pt: Portuguese / Portugués
(For Brazil / Pelo Brasil)

PulsaClean® C€ozz ®

Instrucdes de Uso STERILE|JEO @

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

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

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

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

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

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

5. Componentes

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

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

3) Acessorios: Bocal (2).

4) Pecas amoviveis: Bocal (2).

5) Pegas aplicadas: Bocal (2).

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

Instrucdes de operacéo

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

7. Descricdes de simbolos

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

u Fabricante

danificada e consulte as instru¢des de
uso

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

Representante autorizado

EC |REP na Comunidade Europeia/

5®

Data de fabricacéo ! Fragil, manusear com cuidado

Unido Européia

g Data de validade

Manter seco

-

Cadigo de lote (NGmero de
lote) T

E Numero de catélogo

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

&[5

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

Sistema de barreira

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

dentro

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

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

9. Classificagéo CEIl

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

3) IPXO.

4) Equipamento ndo pertencente a categoria AP/APG.

10. Contraindicacfes

N&o encontrado.
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11.

12.

13.

14.

15.

Efeito adverso
N&o encontrado.

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

Eliminacao das pilhas

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

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

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

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

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

Descri¢des de compatibilidade eletromagnética

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

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

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

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

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

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

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

15.3 Descrigdo técnica da compatibilidade eletromagnética

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

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

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

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

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

80 % AM a 1 kHz

80 % AM a 1 kHz

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

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

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

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

18. Representante Autorizado da UE

SUNGO Europe B.V.

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

@ OSARTIS GmbH

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

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

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

Email: qualidade@lasbrasil.com

Web: www.lasbrasil.com

21. Notificacdo Anvisa
80517199003
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