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Instrucao de Uso

Pulse Lavage System Aditus

Manual de Instrucao

Fabricante: Detentor da notificacao:

ORTIiZ MEDIKAL TURIZM INS. SAN. VE TiC. LTD. Aliancx Com. e Imp. de Prod. Cirur. e Hosp. Ltda
STi. Av. Imperatriz Leopoldina, 371 — salas 22 C/D
Doganlar Mah. 1411/1 Sok. No:28/A Vila Leopoldina — Sao Paulo/SP

Bornova — izmir — Turquia Tel.: 11 3831-7922

E-mail: contato@aliancx.com.br

Nome Comercial: Pulse Lavage System Aditus

Nome Técnico: Sistema de Lavagem Para Procedimentos Cirlrgicos
Registro ANVISA: 81184469001

PRODUTO ESTERIL POR OXIDO DE ETILENO
FABRICANTE RECOMENDA USO UNICO

IMPORTANTE:

A instrugdo de uso do produto estd disponivel em formato nao impresso através do site
www.aliancx.com.br, em conformidade com a IN 04/2012.

E possivel obter a instrugdo de uso em formato impresso solicitando através do SAC (Servico de
Atendimento ao Cliente) através do telefone (11) 3831-7922 ou do e-mail

atendimento@aliancx.com.br, sem custo adicional.

Essa instrucao de uso aplica-se ao(s) seguinte(s) modelo(s) comercial(is):

Codigo Descricao
ADT-0025 Pulse Lavage System Aditus

I:E] Leia atentamente esta instrugdo antes de usar seu sistema.
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Essa embalagem inclui:
- 1 peca de méo
- 1 ponteira cbnica

- 1 ponteira para canal femoral

Especificacao

e Fonte de alimentagédo: DC 10,5V /7 x 1,5V

e Peso: 7009

e Dimensao: 170 x 221mm

e Modo de operacao: Continuo

e Fabricado e testado de acordo com: IEC 60601-1 - Medical Electrical Equipment Part 1 - General
Prescriptions for Safety; IEC60601-1-2 - Medical electrical equipment Part 1: Prescriptions for safety —
2. Collateral standard: Electromagnetic Compatibility — Prescriptions and tests; ABNT NBR IEC 60601-
1-6:2011; ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 + Amendment 1:2014; ABNT NBR ISO 14971; ABNT NBR
IEC 62366/2016: Health products — Application of usability engineering to health products; ABNT NBR
ISO 13485/2016; RDC 665/2022.

AVISOS GERAIS!
» Estéril apenas se a embalagem néo estiver aberta e intacta.
* Perigo de exploséo.
* Nao use na presenca de anestésicos ou gases inflamaveis.
* N&o mergulhe a pega em liquidos, pois isso pode comprometer a eficiéncia da bomba ou alterar o pH

do liquido.

ALERTA!
Este dispositivo s6 pode ser vendido para uso de profissional médico habilitado.
A técnica inadequada pode prejudicar o leito da ferida.
A reesterilizacdo ndo é recomendada, pois pode resultar em eventos indesejaveis nao incontrolaveis

pelo usuario.

Indicacao de Uso
* Pré-cimentacao ortopédica, preparo do leito ésseo.
* Limpeza de feridas do departamento de emergéncia.
* Exame ambulatorial de feridas.
* Desbridamento da ferida cirdrgica intraoperatoria.

* Tratamento de feridas em enfermarias hospitalares.
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Principio de Funcionamento

O Pulse Lavage System Aditus é usado para desbridamento de feridas e remocéao de detritos 6sseos

de um local de operacgdo de artroplastia cirdrgica. Combina conveniéncia e poténcia para um fluxo suave e

eficiente de irrigagcdo e aspiracdo pulsateis. O principal departamento clinico usado é o departamento

ortopédico. Ele pode ser usado para remogao de detritos 6sseos para substituicdo de quadril e joelho e

desbridamento de feridas no local do trauma. O fluido de irrigagédo s6 pode ser um fluido estéril, como solucao

salina ou 4gua esterilizada destilada.

Modo de Uso
a. Retire a embalagem e remova todos os itens.
b. Retraia o anel de travamento pressionando para cima.
c. Prenda a ponta de desbridamento a pistola. Empurre até que a conexao esteja segura.
d. Trave a ponta de desbridamento no lugar pressionando o anel de travamento.
e. Conecte a linha de irrigacédo a fonte de irrigacao.
f. Conecte a linha de sucgao ao recipiente de succao com fonte de vacuo.
g. Remova o protetor do gatilho.
h. Pressione a parte superior do gatilho de alternancia (Il) para entrega em alta velocidade.
i. Pressione a parte inferior do gatilho de alternancia (I) para entrega de fluido em baixa velocidade.
j- Centralize o gatilho de alternancia para nao fornecer fluido e encerrar a operagéo do equipamento.
k. Para limitar a succao e bombear fluido de irrigacdo, o dispositivo possui uma bracadeira na linha de

fluido de entrada e ajuste da linha de sucgéo na pistola manual.

Anel de travamento

Ponteiras

Linha de irrigagéo Linha de sucgéo
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Bragadeira — ¥

Contraindicagcdes

N&o deve ser realizada sobre nervos expostos.

N&o deve ser realizada na presenga de sangramento ativo e abundante (medidas de precaucgédo para
pacientes em uso de medicag¢ado anticoagulante).

Pacientes com deficiéncia sensorial sdo incapazes de fornecer feedback preciso necessario para

orientar o clinico se uma técnica inadequada for usada.

Transporte e Armazenamento

Manter em local fresco e seco em temperatura ambiente.

N&o pisar ou apoiar objetos sobre as embalagens.

Evitar exposigcao ao calor excessivo e luz solar direta.

A temperatura de armazenamento e transporte devera ser compreendida entre 5 a 35°C.

A umidade de armazenamento e transporte devera ser compreendida entre 30 a 75%.

A pressdo atmosférica de armazenamento e transporte devera ser compreendida entre 700 a
1050hPA.

Nao expor diretamente a fonte de umidade.

N&ao armazena-lo ou transporta-lo no chao.

Utilizar local seco, limpo e sem residuos ou contaminantes quimicos, biolégicos e téxicos para
transporte e armazenamento.

N&o prensar as embalagens lateralmente.

Esterilizacao

O produto é fornecido estéril por 6xido de etileno. Possui validade de 2 anos a partir da data de

esterilizagcdo. A data de validade consta no rétulo do produto.
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Descarte

Os dispositivos devem ser descartados conforme Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos

de Saude do hospital, em concordancia com orientagdo da Comissao de Controle de Infecgdo Hospitalar e

previsto na RDC 306 de 07/12/2004. Ao mesmo tempo em que pode parecer ndo danificado, o dispositivo

utilizado pode ter adquirido marcas ou comprometimento latente de sua integridade, o que reduziria sua vida

atil. Portanto, determina-se o descarte do produto. O dispositivo devera ser descartado de forma

descaracterizada, ou seja, que impossibilite qualquer reutilizagdo (quebrar e amassar o dispositivo) e identifica-

lo como: "Impréprio para o uso”.

Precaucoes e Adverténcias

NAO utilize o produto se o prazo de validade estiver expirado.

Manipule o dispositivo somente em condigbes assépticas.

Nao utilize o dispositivo se apresentar danos ou falhas. O dispositivo que apresentar falhas pode
comprometer o principio a qual ele se destina, tornando o resultado insatisfatorio e possiveis danos
ao paciente.

O fabricante recomenda uso Unico e se isenta da responsabilidade de quaisquer danos provocados
ao paciente. O fabricante ndo garante que o principio de funcionamento bem como a qualidade
microbiolégica seja garantida em casos de reutilizagdo do dispositivo.

A andlise sobre as condigdes de uso do dispositivo é de responsabilidade do cirurgido/equipe médica
que o utilizara.

Inspecione a embalagem antes do uso em busca de rupturas ou danos. Caso a embalagem esteja
danificada, NAO utilizar o produto.

Nao mergulhe o equipamento em qualquer liquido.

Nao deixe o equipamento préximo a fontes de calor. A bateria do dispositivo contém material alcalino
que exposto ao aquecimento excessivo pode causar danos.

Nenhuma modificagdo neste equipamento é permitida.

Produto de uso Unico, ndo passivel de manutengéo ou servigos.

As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento o tornam adequado para uso em &reas
industriais e hospitais (ABNT NBR IEC/CISPR 11 classe A). Se for utilizado em um ambiente
residencial (para o qual normalmente é requerida a ABNT NBR IEC/CISPR 11 classe B), este
equipamento pode néo oferecer protegdo adequada a servigos de comunicagao por radiofrequéncia.
O usuario pode precisar tomar medidas de mitigagdo, como realocar ou reorientar o equipamento.
AVISO: O uso deste equipamento adjacente ou sobre outro equipamento deve ser evitado, pois pode
resultar em operacdo inadequada, Se este uso se fizer necessario, convém que este e o outro
equipamento sejam observados para se verificar que estejam operando normalmente.

AVISO: Convém que os equipamentos portateis de comunicagao por RF (incluindo periféricos como

cabos de antena e antenas externas) ndo sejam utilizados a menos de 30 cm de qualquer parte do
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Pulse Lavage System Aditus, incluindo cabos especificados pelo FABRICANTE, Caso contrario, pode

ocorrer degradacao do desempenho deste equipamento.

* AVISO: O uso de acessoérios, transdutores e cabos que nao sejam os especificados ou fornecidos pelo

FABRICANTE deste equipamento poderiam resultar em emissdes eletromagnéticas elevadas ou

imunidade eletromagnética reduzida deste equipamento e resultar em operagéo inadequada.

* Observar critérios para imunidade eletromagnética descritos na sequéncia.

Orientacao e declaracao do fabricante - Emissao eletromagnética

O Pulse Lavage System Aditus destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente do usuario
da Lavagem Pulsada sistema deve garantir gue é usado em tal e ambiente.

Teste de Emissao Conformidade Orientacao de ambiente eletromagnético
Emissio RF Grupo | O Pulse Lavage System Aditus € um dispositivo de circuito
simples que utiliza energia apenas para seu funcionamento
Emissédo RF Classe A interno. Portanto, suas emissdes eletromagnéticas de
s . - . radiofrequéncia sdo muito baixas e provavelmente nao causarao
Emissoes harmonicas Nao aplicavel | jnterferancia em equipamentos eletronicos préximos. O Pulse
Flutuagbes de tensdo/emissdes Nio aplicavel Lavage System Aditus é adequado para uso em todos os
de cintilacdo plicav estabelecimentos, exceto estabelecimentos domésticos.
Imunidade Eletromagnética
Ensaio Norma Resultado
ABNT NBR IEC 61000-4-3(2014) 3 V/m
RF Irradiada ABNT NBR 60601-1-2(2017) 80 MHz a 2,7 GHz Conforme
AM — 80% - 1 kHz
Descaraa Eletrostatica ABNT NBR IEC 61000-4-2(2013) Contato 8 kV Conforme
9 ABNT NBR 60601-1-2(2017) Via AR 2kV, 4kV, 8 kV, 15 kV
. IEC 61000-4-8(2009) Nivel - 30 A/m
Campo Magnético ABNT NBR 60601-1-2(2017) Frequéncia — 60 Hz Conforme

Especificacoes de ensaio para imunidade interface de gabinete a equipamentos de comunicacdes sem fio

Frequéncia a Poténcia . .s . | Nivel de Ensaio
de Ensaio B(I?n':_?:; Servico? Modulagao® Maxima Dls(t;r)lma de Imunidade
(MHz) (W) (V/m)
3 b
385 380 — 390 TETRA 400 Modulagao de pulso 18 0.3 27
FMe¢ desvio de + 5
450 430 — 470 G';"F?g:'gg’ kHz 0.2 0.3 28
Senoidal de 1 kHz
710
3 b
745 704—787 | BandalLTE 13,17 | Modulagao de pulso 2 0,3 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, . .
870 800 — 960 iDEM 820, MOd”'a‘;‘%OHdze pulso 2 0.3 28
CDMA 850,
930 Banda LTE 5
1720 GSM 1800,
CDMA 1900, Modulacéo de pulsoP
1845 1700 — 1990 | GSM 1900, DECT, 2917 e P 2 0,3 28
Banda LTE 1, 3, 4,
1970 25, UMTS
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Bluetooth, WLAN,

i |zin-aso | SOTTHGN | Mosisgodemit |, | g |
LTE 7

5240

5500 5100 — 5800 | WLAN 802.11 a/n M“”?ﬁﬂ?”“b 0,2 0,3 9

5785

NOTA: Se for necessario, para alcancar o NIVEL DE ENSAIO DE IMUNIDADE, a distancia entre a antena transmissora
e 0 EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM pode ser reduzida a 1 m. A distancia de ensaio de 1 m é permitida pela ABNT
NBR IEC 61000-4-3.

a Para alguns servigos, somente as frequéncias de transmissao do terminal estéo incluidas.

b A portadora deve ser modulada usando-se um sinal de onda quadrada de ciclo de servigo de 50%.
¢ Como uma alternativa @ modulagédo FM, modulacéo de pulso de 50% a 18 Hz pode ser usada, pois embora nao
represente uma modulacéo real, isso seria o pior caso.

Simbolos

Os seguintes simbolos sdo usados no produto:

Simbolo

Definicao

L1

Consulte as instrucdes de uso

®@

Nao reutilizavel

wd

Fabricante

STERILE |EO

Esterilizado por éxido de etileno

Marca CE

0068

o

Data de validade do produto

Data de fabricagdo do produto

Lote do produto

Limites de temperatura

Nao use embalagens danificadas

Manter seco

Peca Aplicada Tipo B

Medical Device (Dispositivo Médico)
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