AMooTEIPWHEVO aAaToUXo Stahupa 1} dANa KataAAnAa
StaUpata Kat avthia kevou. H avthia kevou Sev givat
anapaitnn. 3)
AuTH n CUOKEUN MMTOPE( va Xpnaotpomotndei yia Tov
KaBaPIoHO AVOIKTWY TPAUHATWY, ToV KaBapiopd
HAAOKWVY IOTWV Kal Tov KaBaplopod Tne Béong
XEIPOUPYIKNG eMépPBaonc.

AuTh n cuokeun gival kKataAAnAn yia xprion o€
XEIPOUPYEio, aibouca EMEYOVTWY TTEPICTATIKWY KAl
aiBouoa Bepaneiag.

TUoTATIKA pépn

AUTH 1 GUCKEUN amoTEAEITAl KUPIWG armd TPOYOoSoTIKG 4)
gvaldacodpgvou peuparog (AC) (B) 5)
(oupmepihappavopévou kahwdiou Tpogodoaiac AC 6)

(B.1)) kat Krt maApkiG mAvong (A), 61mou To Kit
maApKig mMAUong (A) sival To epapuolOUEVO HEPOG.
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To kit maApkig mMAvong (A) mepthapBavel xetpohapn
(1) (oupmepthapBavopévou KivnTrpa cuvexoUg pevpa-
106 (DC), avtAiag cuprieong, okavddAng (1.2), acpaiiong
puyxoug (1.1), mepiBArjuatoc), poyxoc (2) (6mwg puyxog
Pekaopou Bevtdiag (Kovto puyxog) (2a), pnptaio puyxog
(HakpO pUYXOC) (2b), Hnpiaio POYXOG pe BovpToa (uakpu
PUYXOC) (2¢), PUYXOG PEKACHOU KATAIOVNONG (KOVTO puy-
X0¢) (2d), peydin aomida mpootaciag amd mrcilicpa (2e)
1} @M pUYXN. Ma AeMTOPEPELEC, aVaATPEETE OTN OUOKEUQ-
oia kat oTIG ETIKETEC), GwARva amoBARTwv (3) (cupmepl-
AapBavopévou optyktripa (3.1), cwArjva olvdeong (3.2)),
cwAjva ékmvong (4) (cupmephapBavopévou o@t-
yktpa (3.1), eaptripartog Luer (4.1)), kaAwdio Tpopo-
doaciag (5).

Ixeulopeva mpoiovta: H avrAia kevou (7) kat o 6akog
£kmAuong (6) Sev mepihapPdvovtal G€ QUTH T CUOKEUN,
aANG TipogTopadovTal amo To IATPIKO idpupa.

H apvnTikr mieon Tn¢ avtAiag Kevou (7) evtog Tou
g0poug amd 5 kPa éwc 40 kPa mpémel va givat
pubuIlopEvVN.

O oakog EKmAUGNG (6) TTPETEL VO XPNOIUOTIOLEITAL E
(PUCIONOYIKO ATTOOTEIPWHEVO AAATOUXO StdAupa fi ANa
KatdMnAa StaAvpata

(8ev gival KatdAnAog yia 1E0SN Stalvpata).
Mapehkopeva: POyxn (2).

Anoonwpeva pépn: Poyxog (2).

Epappolopeva pépn: Poyxog (2).



aypappa Soprig ¢

B.1

Apxn Aertoupyiag

Auth n ouokeun Tpogodoteital amd Tpopodoaia
evalacoodpevou pevpatog (AC)

(tpogodotikd AC).

Auth n cuokeun amoteheitat anmd KvnTrpa cuveXoUg
pevpartog (DC), avtAia cupmieong, xelpoAafn), mepiBAnua,
pUYXN Kat Tpo@odoTiko AC.

‘Otav mélete T okavddAn, n tpogpodoacia
evepyorolgital. Otav n tpoodooia givat
gvepyomolnuévn, o Kivntripag DC Kivei Tnv avtAia
oupmieong o€ MAOAIVOPOUIKI Kivnon, SnuioupywvTag
HETABOAEC OTOV OYKO TNG KOINOTNTAG, £TOL WOTE VA Eival
Suvarr n elopor Kat ekpor} Tou SIaNUHATOG. YTIdpXel
Béon xapnAng toxvog, Béon uPNAG IOXLOG kat Béon
Stakomm¢. O cwArivag amoBArTwy mmou givat
EVOWHATWHEVOC OTN XELPOAAPT| pmopei va ouvOeBei pe
Hia avTAia KEVOU yla TNV AmopdKpuVon TwV AmoBARTwWY.
Mmopouv va TormoBetnBouv SlaQopeTIKA pUyxXn KATd Tn
Slapkela Tng Aertoupyiag.
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5. Odnyieq xpriong
N Ia)
[ I ]
4
—
Zdakog
£€kmAvong
/ ¥
q 3
AcBevi¢ \
1 EykataoThoTe To pUyXog \
2 SuvSéoTe TV avthia Kevou
3 TpUTOTE TOV GAKO €KMTAUCONG
4 AvopTioTe o€ 0TATO
evBoPAEBLag éyxuong (IV) 5
5 Suvdéote To TpoPodotikd AC —
O€ VOOOKOUELaKN Tipila
6 Suvdéote TV anaywyn =
akpodéktn e§6Sou
7 SupmEéoTe T oKavSAaAn yia va
EeKIVAOETE TN XPrON AvTlia kevou
1) ZupPBouleuteite To Eyxelpidlo Xpriong Kat Ta CUVOSEUTIKA
£yypapa. ZupBouleuTeite To Eyxelpidio Xelploth Kat
oépPig Tou Tpoodotikov AC (B).
2)  EmBewpriote Tn ouokevaoia. Mn xpnolgomoleite T
OUOKEUN EAQV N CUOKEUAGIA £XEL UTTOOTE( {nId.
3)  Avoi&Te TN OUOKELAOIA KAl EYKATAOTHAOTE TO PUYXOG (2)

otn xewpohaPn (1) méfovtag mpwTa mPog Ta Mavw TNV

ao@alion pvyxoug (1.1) otnv avoiktr 6o, el0ayovtag

TO PUYXOG (2) TG emAoyrg oag Kal mélovTag mpog Ta
KATW yla va ac@aNioete

1. Amac@ahiote (Koupri
ACPANIONG: TIECTE TIPOG
2 Ta mévw = anac@aion,

TEOTE TTPOG TA KATW =
~ ac@aAion)

2. Eloaydyete 1o pOyXog

e '

MiéoTe MPOG Ta KATW yla
va ao@aNioETe TO PUYXOG

~

2

&
\%/
ey
Vag




4)  Zuvdéote Tov cwAva amoBARTwy (3) otnv avtiia
Kevov (7) (dv eival mpogtotdaocpévn). H avthia kevou
Sev givat amapaitnTn.

5)  Xuvdéote to e€dptnpa Luer (4.1) Tov cwAnva
£kmAuong (4) otov cako €kmAvong (6).

6)  Avaptriote To Tpo@odotiké AC (B) ot éva oTatd
evSopAEBIac yxuonc (IV) xpnotpomolwvtag Tov
EVOWUATWHEVO avapTrpa TNG povadag. Na amog@elyetat
n Slappor| uypou amod Tov oako EKmAvong (6) oTo
TpOoPodoTiké AC (B).

Inpeiwon:

To tpoodotiké AC (B) mpémel mavta va gival avaptnpévo
e otato evéopAéPrag éyxuonc (IV) kat Sev mpénet moté va
TomoBeteitan o€ Tpanmé{l i oto Sanedo. To tpaméll H/kai To
Samedo pmopei va Bpayoulv, yeyovog mov Oa pmopouce va
npokaléoet {npd otn povada.

7)  Xuvdéote To kaAwdio tpogodoaiag (B.1) Tou
Tpogodotikou AC (B) otnv mpila.

8)  Zuvdéote 10 KaAwdio Tpoodoaiac (5) Tou Kit
maApkAG MAUonNg (A) otnv amaywyn akpodéktn e€66ou
Tou TpoodoTtikov AC (B)

. FuvdéoTe To KaAWSIo

» TPOPoS0oaiag Tou KIT
TIAAUIKAG TAUONG 0TV
anaywyn akpodEékTn
££080u Tou TpoPodoTI-
kou AC.

MNpooé€te Tnv
katevBuvon!

9)

XpnotpomoloTe To pUyXog (2) yla va 0ToXEUoETE TNV
mieploxn} Bepameiag. ZeKvrioTe TN Xprion kat
TIPOOAPHOOTE TIC CUVONKEG epyaciag mélovtag Tn
okavdain (1.2).

H okavdaAn (1.2) éxel pa B€on xapnAig 1oxvog pe To
OOPBOANO pIKPAG TTAUAAG «—», pia B£on LPNARG LIoXVOG
He To 6UPBONO peYEANG TAVAAG «——>» Kal pia Béon
Stakorm|¢ pe 1o cUpBoAO «O».

‘ENeyx0¢ TNG okavSAAng

1: Alakormy

2: YPNAOG MaAMOG  3: XapnAGG maApog

10)

H ohiobnon twv a@iyktiipwv (3.1) umopei va ehéyxel T
por| uypoU TG00 Tou CWARVA EKTAUGNC (4) GCO Kal TOU
owArva amoBARTWV (3). AGPAAIOTE TOUC GPIYKTIPES
(3.1) 6TaV OTAPATACETE T AEITOUPYIA TNG CUCKEUNG.

Ol OQIYKTPEG UITOPOUV
va eNéyxouv T pory

Meiwon CTA 3
LYPOU TG00 TOU CWARVA
@4_ £KTTAUONG GO0 Kal TOU
owrva amoBAfTwv
Avgnon

n

12)
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Eivai Suvatn n avappd@non tou anéBAntou StaAvpatog
TAUTOXPOVA HE TOV PEKACHO 1) HETA, EQV EXEL TTPOETOIHA-
oTei n avthia Kevou (7).

Na mélete mpwta TNV ag@alien pvyxoug (1.1) mpog Ta
mavw, 6Tav agalpeite 1o pUyxog (2).



13) MNpoaipeTikd: H peydAn acnida mpoctaciag and
mroiAiopa (2e) mpEmeL va XpnoIUOTIOLETAL OF
OLVSUACHO HE TO KOVTO pUYXOG (2a, 2d). H Aertoupyia
NG €ival va amoTpémel Tnv eEAMwOoN TNG aKTivag
TTGINOHATOG TOU UYPOU TTAUONG KAl UTOpPE( va
xpnotpomonBei 1y va pn xpnotpomoindsi avaloya pe To
€€apTNHa EQapPHOYAC.

[a eykatdaotaon: FupmiéoTe TN HoAakr KEQaAr Tou
KOVTOU pUYXOUG, EI0AYAYETE TO OTO AVOLYHA TNG
peydaAng aomidag mpootaciag amé mroilicpa kat
TpaPréte eEhagpd o€ avTiBeTEC KATEUBUVOELC yia va
OTEPEWOETE TN PeYAAn aomida mpootaciag and
MTGIAIGHA 0TV KEPAAT) TOU PUYXOUG.
la aneykatdotaon: SUPMECTE TN HOAAKE) KEQAAT TOU
KOVTOU pUYXOUG Kal aQaIPETTE TN PEYAAN aommida
mpootaciag amd mroilicpa.
6. TMpodiaypagég
Ap. Iroixeio Mpodiaypagéc
1) Tpo@POSOTIKO (OVOUOOTIKEG TIMEG) 100-240V ~ (AC), 50/60 Hz, 120 VA
‘Evtaon pevpatog ypappng: 0.50 A RMS ota 120 ~ (AC) (Méy.)
2) Tdaon Aertoupyiag DC7.5-12V
3) OVOUHOOTIKA 16XUG 48 W
4) AlaoTAoEIG XElpoAaBng Mepimou 185 mm x 55 mm x 40 mm (UKo X TAAGTOG X UPOG)
5) KaBapd Bapog Mepimou 0.6 kg
6) PuBuo¢ poric (B€on uPnARG 1oxvoC) ‘Oxt Atyotepo amé 0.9 L/Aento.
7) MéyloTo prjkog ékmuong (8éon uPnAng toxvog) ‘Oxt AtyoTEPO aTTo 2.5 pétpa.
8) ©06puPo¢ (VTECIUTEN) Ayotepo am6 75 dB(A)
9) Mop@r StaA0patog (oxripa Tou SIaAVPATOC PeKAGHOU) | OXAWSNG Kal VHATOEISNC.
10) Amooteipwon AUTH n CUOKEUN €ival amooTelpwéVN PE 0&EiSIo Tou
aiBuleviou Tpv amoé Ty mapadoon.
11) Mepiodog 1oxvog (Siapketa {wric) Avo €.

7. Ta&woépnon IEC 7)  Extdgamd 1o puyxog, Sev umdpxouv AANa aVTIKATAoTA-

1) E€omMiopdg katnyopiag I. Ol{a PEPN Kal TTAPEAKOHEVA EVTOG TG MOVASAG.

2) Epappoldpevo pépog tomou BF. 8)  AkOAOUBNOTE TOUG IGXVUOVTEC TOTTIKOUC/EBVIKOUG KAVOVI-

3)  IPXo0. opoUG yla TN owoTh anméppPn TG CUCKEVNG PETA TN

4)  Aev givai §onNiopog katnyopiag AP/APG. xenon.

8.  Avrevdsifaig 11. AméppiPn Tou TPOPOSOTIKOU
Aev Bpédnkav. 1) Totpogpodotiké AC Sev eival €pTnua Hiag xprong.

9.  AvemBUpnTEC svépyelec KaQaplcTE OUHPWVA HIE TOUG KAVOVIGUOUG TOU VOOOKO-
Dev BpgbnKav. peiov mpIv amod kabe xprion.

2)  AKOAOUBNOTE TOUG TOTTIKOUG/EBVIKOUG IOXVOVTEG KAVOVI-

10. MNpo&d 10€16 Kat TPoUAGEELC opoUG yia Ty 0pBi avakVKAWoN 1 anéppiyn Tou Tpo-

1) O X€IPIOHOC aUTHG TNG CUOKEUNG TIPETEL Val YiveTal povo ©OSOTIKOU HETA TNV NUEPOUNVia ARENG.
amo EI8IKEVPEVOUG EMTAYYEAUATIEG. 3)  MHN koBete 10 KaAwSIo TpoPodoaiag o€ Kapia mepi-

2)  AuTA n ouokeun (KiT maApIkiG MAUGNG) Sev mpEmel va TITWON TPV APAIPECETE TO TPOPOSOTIKS AC, TTPOKEIUE-
XPnotpomoleiTal HETA TV npepopnvia Aéng mou ava- VOU va anmo@UYETE BPAXUKUKAWHA, TO OTTOI0 UMOPEi va
YPA@ETal 0TN CUCKELAGIA. TIPOKaAEDEL UTEPOEPUavVON Tou TPo@odoTikoy AC Kat va

3)  Auth n ouokeun (kiT maApikRg MAVGNE) mpoopiletal yia odnyfoel oe MBavé KivSuvo mupKayldg.

)T(gr;ir;r;:/; oe évav acBevr). Mnv emavaypnotpomnoleite 12. Zuvtripnon, KaBapIoH6G Kat Ao .

4)  Tlpw ano kaBe xprion, emBewpRoTe Tn cuokevaaia. Mn 1 ;(AK" ya)\ulxnc 1'1}:Sucr|< e . 5 ~
XPNOIHOTIOLIEITE TN CUOKEUN €AV N GUCKELATIA £XEL UTTO- VT 1 GUGKELT] OV XPEIAGETal GuVTNenan kat Oev ama
otei {uié., Tel TakTik ouvtpnon. ) )

5)  Auth n ouokeun Sev £xel aglohoynBei we eE0mAIoHOG 2 Autin OUoKELn 6,5\/ TIEPLEXEL sEcpgnuam mou emésxo-'
katnyopiag AP ry APG. AuTr| n cuokeur| Sev €ival KaTa\- 3) lelsmoxsun anoTov XfénﬂTl‘I KaL OBV OTTQITEL EMOKEUN).
AnAn yla xprion mapouacia e0GAEKTWY avalodbnTIKwV vgr] r]'czcksur]' TPoopIGETaL ia xprion govo Of evay ~
HEYHATWV pE aépa iy 0§uyovo 1y uTto&eiSio Tou alwTou. QoEvN. Agv UMAPKEL kailia ;Inannon kabapiopou n ano

6)  Agv EMTPEMETAL N TPOTTOMOINGCN AUTOU TOU €OTTAIGHOU. OTElpWONG yia Tov Xpnotn. Mnv EMAVATIOCTEIPWVETE.
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13. Meprypagéc cupforwv

Ta akohouBa cupPola Ba epgpavifovtal oTo eyxelpidio xpriong,
OTIG ETIKETEC KAl OTIG CUOKEVATIES. Oplopéva amod Ta cupBola
QAVTITPOOWTEVOLV TTPATUTIA KAl CUHHOPPWOELG TTOU OXETI(0-
VTl PE TN OUOKELH KAl TN XPrjon T¢.

e

AmooTelpwpévo pe T Xprion o&eldiou Tou
aiBuleviou

Mnv emavaypnotyomoleite

ZupPBouleuteite TIG 08nyieg xpriong

Mnv EMavamooTEIPWVETE

Mn XPNOILOTIOLEITE EQV N GUCKEVAGIA EXEL
umooTe( {NpIA Kat CUUPBOUNEUTEITE TIC 0dnYieC
xePriong

Mpoooxn

Zjpavon cuppdpewong CE

E€ouciodotnpévog avTimpdowmnog otnv
Evpwmaikn Kowvétnta/Evpwnaik Evwon

I B> ®

ATOPPIYH: Mnv amoppinTeTe autd To mPoidv wg
adlaxwploTa acTika andBAnta. Amarteital n
XWPLOTr) GUANOYH TETOIWV ATTORBARTWV yia EI8IKN
enefepyaoia.

OLEE :®& I

onuaivel B¢on Siakomng.

. ] . . ApBuo ApBuo
Kwdikd maptidag (aptBpog maptidac) KgTG‘;é;OU usvrzxgu
Huepopnvia kataokeung @ Ap1BuoG og1pdg
AUTO T0 OUHPBONO 0TV MAELPA TNG OKAVEANNG g Huepopnvia MEnc

onuaivel B€on vPnAig Loxvoc.

Short Autd 'To ougﬁoko crny n)\su'pa ™G oKavSaAng S0oTHa SITAOU OTEIPOU PPAYHOD
onpaivel Béon xapnAng loxvog.
Long  AUTO 10 60HBOAO GV MAevpd TG oKAVEEANG /ﬂ/ Opio Beppiokpaoiac

ATIOKAEIOTIKO QVAYVWPIOTIKO

TexvOAOYIKOU MTPOIGVTOG latpotexvoloyIko TTPoidV M Kataokevaotrig

AuTr n MAeuLPA TPOG T TIAVW |I| frl;?)z?):zm’ XetploTeire e % Eloaywyzag

Alatnpeite oteyvo (r?): );igzc';i HakpLé amé To Awavopéag
N/ Eva\\aoo6pevo pedpa 6 HAeKTPIKOG Kivéuvog . E(gapuo(c’)usvo Hépog Tumou
QTY Mooodtnta T—  Suvexég pelpa YmevBuvo mpdowmo oto HB




14. Neprypagéc nAekTpopayvnTIKAG oupfarotnrag

JUPHOPPWON HE TIG AmAITAOELG Twv potunwyv IEC 60601-1-2:2014 kat EN 60601-1-2:2015.

038nyiec Kat SAwoN TOU KATAGKEVACTH - NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTOUTIEG — yia 6Aov Tov IATPIKO HAEKTPIKO EZOMAIZMO
kot ta IATPIKA HAEKTPIKA ZYZTHMATA

038nyiec kat SiAwon Tou Ka

TR — NAEKTPOHAYVNTIKEG EKTTOUTTEG

Ta W-205 mpoopilovtat yia Xprion oT1o nAektpopayvntikd mepiBdAhov mou kabopiletat mapakdtw. O MEAGTNG 1) 0 XPrioTng Twv
W-205 Ba mpémel va S1acpalioel 0Tt XpnotHomolouvTal O TETOLO TTEPIBANNOV.

AOKIPN EKTOUNTOV

Zuppdpowon

HAektpopayvnTiko mepiBailov - odnyisg

Exmopméc padioouyvotritwy (RF)

Opadda 1, Katnyopia A

£§OMAIONO.

Ta W-205 Sev givatl katdAAnAa yia Stacvvdeon pe AAov

TpepooPripatog IEC 61000-3-3

CISPR 14-1

EKTOUTTEG ApHOVIKWV ZupHop@wvovTal
IEC 61000-3-2

AloKUPAVOEIG TAONG/EKTTOUTTES JupHop@wvovTal

To mpoidv gival KATAAANAO yia Xprion o€ OAEG TG
EYKATAOTACEIC, CUTTEPINAUBAVOUEVWY TWV OIKIAKWY
£YKATAOTACEWV Kal EKE{VWV TTOU gival ameuBeiag
OUVEESENEVEC E TO OIKIAKS SNpdoto SikTuo mapoxng
PEUHATOC XAUNANE TAoNG.

08nyiec Kat SAwoN TOU KATAGKEVAOTH - NAEKTPOUAYVNTIKH atpwaia - yia 6Aov tov IATPIKO HAEKTPIKO EZOMAIZMO kat
Ta IATPIKA HAEKTPIKA ZYZTHMATA

08nyigc kat SiAwon Tou Ka

T} - NAEKTPOpAYVNTIKI} aTtpwaoia

Ta W-205 mipoopilovtal yia xprion 6To NAeKTpopayvnTiké mepiBdAov mou kabopiletat mapakdtw. O mEAGTNG fj 0 XPROTNG TwV
W-205 Ba mpémel va S1acpalioel OTL XpNnoIHOToloUVTal O TETOLO TTEPIBANNOV.

Aokipn atpwaiag Emninedo Sokiprg Eninedo cuppépewaong HAektpopayvntiko

IEC 60601-1-2 nepiBallov - odnyieg
HA\ektpooTatiki ekpopTion Emaepn: +8 kV Emaepny: £8 kV To Samedo mpémel va givat and
(ESD) Aépag: +2 kV, £4 kV, £6 kV, Aépag: +15 kV EUNo, okUPGSENA 1) TMAaKISIA
IEC 61000-4-2 +8kV, £15 kV Kal, €av To Samedo givat

KANUHMUEVO PE GUVOETIKO LNIKO,
N OXETIKNA Uypacia mpémel va
gival Touhaylotov 30%.

HAektpikd Taxéa
HetaBdopata/purég

Tpappég mapoy ¢ peuHATOG:
+2 kV

Tpappég mapoxng peupaTog:
+2 kV

H mapoyn pevpatog mpémnel va
gival katdAAnAn yia Tumkéd

+0.5 kV, £1 kV, £2 kV.

IEC 61000-4-4 Tpapuéc elc6dou/e€660u: EUTTOPIKO 1) VOOOKOUEIOKO
+1 kv miepIBAAov.
TuxvoTnTa EMAVAANYng
100 kHz
Yneptaoeig YPappn(eq) mpog ypappn(eg): | Mpappr mpog ypapun: £1 kV H mapoxn pevpatog mpémel va
IEC 61000-4-5 +0.5 kV, £1 kV. gival KAaTAAANAN yia Turmkd
Ypappn(€c) mpog yeiwon: EUTTOPIKO 1) VOOOKOUEIAKO

miepIBAANOV.

MTWOEIC TAONG, CUVTOMES
SI1aKOTTEG KAl SIOKUMAVOELG
TAONG OTIG YPAUHEG E10OSO0U

0% U, 0.5 kOkNog
2e0°,45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° kau 315°

0% yta 0.5 KUKAO
0% yia 1 KUKAO
70% yia 25 KUKAOUG

H mapoyn pevpatog mpémel va
givat KATAANNAN yla TUTTIKO
EUTTOPIKO 1) VOOOKOUEIOKS

IEC 61000-4-8

Tpopodoaiag 0% U, 1 kOKNog 0% yia 250 KUKAoUG miepIBEANov.
IEC61000-4-11 Kau
70% UT 25/30 kUKAoL
Movogaoikd: og 0
0% U, 250 kUKAoL
Mayvntiké medio 50 Hz:30 A/m 50 Hz: 30 A/m To payvnTiko medio
OUXVOTNTAG I6XVOG 60 Hz: 30 A/m 60 Hz: 30 A/m OUXVOTNTAG IoXVOG TIPETIEL VA

£XELTA XOPAKTNPIOTIKE TOU
HayvntikoL mediou ouxvoTnTag
10X00G O€ TUTTIKO EUTTOPIKO 1y
VOGOKOUEIAKO TIEPIBANNOV.

THMEIQZH: UT givat n Tdon Tou SIKTOoU VOANAGOOUEVOU PEVHATOC TIPIV ATTO TNV EQAPHOYI TOU EMTTESOU SOKIUAG.
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0d8nyiec kat SHA

] TOU Kar

T - NAEKTPOHAYVNTIKN aTpwoia -

yia IATPIKO HAEKTPIKO EZOMAIZMO kat IATPIKA HAEKTPIKA ZYEZTHMATA mou Sev sivat ZQTIKHE YIMOXTHPIZHEZ

08nyieg kat SHA

] TOU KAt

TR — NAEKTPOHAYVNTIKN aTpwoia

Ta W-205 mpoopilovtat yia Xprion 6To nAeKTpopayvnTtiké meptBdAhov mou kabopiletal mapakdtw. O mTEAATNG 1 0 XPoTNG Twv
W-205 Ba mpémel va S1ac@alicel 0Tt XpnotpomolouvTal Oe TETOLO TTEPIBANOV.

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz
28 V/m (rms)

1.720 MHz, 1.845 MHz,
1.970 MHz 28 V/m (rms)
2.450 MHz 28 V/m (rms)
5.240 MHz, 5.500 MHz,
5.785 MHz 9 V/m (rms)

28V/mPMog 217 Hz
28V/mPMog 217 Hz
9V/mPMog 217 Hz

Aoxkipn atpwaoiag Emnimedo Sokipng Eninedo cuppoppwong HAektpopayvntiké
IEC 60601-1-2 nepiBailov - odnyieg
Ayopevec RF 150 KHz éwg 80 MHz 3Vrms DopnToC Kat KIvNTog
IEC 61000-4-6 3Vrms: 6 Vrms (og {wveg ISM) £€omMNIopOG MmKOVWVIWY RF
Zwveg ISM (yia Bropnxavikée, | 80% Am oe 1 kHz Sev mpémel va xpnotpomoleitat
EMOTNHOVIKEG KA IATPIKEC O HIKPOTEPN AMmOOTACH Ao
£PapHoYEQ) peta&y 150 kHz OTTOI0SATIOTE PEPOG TOU
kat 80 MHz W-205, cupmepthapBavopévwv
6\Vrms Twv KahwSiwv, and
GUVIOTWHEVN anéoTaon ou
vmoloyiletat amé v e&iowon
IOV IGXVEL YA TN oLuXVOTNTA
TOoU TTopmoU.
ZUVICTWHEVN andaTacn
Saxwpiopol
AkTivoBoAoUpeveg RF 80 MHz éw¢ 2.700 MHz 3V/m, 80% Am oe 1 kHz d=[3.5/V]] VP
IEC 61000-4-3 3V/m (rms) 27V/mPM og 18 Hz d=[3.5/E] /P 80 MHz ¢wg
385 MHz 27 V/m (rms) 28V/m FM + 5 kHz anmékhion | 800 MHz
450 MHz 28 V/m (rms) o€ 1 kHz nuitovoeidég d=[7/E] /P 800 MHz ¢w¢
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz 9V/mPMog 217 Hz 2.5GHz
9V/m (rms) 28V/mPMoe 18 Hz

‘Omou P gival n péylotn
OVOMACTIKN 1oXUG £€660U TOU
mopmov og watt (W) cOppwva
L€ TOV KATAOKEVAOTH TOU
Toumou kat d givat n ouvioTw-
Hevn améotaocn Siaxwplopow
og pétpa (m).

Ot evtdoelg mediou anod otabe-
poug mopmoug RF, érwg mpoo-
Stopifovtal amoé pa nAeKTpo-
HayvnTIKA emMToma HeAETn,®
TIPETEL VA Elval HIKPOTEPES
Ao To EMMESO CUUHOPPWONG
o€ KABe eLPOG CUXVOTATWV.®
Mmopei va mpokOpouv mapep-
BoAég Kovtd o€ £€OMNIOHO TTOU
gival EmMonpUAcUEVOC PE TO
ak6houBo cupBolo:

(@)

THMEIQXH 1: Z1a 80 MHz kat 800 MHz, 10XVl To UPNASTEPO EVPOG CUXVOTHTWV.
THMEIQSH 2: AuTéG ot 08nyieg evOEXeTal va PNV 1IoXUOLVY O OAEG TIG TIEPITTWOELG. H nAekTpopayvnTikh Stadoon ennpealetat
anoé TNV amopPOPNoN Kal TNV AVAKAAGCH amd KATAOKEVEG, AVTIKEIPEVA Kal avOpwIToud.

a O1 evtdoelg mediov anmé oTabepou mopmoug, dnwg oTabuoug Baong yia padlotnAépwva (Kivnta/acipuata) Kat acuppaTa
0T1aBepA TNAEPWVA, PASIOEPACITEXVIKEG EKTTOUTTES, PASIOPWVIKEG EKTTOUTTEG AM Kat FM Kat TNAEOTITIKEG eKTTOUTTEG, Sev
pmopolv va mpoPAepBouv BewpnTikd pe akpifela. Na tnv afloAdynon Tou NAekTpopayvnTIkoL EPIBANOVTOG AOyw
otaBepwv mopnwv RF, Ba mpénel va e€etaotei n Sie§aywyr) emtomag nNAeKTpopayvnTiKiAg HEAETNG. EGv n peTpoupevn évtaon
mediou oTnv TomoBecia 6mou xpnotpomototvtal ta W-205 uniepPaivel To mapamdvw toxvov enimedo ouppdpewong RF, ta
W-205 Ba mpémel va mapakohouBoUvTal yia va emaAnBeveTal n Kavovikr Aettoupyia Toug. Edv mapatnpn®ei un kavovikn
anodoon, evdéxetal va anaitnBolv mpooBeTa péTpa, OMwE EMavAmPocavatoAlopdg rj alhayr Béong tou W-205.

B =10 eVpog ouxvoTHTWY Ao 150 kHz éwg 80 MHz, ot evtdoeig mediou mpémel va givat IKpOTEPES amd 3 V/m.
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15. MepiBarlovTikég amatrioelg
1) ZuvOnkeg amobrkevong:
AUTH N CUOKEUN TIPETEL VA YUAGOGETAL OE XWPO XWPIC
SaPpwTikd aépia, Spooepd, Enpod kat agpi{opevo.
Oeppokpaoia: -10 °C ~ +40 °C-
Yypaoia: 20% RH ~ 90% RH-
Atpoogaipikn mieon: 50 kPa ~ 106 kPa.
2)  XuvOnkeg Aertovpyiag:
Oeppokpaoaia: 5 °C ~ 40 °C-
Yypaoia: < 80% RH-
Atpooaipikn mieon: 86 kPa ~ 106 kPa.

16. KatackevaoTtrg

‘Ovopa: Guangzhou Clean Medical Products
Manufacturing Corp.

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

Taxudpopikog kwdikag: 510900

TnA.: +86-20-87654060, 87817888

E-mail: info@cleanmfg.com

lotétonog: www.cleanmfg.com

17. E&ouciodotnpévog avtimpéowmnog otnv EE

‘Ovopa: SUNGO Europe B.V.

AevBuvon: Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7, 2909VA Capelle
aan den lJssel, ON\avdia.

TnA.: +31(0)10 3034500

E-mail: ec.rep@sungogroup.com

18. Ewoaywyéag kat Stavopéag otnv EE

‘Ovopa: Heraeus Medical GmbH

AtevBuvon: Philipp-Reis-Strae 8/13, 61273 Wehrheim,
leppavia.

19. Ewaywyéag kat Stavopéag oto HB

‘Ovopa: Heraeus Medical UK Ltd.

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

20. YnevBuvo npocwmo oto HB

‘Ovopa: SUNGO Certification Company Limited
AevBuvon: 3 Floor, 70 Gracechurch Street, London,
EC3V OHR, England, Hvwpévo Baailelo.

TnA.: +44-(0) 7868 234015

E-mail: ec.rep@sungoglobal.com
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Manual de usuario

palaJet® AC - Sistema de lavado pulsatil
desechable

Aparato de succion y lavado pulsatil
electronicodesechable

Guangzhou Clean Medical Products Manuf: ing Corp.

AF-205-09E(Z), Rev.: B
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2)

3)

palaJet® AC - Sistema de lavado pulsatil

desechable

Producto sanitario

Nombre: palaJet® AC - Sistema de lavado pulsatil
desechable

(Aparato de succién y lavado pulsatil
electronicodesechable)

Indicaciones (uso previsto)

Este dispositivo se usa con solucién salina estéril
normal u otras soluciones apropiadas y un extractor
de vacio. El extractor de vacio no es obligatorio.
Este dispositivo puede usarse para la limpieza de
heridas abiertas, de partes blandas y del lecho
quirdrgico.

Este dispositivo es adecuado para el uso en
quiréfano, en la sala de urgencias y en la sala de
curas.

Componentes

Este dispositivo consta principalmente de una fuente
de alimentacién de CA (B) (incluido un cable de
alimentacion de CA [B.1]) y el set de lavado pulsatil
(A); el set de lavado pulsatil (A) es |a pieza aplicada.

2)

3)

4)
5)
6)

palaer” AC|

El set de lavado pulsétil (A) incluye |lapieza de mano
(1) (incluido el motor CC, la bomba de compresion, el
pulsador [1.2], el bloqueo de la boquilla [1.1], la
cubierta), la boquilla (2) (como la boquilla de
pulverizacion en abanico [boquilla cortal [2a], la
boquilla femoral [boquilla larga] [2b], la boquilla de
cepillo femoral [boquilla largal [2c], la boquilla de
pulverizacion de ducha [boquilla cortal [2d], el
protector contra salpicaduras grande (2e) u otras
boquillas. Consulte los detalles en el embalaje y las
etiquetas., el tubo de desagiie (3) (incluidos la
abrazadera [3.1], el tubo de conexién [3.2]), el tubo
de irrigacion (4) (incluidos la abrazadera [3.1], el
conector luer [4.1]), el cable de alimentacién (5).
Dispositivos asociados: El extractor de vacio (7) y la
bolsa de irrigacién (6) no estan incluidos en este
dispositivo, sino que son puestos a disposicién por la
institucion médica.

La presién negativa del extractor de vacio (7) se
ajustaré en el intervalo de 5-40 kPa.

La bolsa de irrigacion (6) se debe usar con una
solucién salina normal y otras soluciones apropiadas
(no indicada para soluciones viscosas).

Accesorios: Boquillas (2).

Componentes desechables: Boquilla (2).

Piezas aplicadas: Boquilla (2).



Diagrama del dispositivo:

2)

3)

B.1

Principio de funcionamiento

Este dispositivo se alimenta a través de un fuente de
alimentacion de CA (adaptador de alimentacion de
CA).

El dispositivo consta del motor de CD, la bomba de
compresion, la pieza de mano, la cubierta, las
boquillas y la fuente de alimentacién de CA.

El dispositivo se enciende al apretar el pulsador.
Cuando se enciende, el motor de CD acciona la
bomba de compresiéon en movimiento reciprocante, lo
que provoca cambios en el volumen de la cavidad,
permitiendo asi aspirar y expulsar la solucién. Hay
una posicién de baja potencia, otra de alta potencia y
una posicién de cierre. El tubo de desagiie integrado
en la pieza de mano puede conectarse a un extractor
de vacio para extraer los residuos. Durante la
operacion pueden montarse distintas boquillas.
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5.

Instrucciones de uso

o A WN =

N o

Paciente

Montar la boquilla

Conectar el extractor de vacio
Espiga a la bolsa de irrigacion
Colgar de una percha de
gotero

Enchufar la alimentacion de
CA al enchufe del hospital
Enchufar el terminal de salida
Apretar el pulsador para
iniciar el uso

Extractor de vacio

P

Bolsa de
irrigacion

Consulte el manual de usuario y los documentos
incluidos. Consulte el Manual del operador y de
servicio de la alimentacion de CA (B).
Inspeccione el embalaje. No utilice el producto si el
embalaje esta dafado.
Abra el embalaje y monte la boquilla (2) en la pieza
de mano (1). Para ello, presione en primer lugar el

bloqueo de la boquilla (1.1) hacia arriba hasta la

posicion abierta, introduzca la boquilla (2)

seleccionada y presione hacia abajo para bloquear.

e '

1. Desbloquear (botén
de bloqueo: empujar
hacia arriba = desblo-

\2\ quear, empujar hacia

abajo = bloquear)

2. Introducir la boquilla
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4)

5)

Conecte el tubo de desagiie (3) al extractor de vacio
(7) (si se ha preparado). El extractor de vacio no es
obligatorio.

Conecte el conector luer (4.1) del tubo de irrigacién
(4) a la bolsa de irrigacion (6).

6)

Cuelgue la alimentacion de CA (B) de una percha de
gotero a través del gancho integrado. Para evitar que
el liquido de la bolsa de irrigacion (6) salpique en la
fuente de alimentacién de CA (B).

Atencion:

La fuente de alimentacion de CA (B) debe colgarse siempre
de una percha de gotero y nunca se debe colocar sobre una
mesa o en el suelo. La mesa o el suelo podrian humede-
cerse, lo que dafaria la unidad.

7)

8)

Conecte el cable de alimentacion (B.1) de la fuente
de alimentacion de CA (B) en el enchufe.

Conecte el cable de alimentacién (5) del set de
lavado pulsétil (A) al terminal de salida de |a fuente
de alimentacion de CA (B)

i Conectar el cable de ali-
N mentacion del set de
lavado pulsétil al termi-
nal de salida de la
fuente de alimentacién
de CA.

iTener en cuenta la
direccién!

9)

Use la boquilla (2) para apuntar hacia el area de
tratamiento. Comience a usar el dispositivo y ajuste el
funcionamiento apretando el pulsador (1.2).

El pulsador (1.2) tiene una posicién de baja potencia
con el simbolo corto «—», una posicién de alta
potencia con el simbolo largo « » y una posicion
de cierre «O».

Controlador del pulsador

1: Parar

2: Pulso alto 3: Pulso bajo

10) Deslizando las abrazaderas (3.1) puede controlar el

flujo del liquido en el tubo de irrigacién (4) y el tubo
de desagiie (3). Bloquee las abrazaderas (3.1) cuando
deje de utilizar el dispositivo.

Las abrazaderas pueden
controlar el flujo del

Reducir
liquido en el tubo de
g;_ irrigacion y el tubo de
desagiie
Aumentar

@—»

11

12

Puede aspirar la solucién con los residuos al tiempo
que atomiza o después, si el extractor de vacio (7)
esta preparado.

Presione el bloqueo de la boquilla (1.1) hacia arriba
cuando retire la boquilla (2).



13)

Opcional: EI protector contra salpicaduras grande (2e)
debe usarse en combinacién con la boquilla corta
(2a, 2d). Su funcién es evitar la expansion de las
salpicaduras del liquido de lavado, y puede usarse o
no en funcién de la pieza de aplicacién.

Para la instalacion: Apriete el cabezal de la boquilla
corta, introduzcala por el orificio del protector contra
salpicaduras grande y tire ligeramente en sentidos
opuestos para fijar el protector contra salpicaduras
grande en el cabezal de la boquilla.

Para |a desinstalacién: Apriete el cabezal de la
boquilla corta y quite el protector contra salpicaduras
grande.

6. Especificacion
N.° Articulo Especificacion
1) Fuente de alimentacién (valores nominales) 100-240 V ~ (CA), 50/60 Hz, 120 VA
Corriente de linea: 0.50 A RMS @ 120 ~ (CA) (Méx.)
2) Tensién de funcionamiento CC7.5-12V
3) Potencia nominal 48 W
4) Dimensiones de la pieza de mano Aprox. 185 mm x 55 mm x 40 mm (largo x ancho x alto)
5) Peso neto Aprox. 0.6 kg
6) Flujo (posicién de alta potencia) No inferior a 0.9 I/minuto.
7) Longitud méaxima de irrigacion No inferior a 2.5 metros.
(posicion de alta potencia)
8) Ruido (decibelios) Menos de 75 dB(A)
9) Forma de la solucién Como niebla y en chorro.
(la forma de la solucién en aerosol)
10) Esterilizacion Este dispositivo se esteriliza con 6xido de etileno antes de
la entrega.
11) | Periodo de validez (vida atil) Dos afios.
7. Clasificacion IEC 7) Launidad no tiene componentes ni accesorios
1) Equipo de clase I. sustituibles a excepcién de la boquilla.
2) Pieza aplicada tipo BF. 8) Siga la normativa loca/nacional vigente para eliminar
3) IPXO0. correctamente el dispositivo después del uso.
4)  Equipo no perteneciente a la categoria AP/APG. 11. Eliminacién de la fuente de alimentacién
8. Contraindicaciones 1) La fuente de alimentacién de CA es un componente
No encontrado. no desechable. Limpiela conforme a la normativa del
9. Acontecimiento adverso hqsp\tal antes Qe cada uso. . .
2) Siga la normativa local/nacional vigente para reciclar
No encontrado. - < L
. . o eliminar correctamente la fuente de alimentacion
10. Advertgncla_s_y precauciones después de la fecha de caducidad.
1) Este dispositivo solo debe ser operado por 3)  NUNCA corte el cable de alimentacién antes de qui-
profesionales cualificados. N tar la fuente de alimentacion de CA para evitar un
2)  Este dispositivo (set de lavado pulsétil) no se debe cortocircuito, porque podria provocar el sobrecalenta-
usar después de la fecha de caducidad que aparece miento de la fuente de alimentacion de CA y causar
en el envase. riesgo de fuego.
3) Este dispositivo (set de lavado pulsatil) esta previsto 12. Mantenimiento. limpi terilizacié
para el uso en un solo paciente. No reutilice el - Vantenimiento, limpieza y esterilizacion
dispositivo. (set de_ Iava_d(_) pulsatil) ) N
4) Inspeccione el embalaje antes de cada uso. No utilice b ESte.d'Spgs't'vo no rt1ec_e5|_ta tmanttgmrmento yno
el producto si el embalaje esta dafiado. 2) rEeiwered e tun man et’?'m'e” 0 ru martloA bl
5)  Este dispositivo no esté clasificado como equipo de ste lpro ucto no con |eni componentes reparables
categoria AP o APG. Este dispositivo no esta indicado 3) EO{ ed!.lsua(|tq y notljeceS[atreparacw‘on. |
para el uso en presencia de mezclas de gases ste |tspo’3| '\r’]O esta p_re_\tns (:j pT_ra el uso en tun_ﬁo N
anestésicos inflamables con aire, oxigeno u 6xido paciente. NO hay requisitos de limpieza 0 esteriliza-
nitroso. cién que d_e_ba cumplir el usuario.
6) No estad permitido modificar este equipo. No reesterilizar.
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13. Descripciones de los simbolos

Los simbolos siguientes aparecen en el manual de usuario,

las etiquetas y los embalajes. Algunos de los simbolos
representan las normas y los requisitos de conformidad
asociados al dispositivo y su uso.

e

Esterilizado con 6xido de etileno

®

No reutilizable

Consulte las instrucciones de uso

&

No reesterilizar

No utilice el producto si el embalaje esta
dafiado y consulte las instrucciones de uso

A\

Precaucién

Marcado CE de conformidad

Representante autorizado en la Comunidad
Europea / Unién Europea

hid

ELIMINACION: No deseche este producto
como residuo urbano no seleccionado. Es
necesario desechar el producto por separado
para un tratamiento especial.

Cédigo de lote (nimero de lote)

Nuamero de
referencia

Nimero de
modelo

Fecha de fabricacion

Numero de serie

OLLEfE f:®R I

Este simbolo en el lado del pulsador significa
«posicioén de cierre».

Fecha de caducidad

[sN]
=
O

Short Este _5|_rlnbolo en_el lado d_eI pulsador significa Sistera de barrera doble estéril
«posicién de baja potencia».
Long Este simbolo en el lado del pulsador significa Limite de temperatura

«posicion de alta potencia».

Identificador tnico del

producto Producto sanitario Fabricante

Este lado hacia arriba Fr?g"' manipular con Importador
cuidado

Mantener en un lugar seco Mantener protegido de la luz Distribuidor

solar

Corriente alterna

Riesgo eléctrico

Pieza aplicada tipo BF

Cant.

Cantidad

Corriente directa

UKRI

I M& & E

Persona responsable RU
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14. Descripciones de la compatibilidad electromagnética

Conforme a los requisitos de las normas IEC 60601-1-2:2014 y EN 60601-1-2:2015.

Guia y declaracién del fabricante —

1es elect

éticas — para todos los EQUIPOS EM y SISTEMAS EM

Guia y declaracion del fabricante — emision electromagnética

EI W-205 esté previsto para el uso en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El cliente o el usuario del
W-205 debe asegurarse de que el uso se efectlia en un entorno asi.

Prueba de emisiones

Cumplimiento

Entorno electromagnético — guia

Emisiones de RF

Grupo 1, clase A

Los W-205 no son aptos para la interconexién con otros

parpadeo IEC 61000-3-3

CISPR 14-1 equipos.

Emisiones de corriente Cumple El producto es apto para el uso en todas las

arménica instalaciones, incluidas las instalaciones domésticas y
IEC 61000-3-2 las conectadas directamente a la red de alimentacién
Fluctuaciones de tension / Cumple publica de baja tension.

Guia y declaracién del fabricante — inmunidad electromagnética — para todos los EQUIPOS EM y SISTEMAS EM

Guia y declaracion del fabricante — inmunidad electromagnética

El W-205 esta previsto para el uso en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El cliente o el usuario del
W-205 debe asegurarse de que el uso se efectia en un entorno asi.

Ensayo de inmunidad

IEC 60601-1-2 nivel de
prueba

Nivel de conformidad

Entorno electromagnético —
guia

Descarga electrostéatica
(ESD)
IEC 61000-4-2

Contacto: +8 kV
Aire: £2 kV, £4 kV, +6 kV,
+8kV, +15 kV

Contacto: +8 kV
Aire: 15 kV

El suelo debe ser de madera,
hormigén o baldosas, y si
esta cubierto de material
sintético, la humedad relativa
deberé ser como minimo del
30 %.

Transitorio eléctrico rapido /
réfaga
IEC 61000-4-4

Lineas de alimentacién:
+2 kV

lineas de entrada / salida:
+1 kV

frecuencia de repeticion
100 kHz

+2 kV

Lineas de alimentacion:

La fuente de alimentacién
debe tener la propia de un
entorno comercial u
hospitalario.

Sobretensiones transitorias
IEC 61000-4-5

linea(s) a linea(s): +0.5 kV,
+1 kV.

linea(s) a tierra: 0.5 kV,
+1 kV, £2 kV.

Linea a linea: =1 kV

La fuente de alimentacion
debe tener la propia de un
entorno comercial u
hospitalario.

Caidas de tension,
interrupciones breves y
variaciones de tension en
las lineas de entrada de la
alimentacion

IEC 61000-4-11

0% U, 0.5 ciclos

A 0°, 45° 90°, 135°, 180°,
225° 270°y 315°

0% U, 1 ciclos

Y

70 % UT 25/30 ciclos
Monofase: a O

0% U, 250 ciclos

0 % para 0.5 ciclos
0 % para 1 ciclo

70 % para 25 ciclos
0 % para 250 ciclos

La fuente de alimentacion
debe tener la propia de un
entorno comercial u
hospitalario.

Campos magnéticos a la
frecuencia de red
IEC 61000-4-8

50 Hz: 30 A/m
60 Hz: 30 A/m

50 Hz: 30 A/m
60 Hz: 30 A/m

El campo magnético de la
frecuencia de red debe tener
las caracteristicas del campo
magnético de la frecuencia
de red en un entorno
comercial u hospitalario
normal.

Atencién: UT es la tensién de red CA antes de la aplicacion del nivel de prueba.
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Guia y declaracién del fabricante — inmunidad electromagnética —
para el EQUIPO EM y los SISTEMAS EM que no son de SOPORTE VITAL

Guia y declaracion del fabricante - i idad elect

ica

El W-205 esta previsto para el uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario del
W-205 debe asegurarse de que el uso se efectlia en un entorno asi.

Ensayo de inmunidad

IEC 60601-1-2 nivel de
prueba

Nivel de conformidad

Entorno electromagnético —
guia

385 MHz 27 V/m (rms)
450 MHz 28 V/m (rms)
710 MHz, 745 MHz,
780 MHz 9 V/m (rms)
810 MHz, 870 MHz,
930 MHz 28 V/m (rms)
1720 MHz, 1845 MHz,
1970 MHz 28 V/m (rms)
2450 MHz 28 V/m (rms)
5240 MHz, 5500 MHz,
5785 MHz 9 V/m (rms)

28 V/Im FM + 5 kHz
desviacién a 1 kHz
sinusoidal

9V/mPM a 217 Hz
28 V/m PM a 18 Hz
28 V/m PM a 217 Hz
28 V/m PM a 217 Hz
9V/mPMa 217 Hz

RF conducida 150 KHz a 80 MHz 3 Vrms No debe utilizarse ninglin
IEC 61000-4-6 3 Vrms; 6 Vrms (en bandas ISM) equipo de comunicaciones
bandas ISM entre 150 KHz | 80 % Am a 1 kHz por RF mévil ni portétil cerca
y 80 MHz de los componentes del
6 Vrms W-205, incluidos los cables,
y la distancia de separacion
no debe ser inferior de la
calculada a partir de la
ecuacion aplicable a la
frecuencia del transmisor.
Distancia de separacion
recomendada
RF radiada 80 MHz a 2700 MHz 3 V/m, 80 % Am a 1 kHz d=1[3.5/V,]yP
IEC 61000-4-3 3 V/m (rms) 27 V/m PM a 18 Hz d=[3.5/E,1JP80 MHz a

800 MHz
d=[7/E,]JP800 MHz a
2.5 GHz

Siendo P el valor nominal
maéximo de potencia de
salida del transmisor en
vatios (W) segln el
fabricante del transmisor y d
la distancia de separacion
recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo
de los transmisores de RF
fijos, seglin un estudio
electromagnético de la zona,?
deben ser inferiores al nivel
de conformidad en cada
intervalo de frecuencias.”
Pueden producirse
interferencias en las
proximidades de equipos que
Ileven el simbolo siguiente:

(@)

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz se aplica el intervalo de frecuencia mas alto.

NOTA 2: Es posible que estas directrices no sean aplicables en todas las situaciones. La propagacién electromagnética se
ve afectada por la absorcion y la reflexiéon producidas por estructuras, objetos y personas.

a Tedricamente, no es posible predecir con exactitud la intensidad de campo de transmisores fijos, como las bases para
equipos de radiotelefonia (celulares/inalambricos) y redes méviles, radioaficionados, radiotransmisién de AMy FM y
emision de television.

Para evaluar el entorno electromagnético creado por los transmisores de RF fijos, se debera considerar realizar un
estudio electromagnético de la ubicacion. Si la intensidad de campo medida en la ubicacién donde se utiliza el W-205
supera el nivel de conformidad de la normativa sobre RF aplicable indicado anteriormente, se deberé supervisar el
W-205 para comprobar si funciona de manera correcta. Si observara un funcionamiento anormal, puede que se
precisen otras medidas, como cambiar la orientacién o la ubicacién del W-205.

b Para el intervalo de frecuencia entre 150 kHz y 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3 V/m.
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15. Requisitos ambientales

1) Condiciones de almacenamiento:
Este dispositivo debe almacenarse en un lugar sin
gases corrosivos, fresco, seco y ventilado.
Temperatura: -10 °C ~ +40 °C;
Humedad: 20 % HR ~ 90 %HR;
presion del aire: 50 kPa ~ 106 kPa.

2) Instrucciones de uso:
Temperatura: 5 °C ~40 °C;
Humedad: <80 % HR;
presion del aire: 86 kPa ~ 106 kPa.

16. 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

17. 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

18. Importador y distribuidor en la UE

Nombre: Heraeus Medical GmbH

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

19. Importador y distribuidor en el RU

Nombre: Heraeus Medical UK Ltd.

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

20. 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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Kayttoopas
palaJet® AC - kertakdyttoinen
vaihtovirtatoiminen pulssipesujarjestelma

Kertakayttdinen elektronisilla pulsseilla
toimiva pesu-imulaite

Guangzhou Clean Medical Products Manuf: ing Corp.

AF-205-09E(Z), Rev.: B
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2)

3)

palalJet® AC - kertakdyttéinen
vaihtovirtatoiminen pulssipesujarjestelma

Ladkinnallinen laite

Nimi: palaJet® AC - kertakayttoinen vaihtovirtatoimi-
nen pulssipesujarjestelma (Kertakdyttoinen elektroni-
silla pulsseilla toimiva pesu-imulaite)

Kayttoaiheet (kdyttotarkoitus)

Taté laitetta kdytetaan normaalin keittosuolaliuoksen
tai muiden sopivien liuosten ja alipaineimurin kanssa.
Alipaineimuri ei ole pakollinen.

Taté laitetta voi kayttaa avohaavojen, pehmytkudoksen
ja leikkausalueen puhdistamiseen.

Tama laite sopii kaytettavaksi leikkaussalissa,
ensiavussa ja toimenpidehuoneessa.

Ainesosat:

Tama laite koostuu paaasiassa vaihtovirtaldhteesta (B)
(sis. vaihtovirtajohdon (B.1)) ja pulssipesusarjan (A),
pulssipesusarja (A) on potilasta koskettava osa.
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2)

3)

4)
5)
6)

palaler” AC|

Pulssipesusarja (A) sisaltaa kasikappaleen (1) (sis.
tasavirtamoottorin, paineilmapumpun, liipaisimen
(1.2), suuttimen lukon (1.1), kotelon), suuttimen (2)
(esim. littean suihkusuuttimen (lyhyt suutin) (2a),
reisiluun suuttimen (pitké suutin) (2b), reisiluun
harjasuuttimen (pitké suutin) (2c), levean suihkusuut-
timen (lyhyt suutin) (2d), suuren roiskesuojan (2e) tai
muita suuttimia. Katso tiedot pakkauksesta ja merkin-
noista.), poistoputken (3) (sis. puristimen (3.1),
liitosputken (3.2)), huuhteluputken (4) (sis. puris-
timen (3.1), Luer-liittimen (4.1)), virtajohdon (5).
Muita laitteita: alipaineimuria (7) ja huuhtelupussia
(6) ei toimiteta taman laitteen mukana, vaan
hoitolaitos vastaa niiden valmistelusta.
Alipaineimurin (7) negatiivista painetta alueella
5-40kPa on voitava saataa.

Huuhtelupussia (6) on kéytettava normaalin
keittosuolaliuoksen tai muiden sopivien liuosten
kanssa (ei sovi viskoosisille liuoksille).

Lisavarusteet: suuttimet (2).

Irrotettavat osat: suutin (2).

Potilasosat: suutin (2).



Laitteen rakennekaavio:

2)

3)

B.1

Toimintaperiaate

Tama laite saa virtansa vaihtovirtalahteesta
(vaihtovirtasovitin).

Tama laite koostuu tasavirtamoottorista,
paineilmapumpusta, késikappaleesta, kotelosta,
suuttimista ja vaihtovirtalahteesta.

Kun liipaisinta painetaan, virta on kytketty. Kun
virta on kytketty, tasavirtamoottori pyorittaa
paineilmapumppua edestakaisella liikkeella, jolloin
muodostuvan kaviteetin tilavuus muuttuu ja liuos
paasee siirtymaan kaviteettiin ja sielta pois.
Laitteessa on pienen tehon asento, suuren tehon
asento ja pyséytysasento. Kasikappaleeseen
integroidun poistoputken voi liittaa alipaineimuriin
jatteiden poistamista varten. Kayton aikana voidaan
liittaa eri suuttimia.
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5. Kayttoohjeet

Huuhtelupussi
s
Potilas
1 Asenna suutin
2 Liita alipaineimuri
3 Tyénna huuhtelupussi piikkiin
4 Ripusta tippatelineeseen
5  Liita vaihtovirtalahde
sairaalan pistorasiaan
6 Kytke l&htéliitinnapa
7  Aloita kéytté painamalla
liipaisinta Alipaineimuri
1)  Lue kéyttéopas ja oheisasiakirjat. Lue vaihtovirtaldh-
teen (B) kéytts- ja huolto-opas.
2) Tarkasta pakkaus. Al kayta laitetta, jos pakkaus on
vaurioitunut.
3) Avaa pakkaus ja asenna suutin (2) kdsikappaleeseen
(1) painamalla ensin suuttimen lukkoa (1.1) yl6spain
auki-asentoon, asettamalla sitten valitsemasi
suutin (2) ja lukitsemalla alaspain painamalla
1. Avaa lukitus Lukitse suutin
(lukituspainike: tyéntamalla alaspain
2 tyonné ylos = avaa,
tyonna alas = lukitse) /
N Y
2. Asenna suutin 2,

&
&0 2o
— D% Ac
A ‘ere
/ N / “c) T~
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4)  Liita poistoputki (3) alipaineimuriin (7) (jos
valmisteltu). Alipaineimuri ei ole pakollinen.

5)  Liité huuhteluputken (4) Luer-liitin (4.1)
huuhtelupussiin (6).

6) Ripusta vaihtovirtaldhde (B) tippatelineeseen laitteen
kiintedsta ripustimesta. Valta huuhtelupussin (6)
nesteiden laikkymisté vaihtovirtaldhteen (B) paalle.

Huomautus:

Vaihtovirtaldhteen (B) on aina riiputtava tippatelineesta,
eika se saa koskaan sijaita poydalla tai lattialla. Poyta
ja/tai lattia voi kastua, mika voi vaurioittaa laitetta.

7)  Kytke virtajohto (B.1) vaihtovirtaldhteesta (B)
pistorasiaan.
8)  Kytke pulssipesusarjan (A) virtajohto (5)

vaihtovirtalahteen (B) I&htéliitinnapaan

Kytke pulssipesusarjan
virtajohto vaihtovirtaléh-
teen lahtoliitinnapaan.

Huomaa suunta!
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9)  Kohdista suutin (2) hoidettavalle alueelle.

Aloita kaytto ja saada tydskentelytilaa painamalla
liipaisinta (1.2).

Liipaisimessa (1.2) on pienen tehon asento, jonka
symboli on lyhyt —, suuren tehon asento, jonka
symboli on pitkd —— ja pysaytysasento, jonka
symboli on O.

Liipaisimen kaytto

1: Pysayta 2: Suuri pulssi 3: Pieni pulssi

10) Liu'uta puristimia (3.1), joilla sek& huuhteluputken
(4) etté poistoputken (3) nesteen virtausta voidaan
saataa. Lukitse puristimet (3.1), kun lopetat laitteen
kayton.

Puristimilla voidaan
saataa seka huuhtelu-

Véhenna PR
putken etta poistoput-
g« ken nesteen virtausta.
Suurenna

@-»

11) Jateliuosta voidaan imea samaan aikaan
suihkutuksen aikana tai sen jalkeen, jos on
valmisteltu alipaineimuri (7).

Paina suuttimen lukkoa (1.1) ensin yléspéin,

kun poistat suutinta (2).
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13)

Valinnaista: suurta roiskesuojaa (2e) tulee kayttaa
lyhyen suuttimen (2a, 2d) kanssa. Sen tarkoituksena
on estaa pesunesteen roiskumisalueen leviaminen, ja
sita voi kayttaa tai olla kdyttamatta kaytettavan osan
mukaan.

Asentaminen: Purista lyhyen suuttimen pehmeaa
paata, aseta se suuren roiskesuojan aukkoon ja veda
kevyesti vastakkaisiin suuntiin, jotta suuri roiskesuoja
kiinnittyy suuttimen paahan.

Asennuksen poistaminen: purista lyhyen suuttimen
pehmeda paata ja poista suuri roiskesuoja.

6. Tekniset tiedot
Nro Kohde Tekniset tiedot
1) Virtaldhde (nimellisarvot) 100-240 V ~ (AC), 50/60 Hz, 120 VA
Verkkovirta: 0.50A RMS @ 120 ~ (AC) (enint.)
2) Kayttojannite 7.5-12V DC
3) Nimellisteho 48W
4) Kasikappaleen mitat Noin 185 mm x 55mm x 40 mm (pituus x leveys x korkeus)
5) Nettopaino Noin 0.6 kg
6) Virtausnopeus (suuren tehon asennossa) Ei alle 0.9L/min.
7) Enimmaéishuuhtelupituus (suuren tehon asennossa) | Ei alle 2.5 metria.
8) Melu (desibelia) Alle 75dB(A)
9) Liuoksen muoto (suihkutettavan liuoksen muoto) Sumumainen ja saikeinen.
10) | Sterilointi Tama laite on steriloitu etyleenioksidilla ennen toimitusta.
11) | Kayttoika (kestoaika) Kaksi vuotta.
7.  1EC-luokitus 7)  Suutin pois lukien laite ei sisélla vaihdettavia osia tai
1)  Luokan | laite. lisavarusteita.
2) Tyypin BF potilasosa. 8) Noudata voimassa olevia paikallisia/kansallisia
3) IPXO. saadoksia laitteen asianmukaisessa havittamisessa
4)  Eiluokan AP/APG laite. kayton jalkeen.
8. Vasta-aiheet 11. Virtaldhteen havittdminen
Eiole. 1)  Vaihtovirtaldhde ei ole kertakayttdosa.
Puhdista se sairaalan saadésten mukaisesti aina
9. Haittavaikutukset ennen kayttoa.
Eiole. 2) Noudata voimassa olevia paikallisia/kansallisia
saadoksia virtalahteen asianmukaisessa
10. Varoitukset ja varotoimet Ijé\(_ittémisessé viimeisen kayttopaivéan jalkeen.
1) Tata laitetta saavat kéyttaa vain patevat 3) ALA leikkaa virtajohtoa milloinkaan, ennen kuin olet
ammattilaiset. poistanut vaihtovirtalahteen kaytosta. Nain estat
2) Tata laitetta (pulssipesusarjaa) ei saa kayttaa oikosulun, joka voi aiheuttaa vaihtovirtaldhteen
pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivéan jalkeen. ylikuumenemisen ja mahdollisen tulipalovaaran.
3) Tama laite (pulssipesusarja) on tarkoitettu vain yhden
potilaan kayttoon. Ala kayta laitetta uudelleen. 12. Huolto, puhdistus ja sterilointi (pulssipesusarja)
4) Tarkasta pakkaus aina ennen kayttoa. Ala kayta 1) Tata laitetta ei tarvitse huoltaa eli se ei tarvitse
laitetta, jos pakkaus on vaurioitunut. saanndllisia huoltotoimia.
5) Tata laitetta ei ole arvioitu luokan AP tai APG 2) Tama laite ei sisalla kayttajan korjattavia osia eika
laitteeksi. Tama laite ei sovellu kaytettavaksi edellyta korjaamista.
tiloissa, joissa on syttyvid ilman, hapen tai 3) Tama laite on tarkoitettu vain yhden potilaan
typpioksidin ja anestesia-aineiden seoksia. kayttoon. Kayttajaa koskevia puhdistus- tai
6) Tata laitetta ei saa muokata millaan tavalla. sterilointivaatimuksia ei ole. Ei saa steriloida

uudelleen.
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13. Symbolien kuvaukset

Seuraavia symboleja kaytetaan kayttdoppaassa, merkin-

ndissa ja pakkauksissa. Jotkin symboleista viittaavat
laitteeseen ja sen kayttoon liittyviin standardeihin ja
vaatimustenmukaisuuksiin.

Steriloitu etyleenioksidilla

Ala kayta uudelleen

Katso kayttoohjeet

Ei saa steriloida uudelleen

l=

Kéaytto kielletty, jos pakkaus on vaurioitunut.

Katso kayttoohjeet

Huomio

C €0123

CE-vaatimustenmukaisuusmerkinta

Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisossa/Euroopan unionissa

I B> ®

HAVITTAMINEN: Ala havits tats tuotetta
lajittelemattomana yhdyskuntajatteena.
Téllainen jate on keréattava erikseen
erikoiskasittelya varten.

Erakoodi (erdnumero)

II] Mallinumero

Luettelonumero

Valmistuspaiva

Sarjanumero

O & §

Tama symboli liipaisimen puolella tarkoittaa
pysaytysasentoa.

Viimeinen kayttopaiva

El
.
o

suuren tehon asentoa.

Short Tama symboli liipaisimen puolella tarkoittaa Kahden steriilin kerroksen jarjestelma
pienen tehon asentoa.
Long Tama symboli liipaisimen puolella tarkoittaa ‘ /ﬂ/ Lampétilaraja

Yksilollinen laitetunniste

Laakinnallinen laite

M Valmistaja

Tama puoli ylospain

Séarkyva, kasittele varovasti

% Maahantuoja

Pida kuivana

< .
% Jalleenmyyja

| Sailyta auringonvalolta
AN

suojattuna
N\ Vaihtovirta Séahkoinen vaara Tyypin BF potilasosa
QTY  Maara Tasavirta Vastuuhenkild UK:ssa




14. Sahkd 1eettista yht

pivuutta

Tayttaa standardien |IEC 60601-1-2:2014 ja EN 60601-1-2:2015 vaatimukset.

Ohjeet ja valmistajan vakuutus — sdhkémagneettiset pastot — kaikki ME-LAITTEET ja -JARJESTELMAT

Ohjeet ja valmistajan vakuutus — sahkdmagneettiset paastot

W-205 on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritetyssa sahkomagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai W-205:n kayttajan

tulee taata, etta sita kaytetaan

sellaisessa ymparistossa.

Paastotesti Vaatimustenmukaisuus Sahkomagneettinen ymparisto — ohjeet

RF-paastot Ryhmé 1, luokka A W-205 ei sovellu liitettavaksi yhteen muiden laitteiden
CISPR 14-1 kanssa.

Harmoniset paastot Tayttaa vaatimukset Tuote sopii kéaytettavaksi kaikissa laitoksissa, mukaan
IEC 61000-3-2 lukien kotitaloudet ja suoraan asuinkiinteistéille

Jannitteenvaihtelut/
flikkeripaastst IEC 61000-3-3

Tayttaa vaatimukset

tilat.

tarkoitettuun julkiseen pienjannitesahkoverkkoon liitetyt

Ohjeet ja valmistajan vakuutus — sahkd

ttinen hiirid

- kaikki ME-LAITTEET ja -JARJESTELMAT

Ohjeet ja valmistajan vakuutus — sahkdmagneettinen hairionsieto

W-205 on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritetyssa sahkomagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai W-205:n kayttajan

tulee taata, etta sita kaytetaan

sellaisessa ymparistossa.

Hairionsietotesti

IEC 60601-1-2 -testitaso

Vaati i )

Séahkomagneettinen
ympaéristo — ohjeet

Séhkostaattiset paastot
(ESD)
IEC 61000-4-2

Kosketus: +8 kV
llma: £2kV, +4kV, +6kV,
+8kV, +15kV

Kosketus: +8 kV
lIma: 15 kV

Lattian on oltava puuta,
betonia tai laattaa, ja jos
alusta on peitetty
synteettiselld materiaalilla,
suhteellisen kosteuden on
oltava vahintaan 30 %.

Sahkoiset nopeat transientit/

Virtalahteen johdot: +2 kV

Virtalahteen johdot: +2 kV

Virtalahteen ymparistén on

purskeet tulo-/1aht6johdot: +1 kV oltava tyypillinen kaupallinen
IEC 61000-4-4 100 kHz:n toistotaajuus tai sairaalaympaéristo.
Sytksyaallot Linjasta linjaan: +0.5kV, Linjasta linjaan: +1 kV Virtalahteen ymparistén on
IEC 61000-4-5 +1kV. oltava tyypillinen kaupallinen

Linjasta maahan: +0.5kV,
+1KV, £2kV.

tai sairaalaymparisto.

Jannitekuopat, lyhyet
katkokset ja jannitevaihtelut
virtalahteen tulojohdoissa
IEC 61000-4-11

0% U,, 0.5 jaksoa
Arvoilla 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° ja 315°
0% U,, 1 jakso

Ja

70% UT, 25/30 jaksoa
Yksi vaihe: O:ssa

0% U,, 250 jaksoa

0%, 0.5 jaksoa
0%, 1 jaksoa

70%, 25 jaksoa
0%, 250 jaksoa

Virtalahteen ymparistén on
oltava tyypillinen kaupallinen
tai sairaalaympaéristo.

Magneettikentén
virran taajuus
IEC 61000-4-8

50Hz: 30A/m
60Hz: 30A/m

50Hz: 30A/m
60Hz: 30A/m

Magneettikentén virran
taajuuden ominaisuuksien
on vastattava tyypillisen
kaupallisen tai sairaalaympa-
ristén magneettikentan virran
taajuutta.

HUOMAUTUS: UT on vaihtovirtajannite ennen testitasoa.
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Ohjeet ja valmistajan vakuutus — sahkomagneettinen hairionsieto —
ME-LAITTEET ja -JARJESTELMAT, jotka eivit ole ELAMAA YLLAPITAVIA

Ohjeet ja valmistajan vakuutus — sdhkdmagneettinen hairidnsieto

W-205 on tarkoitettu kaytettavéksi alla maaritetyssé sahkémagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai W-205:n kayttajan
tulee taata, etta sita kaytetaan sellaisessa ymparistossa.

385MHz 27 V/m (rms)
450 MHz 28V/m (rms)
710MHz, 745MHz,
780MHz 9V/m (rms)
810MHz, 870MHz,
930MHz 28V/m (rms)

1 720MHz, 1 845MHz,
1 970MHz 28V/m (rms)
2 450MHz 28V/m (rms)
5 240MHz, 5 500 MHz,
5 785MHz 9V/m (rms)

27V/m PM taajuudella
18Hz

28V/m FM = 5kHz
poikkeama taajuuden 1kHz
sinilla

9V/m PM taajuudella
217Hz

28V/m PM taajuudella
18Hz

28V/m PM taajuudella
217Hz

28V/m PM taajuudella
217Hz

9V/m PM taajuudella
217Hz

Hairionsietotesti IEC 60601-1-2 -testitaso Vaati kaisuustaso | Sahko ttinen
ympdristo — ohjeet
Johtuva RF 150KHz - 80 MHz 3 Vrms Kannettavia ja siirrettavia
IEC 61000-4-6 3 Vrms; 6Vrms (ISM-kaistoilla) RF-viestintalaitteita ei saa
ISM-kaistat véliltda 150KHz | 80 % Am taajuudella 1kHz | kayttaa W-205:n tai sen
ja 80 MHz osien, kaapelit mukaan
6 Vrms lukien, lahella etaisyydella,
joka alittaa suositellun
erotusetaisyyden, joka on
laskettu lahettimen
taajuudelle sovellettavalla
kaavalla.
Suositeltu erotusetaisyys
Séateileva RF 80-2 700 MHz 3V/m, 80% Am taajuudella | d =[3.5/V 1P
IEC 61000-4-3 3V/m (rms) 1kHz d=[3.5/E,1/P80-800 MHz

d=[7/E,]JP800MHz -
2.5GHz

Jossa P on lahettimen
enimmaisnimellislahtoteho
watteina (W) lahettimen
valmistajan mukaan, ja d on
suositeltu erotusetaisyys
metreing (m).

Sahkomagneettisen kaytto-
paikan tutkinnassa maaritet-
tyjen kiinteiden RF-l&hetti-
mien kenttavoimakkuuksien®
on oltava pienemmat kuin
kunkin taajuusalueen vaati-
mustenmukaisuustaso.”
Hairioita voi ilmeté seuraa-
valla symbolilla merkittyjen
laitteiden |&heisyydessa:

()

HUOMAUTUS 1: taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan suurempaa taajuusaluetta.
HUOMAUTUS 2: Nama ohjeet eivat ehka pade kaikissa tilanteissa. Sahkdmagneettisten hairididen johtumiseen
vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aikaan saama absorptio ja heijastus.

a Kiinteiden lahettimien, kuten radiotukiasemien, (matkapuhelinten/langattomien) puhelimien ja maaradioiden,
amatdoriradioiden, AM- ja FM-radioléhetysten ja TV-l&hetysten, kenttdvoimakkuuksia ei voida ennustaa tarkasti
teoreettisella tasolla.

Kiinteiden RF-lahettimien aiheuttaman sahkémagneettisen ympariston arvioimiseen tarvitaan séhkomagneettisen
kayttopaikan tutkinta. Jos mitattu kenttdvoimakkuus W-205:n kayttopaikassa ylittaa edelld ilmoitetun sovellettavan
RF-vaatimustenmukaisuustason, W-205:ta on tarkkailtava normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos havaitaan
epanormaalia toimintaa, voi olla tarpeen ryhtya lisatoimiin, kuten W-205:n siirtdminen tai suuntaaminen uudelleen.

b Taajuusalueella 150kHz — 80 MHz kenttévoimakkuuksien on oltava alle 3V/m.
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15. Ympéristovaatimukset
1) Sailytysolosuhteet:
Tata laitetta tulee sailyttaa viileassa, kuivassa ja

ilmastoidussa tilassa, jossa ei ole syovyttavia kaasuja.

Lampétila: -10-+40°C;
kosteus: 20-90 %:n suhteellinen kosteus;
ilmanpaine: 50-106 kPa.

2) Kayttdolosuhteet:
Lampétila: 5-40°C;
kosteus: < 80 %:n suhteellinen kosteus;
ilmanpaine: 86-106 kPa.

16. 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

Sahképosti: info@cleanmfg.com

Internet: www.cleanmfg.com

17. 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

18. Maahantuoja ja jalleenmyyja EU:ssa

Nimi: Heraeus Medical GmbH

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

19. Maahantuoja ja jalleenmyyja UK:ssa
Nimi: Heraeus Medical UK Ltd.
Osoite: Oxford House, 12-20 Oxford Street, Newbury,

Berkshire, RG14 1JB, Englanti, Yhdistynyt kuningaskunta.

20. Vastuuhenkilo UK:ssa

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

Sahkoposti: ec.rep@sungoglobal.com
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Manuel de l'utilisateur

palaJet® AC — Systéme de lavage pulsé jetable

Appareil d’aspiration et de lavage pulsé
électronique jetable

Guangzhou Clean Medical Products Manuf: ing Corp.

AF-205-09E(Z), Rev.: B

63



2)

3)

palaJet® AC — Systéme de lavage

pulsé jetable

Dispositif médical

Nom : palaJet® AC — Systéme de lavage pulsé jetable
(Appareil d’aspiration et de lavage pulsé électronique
jetable)

Indications (usage prévu)

Ce dispositif est utilisé avec du sérum physiologique
stérile ordinaire ou d’autres solutions applicables,
ainsi qu’avec un dispositif d'aspiration. Le dispositif
d’aspiration n’est pas indispensable.

Ce dispositif peut étre utilisé pour nettoyer les plaies
ouvertes, les tissus mous et le site d'une intervention
chirurgicale.

Ce dispositif convient a une utilisation au bloc
opératoire, en salle d'urgence et en salle de
traitement.

Composants

Ce dispositif comprend principalement I'alimentation
électrique CA (B) (y compris le cable d’alimentation
CA [B.1]) et le kit de lavage pulsé (A), le kit de lavage
pulsé (A) étant la piece appliquée.

2)

3)

4)
5)
6)

palaler” AC|

Le kit de lavage pulsé (A) comprend la piéce a main
(1) (y compris le moteur CC, la pompe de
compression, la gachette [1.2], le verrouillage de
buse [1.1], le boitier), la buse (2) (p. ex. buse de
pulvérisation en éventail [buse courte] (2a), buse
fémorale ([buse longuel (2b), buse de brosse fémorale
[buse longuel (2c), buse a jet douche [buse courte]
(2d), grand protecteur anti-éclaboussures (2e) ou
d’autres buses. Voir I'emballage et les étiquettes pour
plus de détails.), le tuyau d’évacuation (3) (y compris
la pince [3.1], le tuyau de raccordement [3.2]), le
tuyau d’irrigation (4) (y compris la pince [3.1],
I'embout Luer [4.1]), le cable d’alimentation (5).
Dispositifs associés : le dispositif d’aspiration (7)

et la poche d'irrigation (6) ne sont pas inclus avec

ce dispositif, mais sont mis a disposition par
I’établissement médical.

La pression négative du dispositif d’aspiration (7) doit
étre réglable dans une plage de 5 kPa & 40 kPa.

La poche d'irrigation (6) doit étre utilisée avec du
sérum physiologique stérile ordinaire ou d'autres
solutions applicables (ne convient pas aux solutions
visqueuses).

Accessoires : buses (2).

Piéces détachables : buse (2).

Piéces appliquées : buse (2).



Schéma de la structure du dispositif :

2)

3)

B.1

Principe de fonctionnement

Ce dispositif est alimenté par une alimentation
électrique CA (adaptateur CA).

Ce dispositif se compose d’un moteur & courant
continu, d'une pompe de compression, d’une piece

a main, d’un boitier, de buses et d’une alimentation
électrique CA.

Le dispositif est mis sous tension en appuyant sur la
gachette. Lorsque le dispositif est mis sous tension,
le moteur a courant continu entrafne la pompe de
compression dans un mouvement de va-et-vient,
engendrant des changements de volume de la cavité,
ce qui lui permet d’aspirer et d’expirer la solution. Il
existe une position de faible puissance, une position
de haute puissance et une position d’arrét du robinet.
Le tuyau d’évacuation intégré a la piece a main peut
étre raccordé a un dispositif d'aspiration pour extraire
les déchets. Différentes buses peuvent étre montées
en cours de fonctionnement.
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5.

Mode d’emploi

4
Poche
d’irrigation

Patient

Insérer la buse

Connecter le dispositif d'aspiration
Percer la poche d’irrigation
Accrocher la poche a une perche
de perfusion

Brancher I'alimentation électrique
CA a une prise de |'établissement
hospitalier

Brancher la borne de sortie
Appuyer sur la gachette pour
commencer 2 utiliser I'unité Dispositif d’aspiration

o A WN =

N o

Consulter le manuel de I'utilisateur et les documents
joints. Consulter le manuel d'utilisation et d’entretien
de I'alimentation électrique CA (B).

Inspecter I'emballage. Ne pas utiliser le dispositif si
I'emballage est endommagé.

Ouvrir I'emballage et installer la buse (2) sur la piéce
a main (1) en appuyant tout d'abord sur le
verrouillage de buse (1.1) pour ouvrir la position,
insérer la buse (2) choisie et appuyer pour verrouiller.

1. Déverrouiller Pousser vers le bas pour

(bouton de verrouillage : verrouiller la buse

2 pousser vers le haut

. = déverrouiller,
pousser vers le bas

= verrouiller) e

v
) &
2. Insérer la buse A

~

N
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4)

5)

Connecter le tuyau d’é (3) au dispositif
d’aspiration (7) (s'il est préparé). Le dispositif
d’aspiration n’est pas indispensable.

Connecter I'embout Luer (4.1) sur le tuyau
d’irrigation (4) a la poche d’irrigation (6).

6)

Accrocher I'alimentation électrique CA (B) sur une
perche a perfusion a I'aide du crochet intégré

a I'unité. Pour éviter que le liquide contenu dans la
poche d'irrigation (6) ne se répande sur I'alimentation
électrique CA (B).

Remarque :

L'alimentation électrique CA (B) doit toujours é&tre
suspendue a une perche a perfusion et ne doit jamais
reposer sur une table ou sur le sol. La table et/ou le sol
risquent d’&tre mouillés, ce qui pourrait endommager
'unité.

7)

8)

Brancher le cable d’alimentation (B.1) de
I'alimentation électrique CA (B) a la prise.

Brancher le cable d'alimentation (5) du kit de lavage
pulsé (A) a la borne de sortie de I'alimentation
électrique CA (B).

P Brancher le cable

N d'alimentation du kit de
lavage pulsé a la borne

de sortie de I'alimenta-

tion électrique CA.

Attention a la direction !

9)

Utiliser la buse (2) pour viser la zone de traitement.
Commencer a utiliser I'unité et ajuster les conditions
de travail en appuyant sur la gachette (1.2).

La gachette (1.2) a une position de faible puissance
avec le symbole court « — », une position de haute
puissance avec le symbole long « » et une
position de robinet d’arrét avec le symbole « O ».

Commande de la
gachette
1 : arrét 2 : pulsations 3 : pulsations

élevées

faibles

10) Faire glisser les pinces (3.1) pour contrdler le débit

de liquide du tuyau d’irrigation (4) et du tuyau
d’évacuation (3). Verrouiller les pinces (3.1) lorsque
le dispositif n’est pas utilisé.

Les pinces peuvent con-
tréler le débit de liquide

Réduire TR
du tuyau d’irrigation et
g« du tuyau d’évacuation.
Augmenter

@-»

11

12

Le dispositif peut aspirer la solution résiduelle en
méme temps que la pulvérisation ou apres, si le
dispositif d’aspiration (7) est préparé.

Appuyer d’abord sur le verrouillage de buse (1.1)
vers le haut lors du retrait de la buse (2).



13) Options : le grand protecteur anti-éclaboussures (2e)
doit étre utilisé avec la buse courte (2a, 2 d). Il sert a
empécher 'expansion de la zone d’éclaboussure du
liquide de lavage et il peut étre utilisé ou non en
fonction de la piece appliquée.

6. Spécification

Installation : pincer la téte souple de la buse courte,
I'insérer dans I'ouverture du grand protecteur anti-
éclaboussures et tirer légerement dans des directions
opposées pour fixer le grand protecteur anti-
éclaboussures sur la téte de la buse.

Démontage : pincer la téte souple de la buse courte
et retirer le grand protecteur anti-éclaboussures.

Numéro | Elément Spécification
1) Alimentation électrique (valeurs nominales) 100-240 V ~ (CA), 50/60 Hz, 120 VA
Courant de ligne : 0.50 A RMS @ 120 ~ (CA) (max.)
2) Tension de fonctionnement CC7.5-12V
3) Puissance nominale 48 W
4) Dimensions de la piece a main Environ 185 mm x 55 mm x 40 mm
(longueur x largeur x hauteur).
5) Poids net Environ 0.6 kg.
6) Débit (position haute puissance) Pas moins de 0.9 I/minute.
7) Longueur maximale d’irrigation Pas moins de 2.5 metres.
(position haute puissance)
8) Bruit (décibels) Moins de 75 dB(A)
9) Forme de la solution De type brouillard et fin.
(forme de la solution de pulvérisation)
10) Stérilisation Ce dispositif est stérilisé a I'oxyde d'éthylene avant la
livraison.
11) Période de validité (durée de conservation) Deux ans.
7. Classification CEI 7) A l'exception de la buse, il ny a pas de piéce ou
1) Equipement de classe I. d’accessoire remplacable dans I'unité.
2)  Piece appliquée de type BF. 8) Respecter les réglementations locales/nationales en
3) IPXO0. vigueur pour éliminer correctement le dispositif apres
4) N'appartient pas a la catégorie d’équipement AP utilisation.
ou APG.
11. Mise au rebut de I’alimentation électrique
8. Contre-indications 1) Lalimentation électrique CA est une piéce non
Aucune trouvée. jetable. Elle doit étre nettoyée conformément aux
régles de I'hdpital avant chaque utilisation.
9. Effet indésirable. 2) Respecter les réglementations locales/nationales en
Aucune trouvé. vigueur pour recycler ou éliminer correctement
I'alimentation électrique apres la date d’expiration.
10. Mise en garde et mesures de précaution 3) Ne JAMAIS couper le cable d’alimentation avant
1)  Ce dispositif ne doit étre utilisé que par des d’avoir retiré I'alimentation électrique CA afin d’éviter
professionnels qualifiés. tout court-circuit, qui pourrait entrainer une
2)  Ce dispositif (kit de lavage pulsé) ne doit pas étre surchauffe de I'alimentation électrique CA et créer un
utilisé aprés la date de péremption indiquée sur risque d’incendie.
I'emballage.
3) Ce dispositif (kit de lavage pulsé) est destiné a un 12. Entretien, nettoyage et stérilisation
usage unique. Ne pas réutiliser le dispositif. (kit de lavage pulsé)
4) Inspecter I'emballage avant chaque utilisation. Ne pas 1)  Ce dispositif est sans entretien et ne nécessite pas de
utiliser le dispositif si I'emballage est endommagé. maintenance de routine.
5)  Ce dispositif n'est pas évalué comme un équipement 2) Ce dispositif ne contient pas de pieces réparables par
de catégorie AP ou APG. Ce dispositif ne convient pas I'utilisateur et ne nécessite pas de réparation.
a une utilisation en présence de mélanges anesthé- 3) Ce dispositif est destiné a un usage unique.
siques inflammables avec de I'air ou de I'oxygéne ou L'utilisateur n’est pas tenu de nettoyer ou stériliser le
de I'oxyde nitreux. dispositif. Ne pas restériliser.
6)  Aucune modification de cet équipement n’est

autorisée.
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13. Description des symboles

Les symboles suivants apparaissent sur le manuel de
I'utilisateur, les étiquettes et les emballages. Certains
symboles représentent des normes et des conformités
associées au dispositif et a son utilisation.

s

Stérilisé a 'oxyde d'éthylene

Usage unique

Consulter le mode d’emploi

Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
et consulter le mode d’emploi

Attention

Marquage CE de conformité

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

I B> ®

ELIMINATION : ne pas jeter ce produit avec
les déchets municipaux non triés. Ces déchets
doivent étre collectés séparément en vue d’'un
traitement spécial.

Code de lot (numéro de lot)

Numéro de
modeéle

Numéro de
référence

Date de fabrication

Numéro de série

OLEE f®H&

Ce symbole sur le coté de la gachette indique
la position du robinet d'arrét.

Date limite d’utilisation

El
.
o

Short Ce symb_o_le sur le _cote de la gachette indique Systéme 2 barriere stérile double
une position de faible puissance.
Long Ce symbole sur le coté de la gachette indique ‘ /ﬂ/ Limite de température

une position de puissance élevée.

Identifiant unique du

dispositif

Dispositif médical

Fabricant

Haut

Fragile, manipuler avec
précaution

Importateur

Conserver au sec

Conserver a I'abri de la
lumiére du soleil

Distributeur

L 1

“\_ Courant alternatif

Risque électrique

Piece appliquée type BF

QTE  Quantité

M
(

Courant continu

Personne responsable au
Royaume-Uni

69




14. Descriptions de la compatibilité électromagnétique

Conforme aux exigences des normes CEl 60601-1-2:2014 et EN 60601-1-2:2015.

Guide et déclaration du fabricant — émissions électromagnétiques — pour tous les EQUIPEMENTS ET SYSTEMES

ELECTROMEDICAUX

Guide et déclaration du fabricant — é

Aot
electr

ique

Les systemes W-205 sont destinés a étre utilisés dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client

de I'utilisateur du systéme W-205 doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Test d’émissions

Conformité

Environnement électromagnétique — guide

Emissions RF

Groupe 1, classe A

Les systemes W-205 ne sont pas adaptés a

CISPR 14-1 I"interconnexion avec d'autres équipements.

Emissions harmoniques Conforme Le produit peut étre utilisé dans toutes les installations,
CEl 61000-3-2 y compris les installations domestiques et directement
Fluctuations de tension/ Conforme connectées au réseau d'alimentation public basse

émissions de scintillement CEI
61000-3-3

tension.

Guide et déclaration du fabricant — immunité électromagnétique — pour tous les EQUIPEMENTS et SYSTEMES

ELECTROMEDICAUX

Guide et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

Les systemes W-205 sont destinés a étre utilisés dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client
ou I'utilisateur des systemes W-205 doit s’assurer qu'ils sont utilisés dans un tel environnement.

Test d’'immunité

Niveau de test
CEI 60601-1-2

Niveau de conformité

Environnement
électromagnétique — guide

Décharge électrostatique
(DES)
CEl 61000-4-2

Contact : +8 kV
Air : £2 kV, £4 kV, £6 kV,
+8 kV, £15 kV

Contact : 8 kV
Air : £15 kV

Le sol doit étre en bois, en
béton ou carrelé, et si le sol
est recouvert d'un matériau
synthétique, I"humidité
relative doit étre d’au moins
30 %.

Transitoire électrique rapide/
rafale

Lignes d'alimentation
électrique : £2 kV

Lignes d’alimentation
électrique : +2 kV

L'alimentation électrique doit
étre adaptée & un environne-

CEI 61000-4-4 Lignes d'entrée/sortie : ment commercial ou hospita-
+1 kV lier typique.
Fréquence de répétition de
100 kHz
Surtension ligne(s) a ligne(s) : £0.5 kV, | ligne a ligne : +1 kV L'alimentation électrique doit
CEl 61000-4-5 +1 kV. étre adaptée & un environne-

ligne(s) a la terre : +0.5 kV,
+1 kV, £2 kV.

ment commercial ou hospita-
lier typique.

Chutes de tension,
interruptions bréves et
variations de tension sur
les lignes d’entrée de
I'alimentation électrique
CElI 61000-4-11

Q % U, 0.5 cycle

A 0°, 45° 90°, 135°, 180°,
225° 270° et 315°

0% U, 1cycle

Et

70 % UT 25/30 cycles
Monophasé : a O

0 % U, 250 cycles

0 % pour 0.5 cycle
0 % pour 1 cycle

70 % pour 25 cycles
0 % pour 250 cycles

L'alimentation électrique doit
étre adaptée a un environne-
ment commercial ou hospita-
lier typique.

Champ magnétique a la
fréquence du réseau
CEI 61000-4-8

50 Hz : 30 A/m
60 Hz : 30 A/m

50 Hz : 30 A/m
60 Hz : 30 A/m

Le champ magnétique a la
fréquence du réseau doit
avoir les caractéristiques du
champ magnétique a la
fréquence du réseau dans un
environnement commercial
ou hospitalier typique.

REMARQUE : UT est la tension du réseau a courant alternatif avant I'application du niveau d’essai.
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Guide et fiéclaration du fabricant: immllmité électrqmagnétique -
pour les EQUIPEMENTS et SYSTEMES ELECTROMEDICAUX qui ne sont pas VITAUX

Guide et déclaration du fabricant - i

é élect g

étique

Les systémes W-205 sont destinés a étre utilisés dans I’environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client
ou I'utilisateur des systéemes W-205 doit s'assurer qu'ils sont utilisés dans un tel environnement.

Test d'immunité

Niveau de test

Niveau de conformité

Environnement

CElI 60601-1-2 électromagnétique — guide
Emissions RF conduites 150 KHz a 80 MHz 3Vrms L'équipement de communi-
CElI 61000-4-6 3Vrms ; 6Vrms cation RF portable et mobile
Bandes ISM entre 150 KHz | (dans les bandes ISM) ne doit pas étre utilisé a une
et 80 MHz 80 % Am a 1 kHz distance d’une partie quel-
6Vrms conque du systeme W-205,

y compris les cables, infé-
rieure a la distance de sépa-
ration recommandée calculée
a partir de I’équation appli-
cable a la fréquence de
I"émetteur.

Distance de séparation
recommandée

Emissions RF rayonnées
CEl 61000-4-3

80 MHz & 2700 MHz

3 V/m (rms)

385 MHz 27 V/m (rms)
450 MHz 28 V/m (rms)
710 MHz, 745 MHz,
780 MHz 9 V/m (rms)
810 MHz, 870 MHz,
930 MHz 28 V/m (rms)
1720 MHz, 1845 MHz,
1970 MHz 28 V/m (rms)
2450 MHz 28 V/m (rms)
5240 MHz, 5500 MHz,
5785 MHz 9 V/m (rms)

3V/m, 80 % Am a 1 kHz
27 V/Im PM & 18 Hz

28 V/m FM = 5 kHz de
déviation a 1 kHz sinusoidal
9 V/m PM a 217 Hz

28 V/m PM & 18 Hz

28 V/m PM & 217 Hz

28 V/m PM & 217 Hz

9 V/m PM a 217 Hz

d=13.5/V,]P

d =[3.5/E,] /P80 MHz
4800 MHz

d =[7/E,]1 JP800 MHz
2.5 GHz

P désignant la puissance de
sortie maximale de I'émet-
teur en watts (W) selon le
fabricant de I'émetteur et d
correspondant a la distance
de séparation recommandée
en metres (m).

Les intensités de champ des
émetteurs RF fixes, détermi-
nées par une étude électro-
magnétique du site,* doivent
étre inférieures au niveau de
conformité dans chaque
gamme de fréquences.®

Des interférences peuvent se
produire a proximité des
équipements marqués du
symbole suivant :

()

REMARQUE 1 : a 80 MHz et 800 MHz, c’est la gamme de fréquences la plus élevée qui s’applique.
REMARQUE 2 : ces lignes directrices peuvent ne pas s'appliquer a toutes les situations. La propagation
électromagnétique est affectée par I’absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

a Les intensités de champ provenant d’émetteurs fixes, comme les stations de base pour les téléphones radio (cellulaires/
sans fil) et les radios mobiles terrestres, les radio amateurs, les émissions de radio AM et FM et les émissions de télévi-
sion ne peuvent pas étre prédites théoriquement avec précision. Pour évaluer I'environnement électromagnétique da
aux émetteurs RF fixes, il convient d’envisager une étude électromagnétique du site. Si I'intensité du champ mesurée
a I'endroit otl le systéme W-205 est utilisé dépasse le niveau de conformité RF applicable ci-dessus, le systeme W-205
doit étre observé pour vérifier qu'il fonctionne normalement. Si des performances anormales sont observées, des
mesures supplémentaires peuvent étre nécessaires, comme la réorientation ou le déplacement du systeme W-205.

b Dans la gamme de fréquences allant de 150 kHz & 80 MHz, les intensités de champ doivent étre inférieures a 3 V/m.
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15. Exigences environnementales
1) Conditions de stockage :
Ce dispositif doit étre stocké dans un endroit frais,
sec et ventilé, ol les gaz ne sont pas corrosifs.
Température : -10 °C ~ +40 °C ;
Humidité : 20 % HR ~ 90 %HR ;
Pression atmosphérique : 50 kPa ~ 106 kPa.
2) Conditions de fonctionnement :
Température : 5 °C ~ 40 °C ;
Humidité : < 80 % HR ;
Pression atmosphérique : 86 kPa ~ 106 kPa.

16. 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

17. 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

18. Importateur et distributeur dans I'UE

Nom : Heraeus Medical GmbH

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

19. 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.

20. Personne responsable au Royaume-Uni

Nom : SUNGO Certification Company Limited
Adresse : 3" Floor, 70 Gracechurch Street, Londres,
EC3V 0 HR, Angleterre, Royaume-Uni.

Tél. : +44-(0) 7868 234015

E-mail : ec.rep@sungoglobal.com
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Manuale d’uso
palaJet® AC - Sistema per lavaggio
pulsato monouso

Apparato di aspirazione per lavaggio
pulsato elettronico monouso

Guangzhou Clean Medical Products Manuf: ing Corp.

AF-205-09E(Z), Rev.: B
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2)

3)

palaJet® AC - Sistema per lavaggio

pulsato monouso

Dispositivo medico

Nome: palalet® AC - Sistema per lavaggio pulsato
monouso

(Apparato di aspirazione per lavaggio pulsato
elettronico monouso)

Indicazioni (Destinazione d’uso)

Questo dispositivo e destinato all'uso con soluzione
fisiologica sterile o con altre soluzioni idonee e con
un aspiratore a vuoto. L'impiego di un aspiratore a
vuoto & facoltativo.

Questo dispositivo pud essere impiegato per la
detersione di ferite aperte, dei tessuti molli e del sito
chirurgico.

Questo dispositivo e idoneo all’uso in sala operatoria,
in pronto soccorso e in sala di trattamento.

Componenti

Questo dispositivo & costituito principalmente
dall’alimentatore CA (B) (incluso il cavo di
alimentazione CA (B.1)) e dal kit di lavaggio pulsato
(A), il kit di lavaggio pulsato (A) & la parte applicata.

2)

4)
5)
6)

palaer” AC|

11 kit di lavaggio pulsato (A) comprende il manipolo
(1) (inclusi motore CC, pompa a compressione,
grilletto (1.2), blocco ugello (1.1), involucro), 'ugello
(2) (ad esempio ugello a ventaglio per spray (ugello
corto) (2a), ugello femorale (ugello lungo) (2b), ugello
femorale con spazzola (ugello lungo) (2c), ugello a
doccia per spray (ugello corto) (2d), schermo
paraspruzzi grande (2e) o altri ugelli.

Vedere la confezione e le etichette per i dettagli), il
tubo di scarico (3) (inclusi morsetto (3.1), tubo di
collegamento (3.2)), il tubo di irrigazione (4) inclusi
morsetto (3.1), raccordo Luer (4.1)), il cavo di
alimentazione (5).

Dispositivi associati: L'aspiratore a vuoto (7) e la
sacca di irrigazione (6) non sono inclusi nel presente
dispositivo, ma devono essere forniti dall’istituzione
medica. La pressione negativa dell’aspiratore a vuoto
(7) deve essere regolabile entro I'intervallo da 5 kPa a
40 kPa. La sacca di irrigazione (6) deve essere
utilizzata con soluzione fisiologica sterile o altre
soluzioni idonee (non adatta per soluzioni viscose).
Accessori: Ugelli (2).

Parti rimovibili: Ugello (2).

Parti applicate: Ugello (2).



Diagramma della struttura del dispositivo:

2)

3)

B.1

Principio di funzionamento

Questo dispositivo & alimentato con corrente alternata
(tramite adattatore CA).

Questo dispositivo € composto da: motore a corrente
continua, pompa a compressione, manipolo,
involucro, ugelli e alimentatore CA.

Premendo il grilletto, il dispositivo si accende.
Quando I'alimentazione & attivata, il motore CC
aziona la pompa a compressione in un movimento
alternato, generando variazioni di volume nella
camera interna, che permettono |'aspirazione e
I'espulsione della soluzione. Sono disponibili tre
posizioni: bassa potenza, alta potenza e posizione di
arresto. Il tubo di scarico integrato nel manipolo pud
essere collegato a un aspiratore a vuoto per la
rimozione dei residui. Durante il funzionamento &
possibile applicare diversi ugelli.
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5.

Istruzioni per il funzionamento

Paziente

Installare I'ugello

Collegare |'estrattore a vuoto
Inserire il raccordo nella sacca
di irrigazione

Appendere a un’asta per flebo
Collegare I'alimentatore CA alla
presa di corrente ospedaliera
Collegare il terminale di uscita
Premere il grilletto per awviare

oA wWN =

N o

P

I'uso Estrattore a vuoto

Sacca di
irrigazione

Consultare il Manuale d’'uso e i documenti allegati.
Consultare il Manuale operativo e di assistenza
dell’alimentatore CA (B).

Ispezionare la confezione. Non usare il dispositivo se
la confezione & danneggiata.

Aprire la confezione e installare I'ugello (2) sul
manipolo (1) premendo prima verso I'alto il blocco
dell’'ugello (1.1) fino alla posizione di apertura, quindi
inserendo |'ugello (2) scelto e premendo verso il
basso per bloccarlo

1. Sbloccare (pulsante

di blocco: pressione

2 verso |'alto = sbloccare,

~ pressione verso il basso
= bloccare)

2. Inserire I'ugello

e/
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Premere verso il basso
per bloccare I'ugello




4)  Collegare il tubo di scarico (3) all’aspiratore a vuoto
(7) (se previsto). L'impiego di un aspiratore a vuoto &
facoltativo.

5)  Collegare il raccordo Luer (4.1) sul tubo di irrigazione
(4) alla sacca di irrigazione (6).

6) Appendere I'alimentatore CA (B) a un’asta per flebo
utilizzando I'apposito gancio integrato nell’unita. In
questo modo si evita che il liquido della sacca di
irrigazione (6) venga a contatto con I'alimentatore CA
(B).

Nota:

L’alimentatore CA (B) deve sempre essere appeso a un’asta
per flebo e non deve mai essere posato su un tavolo o sul
pavimento. |l tavolo e/o il pavimento potrebbero bagnarsi,
con possibile danneggiamento dell’unita.

7) Collegare il cavo di alimentazione (B.1)
dell’alimentatore CA (B) alla presa di corrente.

8) Collegare il cavo di alimentazione (5) del kit di
lavaggio pulsato (A) al terminale di uscita
dell’alimentatore CA (B)

Collegare il cavo di ali-
mentazione del kit di
lavaggio pulsato al ter-
minale di uscita
dell’alimentatore CA.

Prestare attenzione alla
direzione!

9)  Usare I'ugello (2) per mirare all'area da trattare.
Awviare I'uso e regolare le condizioni di lavoro
premendo il grilletto (1.2).

I grilletto (1.2) presenta una posizione a bassa
potenza con simbolo breve “—”, una posizione ad
alta potenza con simbolo lungo “ ", euna
posizione di arresto con simbolo “O”.

Controllo tramite
grilletto
1: Arresto 2: Impulsi alti 3: Impulsi bassi

10) Facendo scorrere i morsetti (3.1) & possibile control-
lare il flusso del liquido sia nel tubo di irrigazione (4)
che nel tubo di scarico (3). Bloccare i morsetti (3.1)
quando si smette di utilizzare il dispositivo.

| morsetti possono con-
trollare il flusso del

Riduzione PR .
liquido sia nel tubo di
g« irrigazione sia nel tubo
di scarico
Aumento

@'—»

11

E possibile aspirare la soluzione di scarto contempo-
raneamente alla spruzzatura o successivamente, se &
stato predisposto I'aspiratore a vuoto (7).

Premere verso I'alto il blocco dell’'ugello (1.1) prima
di rimuovere I'ugello (2).
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13) Facoltativo: Il paraspruzzi grande (2e) deve essere
utilizzato in combinazione con I'ugello corto (2a, 2d).
La sua funzione & quella di prevenire I'ampliamento
dell’area di spruzzo del liquido di lavaggio, e pud
essere utilizzato oppure no a seconda della parte da
trattare.

Installazione: Pizzicare la testa morbida dell’ugello
corto, inserirla nell’apertura del paraspruzzi grande e
tirare leggermente in direzioni opposte per fissare il
paraspruzzi grande sulla testa dell’ugello.
Rimozione: Pizzicare la testa morbida dell’ugello
corto e rimuovere il paraspruzzi grande.

6. Specifica
Pos. | Voce Specifica
1) Alimentazione (valori nominali) 100-240V ~ (CA), 50/60Hz, 120VA
Corrente di linea: 0.50A RMS @ 120 ~ (CA) (Max.)
2) Tensione di esercizio CC7.5-12V
3) Potenza nominale 48W
4) Dimensioni del manipolo Circa 185mm x 55mm x 40mm
(lunghezza x profondita x altezza)
5) Peso netto Circa 0.6 kg
6) Portata (posizione ad alta potenza) Non inferiore a 0.9 L/minuto.
7) Lunghezza massima di irrigazione Non inferiore a 2.5 metri.
(posizione ad alta potenza)
8) Rumore (Decibel) Inferiore a 75dB(A)
9) Forma della soluzione (spruzzo) Nebulizzata e a filo.
10) | Sterilizzazione Questo dispositivo & sterilizzato con ossido di etilene prima
della consegna.
11) | Periodo di validita (Shelf life) Due anni.
7. Classificazione IEC 7)  Ad eccezione dell’ugello, non vi sono parti o accessori
1)  Apparecchiatura di Classe I. sostituibili all'interno dell’unita.
2) Parte applicata di tipo BF. 8) Dopo I'uso, smaltire il dispositivo in conformita alle
3) IPX0. normative locali/nazionali vigenti.
4)  Apparecchiatura non di categoria AP / APG. 11. Smaltimento dell'alimentatore
8.  Controindicazioni 1) Lalimentatore CA & una parte non smaltibile.
Non riscontrate. Pulire in conformita alle normative dell’ospedale
9.  Effetti avversi prima di ciascun gtlllzzo. ) ) o )
’ 2)  Seguire le normative locali/nazionali vigenti per
Non riscontrate. .- ) ol
riciclare o smaltire correttamente I'alimentatore dopo
10. Avvertenze e misure precauzionali la data di scadenza.
1) Questo dispositivo deve essere utilizzato solo da 3)  NON tagliare mai il cavo di alimentazione prima di
persone'll'e qua\!fIC?tO. - o ) rimuovere I'alimentatore CA, per evitare cortocircuiti
2) Non utilizzare il dispositivo (kit di lavaggio pulsato) che potrebbero provocare surriscaldamento
dopo la data di scadenza indicata sulla confezione. dell’alimentatore e rappresentare un rischio
3) Questo dispositivo (kit di lavaggio pulsato) & destinato potenziale di incendio.
all'uso su un singolo paziente. Non riutilizzare il . - - .
dispositivo 12. Manutenzione, pulizia e sterilizzazione
4)  Prima di ogni utilizzo, ispezionare la confezione. Non D g‘" dtl Ie:jyagglqtpulgato) di N
usare il dispositivo se la confezione & danneggiata. _UE.SZ _|stp05| 'th 3 p”w;. | manutenzione € non
5)  Questo dispositivo non ¢ valutato come apparecchia- 2) gc 'i ed'.” erv_i_n ! dirou mf' i bili
tura di categoria AP o APG. Questo dispositivo non & duﬁ,sto {spoy 1vo non cgtn |§ne_ parti riparabill
idoneo all'uso in presenza di miscele anestetiche ali'utente € non necessita di rlpvarazwone. .
3)  Questo dispositivo e destinato all’'uso su un singolo

inflammabili con aria, ossigeno o protossido di azoto.
6)  Non sono consentite modifiche a questo dispositivo.
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13. Descrizione dei simboli

| seguenti simboli appariranno nel manuale utente, sulle
etichette e sulle confezioni. Alcuni simboli rappresentano

standard e conformita associati al dispositivo e al suo

utilizzo.

Sterilizzato con ossido di etilene

Non riutilizzare

Osservare le istruzioni per I'uso

Non risterilizzare

(I
®

Non usare se la confezione & danneggiata e
consultare le Istruzioni per I'uso

Prudenza

C €0123

Marcatura di conformita CE

Rappresentante autorizzato nella Comunita
europea / Unione europea

I B> ®

SMALTIMENTO: Non smaltire questo prodotto
come rifiuto urbano indifferenziato. E necessa-
rio raccogliere tale rifiuto separatamente per
sottoporlo a un trattamento speciale.

Codice batch (numero di lotto)

Numero di
modello

Numero di
catalogo

Data di fabbricazione

Numero di serie

O & §

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

Data di scadenza

O xa g &

Short Quest(_) _S|mbolo sul lato del grilletto indica Sistema a barriera sterile doppia
la posizione a bassa potenza.
Long  Questo simbolo sul lato del grilletto indica /ﬁ/ Limite di temperatura

la posizione ad alta potenza.

Conservare in luogo asciutto

Tenere al riparo dalla luce
solare

Distributore

Identificatore unico del . . .
dispositivo Dispositivo medico Fabbricante
. Alto |I| Fragile, maneggiare con cura Importatore

Sl

& & Lk

Corrente alternata 6

Pericolo elettrico

Parte applicata di tipo BF

QTA

Quantita

Corrente continua

Persona responsabile Regno

Unito
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14. Descrizioni relative alla compatibilita elettromagnetica
Conforme ai requisiti delle norme IEC 60601-1-2:2014 e EN 60601-1-2:2015.

Indicazioni e dichiarazione del fabbricante — emissioni elettromagnetiche — per tutti gli APPARECCHI e SISTEMI ME

Indicazioni e dichiarazione del fabbricante —

i elettr iche

W-205 ¢é destinato all’uso nell’ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o I'utente di W-205 devono
assicurarsi che sia utilizzato in tale ambiente.

Test di emissione

Conformita

Ambiente elettromagnetico - indicazioni

Emissioni RF

Gruppo 1, Classe A

W-205 non ¢ adatto a collegamenti con altri apparecchi.

CISPR 14-1

Emissioni armoniche Conforme Il prodotto & idoneo all’uso in tutte le strutture, comprese
IEC 61000-3-2 quelle domestiche, e al collegamento diretto alla rete
Fluttuazioni di tensione / Conforme elettrica pubblica a bassa tensione residenziale.

emissioni di flicker
IEC 61000-3-3

Indicazioni e dichiarazione del fabbricante — immunita elettromagnetica — per tutti gli APPARECCHI e SISTEMI ME

Indicazioni e dichiarazione del fabbricante — immunita elettromagnetica

W-205 é destinato all’uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o I'utente di W-205 devono
assicurarsi che sia utilizzato in tale ambiente.

Test di immunita

Livello di test
IEC 60601-1-2

Livello di conformita

Ambiente elettromagnetico —
indicazioni

Scarica elettrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

A contatto: +8kV
In aria: £2kV, £4kV, £6kV,
+8kV, +15kV

A contatto: +8kV
In aria: £15kV

Il pavimento deve essere in
legno, cemento o piastrelle e,
se il suolo & ricoperto con
materiale sintetico, I'umidita
relativa deve essere almeno
del 30%.

Transitori elettrici veloci /
burst
IEC 61000-4-4

Linee di alimentazione:
+2kV

Linee di ingresso/uscita:
+1kV

Frequenza di ripetizione
100 kHz

+2kV

Linee di alimentazione:

L'alimentatore deve essere
destinato a un tipico
ambiente commerciale o
ospedaliero.

Sovratensione
IEC 61000-4-5

Da linea a linea: +0.5kV,
+1kV.

Da linea a terra: +0.5kV,
+1kV, £2kV.

Da linea a linea: +1kV

L'alimentatore deve essere
destinato a un tipico
ambiente commerciale o
ospedaliero.

Cadute di tensione,
interruzioni brevi e
variazioni di tensione sulle
linee di alimentazione

IEC 61000-4-11

0% U, 0.5 cicli

A 0°, 45° 90°, 135°, 180°,
225° 270° e 315°

0% U, 1 cicli

E

70% UT 25/30 cicli
Monofase: a O

0% U, 250 cicli

0% per 0.5 cicli
0% per 1 cicli

70% per 25 cicli
0% per 250 cicli

L'alimentatore deve essere
destinato a un tipico
ambiente commerciale o
ospedaliero.

Campo magnetico
a frequenza di rete
IEC 61000-4-8

50Hz: 30A/m
60Hz: 30A/m

50Hz: 30A/m
60Hz: 30A/m

Il campo magnetico a fre-
quenza di rete deve presen-
tare le caratteristiche del
campo magnetico a fre-
quenza di rete in un tipico
ambiente commerciale od
ospedaliero.

NOTA: UT e la tensione di rete a corrente alternata prima dell’applicazione del livello di test.
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Indicazioni e dichiarazione del fabbricante — immunita elettromagnetica —
per APPARECCHIATURE ME e SISTEMI ME che non sono VITALI

Indicazioni e dichiarazione del fabbricante — i

ita elet

gnetica

W-205 é destinato all'uso nell’ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o I'utente di W-205 devono
assicurarsi che sia utilizzato in tale ambiente.

Test di immunita Livello di test Livello di conformita Ambiente elettromagnetico —
IEC 60601-1-2 indicazioni
RF condotta Da 150kHz a 80 MHz 3Vrms Le apparecchiature di
IEC 61000-4-6 3Vrms; 6Vrms (in bande ISM) comunicazione RF portatili e
Bande ISM tra 150kHz e 80% Am a 1 kHz mobili devono essere utilizzate a
80MHz una distanza da qualsiasi parte
6Vrms di W-205, comprese le
connessioni/cavi, non inferiore
alla distanza di separazione
raccomandata, calcolata
secondo I'equazione applicabile
alla frequenza del trasmettitore.
Distanza di separazione
raccomandata
RF irradiata Da 80 MHz a 2.700 MHz 3V/m, 80% Am a 1kHz d=1[3.5/V,1JP
IEC 61000-4-3 3V/m (rms) 27V/m PM a 18Hz d=[3.5/E,]JPda80MHza
385MHz 27 V/m (rms) 28V/m FM + 5kHz di 800 MHz
450 MHz 28V/m (rms) deviazione a 1 kHz d=[7/E,]JPda 800MHz a
710MHz, 745MHz, sinusoidale 2.5GHz

9V/m PM a 217 Hz
28V/m PM a 18Hz
28V/m PM a 217 Hz
28V/m PM a 217 Hz
9V/m PM a 217 Hz

780MHz 9V/m (rms)
810MHz, 870MHz,
930MHz 28V/m (rms)
1.720MHz, 1.845MHz,
1.970MHz 28V/m (rms)
2.450MHz 28V/m (rms)
5.240MHz, 5.500 MHz,
5.785MHz 9V/m (rms)

Dove P ¢ la potenza massima
nominale in uscita del trasmetti-
tore in watt (W), secondo il
costruttore del trasmettitore, e d
¢ la distanza di separazione rac-
comandata in metri (m).

| campi elettrici dei trasmettitori
RF fissi, determinati tramite una
rilevazione elettromagnetica del
sito,* devono essere inferiori al
livello di conformita in ciascuna
gamma di frequenze.®
L'interferenza puo verificarsi
nelle vicinanze di apparecchia-
ture contrassegnate con il
seguente simbolo:

(@)
NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, si applica la gamma di frequenza piu alta.
NOTA 2: Queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica &
influenzata dall’assorbimento e dalla riflessione da parte di strutture, oggetti e persone.

a Le intensita di campo provenienti da trasmettitori fissi, come stazioni base per telefoni radio (cellulari / cordless) e
radio mobili terrestri, radioamatori, trasmissioni radio AM e FM e trasmissioni televisive, non possono essere previste
teoricamente con precisione.

Per valutare I'ambiente elettromagnetico dovuto a trasmettitori RF fissi, dovrebbe essere valutata un’indagine sul sito
elettromagnetico. Se I'intensita di campo misurata nella posizione in cui W-205 viene utilizzato supera il livello di
conformita RF applicabile sopra indicato, W-205 deve essere monitorato per verificare il normale funzionamento. Se si
osserva un funzionamento anomalo, potrebbero essere necessarie ulteriori misure, come riorientare o spostare W-205.

b Nell’intervallo di frequenze da 150 kHz a 80 MHz, le intensita di campo devono essere inferiori a 3 V/m.
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15. Requisiti ambientali
1) Condizioni di conservazione:
Questo dispositivo deve essere conservato in un
ambiente con gas non corrosivi, fresco, asciutto e
ventilato.
Temperatura: -10°C ~ +40°C;
Umidita: 20% RH ~ 90 % RH;
Pressione atmosferica: 50kPa ~ 106 kPa.
2) Condizioni di esercizio:
Temperatura: 5°C ~ 40°C;
Umidita: < 80% RH;
Pressione atmosferica: 86 kPa ~ 106 kPa.

16. 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

17. 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

18. Importatore e distributore UE

Nome: Heraeus Medical GmbH

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

19. Importatore e distributore Regno Unito

Nome: Heraeus Medical UK Ltd.

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

20. Persona responsabile Regno Unito

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

Tel.: +44-(0) 7868 234015

E-mail: ec.rep@sungoglobal.com
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Gebruikershandleiding
palalJet® AC wisselstroom-
wegwerppulslavagesysteem

Wegwerpapparaat voor elektronische
pulslavage en afzuiging

Guangzhou Clean Medical Products Manuf: ing Corp.

AF-205-09E(Z), Rev.: B
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2)

3)

palaJet® AC wisselstroom-
wegwerppulslavagesysteem

Medisch hulpmiddel 2)
Naam: palaJet® AC wisselstroo gwerppulsl.
systeem (wegwerpapparaat voor elektronische
pulslavage en afzuiging)

Indicaties (beoogd gebruik)

Dit apparaat wordt gebruikt in combinatie met een 3)
normale steriele zoutoplossing of andere toepasselijke
oplossingen, vacutimextractor. Gebruik van een
vaculimextractor is niet verplicht.

Dit apparaat kan worden gebruikt voor het reinigen

van open wonden, weke delen en de operatieplaats.

Dit apparaat is geschikt voor gebruik in operatie-

kamers, op de spoedeisende hulp en in behande-

Ikamers.

Componenten 4)
Dit hulpmiddel bestaat uit een wisselstroomadapter 5)
(B) (inclusief wisselstroomadapterkabel (B.1)) en een 6)

pulslavageset (A), waarbij de pulslavageset (A) het
toegepaste onderdeel is.
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De pulslavageset (A) omvat: handstuk (1) (inclusief
DC-motor, compressiepomp, trekker (1.2), mondstuk-
vergrendeling (1.1), behuizing), mondstuk (2) (zoals
een wijde spuitmond (kort mondstuk) (2a), femoraal
mondstuk (lang mondstuk) (2b), femoraal borstel-
mondstuk (lang mondstuk) (2c), douchespuitmond
(kort mondstuk) (2d), groot spatscherm (2e) of andere
mondstukken. Zie de verpakking en labels voor
details.), afvoerslang (3) (inclusief klem (3.1),
aansluitslang (3.2)), irrigatieslang (4) (inclusief klem
(3.1), lueraansluiting (4.1)), voedingskabel (5).
Bijbehorende hulpmiddelen: vacuiimextractor (7) en
irrigatiezak (6) maken geen onderdeel uit van dit
hulpmiddel en moeten beschikbaar worden gesteld
door de medische instelling.

De negatieve druk van de vacuiimextractor (7) moet
binnen een bereik van 5kPa tot 40kPa kunnen wor-
den ingesteld.

De irrigatiezak (6) moet zijn gevuld met een normale
steriele zoutoplossing of andere toepasbare oplossin-
gen (niet geschikt voor viskeuze oplossingen).
Accessoires: mondstukken (2).

Los te koppelen onderdelen: mondstuk (2).
Toegepaste onderdelen: mondstuk (2).



Onderdelenschema hulpmiddel:

2)

3)

B.1

Werkingsprincipe

Dit apparaat wordt gevoed door wisselstroom
(wisselstroomadapter).

Dit apparaat bestaat uit een wisselstroommotor,
compressiepomp, handstuk, behuizing, mondstukken
en wisselstroomadapter.

Door het indrukken van de trekker wordt de stroom-
voorziening ingeschakeld. Als de stroomvoorziening is
ingeschakeld, drijft de wisselstroommotor de com-
pressiepomp aan in een reciprocerende beweging,
waardoor volumeveranderingen ontstaan waarbij de
oplossing erin en eruit kan worden gezogen. Er is een
stand voor laag vermogen, een stand voor hoog vermo-
gen en een stopstand. De afvoerslang die in het hand-
stuk is geintegreerd, kan worden aangesloten op een
vacuiimextractor voor het afzuigen van afvalvloeistof.
Tijdens de bediening kunnen verschillende mondstuk-
ken worden aangesloten.
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5.

Handleiding

A WN=

N o

Patiént

Installeer mondstuk

Sluit vaculimextractor aan
Prik irrigatiezak aan

Hang aan een infuusstandaard
Sluit wisselstroomadapter aan
op een stopcontact van
ziekenhuiskwaliteit

Sluit uitgangskabel aan

Druk trekker in om te starten

Vacuiimextractor

JTa

fa)
I ]
4
Irrigatiezak

Raadpleeg de gebruikershandleiding en de bijgevoegde
documenten. Raadpleeg de bedienings- en onder-
houdshandleiding van de wisselstroomadapter (B).
Controleer de verpakking. Gebruik het hulpmiddel

niet als de verpakking beschadigd is.

Open de verpakking en bevestig het mondstuk (2) aan
het handstuk (1) door eerst de mondstukvergrendeling
(1.1) te openen en dan het gewenste mondstuk (2) in
de mondstukvergrendeling te steken en omlaag te

vergrendelen

2
~a

e '

1. Ontgrendelen
(vergrendelknop:
omhoog duwen
= ontgrendelen,
omlaag duwen
= vergrendelen)

2. Installeer mondstuk

Duw omlaag om
mondstuk te
vergrendelen

~

s

&
2,
o
e




4)  Sluit de afvoerslang (3) op de vacuiimextractor (7)
aan (mits voorbereid). Gebruik van een vacuiim-
extractor is niet verplicht.

5)  Sluit de lueraansluiting (4.1) van de irrigatieslang (4)
aan op de irrigatiezak (6).

6) Hang de wisselstroomadapter (B) aan een
infuusstandaard met behulp van de ingebouwde
hanger. Dit voorkomt morsen van vloeistof uit de
irrigatiezak (6) op de wisselstroomadapter (B).

Opmerking:

Hang de wisselstroomadapter (B) altijd aan een infuusstan-
daard, leg hem nooit op een tafel of op de vloer. De tafel
en/of vloer kunnen nat worden, waardoor het apparaat
beschadigd kan raken.

7)  Steek de voedingskabel (B.1) van de wissel-
stroomadapter (B) in het stopcontact.

8)  Steek de voedingskabel (5) van de pulslavageset (A)
in het contact van de wisselstroomadapter (B)

- Steek de voedingskabel
f van de pulslavageset in
het contact van de
wisselstroomadapter.

Let op de richting!

9)  Richt het mondstuk (2) op het te behandelen gebied.
Start het gebruik en pas de gewenste stand toe door
indrukken van de trekker (1.2).

De trekker (1.2) heeft een stand voor laag vermogen
met een kort symbool ‘—', een stand voor hoog
vermogen met een lang symbool ‘—' en een
stopstand met het symbool ‘O’.

Bediening trekker

2: Hoge puls 3: Lage puls

10) Door verschuiving van de klemmen (3.1) kan de
vloeistofstroom van zowel de irrigatieslang (4) als de
afvoerslang (3) worden aangepast. Vergrendel de
klemmen (3.1) als u stopt met het gebruik van het
hulpmiddel.

Met de klemmen kan de
vloeistofstroom van
zowel de irrigatieslang
als de afvoerslang
worden aangepast

Verminderen
G~
Vermeerderen

@-»

11

Als de vacuiimextractor (7) is voorbereid, kunnen
tijdens of na het schoonsproeien de afvalvloeistoffen
worden opgezogen.

Druk bij het verwijderen van het mondstuk (2) eerst
de mondstukvergrendeling (1.1) omhoog.
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13)

Optioneel: Gebruik het grote spatscherm (2e) in
combinatie met het korte mondstuk (2a, 2d). Dit
spatscherm dient ter voorkoming van spatten van de
spoelvloeistof en kan al naar gelang het toegepaste
onderdeel wel of niet worden gebruikt.

Monteren: Knijp in de zachte kop van het korte
mondstuk, duw het door de opening van het grote
spatscherm en trek zachtjes in de tegengestelde
richting om het grote spatscherm op de kop van het
mondstuk te bevestigen.

Demonteren: Knijp in de zachte kop van het korte
mondstuk en verwijder het grote spatscherm.

6. Specificaties

Nr. Onderdeel Specificaties

1) Stroomvoorziening (nominale waarden) 100-240V ~ (AC), 50/60Hz, 120VA
Netstroom: 0.50A RMS @ 120 ~ (AC) (max.)

2) Bedrijfsspanning DC 7.5-12V

3) Nominaal vermogen 48W

4) Afmetingen handstuk Ongeveer 185mm x 55mm x 40mm
(lengte x breedte x hoogte)

5) Nettogewicht Ongeveer 0.6 kg

6) Debiet (stand hoog vermogen) Niet minder dan 0.91/minuut.

7) Maximale irrigatieafstand (stand hoog vermogen) Niet minder dan 2.5 meter.

8) Geluid (decibel) Minder dan 75 dB(A)

9) Vorm van de oplossing Mistachtig en straalachtig.

(de vorm van de spuitoplossing)

10) | Sterilisatie Dit apparaat is voor levering gesteriliseerd met ethyleenoxide.

11) | Geldigheidsduur (houdbaarheid) Twee jaar.

7. IEC-classificatie 7)  Behalve het mondstuk heeft het apparaat geen

1)  Apparatuur van klasse |. vervangbare onderdelen en accessoires.

2) Toegepast onderdeel van type BF. 8) Volg de geldende lokale/nationale voorschriften op om

3) IPXO. het hulpmiddel na gebruik op de juiste manier af te

4)  Geen apparatuur van categorie AP/APG. voeren.

8. Contra-indicaties 11. Afvoer van de wisselstroomadapter
Geen bekend. 1)  De wisselstroomadapter is geen wegwerponderdeel.

Reinig de adapter voér elk gebruik volgens de

9. Bijwerkingen ziekenhuisvoorschriften.

Geen bekend. 2) Volg de geldende lokale/nationale voorschriften op om
de wisselstroomadapter na de uiterste gebruiksdatum

10. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen op de juiste manier te recyclen of af te voeren.

1)  Dit apparaat mag alleen worden bediend door 3)  Koppel de voedingskabel NIET los voordat u de
gekwalificeerd en geschoold personeel. wisselstroomadapter hebt verwijderd om kortsluiting

2)  Gebruik dit hulpmiddel (pulslavageset) niet na afloop te voorkomen, aangezien de wisselstroomadapter
van de vervaldatum die op de verpakking vermeld staat. daardoor oververhit kan raken en een mogelijk

3) Dit hulpmiddel (pulslavageset) is bedoeld voor brandrisico kan veroorzaken.
gebruik bij één patiént. Gebruik het hulpmiddel
niet opnieuw. 12. Onderhoud, reiniging en sterilisatie (pulslavageset)

4)  Controleer voor elk gebruik de verpakking. Gebruik 1)  Dit hulpmiddel is onderhoudsvrij en hoeft dus niet
het hulpmiddel niet als de verpakking beschadigd is. regelmatig te worden onderhouden.

5)  Dit hulpmiddel is niet beoordeeld als apparatuur van 2)  Dit hulpmiddel bevat geen onderdelen die gerepa-
categorie AP of APG. Dit apparaat is niet geschikt reerd kunnen worden en hoeft dan ook niet te worden
voor gebruik in de aanwezigheid van ontvlambare gerepareerd.
anesthesiemengsels met lucht of zuurstof of lachgas. 3)  Dit hulpmiddel is bedoeld voor gebruik bij één

6)  Wijziging van dit apparaat is niet toegestaan. patiént. De gebruiker hoeft het hulpmiddel niet te

reinigen of te steriliseren. Niet opnieuw steriliseren.
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13. Omschrijving van de symbolen

De volgende symbolen staan in en op de gebruikershandlei-
dingen, labels en verpakkingen. Sommige symbolen verwij-

zen naar normen en conformiteiten die verband houden
met het apparaat en het gebruik ervan.

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Niet opnieuw gebruiken

Gebruiksaanwijzing raadplegen

Niet opnieuw steriliseren

l=

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd
is en gebruiksaanwijzing opvolgen

Let op

C €0123

CE-conformiteitsmarkering

Gevolmachtigde in de Europese Gemeenschap/
Europese Unie

AFVALVERWIJDERING: Voer dit product niet
af als ongesorteerd huishoudelijk afval. Dit
afval moet apart worden ingezameld, voor
speciale behandeling.

Batchcode (lotnummer)

II] Modelnummer

Artikelnummer

Productiedatum

Serienummer

O & §

Dit symbool op de trekker betekent stopstand.

Uiterste gebruiksdatum

hoog vermogen.

Short Dit symbool op de trekker betekent stand met . .
- laag vermogen. © Dubbel steriel barrieresysteem
Long  Dit symbool op de trekker betekent stand met ‘ /ﬂ/ Temperatuurgrens

behandelen

Unieke

hulpmiddelidentificatie Medisch hulpmiddel Fabrikant
(ubly
Deze kant boven |1| Breekbaar, voorzichtig Importeur

.
N

Droog bewaren

N
>

Niet blootstellen aan
zonlicht

Distributeur

v

Wisselstroom

Elektrisch gevaar

Toegepast onderdeel van
type BF

AANTAL Aantal

Gelijkstroom

i P& @ E

Verantwoordelijke persoon in
het VK
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14. Beschrijving van de elektromagnetische compatibiliteit
Voldoet aan de vereisten van IEC 60601-1-2:2014 en EN 60601-1-2:2015.

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant — elekt isC

he emissies — voor alle ME- APPARATUUR en ME-SYSTEMEN

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische emissies

De W-205 is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker
van de W-205 moet ervoor zorgen dat deze in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Emissietest Conformiteit Elektromagnetische omgeving - richtlijn

RF-emissies Groep 1, klasse A De W-205 is niet geschikt voor aansluiting op andere
CISPR 14-1 apparatuur.

Harmonische emissies Conformiteit Het product is geschikt voor gebruik in alle omgevingen,
IEC 61000-3-2 inclusief huishoudelijke omgevingen en omgevingen die

Spanningsschommelingen/
flikkering IEC 61000-3-3

Conformiteit

rechtstreeks zijn aangesloten op het openbare
laagspanningsnetwerk in een woonomgeving.

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elekt: isC

ME-SYSTEMEN

he i iteit — voor alle ME- APPARATUUR en

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische i

De W-205 is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker
van de W-205 moet ervoor zorgen dat deze in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest

Testniveau volgens IEC
60601-1-2

Conformiteitsniveau

Elektromagnetische
omgeving — richtlijn

Elektrostatische ontlading
(ESD)
IEC 61000-4-2

Contact: + 8kV
Lucht: £ 2kV, £ 4kV, £ 6kV,
+ 8KV, + 15kV

Contact: + 8kV
Lucht: = 15kV

De vloer moet van hout,
beton of betegeld zijn en als
de vloer bedekt is met een
synthetisch materiaal, moet
de relatieve luchtvochtigheid
ten minste 30% zijn.

Snelle elektrische
transiénten/lawines
IEC 61000-4-4

Voedingsleidingen: + 2kV
Ingangs-/uitgangsleidingen:
+ 1kV

100kHz
herhalingsfrequentie

Voedingsleidingen: + 2kV

De voeding moet die van een
typische commerciéle of
ziekenhuisomgeving zijn.

Stootspanningen
IEC 61000-4-5

fase(n) naar fase(n): +
0.5kV, + 1kV.

fase(n) naar aarde: + 0.5kYV,
+ 1KV, + 2kV.

Fase naar fase: + 1kV

De voeding moet die van een
typische commerciéle of
ziekenhuisomgeving zijn.

Spanning dips, korte
onderbrekingen en
spanningsvariaties voor
ingangsleidingen

0% U, 0.5 cyclus

Bij 0°, 45° 90°, 135°, 180°,
225° 270° en 315°

0% U, 1 cyclus

0% gedurende 0.5 cyclus
0% gedurende 1 cyclus
70% gedurende 25 cycli
0% gedurende 250 cycli

De voeding moet die van een
typische commerciéle of
ziekenhuisomgeving zijn.

IEC 61000-4-11 en
70% UT 25/30 cycli
Eenfasig: bij O
0% U, 250 cyclus
Magnetische immuniteit 50Hz: 30A/m 50Hz: 30A/m Het magnetisch veld bij
bij netfrequentie 60Hz: 30A/m 60Hz: 30A/m netfrequentie moet dat van

IEC 61000-4-8

een typische commerciéle of
ziekenhuisomgeving zijn.

OPMERKING: UT is de wisselspanning van de netvoeding voordat het testniveau wordt toegepast.
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Richtlijnen en verklaring van de fabrikant — elektromagnetische immuniteit -
voor ME-APPARATUUR en ME-SYSTEMEN die niet LEVENSONDERSTEUNEND zijn

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant — elektromagnetische immuniteit

De W-205 is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker
van de W-205 moet ervoor zorgen dat deze in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

ISM-banden tussen
150KHz en 80 MHz
6Vrms

80% Am bij 1kHz

Immuniteitstest Testniveau volgens |IEC Confor Elekt gnetische
60601-1-2 omgeving - richtlijn

Geleide RF 150KHz tot 80 MHz 3Vrms Draagbare en mobiele

IEC 61000-4-6 3Vrms; 6Vrms (in ISM-banden) RF-communicatieapparatuur

mag niet dichter bij enig
onderdeel van de W-205
worden gebruikt, inclusief
kabels, dan de aanbevolen
scheidingsafstand die
berekend is op basis van de
vergelijking die van
toepassing is op de
frequentie van de zender.
Aanbevolen
scheidingsafstand

Uitgestraalde RF
IEC 61000-4-3

80 MHz tot 2.700 MHz
3V/m (rms)

385MHz 27 V/m (rms)
450 MHz 28V/m (rms)
710MHz, 745MHz,
780MHz 9V/m (rms)
810MHz, 870MHz,
930MHz 28V/m (rms)
1.720MHz, 1.845MHz,
1.970MHz 28V/m (rms)
2.450MHz 28V/m (rms)
5.240MHz, 5.500 MHz,
5.785MHz 9V/m (rms)

3V/m, 80% Am bij 1kHz
27V/m PM bij 18Hz

28V/m FM + 5kHz afwijking
bij 1 kHz sinus

9V/m PM bij 217 Hz

28V/m PM bij 18 Hz

28V/m PM bij 217 Hz
28V/m PM bij 217 Hz

9V/m PM bij 217 Hz

d=1[3.5/V,]1JP

d =[3.5/E,]1 JP 80MHz tot
800 MHz

d=1[7/E,] P 800MHz tot
2.5GHz

Waarbij P het maximale
nominale uitgangsvermogen
van de zender in watt (W) is
volgens de fabrikant van de
zender en d de aanbevolen
scheidingsafstand in meter
(m).

De veldsterkten van vaste
RF-zenders, zoals bepaald
door een elektromagnetisch
onderzoek ter plaatse,®
moeten lager zijn dan het
conformiteitsniveau in elk
frequentiebereik.”

In de buurt van apparatuur
met het volgende symbool
kan storing optreden:

(@)

OPMERKING 1: Bij 80 MHz en 800 MHz is het hogere frequentiebereik van toepassing.
OPMERKING 2: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Elektromagnetische voortplanting
wordt beinvloed door absorptie en reflectie van structuren, objecten en mensen.

a Veldsterkten van vaste zenders, zoals basisstations voor radiotelefoons (mobiele/draadloos) en portofoons,
amateurradiozenders, AM- en FM-radio-uitzendingen en tv-uitzendingen kunnen theoretisch niet nauwkeurig worden
voorspeld. Om de elektromagnetische omgeving als gevolg van vaste RF-zenders te beoordelen, moet een
elektromagnetisch onderzoek ter plaatse worden overwogen. Als de gemeten veldsterkte op de plaats waar de W-205
wordt gebruikt, hoger is dan het hierboven genoemde toepasselijke RF-conformiteitsniveau, moet de W-205 in de gaten
worden gehouden om te zien of het normaal werkt. Als een abnormale werking wordt waargenomen, kunnen aanvullende
maatregelen nodig zijn, zoals verschuiven of verplaatsen van de W-205.

b In het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz moeten de veldsterkten minder dan 3 V/m zijn.
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15. Omgevingsvereisten

1) Bewaaromstandigheden:
Dit apparaat moet worden bewaard in een koele,
droge en goed geventileerde ruimte, zonder corrosieve
gassen.
Temperatuur: -10 °C ~ +40 °C;
luchtvochtigheid: 20% RV ~ 90% RV;
luchtdruk: 50kPa ~ 106 kPa.

2) Bediening digheden:
Temperatuur: 5 °C ~ 40 °C;
luchtvochtigheid: = 80% RV;
luchtdruk: 86 kPa ~ 106 kPa.

16. 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

17. Gevolmachtigde in de EU

Naam: SUNGO Europe B.V.

Adres: Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7, 2909 VA
Capelle aan den lJssel, Nederland.

Tel: +31(0)10 3034500

E-mail: ec.rep@sungogroup.com

18. Importeur en distributeur in de EU

Naam: Heraeus Medical GmbH

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

19. 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.

20. 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
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Bruksanvisning

palaJet® AC - Pulsskyllesystem til engangsbruk

Elektronisk apparat for pulsskylling og sug til
engangsbruk

Guangzhou Clean Medical Products Manuf: ing Corp.

AF-205-09E(Z), Rev.: B
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2)

3)

palaJet® AC - Pulsskyllesystem til

engangsbruk

Medisinsk utstyr

Navn: palaJet® AC - Pulsskyllesystem til engangsbruk
(Elektronisk apparat for pulsskylling og sug til
engangsbruk)

Indikasjoner (bruksomrade)

Denne enheten brukes sammen med vanlig steril
saltlgsning eller andre egnede opplgsninger,
vakuumsuger. Vakuumsuger er ikke tvingende
ngdvendig.

Denne enheten kan brukes til rengjgring av apne sér,
rengjgring av blgtvev og lokal rengjgring ved kirurgiske
inngrep.

Denne enheten er egnet til & brukes pa
operasjonssaler, akuttmottak og behandlingsrom.

Bestanddeler

Denne enheten bestar i hovedsak av vekselstrgmforsy-
ning (B) (inkl. AC strgmkabel (B.1)) og pulsskyllesett
(A), der pulsskyllesettet (A) er den pasientnaere delen.
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2)

3)

4)
5)
6)

palaler” AC|

Pulsskyllesettet (A) inkluderer handsett (1) (inkl. DC
motor, kompresjonspumpe, avtrekker (1.2), dyselés
(1.1), kapsling), dyse (2) (f.eks. vifte-sprgytedyse
(kort dyse) (2a), femoral dyse (lang dyse) (2b),
femoral bgrstedyse (lang dyse) (2c), dusj-sprgytedyse
(kort dyse) (2d), stor sprutskjerm (2e) eller andre
dyser. Du finner detaljert informasjon pa emballasje
og merking.), Avigpsrgr (3) (inkl. klemme (3.1),
forbindelsesrgr (3.2)), skyllergr (4) (inkl. klemme
(3.1), luer-kobling (4.1)), stremkabel (5).

Tilhgrende enheter: Vakuumsuger (7) og skyllebag (6)
er ikke inkludert i denne enheten, men prepareres av
den medisinske institusjonen.

Det negative trykket til vakuumsugeren (7) skal veere
justerbart innenfor et omrade fra 5kPa til 40kPa.
Skyllebagen (6) skal brukes med normal steril
saltlgsning eller andre egnede opplgsninger

(ikke egnet for viskgse opplgsninger).

Tilbehgr: Dyser (2).

Avtakbare deler: Dyse (2).

Pasientneere deler: Dyse (2).



Strukturdiagram for enhet:

2)

3)

B.1

Funksjonsprinsipp

Denne enheten tilfgres strgm fra en
vekselstrgmforsyning (vekselstrgmadapter).

Denne enheten bestér av en DC-motor, en
kompresjonspumpe, et handsett, en kapsling,

dyser og en vekselstrgmforsyning.

Strgmmen er pa nar avtrekkeren trykkes inn.

Nar strgmmen er slatt pa, driver DC-motoren
kompresjonspumpen med frem- og tilbakegaende
bevegelse, volumene pa trange hulrom endres, og slik
kan opplgsningen pustes inn og ut. Det finnes en
posisjon for lav effekt, en posisjon for hgy effekt og en
stopp-posisjon. Avlgpsrgret som er integrert i
handsettet, kan kobles til en vakuumsuger for a suge
ut avfall. Ulike dyser kan monteres under bruk.
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5.  Bruksanvisning
p &
4
Skyllebag
. 13
Pasient
1 Montering av dyse
2 Tilkobling av vakuumsuger
3 Stikke hull pa skyllebag
4 Henge opp pa IV-stativ
5 Plugge vekselstrgmforsyningen til
sykehusets strgmuttak
6 Plugge til utgdende terminalledning
7  Trykke pa avtrekkeren for & starte
bruken Vakuumsuger
1)  Se bruksanvisningen og vedlagte dokumenter.
Se bruks- og vedlikeholdsanvisningen for
vekselstrgmforsyningen (B).
2)  Kontroller pakken. Ikke bruk enheten hvis pakken er
skadet.
3) Apne pakken, og monter dysen (2) p& handsettet (1)

ved fgrst & trykke dyseldsen (1.1) til &pen posisjon,
fgre inn valgt dyse (2) og trykke den ned for a lase

1. Lase opp (laseknapp:
skyves opp = lase opp,
skyves ned = lase)

dyse

~

2. Innsetting av dyse

’s

&
Q%
>/
e
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4)  Koble avigpsrgret (3) til vakuumsugeren (7) (hvis
klargjort). Vakuumsuger er ikke tvingende ngdvendig.

5)  Koble luer-koblingen (4.1) pa skyllergret (4) til
skyllebagen (6).

6)  Heng vekselstrgmforsyningen (B) opp pa et IV-stativ
ved hjelp av enhetens innebygde oppheng. For &
unnga at det sgles vaeske fra skyllebagen (6) pa
vekselstrgmforsyningen (B).

Merk:

Vekselstrgmforsyningen (B) ma alltid henges opp pa et
IV-stativ; den skal aldri legges pa et bord eller pa gulvet.
Bordet og/eller gulvet kan bli vatt, og det kan skade
enheten.

7)  Plugg strgmkabelen (B.1) for vekselstrgmforsyningen
(B) til kontakten.

8)  Plugg sty elen (5) for | ttet (A) til
utgangsterminal-ledningen pé vekselstrgmforsyningen
(B)

- Plugg strgmkabelen for
f pulsskyllesettet til
utgangsterminal-lednin-
gen pé vekselstrgm-
forsyningen.

Veer oppmerksom pa
retningen!

9)  Bruk dysen (2) for & na omradet som skal behandles.
Start bruken, og juster arbeidsstatus ved a trykke inn
avtrekkeren (1.2).

Avtrekkeren (1.2) har en posisjon for lav effekt med

symbolet kort “—*, en posisjon for hgy effekt med
symbolet lang “——", og en stopp-posisjon med
symbolet “O”.

Styring med avtrekker

1: Stopp 2: Hgy puls 3: Lav puls
“ | ‘

10) Skyv klemmene (3.1) for a styre veeskeflyten til bade
skyllergret (4) og avigpsrgret (3). Las klemmene (3.1)
nar du stopper betjeningen av enheten.

Klemmene kan styre
vaeskeflyten til bade

Redusere
skyllergret og avlgp-
g« srgret
Pke

11) Avfallsopplgsningen kan suges opp samtidig med
sprgyting eller etter sprgyting, dersom vakuumsugeren
(7) er klargjort.

12) Trykk dyseldsen (1.1) opp farst nar dysen (2) trekkes
tilbake.



13)

Valgfritt: Den store sprutskjermen (2e) skal brukes
sammen med den korte dysen (2a, 2d). Den har til
funksjon a forhindre at sprutomradet til skyllevasken

utvides, og den kan brukes eller ikke brukes, avhengig

av hvilken del som brukes.

For & montere: Klem sammen det myke hodet pa den
korte dysen, fgr det inn i &pningen i den store
sprutskjermen, og trekk lett i motsatt retning for

a fiksere den store sprutskjermen pa dysehodet.

For & demontere: Klem sammen det myke hodet pa
den korte dysen, og ta av den store sprutskjermen.

6. Spesifikasjon
Nr. Del Spesifikasjon
1) Strgmadapter (gradering) 100-240V ~ (AC), 50/60Hz, 120VA
Nettstrgm: 0.50A RMS @ 120 ~ (AC) (maks.)
2) Driftsspenning DC 7.5-12V
3) Merkeeffekt 48 W
4) Mal pa handsett Ca. 185 mm x 55mm x 40 mm (lengde x bredde x hgyde)
5) Nettovekt Ca. 0.6 kg
6) Flowrate (posisjon for hgy effekt) Mindre enn 0.91/minutt.
7) Maks. skyllelengde (posisjon for hgy effekt) Mindre enn 2.5 meter.
8) Stgy (desibel) Under 75dB(A)
9) Veeskeform (formen til sprgytevaesken) Takeliknende og tradliknende.
10) | Sterilisering Denne enheten ble sterilisert med etylenoksid fgr levering.
11) | Gyldig tidsrom (oppbevaringstid) To ar.
7. |EC-klassifisering 7)  Med unntak av dysen finnes det ikke deler og tilbehgr
1) Klasse |-utstyr. i enheten som kan skiftes ut.
2) Pasientnaer del type BF. 8) Folg gjeldende lokale/nasjonale forskrifter om for-
3) IPXO. skriftsmessig avfallshandtering av enheten etter bruk.
4)  Ikke kategori AP/APG-utstyr.
11. Avfallshandtering av strgmforsyningen
8. Kontraindikasjoner 1)  Vekselstrgmforsyningen er en del til gjentatt bruk.
lkke funnet. Den skal rengjgres i samsvar med sykehusets
retningslinjer fgr hver bruk.
9.  Bivirkninger 2) Folg gjeldende lokale/nasjonale forskrifter om
lkke funnet. forskriftsmessig avfallshandtering av strgmadapteren
etter bruk.
10. Advarsel og forsiktighetsregler 3) Strgmkabelen ma ALDRI kappes av fgr vekselstrgm-
1) Denne enheten skal bare betjenes av kvalifiserte forsyningen fjernes, slik at man unngar kortslutning
profesjonelle personer. som kan gjgre at vekselstrgmforsyningen blir for varm,
2) Denne enheten (pulsskyllesett) skal ikke brukes etter og utgjgre en mulig brannfare.
den utlgpsdatoen som er angitt pa pakken.
3) Denne enheten (pulsskyllesett) er bare til bruk pa én 12. Vedlikehold, rengjgring og sterilisering
pasient. Enheten skal ikke brukes om igjen. (pulsskyllesett)
4)  Kontroller pakken fgr hver bruk. Ikke bruk enheten 1) Denne enheten er vedlikeholdsfri og krever ikke
hvis pakken er skadet. periodisk vedlikehold.
5) Denne enheten er ikke evaluert som kategori 2) Denne enheten inneholder ikke deler som brukeren
AP/APG-utstyr. Denne enheten er ikke egnet til bruk selv kan reparere, og den krever ikke reparasjon.
i neerveer av brannfarlige anestesiblandinger med luft 3)  Denne enheten er bare til bruk p& én pasient. Det
eller oksygen, eller i naerveer av lystgass. kreves ikke at brukeren utfgrer rengjgring eller
6)  Det er ikke tillatt & utfgre endringer pa denne sterilisering. Skal ikke resteriliseres.

enheten.
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13. Beskrivelse av symbolene

Fglgende symboler vises i bruksanvisningen, merkingen og
pa pakkene. Noen av symbolene representerer standarder

og samsvar tilknyttet enheten og bruken av den.

Sterilisert ved bruk av etylenoksid

Skal ikke brukes om igjen

Fglg bruksanvisningen

Ma ikke resteriliseres

fglg bruksanvisningen

@ Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet og

0BS

C€o123 CE-merket

m
o

Autorisert representant i EF/EU

AVFALLSHANDTERING: Dette produktet skal
ikke avfallshandteres som usortert restavfall.
Det er ngdvendig & samle slikt avfall separat
for spesialbehandling.

LOT| Batch-kode (LOT-nummer)

Artikkelnummer

IIl Modellnummer

Serienummer

stopp-posisjon.

Dette symbolet p& avtrekkersiden betyr

Utlgpsdato

@ Produksjonsdato
Short

posisjon for lav effekt.

Dette symbolet pa avtrekkersiden betyr

Dobbelt sterilt barrieresystem

posisjon for hgy effekt.

Dette symbolet pa avtrekkersiden betyr

) /ﬂ/ Temperaturgrense

Unik identifikasjon av utstyr Medisinsk utstyr Produsent
. Knuselig, skal behandles
Denne side opp forsiktig Importgr
e
Skal oppbevares tgrt A\ Skal beskyttes mot sollys Distributgr
a

N\ Vekselstrgm

Elektrisk fare

r

Pasientnaer del type BF

STK  Antall

| <

Likestrgm

i PR Y E

Ansvarlig person i
Storbritannia
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14. Beskrivelse av elektromagnetisk kompatibilitet
Samsvarer med kravene i IEC 60601-1-2:2014 og EN 60601-1-2:2015.

Veiledning og produsenterklaering — elektromagnetiske emisjoner - for alt ME-UTSTYR og alle ME-SYSTEMER

Veiledning og produsenterklaering — elektromagnetisk emisjon

W-205 er beregnet pa bruk i de elektromagnetiske omgivelsene som er beskrevet nedenfor. Kunden eller brukeren av

W-205 skal sgrge for at den ku

n brukes i slike omgivelser.

Emisjonstest Samsvar Elekti gnetiske omgi — veiledning
RF-utslipp Gruppe 1, klasse A W-205 er ikke egnet for sammenkobling med annet
CISPR 14-1 utstyr.
Harmonisk straling Samsvar Produktet er egnet til bruk i alle fasiliteter, inkludert
IEC 61000-3-2 husholdninger, og kan kobles direkte til offentlige
Spenningsvariasjoner/flimmer- | Samsvar lavspenningsnett i boligomrader.
utstraling IEC 61000-3-3

Veiledning og produsenterklaering — elektr tisk i itet — for alt ME-UTSTYR og alle ME-SYSTEMER

Veiledning og produsenterklari

ng - elektromagnetisk i

W-205 er beregnet pa bruk i de elektromagnetiske omgivelsene som er beskrevet nedenfor. Kunden eller brukeren av

W-205 skal sgrge for at den ku

n brukes i slike omgivelser.

Immunitetstest

IEC 60601-1-2 testniva

Samsvarsniva

Elektromagnetiske
omgivelser — veiledning

Elektrostatisk utladning
(ESD)
IEC 61000-4-2

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

Kontakt: +8kV
Luft: +15kV

Gulvet skal veere av tre,
betong eller fliser, og dersom
bakken er dekket av syntetisk
materiale, skal relativ
fuktighet vaere minst 30 %.

Elektriske hurtige
transienter/burst

Strgmforsyningslinjer: +2kV
inngdende/utgaende linjer:

Strgmforsyningslinjer: +2kV

Strgmforsyningen skal veere
typisk for et kommersielt

IEC 61000-4-4 +1KkV miljg eller sykehusmiljg.
100kHz repetisjonsfrekvens

Strgmtopper linje(r) til linje(r): £0.5kV, Linje til linje: £1kV Strgmforsyningen skal veere

IEC 61000-4-5 +1kV. typisk for et kommersielt

linje(r) til jord: £0.5kV,
£1kV, £2KkV.

miljg eller sykehusmiljg.

Spenningsfall, korte
avbrytelser og
spenningsvariasjoner pa
inngéende
strgmforsyningslinjer
IEC 61000-4-11

0% U, 0.5 syklus

Ved 0°, 45° 90°, 135°,
180°, 225°, 270° og 315°
0% U, 1 syklus

Og

70% UT 25/30 sykluser
Enkeltfase: ved O

0% U, 250 sykluser

0% for 0.5 syklus
0% for 1 syklus
70 % for 25 sykluser
0% for 250 sykluser

Strgmforsyningen skal veere
typisk for et kommersielt
miljg eller sykehusmiljg.

Strgmfrekvens-
magnetfelt
IEC 61000-4-8

50Hz: 30A/m
60Hz: 30A/m

50Hz: 30A/m
60Hz: 30A/m

Strgmfrekvens-magnetfelt
skal ha de karakteristika for
strgmfrekvens-magnetfelt
som er typisk for et
kommersielt miljg eller
sykehusmiljg.

MERK: UT er vekselspenningen fgr anvendelse av testniva.

100




Veiledning og prodt

klaering — elek gnetisk i

for ME-UTSTYR og ME-SYSTEMER som ikke er LIVSBEVARENDE

Veiledning og produsenterklaering — elektromagnetisk immunitet

W-205 er beregnet pa bruk i de elektromagnetiske omgivelsene som er beskrevet nedenfor. Kunden eller brukeren av
W-205 skal sgrge for at den kun brukes i slike omgivelser.

Immunitetstest

IEC 60601-1-2 testniva

Samsvarsniva

Elektromagnetiske
omgivelser — veiledning

Ledet RF
IEC 61000-4-6

150 KHz til 80 MHz
3Vrms;

ISM-band mellom 150 KHz
og 80 MHz

6Vrms

3Vrms
6Vrms (i ISM-band)
80% Am ved 1kHz

Portabelt og mobilt
RF-kommunikasjonsutstyr
skal ikke brukes nzermere
noen del av W-205, inkludert
kablene, enn anbefalt
sikkerhetsavstand som er
beregnet ut fra den likningen
som gjelder for trans-
mitterens frekvens.

Anbefalt sikkerhetsavstand

Utstralt RF
IEC 61000-4-3

80MHz til 2700 MHz
3V/m (rms)

385MHz 27 V/m (rms)
450 MHz 28V/m (rms)
710MHz, 745MHz,
780MHz 9V/m (rms)
810MHz, 870 MHz,
930MHz 28V/m (rms)
1720MHz, 1845 MHz,
1970 MHz 28V/m (rms)
2450 MHz 28V/m (rms)
5240 MHz, 5500 MHz,
5785MHz 9V/m (rms)

3V/m, 80% Am ved 1kHz
27V/m PM ved 18Hz
28V/m FM + 5kHz awvik
ved 1kHz sinus

9V/m PM ved 217 Hz
28V/m PM ved 18Hz
28V/m PM ved 217 Hz
28V/m PM ved 217 Hz
9V/m PM ved 217 Hz

d=1[3.5/V,]1JP

d =[3.5/E,]1 /P 80MHz til
800 MHz

d=[7/E,]JP 800 MHz til
2.5GHz

Der P er transmitterens
maks. merke-utgangseffekt
i watt (W) ifglge trans-
mitterens produsent, og der
d er anbefalt sikkerhets-
avstand i meter (m).

Feltstyrkene fra fast install-
erte RF-transmittere, som
fastslatt gjennom en elektro-
magnetisk undersgkelse pa
stedet,? skal vaere mindre
enn samsvarsniva innenfor
hvert frekvensomrade.®

Det kan oppsta interferens

i naerheten av utstyr merket
med fglgende symbol:

()

MERKNAD 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hgyeste frekvensomradet.
MERKNAD 2: Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk forplantning pavirkes av
absorpsjon og refleksjon fra strukturer, gjenstander og mennesker.

av W-205.

a Feltstyrker fra fast installerte transmittere, f.eks. basestasjoner for radio-telefoner (mobile/tradlgse) og terrestrisk mobil
radio, AM og FM radiokringkasting og Tv-kringkasting kan ikke forutsis ngyaktig teoretisk.
Det bgr vurderes a gjennomfgre en elektromagnetisk undersgkelse pa stedet for & analysere de elektromagnetiske
miljget pa grunn av fast installerte RF-transmittere. Hvis malt feltstyrke pa stedet hvor W-205 er i bruk overskrider
ovennevnte gjeldende samsvarsniva for RF, skal W-205 observeres for & bekrefte normal funksjon. Dersom det
observeres unormal ytelse, kan det veere ngdvendig med andre tiltak i tillegg, f.eks. ny posisjonering eller omplassering

b Over frekvensomradet 150kHz til 80 MHz skal feltstyrkene veere under 3V/m.

101




15. Krav til omgivelsene

1) Lagringsbetingelser:
Denne enheten skal lagres pa et sted uten korrosive
gasser, som er kjglig, tgrt og godt ventilert.
Temperatur: -10°C ~ +40°C;
fuktighet: 20 % relativ fuktighet ~ 90 %relativ
fuktighet;
lufttrykk: 50kPa ~ 106 kPa.

2) Driftsbetingelser:
Temperatur: 5°C ~ 40°C;
fuktighet: < 80 % relativ fuktighet;
lufttrykk: 86 kPa ~ 106 kPa.

16. 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

17. Autorisert representant i EU

Navn: SUNGO Europe B.V.

Adresse: Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7, 2909VA
Capelle aan den lJssel, Nederland.

TIf.: +31(0)10 3034500

E-post: ec.rep@sungogroup.com

18. Importgr og distributgr i EU

Navn: Heraeus Medical GmbH

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

19. Importgr og distributgr i Storbritannia

Navn: Heraeus Medical UK Ltd.

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

20. 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 uzywania
Jednorazowy system do ptukania pulsacyjnego
palaJet® AC

Jednorazowy elektroniczny aparat do ptukania
pulsacyjnego z odsysaniem

Guangzhou Clean Medical Products Manuf: ing Corp.

AF-205-09E(Z), Rev.: B
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2)

3)

Jednorazowy system do ptukania
pulsacyjnego palalet® AC

Wyréb medyczny

Nazwa: Jednorazowy system do ptukania pulsacyjnego
palalet® AC (Jednorazowy elektroniczny aparat do
ptukania pulsacyjnego z odsysaniem)

Wskazania (przewidziane zastosowanie)

Urzadzenie to jest przeznaczone do stosowania

z normalna sterylna sola fizjologiczna lub innymi
odpowiednimi roztworami, wyciagaczem prézniowym.
Wyciagacz prézniowy nie jest konieczny.

Urzadzenia tego mozna uzywac¢ do czyszczenia
otwartych ran, czyszczenia tkanek migkkich

i czyszczenia miejsc operacji chirurgicznych.
Urzadzenie to nadaje sie do uzytku na sali operacyj-
nej, oddziale ratunkowym i gabinecie zabiegowym.

Komponenty

Urzadzenie sktada sig¢ gtéwnie z zasilacza sieciowego
(B) (w tym przewodu zasilajacego AC (B.1)) i zestawu
do ptukania pulsacyjnego (A), zestaw do ptukania
pulsacyjnego (A) jest czescig uzytkowa.
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2)

3)

4)
5)
6)

palaler” AC|

Zestaw do ptukania pulsacyjnego (A) obejmuje
rekojes¢ (1) (w tym silnik pradu statego, pompe
kompresyjna, spust (1.2), blokade rurki (1.1),
obudowe), rurke aplikacyjna (2) (taka jak rurka
rozpylajaca (krétka rurka) (2a), rurka aplikacyjna do
kosci udowe;j (dtuga rurka) (2b), rurka szczotkowa do
kosci udowej (dtuga rurka) (2c), rurka natryskowa
(krétka rurka) (2d), duza ostona przeciwbryzgowa (2e)
lub inne rurki aplikacyjne. Szczegétowe informacje
patrz opakowanie i etykiety.), rure odptywowa (3) (w
tym zacisk (3.1), rure taczaca (3.2)), rure do ptukania
(4) (w tym zacisk (3.1), ztaczke luer (4.1)), przewéd
zasilajacy (5).

Powiazane urzadzenia: Wyciagacz prézniowy (7)

i worek do ptukania (6) nie s3 dotagczone do tego
urzadzenia, ale sg przygotowywane przez placéwke
medyczna.

Podcisnienie wyciggacza prézniowego (7) mozna
regulowa¢ w zakresie od 5 kPa do 40 kPa.

Worek do ptukania (6) powinien by¢ uzywany

z normalng sterylna solg fizjologiczna lub innymi
odpowiednimi roztworami (nie nadaje sie do
roztworéw lepkich).

Wyposazenie dodatkowe: rurki aplikacyjne (2).
Czesci odtaczane: rurka aplikacyjna (2).

Czesci uzytkowe: rurka aplikacyjna (2).



<

h

d

t budowy ur.

2)

3)

B.1

Zasada dziatania

To urzadzenie jest zasilane pradem zmiennym
(zasilacz sieciowy).

Urzadzenie to sktada sie z silnika pradu statego,
pompy kompresyjnej, rekojesci, obudowy, rurek
aplikacyjnych i zasilacza sieciowego.

Po naci$nigciu spustu zasilanie jest wigczone. Po wia-
czeniu zasilania silnik pradu statego napedza pompe
kompresyjna ruchem posuwisto-zwrotnym, powodujac
zmiany objetosci jamy, dzieki czemu moze ona wpro-
wadzac i wyprowadza¢ roztwér. Dostepna jest pozycja
niskiej mocy, pozycja wysokiej mocy i pozycja zatrzy-
mania. Rura odptywowa zintegrowana z rekojescia
moze by¢ podtaczona do wyciagacza prézniowego

w celu odsysania odpadéw. Podczas pracy mozna
zamontowac rézne rurki aplikacyjne.

105




5. Instrukcja obstugi
p &
4
Worek do
ptukania
/ .
\ 3
Pacjent
1 Zainstalowa¢ rurke aplikacyjna \
2 Podtaczy¢ wyciagacz prézniowy \
3 Przektu¢ worek do ptukania
4 Zawiesi¢ na stojaku do
kropléwek 5
5 Podtaczy¢ zasilacz sieciowy do —
gniazdka szpitalnego
6 Podtaczy¢ wyjsciowy przewod =
zacisku
7 Scisnaé spust, aby rozpoczaé
uzycie Wyciagacz prozniowy
1) Nalezy zapoznac sie z instrukcja uzywania i zataczo-
nymi dokumentami. Nalezy zapoznac si¢ z instrukcja
obstugi i serwisowania zasilacza sieciowego (B).
2)  Skontrolowa¢ opakowanie. Nie uzywa¢ urzadzenia,
jesli opakowanie jest uszkodzone.
3) Otworzy¢ opakowanie, zamontowac¢ rurke aplikacyjna

(2) do rekojesci (1) najpierw naciskajac blokade rurki
aplikacyjnej (1.1) do pozycji otwartej, wtozy¢ wybrana
rurke aplikacyjna (2) i nacisna¢ w dét, aby

zablokowac.
1. Odblokowa¢ (przycisk L\‘aatfllcf;c?\nc/avg ?S:I"(;by
blokady: nacisnigcie w aplikacyjn

2 gore = odblokowanie, / 3
nacisnigcie w dét
~ = blokada)
&

2. Wtozy¢ rurke

— aplikacyjna —

el / la)
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4)  Podtaczy¢ rure odptywowa (3) do wyciagacza
proézniowego (7) (jesli przygotowany). Wyciagacz
prézniowy nie jest konieczny.

5)  Podtaczy¢ ztaczke luer (4.1) na rurze do ptukania (4)
do worka do ptukania (6).

6)  Zawiesi¢ zasilacz (B) na stojaku do kropléwek,
korzystajac z wbudowanego wieszaka. Aby uniknac
rozlania ptynu z worka do ptukania (6) na zasilacz
sieciowy (B).

Uwaga:

Zasilacz sieciowy (B) musi by¢ zawsze zawieszony na
stojaku do kroplowek i nigdy nie powinien leze¢ na stole
lub podtodze. Stét i/lub podtoga moga ulec zamoczeniu,
co moze spowodowac uszkodzenie urzadzenia.

7)  Podtaczy¢ przewéd zasilajacy (B.1) zasilacza
sieciowego (B) do gniazda.

8) Podtaczy¢ przewod zasilajacy (5) zestawu do ptukania
pulsacyjnego (A) do przewodu zacisku zasilacza
sieciowego (B).

J— Podtaczy¢ przewdd

N zasilajacy zestawu do
ptukania pulsacyjnego
do przewodu zacisku
zasilacza sieciowego.

Zwréci¢ uwage na
kierunek!

9)  Uzy¢ rurki aplikacyjnej (2), aby nakierowa¢ na obszar
zabiegu. Rozpocza¢ uzytkowanie i dostosowac
warunki pracy, naciskajac spust (1.2).

Spust (1.2) ma pozycje niskiej mocy z symbolem
krétkim ,—", pozycje wysokiej mocy z symbolem
dtugim ,, " oraz pozycje zatrzymania z symbolem
,O".

Sterowanie spustem

1: Zatrzymanie 2: Wysoka moc 3: Mata moc

10) Przesuwanie zaciskéw (3.1) moze kontrolowaé
przeptyw cieczy w rurze do ptukania (4) i rurze
odptywowej (3). Zablokowac¢ zaciski (3.1) po
zakoriczeniu korzystania z urzadzenia.

Zaciski moga
kontrolowa¢ przeptyw
cieczy w rurze do
ptukania i rurze
odptywowej

Zmniejszenie
G~
Zwiekszenie

@—»

11

Moze zasysa¢ zuzyty roztwér jednoczes$nie podczas
natryskiwania lub po nim, jesli wyciagacz prézniowy
(7) jest przygotowany.

Najpierw nacisna¢ blokade rurki aplikacyjnej (1.1) do
gbry podczas wyciaganiarurki aplikacyjnej (2).

12
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13)

Opcjonalnie: Duzej ostony przeciwbryzgowej (2e)

mozna uzywac z krétka rurka aplikacyjna (2a, 2d). Jej

funkcja jest zapobieganie rozszerzaniu sie zakresu
rozpryskiwania ptynu ptuczacego i moze by¢ uzywana
lub nieuzywana zgodnie z czescia aplikacyjna.
Montaz: Scisna¢ migkka gtowke krétkiej rurki
aplikacyjnej, wtozy¢ ja do otworu duzej ostony
przeciwbryzgowej i lekko pociagna¢ w przeciwnych
kierunkach, aby zamocowa¢ duza ostone
przeciwbryzgowa na gtéwce rurki aplikacyjne;j.
Demontaz: Scisna¢ migkka gtéwke krétkiej rurki
aplikacyjnej i usuna¢ duza ostone przeciwbryzgowa.

6. Specyfikacje
Nr Art. Specyfikacje
1) Zasilanie (warto$ci znamionowe) 100-240V ~ (AC), 50/60Hz, 120VA
Prad linii: 0.50A RMS @ 120 ~ (AC) (maks.)
2) Napiecie robocze DC7.5-12V
3) Moc znamionowa 48W
4) Wymiary rekojesci ok. 185 mm x 55 mm x 40 mm
(dtugosé x szerokosé x wysokosc)
5) Waga netto ok. 0.6 kg
6) Natezenie przeptywu (pozycja wysokiej mocy) Nie mniej niz 0.9 I/min
7) Maksymalna dtugo$¢ ptukania Nie mniej niz 2.5 metra
(pozycja wysokiej mocy)
8) Hatas (decybele) Mniej niz 75dB(A)
9) Posta¢ roztworu (ksztatt roztworu do rozpylania) Mgietka i ni¢
10) | Sterylizacja To urzadzenie jest sterylizowane tlenkiem etylenu przed
dostawa.
11) | Okres waznosci (okres przydatnosci do uzycia) Dwa lata
7. Klasyfikacja IEC 7)  Z wyjatkiem rurki aplikacyjnej w urzadzeniu nie ma
1)  Sprzet klasy I. zadnych wymiennych czesci ani akcesoriow.
2) Cze$¢ uzytkowa typu BF. 8) W celu prawidtowej utylizacji urzadzenia po
3) IPXO. zakoriczeniu uzytkowania nalezy postepowac¢ zgodnie
4)  Sprzet klasy innej niz AP/APG. z obowiazujacymi przepisami lokalnymi/krajowymi.
8. Przeciwwskazania 11. Utylizacja zasilacza
Brak. 1) Zasilacz sieciowy nie jest czedcia jednorazowego
. o uzytku.
S g:;ifanle niepozadane Przed kazdym uzyciem nalezy wyczysci¢ urzadzenie
: zgodnie z przepisami obowiazujacymi w szpitalu.
10. Ostrzezenie i Srodki ostroznosci 2) Weelu prawi_d{odw?go 'e.cyk,”'?gu l'“.b utylitzacji Za,S”a'd
1) Urzadzenie powinno by¢ obstugiwane wytacznie przez cza po ”P*Y.W'e. aly waznosci najezy postgpowac zgoc-
wykwalifikowanych specjalistow. nie z oboquulq;yn’!l przepisami Io_ka_lnyml/kra]owyml.
2)  Urzadzenia ( do ptukania pulsacyjnego) nie 3) NJfE wo\n_o przemrac prz_ew_odu zamlijacego g'rZEd
nalezy uzywac¢ po uptywie daty waznosci podanej na odfaczeniem zasilacza SIECIOWEgO, aby zapobiec
opakowaniu. zwarciu, kt_ore_ moze s_powodoyvac przegrzanie
3)  Urzadzenie (zestaw do ptukania pulsacyjnego) jest zasilacza sieciowego i potencjalne ryzyko pozaru.
przeznaczone do stosowania tylko u jednego pacjenta. 12. Konserwacja, czyszczenie i sterylizacja
Nie uzywa¢ ponownie urzadzenia. (zestaw do ptukania pulsacyjnego)
4)  Przed kazdym uzyciem skontrolowa¢ opakowanie. Nie 1)  Urzadzenie jest bezobstugowe i nie wymaga rutynowej
uzywac urzadzenia, jesli opakowanie jest uszkodzone. konserwacji.
5)  To urzadzenie nie jest oceniane jako sprzet kategorii 2)  To urzadzenie nie zawiera czesci, ktére moga by¢
AP lub APG. Urzadzenie nie nadaje si¢ do uzytku w naprawiane przez uzytkownika, i nie wymaga naprawy.
obecnosci tatwopalnych mieszanin znieczulajacych z 3)  Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania tylko u
powietrzem lub tlenem lub podtlenkiem azotu. jednego pacjenta. Uzytkownik nie ma obowiazku
6) Niedozwolone jest modyfikowanie tego sprzetu. czyszczenia ani sterylizacji. Nie sterylizowa¢ ponownie.
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13. Opis symboli

Na instrukcji uzywania, etykietach i opakowaniach pojawia
sie nastepujace symbole. Niektére symbole przedstawiaja

normy i zgodnos$ci zwiazane z urzadzeniem i jego
uzytkowaniem.

Sterylizacja tlenkiem etylenu

Nie uzywac ponownie

BH

Patrz instrukcja uzytkowania

Nie sterylizowa¢ ponownie

®

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
i zapoznac sie z instrukcja uzytkowania

Przestroga

C €0123

Oznakowanie zgodnosci CE

Upowazniony przedstawiciel we Wspélnocie
Europejskiej/Unii Europejskiej

USUWANIE ODPADOW: Nie wyrzucaé tego
produktu jako zmieszanych odpadéw
komunalnych. Konieczne jest oddzielne
zbieranie takich odpadéw w celu poddania
ich specjalnej obrébce.

Kod partii (numer serii)

Numer
katalogowy

II] Numer modelu

Data produkcji

Numer seryjny

]
O

Ten symbol po stronie spustu oznacza pozycje
zatrzymania.

Okres przydatnosci do uzycia do

Short Ten symbol po stronie spustu oznacza pozycje System podwéjnej bariery sterylngj
niskiej mocy.
Long Ten symbol po stronie spustu oznacza pozycje /ﬂ/“’ Zakres temperatur

wysokiej mocy.

Niepowtarzalny kod .
identyfikacyjny wyrobu Wyréb medyczny M Producent
. Delikatne, obchodzi¢ sige
Goéra . Importer
ostroznie

< i &wi <
Pr;e_chowywac w suchym Chroni¢ przed $wiattem /0 Dystrybutor
miejscu stonecznym ﬁ

Prad przemienny

Niebezpieczeristwo
porazenia pradem

Czeé¢ uzytkowa typu BF

QTY  llos¢

M
(

Prad staty

Osoba odpowiedzialna w
Zjednoczonym Kroélestwie
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14. Opis kompatybilnosci elektromagnetycznej
Zgodno$¢ z wymaganiami norm IEC 60601-1-2:2014 i EN 60601-1-2:2015.

Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elekt

czne - dla

ich URZADZEN i SYSTEMOW ME

Wytyczne i dekl ja prod

- emisje elek

yczne

Urzadzenie W-205 jest przeznaczone do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym okre$lonym ponizej. Klient lub
uzytkownik urzadzenia W-205 powinien upewni¢ sie, ze jest ono uzywane w takim $rodowisku.

migotania wedtug normy
IEC 61000-3-3

budynkach mieszkalnych.

Test emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Emisje czestotliwosci radiowych | Grupa 1, klasa A Urzadzenie W-205 nie nadaje sie do taczenia z innymi
CISPR 14-1 urzadzeniami.

Emisje harmoniczne Zgodno$¢ Produkt nadaje sie do uzytku we wszystkich obiektach,
IEC 61000-3-2 w tym w obiektach gospodarstwa domowego i bezposred-
Wahania napiecia/emisja Zgodnosé nio podtaczonych do publicznej sieci niskiego napiecia w

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornosé¢ elektromagnetyczna - dla wszystkich URZADZEN i SYSTEMOW ME

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie W-205 jest przeznaczone do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym okre$lonym ponizej. Klient lub
uzytkownik urzadzenia W-205 powinien upewni¢ sie, ze jest ono uzywane w takim $rodowisku.

Test odpornosci

Poziom testowy wedtug
normy IEC 60601-1-2

Poziom zgodnosci

Srodowisko
elektromagnetyczne —
wytyczne

Wytadowania
elektrostatyczne (ESD)
IEC 61000-4-2

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

Kontakt: +8kV
Powietrze: +15kV

Podtoga powinna by¢
drewniana, betonowa lub
wytozona ptytkami, a jesli
podtoga jest pokryta
materiatem syntetycznym,
wilgotno$¢ wzgledna powinna
wynosi¢ co najmniej 30%.

Elektryczne szybkie stany
przejsciowe/rozerwanie

Linie zasilajace: +2kV

Linie wejsciowe/wyj$ciowe:

Linie zasilajace: +2kV

Zasilacz powinien pracowac
w typowym Srodowisku

Od linii do uziemienia:
+0.5kV, £1KkV, +2kV.

IEC 61000-4-4 +1kV komercyjnym lub szpitalnym.
Czestotliwo$¢ powtarzania
100 kHz
Udar Od linii do linii: +0.5kV, Od linii do linii: +1kV Zasilacz powinien pracowac
IEC 61000-4-5 +1kV. w typowym $rodowisku

komercyjnym lub szpitalnym.

Spadki napiecia, krétkie
przerwy i wahania napiecia
na liniach wejéciowych
zasilania

IEC 61000-4-11

0% U, 0.5 cyklu

Przy 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°i 315°
0% U, 1 cykl

Oraz

70% UT przez 25/30 cykli
Pojedyncza faza: przy O
0% U, 250 cykli

0% przez 0.5 cyklu
0% przez 1 cykl

70% przez 25 cykli
0% przez 250 cykli

Zasilacz powinien pracowac
w typowym $érodowisku
komercyjnym lub szpitalnym.

Pole magnetyczne o
czestotliwosci sieciowej
IEC 61000-4-8

50Hz: 30A/m
60Hz: 30A/m

50Hz: 30A/m
60Hz: 30A/m

Pole magnetyczne o czestotli-
wosci sieciowej powinno mie¢
charakterystyke pola magne-

tycznego o czestotliwosci sie-
ciowej w typowym $rodowisku
komercyjnym lub szpitalnym.

UWAGA: UT to napiecie sieciowe pradu przemiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.
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Wytyczne i dekllaracja prodycenta — odpornos¢ elektromagnetyczna —
dla URZADZEN | SYSTEMOW ME, ktére nie podtrzymuja zycia

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornosc¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie W-205 jest przeznaczone do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym okre$lonym ponizej. Klient lub
uzytkownik urzadzenia W-205 powinien upewni¢ sie, ze jest ono uzywane w takim Srodowisku.

Test odpornosci

Poziom testowy wedtug
normy IEC 60601-1-2

Poziom zgodnosci

Srodowisko
elektromagnetyczne —
wytyczne

Przewodzone czestotliwosci
radiowe
IEC 61000-4-6

150 KHz do 80 MHz
3Vrms;

Pasma ISM od 150 KHz do
80 MHz

6Vrms

3Vrms
6 Vrms (w pasmach ISM)
80% Am przy 1 kHz

Przenos$ny i mobilny sprzet
do komunikacji radiowej nie
powinien by¢ uzywany blizej
jakiejkolwiek czesci urzadze-
nia W-205, w tym kabli, niz
zalecana odlegto$¢ obliczona
na podstawie réwnania maja-
cego zastosowanie do czesto-
tliwosci nadajnika.

Zalecana odlegtos¢

Wypromieniowane
czestotliwosci radiowe
IEC 61000-4-3

80MHz do 2 700 MHz
3V/m (rms)

385MHz 27 V/m (rms)
450 MHz 28V/m (rms)
710MHz, 745MHz,
780MHz 9V/m (rms)
810MHz, 870 MHz,
930MHz 28V/m (rms)

1 720MHz, 1 845MHz,
1 970MHz 28V/m (rms)
2 450MHz 28V/m (rms)
5 240MHz, 5 500 MHz,
5 785MHz 9V/m (rms)

3V/m, 80% Am przy 1kHz
27V/m PM przy 18Hz

28 V/m FM = odchylenie 5
kHz przy czestotliwosci
sinusoidalnej 1 kHz

9V/m PM przy 217 Hz
28V/m PM przy 18Hz
28V/m PM przy 217 Hz
28V/m PM przy 217 Hz
9V/m PM przy 217 Hz

d=1[3.5/V,]1JP
d=[3.5/E,]1 P 80MHz do
800 MHz
d=[7/E,]JP800MHz do
2.5GHz

Gdzie P to maksymalna moc
wyjéciowa nadajnika w watach
(W) wedtug producenta nadaj-
nika, a d to zalecana odle-
gtos¢ w metrach (m).

Natezenia pél ze statych
nadajnikéw czestotliwosci
radiowych, okreslone na pod-
stawie badania elektro-
magnetycznego lokalizacji,?
powinny byé nizsze niz
poziom zgodnosci w kazdym
zakresie czestotliwosci.

W poblizu urzadzen
oznaczonych ponizszym
symbolem moga wystepowac
zaktécenia:

(@)

UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz obowiazuje wyzszy zakres czestotliwosci.
UWAGA 2: Wytyczne te moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje elektromagnetyczna
wptywa absorpcja i odbicie od struktur, obiektéw i ludzi.

a Natezenia pola pochodzacego od nadajnikéw stacjonarnych, takich jak stacje bazowe telefonéw komérkowych
i bezprzewodowych, radiostacje amatorskie, nadajniki radiowe AM i FM oraz nadajniki telewizyjne, nie mozna
przewidzie¢ z doktadnoscia teoretyczna. W celu oceny $rodowiska elektromagnetycznego ze wzgledu na state nadajniki
czestotliwosci radiowych nalezy rozwazyé przeprowadzenie badania elektromagnetycznego lokalizacji. Jesli zmierzone
natezenie pola w lokalizacji, w ktérej uzywane jest urzadzenie W-205, przekracza powyzszy poziom zgodnosci
czestotliwosci radiowej, nalezy obserwowac urzadzenie W-205 w celu sprawdzenia jego normalnego dziatania. Jesli
zaobserwowane zostanie nieprawidtowe dziatanie, konieczne moze by¢ podjecie dodatkowych $rodkéw, takich jak zmiana
orientacji lub potozenia urzadzenia W-205.

b W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢ mniejsze niz 3 V/m.
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15. Wymagania $rodowiskowe

1)  Warunki przechowywania:
Urzadzenie powinno by¢ przechowywane w chtodnym,
suchym i wentylowanym miejscu, w ktérym nie
wystepuja gazy korozyjne.
Temperatura: -10°C ~ +40°C;
wilgotnos$¢: 20% wilg. wzgl. ~ 90% wilg wzgl.;
cinienie powietrza: 50kPa ~ 106 kPa.

2)  Warunki pracy:
Temperatura: 5°C ~ 40°C;
wilgotno$¢: < 80% wilg. wzgl.;
ci$nienie powietrza: 86 kPa ~ 106 kPa.

16. 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

17. Upowazniony przedstawiciel UE

Nazwa: SUNGO Europe B.V.

Adres: Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7, 2909VA
Capelle aan den |Jssel, Holandia.

Tel.: +31(0)10 3034500

E-mail: ec.rep@sungogroup.com

18. Importer i dystrybutor w UE

Nazwa: Heraeus Medical GmbH

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

19. 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.

20. 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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Prirucka pre pouzivatela
Jednorazovy pulzny irigacny systém
napajany striedavym pridom palalet® AC

Jednorazovy elektronicky pulzny
irigatno-odsavaci pristroj

Guangzhou Clean Medical Products Manuf: ing Corp.

AF-205-09E(Z), Rev.: B
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2)

3)

Jednorazovy pulzny irigany systém
napajany striedavym priadom palalJet® AC

Zdravotnicka pomdcka

Nazov: jednorazovy pulzny irigany systém napéjany
striedavym priidom palaJet® AC

(Jednorazovy elektronicky pulzny irigacno-odsavaci
pristroj)

Indikécie (Ugel pouzitia)

Tato pomobcka sa pouziva spolu s beznym sterilnym
fyziologickym roztokom alebo s inymi prislu§nymi
roztokmi a s vakuovym extraktorom. Vakuovy extraktor
nie je nevyhnutny.

Tato pomocka sa mdze pouzivat na Cistenie
otvorenych rén, Cistenie makkych tkaniv a Cistenie
miesta chirurgickej operacie.

Tato pombcka je vhodné na pouZitie v operacnej séle,
na pohotovosti a v o3etrovni.

Sucasti:

Tato pombcka pozostava najmé z napajacieho zdroja
striedavého pradu (AC) (B) [vratane napéajacieho kébla
AC (B.1)] a pulznej irigacnej stipravy (A). Pulzna
iriga€na suprava (A) je aplikovana Cast.
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2)

3)

4)
5)
6)

Pulzné irigaéna shprava (A) zahffia nasadu (1)
[vratane motora na jednosmerny prid, kompresného
Cerpadla, spustac (1.2), zamku dyzy (1.1), krytul,
dyzu (2) [napr. rozpraSovacia dyza (kratka dyza) (2a),
femoralna dyza (dlh& dyza) (2b), femorélna kefova
dyza (dlha dyza) (2c), dyza so sprchou (kratka dyza)
(2d), velky stit proti postriekaniu (2e) alebo iné dyzy.
Podrobné informécie najdete na obale a na Stitkoch.],
odpadovd rirku (3)[vratane svorky (3.1), spojovace;j
rarky (3.2)], irigaénej rarky (4) [vratane svorky (3.1),
konektora typu Luer (4.1)], napajaci kabel (5).
Suvisiace pomdcky: Vakuovy extraktor (7) a irigaény
vak (6) nie st dodavané s touto poméckou,

ale pripravuje ich zdravotnicke zariadenie.

Podtlak vakuového extraktora (7) v rozsahu 5 kPa az
40 kPa musi byt nastavitelny.

Iriga€ny vak (6) by sa mal pouzivat s beznym steril-
nym fyziologickym roztokom alebo s inymi prislusnymi
roztokmi (nie je vhodny pre viskdézne roztoky).
PrisluSenstvo: Dyzy (2).

Odnimatelné ¢asti: Dyza (2).

Aplikované Casti: Dyza (2).



Schéma konstrukcie pomdcky:

2)

3)

B.1

Princip fungovania

Tato pomdcka je napajana napéajacim zdrojom AC
(napéjaci adaptér AC).

Tato pomécka sa sklada z motora na jednosmerny
prad (DC), kompresného Cerpadla, nésady, krytu, dyz
a napajacieho zdroja AC.

Pri stlacani spustaca je zapnuté napéjanie. Ked sa
zapne napéjanie, motor na jednosmerny prud (DC)
pohéna kompresné ¢erpadlo vratnym pohybom, ¢im
dochédza k zmenam objemu dutiny, a roztok sa
nasava a vytlaca. K dispozicii je poloha s nizkym
vykonom, poloha s vysokym vykonom a poloha
zastavenia. OdpadovU rurku integrovand do nasady je
mozné pripojit k vakuovému extraktoru na odséavanie
odpadu. Pocas prevadzky mozno nasadit roézne dyzy.
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5. Navod na obsluhu
o) Ia)
[ I ]
4
Irigacny vak
. 13
Pacient
1. Nasadte dyzu
2.  Pripojte vékuovy extraktor
3. Napichnite irigacny vak
4. Zaveste ho na stojan na
infaziu
5.  Zapojte napajaci zdroj AC do
nemocnicnej zasuvky
6. Zapojte vystupny vyvod
7. Stlacte spustac a zacnite
pouzivat Vakuovy extraktor
1)  Precitajte si priru¢ku pre pouzivatela a prilozené
dokumenty. Precitajte si navod na obsluhu a servis
napéjacieho zdroja AC (B).
2)  Skontrolujte obal. Nepouzivajte pomdcku, ak je obal
poskodeny.
3) Otvorte obal a nainstalujte dyzu (2) na nasadu (1)

tak, Ze najprv zatlacite zamok dyzy (1.1) nahor do
otvorenej polohy, vloZite dyzu (2) podla vyberu a
zatlacite nadol, ¢im zamok zavriete.

1. Odomknite (tlacidlo
uzamknutia: vytlacenie
nahor = odomknutie

2 stlacenie nadol =
~ zamknutie)

2. Viozte dyzu

() 8

Stlatenim nadol dyzu
zamknete

~

2)

v
~°¢/
&
0
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4)  Pripojte odpadovu rirku (3) k vakuovému extraktoru
(7) (ak je pripraveny). Vakuovy extraktor nie je
nevyhnutny.

5)  Pripojte konektor typu Luer (4.1) na irigacnej rirke
(4) k irigacnému vaku (6).

6)  Zaveste napajaci zdroj AC (B) na stojan na inflziu

pomocou héacika na zavesenie, ktory je jeho stcastou.

Aby nedoslo k rozliatiu tekutiny z irigaéného vaku (6)
na napajaci zdroj AC (B).

Poznamka:

Napéjaci zdroj AC (B) musi byt vzdy zaveseny na stojane
na inflziu a nesmie nikdy zostat ponechany na stole alebo
na podlahe. Stdl alebo podlaha mozu byt mokré a mohlo
by dojst k poskodeniu zariadenia.

7)  Zapojte napéajaci kabel (B.1) napajacieho zdroja AC
(B) do zéasuvky.

8)  Zapojte napajaci kabel (5) pulznej irigacnej stpravy
(A) k napajaciemu zdroju AC (B) vystupného vyvodu.

- Pripojte napéjaci kébel
. pulznej iriga¢nej
stpravy k vystupnému
vyvodu napéjacieho
zdroja AC.

Dévajte pozor na
smerovanie!

9) Pomocou dyzy (2) namierte na o$etrovanu oblast.
Zacnite pouzivat a nastavte pracovny stav stlacenim
spuastaca (1.2).

Spustac (1.2) mé polohu nizkeho vykonu so symbolom
krétkej Ciary ,,—", polohu vysokého vykonu so symbo-
lom dlhej ¢iary ,——*" a polohu zastavenia ,, O“.

Ovladanie spustaca

1: Zatavit 2: Vysoky pulz 3: Nizky pulz

10) Postvanim svoriek (3.1) mozete kontrolovat prietok
tekutiny irigacnou rarkou (4) aj odpadovou rirkou
(3). Ked prestanete pomocku pouzivat, uzamknite
svorky (3.1).

Svorky mozu regulovat
prietok tekutiny v

Znizenie T .
irigacnej aj odpadovej
g;_ rarke
Zvysenie

g-»

11

Ak je vakuovy extraktor (7) pripraveny, dokaze odsavat
odpadovy roztok sucasne s rozpraSovanim alebo po
fiom.

Zamok trysky (1.1) najprv vytlacte nahor, ked
vytahujete dyzu(2).
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13)

Volitelné: Velky §tit proti postriekaniu (2e) sa pouZziva
spolu s kratkou dyzou (2a, 2d). Jeho tlohou je
zabranit rozsireniu rozsahu striekania tekutiny na
umyvanie a mdZe sa alebo nemusi pouzivat podla
aplikovanej ¢asti.

Montéz: Stlatte makku hlavicu kratkej dyzy , vioZte ju
do otvoru velkého Stitu proti postriekaniu a trocha
potiahnite v opacnom smere, aby ste upevnili velky
§tit proti postriekaniu na hlavici dyzy.

Demontéz: Stlatte makku hlavicu kratkej dyzy a
vyberte velky Stit proti postriekaniu.

6. Specifikacia
¢. Polozka Specifikacia
1) Napéjaci zdroj (menovité hodnoty) 100-240V ~ (AC), 50/60 Hz, 120 VA
Sietovy prud: 0.50 A RMS pri 120 ~ (AC) (Max.)
2) Prevadzkové napétie Jednosmerny prud 7,5-12 V
3) Menovity vykon 48 W
4) Rozmery nasady Priblizne 185 mm x 55 mm x 40 mm
(dlzka x Sirka x vyska)
5) Cista hmotnost Priblizne 0.6 kg
6) Prietokova rychlost (poloha vysokého vykonu) Najmenej 0.9 I/min.
7) Maximalna dizka irigécie (poloha vysokého vykonu) | Najmenej 2.5 metra.
8) Hluk (v decibeloch) Menej ako 75 dB (A)
9) Forma roztoku (tvar rozstrekovaného roztoku) Hmla a nitkovity.
10) | Sterilizacia Tato pomdcka je sterilizovana etylénoxidom pred dodanim.
11) Doba pouzitelnosti (skladovatelnost) Dva roky.
7. Klasifikacia podla normy IEC 7)  Okrem dyzy neobsahuje zariadenie Ziadny vymenitelny
1) zariadenie triedy I. diel ani prislu$enstvo.
2) aplikované cast typu BF. 8) Dodrziavajte platné miestne/vnitrodtatne predpisy,
3) IPX0. aby ste pomocku po pouziti spravne zlikvidovali.
4) Nie je zariadenie kategérie AP/APG.
11. Likvidacia napéjacieho zdroja
8. Kontraindikacie 1) Napéjaci zdroj AC je diel, ktory nie je na jedno
Nezistené. pouZzitie.
Pred kazdym pouzitim ho vycistite v stlade s
9. Neziaduce ucinky predpismi nemocnice.
Nezistené. 2)  Na spravnu recykléciu alebo likvidaciu napéjacieho
zdroja po uplynuti doby pouzitelnosti postupujte
10. Upozornenia a bezpecnostné opatrenia podla miestnych/vrv]utroététnych platnych predpisov.
1)  Tato pomdcku smu obsluhovat iba kvalifikovani 3) NIKDY NEPRERUSUJTE napéjaci kabel pred
odbornici. odpojenim napéjacieho zdroja AC, aby ste zabranili
2) Tato pomodcka (pulzna irigana sliprava) sa nema skratu, ktory méze sposobit prehriatie napajacieho
pouzivat po datume exspiracie uvedenom na obale. zdroja AC, a potencialnemu riziku poziaru.
3) Tato pomdcka (pulzna irigacna suprava) je uréena len .
pre jedného pacienta. NepouZzivajte tito pomocku 12. Udrzba, Cistenie a sterilizacia
opakovane. (pulzna irigaéna stprava)
4)  Pred kazdym pouzitim skontrolujte obal. Nepouzivajte 1) Tato pomocka je bezidrzbova a nevyzaduje si beznu
pomdcku, ak je obal poskodeny. udrzbu.
5) Tato pombcka nie je hodnotend ako zariadenie katego- 2) Tato pomodcka neobsahuje Casti opravitelné
rie AP alebo APG. Tato pomdcka nie je vhodné na pou- pouzivatelom a nevyZzaduje si opravu.
Zitie v pritomnosti horlavych anestetickych zmesi so 3) Tato pomocka je ur€end len pre jedného pacienta. Pre
vzduchom alebo kyslikom, pripadne oxidom dusnym. pouzivatela nevplyvaju Ziadne poziadavky na Cistenie
6) Nie je povolena ziadna Uprava tohto zariadenia. alebo sterilizaciu.
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13. Opis symbolov

V prirucke pre pouZivatela, na Stitkoch a na obale sa
objavia nasledujice symboly. Niektoré zo symbolov
predstavuji normy a stlad stvisiace s poméckou a jej

pouzivanim.

Sterilizované etylénoxidom

Nepouzivajte opakovane

Precitajte si navod na pouzitie

Nesterilizujte opakovane

@

si névod na pouzitie

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny a precitajte

Upozornenie

C €0123

Oznacenie stladu CE

spolo¢enstve/Eurépskej tnii

Splnomocneny zastupca v Eurépskom

It > @

LIKVIDACIA: Tento produkt nelikvidujte v
netriedenom komunélnom odpade. Takyto
odpad je potrebné zbierat oddelene na
$pecialne spracovanie.

Cislo sarze

III Cislo modelu

Katalégové &islo

Déatum vyroby

Sériové Cislo

OlL B &

polohu zastavenia.

Tento symbol na strane spusta¢a znamena

Datum pouZzitelnosti

O ra e &

Short Tento symbol na strane sptstaca znamena Dvojity sterilng bariérovy systém
polohu nizkeho vykonu.
Long  Tento symbol na strane spustaca znamena /ﬂ/ Obmedzenie teploty

polohu vysokého vykonu.

Jedinecny identifikator . N .
pomécky Zdravotnicka pomocka M Vyrobca
Touto stranou hore |1| Krehké, manipulujte opatrne % Dovozca
) N | Uchovavajte mimo s -
. X .
Uchovévajte v suchu /.l\ sine&ného Fiarenia %ﬂ Distributor

Striedavy prad

Nebezpecenstvo drazu
elektrickym pradom

Aplikovana ¢ast typu BF

QTY  Mnozstvo

Jednosmerny prad

Zodpovednéa osoba v
Spojenom kréalovstve

UKRP
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14. Charakteristiky elektromagnetickej kompatibility
Spliia poziadavky noriem IEC 60601-1-2:2014 a EN 60601-1-2:2015.

Usmernenie a vyhlasenie vjrobcu — elektromagnetické emisie — pre vietky ELEKTRICKE ZDRAVOTNICKE ZARIADENIA
a ELEKTRICKE ZDRAVOTNICKE SYSTEMY

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

Zariadenia W-205 sU ur¢ené na pouzitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizsie. Zékaznik pouzivatela
zariadeni W-205 by mal zabezpetit, aby sa pouzivali v takomto prostredi.

Emisny test

Salad

Elektromagnetické prostredie — usmernenie

Rédiofrekven¢né (RF) emisie
CISPR 14-1

Skupina 1, trieda A

zariadeniami.

Zariadenia W-205 nie st vhodné na prepojenie s inymi

blikania podla normy |IEC
61000-3-3

Harmonické emisie Sulad
IEC 61000-3-2
Kolisanie napéatia/emisie Sulad

domacnostiach.

Tento vyrobok je vhodny na pouzitie vo vietkych
zariadeniach vratane domécnosti a zariadeni priamo
pripojenych na verejnt nizkonapétovu elektricky siet v

Usmernenie a vyhlasenie vjrobcu — elektromagneticka odolnost — pre vietky ELEKTRICKE ZDRAVOTNICKE ZARIADENIA
a ELEKTRICKE ZDRAVOTNICKE SYSTEMY

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost

Zariadenia W-205 su urcené na pouzitie v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom nizsie. Zékaznik pouzivatela
zariadeni W-205 by mal zabezpecit, aby sa pouzivali v takomto prostredi.

Test odolnosti

Testovacia troveii podla
normy IEC 60601-1-2

Urovei siladu

Elektromagnetické prostredie
— usmernenie

Elektrostaticky vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

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

Kontakt: 8 kV
Vzduch: 15 kV

Podlaha musi byt drevena,
beténova alebo z dlazdic, a
ak je podlaha pokryta
syntetickym materidlom,
relativna vlhkost by mala byt
aspofi 30 %.

Elektrické rychle prechodné
javy/nérazové impulzy

Napéjacie vedenia: +2 kV
vstupné/vystupné vedenia:

Napajacie vedenia: +2 kV

Napéjaci zdroj by mal byt
urceny pre typické komeréné

vodi¢ k uzemneniu: £0.5 kV,
+1 kV, £2 kV.

IEC 61000-4-4 +1 kV alebo nemocni¢né prostredie.
Frekvencia opakovania
100 kHz
Prepétie vodi¢ k vodi¢u: £0.5 kV, vodi¢ k vodiCu: +1 kV Napéjaci zdroj by mal byt
IEC 61000-4-5 +1 kV. uréeny pre typické komeréné

alebo nemocni¢né prostredie.

Poklesy napétia, kratke
prerusenia a kolisanie
napatia na vstupnych
napéjacich vedeniach
IEC 61000-4-11

0% U, 0.5 cyklu

Pri 0°, 45° 90°, 135°, 180°,
225° 270°a 315°

0% U; 1 cyklus

a

70 % UT 25/30 cyklov
Jedna féaza: pri O

0 % U, 250 cyklov

0 % pre 0.5 cyklu
0 % pre 1 cyklus
70 % pre 25 cyklov
0 % pre 250 cyklov

Napéjaci zdroj by mal byt
uréeny pre typické komeréné
alebo nemocni¢né prostredie.

Magnetické pole
s napatovou frekvenciou
IEC 61000-4-8

50 Hz: 30 A/m
60 Hz: 30 A/m

50 Hz: 30 A/m
60 Hz: 30 A/m

Magnetické pole sietovej
frekvencie by malo mat
charakteristiky typického
magnetického pola sietovej
frekvencie v beznom
komercnom alebo
nemocni¢nom prostredi.

POZNAMKA: UT je striedavé sietové napatie pred aplikaciou testovace] trovne.
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Usmernenie a vyhlésenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost‘l ; .
pre ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE ZARIADENIA a ELEKTRICKE ZDRAVOTNICKE SYSTEMY, ktoré nie st uréené na

PODPORU ZIVOTA

Usmernenie a vyhla

ie vyrobcu - elek

ickéd odolnost

Zariadenia W-205 st urcené na pouzitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizsie. Zakaznik pouzivatela
zariadeni W-205 by mal zabezpetit, aby sa pouzivali v takomto prostredi.

Test odolnosti

Testovacia trovei podla
normy IEC 60601-1-2

Uroveii sdladu

Elektromagnetické prostredie
- usmernenie

Vodivé RF
IEC 61000-4-6

150 kHz az 80 MHz

3 Vrms;

Pasma ISM medzi 150 kHz
az 80 MHz

6 Vrms

3 Vrms
6 Vrms (v pasmach ISM)
80 % Am pri 1 kHz

Prenosné a mobilné
radiofrekvenéné komuni-
kacné zariadenia by sa
nemali pouzivat bliz8ie k
Ziadnej Casti W-205 vratane
kablov, ako je odporicana
vzdialenost vypocitana podla
rovnice platnej pre frekven-
ciu vysielaca.

Odporucana vzdialenost

VyZarované RF
IEC 61000-4-3

80 MHz az 2 700 MHz

3 V/m (rms)

385 MHz 27 V/m (rms)
450 MHz 28 V/m (rms)
710 MHz, 745 MHz,
780 MHz 9 V/m (rms)
810 MHz, 870 MHz,
930 MHz 28 V/m (rms)
1720 MHz, 1 845 MHz,
1 970 MHz 28 V/m (rms)
2 450 MHz 28 V/m (rms)
5 240 MHz, 5 500 MHz,
5 785 MHz 9 V/m (rms)

3V/m, 80 % Am pri 1 kHz
27 V/m PM pri 18 Hz

28 V/Im FM = 5 kHz
odchylka pri sinusovom
signali 1 kHz

9 V/m PM pri 217 Hz

28 V/m PM pri 18 Hz

28 V/m PM pri 217 Hz

28 V/m PM pri 217 Hz

9 V/m PM pri 217 Hz

d=I[3.5/V,]1JP

d =[3.5/E,1P 80 MHz az
800 MHz

d=[7/E,]1 /P800 MHz az
2.5 GHz

Kde P je maximalny vystupny
vykon vysielaca vo wattoch
(W) podla vyrobcu vysielata a
,d* je odporacané vzdiale-
nost v metroch (m).

Intenzita pola z pevnych RF
vysielatov uréend elektro-
magnetickym prieskumom
miesta? by mala byt v kazdom
frekvenénom rozsahu nizsia
ako Uroveri zhody.?

V blizkosti zariadenia oznace-
ného nasledujdcim symbolom
méze dochédzat k ruseniu:

(@)

POZNAM KA 1: Pri frekvenciach 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvenégy rozsah.
POZNAMKA 2: Tieto usmernenia nemusia platit vo vietkych situéciach. Sirenie elektromagnetického Ziarenia je
ovplyvnené absorpciou a odrazom od konstrukcii, predmetov a ludi.

predpovedat.

a) Intenzitu poli z pevnych vysielacov, ako st zakladiové stanice pre radiové (mobilné/bezdrotové) telefény a pozemné
mobilné radia, amatérske radio, vysielanie AM a FM radia a televizne vysielanie, nie je mozné teoreticky presne

Na zhodnotenie elektromagnetického prostredia spdsobeného pevnymi RF vysielami by sa mala zvazit elektromagne-
ticka prieskumné kontrola miesta. Ak namerana intenzita pola na mieste, kde sa pouziva W-205, prekro¢i vy$sie uve-
dent platna drovei RF zhody, malo by sa sledovat zariadenie W-205, aby sa overila jeho normélna prevadzka. Ak sa
zisti neobvykly vykon, mdzu byt potrebné dalsie opatrenia, napriklad zmena orientéacie alebo premiestnenie W-205.

b) V rozsahu frekvencii od 150 kHz do 80 MHz ma intenzita pola byt mensia ako 3 V/m.
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15. Environmentélne poZiadavky
1) Podmienky uskladnenia:
Tato pomocka sa ma skladovat v prostredi
s nekorozivnymi plynmi, na chladnom, suchom a
vetranom mieste.
Teplota: -10 °C ~ +40 °C;
Vihkost: 20 % RV ~ 90 %RYV;
Tlak vzduchu: 50 kPa ~ 106 kPa.
2) Prevadzkové podmienky:
Teplota: 5 °C ~ 40 °C;
Vihkost: < 80 % RV;
Tlak vzduchu: 86 kPa ~ 106 kPa.

16. 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, 87817888

E-mail: info@cleanmfg.com

Web: www.cleanmfg.com

17. Opravneny zastupca EU

Néazov: SUNGO Europe B.V.

Adresa: Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7, 2909VA
Capelle aan den lJssel, Holandsko.

Tel.: +31(0)10 3034500

E-mail: ec.rep@sungogroup.com

18. Dovozca a distribiitor v EU

Néazov: Heraeus Medical GmbH

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

19. Dovozca a distribitor v Spojenom krélovstve
Néazov: Heraeus Medical UK Ltd.

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

20. Zodpovedna osoba v Spojenom krélovstve
Nazov: SUNGO Certification Company Limited
Adresa: 3" Floor, 70 Gracechurch Street, London,
EC3V OHR, England, Spojené kralovstvo.

Tel.: +44 (0) 7868 234015

E-mail: ec.rep@sungoglobal.com
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Anvandarhandbok
palaJet® AC — Pulsrengoringssystem for
engangsbruk

Elektronisk apparat fér pulsrengéring och sug
for engangsbruk

Guangzhou Clean Medical Products Manuf: ing Corp.

AF-205-09E(Z), Rev.: B
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2)

3)

palalJet® AC — Pulsrengoringssystem for

engangsbruk

Medicinteknisk produkt

Namn: palaJet® AC - Pulsrengdringssystem for
engangsbruk (Elektronisk apparat fér pulsrengéring
och sug fér engangsbruk)

Indik

(Anvandni ade)
Denna enhet anvands tillsammans med normal steril

saltlésning eller andra ldampliga I6sningar, vakuumsug.

Vakuumsug ar inte absolut nodvéandigt.

Enheten kan anvéndas for rengéring av 6ppna sér,
mjukvavnad och lokal rengéring vid kirurgiska
ingrepp.

Enheten ar lamplig att anvandas i operationssal,
akutmottagning och behandlingsrum.

Bestandsdelar

Enheten bestar huvudsakligen av Vixelstrémférsorj-
ning (B) (inklusive AC strémkabel (B.1)) och pulsren-
goringsset (A), pulsrengéringssetet (A) ar den patient-
nara delen.
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2)

3)

4)
5)
6)

palaler” AC|

Pulsrengoringssetet (A) inkluderar handstycke (1)
(inklusive DC motor, kompressionspump, avtryckare
(1.2), munstyckeslas (1.1), hélje), munstycke (2)
(exempelvis Munstycke for fléaktspray (kort mun-
stycke) (2a), Femoralt munstycke (langt munstycke)
(2b), Munstycke for femoralborste (langt munstycke)
(2c), Duschmunstycke (kort munstycke) (2d), Stort
stankskydd (2e) eller andra munstycken. Se férpack-
ningen och etiketterna for detaljer, avloppsror (3)
(inklusive klamma (3.1), forbindelserér (3.2)), irriga-
tionsror (4) (inklusive klamma) (3.1), Luer-koppling
(4.1)), strémkabel (5).

Tillbehér: Vakuumsugen (7) och irrigationspasen (6)
ar inte inkluderade i enheten, utan handhas av
sjukvardsinrattningen.

Det negativa trycket fér vakuumsugen (7) inom
intervallet 5 kPa till 40 kPa ska kunna justeras.
Irrigationspasen (6) ska anvandas med normal steril
saltlésning eller andra |ampliga |8sningar (inte
lamplig fér viskésa l6sningar).

Tillbehér: Munstycken (2).

Lostagbara delar: Munstycke (2).

Patientnéra delar: Munstycke (2).



Strukturdiagram for enheten:

2)

3)

B.1

Funktionsprincip

Enheten tillfors strém fran vaxelstromforsérjning
(vaxelstrémadapter).

Enheten bestar av DC-motor, kompressionspump,
handstycke, holje, munstycken och véxelstromfor-
sorjning.

Nar man trycker in avtryckaren &r strommen pa. Nar
strémmen &r tillslagen driver DC-motorn kompres-
sionspumpen i fram- och tillbakagaende rérelser, det
blir volymférandringar i halrummen och |8sningen
strommar dérmed in och ut. Det finns ett 1age for lag
effekt, ett for hog effekt och ett stopp-lage. Avlopps-
roret som ar integrerat i handstycket kan anslutas till
en vakuumsug for utsugning. Olika munstycken kan
sattas pa under anvandningen.
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5.  Anvandaranvisningar
p &
4
Irrigationspase
. 13
Patient
1 Satt i munstycket
2  Anslut vakuumsug
3 Stick hal pa irrigationspasen
4 Hang den pa ett IV-stativ
5 Koppla vaxelstromforsorjningen till
sjukhusets eluttag
6 Koppla till utgdende terminalledning
7  Tryck pé avtryckaren for att starta
driften Vakuumsug
1)  Se Anvandarhandboken och bifogade dokument. Se
Anvéndar- och servicehandboken for vaxelstrémfor-
sérjningen (B).
2)  Kontrollera férpackningen. Anvand inte produkten om
f__(')'rpackningen ar skadad.
3) Oppna férpackningen och installera munstycket (2)

pa handstycket (1) genom att forst trycka upp
munstyckets 1as (1.1) till dppet lage, for in 6nskat
munstycke (2) och tryck nedat for att lasa

e '

upp, tryck nedat = Ias)

~

2
~ 2. Satt i munstycket

2

&
(g,
o
o
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1. Lés upp (Lasknap- Tryck nedat for att lasa
pen: tryck uppét = las munstycket




4)  Anslut avloppsroret (3) till vakuumsugen (7) (om den 9)  Anvand munstycket (2) for att na omradet som ska

ar forberedd). Vakuumsug ar inte absolut nodvandigt. behandlas. Starta anvandningen och justera
5)  Anslut Luer-kopplingen (4.1) pa irrigationsréret (4) arbetsstatus genom att trycka in avtryckaren (1.2).
till irrigationspésen (6). Avtryckaren (1.2) har ett lage for lag effekt med
symbolen kort “—*, ett lage for hog effekt med
symbolen lang “——", och ett stopp-lage med
symbolen “O”.

Styr med avtryckaren

6) Hang vaxelstromforsorjningen (B) pa ett IV-stativ med
enhetens inbyggda upphéangning. Darmed forhindras
att vatska rinner fran irrigationspasen (6) pa
vaxelstromforsorjningen (B).

1: Stopp 2: Hog puls 3: Lag puls

Anmérkning:

Stromférsorjningsenheten (B) ska alltid hdngas 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.

7)  Koppla in strémkabeln (B.1) for véxelstromforsorj- ~_ 7 ~_ S~
ningen (B) i kontakten.

8) Koppla in stromkabeln (5) for pulsrengdri (A) . 2y . . ..
till vaxelstromforsorjningens (B) utgédngsterminal- 10) SlfJUt E’a k!ar_nmt_)rna 9'1) for att styra vatékeflodet
ledning fran bade irrigationsroret (4) och avloppsroret (3).
Tank pa att lasa klammorna (3.1) nér du stanger av
enheten.
J— Koppla in strémkabeln
f N\ for pulsrengodringssetet «
till vaxelstromforsorjnin- K;ZEQ%S; kfagnségge
gens utgangsterminal- Minska valske L
L irrigationsréret och
ledning. .
g« avloppsroret
Lagg marke till riktnin-
en! "
8 tka
G

11

Avfallslésningen kan sugas upp samtidigt som man
anvander spray eller efterat om vakuumsugen (7)
ar forberedd.

Tryck munstyckets 1as (1.1) uppat forst, nar du ta
bort munstycket (2).

12
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13) Valfritt: Stort stankskydd (2e) far bara anvéandas till-
sammans med Kort munstycke (2a, 2d). Dess funk-
tion &r att férebygga att stank fran rengéringsvatskan
breder ut sig och det kan anvéndas eller inte bero-
ende pa vilken del som anvénds.
For montering: Klam ihop det mjuka huvudet pa Kort
munstycke, for in det i 6ppningen pa Stort stankskydd
och dra lite i motsatt riktning for att fixera Stort
stankskydd pa munstyckets huvud.
For demontering: Klam ihop det mjuka huvudet pa
Kort munstycke och ta bort Stort stankskydd.
6. Specifikation
Nr. Artikel Specifikation
1) Stromforsorjning (graderingar) 100-240V ~ (AC), 50/60Hz, 120VA
Natstrom: 0.50 A RMS vid 120 ~ (AC) (Max.)
2) Driftsspanning DC 7.5-12V
3) Markeffekt 48 W
4) Handstyckets méatt Cirka 185 mm x 55 mm x 40 mm (langd x bredd x hojd)
5) Nettovikt Cirka 0.6 kg
6) Flow rate (lage for hog effekt) Inte under 0.9 I/minut.
7) Maximal irrigationslangd (lage for hog effekt) Inte under 2.5 meter.
8) Ljudniva (decibel) Under 75 dB(A)
9) Lésningsform (spraylésningens form) Dimliknande och tradliknande.
10) | Sterilisering Produkten har steriliserats med etylenoxid fére leveransen.
11) | Giltighetstid (hallbarhet) Tva ar.
7. IEC-klassificering 7)  Forutom munstycket finns inga utbytbara delar eller
1)  Klass l-utrustning. tillbehor i enheten.
2) Typ BF patientnara del. 8) Folj lokala/nationella aktuella férordningar for
3) IPX0. kassering av produkten efter anvandningen.
4)  Ej kategori AP/APG-utrustning.
11. Avfallshantering av stromforsorjningen
8. Kontraindikationer 1)  Vaxelstromférsorjningen ska ateranvéandas.
Inga funna. Rengor den enligt sjukhusets riktlinjer fore varje
anvandning.
9. Biverkningar 2) Folj lokala/nationella aktuella férordningar for
Inga funna. aterbruk eller kassering av stromférsérjningen efter
utgangsdatum.
10. Varning och férsiktighetsatgirder 3)  Strémkabeln far ALDRIG kopplas bort innan
1)  Produkten ska endast skétas av kvalificerade vaxelstromforsorjningen har tagits bort for att undvika
yrkesutovare. kortslutning eftersom det kan ge 6verhettning av
2) Denna produkt (pulsrengoringsset) ska ej anvandas vaxelstromforsorjningen och utgéra en potentiell
efter det utgadngsdatum som finns pa férpackningen. brandfara.
3) Denna produkt (pulsrengdringsset) far endast
anvandas pa en enda patient. Produkten far ej 12. Underhall, rengéring och sterilisering
ateranvandas. (Pulsrengoringsset)
4)  Fore varje anvandning ska férpackningen kontrolleras. 1)  Denna produkt &r underhallsfri och kraver inget
Anvénd inte produkten om férpackningen ar skadad. rutinunderhall.
5)  Denna produkt &r inte bedémd som en kategori AP- 2)  Produkten innehaller inga delar som anvandaren kan
eller APG-utrustning. Denna produkt &r inte lamplig reparera och kraver ingen reparation.
for anvandning i néarvaro av lattantandlig anestetika 3)  Denna produkt far endast anvandas pa en enda
eller gaser. patient. Ingen rengéring eller sterilisering behover
6) Ingen modifikation av utrustningen é&r tillaten. goras av anvandaren. Far ej omsteriliseras.
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13. Symbolbeskrivningar
Foljande symboler finns pa anvandarhandbok, etiketter och
forpackningar. Vissa symboler representerar standarder och
Overensstammelser som géller for produkten och dess
anvéandning.

Steriliserad med etylenoxid

Far ej ateranvandas

Folj bruksanvisningen

Far ej omsteriliseras

l=

Anvand inte produkten om férpackningen ar
skadad och se bruksanvisningen

Forsiktighet

C €0123

CE-markning

Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen/Europeiska unionen

AVFALLSHANTERING: Kassera inte denna
produkt som osorterat restavfall. Sadant avfall
ska sorteras separat for specialbehandling.

Batch-kod (satsnummer)

II] Modellnummer

Katalognummer

Tillverkningsdatum

Serienummer

O & §

Symbolen péa avtryckarens sida betyder
stopp-lage.

Utgangsdatum

lage for hog effekt.

Short Denna symbol pa avtryckarens sida betyder .
= lage for |ag effekt. © System med dubbel sterilbarriar
Long Denna symbol pa avtryckarens sida betyder ‘ /ﬂ/ Temperaturgrans

Unique Device Identifier Medicinteknisk produkt M Tillverkare

Denna sida upp SaT;:gi,eTanteras med % Importdr
NZs

Férvaras torrt Férvaras skyddat fér solljus W Distributér

Vaxelstrém

Elektrisk fara

Typ BF patientnara del

QTY

Kvantitet

Likstrom

Ansvarig person
i Storbritannien
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14. Beskrivning av elektromagnetisk kompatibilitet
Motsvarar kraven i IEC 60601-1-2:2014 och EN 60601-1-2:2015.

Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk stralning — for all ME-UTRUSTNING och ME-SYSTEM

ion — elektr tisk

Riktlinjer och tillverkarens dekl

8

W-205 é&r avsedda for anvandning i den elektromagnetiska omgivning som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren
av W-205 ska se till att de anvéands i sddan omgivning.

Emissionstest

Overensstammelse

Elektromagnetisk omgivning — riktlinjer

RF-utslapp Grupp 1, klass A W-205 é&r inte lampad for samkoppling med annan
CISPR 14-1 utrustning.
Harmonisk stralning Overensstammer Produkten &r lamplig for anvandning i alla lokaler,
IEC 61000-3-2 inklusive i hushall och kan kopplas till offentligt
Spanningsvariationer/flim- Overensstammer lagspanningsnat i bostadsomraden.
merutstralning IEC 61000-3-3
Riktlinjer och tillverkarens deklaration - elekti isk immunitet — for all ME-UTRUSTNING och ME-SYSTEM
Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektr isk immunitet

W-205 &r avsedda for anvandning i den elektromagnetiska omgivning som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren
av W-205 ska se till att de anvéands i sddan omgivning.

Immunitetstest

IEC 60601-1-2 testniva

Niva av éverensstimmelse

Elektromagnetisk
omgivning - riktlinjer

Elektrostatisk urladdning
(ESD)
IEC 61000-4-2

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

Kontakt: +8kV
Luft: +15kV

Golvet ska vara av tré, betong
eller kakel och om grunden
ar tackt med syntetiskt
material ska den relativa
fuktigheten vara minst 30 %.

Elektrisk snabb transient/

Strémforsorjningslinjer:

Stromforsorjningslinjer:

Strémforsorjningen ska

linje(r) till jord: +0.5kV,
+1kV, £2kV.

burst +2kV +2kV finnas i en typisk
IEC 61000-4-4 ingaende/utgaende linjer: kommersiell miljo eller
+1kV sjukhusmiljo.
100kHz repetitionsfrekvens
Strémtoppar linje(r) till linje(r): +£0.5kV, Linje till linje: +1kV Strémforsorjningen ska
IEC 61000-4-5 +1kV. finnas i en typisk

kommersiell miljé eller
sjukhusmiljo.

Spanningsfall, korta avbrott
och spanningsvariationer pa
ingdende stromforsorjnings-
linjer

IEC 61000-4-11

0% U, 0.5 cykel

Vid 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° och 315°
0% U, 1 cykel

Och

70% UT 25/30 cykler
Enkelfas: vid O

0% U, 250 cykel

0% for 0.5 cykel
0% for 1 cykel
70 % for 25 cykler
0% for 250 cykler

Stromforsériningen ska
finnas i en typisk
kommersiell miljo eller
sjukhusmiljé.

Stromfrekvens
magnetfalt
IEC 61000-4-8

50Hz: 30A/m
60Hz: 30A/m

50Hz: 30A/m
60Hz: 30A/m

Strémfrekvens-magnetfaltet
ska ha de karakteristika for
stromfrekvens-magnetfalt
som finns i en typisk
kommersiell miljé eller
sjukhusmiljo.

ANMARKNING: UT &r vaxelspanningen fére anvandning av testnivan.
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Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunnitet -
for ME-UTRUSTNING och ME-SYSTEM som inte & LIVSUPPEHALLANDE

Riktlinjer och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet

W-205 é&r avsedda for anvandning i den elektromagnetiska omgivning som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren
av W-205 ska se till att de anvands i sddan omgivning.

Immunitetstest

IEC 60601-1-2 testniva

Niva av dverer

Elekt gnetisk
omgivning - riktlinjer

Ledningsbundna RF
IEC 61000-4-6

150 KHz till 80 MHz
3Vrms;

ISM-band mellan 150 KHz
till 80 MHz

6Vrms

3Vrms
6Vrms (i ISM-band)
80% Am vid 1kHz

Portabel och mobil RF-
kommunikationsutrustning
bér inte anvandas narmare
nagon del av W-205, inklu-
sive kablar, an det rekom-
menderade sakerhetsavstan-
det som ar beraknat utifran
den ekvation som galler for
sandarens frekvens.
Rekommenderat
sakerhetsavstand

Utstralad RF
IEC 61000-4-3

80MHz till 2 700 MHz
3V/m (rms)

385MHz 27 V/m (rms)
450 MHz 28V/m (rms)
710MHz, 745MHz,
780MHz 9V/m (rms)
810MHz, 870MHz,
930MHz 28V/m (rms)

1 720MHz, 1 845MHz,
1 970MHz 28V/m (rms)
2 450MHz 28V/m (rms)
5 240MHz, 5 500 MHz,
5 785MHz 9V/m (rms)

3V/m, 80% Am vid 1kHz
27V/m PM vid 18Hz
28V/m FM = 5kHz
deviation vid 1kHz sinus
9V/m PM vid 217 Hz
28V/m PM vid 18 Hz
28V/m PM vid 217 Hz
28V/m PM vid 217 Hz
9V/m PM vid 217 Hz

d=1[3.5/V,]1JP
d=[3.5/E,]1 JP 80MHz till
800 MHz

d=[7/E,] P 800MHz till
2.5GHz

Dér P &r den sandarens max-
imala méark-utgangseffekt i
watt (W) enligt sandarens
tillverkare och d ar rekom-
menderat sakerhetsavstand i
meter (m).

Féaltstyrkor fran fasta
RF-sandare, faststallt genom
en elektromagnetisk
faltstudie,® bor vara mindre
&n Gverensstammelsenivan
inom varje frekvensomrade.”
Interferens kan uppsta i
nérheten av utrustning markt
med foljande symbol:

()

ANMARKNING 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensintervallet.
ANMARKNING 2: Dessa riktlinjer kan kanske inte alltid tillampas. Elektromagnetisk spridning péaverkas av absorption och
reflektion fran strukturer, féremal och manniskor.

a Faltstyrkor fran fasta sandare, sdsom basstationer for radiotelefoner (mobil/ tradlés) och mobil markradio, amatérradio,
AM- och FM-radioutséndning och TV-utséandning kan inte uppskattas teoretiskt med tillférlitlighet.
For bedémning av elektromagnetisk miljé pa grund av fasta RF-s&ndare bor en elektromagnetisk faltstudie vervagas.
Om den uppmétta faltstyrkan pa platsen dar W-205 anvands éverskrider den ovannamnda géllande
6verensstammelsenivan foér RF, bor W-205 observeras for att bekrafta normal funktion. Om onormal prestanda
observeras, kan ytterligare atgarder vara nédvéandiga, exempelvis ny positionering eller omplacering av W-205.

b Over frekvensintervallet 150kHz till 80 MHz bér faltstyrkorna vara mindre 3 V/m.
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15. Miljokrav

1) Lagringsforhallanden:
Produkten ska lagras utan korrosiva gaser, pa sval,
torr och val ventilerad plats.
Temperatur: -10°C ~ +40°C;
Fuktighet: 20% RH ~ 90 % RH;
Lufttryck: 50kPa ~ 106 kPa.

2) Driftsforhallanden:
Temperatur: 5°C ~ 40°C;
Fuktighet: < 80 % RH;
Lufttryck: 86 kPa ~ 106 kPa.

16. 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

17. 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

18. Importdr och distributér inom EU

Namn: Heraeus Medical GmbH

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

19. Importér och distributér inom Storbritannien
Namn: Heraeus Medical UK Ltd.

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

20. 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
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