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Science for health.

Uzivatelska prirucka

(®)  [sTERLEE) (€0123_

. Nazev zafizeni

1) Nazev zafizeni:
Jednorazovy elektronicky pulzni vyplachovaci pfistroj s odsavanim
2) Model €.: W-202, W-203

Indikace

1) Tento pfistroj se pouziva s béznymi sterilnimi solnymi nebo jinymi pouZzitelnymi
roztoky, vakuovou odsavackou. Vakuova odsavacka neni nutna.

2) Tento pfistroj Ize pouzit na Cisténi otevienych ran, €isténi mékkych tkani, €isténi mist
chirurgickych zakroku.

3) Tento pfistroj je vhodny pro pouziti na operaénim sale, pohotovosti a ve vySetfovnach.

Vlastnosti pristroje

1) Tento pfistroj je snadno pouzitelny, pfenosny, se silnymi Cisticimi ucinky.

2) Tento pfistroj je napajen bezrtutovymi alkalickymi bateriemi AA.

3) Tento pfistroj je pfenosny a jeho instalace a manipulace je snadna.

4) Tento pfistroj je vhodny pro jakykoli druh gisténi otevienych ran.

5) Tento pfistroj zcela vyc€isti ranu vhodnym tlakem.

6) Tento pfistroj zabraruje vzniku kiizové kontaminace diky jednordzovému charakteru.

7) Tento pfistroj odstrariuje pouZity roztok odsavanim, kdyz je odtokova trubice napojena na
vakuovou odsavacku.

Prvky pfristroje

1) Tento pfistroj je pfenosny a napajeny vnitfnimi bateriemi.

2) Tento pristroj se sklada z elektromotoru na stejnosmérny proud, kompresorovych ¢erpadel,
rukojeti, krytu, baterii a trysek,

3) Po stisknuti spoustéciho tlaCitka se pfistroj zapne. Kdyz je pfistroj zapnuty, elektromotor
pohani kompresorova Cerpadla vratnym pohybem, objem vzniklé dutiny se méni, a tim
mUze pristroj roztok nasavat a vyfukovat. Pfistroj je napajen baterii. Pfistroj ma polohu pro
nizky vykon, vysoky vykon a uzavfeni. BEhem provozu Ize nasadit rizné trysky.

. Komponenty

1) Toto zafizeni se sklada z rukojeti (1) [obsahuje elektromotor na stejnosmérny proud,
kompresorova Cerpadla, spoustéci tlacitko (11), zapadku pro trysky (1.2). kryt.], trysky (2)
[obsahuje rozpraSovaci trysku (kratka tryska) (2a), femoralni trysku (dlouha tryska) (2b),
femoralni kartd€ovou trysku (dlouha tryska) (2c), sprchovou trysku (kratka tryska) (2d),
velky kryt proti potfisnéni (2e) a dalSi trysky.]. odtokové trubice (3) [obsahuje klemu (3.1),
spojovaci trubici (3.2).], vyplachovaci trubice (4) [obsahuje klemu (3.1), luerovou spojku
(4.1),], vaku s bateriemi (5), napajeciho kabelu (6).
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2) Vakuova odsavacka (7) a vyplachovaci vak (8) nejsou v tomto zafizeni obsazeny, ale pfipraveny

zdravotnickym zafizenim.

3) PrisluSenstvi: tryska (2).

4) Odnimatelné ¢asti: tryska (2).

5) Pouzité ¢asti: tryska (2)

6) Souvisejici pfistroje: vakuova odsavacka (7) a vyplachovaci vak (8).

6.
1)
2)
3)
4)
5)
6)

7

8)
9)

10)
11)

(5)
Far
Maded No.: || Modal No.:
w202

)

Schéma pfistroje

Navod k pouziti

Zkontrolujte obal. NepouZivejte pfistroj, pokud je vnitfni obal poSkozen.

Prostudujte si uzivatelskou pfiru¢ku a pfilozené dokumenty.

Otevrete obal a pfipevnéte trysku (2) na rukojet’ (1). Zaaretujte trysku (2) stisknutim zapadky
trysky (1.2).

Pfipevnéte odtokovou trubici (3) s vakuovou odsavackou (7) (je-li pfipravena). Vakuova
odsavacka neni nutna.

Pomoci luerové spojky (4.1) napichnéte vyplachovaci vak (8).

Povéste nebo polozte vak s bateriemi (5). Vak s bateriemi (5) by mél byt povéSen ve stejné vySce
jako vyplachovaci vak (8) a mélo by se zabranit rozliti tekutiny z vyplachovaciho vaku (8) na vak
S bateriemi.

Tryskou (2) namifte na ranu. Stisknutim spoustéciho tlacitka (1.1) aktivujete pFistroj a spustite
vyplachovani. Spoustéci tlac¢itko (1.1) ma polohu pro nizky vykon oznacenou symbolem kratké
¢arky ,—“, polohu pro vysoky vykon ozna€enou symbolem dlouhé &arky ,-------- “a polohu uzavieni
oznaenou symbolem ,O“ .

posouvanim klemy (3.1) muGzete fidit pritok kapaliny ve vyplachovaci trubici (4) a odtokové
trubici (3). Po pouziti pfistroje zablokujte klemu (3.1).

PFistroj mizZe odsavat pouzity roztok soubézné se stfikanim nebo poté, pokud je pfiopravena
vakuova odsavacka (7).

PFi odnimani trysky (2) nejprve stisknéte zapadku trysky (1.2) smérem nahoru.

Velky kryt proti potfisnéni (2e) je uréen k pouziti v kombinaci s kratkou tryskou.

Nasazeni: stisknéte prsty mékkou hlavu kratké trysky, vsurite ji do otvoru tohoto krytu a mirné
zatahnéte od sebe, aby se kryt pevné zachytil na hlavé trysky.

Odejmuti: stisknéte prsty mékkou hlavu kratké trysky a vyjméte.
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7. Popis symbolu
V této pfiruce a na §titku pfistroje se mohou objevit nasledujici symboly. Nékteré symboly
predstavuji standardy a shodu s pfedpisy souvisejici s pFistrojem a jeho pouzivanim.

)

Dodrzujte navod k pouziti.

®@

Nepouzivat opakované.

Zplnomocnény zastupce
v Evropském spole€enstvi.

=

Pouzit do data. Pfistroj by nemél byt
pouzivan po uvedeném datu.

c € 023

ZnaCka CE: splfiuje zakladni
pozadavky smérnice o
zdravotnickych prostfedcich €.
93/42/EHS.

g

LIKVIDACE: Nevyhazujte tento
vyrobek do netfidéného komunalniho
odpadu. Je nutny sbér takového
odpadu samostatné ke zvlastni
Upraveé.

|

Datum vyroby.

SrenLEo

Sterilizovano etylenoxidem

Nepouzivejte, pokud je obal

spoustéciho tlacitka znamena
polohu pro nizky vykon.

(pro W-202: DC 6V, pro W-203:
DC 9V).

u Vyrobce. @ . i Lo
poskozeny a otevieny.
SN Vyrobni &islo. |HEF| Katalogové G&islo.
— Stejnosmérny proud LOT Cislo 8arze. (&islo vyrobni série.)
Short Tento symbol na boku Long

Tento symbol na boku spoustéciho
tlagitka znamena polohu pro
vysoky vykon,

(pro W-202: DC 12V; pro W-203:
DC 15V).

Tento symbol na boku
spoustéciho tladitka znamena
polohu uzavieni.

x

Pouzity dil typu B.

Pokladat takto.

Omezeni teploty skladovani.

fii
M

Kfehké, opatrné zachazet.

Chranit pfed vihkem. (Uchovavejte
v suchu.)

8. Specifikce
¢. polozka model &.: W-202 model ¢.: W-203
1) Napajeni 3 ks bezrtutovych 10 ks bezrtutovych
alkalickych baterii DC alkalickych baterii DC
1,5V typu AA. 1,5V typu AA.
2) Napajeci napéti DC 12V DC 15V
3) Jmenovity vykon 85W 375W
4) Cista hmotnost Méné nez 0,8 kg Méné nez 0,9 kg
5) Pratok (pfi chodu na vysoky |Vice nez 0,65 | / min. Vice nez 0,9 |/ min.
vykon)
6) Maximalni vzdalenost Minimalné 2 metry. Minimalné 2,5 metru.
vyplachu (pfi chodu na vysoky
vykon)
7) Rozméry rukojeti 185 mm * 55 mm * 40 mm (délka * Sifka * vyska)
8) Hlu€nost Méné nez 75db (A)
9) Forma roztoku mlhovity a nitkovity.
10) Sterilizace Sterilizovano pomoci etylenoxidu pfed dodanim.
11) Doba platnosti Dva roky.
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9. Klasifikace

1)
2)
3)
4)

Zafizeni s vnitfnim elektrickym napajenim.
Pouzity dil typu B.

IPXO0.

Nejedna se o zafizeni kategorie AP / APG.

10. Kontraindikace
Nezjisténa.

11. Upozornéni a preventivni opatreni

Tento pfistroj je ur€en pouze k obsluze kvalifikovanymi odborniky.

Tento pfistroj by nemél byt pouzivan po datu exspirace uvedeném na obalu.

Tento pfistroj je uréen k pouziti pouze u jednoho pacienta. Nepouzivejte pFistroj opakované.
Pfed kazdym pouZitim zkontrolujte obal. Nepouzivejte, pokud je vnitfni obal poSkozen.

Tento pfistroj neni hodnocen jako zafizeni kategorie AP nebo APG. Tento pfistroj neni vhodny
k pouziti v pfitomnosti hoflavych anestetickych smési se vzduchem nebo kyslikem nebo oxidem
dusnym.

Neni dovolena zadna modifikace tohoto pfistroje.

S vyjimkou trysky neni na pfistroji Zadny vyménitelny komponent ani pfislusenstvi.

Tento pfistroj je sterilizovan pomoci etylenoxidu pfed dodanim. Platnost sterilizace je dva roky.

12. Likvidace baterii

1

2)
3)

Tento pfistroj obsahuje alkalické baterie. Baterie jsou pouzitelné a bezpecné, pokud se pfistroj
pouziva v dobé pfed datem exspirace.

Pro spravnou recyklaci a likvidaci baterii po pouziti dodrzujte platné mistni/narodni pfedpisy.

V Zzadném pripadé NEPRERUSUJTE napéjeci kabel, aby se predeslo vzniku zkratu, ktery by mohl
zpUsobit pfehrati bateriového modulu a zpusobit potencialni riziko pozaru. V pfipadé vzniku zkratu
nelijte na kryt tekutinu ani jej nezakryvejte, pouze pfistroj nechte byt a po jeho vychladnuti zlikvidujte.

Pravdépodobnost vzniku zkratu je velmi nizka, ale je silné doporu¢ovan vhodny zpUsob likvidace.
4) Pro bezpecné vyjmuti baterii oteviete modul uderem nebo vypacenim.

13. Nezadouci ucinky
Nezjistény.

14. Udrzba, ¢&isténi a sterilizace

1) Tento pfistroj je bezudrzbovy a nevyzaduje zadnou rutinni adrzbu.
2) Tento pfistroj neobsahuje zadné opravitelné ¢asti a nemusi byt opravovan.
3) Tento pfistroj je ur€en k pouziti pouze u jednoho pacienta. UZivatel nemusi pfistroj Cistit ani

sterilizovat.

15. Informace o elektromagnetické kompatibilité
Splfiuje pozadavky norem IEC 60601-1-2:2007 a EN 60601-1 -2:2007/AC: 2010
Informace a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise-
pro véechna ZARIZENI ME a SYSTEMY ME

Informace a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Modely W-202 a W-203 jsou ur€eny k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik
uzivatele modell W-202 a W-203 by mél zajistit, aby byly pouzivany v tomto prostfedi.

Zkouska emisi Spinéni Elektromagnetické prostiedi - informace
Emise RF Solfiui Modely W-202 a W-203 nejsou vhodné k propojeni
CISPR 14-1 pinuje S jinymi zafizenimi.
Emise harmonickych N - N -
IEC 61000-3-2 epouZzije se epouZzije se

Vykyvy napéti / emise blikani IEC
61000-3-3

NepouZije se
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Informace a prohlaseni vyrgbce - elektromagr)etické odolnost —
pro véechna ZARIZEN|I ME a SYSTEMY ME

Informace a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Modely W-202 a W-203 jsou ureny k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik
uZivatele modeld W-202 a W-203 by mél zajistit, aby byly pouZivany v tomto prostredi.

o v Elektromagnetické
Zkouska odolnosti Stﬂgéréggggfky Mira spinéni prostiedi -
informace
Elektrostaticky vyboj (ESD) IEC [+6 kV kontaktni vyboj N - N -
61000-4-2 +8 kV vzduchova mezera| Pou4Iese epouzle s
Zkouska odolnosti proti ruseni
rychlymi elektrickymi +2 kV pro napajeci ... ..
prfechodovymi jevy / skupinami vedenl'p i Nepouzije se Nepouzije se
impulst IEC 61000-M
Razovy impuls IEC 61000-4-5  |+1 kV diferenéni rezim .. ..
o u Nepouzije se Nepouzije se
12 kV spole¢ny rezim
Kratkodobé poklesy napéti, <5 %UT
kratka pferuseni a pomalé (>95 % pokles Ur)
zmény napéti na napajecim na 0,5 cyklu
vedeni
IEC 61000-4-11 40 % Ut
(60 % pokles Ur)
na 5 cykla
NepouZije se NepouZije se
70 % Ut
(30 % pokles Ur)
na 25 cykla
5% Ur
(95 % pokles Ut >
naSs
Magnetické pole sitového 3A/m
kmitoCtu (50/60Hz) Nepouzije se Nepouzije se
IEC 61000-4-8
POZN. Ur je sitové napéti AC pfed aplikaci zkuSebni Urovné.

Informace a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost — ]
pro ZARIZENiI ME a SYSTEMY ME, které neslouzi k PODPORE ZIVOTNICH FUNKCI

Informace a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Modely W-202 a W-203 jsou uréeny k pouZiti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik
uzivatele modell W-202 a W-203 by mél zajistit, aby byly pouzivany v tomto prostfedi.

()dec())llrJIiI;?i zskt(:f:lg Mira splnéni Elektromagnetické prostfedi - informace
Pfenosné a mobilni RF komunika&ni zafizeni by
nemélo byt pouzivano ve vétsi blizkosti k jakékoli
Casti pfistroju W-202 a W-203 véetné kabeld, nez je
doporucena vzdalenost vypocitana z rovnice platné
pro kmitoCet vysilace.

Doporucena vzdalenost
Ruseni $ifené |3 Vims _|Nepouzije se |d =[3,5/V1] VP
vedenim 150 kHz a2 80 d = [3,5/E1] VP 80 MHz a2 800 MHz
IEC 61000-4-6 |MHz d = [7/E1] VP 800 MHz a2 2.5 GHz
Vvzar , 3V kde P je maximalni jmenovity vykon vysilace
pc))/lzearovane 80 MT—Iz 4525 Nepouzije se |uvadény ve wattech (W) podle vyrobce vysilace a d
IEC 61000-4-3 |GHZ je doporuc€ena vzdalenost v metrech (m).
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Sily pole z pevné umisténych vysilacd RF zareni, zjiSténé
prazkumem lokality s elektromagnetickym zafenim,2 by
mély byt mensi nez miry splnéni u kazdého kmito¢tového
rozsahu.P

K ruseni mize dochazet v blizkosti zafizeni oznacenych
nasledujicim symbolem:

(<)

POZN. 1
POZN. 2

Pfi 80 MHz a 800 MHz se pouZije vy3si kmitoCtovy rozsah.
Tyto pokyny nemusi platit ve v8ech situacich. Sifeni elektromagnetického zafeni je ovlivnéno
absorpci a odrazem od staveb, pfedmét(l a osob.

Sily pole z pevné umisténych vysilaél, jako jsou napfiklad zakladni stanice pro radiové
(mobilni/bezdratove) telefony a pozemni mobilni vysilacky, amatérské vysilacky, radiové vysilani
v pasmu AM a FM a televizni vysilani, nelze teoreticky pfesné pfedpovidat. Pro posouzeni
elektromagnetického prostredi zplisobeného pevnymi vysilaci by mélo byt zvazeno provedeni
prizkumu lokality s elektromagnetickym zafenim. Pokud je naméfena sila pole v misté, kde se
pouzivaji pfistroje W-202 a W-203, pfesahuje vySe uvedenou platnou uroven spinéni RF, mély by
byt pFistroje W-202 a W-203 sledovany, aby bylo ovéfeno, zda je jejich provoz normalni. V pfipadé
zjisténi abnormalniho chovani, je mozna nutné provést dalSi opatfeni, jako napfiklad zména
orientace nebo umisténi pfistroji W-202 a W-203.

V kmito¢tovém rozsahu 150 kHz az 80 MHz by sily pole mély byt nizsi nez 3 V/im.

16. Pozadavky na prostredi

Podminky skladovani: Provozni podminky:

Tento pfistroj by mél byt skladovan v nekorozivnich Teplota: 5°C ~ 30 °C.

plynech, na chladném, suchém a vétraném misté.
Teplota: -10 °C ~ +40°C.

Vihkost vzduchu: <95 %RH

Tlak vzduchu: 50 kPa ~ 106 kPa.

VlIhkost vzduchu: <80 %RH.
Tlak vzduchu: 86 kPa ~ 106 kPa.

17. Vyrobce
Nazev: Guangzhou Clean Medical Products Manufacturing Corp.
adresa:  No0.9 Guangcong Road, Conghua Development District, Kanton, Cina.
PSC: 510990
E-mail: cleanmfg@163.com

Tel.: +86-20-87654060
Fax: +60-20-87303882
Web: http://www.cleanmfg.com/

18. Zplnomocnény zastupce v ES
Nazev: Wellkang Ltd (www.CE-marking.eu)
Adresa: Suite B, 29 Harley Street, LONDON, W1G 9QR, U.K.
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