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About This Document

Congratulations and thank you for purchasing this high quality NPWT.
Please read these Instructions carefully before use and observe the
safety instructions and requirements for the proper operation and
maintenance of the device.

Device | Identification Details of the Device
identification | These Instructions for Use are intended exclusively for devices with the
following specification:
Device name: Negative Pressure Wound Therapy System - Medical
Powered Suction Pump with Canister

The serial number is shown on the label on the rear of the power unit.

Validity of the | petails of the Device Documentation
documentation | This manual describes the VT - One Powered Suction Pump. It is part
of the device documentation. Do not share this device with a third party
without including these Instructions for Use.

The end page of these Instructions for Use shows the current document
edition.

Subject to change | The contents of the Instructions for Use can be changed by the
manufacturer at any time without prior notice.

Translations | The English version of these Instructions for Use is authentic. In the
event of any clarification, question or dispute as to the content of any
translation of these Instructions for Use, the English version shall
prevail.

Copyright | The resulting rights for reprinting, photomechanical, digital processing,
or copying of the content, or any part thereof, are permitted only with
prior written approval from Carilex Medical Inc.

This provision shall not affect the reproduction for internal use.
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About This Document

Manufacturer
Carilex Medical, Inc.

No. 77, Keji 1st Rd., Guishan Dist., Taoyuan City 333, Taiwan

[ec [rep|| EU Representative:
Emergo Europe B.V.

Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem, The Netherlands

If the user or/and patient occur any serious incident in relation to
the device should be reported to Carilex and European Authorized
Representative immediately.

For Support or Complaints

Sales and | If you have any questions or concerns about the device or need
service | accessories, please contact the distributor that delivered the device to

you or your patients.
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Named groups
of persons

1.1 Designation of the Groups of Individuals
The named groups of persons in these Instructions for Use are as
follows.

Operators

An operator (surgical supplier, health insurance, clinic, etc.) is any
legal person who owns and uses a VT - One Powered Suction Pump,
or on whose behalf the device is used. The operator is responsible for
providing a safe device and to instruct users properly on the operation
and safe use of the device.

Users
Users are people who have been trained to:

» Operate the VT - One Powered Suction Pump.

» Supervise patients using the device for therapy or care purposes.
Users are fully responsible for the safe and correct use of the device. A
review of the functions must be carried out and the proper conditions of
the device must be confirmed by the user before each use or transfer for
use.

Professionals
These authorized persons are skilled personnel who may be employees
of the operator and who:
» Have acquired their knowledge through professional training in the
medical-technical field,
» Carry out their activity on the basis of professional work experience
and instructions according to safety-related regulations.
* Are able to detect possible hazards during work.
In countries in which the pursuit of an activity in the medical-technical
area is certified, classification of qualified personnel is subject to
appropriate approvals.

Patients
Patients are persons in need of care and who use the VT - One
Powered Suction Pump for therapy or care purposes.

Lay Operator

A lay operator is a person without relevant specialized training. The

lay operator should contact the manufacturer or manufacturer's

representative under following conditions:

- For assistance in setting up, using or maintaining the ME Equipment
System; or

- To report unexpected operation or events.
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Training on
the device

Device approval

Obligation of
the user

1.2 Notes for the Users
Note that the VT - One should only be used by persons who have been

trained in the operation and the intended purpose of the device.

1.2.1 Instruction

Training on how to use the device must be carried out by qualified
personnel. If the device is approved for use, then users must comply
with the Instructions for Use.

1.2.2 Transferring the Device

The device may be used only if the operator has released it for
therapeutic or care use and if the transfer was carried out properly and
under the supervision of authorized personnel.

After the transfer, users are fully responsible for the safe and dedicated
use of the device.

1.2.3 Maintenance and Installation
The maintenance and/or repair of the equipment or parts must be
carried out only by an authorized service agent.

1.2.4 Information and Test Obligation of the User

Read these Instructions for Use carefully before the first use of the
device. This will allow you to experience all the benefits that the device
offers and avoid possible personal injury and property damage.

A review of the functions must be carried out and the proper condition
of the device must be confirmed by the user before each use or transfer
for use by patients.

In case of specific issues that are not covered in enough detail in these
Instructions for Use, please contact the distributor or operator for further
guidance.

1.3  Procedures for Accident Prevention

The VT - One is made according to current, reliable, state of the art
technology. However, hazards may arise if it is operated by untrained
personnel or it is not operated as described in these Instructions for
Use.

1.3.1 Procedures for Transferring the Device

In order to comply with the regulations of accident prevention and to
prevent accidental damage, follow these procedural guidelines when
transferring the device:

* The device must be thoroughly cleaned and disinfected before the
first use.

» The initial start-up of the device, as well as the transfer to the
user, must be carried out by authorized personnel assigned by the
operator.

» After completion of the training, it must be documented that the user
understands the operation and use of the device for therapy or care
purposes.
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1.3.2 Qualification Requirements Hygiene Staff
Hygiene | The nature of hygiene measures is determined by the use environment

measures | of the device.

« If the device is used in clinical areas (e.g. hospitals, clinics, nursing
homes, elderly homes, etc.) cleaning and disinfection must be
carried out on the product or parts only by appropriately qualified
personnel who are familiar with relevant hygiene regulations.

* When using the device in non-clinical areas, users or trained
cleaning personnel may clean the device.

1.3.3 Availability of the Instructions for Use

The Instructions for Use are an integral part of the device and must be
stored in a place so that the safety instructions and other important
information are accessible at any time and can reviewed by users.

Do not pass the device to a third party without these Instructions for
Use. Using the edition version as a guide always ensures that the
current and valid Instructions for Use document is supplied with the
device.

Obligation
to provide
information

1.4 Purpose of the Device
To ensure the safety of patients and users, the device must be used
only for its intended purpose.

1.4.1 Intended Purpose

Carilex "Negative Pressure Wound Therapy System” (NPWT) is
indicated for patients who would benefit from wound management via
the application of negative pressure for removal of fluids and excess
exudates, irrigation fluids, infectious material, and tissue debris which
may promote wound healing. To help provide safe and effective use,
Carilex pump is to be used only with the Carilex disposable components:
canister and dressing Kits.

Intended users: Medical practitioner (Clinician use only)

Intended patient populations: No restriction in patient population.

Use environment: Carilex "NPWT” is intended to be used in hospitals,
clinics, nursing home, elderly homes.

Indications:
¢ Traumatic
¢ Dehisced wounds
¢ Partial thickness burns
» Chronic wounds such as pressure ulcers, diabetic foot ulcers,
venous leg ulcers
¢ Acute wounds
» Flaps and grafts.
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Contraindications:
Patients with the following conditions:

Presence of necrotic tissue

Malignancy (except for quality of life reason for terminal patients)
Exposed arteries, veins, nerves, organs or vascular graft

Use over anastomotic sites

Untreated osteomyelitis

Unexplored or non-enteric fistulas

Relative Contraindications

Ischemic wounds
Ongoing infection
Fragile skin
Adhesive allergy

Clinical benefit:

NPWT benefits include rapid wound healing, reduction of dressing
changes, reduced infection risk, reduced treatment costs, control of
exudate, reduction of oedema and provision of a closed moist wound
healing environment, concurrent rehabilitation, and better patient
comfort and tolerance.

1.4.2 Precautions

The following statements describe medical conditions that may require
special care to be exercised by a practitioner for the safe and effective
use of the VT - One NPWT device.

1.

Difficult wound hemostasis, or who are on anticoagulants

Patients on anticoagulation medicine or who have active bleeding or
who have difficult wound hemostasis should be treated with caution.
These patients are at an increasing risk for bleeding and bleeding
complications and should be treated and monitored by properly
trained medical caregivers in a controlled setting.

Exposed tendon, nerves or blood vessels should be protected

Close proximity of blood vessels, organs, muscle, and fascia.
All blood vessels, organs, muscles, and fascia that are in close
proximity to the wound site and/or are exposed and/or are near the
skin surface should be properly protected prior to initiating NPWT.
Patient with infections in the wound and or other parts of the body
have to receive proper systemic treatment.

Weakened, irradiated or sutured blood vessels or organs

These patients are at an increasing risk for bleeding and bleeding
complications and should be treated and monitored by properly
trained medical caregivers in a controlled setting.

Bone fragments or sharp edges

Sharp edges from bony fragment may puncture blood vessels,
organs, muscles, and fascia and may lead to bleeding. Proper care

8
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7.

should be taken to cover the bony fragments and protect the wound
area and other areas from bleeding.

Infected wound

Patient with infections in the wound and or other parts of the body
have to receive proper systemic treatment. Infected wounds may
need more frequent dressing changes, up to twice a day, and the
patient and wound must be inspected regularly for signs of increased
infection or sepsis.

For patients a known history of autonomic dysreflexia, please
increase number of monitoring during the treatment as well as
inspection for displacement of dressings.

Do not use NPWT if person experiences autonomic dysreflexia.

1.4.3 General Precautions for Indication for Use

1.

It is important that a physician or other qualified healthcare provider
evaluates the patient to ensure that the use of the VT - One is an
appropriate therapy.

2. To reduce the risk of transmission of blood-borne pathogens,
regardless of their diagnosis or presumed infection status, all users
should take medical standard operating procedure precautions
against infection control.

3. Caregivers should wear gloves, a gown, and goggles if there is the
possibility of contact with the patient's body fluids.

4. Change the dressing if the pump has stopped for more than two
hours.

5. Consider mode of therapy-intermittent versus continuous operation.

NOTE

This product is for use only by individuals who have been adequately
trained in using NPWT devices and who have had medical training in
wound care. Operating this device or changing the settings should be
done only by a physician’s order or other qualified clinical caregiver.

1.4.4 Caution

The following caution statements describe the potential for serious
consequences to the patient such as death, injury, or adverse reactions.
Failure to read and follow all instructions in this manual prior to use may
result in death or injury of the patient.

1.

2.

3.

Physician should consider the patients' size and weight when
prescribing this device. Infants, children, certain small adults and
elderly patients should be closely monitored for fluid loss and
dehydration.

The device is not safe for use with an MRI or PET scan and must be
disconnected from the patient prior to MRI or PET scan.

The device is not safe for use with a Hyperbaric Oxygen Therapy
(HBO) chamber and must be disconnected from the patient prior to

9
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10.

11.
12.

13.

14.

15.

16.

17.

entering the chamber.

The device may be used in the event that defibrillation is needed,
provided there is no electrical connection between the patient and the
device. In such case, the device must be completely disconnected
from the patient. Be especially vigilant about removing wound dressing
if defibrillation is required in the area of dressing placement. Failure to
remove the dressing may inhibit transmission of electrical energy and/
or patient resuscitation.

Residues of gauze/foam that may increase the risk associated with
wound infection and bleeding. To prevent unintentional gauze/foam
retention, all dressings should be carefully removed from the wound
and the entire wound bed. Upon removal of the dressings, the wound
bed should be cleaned in accordance with standard wound care
practices (or facility guidelines), prior to the application of new sterile
dressing.

If necessary, all wounds should be debrided prior to application of
the therapy and/or dressings.

Ensure that there are no pockets left in the wound after application
of the dressings.

Apply the dressing on the exposed arteries, veins, nerves, organs, or
anastomotic site, that may increase the risk associated with wound
bleeding. Please properly protect the wound site prior to initiating
NPWT.

Apply the device over the unexplored an ischemia of soft tissue
that may increase the risk associated with ischemic fasciitis. Please
check the contraindications and properly protect the wound site prior
to initiating NPWT.

Dressing does not be sealed that may increase the risk associated
with wound infection. Please put the pump carefully in the carrying
bag or fixed it, to avoid that excessively tension act on tube after
pump fall and then leading the dressing come off from the skin.
Strangulation resulting from canister or dressing tube.

Skin irritation due to prolonged exposure to APPLIED PARTS or
other ACCESSORIES.

To minimize the risk bradycardia, this device should not be placed in
proximity to the vagus nerve.

Care should be taken if a patient has a spinal cord injury (potential
for stimulation of the sympathetic nervous system.

Use of NPWT presents a risk of tissue ingrowth; users should be
informed of means to reduce this risk (i.e. reducing therapy pressure,
increasing the frequency of dressing changes, and monitoring).

This VT - One is Not AP / APG protected. Do not use it under
Oxygen enriched environment and flammable anesthetics.
Unapproved stop the therapy risks to patients because they have
not been evaluated by the physician for wound assessment. Without
physician evaluate, there is no way to know if the wound is healthy,

10
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whether the wound is infection or worsened. Do not stop the therapy
by yourself, or, contact your caregiver if any problem.

1.4.5 Exclusion Clause for Use

Any and all applications outside of the conditions specified above is
regarded as improper. The user and the operator respectively are
exclusively liable for any damage resulting from improper use of the
device.

1.4.6 EMC Caution Statement
1.

Warning: Use of the VT - One adjacent to or stacked with other RF
(radio frequency) communication equipment (including antennas)
should be avoided and used no closer than 30cm to any part of the
VT - One, including cables specified by the manufacturer. This could
result in improper operation and/or degradation of the essential
performance of this equipment.

The compliance statement of emission class and group and
immunity test level for each emission and test standard specified by
IEC60601-1-2 are summarized on EMC Declaration.

3. Accessories may affect EMC performance.

1.4.7 Safety Caution Statement
1.

An identifying marking provided referring to instructions in IFU for
battery pack intended to be changed only by service personnel using
a tool.

A warning provided indicating replacement of Li-ion Battery pack IF
incorrect replacement would result in an unacceptable risk.

A warning indicating that replacement by inadequately trained
personnel could result in hazard.

Do not modify this equipment without authorization of the
manufacturer

1
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Certificates, standards, guidelines:
The device is a medical product class llIb in the sense of the MDD 93/42/
EEC as amended by Directive 2007/47/EC and class Il to comply with
FDA regulation 21 CFR 878.4780.

Declaration of Conformity

The manufacturer confirms the conformity of the product with regards
to general safety and performance requirement in accordance with
MDR Annex | and documents this by the application of CE Marking and
Notified Body Number.

Standards and Guidelines

The device meets the Safety and EMC requirements of the following
standards and guidelines:

EMC and Safety Certified Standards for Powered Suction Pump

IEC 60601-1:2005 + A1:2012

EN 60601-1:2006 +A1:2013

IEC 60601-1-2:2014

EN 60601-1-2:2015

ANSI / AAMI ES60601-1_v3.1 + CAN/CSA C22.2 No.60601-1:14
Certified by NRTL_SGS_Q Mark Listing or MET Classified
ANSI/AAMI/IEC 60601-1-2:2014

EN /IEC 60601-1-11:2015

EN ISO 14971:2012

IEC/EN 62133-2:2017+A1 and UN38.3_v6, Certified report for Li-ion
Battery Pack

12
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Warranty terms
and conditions

Qo > b b

1.5 Warranty

The manufacturer guarantees the safety and correct functioning of the

VT - One Powered Suction Pump only under the following conditions:

* The device is used for the intended purpose and maintained only in
accordance with the information provided by these Instructions for
Use.

* Only original spare parts or accessories approved by the
Manufacturer are used.

* No structural changes are made to the device.

* Inspections and maintenance work are carried out by certified
personnel according to specified time intervals.

1.6  Safety Information and Symbols of These Instructions
for Use

The safety instructions in this Instructions for Use are marked with

symbols and key words. Signal words like WARNING, CAUTION or

ATTENTION designate the classification of the risk.

1.6.1 Identification of Risks of Injury
WARNING
Means a hazardous situation, which may lead to death or severe injury.

CAUTION
Means a hazardous situation, which may lead to minor or severe injury.

1.6.2 Identification of Material Damage

ATTENTION!

Describes a situation that could lead to property damage.
1.6.3 Identification of Additional Information

NOTE!
Means application tips and useful information.

Warning of damage to equipment surfaces

Advice to wear safety goggles

Advice to wear safety gloves

Advice to wear mouth and nose protecton.

13
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1.6.4 Additional Symbols to the Safety Information
Additional symbols to the safety information are those listed below

=

Manufacturer

Country and date of
manufacture

Authorized Representative in

g &

| EC [REP] the European Community Unique Device Identifier
sgs) |NRTL _Safety Certified: SGS_Q
REF| |Catalogue Number \ s |Mark logo
710262

@l Serial Number Medical Device

@ Follow Instructions for Use Caution (1ISO 7000-0434A)

Declaration of Conformity to .
365 MDD 93/42/EEC Type BF Applied Part

Double Insulated, Class Il AC
Adapter

Waste Electrical and Electronic
Equipment (WEEE Logo)

IP22

Protected against ingress of
solid foreign objects 212.5mm

Temperature limit

diameter. Protected from water
spray less than 15 degrees
from vertical

MR unsafe-Keep away the
device from Magnetic resonance
imaging (MRI) equipment

&only

Federal (US) law restricts this
device to sale by or on the
order of a physician.

T @ =<1 >]>|B

1 piece

Packaging unit

7t

Model Number

=

Consult instructions for use

14



Instructions for Use | Carilex VT - One Cca ri I eX ’

1 | Important Notes for Safe Use

1.7  Safety Instructions Before Use

(1) The VT - One Powered Suction Pump can be administered only
by persons or qualified medical staff who have been trained in
its operation according to the instruction guidelines issued by the
manufacturer.

(2) Before using the VT - One as a vacuum source and treatment
system, please read the indications, warnings, precautions, and
contraindications.

(3) Check function of the unit prior to each use.

(4) Never connect the power supply adapter to defective power sockets.

(5) Keep power supply adapter and cable away from external heat
sources. DO NOT cover the power supply adapter.

(6) The device should not be charged or started up:

If the power cord or plug are defective;

If the device is not functioning properly;

If the device has been damaged/dropped;

If the device has been dropped into water;

If obvious defects might restrict safe operation

(7) The VT - One Powered Suction Pump must be placed carefully and
securely at the patient's bedside with optional VT accessories. An
optional carrying bag is available for mobile use; however, it is the
responsibility of the clinician or trained caregiver to determine if the
patient's condition allows for mobile use.

(8) It must be ensured that in between different patients use the carrying
bag is disinfected or a new carrying bag is used.

(9) The VT - One Powered Suction Pump must never be used to
remove explosive gases and inflammable or corrosive fluids.

(10) The unit must not be operated in damp rooms or when taking a

bath or shower.

(11) Avoid moisture on plug and switches. Never plunge the unit into
water or liquids, not even when it is switched off.

(12) The unit must not be operated in splash water range or in locations
where there is a danger of explosion.

(13) Operation of the VT - One Powered Suction Pump is possible while
the battery is charging.

(14) Pay attention to the ambient conditions described in the technical
data. If the unit is operated at ambient temperatures outside the
stated temperature range (see "Technical Data"), the performance
may be reduced and the unit or the electronics and battery may get
damaged.

(15) The unit should be operated on a firm, level surface.

(16) When the device is switched on, DO NOT leave it unattended.

(17) Parts of the unit should be checked for correct function and safety-
related defects at regular intervals. Please refer to the service
manual.

15
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(18) The VT - One Powered Suction Pump must be switched off and
disconnected from the power supply adapter before cleaning and
maintaining unit.

(19) The VT - One Powered Suction Pump is a medical device; it is not
a toy. Keep away from children and pets as they can damage the
dressing and therapy unit and affect performance.

(20) Keep unit free of dust and lint.

(21) Advise patient to NOT SUBMERGE therapy unit or dressing in
liquid and to ensure therapy unit is not pulled into a tub or sink
where it may become submerged.

(22) Only use original, genuine Carilex Medical accessories and spare
parts.

(23) The unit must be used only with a genuine VT - One collection
canister.

CAUTION
AVOID ELECTRIC SHOCK, DO NOT OPEN SUCTION PUMP!

WARNING

Electric shock!

The touching live parts can result in a burn by an electric shock. Check
for damage of the plug and the main power cable of the power unit
before connecting.

A ATTENTION

Device fall may bump on the patients causing swelling and pain, please
fix the device on the |.V. stand or bed frame, carrying bag.

> P
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21 Packaging

The VT - One Powered Suction Pump is
supplied with sturdy cardboard packaging. All
packaging materials are recyclable and can be
separated: Packing: Cardboard, waste paper.

2.2 Models

Catalogue|Model
number

Spec.

S1004-0012 |VT - One|Good for general

NPWT purpose

S1004-3012 (VT - One (VT - One P.U.

2.3 Delivery Control

Check immediately after delivery of the device :
The completeness of the delivery

The delivery status of the device

The VT - One Powered Suction Pump is
delivered with the following components:

One Powered Suction Pump control unit
One VT - One canister

External AC Adapter

Instructions for Use

Carrying bag (Optional)

abrON -~

If the delivery is incomplete or the device and/or
the packaging are damaged, in particular that
caused by moisture or water, promptly inform
the carrier as well as the distributor.

To fully charge the battery, and prior to the first
start, attach the VT - One Powered Suction
Pump to a wall outlet.

2.4 Operating & Transport & Storage
Conditions

Recommended environmental conditions:

For Operating Conditions

Temperature range: 5°C (41°F) to 40°C (104°F)
Relative Humidity range: 15% to 90%
Atmospheric Pressure range:700 hPa to 1060
hPa

For Transport and Storage Conditions
Temperature range: -25°C (-13°F) to 70°C (158°F)
Relative Humidity range: 0% to 90%

17
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For long-term storage the power unit
should be covered with a dust protector
and the battery needs to be recharged
every 3 months.

/I\ ATTENTION

Storage of the VT - One
Keep away from high voltage
Keep away from humidity
Keep away from heat
Keep out of the reach of children
Properly store in its box
Do not store with other
equipment
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3.1  Device Description
Powered unit
The power unit is used as the housing
for the compressed air unit as well as the
compressed air system. It features:

* A control panel | 2| with buttons to turn unit

on/off and select functions.

» Display panel |3 | for information.

« Canister |4 to collect fluid.

* DC socket to connect to power cord.

Power cord and charge [6 |
Select the correct AC adapter plug for your
country then plug into the main outlet.

Power cord and charger
The power cord charger@ consists of:
» Sinpro Electronics Co. Ltd. (HPU15-105)
AC/DC adapter.
* 4 detachable plugs.

How to replace the plug

1. Press the "PUSH" lever down and hold
2. Push the plug towards OPEN arrow

3. Replace with the suitable plug

(Select the correct AC adaptor plug for your
country then plug into the main outlet)

Carrying bag

The carrying bag for power unit
* Portable Case
* Belt

/I\ ATTENTION
When changing to a different AC
adapter plug, you will hear a “click”
sound when the plug is firmly
connected. Failure to fully connect will
cause power failure.

/\ NOTE
Please read the instruction for use prior
to first use.

18
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Device and Functional Description

3.2  Functional Description

Carilex VT - One powered suction pump is a
Negative Pressure Wound Therapy device
that has been prescribed by your healthcare
provider.

This device has shown that it may help
promote the healing of several different kind
of wounds. When in use, negative pressure
(suction) is delivered to the wound through
the pump.

The suction of the pump will help remove
excess fluids from the wound. A special
dressing will be placed onto your wound
by healthcare professional and tube will be
connected from your wound to the canister
on the pump. After the dressing and tube
are correctly applied and connected, turn on
the VT - One device and set to the pressure
setting that is prescribed by your healthcare
provider. The VT - One canister will then
collect excess fluid.

3.2.1 Panel of the Power Unit
a)(O) on/Off

b) Select / Info

c) Mute / Return

d

(
(
(
(d) OK / Unlock / Pause

% IEEEIEI

o Iilb}'fﬂﬁj

(b) ( ) (d)

3.2.2 Function of the Power Unit

The vacuum air suction pump in the power
unit sucks the air from the wound through
the connecting tube and dressing to create a
negative pressure environment in the wound.

3.2.3 Therapy Mode

Contnuous mode:

When employed via the screen panel, the
therapy unit will apply negative continuously.

Intermittent mode: M4

When employed via the screen panel, the
therapy unit changes between a high and low
pressure range in a fixed time interval.

3.2.4 Symbols on the Display

m Battery status
L ¥ Low power

Canister full
D Leakage indicator

a® Blockage Indicator
jf Call for service

Q Mute

Panel locked

b The machine is operating

“ Pause

Continuous Mode
Mid Intermittent Mode

Life time already used in daysm
and hours ®
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A NOTE

Before using, inspect the dressing kits to make sure there is no damage
to the packaging, which may compromise the sterility of the contents.
DO NOT use the contents of a damaged package; instead, dispose of it

properly.

4.1 Battery

Charging instruction for battery

Select the correct AC adapter plug for your country. Connect the power
supply adapter to the AC main outlet and open the protective rubber
cover of the unit for Direct Current (DC) socket. Bars on the battery
display will indicate that charging is occurring. Long battery life lasts up
to 12 hours, for uninterrupted therapy and portability.

A ATTENTION

When changing to a different AC adapter plug, make sure you hear a
“click” sound to confirm that that the plug is firmly connected. Failure
to do so will cause power failure. Upon initial receipt of the VT - One
Powered Suction Pump and prior to first use, charge the battery for at
least 4 hours in order to create optimum battery memory and maximize
the number of charging cycles over the lifetime of the battery.

A ATTENTION

The battery must be fully charged prior to first use of the VT - One
Powered Suction Pump. If therapy unit is in warehouse / inventory and
not used for more than three months, the battery needs to be recharged.
VT - One is equipped with a Li-ion battery. The battery will discharge
depending on the run time of the therapy unit and through extended
periods of inactivity.

Depending on usage, the battery life cycle is stated as 5700 hours.
Storage and usage of the battery must be within the temperature ranges
stated in the section 2.4.

NOTE

For long term storage, disconnect the power adapter from the electrical
outlet. When the machine is not used, it is recommended to fully charge
the battery every 3 months to maintain battery life and ensure proper
functioning.

NOTE
Dispose of the battery according to local or facility guidelines.

To protect the environment, dispose of useless devices at appropriate
collection sites according to national or local regulations.
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4.2 Collection Canister

As indicated by arrow 1 in the diagram on the
right, connect the VT - One collection canister
into the corresponding slot on the pump.
The front of the collection canister should
have a blue marking, which must be on the
same side as the red marking on the left of
the pump, and it should be kept in a vertical
position.

As indicated by arrow 2 in the diagram on the
right, rotate the collection canister clockwise
until they are fully engaged, aligning the red
markings on the collection canister and the

pump.

Always make sure the canister is properly
inserted. It must remain in an upright position
during use.

The VT - One Powered Suction Pump is
protected against penetration from solid /
fluid substances by a hydrophobic membrane
integrated with an activated carbon filter. If
this filter fails, the VT - One Power Suction
Pump must be replaced.

The VT - One system is designed for
detecting when canister is full. When the
liquid absorber reaches the canister full
level, audible and visual indicators will be
triggered and the message indicator canister

full &) will be seen on the display panel.

To avoid breaking of the suction inlet on the
canister, do not pull the tubing of the canister
horizontally.

The VT - One collection canister is to be
properly discarded when full; it must be
replaced after every patient use. The canister
should also be inspected and replaced
weekly or between patient users or otherwise
as needed.

NOTE

The VT -

One canister is designed for

single patient use only. DO NOT re-use
the canister to avoid the cross infection
in between patients.

"Carilex" Canister lists

1

$1004-6010

Canister for VT - One - 150ml

2

$1004-6030

Canister for VT - One - 150ml
Luer Lock
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Safety Notice :

» Keep children clear from the extra-long cable and hoses to avoid
entanglement and strangulation.

» Choking hazard caused by small parts being inhaled or swallowed.
Identify any loose or detached small parts and keep them away from
children.

 |dentify any rubber or latex potential allergic reactions to materials
used in the equipment.

» Contact Injuries-Check for any skin irritation due to prolonged
contact with the equipment.

* Protection against strangulation or asphyxiation. A medical
professional shall provide the means to control the risk of
strangulation and asphyxiation of the patient and others by routing
wires appropriately.

4.3 Dressing

Only the VT Dressing Kit is to be used in conjunction with the VT -
One system and must be in sterile condition. VT Dressing Kit should
be applied in accordance with the Dressing Kit Instructions for Use,
supplied with the dressings.

Due to the lower suction power of the VT - One system, it is
recommended to use it with wound sizes that are close to the
dimensions of the S foam dressing. If using larger foam dressings, they
may need to be trimmed to match the size of the S foam dressing.

A physician or trained caretaker should perform an intensive, thorough
wound cleaning prior to applying the dressing.

Perform routine dressing checks and changes every 48 hours or
according to the facility protocol or physician’s order.

Before using, inspect the dressing kits to make sure there is no damage
to the packaging, which may comprise the sterility of the contents.

CAUTION

DO NOT use the contents of a damaged package; instead, dispose of it
properly.

DO NOT re-use the dressing kit to avoid cross infection. Follow IFU for
dressing Kits.

Wound infection that may increase the risk associated with wound

worsen, sepsis or osteomyelitis. Please be careful to seal the dressing,
or, contact your caregiver when the dressing come off from the skin.
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"Carilex" Dressing lists

1 [S1001-2040 |VT Dressing Kit S Carilex

2 [S1001-2050 |VT Dressing Kit M Carilex

3 [S1001-2060 [VT Dressing Kit L Carilex

4 [S1001-2100 |VT Spiral Dressing Kit Black
Lock

5 [S1001-2130 |VT Drape and Port Set Kit S
Lock

6 [S1001-2140 |VT Drape and Port Set Kit M
Lock

7 |S1001-2150 [VT Drape and Port Set Kit L
Lock

8 |S1001-2200 |VT Dressing Kit TS S Carilex

9 |S1001-2210 |VT Dressing Kit TS M Carilex

10 [S1001-2220 [VT Dressing Kit TS L Carilex

4.4 Lay Operator Briefing Information

the equipment.
Precautions to be taken regarding the exposure of the equipment to
reasonably foreseeable environmental conditions.(e.g. magnetic and
electromagnetic fields, external electrical influences, electrostatic
discharge, variations in pressure etc.)
Information about medicinal substances that the equipment is designed
for, including any that the equipment is NOT designed for.

Information about medicinal substances or blood products incorporated
into the equipment as an essential part.

The accuracy of equipment with a measuring function.
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The equipment and accompanying Operation Manual should be simple to
understand and straightforward to use for the Lay Operator, according to
IEC60601-1-11 regulation, a Lay Operator needs to have at least 8 years of
education. The healthcare professional should brief the Lay Operator on the
use of the equipment and any precautions to be taken, including:

* Precautions to be taken in the event of changes in the performance of
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One
Before using the VT - One, it is important to
check for the following:

* Damage to the power cord and plug

» Damage to the pump

* Complete of the packaging

» Battery status

Check Points before Using VT -

5.2 Insert Canister into the VT - One
(Please follow the instructions on 4.2
Collection Canister section)
* Insert the canister into the VT - One
Powered Suction Pump connecting port.
* Rotate the collection canister clockwise
until they are fully engaged.
Make sure the aligning the red markings on
the collection canister and the pump.

5.3 Connect the VT - One Tubing
Connector to the Carilex VT Dressing
Kit Tubing Connector, and Screw
Tightly to Ensure a Tight Airlock.

WARNING

Electric Shock!
Touching live parts can result in a death or
serious injury by an electric shock. Check for
damage to the plug and the main power cable
before connecting.
* Do not use damaged components.

5.4  Turn the Unit On / Off

1. On-Switch VT - One powered suction
pump on by pressing the on/off key for
3 seconds.

2. Off-Switch VT - One powered suction pump
off by pressing the on/off key for 3
seconds. VT - One powered suction pump
will turn off display screen will darken.

5.5 Therapy Mode Setting

1. Turn on the power unit, the screen will start
blinking press to select therapy mode.

2. Press to choose therapy mode.

3. Press to adjust pressure level.

carilex’

VT One
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405,

Intermittent mode
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Continuous mode

ATTENTION

If the suction that regulates the pressure
does not perform properly, the device
may apply higher pressure than the
intended value and may cause bleeding
and blood loss. If the device stops
working or pressure is too low, it can
cause delayed healing, loss of viable
tissue or contamination of the wound.

AN

ATTENTION

If the suction that regulates the pressure
does not perform properly, the device
may apply higher pressure than the
intended value and may cause loss of
soak functionality.

/I\| ATTENTION
If the suction that regulates the pressure
does not perform properly, the device
may apply lower pressure than the
intended value and may cause over soak
to induce contamination of the wound.
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Pressure setting for Continuous mode

(1) When the screen shows I, press to choose continuous mode.

(2) Press to change the constant pressure level from -50mmHg to
-150mmHg. Default pressure for continuous mode is -125mmHg.

Pressure setting for Intermittent mode

(1) When the screen shows [|lld, press to choose intermittent
mode.

(2) Press to change the high pressure level from -50mmHg
to -150mmHg. Default high pressure for intermittent mode is
-125mmHg.

(3) Press to confirm high pressure.

(4) After setting the high pressure level, the screen will start blinking
again. Press to select the low pressure level of intermittent
mode from -20mmHg to -40mmHg. Default low pressure for
intermittent mode is -20mmHg.

NOTE
Intermittent mode is pre-set at fixed alternating time for 5 minute High
and 2 minutes Low.

ATTENTION
The pressure may only be changed when instructed by a physician or
qualified healthcare professional.

5.6 Select/Info
Press to select therapy modes and pressure level.
Press (24) for three seconds to see usage time.

%] Usage time in days
(® Usage time in hours

5.7 Blockage / Leakage Alert Indicator

The patient, device and dressing should be carefully monitored to check
if there are any signs of bleeding, exudate accumulation, infection,
maceration or failure of Negative Pressure Wound Therapy (NPWT).

The blockage / leakage notification function of VT - One suction pump
may be influenced by various conditions based on system configuration,
set-up and individual characteristics of the patient and wound (e.g.
exudate characteristics, wound size). In addition, VT - One is not
designed to detect or issue an alert condition based on the presence of
bleeding or pooling. These conditions may only be detected by frequent
monitoring.
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If partial blockage / leakage occurs, the change in pressure status
detected by power unit may not be significant enough to activate
blockage / leakage indicator. Over time if fully blockage / leakage
occurs, blockage / leakage indicator will be activated.

If a fully occlusion occurs in the system, but an air leak is present between
occlusion and device, the blockage indicator may not activate. Ensure
all connections are secure and no air leaks are present in system.

Blockage formation within the wound dressing may not trigger blockage
indicator because it has occurred outside of the monitored vacuum
system; however, it may influence the pressure status at the wound size.
It is highly recommended that wound dressing should be appropriately
frequent monitored in order to confirm adequate delivery of wound
management.

5.8 Mute / Return

Press to mute the pump when acoustic signals occur.

When the pump is operating in CONTINUOUS MODE, press to
adjust the pressure level.

When the pump is operating in INTERMITTENT MODE, press to
adjust the pressure level.

Press three times to go back to therapy mode selection menu.

The VT - One Powered Suction Pump is made from various electronics
and plastics. When the VT - One Powered Suction Pump is ready for
disposal, follow local governing guidelines regarding appropriate and
proper disposal procedures of the device components.

The used canisters, tubes and dressings should be disposed according
to the local or facility guidelines for handling infected or bio- hazardous
materials. None of the items should be disposed or co-mingled with
household or facility refuse. Incorrect disposal may have harmful effects
to the environment and public health.

5.9 Change VT - One Canister
The VT - One canister has to be changed by visual check or according

to the instructions on the display.

The VT - One system is designed for detecting when the canister is
full. When the liquid absorber reaches the canister full level, sound and
visual indicators will trigger and the message "canister full" will show on
the display panel.

Do not pull the canister tubing horizontally to avoid the breaking the
suction inlet on the canister.

Properly discard the VT - One collection canister when full; it must be
replaced after every patient use. Also, inspect and replace the canister
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weekly and/or between patient uses, or otherwise as needed.

ATTENTION
Avoid cross infection between patients and DO NOT re-use the canister.

The procedure of changing canister:

1.
2.

3.

Wash hands and wear disposable gloves.

Switch the VT - One Powered Suction Pump off by pressing for
3 seconds.

Close the clip on the tube, both the dressing and canister's side, and
then disconnect the VT - One canister connector from the dressing.
Detach the full canister. Discard the used canister by following local
governing guidelines.

Attach a new VT - One canister to VT - One Powered Suction Pump.
(Refer to 4.2 Collection Canister section for instructions.)
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Error Indicators

6.1  Error Indicators

If the VT - One Powered Suction Pump detects any of the following Error Messages, the
display screen turns on with an acoustic warning signal simultaneously. Press the mute
key to turn off the acoustic indicator. The orange light will blink (1 sec on/ 1 sec off) until the
issue is resolved.

Error Message Display Possible causes Remedy
Dressing is not tight.|Press for 3 seconds to turn off
"" T » | |Tube is not welllthe power suction pump.
Leakage :l‘iljm connected or leakage|Check the system for leakage. Turn
@ |occurred in thejon the power suction pump again
dressing. after leakage issue is resolved.
Press to continue therapy.
mmim > | (Tubing is kinked or|Check the system for blockages.
Blockage :L" | clip closed. Tube|lf the blockage issue is still not
— ™& | |clogged. resolved, blockage indicator will
happen again.
e Press for 3 seconds to turn off
Canister Full —1.... |Canister full the power suction pump.
Replace with new canister.
Press for 3 seconds to mute
the acoustic signal. The remaining
battery time is approximately 10
DT.. > minutes.
Low Battery ll:l:lm., Battery low
Charge the battery.
The visual symbol blinks and the
acoustic signal will be activated until
the battery is empty.
a [N
Ef N Press for 3 seconds to turn off
Call for or Failure of Valve or|the power unit.
Service — High pressure Contact your authorized local
EI‘ P distributor for assistance.
2
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Basic cleaning

7.1 Application of the Negative Pressure Wound Therapy
A CAUTION

Comply with all hygiene regulations!

The components of the Negative Pressure Wound Therapy are not

supplied in a sterile condition. Clean and disinfect the components
before the first use and between each patient.

A CAUTION

If the VT - One device fails to function normally for one hour, regardless
of the circumstances, stop using the VT - One system immediately. Turn
off the power, remove the canister, and remove the VT dressing from
the wound site and replace it with traditional wound dressing.

A CAUTION

Do not leave the idle VT - One with dressing in the wound site for more
than one hour to avoid risk of cross contamination.

Check the dressing checked regularly to avoid blockage and leakage.

A CAUTION

A loose power cord may cause tripping and serious injury. Make sure
any cords and tubing is safely stowed.

A CAUTION

Improper use of the VT - One may cause pain and injury to the patient.
Excessive negative pressure or an infection of the wound may cause
pain and injury to the patient.
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P> 00®

In order to prevent cross-contamination, the disinfection and cleaning of
the entire Negative Pressure Wound Therapy unit must be completed
before first use and between patients. If there is a identifiable disease
according to the Federal Law concerning epidemics, consult a hygiene
expert prior to disinfection and cleaning.

Standard Precautions are designed to reduce the risk of cross
contamination of microorganisms from both known and unknown
sources. Regardless of the patients’ diagnosis or presumed infection
status, this Precautions should be suitable to apply to all of them.
Especially when users who had contact with blood and body fluids. This
also includes secretions and excretions (except sweat) regardless of
whether blood is visible or not, non-intact skin (i.e., open wounds) and
mucous membranes.

All the disposable items such as tubing, connectors, clamps, used
canisters, used dressing..etc. should discard in accordance with local
medical waste disposal regulations. Improper disposal may run the risk
of regulatory non-compliance.

A WARNING
Electric shock!

Water has a high electrical conductivity. Contact with liquid under
voltage can lead to a fatal electric shock. For the disinfection and
cleaning operations:

* Turn off the power unit.

* Unplug it from the power socket.

A CAUTION
Health hazard!

The contact with contaminated cleaning fluids can cause infections.
Disinfectants can contain harmful substances.
Please follow the Instructions for Use of the manufacturer of the
disinfectant and the hygiene of the operator during the disinfection and
cleaning. Wear personal protective equipment:

» Safety glasses.

* Protective gloves.

* Mouth and nose protective.

A ATTENTION

Incompatible cleaning agents!

Parts of the Negative Pressure Wound Therapy device are made of
plastic. Solvents can damage plastic and coatings. Strong acids or
alkalis can cause them to become brittle.
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8.1 Disinfection and Cleaning
Hygiene | Notify the operator about the measures which apply to Negative
requirements of | Pressure Wound Therapy and the hygiene directives for disinfection.
the operator| The disinfection of the Negative Pressure Wound Therapy device or
parts of it can be performed only by cleaning experts who are familiar
with the hygiene requirements of the institution.

Disinfection procedures
Please follow the procedure required by your local health authority.

Disinfection | Disinfection operation

procedures | Manual disinfection by wiping is carried out in three steps:
* Pre-disinfection

» Cleaning

» Controls

Pre-disinfection

(1) Wear surgical gloves and surgical mask.

(2) Wash hands with 75% alcohol or other cleansers in accordance with
local Competent Health Authority regulation.

(3) Wipe the surfaces with disinfection.

(4) Allow the disinfectant to take effect according to the manufacturer's
instructions.

Cleaning

(1) Use 75% alcohol to wipe off dirt and dust accumulations for
disinfection.

(2) Wipe the surfaces with a clean soft cloth and clear water.

(3) Dry all the surfaces with a clean soft cloth.

Controls
Check the function of the power unit.

A CAUTION

For repair, contact your local distributor.
Please follow hygiene control regulations of your local
government authority.
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9 Care and Maintenance

9.1 Inspection
The operator must check the condition of the Negative Pressure Wound
Therapy for each use; during use by patients; and at least once in a
year especially in relation to the following:
» Function of the power unit with pressure control and canister control
markings.
» Condition of the compressed air hoses and connections.

9.2 Maintenance
When the VT - One Powered Suction Pump is not in use, please remove
the battery from the case and it every 3 months.
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Problem

Inspection Procedure

Possible Solution

1.) Power unit does not
function

1.1) Check if power cord is firmly
plugged into wall outlet

1.1) Secure power cord into wall
socket

1.2) Check if battery is empty

1.2) Connect the power supply
adapter to the electrical outlet to
recharge battery

2.) Insufficient
performance

2.1) Check if the tube is partially
kinked or the clip is engaged

2.1) Release clip, or remove kinks or
check the system for blockages.

2.2) Check system for leaks

2.2) Connect the tubing / canister
properly. Seal dressings properly.

2.3) Check if battery is almost empty

2.3) Charge the battery

3.) No suction

3.1) Check if tubing is blocked

3.1) Release clip, remove kinks or
check the system for blockages.

3.2) Check if the canister is full

3.2) Replace the canister

If the troubleshooting procedures do not return the system to normal performance, stop using the
system immediately and contact the authorized distributor for technical service.
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The VT - One is suitable for continuous operation.

Powered | Model .........oovniiniiiiiee e VT - One
Suction pump | Dimensions (WXHXD).......cccueeeiiuieieieeeeeeeeeeeee e 8.5x 15 x 5cm
Weight (with empty canister) ..o 350g

N [o] g a1 = 1Y o] 1 =T = RPN 12 Vdc Rated

Medical deviCe.... .o Class llb

(comply with 93/42/EEC as amended by 2007/47/EC)
............................................. Class Il (Comply with 21 CFR 878.4780)

o T - PRI P22

Applied Part.......coo Type BF

AC Adapter | IEC/EN 60601-1_V3.2 ....c.oovviiiiiiieeeciiiee e Sinpro Type HPU15-105

Electrical Class ....coiiiiiii Class I

Power input.........coocoiiie e 100-240Vac 47-63Hz 0.4-0.2A

Power OUIPUL........ooveii e 12 Vdc 1.25A

Li-lon BP | Carilex MOdel.........cccuuiiiiiiieeeieeeieee e 59H-0145-003-G;
Rechargeable Li-lon Battery Pack; 2S1P

Normal Rating..........coiviiiiiiiec e, 7.4Vdc 800mAh

Be aware of country-specific, local and facility regulations regarding
disposal, especially of used batteries, electronics, and medical waste.

Operating Conditions

Temperature Range: 5°C to 40°C
Relative Humidity Range: 15% to 90%
Atmosphere Range: 700hPa to 1060hPa
This system is not AP / APG protected.

The NPWT must be decontaminated before disposal.
Disposal of old electrical and electronic equipment - valid in the
European Union: WEEE Directive 2012/19/EU.

This symbol on the product or on its packaging indicates that this
product should not be treated as household waste. Instead, this product

should be taken to the appropriate place of disposal for the recycling of
— electrical waste and electronic equipment.
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Declaration of Conformity
For EN 60601-1-2 (4th Ed.)

Company Name: Carilex Medical, Inc.
. No. 77, Keji 1st Road, Guishan District, Taoyuan City 33383,
Company Address: Taiwan(R.0.C.)
Trade Name: NPWT, Suction Pump
Model No.: VT - One, VT - One 60 Days

Report Number: ETC 19-08-RBO-021

AC Adaptor Input: 100-240Vac 47-63Hz 0.4-0.2A, Output: 12Vdc 1.25A
Power Supply: Suction Pump Input: 12Vde
Internal Li-Ion Battery Pack: 7.4Vdc 730mAh or 7.4Vdc 800mAh

Recommended separation distances between
portable and mobile RF communications equipment and the ME equipment
The NPWT, Suction Pump is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are
controlled. The customer or the user of the NPWT, Suction Pump can help prevent electromagnetic interference by maintaining a
minimum distance between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the NPWT, Suction Pump as

recommended below, according to the maximum output power of the communications equi t.
Separation distance according to frequency of transmitter
Rated maximum output power m
of transmitter 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
w
MEEIN SN AN
Vv E E
1 1 1
0.01 0.1 0.1 0.2
0.1 0.4 0.4 0.7
1 1.2 1.2 2.3
10 3.7 3.7 7.4
100 11.7 11.7 23.3

Declaration — electromagnetic emissions

The NPWT, Suction Pump is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the|
NPWT, Suction Pump should assure that it is used in such an environment.

Emissi test Compliance Electromagnetic environment - guidance
RF emissions The NPWT, Suction Pump uses RF energy only for its internal function. Therefore, its
CISPR 11 Group 1 RF emissions are very low and are not likely to cause any interference in nearby
electronic equip t.
RF emissions The NPWT, Suction Pump is suitable for use in all establisk ts, including d tic
CISPR 11 Class B establishments and those directly connected to the public low-voltage power supply
Harmonic emissions Class A network that supplies buildings used for domestic purposes.
ass

IEC 61000-3-2
Voltage fluctuations/

Flicker emissions
IEC 61000-3-3

Complies
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Declaration — electromagnetic emissions and immunity —

for EQUIPMENT and SYSTEMS that are use in the professional healthcare facility
environment or in the home healthcare environment

The NPWT, Suction Pump declaration — electromagnetic immunity

The NPWT, Suction Pump system is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of the NPWT, Suction Pump system should assure that it is used in such an environment.

Electromagnetic environment - guidance

Portable and mobile RF communications equipment should be
used no closer to any part of the EQUIPMENT or SYSTEM
including cables, than the recommended separation distance
calculated from the equation applicable to the frequency of the

Interference may occur in the vicinity of equipment marked

Immunity test IEC 60601 test level Compliance level
Conducted RF (3 Vrms ; 6 Vrms 3 Vrms ; 6 Vrms
IEC 61000-4-6  |150 kHz to 80 MHz 150 kHz to 80 MHz
Radiated RF 3V/m;10V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 |80 MHz — 2.7 GHz 80 MHz - 2.7 GHz
80% 80% transmitter.
Proximity fields |27 V/m 385 MHz |27 V/m 385 MHz
from RF wireless |28 V/m 450 MHz 28 V/m 450 MHz R .
Communications |9 V/M 710 MHz |9 V/m 710 MHz |With the following symbol.
equipment 745 MHz 745 MHz_| (1))
780 MHz 780 MHz | A
[EC61000-4-3  58V/m  [810 MHz |28 V/im _ |810 MHz
870 MHz 870 MHz
930 MHz 930 MHz
28 V/m 1720 MHz |28 V/m 1720 MHz
1845 MHz 1845 MHz
1970 MHz 1970 MHz
28 V/m 2450 MHz |28 V/m 2450 MHz
9V/m 5240 MHz |9 V/m 5240 MHz
5500 MHz 5500 MHz
5785 MHz 5785 MHz

Declaration — electromagnetic immunity

The c

The NPWT, Suction Pump system is intended for use in the electromagnetic environment specified below.

or the user of the NPWT, Suction Pump system should assure that it is used in such an environment.

Immunity test

IEC 60601 test level

Compliance level

Electromagnetic environment - guidance

Electrostatic
discharge (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 KV contact
+2 kV,+4 kV ,+8 kV , £15 kV
air

+8 kV contact
+2 kV,+4 KV ,+8 kV , £15 kV
air

Floors should be wood, concrete or ceramic
tile. If floors are covered with synthetic
material, the relative humidity should be at
least 30 %.

Electrical fast

+2 KV for power supply lines

Mains power quality should be that of a

IEC 61000-4-5

+1 kV differential mode
+2 kV common mode

+1 kV differential mode

transient/burst  |+1 kV for input/output lines +2 kV for power supply lines typical commercial or hospital environment.
IEC 61000-4-4
Surge +0.5 kV Mains power quality should be that of a

typical commercial or hospital environment.

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

IEC 61000-4-11

0% Ur;0,5cycle

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

0% Ur; 1cycle

and

70 % Uy ; 25/30 cycle
Single phase: at 0°

0% Ur;0,5cycle
At0°,45°,90°,135°,180°,
225°,270° and 315°

0% Ur; 1cycle

and

70 % Uy ; 25/30 cycle
Single phase: at 0°

Mains power quality should be that of a
typical commercial or hospital environment.
If the user of the EQUIPMENT or SYSTEM
requires continued operation during power
mains interruptions, it is recommended that
the EQUIPMENT or SYSTEM be powered
from an uninterruptible power supply or a
battery.

Power frequency
(50/60 Hz)
magnetic field
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Power frequency magnetic fields should be at
levels characteristic of a typical location in a
typical commercial or hospital environment.
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13 | Recommendations for Li-lon Battery Pack

The following represents a typical, but non-exhaustive, list of suggestions provided by the
equipment manufacturer to end-users.

1. Do not short-circuit a cell or battery. Do not store cells or batteries haphazardly in a box

or drawer where they may short-circuit each other or be short-circuited by conductive

materials. Do not dismantle, open, or shred secondary cells or batteries.

Do not remove a cell or battery from its original packaging until required for use.

Do not subject cells or batteries to mechanical shock.

In the event of cell leakage, do not allow the liquid to come into contact with skin or

eyes. If contact is made, wash the affected area with copious amounts of water and

seek medical attention.

5. Do not mix cells of different manufacture, capacity, size or type within this medical
device.

6. Seek medical advice immediately if a cell or battery has been swallowed.

7. Keep cells and batteries clean and dry.

8. Wipe the cell or battery terminals with a clean dry cloth if they become dirty.

9

1

hown

. Secondary cells and batteries need to be charged before use.
0. After extended periods of storage, it may be necessary to charge and discharge the
cells or batteries several times to obtain maximum performance.
11. The Li-lon Battery Pack should be charged at temperature between 10°C and 45°C
12. The Li-lon Battery Pack should be discharged at temperature between 10°C and 60°C
13. Do not use any charger other than that specifically provided for use with the equipment.
14. Do not use any cell or battery which is not designed for use with the equipment.
15. Battery usage by children should be supervised.
16. Always purchase the battery recommended by the device manufacturer for the
equipment.
17. Do not leave a battery on prolonged charge when not in use.
18. Use only the cell or battery in the application for which it was intended.
19. When possible, remove the battery from the equipment when not in use.
20. Dispose of properly.

A WARNING

The risk of battery thermal runaway may causing patient burn. Therefore, user shall follow
the info of IFU, proper maintain battery.
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Instrugdes de Uso | Bomba VT One Carilex

Sobre este documento

Identificacado do
aparelho

Validade da
documentacéo

Sujeito a alteracdes

Traducbes

Direitos Autorais

Parabéns e obrigado por adquirir este equipamento. Leia atentamente
estas instrucdes antes de usar, e observe as instrucdes de
seguranca e 0s requisitos para operacdo e manutencdo do
dispositivo.

Dados de identi icagdao do dispositivo.

Estas Instrugdes de uso destinam-se exclusivamente a dispositivos
com a seguinte especificagao:

Nome do dispositivo: Bomba VT One Carilex

O numero de série € mostrado na etiqueta na parte traseira da
unidade de controle.

Detalhes da documentacao do dispositivo:

Este manual descreve a Bomba VT One Carilex. Faz parte da
documentacdo do equipamento.

Para a confirmacao do status atualizado da documentacao, a pagina
final das Instru¢des de uso é marcada pela versao da edicao.

O conteudo das instru¢des de uso pode ser alterado pelo fabricante a
qualquer momento, sem aviso prévio.

Para traducdes para outros idiomas que nao o inglés, a versdao em
inglés destas instrugcdes de uso é auténtica. No caso de qualquer
esclarecimento, duvida ou disputa quanto ao conteudo destas
Instrucdes de Uso, a versao em inglés prevalecera.

O conteudo das instrugdes de uso € protegido por direitos autorais.
Os direitos resultantes, em particular, a reimpressao, o processamento
ou a copia fotomecanica ou digital do conteudo ou de qualquer
parte dele, s&do permitidos somente com a aprovagéo por escrito da
Carilex® Medical, Inc.

Esta disposicao nao afeta a reprodugéo para uso interno.
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Sobre este documento

Informagodes do fabricante

Carilex Medical, Inc.
d No. 77, Keji 1st Rd., Guishan District, Taoyuan City(33383),
Taiwan(R.O.C)

EU Representative:
Carilex Medical B.V
c
| £ [Rep) Zekeringstraat 41D, 1014BV Amsterdam, Netherlands
Tel:+31 (0) 208905788
Email: ni@carilexmedical.com
For Support or Complaints

Vendas e | Para suporte ou reclamagées

Servicos | No caso de uma reclamacgao, ou se vocé tiver alguma duvida sobre o
uso do dispositivo ou a necessidade de acessorios, entre em contato
com o distribuidor no Brasil.
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1 Observacdes importantes para uso seguro

Grupos de pessoas
nomeadas

1.1 Designacao dos grupos de individuos
Os grupos de pessoas nomeados nestas Instru¢gbes de uso sao os
seguintes.

Operadores
Um operador (fornecedor cirurgico, seguro de saude, clinica etc.)
é qualquer pessoa juridica que possua a Bomba VT One e Carilex
e a use, ou em nome de quem o dispositivo esta em uso. O operador
€ responsavel por fornecer um dispositivo seguro e instruir
adequadamente o usuario sobre a operacado e o uso do dispositivo.
Usuario
Usuarios sdo pessoas que tém direito, devido ao treinamento ou a uma
instrucao correspondente, a:

* Operar a Bomba VT One Carilex

» Supervisionar pacientes usando o dispositivo para fins terapéuticos
Os usuarios sao totalmente responsaveis pelo uso seguro e correto do
dispositivo. Uma revisdo das fungdes deve ser realizada e as condigoes
adequadas do dispositivo devem ser verificadas e confirmadas pelo
usuario antes de cada uso ou transferéncia para uso.

Profissionais
As pessoas autorizadas sao pessoal qualificado, que séo, regra geral,
funcionarios do operador e que:
* Adquiriram seus conhecimentos por meio de treinamento profissional no
campo técnico-médico
+ Realizaram sua atividade com base na experiéncia profissional e instrugées
de trabalho de acordo com os regulamentos relacionados a seguranga e séo
capazes de detectar possiveis perigos durante o trabalho.
Nos paises em que a atividade exercida na area técnico-médica é
certificada, a classificagdo como pessoal qualificado esta sujeita as
aprovacdes apropriadas.

Pacientes
Os pacientes, no sentido destas instrugdes, sdo pessoas que precisam de
cuidados, que usam a bomba VT One Carilex para fins terapéuticos.

Operador Leigo

Uma pessoa sem a formao especializada relevante, o operador
leigo deve contatar o fabricante ou o seu representante nas seguintes
condicdes:

- para assisténcia, se necessario, na instalagdo, utilizagédo ou manutencgéao
do equipamento; ou

- para relatar operagdes ou eventos inesperados.
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1 Observacdes importantes para uso seguro

Treinamento
no dispositivo

Aprovagao do
dispositivo

Obrigagdes do
usuario

1.2 Notas para os usuarios
Observe que a bomba VT One Carilex deve ser usada somente por
pessoas treinadas na operacao e no uso pretendido do dispositivo.

1.2.1 Instrucao

O treinamento dos usuarios sobre como usar o dispositivo deve
ser realizado por pessoal qualificado do operador que o utiliza. Se
o dispositivo for aprovado para uso, é obrigatério cumprir as
instrucdes desta orientacao.

1.2.2 Entrega do dispositivo.

O dispositivo s6 pode ser utilizado se o operador o tiver liberado
para uso terapéutico ou de cuidados se a entrega foi realizada
adequadamente e sob a supervisao de pessoal autorizado.

Aps a entrega, os usurios so totalmente responsveis pelo uso
seguro e dedicado do dispositivo.

1.2.3 Manutenc¢ao e instalagao
A manutencgao ou o reparo do equipamento ou das pecas sO pode ser
realizado por um agente de servigo autorizado.

1.2.4 Obrigacao de informacgao e teste do usuario

Leia estas instrucdes para uso com cuidado antes da primeira
utilizacao do dispositivo. Isso permitira que vocé experimente todos
os beneficios que o dispositivo oferece e evite possiveis ferimentos e
danos materiais.

Uma revisado das fungdes deve ser realizada e a condicido adequada
do dispositivo deve ser confirmada pelo usuario antes de cada uso ou
transferéncia para uso pelos pacientes.

No caso de questdes especificas, que ndo sao abordadas com
detalhes suficientes nestas instrugdes de uso, entre em contato com o
fornecedor ou operador para obter orientacdes adicionais

1.3 Procedimentos para prevencgao de acidentes

O equipamento fabricado de acordo com as normas de tecnologia
atual e confiavel. No entanto, podem ocorrer riscos durante o uso
deste dispositivo se ele for operado por pessoal no treinado ou se
no for operado conforme descrito nestas instrues de uso.

1.3.1 Procedimentos para entregar o dispositivo
Para cumprir os regulamentos de preveno de acidentes e evitar
danos acidentais, as seguintes diretrizes de procedimento devem ser
seguidas ao entregar o dispositivo:
* O dispositivo deve ser cuidadosamente limpo e desinfetado antes
do primeiro uso.
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Medidas de
higiene

Obrigacao
de fornecer
informacoes

* A partida inicial do dispositivo, bem como a entrega ao usuario,
devem ser realizadas por pessoal autorizado designado pelo
operador.

* Apos a conclusédo, o treinamento deve ser documentado que o
usuario compreendeu a operacao e o uso do dispositivo para fins
de terapia ou cuidados.

1.3.2 Requisitos de qualificagao do pessoal de higiene
A natureza das medidas de higiene € determinada pelo ambiente de
uso do dispositivo.

» Se o dispositivo for utilizado em areas clinicas (por exemplo, em
hospitais, clinicas, lar de idosos, etc.), a limpeza e desinfeccao
devem ser realizadas no produto ou em pecgas apenas por pessoal
devidamente qualificado e familiarizado com os regulamentos de
higiene relevantes .

* Ao usar o dispositivo em areas néao clinicas, os usuarios ou
pessoal de limpeza treinado podem executar a limpeza do
dispositivo.

1.3.3 Disponibilidade das instru¢ées de uso

As instrugcbes de uso sao parte integrante do dispositivo e devem
ser armazenadas em um local para que as instrugdes de seguranca
e outras informacgbes importantes estejam acessiveis a qualquer
momento e possam ser revisadas pelos usuarios. Nao passe o
dispositivo a terceiros sem estas instrugdes de uso. O uso da versao
da edicdo como guia sempre garante que um documento atual e
valido das Instrucbes de uso seja fornecido com o dispositivo.

1.4 Objetivo do dispositivo
Para garantir a segurancga de pacientes e usuarios, o dispositivo deve
ser usado apenas para o uso pretendido.

1.4.1 Uso pretendido
O dispositivo é indicado para pacientes que se beneficiariam do
tratamento de feridas através da aplicagcdo de pressao negativa para
remocao de liquidos e excesso de exsudato, material infeccioso e
detritos de tecido que podem promover a cicatrizagao.
O dispositivo é indicado para pacientes com as seguintes feridas:

» Traumaticas

» Ferida cirurgica (deiscéncia)

* Queimaduras de espessura parcial

* Feridas crdnicas, como ulceras por pressao, Ulceras diabéticas

nos pés, ulceras venosas nas pernas
» Feridas agudas
* Enxertos


Caroline Azevedo
Realce
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Atencao

Contraindicado para pacientes com as seguintes condicoes:

Presenca de tecido necrotico

Doenca com tendéncia a malignidade

Osteomielite ndo tratada

Desnutricdo nao tratada

Artérias, veias, nervos ou 6rgaos expostos

Uso em locais anastomoticos

Uso em fistulas ndo entéricas e inexploradas, bem como em
0ssos ou tenddes expostos

1.4.2 Precaugodes
Devem ser tomadas precaugdes em pacientes com as seguintes
condicdes:

1.

Pacientes em uso de medicamentos anticoagulantes ou com
sangramento ativo ou com hemostasia dificil da ferida devem ser
tratados com cautela. Esses pacientes correm um maior risco de
complicagbes hemorragicas e devem ser tratados e monitorados
por profissional de saude qualificado em local adequado.

Feridas préximas de vasos sanguineos, 6rgaos, musculos e
fascia. Todos os vasos sanguineos, 6rgaos, musculos e fascia que
estdo proximos do local da ferida e/ou expostos e/ou proximos a
superficie da pele devem ser adequadamente protegidos antes do
inicio da terapia. Pacientes com infecgbes na ferida e/ou outras
partes do corpo devem receber tratamento sistémico adequado.
Vasos e tecidos irradiados. Esses pacientes correm um maior
risco de complicagbes hemorragicas e devem ser tratados e
monitorados por profissional de saude qualificado em local
adequado.

Fragmentos 6sseos. Bordas afiadas do fragmento dsseo podem
perfurar vasos sanguineos, 6rgaos, musculos e fascia e levar a
sangramentos. Deve-se tomar o devido cuidado para cobrir os
fragmentos O0sseos e proteger a area da ferida e outras areas do
sangramento.

1.4.3 Precaugdes gerais para indicagao de uso

1.

E importante que um médico ou outro profissional de saude
qualificado avalie o paciente para garantir que o uso da bomba
VT One Carilex seja uma terapia apropriada.

Para reduzir o risco de transmissédo de patégenos sanguineos,
independentemente do seu diagndstico ou status de infeccéo
presumida, todos os pacientes devem tomar as precaugdes
meédicas padrao para procedimento operacional influenciando
assim no controle de infecgdes.

O profissional de saude deve usar luvas, capote e 6culos de
protecdo se houver a possibilidade de contato com os fluidos
corporais do paciente.
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4. Troque o curativo se a bomba parar por mais de 2 horas.
5. Considere o modo de terapia - intermitente versus continuo.

NOTA

Este produto deve ser usado somente por profissionais treinados em
tratamento de feridas. A operacao deste dispositivo ou a alteragao da
configuragdo s6 devem ser feitas por ordem de um médico ou outro
profissional de saude clinico qualificado.

1.4.4 Adverténcias

ihi As seguintes adverténcias descrevem o potencial de sérias consequéncias

1.

2.

10.

11.

para o paciente, como morte, lesdo ou reacdes adversas. Nao ler e/ou ndo
seguir todas as instru¢cdes deste manual antes do uso pode resultar em
morte ou ferimentos do paciente.

O médico deve considerar o tamanho e o peso dos pacientes ao
prescrever esta terapia.

O equipamento ndo é seguro para uso com uma ressonancia
magnética e deve ser desconectado do paciente antes desse exame.
N&o use a bomba VT One Carilex em uma camera hiperbarica ou na
presenca de gases inflamaveis.

O equipamento pode ser usado no caso de ser necessaria
desfibrilagdo, desde que ndo haja conexao elétrica entre o paciente e o
sistema. Neste caso, o sistema deve ser completamente desconectado
do paciente. A ndo remocao do curativo pode inibir a transmissao de
energia elétrica e/ou ressuscitagdo do paciente.

Para evitar a retencao nao intencional de espuma, todos os curativos
devem ser cuidadosamente removidos da ferida e de todo o campo
da ferida. Apds a remocao dos curativos, o campo da ferida deve ser
limpo de acordo com as praticas padrao de tratamento de feridas (ou
diretrizes da instalagdo), antes da aplicagao de novo curativo estéril.
Se necessario, todas as feridas devem ser desbridadas antes da
aplicacao da terapia e/ou curativos.

Certificar que toda lesao esteja coberta pelo curativo, de modo a nao
deixar nenhuma area descoberta apds a colocagao do curativo.

As feridas infectadas podem precisar de trocas de curativos mais
frequentes, até duas vezes por dia, e o paciente e a ferida devem ser
inspecionados regularmente quanto a sinais de aumento de infecgéo
ou sepse.

Pacientes que ndo possuem hemostasia adequada e/ou em uso
de inibidores da agregagao plaquetaria, ttm um risco crescente de
sangrar com ou sem a bomba VT One Carilex.

Todas as artérias, veias, tenddes, ligamentos, nervos e 6rgdos devem
ser completamente cobertos antes da aplicagdao da bomba VT One
Carilex.

Paciente com riscos maiores de sangramento devido a vasos ou
orgaos enfraquecidos ou fridveis, como sutura do vaso sanguineo
(anastomoses ou enxertos) 6rgaos, infecgcéo, trauma e radiagéo, que,
se nao forem bem controlados, poderiam ser potencialmente fatais.
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12. Os tecidos infectados, como os vasos sanguineos, podem ter uma
estrutura enfraquecida e precisam ser tratados com cuidado. Os
vasos sanguineos infectados podem sangrar mais rapidamente do
que 0s vasos sanguineos normais.

13. Para evitar vazamentos, o conector de bloqueio deve estar bem
apertado.

14. Irritagdo da pele devido ao uso prolongado de curativos.

15. Para minimizar o risco de bradicardia, a bomba VT One Carilex ndo
deve ser colocada préxima ao nervo vago..

16. Deve-se tomar cuidado se um paciente em uso da bomba VT One
Carilex tiver lesdo medular (potencial de estimulagéo do sistema
nervoso simpatico).

17. O uso da terapia de feridas por pressao negativa apresenta risco de
crescimento de tecido; os usuarios devem ser informados sobre os
meios para reduzir esse risco (ou seja, reduzir a pressao da terapia,
aumentar a frequéncia das trocas de curativos e monitorar).

18. Esse equipamento ndo é protegido por AP/APG. Nao o utilize em
ambiente enriquecido com oxigénio e anestésicos inflamaveis.

1.4.5 Clausula de exclusao para uso

Toda e qualquer aplicagao fora das condigdes especificadas acima é
considerada impropria. O usuario e o operador, respectivamente, séo
exclusivamente responsaveis por qualquer dano resultante do uso
inadequado.

1.4.6 Declaragao de Cuidado da EMC

1. Aviso: O uso da bomba empilhada com outro equipamento de
comunicagao RF (incluindo antena) deve ser evitada e nao deve ser
utilizada a menos de 30cm de qualquer parte da bomba, incluindo os
cabos especificados pelo fabricante, pois poderia resultar num
funcionamento inadequado e ou na degradag¢do do desempenho
essencial deste equipamento.

2. A declaragao de conformidade de classe e grupo de emisséo e nivel
de teste de imunidade para cada norma de emissao & teste
especificada pela IEC60601-1-2 é resumida na Declaracdo EMC.

3. Um aviso de que os acessoérios podem afetar negativamente o
desempenho da EMC.

1.4.7 Declaragao de Cuidado de seguranca

1. Uma marcacao de identificagao fornecida referente as instrugées para
a bateria que deve ser alterada apenas pelo pessoal de servigo que
utiliza uma ferramenta.

2. Um aviso fornecido indicando a substituicdo da Bateria de ion de litio,
a substituicao incorreta resultaria em um risco inaceitavel.

3. Um aviso indicando que a substituigdo por pessoal com treinamento
inadequado pode resultar em risco.

4. Nao modifique este equipamento sem autorizagédo do fabricante.
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Termos e
condicdes da
garantia

Certificados, normas, diretrizes:

O dispositivo € um produto médico classe Ilb, no sentido do MDD
93/42/EEC, conforme alterado pela 2007/47/EC e Classe I, em
conformidade com o Regulamento 21 CFR 878.4780 da FDA.

Declaragao de conformidade

O distribuidor confirma a conformidade do produto com relagéao aos
requisitos essenciais, de acordo com o MDD 93/42/EEC, conforme
alterado pela 2007/47/EC Anexo |, e a documentagao com a
aplicacdo de uma marcacdo CE e Numero de Orgdo Notificado.

Procedimentos e Diretrizes

O dispositivo atende aos requisitos de seguranca das seguintes
normas e diretrizes:

Padrées Certificados pela EMC e pela Seguranca

IEC 60601-1:2005 + A1:2012

EN 60601-1:2006 + A1:2013

IEC 60601-1-2:2014

EN 60601-1-2:2015

AS/ AAMI ES60601-1_v3.1 + CAN/CSA C22.2 No.60601-1:14;
Certificado por SGS_Q Mark

AS/NZS IEC 60601.1:2015

EN/IEC 60601-1-11:2015

EN ISO 14971:2012

IEC 62133:2012 and UN38.3_v6, Relatério certificado para bateria de
ions de litio

1.5 Garantia
O fornecedor deve garantir a seguranca e o funcionamento correto da
bomba VT One Carilex somente nas seguintes condigoes:

* O dispositivo é usado para o uso pretendido e mantido apenas
de acordo com as informacdes fornecidas por estas instrugcdes de
uso.

* Usar apenas pecas de reposi¢cdo ou acessorios originais
aprovados pelo fabricante;

» Nao fazer nenhuma alteragao estrutural no equipamento;

* As inspec¢des e a manutencéo sao realizados por pessoal
certificado de acordo com os intervalos de tempo especificados.

11



Instrugdes de Uso | Bomba VT One Carilex

1

Observacgodes importantes para uso seguro

> B B P

X =N

1.6 Informagodes de seguranga e simbolos destas
instrugcoes de uso

As instru¢gdes de seguranga neste manual estdo marcadas com

simbolos e palavras-chave. Palavras-sinal como AVISO, CUIDADO

ou ATENCAO designam a classificagéo do risco.

1.6.1 Identificacao de riscos de lesdo

CUIDADO

Significa uma situagao perigosa, que pode causar ferimentos leves
ou graves, se nao for evitada.

CUIDADO

Significa uma situacao perigosa, que pode levar a ferimentos leves
ou graves, se nao for evitada.

1.6.2 Identificacao de danos materiais

ATENCAO!

Descreve uma situagédo que pode levar a danos materiais, se néo
for evitada.

1.6.3 identificacao de informagoes adicionais

OBSERVACAO!
Significa dicas de aplicacao e informacgdes uteis

Aviso de danos nas superficies do equipamento

Aviso para usar oculos de seguranca

Aviso para usar oculos de seguranca

Aviso para usar protetores de boca e nariz

12



Instrugdes de Uso | Bomba VT One Carilex

1 Observacodes importantes para uso seguro

1.6.4 Simbolos adicionais para as informagoes de seguranca
Simbolos adicionais para as informagdes de seguranga sao os listados abaixo

=

Consulte as Instrucdes de uso

N\
SIM

Declaracéao de Conformidade com a Diretiva de Dispositivos Médicos

Peca Aplicada Tipo BF

Residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos (logotipo WEEE)

Data de Fabricagéo

Fabricante

Adaptador CA Classe Il com isolamento duplo

Cuidado (ISO 7000-0434A)

Nao reutilize

T @ >ERL B

Unidade de embalagem para bomba VT One Carilex

A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo
por ou sob a ordem de um médico.

=)
=k
<

Nao use se a embalagem estiver danificada ou aberta

Numero de catalogo

1o
i B

Representante autorizado na Comunidade Europeia

T
N
N

Cddigo IP do compartimento

SGS NRTL _Certificado de segurancga: logotipo SGS_Q Mark

710262

o,
1=
@

MR inseguro -
Mantenha a bomba VT One Carilex longe do equipamento de

®

ressonancia magnética (MRI.
13
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1.7 InstrV%_oes de seguranca antes do uso

(1) A bomba One Carilex s6 pode ser administrada por pessoas treinadas
em sua operagao de acordo com as diretrizes de instrugdes emitidas pelo
fornecedor ou equipe médica qualificada.

(2) Antes de usar a bomba VT One Carilex como fonte de vacuo e sistema de

tratamento, leia as indicagoes, avisos, precaugdes e contraindicagoes.

(3) Verifique o funcionamento da unidade antes de usar.

(4) Nunca conecte o adaptador da fonte de alimentagao a tomadas com defeito.

(5) Mantenha o adaptador de alimentagéo e o cabo longe de fontes de calor

externas. NAO cubra o adaptador da fonte de alimentacéo.

(6) O dispositivo nao deve ser carregado ou iniciado:

Se o cabo de alimentagao ou o plugue;

estiverem com defeito;

Se o dispositivo ndo estiver funcionando;

corretamente;

Se o dispositivo foi danificado/caiu

Se o dispositivo foi jogado na agua

Se defeitos 6bvios puderem restringir a operacao segura

(7) Abomba VT One Carilex deve ser colocada com cuidado e seguranga
ao lado da cama do paciente com acessoérios VT opcionais. Uma bolsa
de transporte opcional esta disponivel para uso mével; no entanto, é de
responsabilidade do clinico ou profissional de saude determinar se a condigédo
do paciente permite o uso movel. Deve-se garantir que, entre pacientes
diferentes, o saco seja desinfetado ou um saco novo.

(8) A bomba VT One Carilex nunca deve ser usada para remover gases
explosivos e fluidos inflamaveis ou corrosivos.

(9) A unidade ndo deve ser operada em locais Umidos ou ao tomar banho ou
chuveiro.

(10) Evite umidade no plugue e nos interruptores. Nunca mergulhe a unidade em
agua ou liquidos, nem mesmo quando estiver desligada.

(11) A unidade n&o deve ser operada em locais com salpicos de agua ou em locais
onde exista risco de explosao.

(12) A operagdo da bomba VT One Carilex é possivel enquanto a bateria esta
carregando.

(13) Preste atencéo as condigbes ambientais descritas nos dados técnicos.

(14) Se a unidade for operada em temperaturas ambiente fora da faixa de
temperatura indicada (consulte “Dados Técnicos”), o desempenho podera ser
reduzido e a unidade ou os componentes eletrénicos e a bateria poderéo ser
danificados.

(15) Aunidade deve ser operada em uma superficie firme e nivelada.

(16) Quando o dispositivo estiver ligado, NAO o deixe sem vigilancia.

(17) A intervalos regulares, pecas da unidade devem ser verificadas quanto a
funcao correta e defeitos relacionados a seguranga, consulte o manual de
servico.

(18) Abomba VT One Carilex deve ser desligada e desconectada do adaptador
de alimentagao antes de limpar e manter a unidade.

(19) A bomba VT One Carilex ¢ um dispositivo médico, ndo um brinquedo.
Mantenha-se afastado de criangas e pragas, pois podem danificar a unidade de
curativos e terapia e afetar o desempenho. Mantenha a unidade de terapia livre
de poeira e fiapos.

(20) Aconselhe o paciente a NAO SUBMERGIR a unidade de terapia ou vestir-
se com liquido e para garantir que a unidade de terapia ndo seja puxada para
dentro de uma banheira ou pia onde possa ficar submersa.

(21) Use apenas acessorios e pegas de reposigéo originais Carilex® Medical.

(22) A unidade deve ser usada apenas com um reservatério VT Carilex.
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2 Entrega e armazenamento

21 Embalagem

A bomba VT One Carilex é fornecida em
embalagem de papeléo resistente. Todos os
materiais de embalagem sao reciclaveis e
podem ser separados: Embalagem: Papelao,
papel usado

2.2 Modelos

@G @

Art. No. [modelo Espec.

S1004-B o m b a|Terapia de feridas por
0012 VT One |pressao negativa.
Carilex

2.3 Controle de entrega

Verifique imediatamente apds a entrega do
dispositivo :

* Alintegridade da entrega

» O status de entrega do dispositivo

A bomba VT One Carilex é fornecida com
0s seguintes componentes:
1. Uma unidade de poténcia de bomba
de succgao
2. Um reservatorio VT One Carilex
3. Uma fonte de alimentacao
4. Instrugdes de uso
5. Bolsa de transporte (opcional)

Se a entrega estiver incompleta ou o
dispositivo e/ou a embalagem estiverem
danificados, especialmente no caso de danos
causados por umidade ou agua, vocé deve
informar imediatamente a transportadora,
bem como o fornecedor.

Quando ligada pela primeira vez, a
bomba VT One Carilex precisa ser
conectada a uma tomada para carregar
completamente a bateria.

2.4 Operacao & Transporte &
Armazenamento

Condi¢cdes recomendadas de transporte,

armazenamento

€ meio ambiente:

» Temperatura de operagao: 5°C (41°F) - 40°C

(104°F)

* Faixa de temperatura de transporte &

armazenamento: -25° C (-13°F) - 70°C (158°F)

* Faixa de umidade relativa: 0% - 90%

* Pressao do ar: 700 hPa - 1060 hPa

15
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Para armazenamento prolongado, a
unidade de controle deve ser coberta
com um protetor de poeira e a bateria
precisa ser removida da caixa externa e
recarregada a cada 3 meses.

ATENGCAO

Armazenamento da bomba VT One

Carilex

Mantenha longe de alta tensao

Mantenha longe da umidade

Mantenha afastado do calor

Mantenha fora do alcance das

criancas

 Deve ser armazenado na caixa
corretamente

« Nao coloque nenhum outro
objeto extrinseco


rena.lin
圖章
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3 Descricao do dispositivo e funcional

3.1 Descrigao do dispositivo

Unidade de Energia

A unidade de poténciaé usada como o
alojamento da unidade de ar comprimido,
bem como o sistema de ar comprimido e
também possui:

« Um painel de controle [2|com botdes
para ligar/desligar a unidade e selecionar
funcoes.

» Painel de exibi¢ao | 3 | para informagdes.

+ Reservatorio| 4]para coletar fluido.

« Tomada CC|[5]para conectar ao cabo de
alimentacéo.

Cabo de Alimentagao e Carregador
O carregador do cabo de alimentag&o| 6}
consiste em:
» Sinpro Electronics Co. Ltd. (HPU15-105)
adaptador AC/DC.
* 4 plugues destacaveis.

Como substituir o plugue

1. Pressione o botdao 'PUSH' e segure

2. Empurre o plugue na direcdo da seta
OPEN

3. Substitua pelo plugue adequado

(Selecione o plugue do adaptador CA correto
para o seu pais e depois conecte a tomada
principal)

Bolsa de Transporte
A bolsa de transporte para a unidade de
poténcia

» Estojo Portatil

» Correia

ATENCAO

Quando mudar para outro plugue do
adaptador CA, verifique se o plugue
esta firmemente conectado até ouvir
um cliqgue. Nao fazer isso causara
falha de energia.

NOTA
Por favor, leia as instrucdes de uso
antes do primeiro uso.
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3

Descricao do dispositivo e funcional

3.2 Descrigao funcional

A bomba VT One Carilex € um dispositivo

de Terapia de Feridas por pressdo Negativa
que foi prescrito pelo seu médico. Este
dispositivo mostrou que pode ajudar a
promover a cicatrizagdo de varios tipos

diferentes de feridas.

Quando em uso, pressao negativa (sucgao)
é fornecida a ferida através da bomba.
A succao da bomba ajudara a remover o
excesso de liquidos da ferida e pode ajudar
a fechar a ferida. Um curativo sera colocado
em sua ferida pelo profissional de saude
e um tubo sera conectado da ferida ao

reservatério na bomba. Depois que o curativo

e o tubo forem aplicados e conectados
corretamente, ligue a bomba e defina a

configuracado de pressao prescrita pelo seu

médico. O reservatorio VT One Carilex
coletara o excesso de liquido.

Funcédo da unidade de controle

A bomba de sucgéo a vacuo na unidade
de controle aspira o ar da ferida através da
mangueira de conexao e do curativo para
criar um ambiente de press&o negativa da

ferida.

MODO CONTINUO: T

Quando empregado, havera a mesma
pressdo negativa selecionada, aplicada em

todos os tempos.
MODO INTERMITENTE: ITTid

A unidade de terapia muda entre a faixa de
pressao alta e baixa em configuracbes de

intervalo de tempo fixo.

Painel da unidade de controle

(a) (¢y) Ligado/Desligado

(b) (2;) Selecionar / Informagdes
(c) (=) Silenciar / Retornar

(d) (+4¢) OK / Desbloquear / Pausar
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Informagdes para o Operador Leigo:

O equipamento e as instrugbes de uso
devem ser de facil compreensdo e
simples de utilizar para o Operador
Leigo, cuja utilizagdo deve ser avaliada
com base num Perfil de Operador com um
minimo de oito anos de treinamento.

* O profissional de saude informara o
Operador Leigo sobre a utilizagao do
equipamento e quaisquer precaucdes a
tomar, incluindo:

* Precaucdes a tomar em caso de alteracao
do desempenho do equipamento.

* Precaucdo a tomar em relagcdo a exposicao
do equipamento a condi¢gbes ambientais
razoavelmente previsiveis (por exemplo,
campos magnéticos e eletromagnéticos,
influéncias elétricas externas, descargas
eletrostaticas, variagdes de pressoes, etc.).
*Informagdes sobre as substancias
medicinais para as quais o equipamento foi
concebido, incluindo qualquer uma para a
qual o equipamento NAO foi concebido.

* Informagdes sobre substancias medicinais
ou produtos derivados do sangue
incorporados no equipamento como parte
essencial.

* A precisao dos equipamentos com fungao
de medigio.



Instrugdes de Uso | Bomba VT One Carilex

- Preparacao para comecar

Simbolos no visor

m Status da Bateria
I} Consumo Baixo

Reservatorio Cheio

-
Q Indicador de vazamento

azo Indicador de bloqueio

ﬁ Ligue obter assisténcia

&) Mudo

Painel bloqueado

ﬁ A maquina esta operando

I Pausar

Modo Continuo

MM Modo Intermitente

Vida util ja usada em diasﬁ e
horas ®

Preparacao para comecar

NOTA

Antes de usar, inspecione os kits de
curativos para garantir que nado haja
dano na embalagem, o que pode
incluir a esterilidade do conteudo. NAO
use o conteudo de uma embalagem
danificada; em vez disso, descarte-o
corretamente.

4.1 Bateria

Instrucdes de carregamento para a bateria
Selecione o plugue do adaptador CA correto
para o seu pais. Conecte o adaptador da
fonte de alimentacdo a tomada principal CA
e abra a tampa de borracha protetora da
unidade para o soquete de corrente continua
(CC). Mova as barras no visor da bateria
indicara que o carregamento esta ocorrendo.
O tempo de autonomia da bateria € de 16 horas.
A bateria tem uma autonomia de até 16 horas
para terapia ininterrupta e portabilidade.
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ATENCAO

Ao mudar para um plugue do adaptador
CA diferente, verifique se o plugue esta
firmemente conectado até ouvir um
clique. Nao fazer isso causara falha
de energia. Apds o recebimento inicial
da bomba VT One Carilex e antes do
primeiro uso, carregue a bateria por
pelo menos 4 horas para criar uma
memoaria da bateria ideal e maximizar
o0 numero de ciclos de carregamento
durante a vida util da bateria.


Caroline Azevedo
Realce
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Preparagéo para comegar

ATENGAO

A bateria deve estar totalmente carregada
antes do primeiro uso da bomba VT One
Carilex. Se a unidade de terapia estiver no
armazém / inventario e nao for usada por
mais de trés meses, a bateria precisara ser
recarregada.

A bomba esta equipada com uma bateria de ion
de litio. A bateria descarrega dependendo
do tempo de funcionamento da unidade de
terapia e de longos periodos de inatividade.
Dependendo do uso, o ciclo de vida da
bateria é de 300 vezes aproximadamente.

O armazenamento e o uso da bateria devem
estar dentro das faixas de temperatura
indicadas na secéo “Dados Técnicos”.

NOTA

Descarte a bateria de acordo com as diretrizes
locais ou da instalagéo.

4.2 Reservatrio de Coleta

Sempre verifique se o reservatorio esta inserido

corretamente e ouve um "clique" para o engate

correto, e deve permanecer na posigao vertical

(estojo de transporte ou deitado (visor com o

lado para cima) durante o uso.

A bomba VT One Carilex é protegida contra

a penetragdo de substancias solidas / fluidas

por uma membrana hidrofébica integrada em

conjunto com um filtro de carvéao ativado. Se esse
filtro falhar, a bomba deve ser substituida.

1. Insira o reservatério VT One Carilex na porta
de conexdo da bomba. Mantenha o reservatério
na vertical com a bomba (marcador de nivel no
lado esquerdo)

2. Gire o reservatorio no sentido horario para
engatar totalmente. Certifique-se de ouvir
um "clique" depois que o reservatorio estiver
totalmente engatado e os marcadores de nivel
ficarem na mesma diregao que a tela.

O sistema foi projetado para detectar quando o

reservatorio esta cheio. Quando o absorvedor de

liquido atingir o nivel maximo do reservatério, os
indicadores sonoros e visuais serdao acionados

e o indicador de mensagem “reservatério cheio”

sera exibido no painel da tela. Ndo puxe o tubo

horizontalmente para evitar a quebra da entrada de
sucgao no reservatorio.

O reservatério VT One Carilex deve ser

descartado adequadamente quando estiver cheio;

deve ser substituido apds cada uso do paciente.

O reservatoério também deve ser inspecionado e

substituido semanalmente ou entre os usos do

paciente ou de outra forma, conforme necessario.
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NOTA

O reservatorio VT One Carilex foi
projetado apenas para uso em um
paciente. NAO reutilize o reservatrio
para evitar a infeccao cruzada entre
os pacientes.
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Preparag&o para comegar

4.3 Curativo

Somente kits de curativos Carilex originais devem
ser usados em conjunto com a bomba VT One
Carilex e devem estar em condigcdes estéreis.
Os kits de curativos Carilex devem ser aplicados
de acordo com as instru¢gées de uso do kit de
curativos, fornecidas com os curativos.

Uma limpeza intensiva e completa da ferida deve
ser realizada por um médico ou por um técnico
treinado antes da aplicagcéo do curativo.
Verificagdes e mudancgas de rotina de curativos
devem ser realizadas a cada 48 horas ou de
acordo com o protocolo da instalacdo ou a
ordem do médico. Antes de usar, inspecione
os kits de curativos para garantir que nédo haja
danos a embalagem, o que pode comprometer a
esterilidade do conteudo.

NAO use o contetdo de uma
embalagem danificada; em vez disso,
descarte-o corretamente.
NAO reutilize o kit de curativos para
evitar infecgdes cruzadas.

4.4 Indicador de alerta de bloqueio

Pressione (*4Je |“i*’simultaneamente por 3
segundos durante o modo de terapia,
pressione (24| para selecionar os modos até que
o simbolo seguinte apareca na tela:

Pressione (24 para
selecionar a
sensibilidade do
indicador de bloqueio ou

desativar o indicador de

bloqueio.

: Indicador de bloqueio desativado

: Baixa sensibilidade

: Média sensibilidade

: Alta sensibilidade (padrao)
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Depois de escolher a sensibilidade apropriada
do indicador de bloqueio, pressione (%i¢|para
voltar ao modo de terapia selecionado. O ajuste
da sensibilidade do indicador de bloqueio pode
influenciar a funcao do equipamento, todas as
configuragdes alteradas devem estar sob ordem
do médico ou do profissional de saude qualificado.
O médico ou profissional de saude qualificado
deve considerar a condigcdo do paciente e da
ferida para determinar a sensibilidade apropriada
para o paciente.

4.5 Indicador de alerta de vazamento

Pressione(%,)e (%) simultaneamente por 3
segundos durante o modo de terapia,
pressione(24) para selecionar os modos até
que o simbolo seguinte apareca na tela:

Pressione (z para
selecionar a

5 [m || sensibilidade do
L indicador de bloqueio ou
desativar o indicador de

bloqueio.

: Indicador de alerta de vazamento
desativado

:Baixa sensibilidade (25 mmHg
tolerancia)

: Média sensibilidade
(15 mmHg tolerancia)

E‘ i Il Alta sensibilidade (padrao;
LIl I | sem intolerancia)
Depois de escolher a sensibilidade
apropriada do indicador de vazamento,
pressione para voltar ao modo de
terapia selecionado. O ajuste da
sensibilidade do indicador de

vazamento pode influenciar a funcao do
equipamento, todas as configuragdes
alteradas devem estar sob ordem do médico
ou do profissional de saude qualificado. O
médico ou profissional de saude qualificado
deve considerar a condigado do paciente e
da ferida para determinar a sensibilidade
apropriada para o paciente.
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Procedimento de operacao

5.1 Verifique os pontos antes

de usar a bomba VT One Carilex

Antes de usar a bomba, é importante verificar o
seguinte ponto:

Danos ao cabo de alimentagao e plugue
Danos a bomba

Completude da embalagem

Status da bateria

5.2 Insira o reservatério na bomba
(Por favor, siga as instrucdes do item 4.2
reservatorio de coleta)

1. Insira o reservatério VT One Carilex na
porta de conexédo da bomba

Gire o reservatério no sentido horario para
engatar totalmente

2.

Verifique se os marcadores de nivel no
reservatorio estdo do mesmo lado que a tela
do visor.

5.3 Conecte o conector d
tubulacdao da bomba VT One Carile
ao conector da tubulagao do kit d
curativo Carilex e aperte firmement
para garantir a camara de vacuo.

CUIDADO

Choque elétrico!

As partes energizadas em atrito podem
resultar em morte ou ferimentos graves
por choque elétrico. Verifique se ha
danos no plugue e no cabo de
alimentacao principal da unidade de
controle antes de conectar.

Ligue/Desligue a unidade
Ligue a bomba VT One Carilex

pressionando o botao de ligar/desligar( ¢ Joor
3 segundos.

Desligue a bomba VT One Carilex
pressionando o botao de ligar/desligar( (> jpor
3 segundos. A bomba desligara e a tela do
visor escurecera

5.4
1.

carilex’
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Modo intermitente

"5

Modo continuo

5.5 Configuragdao do Modo de Terapia

1. Ligue a unidade de energia, a tela
comecara a piscar, Pressione para
selecionar o modo de terapia.

2. Pressione para escolher o modo de
terapia.

3. Pressione para ajustar o nivel de
pressao.
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5 | Procedimento de operagéo

Configuracao de pressdo no modo Continuo

(1) Quando a tela exibir pressione

para escolher o modo continuo.

(2) Pressione para alterar o nivel de
pressao constante de -50 mmHg para
-150mmHg. A pressao padrao para o
modo continuo é -125 mmHg.

Configuragédo de pressao para o

modo Intermitente:

(1) Quando a tela exibir [jfli§, pressione

para escolher o modo Intermitente.

(2) Pressione para alterar o nivel de alta

pressao de -50 mmHg para -150 mmHg.
A alta pressao padréao para o modo
intermitente é -125 mm Hg.

(1) Pressione (%4 para confirmar a alta
presséo.

(4) Apos definir o nivel de alta presséo, a tela
comecara a piscar novamente. Pressione
para selecionar o nivel de baixa pressao
do modo intermitente de -20 mmHg a -40
mmHg. A baixa pressao padréo para o
modo intermitente é -20 mmHg.

NOTA

O modo intermitente é predefinido em um
tempo alternado fixo por 5 minutos de
Alta e 2 minutos de Baixa.

A\

ATENCAO

A pressao s6 pode ser alterada quando
instruida por um médico ou profissional
de saude qualificado.

5.6 Selecionar/Informacgoes
Pressione para selecionar modos de
terapia e nivel de pressao.
Pressione por trés segundos para ver o
tempo de uso.

Tempo de uso em dias

(® Tempo de uso em horas

5.7 Modo de configuragio do indicador de

alerta de bloqueio / vazamento (opcional)

A bomba VT One Carilex oferece a opgao para os operadores
escolherem a sensibilidade do indicador de bloqueio/vazamento
ou desativar o indicador de bloqueio/vazamento. O ajuste
da sensibilidade do indicador de bloqueio/vazamento pode
influenciar a fungéo da bomba, todas as configuragdes alteradas
devem estar sob ordem do médico ou profissional de saude
qualificado. O médico ou profissional de saude qualificado deve
considerar a condigdo do paciente e da ferida do paciente para
determinar a sensibilidade apropriada para o paciente.

A desativagdo do indicador de bloqueio/vazamento pode
aumentar o risco de acumulo de exsudato, infecgdo, maceragéo
ou perda da Terapia de Ferida por Pressdo Negativa, pois
ocorre 0 bloqueio/vazamento no sistema de vacuo.

O indicador de desativagado de bloqueio/vazamento deve estar
sob ordem do médico ou do profissional de saude qualificado.
No caso de indicador de bloqueio/vazamento desativado, pode
ser necessario monitoramento regular e trocas de curativos
mais frequentes.

O paciente, o dispositivo e o curativo devem ser
cuidadosamente monitorados para verificar se ha sinais de
sangramento, acumulo de exsudato, infec¢cdo, maceragéo ou
falha da Terapia de Feridas por Pressado Negativa. A frequéncia
deve ser determinada pelo médico ou profissional de saude
qualificado com base nas caracteristicas individuais do paciente
e da ferida.

A funcgado de notificagdo de bloqueio/vazamento da bomba VT
One Carilex pode ser influenciada por varias condi¢cdes, com
base na configuracdo do sistema, configuragao e caracteristicas
individuais do paciente e ferida (por exemplo, caracteristicas
do exsudato, tamanho da ferida. Além disso, a bomba néo foi
projetada para detectar ou emitir uma condi¢do de alerta com
base na presenca de sangramento ou acumulagado. Essas
condigdes podem ser detectadas apenas pelo monitoramento
frequente.

Se ocorrer um bloqueio/vazamento parcial, a alteragdo no status
da presséo detectada pela unidade de energia podera néo ser
significativa o suficiente para ativar o indicador de bloqueio/
vazamento. Com o tempo, se ocorrer totalmente bloqueio/
vazamento, o indicador de bloqueio/vazamento sera ativado.

Se ocorrer uma oclusao total no sistema, mas houver um
vazamento de ar entre a ocluséo e o dispositivo, o indicador de
bloqueio podera néo ser ativado. Verifique se todas as conexdes
estdo seguras e se ndo ha vazamentos de ar no sistema.

A formacao de obstrugdes no curativo pode nao acionar o
indicador de obstrugéo porque ocorreu fora do sistema de vacuo
monitorado; no entanto, pode influenciar o status da pressao
no local da ferida. altamente recomendavel que o curativo
seja monitorado com frequéncia adequada, a fim de confirmar a
administracdo adequada da terapia.

22



Instrugdes de Uso | Bomba VT One Carilex

5

Procedimento de operacao

5.8 Silenciar / Retornar

Pressione (4] para silenciar a bomba quando ocorrerem sinais
acusticos.

Quando a bomba estiver operando no MODO CONTNUO,

pressione para ajustar o nivel de pressao.

Quando a bomba estiver operando no MODO INTERMITENTE,
pressione para ajustar o nivel de pressao.

Pressione trs vezes para voltar a selecdo do modo de terapia.

A bomba VT One Carilex é fabricada com varios componentes
eletrénicos e plasticos.

Os reservatorios, tubos e curativos usados devem ser descartados
de acordo com as diretrizes locais ou da instalagdo para lidar com
materiais infectados ou com risco biolégico. Nenhum dos itens deve
ser descartado juntamente com o lixo doméstico ou industrial. O
descarte incorreto pode ter efeitos prejudiciais ao meio ambiente e a
saude publica.

5.9 Mude o reservatério VT One Carilex

O reservatério VT One Carilex deve ser trocado com base em uma
verificagao visual ou de acordo com as instru¢des no visor.

O sistema foi projetado para detectar quando o reservatério esta
cheio.

Quando o absorvedor de liquido atingir o nivel maximo do reservatorio,
os indicadores sonoros e visuais serao acionados e o indicador de
mensagem “reservatdrio cheio” serd exibido no painel da tela.

Nao puxe o tubo horizontalmente para evitar a quebra da entrada de
sucgao no reservatorio.

O reservatorio VT One Carilex deve ser descartado adequadamente
quando estiver cheio; deve ser substituido apds cada uso do
paciente.

O reservatério também deve ser inspecionado e substituido
semanalmente ou entre os usos do paciente ou de outra forma,
conforme necessario.

NOTA
NAO reutilize o reservatério para evitar a infecgdo cruzada entre os
pacientes.

O procedimento de mudancga de reservatorio:

(1) Lave as maos e use luvas descartaveis.

(2) Desligue a bomba VT One Carilex pressionando por (®)3
segundos.

(3) Feche o clipe do lado do curativo e do reservatério, e desconecte
o conector do reservatério do curativo.

(4) Desconecte o reservatério cheio girando o reservatério no sentido
anti-horario. Descarte o reservatorio usado, seguido pelas
diretrizes locais.

(5) Conecte um novo reservatério a bomba VT One Carilex.
(Consulte o item 4.2 reservatério de coleta)
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6 | Indicadores de erro

6.1 Indicadores de erro

Se a bomba VT One Carilex detectar qualquer uma das seguintes situagdes, a luz da
tela sempre acende e o sinal de aviso acustico soa simultaneamente. Pressionando a tecla
mudo, o indicador acustico € suprimido.

No entanto, a luz laranja esta sempre piscando (1 segundo ligado/1 segundo desligado,
até que o problema seja resolvido.

A mensagem de erro aparece no visor

Mensagem de Visor Possiveis causas Correcao
Erro

O curativo nao Pressione[ ® | por 3 segundos

esta apertado. para desligar a bomba. Verifique

O tubo ndo esta se ha vazamento no sistema.

Vazamento .

bem conectado ou |[Ligue a bomba novamente

ocorre vazamento |depois que o problema de

no curativo. vazamento for resolvido.
Pressione (%% para continuar a
terapia.

O tubo esta Verifique o sistema quanto a

. m¢ > |ldobrado ou fechado|bloqueios.
Bloqueio I | g ,
_ 1...| [com grampo. Tubo |Se o problema de bloqueio
o entupido. ainda nao tiver sido resolvido, o
indicador de bloqueio ocorrera
novamente.
. i T b Pressdionle pc;)r 3 sbegundos
eservatoério -~ - . ara desligar a bomba.
Cheio E—'J-il:":lm". Reservatorio Cheio gubstitua gpi)or um novo

reservatorio.

Pressione por 3 segundos
para silenciar o sinal acustico.
: Carga da bateria.
Bateria Fraca -:ES Bateria fraca O S|mbqlo _\/lsual plsc.a ©o

_— sinal acustico sera ativado
até a bateria ficar vazia.O
tempo restante da bateria € de
aproximadamente 10 minutos.
Pressione( () Jpor 3 segundos
para desligar a unidade de

0T
Ligue para o o energia.
gue par I_ _ Pl |Defeito interno 9
assisténcia ) Entre em contato com o seu
s distribuidor local autorizado para

obter assisténcia.
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7 Aplicacéo da Terapia de Feridas por Pressao

Limpeza basica

7.1  Aplicagao da terapia de feridas por pressao negativa

& CUIDADO

Cumprimento dos regulamentos de higiene!

Os componentes da terapia de feridas por pressao negativa néo sao
fornecidos em condicdes estéreis.Limpe e desinfete os componentes
antes do primeiro uso.

& CUIDADO

Durante a aplicacao da pressao alternada e do sistema de pressao
mais alta e constante, a pele e a ferida do paciente devem ser
regularmente verificadas quanto a presengca de marcas de pressao
por uma equipe médica ou por um profissional de saude ou pela
pessoa responsavel desde que o paciente esteja em uma casa de
repouso.O curativo deve ser verificado regularmente para evitar

obstrucoes e vazamentos.

A CUIDADO

Cabo de alimentacao solto pode causar tropecos e ferimentos graves

& CUIDADO

O uso inadequado do equipamento pode causar dor e ferimentos ao
paciente. Pressdo negativa excessiva ou infecgdo da ferida podem
causar dor e lesbes ao paciente.
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8  Desinfecgao e limpeza

Verificagcao
dos
componentes
elétricos

P> 00©

Para evitar a contaminagao cruzada, a desinfec¢édo e limpeza de
toda a terapia com ferimentos por pressdo negativa devem ser
realizadas entre o uso com diferentes pacientes. Se houver uma
doenca notificavel de acordo com a Lei Federal de Epidemias, um
especialista em higiene deve ser consultado, se necessario, antes da
desinfecgao e limpeza

As precaucgdes padrao sdo concebidas para reduzir o risco de
contaminagdo cruzada de microrganismos a partir de fontes
conhecidas e desconhecidas. Independentemente do diagndstico dos
pacientes ou do presumivel estado de infecgdo, estas precaucdes
devem ser adequadas para serem aplicadas a todos
eles. Especialmente quando os usuarios que tiveram contato com
sangue e fluidos corporais. Isto também inclui secregdes e excrec¢des
(exceto suor), independentemente de o sangue ser visivel ou n3o,
pele ndo intacta (ou seja, feridas abertas) e membranas mucosas.
Todos os artigos descartaveis, como tubulagéo, conectores,

pincas, recipientes usados e curativos usados, devem ser
descartados de acordo com os regulamentos locais de
eliminagao de residuos médicos. A eliminacao inadequada
pode correr o risco de n&o conformidade regulamentar.

A agua possui alta condutividade elétrica. O contato com liquido sob
tensdo pode causar um choque elétrico fatal. Para as operacgbes de
desinfecgao e limpeza:

* Desligue a unidade de poténcia.

» Desconecte o plugue da tomada.

ACUIDADO
Perigo a saude!

O contato com fluidos de limpeza contaminados pode causar
infeccdes. Desinfetantes podem conter substancias nocivas.

Por favor, siga as instru¢des de uso do fabricante do desinfetante e a
higiene do operador durante a desinfecc¢ao e limpeza. Use equi
protecao individual:

+ Oculos de seguranca.

* Luvas de protecéo.

* Protetores de boca e nariz.

ATENGCAO
Agentes de limpeza incompativeis!
As partes da terapia de feridas por pressao negativa sao feitas de
plastico.Os  solventes podem desfazer plasticos e
revestimentos.Acidos fortes podem causar fragilizacdo dos plasticos.
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8 Desinfeccao e limpeza

Requisitos
de higiene do
operador

Procedimento de
desinfeccao

Limpando a unidade de energia:

* Nao use solventes de hidrocarbonetos, detergentes que contenham
alcool ou acidos ou alcalis,

* Nao use materiais de limpeza abrasivos.

Desinfetantes incompativeis! Limpando a unidade de controle:

* Use apenas desinfetantes sem cloretos, halogenetos,

* Nao use desinfetantes que contenham gasolina, diluente, alcalino,
acido, alcool ou aldeido (por exemplo, etanol, propanol).

8.1 Desinfeccao e Limpeza

O operador deve ser notificado sobre as medidas que se aplicam a
terapia de feridas por pressao negativa e as diretrizes de higiene reais
para a desinfec¢ao. A desinfecgao da terapia de ferida por pressao
negativa ou partes dela s6 pode ser realizada por especialistas em
limpeza, familiarizados com os requisitos de higiene da instituigao.

Procedimentos de desinfec¢ao
Para a unidade de controle, uma desinfeccao manual é obtida
limpando as pegas.

Operacgoes de desinfecgao

A desinfecgao da limpeza manual € realizada em trés etapas:
* Pré-desinfeccao
* Limpeza
» Controles

A limpeza e desinfeccdo da bomba VT One Carilex devem
seguir procedimentos institucionais utilizados para a limpeza e
desinfecgédo de outros equipamentos médicos eletrdnicos duraveis
de superficie dura. A bomba deve ser limpa e desinfectada:

* se ficar manchada durante a utilizacado do paciente

* pelo menos semanalmente

* entre os pacientes

A Carilex sugere limpar a bomba VT One Carilex da seguinte
forma:

* Use luvas cirurgicas e mascara cirurgica para reduzir o risco de
infeccao e contato com sangue e fluidos corporais.

 Lave as maos com alcool 70% ou outros produtos de limpeza, de
acordo com a regulamentacao da Autoridade Sanitaria Competente
local.

* Antes da desinfeccao, limpe todo o material organico (secreg¢des
corporais) da bomba.
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9 Cuidados e manutencgao

Limpeza do painel
de controle da
bomba VT One
Carilex

» Nao mergulhe e evite 0 umedecimento da bomba com a umidade
para evitar danos aos componentes eletronicos do dispositivo. Utilize
produtos de limpeza e desinfectantes de grau hospitalar. Deixe o
desinfetante fazer efeito de acordo com as instrugcées do fabricante.

* Limpe a superficie da bomba com desinfetante ou utilize alcool 70%
para limpar a sujeira e a acumulagao de pé.

* Limpe as superficies com um pano macio e limpo e agua limpa.

» Seque todas as superficies com um pano macio e limpo.
A Carilex sugere limpar os painéis da bomba da seguinte

forma:

* Blogueie a tela usando o botao de bloqueio do painel.

* Limpe suavemente a tela usando um pano macio e néo abrasivo.

* N&o utilizar quaisquer liquidos diretamente nos painéis de controle e
a volta das bordas dos painéis ou perto de juntas e interruptores de
alimentagéo, uma vez que o liquido pode entrar em pequenos
espacgos e pode causar avarias no equipamento.

* O painel de controle da bomba é delicado, pressionar muito forte
pode danifica-lo. Nao use forga excessiva para limpar os painéis de

controle.
Zﬁk CUIDADO

Risco de ferimentos devido a reparo inadequado!
Para reparo, entre em contato com a Carilex Medical, Inc.

9.1 Inspecao

A condigcao segura de operacao da terapia de feridas por pressao
negativa deve ser verificada a cada uso pelo operador (o parceiro
comercial médico competente) ou durante o uso pelos pacientes pelo
menos uma vez ao ano, em especial no que diz respeito ao seguinte:
* Funcado da unidade de controle com controle de presséo e
marcacdes de controle
+ Condigao das mangueiras e conexdes de ar comprimido.

9.2 Manutencgao

Quando a bomba VT One Carilex ndo estiver em uso, remova a
bateria do estojo e carregue a bateria a cada 3 meses.
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10 Resolucéo de problemas

Problema

Procedimento das inspe¢des

Solugao possivel

1.) Aunidade de energia
nao funciona

1.1) Verifique se o cabo de
alimentacao esta firmemente
conectado a tomada

1.1) Prenda o cabo de alimentacao
na tomada

1.2) Verifique se a bateria esta vazia

1.2) Conecte o adaptador de
alimentagao a tomada elétrica para
recarregar a bateria

2.) Desempenho
insuficiente

2.1) Verifique se o tubo esta
parcialmente torcido ou se o clipe
esta engatado

2.1) Solte o clipe, remova as dobras
ou verifique se ha bloqueios no
sistema

2.2) Verifique o sistema quanto a
vazamentos

2.2) Conecte o tubo / reservatoério
corretamente.
Selar os curativos corretamente

2.3) Verifique se a bateria esta quase
vazia

2.3) Carregue a bateria

3.) Sem sucgao

3.1) Verifique se o tubo ndo esta
bloqueado

3.1) Solte o clipe, remova as torgbes
ou verifique se ha bloqueios no
sistema

3.2) Verifique se o reservatorio esta
cheio

3.2) Substitua o reservatério

Se a unidade de energia ndo responder a possivel solugao, entre em contato com o seu distribuidor
local autorizado para obter assisténcia.
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11 Dados Técnicos

Bomba

Adaptador AC

Bateria de ion de
litio

A bomba VT One Carilex é adequada para operacdo continua.

MOAEIO ..., VT One
DIimensdes (LXAXD).....ccooiiiiiiiiieeeeeeeeieieeee e 8.5 x 15 x 5cm
Peso (com reservatorio Vazio) ...........eeeeeieeiiiiiiiiiieieee e 3509
Tensao NOMINal ........cooovviiiiiiieiiiieeeeeeees 12 Vdc Rated
Dispositivo meédiCo.........oooiiiii Class IIb

(comply with 93/42/EEC as amended by 2007/47/EC)
.............. Class Il (Comply with 21 CFR 878.4780)
(070 o | To o T | = SRS P22

Certificado IEC / EN 60601-1_v3.1 NRTL-UL e CB-U.......cccovvvvverreeneee.
........................................................................ Sinpro Type HPU15-105

Classe EletrICa ... Class Il
Poténcia de entrada................ 100-240Vac 47-63Hz 0.4-0.2A
Poténcia de saida.......ccooviviiiiiiii i 12 Vdc 1.25A
Modelo CarileX.........ooviii e 59H-0145-002-G
or 59H-0145-003-G; Bateria recarregavel de ion de litio; 2S1P
Classificagdo norma..........cccc....... 7.4Vdc 730mAh or 7.4Vdc 800mAh

Preste atencao as regulamentagdes locais e de instalagdes
especificas do pais com relagdo ao descarte, principalmente com
relacdo ao descarte de baterias usadas.

Condicdes Operacionais:

Faixa de temperatura: 5° C a 40° C Faixa de umidade relativa: 15% a
90% Faixa de atmosfera: 700hPa a 1060hPa.

Este sistema nao é protegido por AP / APG, peca aplicada tipo BF.

O NPWT deve ser descontaminado antes do descarte.
Descarte de equipamentos elétricos e eletrbnicos antigos - valido na
Unido Europeia: Diretiva WEEE 2012/19 / UE.

O simbolo no produto ou na sua embalagem indica que este produto
nao pode ser tratado como lixo doméstico normal. Em vez disso, este
produto deve ser levado para o local apropriado de descarte para a
reciclagem de lixo elétrico e equipamentos eletrénicos.
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12

Declaracao

One Carilex

EMC

Declaracao de Conformidade

Nome da empresa :

Para EN 60601-1-2

Carilex Medical, Inc.

Endereco da
empresa:

No. 77, Keji
Taiwan(R.O.C.)

1st Road, Guishan District, Taoyuan City 33383,

Nome Comercial :

NPWT, Suction Pump

Numero do modelo.:

VT-One, VT-One 60 Days

Numero do relatério :

ETC 19-08-RBO-021

Alimentacio
de Energia:

AC Adaptor Input: 100-240Vac 47-63Hz 0.4-0.2A, Output: 12Vdc 1.25A
Suction Pump Input: 12Vdec

Internal Li-Ion Battery Pack: 7.4Vdc 730mAh or 7.4Vdc 800mAh

Distincias de separacio recomendadas entre o equipamento de
comunicacio RF portatil e mével e o equipamento ME

A bomba de succio NPWT_ é projetada para uso em um ambiente eletromagnético no qual os distirbios de RF irradiados sido
controlados.O cliente ou o usudrio da bomba de acio NPWT pode ajudar a reverter a interferéncia eletromagnética, mantendo uma
distincia minima entre os equipamentos de comunica¢io de RF (transmissores) e a bomba de suc¢io NPWT, conforme
recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida dos equipamentos de

comunicagio.
Distincia de separagio de acordo com a frequéncia do
Poténcia maxima nominal de tra m
saida do transmissor 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
w

[s] [3s] ]
FWP asl | P a" P
s L5 L5

0.01 0.1 0.1 0.2

0.1 0.4 0.4 0.7

1 1.2 1.2 2.3

10 3.7 3.7 7.4

100 11.7 11.7 233

Declaracio - emissdes eletromagnéticas

A bomba de suc¢do NPWT deve ser usada no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou
o usudrio da bomba de succio NPWT deve garantir que ela seja usada nesse ambiente.

Teste de Conformi Ambiente eletromagnético - orientaciio
emissdes dade
Emissoes de RF A bomba de suc¢io NPWT usa energia de RF apenas para sua funcao
CISPR 11 Group 1 interna. Portanto, suas
emissdes de RF sdo muito baixas e ndo sio suscetiveis a causar qualquer
interferéncia em equipamentos eletronicos proximos.
Emissoes de RF A bomba de suc¢do NPWT é adequada para uso em todos os
CISPR 11 Class B . o . g
— estabelecimentos, incluindo estabelecimentos domésticos e aqueles
hElEI]g%snoiec::\s Class A diretamente conectados a rede publica de fornecimento de energia de
1EC 61000-3-2 baixa tensiio que fornece edificios usados para fins domésticos.
Flutuacées de
tensiio / Emissoes
de cintilacio IEC Em
61000-3-3 conformida
de
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12 Declaragdo EMC

Declaracio - emissoes eletromagnéticas e imunidade - para EQUIPAMENTOS e

SISTEMAS QUE NAO APOIAM A VIDA

A declaracio da bomba de succio NPWT - imunidade eletromagnética

A bomba de suc¢io NPWT deve ser usada no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou usudrio do dispositivo devem garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Teste de Nivel de teste IEC Nivel de Ambiente eletromagnético - orientagio
imunidade 60601 conformidade
RF Conduzido |3 Vrms ; 6 Vrms 3 Vrms ; 6 Vrms Os equipamentos de comunicagdo de RF portateis e moveis
IEC 61000-4-6  |150 kHz to 80 MHz 150 kHz to 80 MHz | ndo devem ser usados nem perto de nenhuma parte do
RF Irradiada 3V/m;10V/m 3V/m EQUIPAMENTO ou SISTEMA, incluindo os cabos, além
IEC 61000-4-3 |80 MHz - 2.7 GHz 80 MHz — 2.7 GHz da distancia recomendada de separag@o calculada a partir da
80% 80% equagdo aplicavel a frequéncia do transmissor.
Proximity fields |27 V/m___[385 MHz |27 Vim _|385 MHz Podem ocorrer interferéncias nas proximidades dos
from RF wireless |28 V/m 450 MHz |28 V/m  |450 MHz | equipamentos marcados com o seguinte simbolo
Communications |9 V/m 710MHz_ |9 V/m 710 MHz
equipment 745 MHz TASMHz | ()
IEC 61000-4-3 780 MHz TS0MHz | “ A
28V/m [810MHz [28 V/m [810 MHz
870 MHz 870 MHz
930 MHz 930 MHz
28 V/m 1720 MHz |28 V/m 1720 MHz
1845 MHz 1845 MHz
1970 MHz 1970 MHz
28 V/m 2450 MHz |28 V/m 2450 MHz
9V/m 5240 MHz (9 V/m 5240 MHz
5500 MHz 5500 MHz
5785 MHz 5785 MHz

A bomba de succio NPWT deve ser usada no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O cliente ou usuario do dispositivo devem garantir que ele seja utilizado em tal

ambiente.

A bomba de suc¢io NPWT deve ser usada no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o usuario
da bomba de suc¢io NPWT deve garantir que ela seja usada nesse ambiente.

1IEC 61000-4-2

air

Teste de Nivel de teste IEC 60601 Nivel de conformidade Ambiente eletromagnético - orientacio
i i4a4d
3:::::§i.ca 48 KV contact 48 KV contact Os i)i.sos dever:] s?r de made.:ira,fconcreto ou
i
12KV, 24KV, 28KV, 215KV |£2 KV, 24 KV, 28 KV, £15 KV azulejo de cerdmica.Se os pisos forem
(ESD) cobertos com material sintético, a umidade

air

relativa deve ser de pelo menos 30%.

A qualidade da energia elétrica deve ser a de

ambiente comercial ou hospitalar tipico.

IEC 61000-4-5

+1 Kv modo diferencial
+2 kV Modo comum

Explosiao/Transi |+2 kV ara linhas de fonte de

ente Rapido energia +2 kV for power supply lines |[um
Elétrico +1 KV para as linhas de

IEC 61000-4-4 |entrada/saida

Sobretensio +0.5 kV

+1 kV differential mode

A qualidade da energia elétrica deve ser a de
um ambiente comercial ou hospitalar tipico.

Quedas de
tensao,
pequenas
interrupcdes e
flutuacdes de
tensdo nas linhas
de entrada de
alimentacio

IEC 61000-4-11

0% Ur;0,5cycle

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

0 % Ur; 1 para

ciclo de and

70 % Uy 5 25/30 cycle

Single phas: at 0°

0% Ur;0,5cycle

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

0 % Ur; 1 cycle

and

70 % Uy 5 25/30 cycle

Single phase: at 0°

A qualidade da energia elétrica deve ser a de
um

ambiente comercial ou hospitalar tipico.Se o
usuirio do EQUIPAMENTO ou SISTEMA
exigir

operacio continua durante interrupgdes na
rede

elétrica, é recomendavel que o
EQUIPAMENTO

ou SISTEMA seja alimentado por uma fonte
de

alimentacio ininterrupta ou por uma bateria.

Frequéncia de
alimentacio
(50/60 Hz)
campo magnético
1IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Os campos magnéticos de frequéncia de
corrente elétrica devem estar a niveis
caracteristicos de um local tipico num
ambiente comercial ou hospitalar tipico.
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13 Recomendacdes para a bateria de ion de litio

wn

o oA

11

16.
17.

18.
19.
20.

21.

Nao provoque um curto-circuito em uma célula ou bateria. Nado armazene células ou
baterias ao acaso em uma caixa ou gaveta onde possam causar um curto-circuito entre si
ou curto-circuito com materiais condutores.

Nao submeta células ou baterias a choques mecanicos.

No caso de vazamento de uma célula, ndo permita que o liquido entre em contato com a
pele ou os olhos. Se o contato tiver sido feito, lave a area afetada com agua abundante e
procure orientacdo médica.

Procure assisténcia médica imediatamente se uma célula ou bateria tiver sido engolida.
Mantenha as células e as baterias limpas e secas.

As células e baterias secundarias precisam ser carregadas antes do uso. Sempre consulte
as instrucdes do fabricante da célula ou da bateria e use o procedimento de carregamento
correto.

Apos longos periodos de armazenamento, pode ser necessario carregar e descarregar as
células ou baterias varias vezes varias vezes para obter o maximo desempenho.

A bateria de ions de litio deve ser carregada a uma temperatura entre 10° C e 45° C.

A bateria de ions de litio deve ser descarregada a uma temperatura entre 10° C e 60° C.

. Nao use nenhum carregador que nao seja o especificamente fornecido para uso com o

equipamento.

. O uso da bateria por criangas deve ser supervisionado.
12.
13.
14.
15.

Nao deixe a bateria com carga prolongada quando n&o estiver em uso.

Descarte adequadamente.

Nao remova uma pilha ou bateriade sua embalagem original até que seja necessario.
Nao misture pilhas de fabricacado, capacidade, tamanho ou tipo diferentes dentro deste
dispositivo médico.

Limpe os terminais da pilha ou da bateria com um pano seco e limpo se ficarem sujos.
Nao use nenhuma pilha ou bateria que n&o tenha sido projetada para uso com o
equipamento.

Compre sempre a bateria recomendada pelo fabricante do dispositivo para o equipamento.
Use apenas a pilha ou bateria para o fim a que se destina.

Quando possivel, remova a bateria do equipamento quando n&o estiver em uso.

Descarte adequadamente.

33



Instrugbes de Uso | Bomba VT One Carilex
carilex’

34



carilex’

U-15S1004-30121-G V1.1
2021-08-04



