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A WARNUNG

Das Wiederaufbereiten von Einwegprodukten kann die Produkt-
eigenschaften negativ verandern. So kann eine Veranderung der
Oberflachenstruktur zu Rissbildung oder Minderung der Reif3-
festigkeit fuhren sowie zu mikrobiologischer Aggregation von z.B.
Sporen, Allergenen oder Pyrogenen. Eine Veranderung der
Materialeigenschaften kann zum Freisetzen von Partikeln fiihren.
Gefahr der Patientenschadigung!
« Verwenden Sie Einwegprodukte nur einmal und entsorgen Sie
diese fachgerecht nach dem ersten Gebrauch.

A WARNUNG

Defekte Flowsensoren diirfen nicht verwendet werden.
Gefahr der Patientenschadigung!

* Untersuchen Sie den Flowsensor auf Beschadigungen des
Gehauses und der Sensordrahte, bevor Sie ihn einsetzen.

« Entsorgen Sie den Flowsensor bei sichtbaren Veranderungen.

A WARNUNG

Anderungen am Produkt.
Gefahr der Patientenschadigung!
« Jegliche Veranderung des Flowsensors ist nicht gestattet.

HINWEIS

« Beachten Sie die Gebrauchsanweisung des
Beatmungsgerates.

Die verantwortliche Organisation ist fur die Sicherstellung der

Kompatibilitat des Beatmungsgerats mit allen anderen Teilen,

die zum AnschlieRen an den Patienten verwendet werden, vor
dem Gebrauch verantwortlich.

Der Flowsensor muss vor dem Einsatz am Patienten kalibriert
werden.

Tauschen Sie den Flowsensor gemaf den Verfahren lhres
Krankenhauses zur Infektionskontrolle oder, falls erforderlich,
in Abhangigkeit von Sekretablagerungen bzw.
Medikamentenverneblung.

Beachten Sie die krankenhausinternen Verfahren zur
Infektionskontrolle.
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HINWEIS

Loéwenstein medical Gibernimmt keine Garantie fiir die
ordnungsgemafe Funktion des Einweg-Flowsensors, falls
dieser wiederverwendet wird.

.

Jeder Vorfall mit dem Gerat, der zu schwerer Verletzung oder
Tod des Patienten oder zu einer mdglichen Gefahrdung fiir die
offentliche Gesundheit fiihrt, muss dem Hersteller und den
zustandigen Behoérden gemeldet werden.

BestimmungsgeméBer Gebrauch

Der LM Flowsensor Neo disposable ist ein Sensor fir die
Flussmessung. Er wird in Kombination mit einem Beatmungsgerat
furr die Beamtung von Friih- und Neugeborenen, sowie
Séuglingen und Kindern verwendet.

Beschrédnkung des Einsatzortes

Der Flowsensor darf nicht in Bereichen mit starken Magnetfeldern
verwendet werden.

Zuléssiges Bedienpersonal

Das Produkt wird von einem Arzt oder auf dessen Anweisung hin
von einer auf diese Tatigkeit fachspezifisch ausgebildeten,
qualifizierten Person bedient, wobei jeder Anwender auf das
Produkt eingewiesen, und mit der Gebrauchsanweisung und der
Bedienung des Produktes vertraut sein muss.

Zu beachten bei Verneblung
Vor der Verneblung muss der Flowsensor ausgebaut werden.

Lieferumfang

Der Flowsensor wird sauber und bereit fiir den klinischen Einsatz
ausgeliefert.

LM Flowsensor Neo disposable 0217115v01 — Gebrauchsanweisung



Flowsensor anschlieBen

1 —\ /_ 2
.u!l’ i = ‘

Verbinden Sie den Flowsensor (2) mit dem Y-Stiick (1) des
Schlauchsystems und schlieen Sie den patientenseitigen
Beatmungsschlauch (3) am Ausgang des Flowsensors an.

SchlieRen Sie das Anschlusskabel (4) des Flowsensors am
Beatmungsgerat an (bitte folgen Sie den detaillierten
Anweisungen in der Gebrauchsanweisung des
Beatmungsgerates).

Flowsensor kalibrieren

Der Flowsensor muss vor dem Einsatz am Patienten kalibriert
werden.

« Bitte folgen Sie zur Kalibrierung des Flowsensors den
detaillierten Anweisungen in der Gebrauchsanweisung des
Beatmungsgerates.

Kalibrieren Sie den Flowsensor regelmaRig, nach dem
Einschalten des Beatmungsgerates und nach jedem
Sensorwechsel.

Technische Daten

Spannungsversorgung (via Flowsensorkabel): 5V DC
Messbereich: 0,1 I/min — 32 I/min

Genauigkeit: + 8%

Bedingungen im Betrieb: Temperatur 10°C — 40°C; relative
Luftfeuchtigkeit 15% — 95%.

Bedingungen bei Lagerung/Transport: Temperatur -20°C — 55°C;
relative Luftfeuchtigkeit 20% — 75%, nicht kondensierend.
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Ersatzteile

Fir den Anschluss des Flowsensors an das jeweilige
Beatmungsgerét sind folgende Anschlusskabel erhaltlich:
e 0217012v01 Cable LM Flowsensor Neo, screwable

* 0739001v01 Cable LM Flowsensor Neo, push-pull

Entsorgung

Gebrauchte Flowsensoren kénnen kontaminiert sein. Entsorgen
Sie das Produkt entsprechend der Richtlinien und Verfahren zur
Infektionskontrolle Ihrer Klinik sowie den geltenden, &rtlichen
Abfallbeseitigungsvorschriften. Das Flowsensorkabel ist als
Elektroschrott umweltgerecht zu entsorgen.

Symbole

. Stimmt mit Verordnung
e  Anwendungsteil des -
2017/45 (EU) Giber
Typs B CE 0197 (EU)

(IEC 60417-5840) Medizinprodukte

Uberein
° Gebrauchsanweisung
beachten E Referenznummer
Bei beschadigter Chargennummer
@ Verpackung nicht LOT XXXXX
verwenden (XXXXX = Ifd. Nr.)

Nicht “ Hersteller
wiederverwenden

E Verwendbar bis m Bevollméchtigter in der

Schweiz
? Nicht im Hausmiill
entsorgen
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A WARNING

Repreparation of disposable products can have a negative effect

on the product properties. A change in the surface structure, for

example, can lead to cracking or a reduction in the tear strength

as well as to microbiological aggregation of, e.g., spores,

allergens or pyrogens. Changing the material properties can lead

to release of particles.

Danger of harm to the patient!

* Only use disposable products once and dispose of them
properly afterwards.

A WARNING

Defective flow sensors may not be used.
Danger of harm to the patient!

* Check the flow sensor for damage to the housing and the
sensor wires before use.

« Dispose of the flow sensor in case of visible damage.

A WARNING

Modifications to the product.
Danger of harm to the patient!
« All modifications to the flow sensor are prohibited.

NOTICE

* See instructions for use of the ventilator.

* The responsible organization is liable for ensuring the
compatibility of the ventilator with all other parts that are used
for connecting to the patients before use.

The flow sensor must be calibrated prior to patient use.
Change the flow sensor according to your hospital's infection
control procedures or in light of secretion deposits or
atomization of medication.

Follow internal hospital procedures for infection control.

Rev. 1.0



NOTICE

* Lowenstein medical provides no guarantee for the proper
functioning of the disposable flow sensor if it is re-used.

« Every incident with the ventilator which leads to severe injury or
death of the patient or to a potential public health hazard must
be reported to the manufacturer and to the authorities
responsible.

Intended use

The LM Flowsensor Neo disposable is a sensor for flow
measurement. It is used in combination with a ventilator for
ventilating of preterms and neonates as well as infants and
children.

Restriction of the place of application

The flow sensor may not be used in areas with a strong magnetic
field.

Permissible operating personnel

The product is operated by a doctor or by an individual trained
and qualified specifically for this activity on the doctor’s
instructions, whereby every user must be trained on the product
and familiar with the instructions for use and operation of the
product.

Important for nebulization
The flow sensor must be removed prior to nebulization.

Scope of delivery
The flow sensor is delivered clean and ready for clinical use.

LM Flowsensor Neo disposable 0217115v01 — Instructions for use



Ci ing the flow

1
g

C

Connect the flow sensor (2) with the Y-piece (1) of the hose
system and connect the patient-side ventilation hose (3) to the
output of the flow sensor.

Connect the connecting lead (4) of the flow sensor to the
ventilator (please follow the detailed instructions in the
instructions for use of the ventilator).

.

Calibrating the flow sensor

The flow sensor must be calibrated prior to patient use.

Please follow the detailed instructions in the instructions for use
of the ventilator to calibrate the flow sensor.

Calibrate the flow sensor regularly, after switching on the
ventilator and after each sensor replacement.

Technical data

Power supply (via flow sensor cable): 5V DC

Measuring range: 0.1 I/min — 32 I/min

Accuracy: + 8%

Operating conditions: Temperature 10°C — 40°C; relative humidity
15% — 95%.

Storage/transport conditions: Temperature -20°C — 55°C; relative
humidity 20% — 75%, non condensing.
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Spare parts

The following connecting leads are available for connecting the
flow sensor to the respective ventilator:

e 0217012v01 Cable LM Flowsensor Neo, screwable

« 0739001v01 Cable LM Flowsensor Neo, push-pull

Disposal

Used flow sensors can be contaminated. Dispose of the product
according to the regulations and infection control procedures of
your clinic as well as the valid local waste disposal regulations.
Dispose of the flow sensor cable in an environmentally friendly
way as electrical scrap.

Symbols

e  Application part of Meets the

requirements of the
type B C€ oo recti
(IEC 60417-5840) (EU) directive 2017/45

for medical products
° See the instructions
& for use

Do not use if
@ the packaging is
damaged

Reference number

Batch no. XXXXX
(XXXXX = consecutive
number)

Do not Manufacturer

re-use

HLEE

Representative in
Use by E Switzerland

the domestic trash

@ Do not dispose of with
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A AVERTISSEMENT

Le retraitement des produits a usage unique peut affecter
négativement les propriétés du produit. Ainsi, une modification de
la structure de la surface peut conduire a une fissuration ou a une
réduction de la résistance au déchirement et a une agrégation
microbiologique de spores, d'allergenes ou de pyrogénes, par
exemple. Une modification des propriétés du matériau peut libérer
des particules.

Risque de blessure du patient !

o Utiliser les produits jetables une seule fois et les éliminer de
maniere adéquate aprés la premiére utilisation.

A AVERTISSEMENT

Les capteurs de débit défectueux ne doivent pas étre utilisés.

Risque de blessure du patient !

o Avant d'utiliser le capteur de débit, vérifier que le boitier et les
fils ne sont pas endommagés.

o Eliminer le capteur de débit s'il présente des modifications
visibles.

A AVERTISSEMENT

Modifications du produit.
Risque de blessure du patient !
« Toute modification du capteur de débit est interdite.

NOTE

« Suivre les instructions d'utilisation.

« L'organisation responsable a le devoir de vérifier la
compatibilité de I'appareil de ventilation artificielle et de toutes
les autres piéces utilisées pour raccorder le ventilateur au
patient avant de I'utiliser.

Avant I'utilisation sur le patient, le capteur de débit doit étre
calibré.

Le capteur de débit doit &tre remplacé conformément a la
procédure de votre clinique pour le contrdle des infections ou,
si nécessaire, en fonction des dépots de sécrétion ou de la
nébulisation de médicaments.

Respecter la procédure propre a la clinique pour le controle
des infections.

Rev. 1.0

1"



NOTE

Lowenstein medical ne garantit pas le bon fonctionnement du
capteur de débit a usage unique s'il est réutilisé.

.

Tout incident qui se produit avec I'appareil et qui engendre des
blessures graves ou la mort du patient ou qui peut présenter un
danger pour la santé publique doit étre signalé au fabricant et
aux autorités compétentes.

Utilisation conforme

Le LM Flowsensor Neo disposable est un capteur de mesure de
débit. Il s'utilise avec un appareil de ventilation pour la ventilation
de prématurés et de nouveau-nés et pour la ventilation de
nourrissons et d'enfants.

Restriction relative au lieu d'utilisation

L'utilisation du capteur de débit est interdite dans les zones a fort
champ magnétique.

Personnel opérateur qualifié

Un médecin ou une personne ayant regu une formation
spécialisée afin de pouvoir effectuer cette tache et opérant sous
les ordres du médecin se chargera du maniement du produit.
Cependant, chaque utilisateur doit recevoir des instructions avant
I'utilisation du produit et se familiariser avec le mode d'emploi et le
fonctionnement de celui-ci.

A respecter en cas de nébulisation
Avant la nébulisation, le capteur de débit doit étre démonté.

Volume de livraison

Le capteur de débit est livré dans un état propre et prét a étre
utilisé en clinique.

12
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Branchement du capteur de débit

N
.U.:l‘ B .'¥ ;

Relier le capteur de débit (2) a la piéce en Y (1) du systéme de
tuyaux et brancher le tuyau de ventilation du patient (3) sur la
sortie du capteur de débit.

Brancher le cable de raccordement (4) du capteur de débit sur
I'appareil de ventilation (suivre les instructions détaillées du
mode d'emploi de I'appareil de ventilation).

Calibrer le capteur de débit

Avant I'utilisation sur le patient, le capteur de débit doit étre
calibré.

Pour le calibrage du capteur de débit, suivre les instructions
détaillées du mode d'emploi de I'appareil de ventilation.

Calibrer régulierement le capteur de débit aprés la mise en
marche de I'appareil de ventilation et aprés chaque
changement de capteur.

Données techniques

Tension d'alimentation (via le cable du capteur de débit) : 5V DC
Plage de mesure : 0,1 I/min & 32 I/min

Précision : +8 %

Conditions en fonctionnement : Température de 10 °C a 40 °C ;
humidité relative de I'air 15 % a 95 %.

Conditions de stockage / transport : Température de -20 °C a 55
°C ; humidité relative de I'air 20 % a 75 %, sans condensation.

Rev. 1.0

13



Pieces de rechange

Les cables de raccordement suivants sont disponibles pour
brancher le capteur de débit sur I'appareil de ventilation :

e 0217012v01 Cable LM Flowsensor Neo, screwable

« 0739001v01 Cable LM Flowsensor Neo, push-pull

Elimination

Des capteurs de débit usés risquent d'étre contaminés. Eliminer
le produit conformément aux directives et procédures de lutte
contre les infections de votre clinique et aux réglementations
locales en vigueur en matiére d'élimination des déchets. Le cable
du capteur de débit doit étre éliminé comme déchet d'équipement
électrique sans nuire a l'environnement.

Symboles

Conforme au
C € reglement 2017/45
0197 (UE) relatif aux
dispositifs médicaux

- Partie de type B
R (IEC 60417-5840)

Respecter les
@ instructions
d'utilisation

Numéro de référence

Ne pas utiliser si .
@ I'emballage est :\;(u;;(exr; ienI? Lﬁ);;%(
endommagé
® Ne pas réutiliser “ Fabricant
Date limite Représentant autorisé
g d'utilisation en Suisse
Ne pas éliminer
? avec les déchets

domestiques
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A ADVERTENCIA

El reciclaje de productos de un solo uso puede alterar

negativamente las propiedades del producto. Una alteracion en la

estructura superficial puede provocar agrietamiento o disminucion

de la resistencia al desgarro, asi como la agregacion

microbiolégica de, por ejemplo, esporas, alérgenos o pirégenos.

Un cambio en las propiedades del material puede provocar la

liberacion de particulas.

iRiesgo de perjudicar al paciente!

o Utilice productos de un solo uso solo una vez y deséchelos
adecuadamente después del primer uso.

A ADVERTENCIA

Los sensores de flujo defectuosos no deben ser utilizados.
iRiesgo de perjudicar al paciente!

* Revise el sensor de flujo en busca de dafios en la carcasa y
los cables del sensor antes de usarlo.

« Deseche el sensor de flujo si observa cambios visibles.

A ADVERTENCIA

Cambios en el producto.
iRiesgo de perjudicar al paciente!
« Cualquier modificacion del sensor de flujo no esta permitida.

I0OBSERVACION

* Observe las instrucciones de uso del respirador.

« La organizacién a cargo es responsable de garantizar la
compatibilidad del ventilador con todas las demas piezas
utilizadas para conectar al paciente antes de su uso.

« El sensor de flujo debe ser calibrado antes de su uso en el
paciente.

« Cambie el sensor de flujo de acuerdo con los procedimientos
de control de infecciones de su hospital, o seguin sea
necesario debido a acumulaciones de secreciones o
nebulizacién de medicamentos.

* Observe los procedimientos internos del hospital para el
control de infecciones.

Rev. 1.0
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IOBSERVACION

* Lowenstein medical no ofrece garantia de funcionamiento
adecuado para el sensor de flujo desechable si este es
reutilizado.

o Cualquier incidente con el dispositivo que resulte en lesiones
graves o la muerte del paciente, o que represente un posible
riesgo para la salud publica, debe ser reportado al fabricante y
a las autoridades competentes.

Uso previsto

El LM Flowsensor Neo disposable es un sensor para la medicion
del flujo. Se utiliza en combinacién con un ventilador para la
ventilacién de recién nacidos prematuros, neonatos, lactantes y
nifos.

Restriccion del lugar de uso

El sensor de flujo no debe ser utilizado en areas con campos
magnéticos fuertes.

Personal de mando permitido

El producto debe operarse por un médico o bien bajo su direccion
por parte de personal cualificado y especialmente capacitado
para esta actividad; es necesario que cada usuario haya sido
instruido en el uso producto y que se haya familiarizado con las
instrucciones de uso y el mando del producto.

A observar para nebulizacion
Antes de la nebulizacién, se debe extraer el sensor de flujo.

Volumen de suministro
El sensor de flujo se entrega limpio y listo para su uso clinico.

16
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Conectar el sensor de flujo

N /S
2 , -*\_3‘

Conecte el sensor de flujo (2) con la pieza en Y (1) del sistema
de tuberia y conecte el tubo de ventilacion del lado del
paciente (3) en la salida del sensor de flujo.

Conecte el cable de conexion (4) del sensor de flujo al
ventilador (siga las instrucciones detalladas en las
instrucciones de uso del ventilador).

Calibrar el sensor de flujo

El sensor de flujo debe ser calibrado antes de su uso en el
paciente.

« Por favor, siga las indicaciones detalladas en las instrucciones
de uso del ventilador para calibrar el sensor de flujo.

« Calibre el sensor de flujo regularmente, después de encender
el ventilador y después de cada cambio de sensor.

Datos técnicos

Alimentacion (a través del cable del sensor de flujo): 5V CC
Rango de medicién: 0,1 I/min — 32 I/min

Precision: 8 %

Condiciones de funcionamiento: Temperatura 10°C — 40°C;
humedad relativa 15 % — 95 %.

Condiciones de almacenamiento/transporte: Temperatura
-20°C - 55°C; humedad relativa 20 % — 75 %, sin condensacion.

Rev. 1.0
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Piezas de repuesto

Para conectar el sensor de flujo al ventilador correspondiente,
estan disponibles los siguientes cables de conexion:

e 0217012v01 Cable LM Flowsensor Neo, screwable

« 0739001v01 Cable LM Flowsensor Neo, push-pull

Eliminacion

Los sensores de flujo usados pueden estar contaminados.
Deseche el producto de acuerdo con las pautas y procedimientos
de control de infecciones de su hospital, asi como con las
regulaciones locales de eliminacién de desechos aplicables. El
cable del sensor de flujo debe ser desechado como residuo
electrénico de manera respetuosa con el medio ambiente.

Simbolos

Cumple con el
Reglamento 2017/45
(UE) sobre productos
médicos

e  Parte de la aplicacion
Tipo B
(IEC 60417-5840)

° Siga las instrucciones
& de uso
No utilizar si el
embalaje esta dafiado
v al
reutilizar

Representante
autorizado en Suiza

e
[REF]

Numero de referencia

Numero de lote
XXXXX (XXXXX =
numero de serie)

Fabricante

Utilizable hasta

? No desechar en la
b

asura doméstica
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A Aviso

O tratamento de produtos descartaveis pode alterar
negativamente as caracteristicas do produto. A alteragdo da
estrutura da superficie pode causar fissuras ou a redugdo da
resisténcia contra fissuras, bem como uma agregagao
microbiolégica de, por ex., esporos, alergénicos ou pirogénicos. A
alteragdo das carateristicas do material podem causar a
libertagéo de particulas.

Perigo de danos para os pacientes!

e Os produtos descartaveis s6 podem ser usados uma Unica vez
e devem ser eliminados correctamente apds a primeira
utilizagao.

A Aviso

Néo é permitido utilizar sensores de fluxo com defeito.
Perigo de danos para os pacientes!

« Verifique se o sensor de fluxo apresenta danos na caixa e nos
arame do sensor, antes de utiliza-lo.

¢ Substitua o sensor de fluxo em caso de alteragdes visiveis.

PT

A Aviso

Alteragdes no produto.
Perigo de danos para os pacientes!
« Nao é permitida qualquer modificagdo do sensor de fluxo.

NOTA

e Observe as instrugdes de funcionamento do ventilador.

« A organizagdo competente é responsavel por assegurar, antes
da utilizagdo, a compatibilidade do ventilador com outras
pecas, que sdo usadas para ligar ao paciente.

Antes da utilizagao é necessario calibrar o sensor de fluxo no
paciente.

Substitua o sensor de fluxo de acordo com o procedimento do
hospital relativo ao controlo de infegdes ou, se necessario, em
funcao de depositos de secre¢des ou administragao de
aerossois.

« Observe os procedimentos internos do hospital relativos ao
controlo de infegdes.

Rev. 1.0
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PT

NOTA

« A Léwenstein medical ndo se responsabiliza pelo
funcionamento correto do sensor de fluxo descartavel, caso
este seja reutilizado.

Qualquer incidente, que cause ferimentos graves ou a morte
do paciente ou um eventual risco para a satde publica, deve
ser comunicado ao fabricante e as autoridades competentes.

Utilizagao conforme a finalidade prevista

O LM Flowsensor Neo disposable € um sensor para medigao do
fluxo. Este é utilizado em combinagdo com um ventilador para a
ventilagdo de prematuros e neonatais, bem como de lactentes e
criangas.

Limitagao do local de utilizagdo

O sensor de fluxo ndo pode ser utilizado em areas com fortes
campos magnéticos.

Operadores autorizados

O produto é operado por um médico ou sob as suas instrugdes,
por uma pessoa com uma formagao e qualificagdo técnica
especifica para o efeito, devendo todos os utilizadores terem
frequentado uma acgéo de formagao para a utilizagado do produto
e estarem familiarizados com a operagdo do mesmo.

Cuidado durante a ¢
Desmontar o sensor de fluxo antes da nebulizagao.

Conjunto de for I{

O sensor de fluxo é fornecido em condigées limpas e pronto a
usar para fins clinicos.

20
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Ligar sensor de fluxo

— S
B

1

Ligue o sensor de fluxo (2) com o elemento Y (1) do sistema
de tubos e ligue o tubo do ventilador do lado do paciente (3) na
saida do sensor de fluxo.

Ligue o cabo de ligagédo (4) do sensor de fluxo ao ventilador
(siga as instrugdes detalhadas no manual de instru¢des do
ventilador).

PT

Calibrar sensor de fluxo
Antes da utilizagdo é necessario calibrar o sensor de fluxo no
paciente.

« Para calibragao do sensor de fluxo observe as instrugdes
detalhadas no manual de instru¢des do ventilador.

« Faga uma calibragéo regular do sensor de fluxo, ap6s ligar o
ventilador e apds cada substituigdo do sensor.

Carateristicas técnicas

Alimentagao de tens&o (via cabo do sensor de fluxo): 5V DC
Gama de medigéo: 0,1 I/min — 32 I/min

Precisao: + 8%

Condigdes em funcionamento: temperatura 10°C — 40°C;
humidade relativa do ar 15% — 95%.

Condi¢des de armazenamento/transporte: temperatura
-20°C - 55°C; humidade relativa do ar 20% — 75%, sem
condensagao.

Rev. 1.0
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Pecgas sobressalentes

Para a ligagéo do sensor de fluxo ao respetivo ventilador estao
disponiveis os seguintes cabos de ligagao:

e 0217012v01 Cable LM Flowsensor Neo, screwable

« 0739001v01 Cable LM Flowsensor Neo, push-pull

Eliminagao

Os sensores de fluxo usados podem estar contaminados. O
produto deve ser eliminado de acordo com as diretivas e
processos relativos ao controlo de infegdes da sua clinica, bem
como com os regulamentos de eliminag&o residual locais
aplicaveis. O cabo do sensor de fluxo deve ser eliminado como
lixo electronico, de forma ambientalmente segura.

Simbolos
o .
Pega do tipo B
R (CEI 60417-5840)
° Observar instrugdes
& de funcionamento
Néo utilizar se a
@ embalagem estiver
danificada

Nao
reutilizar

g Data de validade

N&o eliminar

juntamente com o lixo

doméstico

HLEE

Em conformidade com
o regulamento 2017/45
(UE) relativo a
produtos médicos

Numero de referéncia

Numero de lote
XXXXX
(XXXXX = n. cont.)

Fabricante

Representante na
Suica
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A AVVERTENZA

Il ricondizionamento di un prodotto monouso pud influire

negativamente sulle proprieta del prodotto stesso. L’alterazione

della struttura superficiale puo portare alla formazione di crepe o

alla riduzione della resistenza a trazione e causare I'aggregazione

microbiologica, ad esempio di spore, allergeni o pirogeni.

Dall'alterazione delle proprieta del materiale puo derivare la

liberazione di particelle.

Pericolo di lesioni al paziente!

o Utilizzare i prodotti monouso una sola volta e smaltirli
correttamente dopo il primo utilizzo.

A AVVERTENZA

Non utilizzare sensori di flusso difettosi.
Pericolo di lesioni al paziente!

« Prima di utilizzare il sensore di flusso verificare I'eventuale
presenza di danni sull'involucro e sui fili.

« Smaltire il sensore di flusso in presenza di alterazioni visibili.

A AVVERTENZA

Modifiche al prodotto.
Pericolo di lesioni al paziente!
« E vietato effettuare modifiche sul sensore di flusso.

NOTA

Attenersi alle istruzioni per 'uso del ventilatore.
L’organizzazione responsabile deve garantire la compatibilita
del ventilatore con tutti gli altri componenti utilizzati per il
collegamento al paziente prima dell'utilizzo.

Il sensore di flusso deve essere calibrato prima di essere
impiegato sul paziente.

Sostituire il sensore di flusso secondo le procedure di controllo
delle infezioni della struttura ospedaliera oppure, se
necessario, a seconda degli accumuli di secreto o dei farmaci
nebulizzati.

* Osservare le procedure di controllo delle infezioni della
struttura ospedaliera.

Rev. 1.0
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NOTA

Lowenstein medical declina qualsiasi responsabilita per il
corretto funzionamento del sensore di flusso monouso in caso
di un suo riutilizzo.

.

Tutti gli eventi occorsi con I'apparecchio che provochino lesioni
gravi, il decesso del paziente o un possibile rischio per la
salute pubblica devono essere comunicati al produttore e alle
autorita competenti.

Indicazioni d’impiego

I LM Flowsensor Neo disposable € un sensore di misurazione del
flusso. Viene utilizzato insieme a un ventilatore per la ventilazione
di prematuri, neonati, lattanti e bambini.

Limitazione del luogo di impiego
Non utilizzare il sensore di flusso in zone dove sono presenti forti
campi magnetici.

Operatori qualificati

Il prodotto deve essere azionato da un medico o da una persona
addestrata e qualificata all'uso del prodotto sotto la direzione di un
medico. Tutti gli utenti dovranno essere idoneamente addestrati e
dovranno avere familiarita con il manuale per I'utente e con il
funzionamento del prodotto.

Da rispettare durante la nebulizzazione
Smontare il sensore di flusso prima della nebulizzazione.

Fornitura
Il sensore di flusso viene fornito pulito e pronto per I'uso clinico.
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Collegamento del sensore di flusso

N
.U.:l‘ B .'¥ ;

Collegare il sensore di flusso (2) al raccordo a Y (1) del
sistema di tubi, quindi collegare il tubo di ventilazione lato
paziente (3) all'uscita del sensore di flusso.

Collegare il cavo di collegamento (4) del sensore di flusso al
ventilatore (si prega di seguire le istruzioni dettagliate
contenute nelle istruzioni per 'uso del ventilatore).

Calibrare sensore flusso

Il sensore di flusso deve essere calibrato prima di essere
impiegato sul paziente.

Per la calibrazione del sensore di flusso seguire le istruzioni
dettagliate contenute nelle istruzioni per I'uso del ventilatore.

Calibrare periodicamente il sensore di flusso, dopo ogni
accensione del ventilatore e dopo ogni sostituzione del
sensore.

Dati tecnici

Alimentazione di tensione (tramite il cavo del sensore di flusso):
5VCC

Intervallo di misurazione: 0,1 I/min — 32 I/min

Precisione: + 8%

Condizioni di funzionamento: temperatura 10°C — 40°C; umidita
relativa dell’aria 15% — 95%.

Condizioni di conservazione/trasporto: temperatura -

20°C ... 55°C; umidita relativa dell’aria 20% ... 75%, senza
formazione di condensa.

Rev. 1.0
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Ricambi

Per il collegamento del sensore di flusso al relativo ventilatore
sono disponibili i seguenti cavi di collegamento:

e 0217012v01 Cable LM Flowsensor Neo, screwable

« 0739001v01 Cable LM Flowsensor Neo, push-pull

Smaltimento

| sensori di flusso utilizzati possono essere contaminati. Smaltire il
prodotto in conformita alle direttive e alle procedure di controllo
delle infezioni della struttura ospedaliera e alle normative vigenti a
livello locale in materia di smaltimento dei rifiuti. Smaltire il cavo
del sensore di flusso nel rispetto dell'ambiente nei rottami elettrici.

Simboli

Parte applicata
di tipo B
(IEC 60417-5840)

Attenersi alle
istruzioni per I'uso

Non utilizzare se la
confezione &
danneggiata

Non
riutilizzare

Utilizzare entro il

Non smaltire nei rifiuti
d

lomestici

ILEE

Conforme al
Regolamento (UE)
2017/45 sui dispositivi
medicali

Numero di riferimento
Numero di lotto
XXXXX

(XXXXX = n. progr.)

Produttore

Persona autorizzata in
Svizzera
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A WAARSCHUWING

Het herbereiden van producten voor eenmalig gebruik kan de
producteigenschappen negatief veranderen. Zo kan een
verandering van de oppervlaktestructuur tot scheurvorming of
vermindering van de scheurvastheid leiden, alsook tot
microbiologische aggregatie van bijv. sporen, allergenen of
pyrogenen. Een wijziging van de materiaaleigenschappen kan
partikels doen vrijkomen.

Gevaar voor letsel van de patiént!

e Gebruik producten voor eenmalig gebruik slechts eenmaal en
verwijder deze deskundig na het eerste gebruik.

A WAARSCHUWING

Defecte Flowsensoren mogen niet worden gebruikt.
Gevaar voor letsel van de patiént!

e Onderzoek de Flowsensor op beschadigingen van de
behuizing en de sensordraden voordat u hem gebruikt.

* Verwijder de Flowsensor bij zichtbare wijzigingen.

NL

A WAARSCHUWING

Wijzigingen aan het product.
Gevaar voor letsel van de patiént!

* Om het even welke wijziging van de flowsensor is niet
toegestaan.

OPMERKING

« Neem de gebruiksaanwijzing van het beademingsapparaat in
acht.

De verantwoordelijke organisatie moet voor het gebruik
controleren of het beademingsapparaat compatibel is met alle
andere delen die voor het aansluiten op de patiént worden
gebruikt.

De flowsensor moet voor gebruik op de patiént worden
gekalibreerd.

De Flowsensor moet worden vervangen volgens de procedure
van uw ziekenhuis voor de infectiecontrole of, indien nodig,
volgens de secreetafzettingen of verneveling van
geneesmiddelen.

Let op de interne procedure van het ziekenhuis voor de
infectiecontrole.

Rev. 1.0
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OPMERKING

Lowenstein medical geeft geen garantie voor de correcte
werking van de Flowsensor voor eenmalig gebruik als deze
opnieuw wordt gebruikt.

.

leder voorval met het apparaat dat een zware verwonding of de
dood van de patiént veroorzaakt of dat een mogelijk gevaar
voor de openbare gezondheid veroorzaakt, moet door de
fabrikant en de bevoegde instanties worden gemeld.

Reglementair gebruik

De LM Flowsensor Neo disposable is een sensor voor de
debietmeting. Hij wordt in combinatie met een
beademingsapparaat voor de beademing van prematuren en
pasgeborenen, alsook voor zuigelingen en kinderen gebruikt.

Beperking van de gebruiksplaats

De Flowsensor mag niet in omgevingen met sterke
magneetvelden worden gebruikt.

Toegel. bedienings
Het product wordt bediend door een arts of op zijn instructie door
personen die voor deze vakgebieden opgeleid en gekwalificeerd
zijn, waarbij elke gebruiker instructies ontvangen moet hebben
over het product en zowel met het product als met de
gebruiksaanwijzing vertrouwd moet zijn.

soneel

In acht te nemen bij verneveling
Voor de verneveling moet de Flowsensor worden gedemonteerd.

Leveringsomvang

De Flowsensor wordt zuiver en gereed voor klinisch gebruik
geleverd.
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Flowsensor aansluiten
1 —\ /_ 2
P

* Verbind de Flowsensor (2) met het Y-stuk (1) van het
slangsysteem en sluit de beademingsslang (3) aan de kant van
de patiént aan de uitgang van de Flowsensor aan.

* Sluit de aansluitkabel (4) van de Flowsensor aan het

beademingapparaat aan (volg de gedetailleerde aanwijzingen
in de gebruiksaanwijzing van het beademingsapparaat).

NL

Kalibreer flowsensor

De flowsensor moet voor gebruik op de patiént worden

gekalibreerd.

« Volg voor de kalibratie van de Flowsensor de gedetailleerde
aanwijzingen in de gebruiksaanwijzing van het
beademingsapparaat.

Kalibreer de Flowsensor regelmatig na het inschakelen van het
beademingsapparaat en na iedere sensorvervanging.

Technische gegevens

Spanningstoevoer (via Flowsensorkabel): 5V DC

Meetbereik: 0,1 I/min — 32 I/min

Nauwkeurigheid: 8 %

Bedrijfsvoorwaarden: Temperatuur 10°C — 40°C; relatieve
luchtvochtigheid 15% — 95%.

Voorwaarden bij opslag/transport: Temperatuur -20°C — 55°C;
relatieve luchtvochtigheid 20% — 75%, niet condenserend.

Rev. 1.0

33



NL

Reserveonderdelen

Voor de aansluiting van de Flowsensor aan het betreffende
beademingsapparaat zijn volgende aansluitkabels verkrijgbaar:

e 0217012v01 Cable LM Flowsensor Neo, screwable
« 0739001v01 Cable LM Flowsensor Neo, push-pull

Verwijdering

Gebruikte flowsensoren kunnen gecontamineerd zijn. Verwijder
het product volgens de richtlijnen en processen voor de
infectiecontrole van uw kliniek en volgens de plaatselijk geldende
voorschriften inzake de afvalverwijdering. De Flowsensorkabel
moet als elektrisch schroot milieuvriendelijk worden afgevoerd.

Iconen

Voldoet aan de
C € verordening 2017/45
0197 (EU) inzake medische
producten

e  Toepassingsdeel van
het type B
(IEC 60417-5840)

° De gebruiksaanwijzing E
in acht nemen
Bij beschadigde
@ verpakking niet
gebruiken
Nooit
hergebruiken
g Te gebruiken tot

@ Niet samen met het
huisvuil verwijderen

Referentienummer

Lotnummer XXXXX

LOT )
(XXXXX = levering nr.)

ol

m Gevolmachtigde in

Zwitserland

Fabrikant
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A ADVARSEL

Behandling til genanvendelse af engangsprodukter kan forringe

produktets egenskaber. Der kan i sa fald forekomme en andring

af overfladestrukturen hen til revnedannelse eller forringelse af

rivestyrken og kan medfgre en mikrobiologisk ophobning af f.eks.

sporer, allergener eller pyrogener. £ndres materialets

egenskaber, kan partikler blive frigjort.

Fare for skader pa patienten!

« Brug kun engangsprodukter én enkelt gang og bortskaf disse
fagligt korrekt efter den farste brug.

A ADVARSEL

Defekte flowsensorer ma ikke bruges.
Fare for skader pa patienten!

* Undersgg flowsensoren for skader pa huset og sensortradene,
for den skal bruges.

« Smid flowsensoren ud, hvis du kan se andringer.

A ADVARSEL

AEndringer pa produktet.
Fare for skader pa patienten!
« Enhver andring pa flowsensorsen er ikke tilladt.

BEMAERK

« Overhold respiratorens brugervejledning.

* Den ansvarlige organisation skal, far systemet bruges, sikre
sig, at respiratoren er kompatibel med de andre dele, der skal
bruges til tilslutningen til patienten.

Flowsensoren skal kalibreres, for den bruges pa patienten.
Udskift flowsensoren i overensstemmelse med proceduren pa
sygehuset til infektionskontrol eller om n@dvendigt afhaengigt af
sekretaflejringer eller aerosoldannelse fra medikamenter.

Overhold den sygehusinterne procedure vedr.
infektionskontrol.

Rev. 1.0
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BEMAERK

Lowenstein Medical patager sig ingen garanti for korrekt
funktion af engangs-flowsensoren, hvis den genbruges.

.

| hver situation, hvor udstyret medferer en alvorlig skade pa
patienten eller endda at patienten der, samt hvor der kan veere
fare for folkesundheden, skal producenten og de ansvarlige
myndigheder informeres herom.

Tilsigtet brug

LM Flowsensor Neo disposable er en sensor til flowmaling. Den
bruges sammen med en respirator til ventilering af for tidligt fadte
samt nyfadte, babyer og barn.

Anvendelsesstedets indskraenkning

Flowsensoren ma ikke bruges i omrader med kraftige magnetiske
felter.

Godkendte brugere

Produktet betjenes af en leege eller en person, der er uddannet og
kvalificeret til at betjene produktet efter anvisning fra en leege.
Hver bruger skal instrueres i produktets brug og saette sig ind
brugervejledningen samt produktets betjening.

Skal overholdes ved forstevning
Flowsensoren skal afmonteres far forstavning.

Leveringsomfang
Flowsensoren leveres ren og klar til klinisk brug.
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Tilslutning af flowsensor

N\ /S
2 '¥3‘

1

« Forbind flowsensoren (2) med Y-stykket (1) fra slangesystemet
og forbind patientsiden med ventilationsslangen (3) pa

flowsensorens udgang.

« Tilslut flowsensorens tilslutningskabel (4) til respiratoren
(overhold anvisningerne i respiratorens brugervejledning).

Kalibrering af flowsensor
Flowsensoren skal kalibreres, for den bruges pa patienten.

* Overhold de detaljerede anvisninger i respiratorens
brugervejledning, nar den skal kalibreres.

o Kalibrer flowsensoren regelmaessigt, efter respiratoren slas til
og efter hver udskiftning af sensoren.

Tekniske data

Spaendingsforsyning (via flowsensorkabel): 5V DC
Malveerdiomrade: 0,1 I/min — 32 I/min

Ngjagtighed: +8 %

Betingelser under drift: Temperatur 10° C til 40° C; relativ
luftfugtighed 15 % til 95 %.

Betingelser ved opbevaring/transport: Temperatur -20° C til 55° C;
relativ luftfugtighed 20 % til 75 %, ikke kondenserende.

Rev. 1.0
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Reservedele

Folgende tilslutningskabler fas til flowsensorens tilslutning til den
pagaeldende respirator:

e 0217012v01 Cable LM Flowsensor Neo, screwable

« 0739001v01 Cable LM Flowsensor Neo, push-pull

Bortskaffelse

Brugte flowsensorer kan veere kontaminerede. Bortskaf produktet
int. direktiverne og procedurerne for infektionskontrol pa
sygehuset samt iht. geeldende, lokale forskrifter for bortskaffelse
af affald. Flowsensorkablet skal smides miljgvenligt ud som
elektrisk affald.

Symboler
Overholder
- f\”‘;egde'ses"e' for C€ forordningen 2017/45
P 0197 (EU) om medicinsk
(IEC 60417-5840) udstyr
Folg
brugervejledningen Referencenummer
Ma ikke bruges, hvis LOT Batchnummer XXXXX
pakken er beskadiget (XXXXX = Ibd. nr.)
d Producent

Skal bruges inden den | CH [REP] gg;‘&iﬁ*gt'ge“

Ma ikke smides ud med
husholdningsaffaldet

® ikke genbruges
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A ADVARSEL

Resirkuleringen av engangsprodukter kan endre

produktegenskapene negativt. Dermed kan en endring av

overflatestrukturen medfere sprekkdannelse eller reduksjon av

rivefastheten samt mikrobiologisk aggregasjon av f.eks. sporer,

allergener eller pyrogener. En endring i materialegenskapene kan

fore til frigjering av partikler.

Fare for pasientskade!

« Bruk engangsprodukter kun én gang, og deponer disse pa en
fagmessig riktig mate etter forste gangs bruk.

A ADVARSEL

Defekte flowsensorer ma ikke brukes.
Fare for pasientskade!

« Inspiser flowsensoren for skade pa huset og sensorledningene
for du bruker den.

« Kast flowsensoren hvis den har synlig forandringer.

A ADVARSEL

Endringer pa produktet.
Fare for pasientskade!
« Enhver endring av flowsensoren er ikke tillatt.

BEMERKNING

* Folg respiratorens bruksanvisning.

* Den ansvarlige organisasjonen er ansvarlig for & sikre
kompatibiliteten til respiratoren med alle andre deler som
brukes til & koble den til pasienten fr bruk.

« Flowsensoren ma kalibreres for bruk pa pasienten.
« Bytt ut flowsensoren i samsvar med sykehusets

infeksjonskontrollprosedyrer eller, om ngdvendig, avhengig av

sekretavleiringer eller medikamentforstgvning.
* Folg de sykehusinterne prosedyrene for infeksjonskontroll.

Rev. 1.0
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BEMERKNING

« Lowenstein medical overtar ingen garanti for korrekt funksjon
av engangs flowsensoren hvis den brukes om igjen.

* Enhver hendelse som involverer enheten som resulterer i
alvorlig pasientskade eller ded, eller en mulig fare for
folkehelsen, ma rapporteres til produsenten og de gjeldende
myndighetene.

Tiltenkt bruk

Tiltenkt bruk LM Flowsensor Neo disposable er en sensor for
strgmningsmaling. Den brukes i kombinasjon med respiratoren for
kunstig andedrett av premature og nyfedte babyer, samt
spedbarn og barn.

Begrensninger pa brukssted

Flowsensoren ma ikke brukes i omrader med sterke magnetiske
felt.

Godkjente brukere

Produktet betjenes av en lege eller, etter legens anvisning, av en
kvalifisert person som har fatt spesialisert oppleering i denne
aktiviteten. Enhver bruker skal vaere instruert om produktet og
veere kjent med bruksanvisningen og betjeningen.

Under forstoving
Flowsensoren ma fiernes far forstavningen.

Leveringsomfang
Flowsensoren leveres, ren og klar til klinisk bruk.

40

LM Flowsensor Neo disposable 0217115v01 — Bruksanvisning



Koble til flowsensoren

PR
.U.!. ] ;i' *

1

« Koble flowsensoren (2) til slangesystemets Y-stykket (1) og
koble ventilasjonsslangen pa pasientsiden (3) til utiopet pa
flowsensoren.

« Koble flowsensorens tilkoblingskabel (4) til respiratoren (fglg de
detaljerte instruksjonene i respiratorens bruksanvisning).

Kalibrer flowsensoren
Flowsensoren ma kalibreres for bruk pa pasienten.

« Vennligst fglg de detaljerte instruksjonene i respiratorens
bruksanvisning for & kalibrere flowsensoren.

« Kalibrer flowsensoren regelmessig, etter at respiratoren er slatt
pa og etter hvert sensorbytte.

Tekniske data

Spenningsforsyning (via flowersensorkabel) 5V DC

Maleomrade: 0,1 I/min — 32 I/min

Ngyaktighet + 8%

Bruksbetingelser: Temperatur 10°C — 40°C; relativ luftfuktighet

15 % — 95 %.

Betingelser for lagring/transport: Temperatur -20°C — 55°C; relativ
luftfuktighet 20 % — 75 %, ikke kondenserende.

Rev. 1.0
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Reservedeler

Folgende tilkoblingskabler er tilgjengelige for & koble
flowsensoren til den respektive respiratoren.

e 0217012v01 Cable LM Flowsensor Neo, screwable
* 0739001v01 Cable LM Flowsensor Neo, push-pull

Deponering

Brukte flowsensorer kan vaere kontaminert. Kast produktet i
samsvar med sykehusets retningslinjer og prosedyrer for
infeksjonskontroll og gjeldende lokale forskrifter for
avfallshandtering. Flowsensorkabelen skal kastes som elektronisk
avfall pa en miljgvennlig mate.

®
®
a

X

Symboler

Samsvarer med
forordning 2017/45
(EU) om medisinsk

Bruksdel type B
(IEC 60417-5840)

e

utstyr
Ta hensyn til
bruksanvisningen Referansenummer
Ikke bruk produktet nar LOT ?Xa;;gr(‘;rzmer KXXXX

emballasjen er skadet N
serienummer.)

Ma ikke
brukes om igjen

ol

Kan brukes til og med E Fullmektig i Sveits

Produsent

Ma ikke kastes i
husholdningsavfallet
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A VARNING

Upparbetning av engangsprodukter kan negativt férandra produkt-

egenskaperna. Sa kan en férandring av ytstrukturen leda till

sprickbildning eller minskning av draghalifastheten samt till

mikrobiologisk aggregation av t.ex. sporer, allergener eller

pyrogener. En férandring av materialegenskaperna kan leda till

frigéring av partiklar.

Fara for patientskador!

* Anvand engangsprodukter endast en gang och kassera dem
efter den forsta anvandningen.

A VARNING

Defekta flodessensorer far inte anvandas.
Fara for patientskador!

* Inspektera flédessensorn avseende skador pa huset och
sensorkablarna innan du satter in den.

o Kassera flodessensorn vid synliga foréandringar.

SV

A VARNING

Modifieringar pa produkten.
Fara for patientskador!
« Det &r inte tillatet att modifiera flédessensorn.

NOTERA

e Folj bruksanvisningen till ventilatorn.

* Den vederbérande organisationen ar ansvarig for
sakerstallandet av ventilatorns kompatibilitet med alla andra
delar, som anvands for att ansluta patienten, fore
anvandningen.

Flowsensorn maste kalibreras fére anvandning pa patienten.

Byt ut flodessensorn enligt forloppen for infektionskontroll pa
ditt sjukhus eller, om nédvandigt, beroende pa
sekretavlagringar resp. dimbildning av medikamenter.

o Folj sjukhusets forlopp for infektionskontroll.

Rev. 1.0
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NOTERA

Lowenstein medical 6vertar ingen garanti for en korrekt
funktion av engangs-flédessensorn, om denna ateranvénds.

.

Varje incident med instrumentet, som leder till svara skador
eller doden for patienten eller till en majlig fara fér den
allménna hélsan, maste anmalas till tillverkaren och de
ansvariga myndigheterna.

Avsedd anvéndning

LM Flowsensor Neo disposable ar en sensor for floddesmatning.
Den anvands i kombination med en ventilator for ventilation av for
tidigt fodda och nyfédda barn, samt spadbarn och barn.

Begrinsning pa anvindningsplatsen

Flodessensorn far inte anvandas i omraden med starka
magnetfalt.

Godkénda anvéndare

Produkten skall anvandas av lakare eller person som &r utbildad
och kvalificerad att handha produkten under lakares
overinseende. Varje anvandare maste utbildas for produkten och
vara bekant med anvandarmanualen och produktens anvandning.

Att observera vid nebulisering
Flddessensorn maste tas bort innan nebuliseringen.

Leveransens omfattning
Flédessensorn levereras ren och fardig for klinisk anvandning.
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Ansluta flédessensorn

.U.J‘ ] jl

Anslut flodessensorn (2) till Y-stycket (1) pa slangsystemet och
anslut ventilationsslangen pa patientsidan (3) till
flodessensorns utgang.

Anslut anslutningskabeln (4) pa flédessensorn till ventilatorn
(folj de detaljerade instruktionerna i ventilatorns
bruksanvisning).

SV

Kalibrera flodessensor
Flowsensorn maste kalibreras fére anvandning pa patienten.

* Folj de detaljerade instruktionerna i bruksanvisningen till
ventilatorn vid flédessensorns kalibrering.

o Kalibrera flodessensorn regelbundet, efter att ventilatorn slagits
pa och efter varje sensorbyte.

Tekniska data

Stromférsorjning (via flodessensorkabel): 5V DC

Matomrade: 0,1 I/min-32 I/min

Noggrannhet: + 8 %

Villkor under drift: Temperatur 10 °C — 40 °C; relativ luftfuktighet
15 % — 95 %.

Villkor vid lagring/transport: Temperatur -20°C — 55°C; relativ
luftfuktighet 20% — 75%, ej kondenserande.

Rev. 1.0
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Reservdelar Symboler

Féljande anslutningskablar finns tillgangliga for att ansluta
flédesgivaren till respektive ventilator:

e 0217012v01 Cable LM Flowsensor Neo, screwable e Tillampad del

Overensstammer med
forordning 2017/45

. avtyp B C€ oier EV)om
* 0739001v01 Cable LM Flowsensor Neo, push-pull (IEC 60417-5840) medicintekniska
produkter
Avfallshantering
Anvanda flédessensorer kan vara kontaminerade. @ Folj bruksanvisningen Referensnummer
Avfallsbehandla produkten enligt direktiven och férloppen for
infektionskontroll pa din klinik samt de gallande, lokala a . .
foreskrifterna for avfallsbehandling. Flddessensorkabeln ska @ A;v;néjflpte V'g ) T;;‘;)Tﬂer XXXXX
kasseras pa ett miljovanligt satt som elskrot. skadad forpackning ( = I6pnummer)
Inte "
® ateranvéanda d Tillverkare
x . Befullmaktigad i
CH
g Anvandbar tills -E Schweiz
@ Kassera inte som
hushallsavfall
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Tek kullanimlik Griinlerin yeniden hazirlanmasi, Griin 6zelliklerini

olumsuz olarak degistirebilir. Bdylece ylizey yapisindaki bir
degisiklik, yirtik olusmasina veya yirtiimazlikta azalmaya ve
ornegdin spor, alerjen veya pirojenlerin mikrobiyolojik
agregasyonuna da neden olabilir. Malzeme 6zelliklerindeki bir
degisiklik, pargaciklarin yayilmasina neden olabilir.
Hastalarin zarar gérme tehlikesi vardir!
e Tek kullanimlik driinleri sadece bir kez kullanin ve ilk
kullanimdan sonra uzmanca tasfiye edin.

Arizali akis sensorleri kullaniimamalidir.
Hastalarin zarar gérme tehlikesi vardir!

* Akis sensorini kullanmadan dnce, mahfazayi ve sensér
tellerini hasar agisindan inceleyin.

e Sozle gorilen hasarlar oldugunda akis sensoriini bertaraf
edin.

TR

Uriin Gizerindeki degisiklikler.
Hastalarin zarar gérme tehlikesi vardir!

Akis sensoriinde herhangi bir degisiklik yapilmasi yasaktir.

BILGI

Solunum cihazinin kullanma talimatina uyun.

Sorumlu &rgiit, solunum cihazinin kullanmadan 6nce, hastaya
bagdlamak igin kullanilan diger tiim pargalarla uyumlulugunu
saglamaktan sorumludur.

Hastada kullaniimadan 6nce, akis sensoriinln kalibre edilmesi
gerekir.

Akis sensoriini hastanenizin enfeksiyon kontroli
proseddirlerine veya gerekirse sekresyon tortularina veya ilag
sersemligine bagh olarak degistirin.

Hastane igindeki enfeksiyon kontrolii proseddrlerine uyun.

Rev. 1.0
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BILGI

« Lowenstein medical, tekrar kullanildigi takdirde tek kullanimlik
akis sensoriiniin diizglin galisacagini garanti etmez.

Cihazda, hastanin agir yaralanmasina veya olimine veya
kamu sagliginin olasi bir sekilde tehlikeye sokulmasina neden
olan her olay, Ureticiye ve yetkili makamlara bildiriimelidir.

Amaca uygun kullanim

LM Flowsensor Neo disposable, akis élgimiine uygun bir
sensordir. Erken ve yeni doganlarin ve bebek ile gocuklarin
solunumu igin bir solunum cihaziyla birlikte kullanilir.

Kullanim yerini kisitlama

Akis sensorii, gliclii manyetik alanlarin oldugu alanlarda
kullaniimamalidir.

izin verilen kullanim elamanlari

Uriin, bir doktor veya bir doktorun talimatlariyla Griinii kullanmak
tzere egitilmis ve yetkilendirilmis bir kimse tarafindan kullanilir ve
her kullanicinin driin hakkinda egitim almis olmasi, kullanma
talimatini ve cihazin galigtiriimasini iyi bilmesi zorunludur.

Sis olusturmada dikkat edilmesi gerekenler
Sis olusturma sirasinda akis sensori sokilmelidir.

Teslimat kapsami

Akis sensori temiz ve klinikteki kullanim igin hazir bir sekilde
teslim edilir.
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Akig sensériinii baglayin

N\ /S
2 '¥3‘

1

o Akis sensorini (2) hortum sisteminin Y pargasina (1) baglayin
ve hasta tarafindaki solunum hortumunu (3) akis sensoériniin
cikisina baglayin.

* Akis sensoriinlin baglanti kablosunu (4) solunum cihazina
baglayin (litfen solunum cihazinin kullanma talimatindaki
ayrintili talimatlara uyun).

TR

Calibrate Flowsensor

Hastada kullanilmadan 6nce, akis sensoriinin kalibre edilmesi
gerekir.

* Akis sensoruniin kalibrasyonu igin liitfen solunum cihazinin
kullanma talimatindaki ayrintili talimatlara uyun.

e Solunum cihazini galistirdiktan sonra ve her sensor degisiminin
ardindan akis sensorlini diizenli olarak kalibre edin.

Teknik bilgiler

Gerilim beslemesi (akis sensorii kablosu lizerinden): 5V DC
Olgiim araligi: 0,1 l/dak — 32 I/dak

Dogruluk: + %8

Isletmedeki kosullar: Sicaklik 10°C — 40°C; bagil nem orani
%15-%95.

Depolama/tasima sirasindaki kosullar: Sicaklik -20°C — 55°C;
bagil nem orani %20-%75, yogusmamis.

Rev. 1.0
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Yedek pargalar Semboller

Akis sensoriinii s6z konusu solunum cihazina baglamak igin

asagidaki baglanti kablolari temin edilebilir: o Tip B uygulama Tibbi dirlinlerle ilgili
e 0217012v01 Cable LM Flowsensor Neo, screwable pargasi c € 0197 2017/45 (AB) sayih

« 0739001v01 Cable LM Flowsensor Neo, push-pull (IEC 60417-5840) y6netmelige uygundur

o Kullanma talimatina
Tasfiye dikkat edin Referans numarasi

Kullaniimis akis sensérleri kirlenmis olabilir. Uriinii ydnetmeliklere . .
ve kliniginizdeki enfeksiyon kontrolli yontemlerine ve yerel atik @ A.'?‘ba..'a“ Zir?lr ?;;;eram_xxxxx
tasfiye yonetmeliklerine gore tasfiye edin. Akis sensor kablosu, gormusse kullanmayin ( = serino)

elektronik hurda olarak, gevreye zarar vermeyecek sekilde
bertaraf edilmelidir. Tekrar u Uretici
kullanmayin

g Son kullanim tarihi E Isvigre'deki yetkili

? Evsel atiklarla birlikte
bertaraf etmeyin
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NPEOYNPEXOEHUE

O6paboTka 04HOPa30BbIX U3AENUI MOXET OTpULATENbHO
cKa3aTbCsl Ha UX CBOWCTBaX. B 4aCTHOCTH, N3MeHeHUe CTPYKTYpbI
NOBEPXHOCTU MOXET NPMUBECTU K oGpaaoaaHmo TPEeLWWH unu
CHW)XEHUIO NPOYHOCTU Ha paspblB, a TakKe K NoABNEeHUI0
CKOMIIEHWI MUKPOOPraHM3MOB (Hanpumep, Crop), annepreHos
U1 NUPOreHoB. B peaynbTaTe U3MEHEHUs XapaKTePUCTUK
MaTepuana BO3MOXHO BblCBOGO)K,ELeHMe Yactuu.

OnacHoCTb NPUYMHEHUA Bpeaa naumeHTy!

o licronbayiiTe 0aHOPa30BbIE U3LENNS TOMbKO OAUH pas3 v
YTURU3MPYITE UX Haanexalmm o6pa3om nocne nepsoro
MCNONL30BaHMS.

NPEOYNPEXOEHUE

Wcnonb3oBatb HencnpaBHble AaT4yNKN NOTOKa 3anpeLiaeTcs.
OnacHoCTb NPUYUHEHUs Bpeaa nauuneHTy!

o Tepen ucnonb3oBaHeM NpoBepbTe AATUMK MOTOKA Ha
OTCYTCTBUE NOBPEXAEHUI Kopryca v kaGernen.

e Ecrn 06Hapy)KeHbI Nn3MeHeHus, yTIM'IMBIApyVITe AaTyMK NOTOKa.

A NPEAYNPEXOEHVE

W3meHeHus nagenus.
OnacHOCTb NPUYMHEHUA BpeAa naumeHTy!
o JlioBble U3MEHEHWS JaTumKa NOTOKA 3arpeLLeHbl.

YKA3AHUE

« Cobniopaiite pykoBOACTBO NO 3KCnyaTauun annapata UBJ.

* [lepen ucnonb3oBaHWeM OTBETCTBEHHAs OpraHn3auus JomKHa
obecneuntb coBmecTumMocTb annapara VIBJ1 co Bcemmn
ocTanbHbIMU AeTansiMu1, KOTOpbIe UCMOMNb3YoTCs Ans
NOAKIMIOYEHNA K NaLMeHTY.

Mepea noakmno4YeHWeM K NaLMeHTy 4aTymk noTtoka
Heobxoavmo oTkanubpoBsaTb.

Mpu 3ameHe faTymka notoka cobnoganTe npoleaypbl 3aLmThl
OT UHDEKLNIA, YCTAHOBNEHHbIE B Ballel GonbHULIE Mnn (Npn
HeOﬁXOFlMMOCTM) npeaycMOTpEeHHbIe B criydaax OTNIOXEHUI
ceKkpeTa unm OSPESOBEHMH TymMaHa n3 MeanKkamMeHTOB.

BbInonHWTe MeponpuaTna No NpeaoTepaLLeHnio MHADEKLMn B
COOTBETCTBUW C pernameHTamu Batueit GonbHULbI.

Rev. 1.0
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YKA3AHUE

* Lowenstein medical He rapaHTupyeT Haanexaluyto paboTty
0AHOPAa30BbIX 4AaTYMKOB NOTOKa NpU UX NOBTOPHOM
MCNonb30BaHUN.

O kaxpgom cboe B paboTe yCTpOWCTBa, KOTOPbIN NMPUBOAUT K
NPUYNHEHUIO CepPLE3HOTO Bpe/a 3A0POBbLIO NaLMEHTa, K ero
CMepTU UN co3AaET ONacHOCTb Ass OBLLECTBEHHOMO
300poBbA, HGOGXO/JMMO COOﬁLLI,aTb npou3BoOAUTENO U B
KOMMNETEeHTHbIe OpraHbl.

lMpumeHeHue No Ha3HaYyeHUIO

LM Flowsensor Neo disposable — aTo gatumk notoka. OH
MCnonb3yeTcst B KOMOMHALMK C annapaToM ANs UCKYCCTBEHHOWM
BEHTUNALUNN NETKUX Y HEAOHOLLEHHBIX U HOBOPOXAEHHBIX
MrageHueB, a Takke aeTen.

OzpaHu4eHue ¢ HO [

,uaT'vWIK NOTOKa Heslb3A UCNoS1Ib30BaTb B 30HAX C CUNbHbIM
MarHUTHbIM nonem.

Tpebic K 06

y wemy nepcoHasny

Pab6oTaTb ¢ u3genvem JOMKeH Bpay Nubo KeanuduuMpoBaHHbIN
crneumanqcT, MMeloLLMiA cneumanbHoe obpasoBaHe ans
BbINOMHEHWS 3TOi paboThbl U CriedytoWwmiA yKasaHusaM Bpava.
Kaxabln nonb3oBaTenb AOMKEH NPOWTH MHCTPYKTax no paboTe ¢
n3genmeM, 03HaKOMMTLCS C PYKOBOZCTBOM MO 3KcnnyaTauum
n3genusa 1 ¢ NpuHUMNammn paboTbl ¢ HAM.

Yka3aHus no 3¢ 0ns 06pas3c mymaHa
Mepen obpasoBaHveM TymaHa JaTyvk noToka Heobxoaumo

CHATb.

Komnnekm nocmaeku

ﬂaT‘-WIK NOTOKa NOCTaBAeTCA YUCTbIM U FOTOBbIM K NPUMEHEHUIO
B YCNoBUAX 6ONbHULIbI.
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ModknroyeHue damyuka momoka

1%\ 2
B -r\_;

o CoepguHuTe gaTymk notoka (2) ¢ Y-obpasHbimM TpoviHukoM (1)
CUCTeMbI LNaHroB 1 noaknouute wnaxr UBJT,
PacnonoXeHHbI CO CTOPOHbI NauueHTa (3), k Bbixoay AaTumnka
notoka.

o [logknioynte coeanHUTENbHBIN kabenb (4) AaTyMka NoToka K
annapaty UBJ (cobntopaiTe nogpobHble ykasaHus,
npuBeaEHHbIE B PYKOBOJCTBE NO 3KCMyaTauum annapata
mBen).

Kanu6poeka dam4uka nomoka

Mepen noaknioyeHMeM K NauMeHTy aaTymk notoka Heobxoammo
oTkanuépoBsaTb.

[Ans kanubpoBku AaTyMka NOToKa creayinte Nnoapo6HbIM
yKasaHWsM, NpuBeEHHBbIM B PYKOBOACTBE MO JKcnnyaTauum
annapata WVBJ1.

PerynsipHo npoBoauTe KanubpoBKy AaTyMka noToka nocne
BKIoYeHWst annapata VIBJT n kaxaplii pa3 nocne 3ameHbl
parymka.

TexHu ’ p

HanpsikeHue nuTanus (Yepe3 kabenb AaTyvka notoka): 5 B
MOCTOSAHHOrO TOKa

[vnanasoH namepenui: 0,1 n/MuH — 32 n/muH

TouHocTb: 8%

Ycnosus akcnnyaTtauuu: Temneparypa 10°C — 40°C;
OTHOCUTENbHAs BNaXHOCTb Bo3ayxa 15% — 95%.

YCnoBusi XxpaHeHUsi 1 TPAHCNOPTUPOBKU: TemnepaTtypa
-20°C — 55°C; oTHocUTeNbHas BnaxHoCTb Bodayxa 20% — 75%,
6e3 koHaeHcaumn.

Rev. 1.0
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3anacHble yacmu Cumeosnbi

[ins nopknioveHns aaTumnka notoka k annapaty MBI moxHo CootBeTcTBYET
3akasaTb criegylolme coeguHuTenbHbe kabenu: TpeboBaHWsaM
Ao i g Obopynosarive ZrnameHTa
e 0217012v01 Cable LM Flowsensor Neo, screwable R Tuna B c € 0197 EC 2017/45
o
« 0739001v01 Cable LM Flowsensor Neo, push-pull (IEC 60417-5840) MEAMLIHCKIX
n3nenusx
Ymunusayus MpumwTe B0
OTpaboTaHHble AaTYMKN MOTOKA MOTYT ObITb 3arpA3HeHbI. BHUMaHVe .
YTunuaupyiite nagenve B COOTBETCTBUM C NpaBuUnamm u PYKOBOACTBO Mo KorTponersii Homep
npoueaypamm 3almnTbl OT MHPEKUUIA, AENCTBYIOLLMMM B BaLLeW akcnnyaTaumm
6orbHULE, a Takke COrnacHo AeNCTBYIOLMM MECTHbIM NpaBunam
yTunusaumm otxogoB. Kabenb aaTuuka notoka cnegyet Ecnu ynakoska HoMep napTin XXXXX
YTUNU3NPOBAaTb Kak 3NEKTPOHHbIE OTX0Abl B COOTBETCTBUM C noepexneHa, (XXXXX = NopsiAKOBbIit
TpeGoBaHMAMM MO 3aLLMTE OKpyXatoLLeit cpeabl. 1cnonb3osaHue Homep)
3anpeLleHo
MoBTOpHOE
® 1Cnosb3oBaHne MpoussoauTens
3anpeLleHo
YNONMHOMOYEHHbI B
g Cpok rogHoCTH Waeituapun
? He ytunuanposatsb ¢
6bITOBLIMK OTXOAAMU

54 LM Flowsensor Neo disposable 0217115v01 — PykoBoaCTBO no akcnnyaTtauum



A OSTRZEZENIE

Reprocesowanie produktéw jednorazowego uzytku moze
negatywnie zmieni¢ wtasciwosci produktu. Zmiana struktury
powierzchni moze doprowadzi¢ do peknig¢ lub zmiany

wytrzymatos$ci na rozerwanie oraz do agregacji mikrobiologicznej

na przyktad zarodnikéw, alergenéw lub pirogenéw. Zmiana
wiasciwosci materiatu moze prowadzi¢ do uwolnienia czastek.

Niebezpieczenstwo szkodliwego oddziatywania na pacjenta

¢ Produktéw jednorazowego uzytku nalezy uzywac tylko raz
i zutylizowac je fachowo po pierwszym uzyciu.

A OSTRZEZENIE

Nie wolno uzywa¢ uszkodzonych czujnikéw przeptywu.
Niebezpieczenstwo szkodliwego oddziatywania na pacjenta

e Przed zastosowaniem czujnika przeptywu nalezy zbada¢ go
pod katem ewentualnych uszkodzen obudowy i przewodéw
czujnika.

* W przypadku widocznych zmian nalezy zutylizowaé czujnik
przeptywu.

PL

A OSTRZEZENIE

Zmiany w produkcie.
Niebezpieczenstwo szkodliwego oddziatywania na pacjenta
« Jakiekolwiek modyfikacje czujnika przeptywu sg niedozwolone.

WSKAZOWKA

« Nalezy przestrzega¢ instrukcji uzytkowania respiratora.

« Organizacja odpowiedzialna odpowiada za zapewnienie przed
uzyciem kompatybilnosci respiratora ze wszystkimi innymi
elementami, ktére uzywane sg do podtgczenia do pacjenta.

* Przed zastosowaniem do pacjenta nalezy skalibrowa¢ czujnik

przeptywu.

Czujnik przeptywu nalezy wymienia¢ zgodnie z procedurami

kontroli zakazenia obowigzujgcymi w danym szpitalu lub

w razie potrzeby, w zaleznosci od osadéw wydzielin badz

lekéw rozpylonych na mgte.

* Przestrzega¢ obowigzujgcych w szpitalu procedur kontroli
zakazenia.

Rev. 1.0
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WSKAZOWKA

« Firma Lowenstein medical nie udziela zadnej gwarancji
prawidtowego dziatania czujnika przeptywu jednorazowego
uzytku, jezeli zostanie on uzyty ponownie.

Kazde zdarzenie z udziatem urzgdzenia, ktére doprowadzi do
powaznych obrazen ciata lub do $mierci pacjenta, lub do
potencjalne zagrozenia zdrowia publicznego, musi by¢
zgtoszone producentowi i wiasciwym organom.

Uzytkowanie zgodne z przeznaczeniem

LM Flowsensor Neo disposable jest czujnikiem stuzgcym do
pomiaru przeptywu. Uzywany jest w potgczeniu z respiratorem do
wentylacji weze$niakéw i noworodkéw oraz niemowlat i dzieci.

Ograniczenia miejsca zastosowania

Nie wolno uzywa¢ czujnika przeptywu w obszarach, w ktérych
wystepujg silne pola magnetyczne.

Dopuszczalny personel obstugi

Produkt obstugiwany jest przez lekarza lub na jego polecenie
przez wykwalifikowang osobg posiadajaca specjalistyczne
wyksztatcenie do tej czynnosci, przy czym kazdy uzytkownik musi
by¢ wdrozony w obstuge produktu i zapoznany z jego instrukcjg
uzytkowania i obstuga.

Przestrzega¢ w przypadku rozpylania na mgfe
Przed rozpylaniem na mgte nalezy wymontowaé czujnik
przeptywu.

Zakres dostawy

Czujnik przeptywu dostarczany jest czysty i gotowy do
zastosowania klinicznego.
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Podtaczenie czujnika przeplywu

1 —\ /_ 2
.u!l’ i = ‘

Potgczy¢ czujnik przeptywu (2) z rozgateziaczem igrekowym
(1) systemu wezy i podtaczyé waz do wentylacji po stronie
pacjenta (3) do wyjscia czujnika przeptywu.

Podtgczy¢ kabel przytagczeniowy (4) czujnika przeptywu do
respiratora (postgpowac zgodnie ze szczegdtowymi
zaleceniami zawartymi w instrukcji uzytkowania respiratora).

PL

Kalibracja czujnika przepfywu

Przed zastosowaniem do pacjenta nalezy skalibrowa¢ czujnik

przeptywu.

* W celu przeprowadzenia kalibracji czujnika przeptywu nalezy
postepowac zgodnie ze szczegbtowymi zaleceniami zawartymi
w instrukcji uzytkowania respiratora.

« Nalezy regularnie kalibrowa¢ czujnik przeptywu, po wigczeniu
respiratora i po kazdej wymianie czujnika.

Dane techniczne

Zasilanie energig elektryczng (przez przewdd czujnika
przeptywu): 5V DC

Zakres pomiarowy: 0,1 I/min — 32 I/min

Doktadnosé: + 8%

Warunki w czasie pracy: Temperatura 10°C — 40°C; wilgotno$¢
wzgledna powietrza 15% — 95%

Warunki podczas przechowywania i transportu: Temperatura -
20°C — 55°C; wilgotnos$¢ wzgledna powietrza 20% — 75%, bez
kondensacji.
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CzesSci zamienne

Do podtgczenia czujnika przeptywu do danego respiratora
dostepne sg nastgpujace przewody przytgczeniowe:

e 0217012v01 Cable LM Flowsensor Neo, screwable
« 0739001v01 Cable LM Flowsensor Neo, push-pull

Utylizacja

Uzywane czujniki przeptywu mogg byé skazone. Produkt nalezy
zutylizowa¢ zgodnie z wytycznymi i procedurami kontroli
zakazenia obowigzujgcymi w danym szpitalu oraz
obowigzujgcymi, lokalnymi przepisami dotyczgcymi usuwania
odpaddéw. Przewod czujnika przeptywu nalezy zutylizowac
zgodnie z przepisami 0 ochronie $rodowiska naturalnego jako
ztom elektryczny.

Symbole

e  Element uzytkowy
typu B
(IEC 60417-5840)

Przestrzegac¢ instrukcji
uzytkowania

Nie uzywaé

w przypadku
uszkodzenia
opakowania

Nie uzywac
ponownie.
Termin
przydatnosci

Nie utylizowa¢ wraz
z odpadami

z gospodarstw
domowych.

e

LOT

ol

[cH [rep]

Zgodny

z rozporzgdzeniem
2017/45 (UE)

W sprawie wyrobéw
medycznych

Numer referencyjny

Numer partii XXXXX
(XXXXX = biezacy nr)

Producent

Petnomocnik
w Szwajcarii

58

LM Flowsensor Neo disposable 0217115v01 — Instrukcja uzytkowania



A VYSTRAHA

Budete-li vyrobek na jedno pouziti pfipravovat na opakované
pouZziti, mtZe tato skute¢nost negativné ovlivnit jeho vlastnosti.

snizeni odolnosti viéi tvorbé trhlin i mikrobiologickou akumulaci
napf. sporu, alergenli nebo pyrogenti. Zména vlastnosti materialu
muZe mit za nasledek uvolfiovani ¢astic.

Nebezpeci poskozeni zdravi pacienta!

« Vyrobky na jedno pouziti pouzivejte pouze jednou a po prvnim
pouziti je zlikvidujte.

A VYSTRAHA

Vadné snimace prutoku se nesméji pouzivat.
Nebezpeci pos i zdravi |

* Pred pouzitim snimace prutoku zkontrolujte, zda neni
poskozeno pouzdro a vodie snimace.

o Pokud dojde k viditelnym zménam, zlikvidujte snimac¢ prutoku.

A VYSTRAHA

Zmény produktu.
Nebezpeci poskozeni zdravi pacienta!
« Jakékoli Upravy snimace pritoku nejsou povoleny.

UPOZORNENI

« Dodrzujte navod k pouziti plicniho ventilatoru.

* Odpovédna organizace odpovida za zajisténi kompatibility
ventilatoru pfed jeho pouZzitim se v§emi ostatnimi ¢astmi, které
jsou pouzivany pro pfipojeni k pacientovi.

Snimac¢ pratoku musi byt pred pouzitim na pacientovi
kalibrovan.

Vymeéiite snimac prutoku v souladu s postupy pro kontrolu
infekci ve vasi nemocnici, nebo v pfipadé potieby v zavislosti
na sedimentaci sekretu nebo rozprasovani léku.

* Dodrzujte interni postupy nemocnice pro kontrolu infekci.
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(074

UPOZORNENI

* Spolecnost Léwenstein medical nezaru€uje spravnou funkci
jednorazového snimace pratoku v pripadé jeho opakovaného
pouziti.

Jakakoli udalost tykajici se pfistroje, ktera bude mit za
nasledek vazné zranéni nebo smrt pacienta nebo mozné
ohrozeni vefejného zdravi, musi byt nahlaSena vyrobci a
pfislusnym organtm.

Zamyslené pouziti
LM Flowsensor Neo disposable je snima¢ pro méfeni pratoku.

Pouziva se v kombinaci s ventilatorem k ventilaci nedono$enych a
novorozenych déti, kojencl a déti.

Omezeni mista pouZiti

Snimac pritoku nepouzivejte v oblastech se silnym magnetickym
polem.

Kompetentni personal obsluhy

Vyrobek je obsluhovan lékafem nebo na jeho pokyn
kvalifikovanou osobou specializovanou na tuto ¢innost, pficemz
kazdy uzivatel musi byt vySkolen na tento vyrobek a seznamen s
navodem k pouZziti a obsluhou vyrobku.

Dbejte pri rozprasovani
Snima¢ pratoku musi byt pfed rozpraSovanim odstranén.

Rozsah dodavky

Snimac¢ pritoku se dodava &isty a pfipraveny ke klinickému
pouziti.
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Pripojeni snimace pritoku

N S
2 '¥3‘

Pripojte snimac prutoku (2) k Y-kusu (1) systému hadic a
pripojte ventilacni trubicku na strané pacienta (3) k vystupu
snimace pratoku.

Pripojte pfipojovaci kabel snimace prutoku (4) k ventilatoru
(postupujte podle podrobnych pokynt v ndvodu k pouziti
ventilatoru).

Ccz

Proved'te kalibraci snimacée prutoku

Snimac¢ pritoku musi byt pfed pouzitim na pacientovi kalibrovan.

« P¥i kalibraci snimace pritoku postupujte podle podrobnych
pokynli v ndvodu k pouZziti ventilatoru.

« Snimac prutoku pravidelné kalibrujte po zapnuti ventilatoru a
po kazdé vyméné snimace.

Technické udaje

Napajeni (pfes kabel snimace prutoku): 5V DC

Rozsah méfeni: 0,1 I/min. — 32 I/min.

Presnost: +8 %

Podminky béhem provozu: Teplota 10 °C - 40 °C; relativni vihkost
15 % - 95 %.

Podminky béhem skladovani/pfepravy: Teplota —20 °C - 55 °C;
relativni vihkost 20 % - 75 %, nekondenzuijici.
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Nahradni dily

Pro pfipojeni snimace pritoku k pfislusnému ventilatoru jsou k
dispozici nasleduijici pfipojovaci kabely:

e 0217012v01 Cable LM Flowsensor Neo, screwable

« 0739001v01 Cable LM Flowsensor Neo, push-pull

Likvidace

Pouzité snimace prutoku mohou byt kontaminované. Vyrobek
zlikvidujte v souladu se smérnicemi a postupy ke zvladani infekci
vasi kliniky a platnymi mistnimi pfedpisy o likvidaci odpadt. Kabel
snimace pritoku musi byt zlikvidovan jako elektroodpad
zpusobem Setrnym k Zivotnimu prostfedi.

Symboly

V souladu s nafizenim
C € 2017/45 (EU) o
0197 zdravotnickych
prostfedcich

&\  Aplikagni st typu B
R (IEC 60417-5840)

Referencni ¢islo

° Dodrzujte navod k
pouziti

@ Nepouzivejte, pokud je [LOT

obal poskozen

E Autorizovany zastupce

ve Svycarsku

Cislo 8arze XXXXX
(XXXXX = poF. &.)

Nepouzivejte
opakované

g Pouzitelné do

Nevyhazujte do
domovniho odpadu

Vyrobce
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A VYSTRAHA

Ak budete vyrobok na jedno pouZzitie pripravovat na opakované
pouzitie, méZze tato skutocnost negativne ovplyvnit jeho
vlastnosti. Zmena $truktury povrchu méze teda zapricinit' tvorbu
trhlin alebo zniZenie odolnosti voéi tvorbe trhlin aj mikrobiologicku
akumulaciu napr. spérov, alergénov alebo pyrogénov. Zmena
vlastnosti materialu méze mat za nasledok uvolfiovanie ¢astic.
Nebezpecenstvo poskodenia zdravia pacienta!
« Vyrobky na jedno pouzitie pouzivajte iba raz a po prvom pouZziti
ich zlikvidujte.

A VYSTRAHA

Poskodené snimace prietoku sa nesmu pouzivat.
Nebezpecenstvo poskodenia zdravia pacienta!

* Pred pouzitim snimaca prietoku skontrolujte, i nie je
poskodeny kryt a vodi¢e snimaca.

* V pripade viditelnych zmien zlikvidujte snima¢ prietoku.

A VYSTRAHA

Zmeny produktu.
Nebezpecenstvo poskodenia zdravia pacienta!
« Akékolvek upravy snimaca prietoku nie st povolené.

UPOZORNENIE

« Dodrzujte navod na obsluhu plticneho ventilatora.

* Zodpovedna organizacia zodpoveda za zabezpecenie
kompatibility ventilatora pred jeho pouzitim so vSetkymi
ostatnymi ¢astami, ktoré su pouzivané na pripojenie k
pacientovi.

e Snimac prietoku sa musi pred pouzitim na pacientovi
kalibrovat'.

* Vymerite snimac¢ prietoku v stlade s postupmi kontroly infekcii
vo va$ej nemocnici, alebo v pripade potreby v zavislosti od
usadenin sekrétu alebo rozpra$ovania liekov.

« DodrZiavajte interné postupy nemocnice na kontrolu infekcii.
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UPOZORNENIE

* Spolocnost Léwenstein medical neprebera zaruku za funkciu
snimaca prietoku na jedno pouZzitie v pripade jeho
opakovaného pouZzitia.

* Akakolvek udalost tykajuca sa pristroja, ktora bude mat za
nasledok vazne zranenie alebo smrt pacienta alebo mozné
ohrozenie verejného zdravia, musi byt nahlasena vyrobcovi a
prislusnym organom.

Zamyslané pouzitie

LM Flowsensor Neo disposable je snima¢ na meranie prietoku.
Pouziva sa v kombinacii s ventilatorom na ventilaciu predéasne
narodenych a novorodencov, dojciat a deti.

Obmedzenie miesta pouZitia

Snimac prietoku sa nesmie pouzivat v priestoroch so silnym
magnetickym pofom.

Kompetentny personal obsluhy

Vyrobok je obsluhovany lekarom alebo na jeho pokyn
kvalifikovanou osobou $pecializovanou na tuto ¢innost, pricom
kazdy pouzivatel musi byt vySkoleny na tento vyrobok a
oboznameny s navodom na obsluhu a s obsluhou vyrobku.

Dbajte pri rozprasovani
Snimac prietoku sa musi pred rozprasovanim odstranit.

Rozsah dodavky
Senzor prietoku sa dodava &isty a pripraveny na klinické pouzitie.
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Pripojenie snimaca prietoku

U'J. ] ¥ 3A

Pripojte snima¢ prietoku (2) k Y-kusu (1) systému hadic a
pripojte dychaciu hadicu na strane pacienta (3) k vystupu
snimaca prietoku.

Pripojte pripojovaci kabel snimaca prietoku (4) k ventilatoru
(postupujte podla podrobnych pokynov v navode na pouZzitie
ventilatora).

Vykonajte kalibraciu snimaca prietoku

Snimac prietoku sa musi pred pouZitim na pacientovi kalibrovat'

* Pri kalibracii snimaca prietoku postupujte podfla podrobnych
pokynov v navode na pouzitie ventilatora.

« Snimac prietoku pravidelne kalibrujte po zapnuti ventilatora a
po kazdej vymene snimaca.

Technické udaje

Napajanie (cez kabel snimaca prietoku): 5V DC

Rozsah merania: 0,1 I/min. — 32 I/min.

Presnost: +8 %

Podmienky pocas prevadzky: Teplota 10 °C - 40 °C; relativna
vihkost 15 % - 95 %.

Podmienky pocas skladovania/prepravy: Teplota -20 °C — 55 °C;
relativna vihkost' vzduchu 20 % — 75 %, nekondenzujtica.
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Nahradné diely

Na pripojenie snimaca prietoku k prislu§nému ventilatoru su k
dispozicii nasledujice pripajacie kable:

e 0217012v01 Cable LM Flowsensor Neo, screwable

« 0739001v01 Cable LM Flowsensor Neo, push-pull

Likvidédcia

Pouzité snimace prietoku mézu byt kontaminované. Vyrobok
zlikvidujte v sulade so smernicami a postupy na kontrolu infekcii

vasej kliniky a platnymi miestnymi predpismi o likvidacii odpadov.

Kabel snimaca prietoku sa musi zlikvidovat' ako elektroodpad
ekologickym spdsobom.

Symboly

Je vsulade s
Aplikaéna ¢ast typu B C € nariadenim 2017/45
(IEC 60417-5840) 0197 (EU) o zdravotnickych

pombckach

° Dodrziavajte navod na ‘e
pouitie E Referencné Cislo
Nepouzivajte, ak je LOT
obal poSkodeny
Nepouzivajte "‘
opakovane

g Pouzitelné do E Autorizovany zastupca

Cislo 8arze XXXXX
(XXXXX = poradové ¢.)

Vyrobca

vo Svajtiarsku
Nevyhadzujte do
komunalneho odpadu
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A OPOZORILO

Priprava izdelkov za enkratno uporabo za ponovno uporabo lahko
negativno spremeni lastnosti proizvoda. Pride lahko do sprememb

povrsinskih struktur, nastanka razpok ali zmanj$anja odpornosti
na razpoke, kot tudi do mikrobioloskih agregatov, npr. spor,
alergenov ali pirogenov. Sprememba lastnosti materiala lahko
povzro¢i sproscanje delcev.

Nevarnost poskodb bolnikov!

* lzdelke za enkratno uporabo uporabite samo enkrat in jih po
prvi uporabi odvrzite na pravilen nacin.

A OPOZORILO

Okvarjenih preto¢nih senzorjev ne smete uporabljati.
Nevarnost poskodb bolnikov!

* Pred uporabo preglejte pretocni senzor za poskodbe ohisja in
kablov senzorja.

« Ce je pretoéni senzor vidno spremenjen, ga zavrzite.

SL

A OPOZORILO

Spremembe na izdelku.
Nevarnost poskodb bolnikov!
* Spremembe preto¢nega senzorja niso dovoljene.

NAPOTEK

Upostevajte navodila za uporabo ventilatorja.

Odgovorna organizacija ima dolznost, da pred uporabo
ventilacijske naprave zagotoviti njeno zdruZljivosti z vsemi
drugimi deli, ki se uporabljajo za prikljucitev na bolnike.

Pretoc¢ni senzor je pred uporabo na bolniku treba umeriti.

Preto¢ni senzor zamenjajte v skladu s postopkom svoje
bolni$nice za nadzor okuzb ali, ¢e je potrebno, glede na
odlaganje sekreta oz. nebulizacijo zdravil.

Upostevajte postopke bolni$nice za nadzor okuzb.
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SL

NAPOTEK

* Druzba Léwenstein medical ne daje nikakr$ne garancije za
pravilno delovanje enopotnega preto¢nega senzorja, ¢e ga
uporabite ponovno.

Pri vsakem incidentu s pripomoc¢kom, ki povzroci hude
poskodbe ali smrt pacienta ali morebitno ogrozi javno zdravje,
je treba obvestiti proizvajalca in pristojne organe.

Namenska uporaba

LM Flowsensor Neo disposable je senzor za merjenje pretoka.
Uporablja se skupaj z ventilatorjem za ventilacijo nedono$enckov,
novorojenckov, dojenckov in otrok.

Omejitve mesta uporabe

Preto¢ni senzor ne smete uporabljati v obmocjih z moénimi
magnetnimi polji.

Odobreno upravljalno osebje

Izdelek lahko uporablja zdravnik ali pa na njegova navodila
uporablja usposobljeno osebje, ki je bilo posebej izobrazeno za te
dejavnosti, pri ¢emer mora biti vsak uporabnik uveden v uporabo
izdelka in mora poznati navodila za uporabo in upravljanje
izdelka.

Pri nebulizaciji je treba upostevati
Pred nebulizacijo morate preto¢ni senzor demontirati.

Obseg dostave

Preto¢ni senzor se dostavi v Cistem stanju in pripravljen za
klini€éno uporabo.
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Prikljuc¢itev preto¢nega senzorja

N /S
2 , -*\_3‘

Povezite preto¢ni senzor (2) s kosom Y (1) sistema cevi in
prikljucite cev za ventilacijo (3) na strani bolnika na izhod
preto¢nega senzorja.

Prikljucite priklju¢ni kabel (4) preto¢nega senzorja na ventilator
(upostevajte podrobna navodila v navodilih za uporabo
ventilatorja).

SL

Umerite preto¢ni senzor
Pretoéni senzor je pred uporabo na bolniku treba umeriti.

« Upostevajte podrobna navodila za umerjanje pretonega
senzorja v navodilih za uporabo ventilatorja.

« Senzor pretoka umerjajte redno, po vklopu ventilatorja in po
vsaki menjavi senzorja.

Tehnic¢ni podatki

Elektriéno napajanje (prek kabla preto¢nega senzorja): 5 V
enosmerne napetosti

Merilni razpon: 0,1 I/min — 32 I/min

Natanénost: + 8 %

Pogoji pri delovanju: Temperatura 10 °C—40 °C; relativna zracna
vlaznost 15 %—95 %.

Pogoji pri shranjevanju/prevazanju: Temperatura -20-55 °C;
relativna zraéna vlaznost 20-75 %, brez kondenzacije.
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Nadomestni deli

Za priklop preto¢nega senzorja na posamezen ventilator so na
voljo nasledniji priklju¢ni kabli:

e 0217012v01 Cable LM Flowsensor Neo, screwable

« 0739001v01 Cable LM Flowsensor Neo, push-pull

Odstranjevanje

Uporabljeni pretoni senzorji so lahko onesnazeni. Izdelek
odvrzite v skladu z direktivami in postopki svoje klinike za
nadzorovanje okuzbe ter z veljavnimi krajevnimi predpisi za
odstranjevanje odpadkov. Kabel za preto¢ni senzor je treba
ustrezno odloZiti med odpadno elektronsko opremo.

Simboli

je skladen z Uredbo
Uporabni del tipa B 2017/45 (EU) o
(IEC 60417-5840) C € 0197 medicinskih

pripomockih

° Upostevajte navodila e X
za uporabo Referencna Stevilka

Ce je ovojnina . .
* ; Stevilka serije XXXXX
oskodovana, izdelka |LOT i
@ Ee upora\gljajtelz (XXXXX = tekoca 8t.)

Ni primerno o
Proizvajalec
za ponovno uporabo

g Uporabno do m gooblascena oseba v

vici

Ne odvrzite med
gospodinjske odpadke
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A AVERTISMENT

Refolosirea produselor de unica folosintd poate modifica negativ
caracteristicile produsului. Astfel, o modificare a structurii
suprafetei poate duce la formarea de crapaturi sau la diminuarea
rezistentei la rupere, precum si la agregarea microbiologica a
sporilor, alergenilor sau agentilor pirogeni, de exemplu. O
modificare a caracteristicilor materialului poate duce la degajarea
de particule.

Pericol de vatamare a pacientului!

* Produsele de unica folosinta se utilizeaza o singura data si se
elimina dupa prima utilizare conform normelor in vigoare.

A AVERTISMENT

Senzorii flux defecti nu trebuie utilizati.
Pericol de vatamare a pacientului!

¢ Inspectati senzorul flux cu privire la deteriorarea carcasei si
firelor senzorului inainte de a- introduce.

* Eliminati senzorul flux daca exista modificari vizibile.

A AVERTISMENT

Modificari aduse produsului.
Pericol de vatamare a pacientului!
« Orice modificare a senzorului flux nu este permisa.

INDICATIE

* Respectati instructiunile de utilizare ale aparatului de ventilatie.

« Organizatia responsabila trebuie sa se ocupe, inainte de
utilizare, de asigurarea compatibilitatii aparatului de ventilatie
cu toate celelalte piese utilizate pentru conectarea la pacient.

Senzorul flux trebuie calibrat inainte de utilizare pe pacient.

Tnlocuiti senzorul flux conform procedurilor din spitalul dvs.
privind controlul infectiilor sau, daca este necesar, in functie de
depunerile de secretii resp. nebulizarea de medicamente.

Urmati procedurile de control al infectiilor din spital.
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INDICATIE

Loéwenstein medical nu oferé nicio garantie pentru functionarea
corespunzatoare a senzorului flux de unica folosinta, daca
acesta este refolosit.

.

Orice incident care implicd aparatul si care duce la ranirea
grava sau decesul pacientului sau la o posibild amenintare
adusa sanatatii publice trebuie raportat producatorului si
autoritatilor competente.

Utilizarea conform destinatiei

LM Flowsensor Neo disposable este un senzor pentru masurarea
fluxului. Este utilizat in combinatie cu un dispozitiv respirator
pentru ventilarea prematurilor si nou-nascutilor, precum si al
sugarilor si copiilor.

Restrictionarea locului de utilizare

Senzorul flux nu trebuie utilizat in zone cu cdmpuri magnetice
puternice.

Personal de operare autorizat

Produsul este operat de catre un medic sau la indicatiile acestuia,
de catre o persoana calificata, cu pregatire de specialitate pentru
aceasta activitate, in care fiecare utilizator este instruit cu privire
la produs si care trebuie sa fie familiarizat cu instructiunile de
utilizare si operarea produsului.

De respectat in timpul nebulizarii
Senzorul flux trebuie demontat inainte de nebulizare.

Setul de livrare
Senzorul flux este furnizat curat si gata pentru utilizarea clinica.
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Conectarea senzorului flux

U'J. ] ¥ 3A

Conectati senzorul flux (2) la ramificatia in Y (1) a sistemului de
furtun si conectati furtunul de ventilatie de pe partea pacientului
(3) la iesirea senzorului flux.

Conectati cablul de conectare (4) al senzorului flux la
dispozitivul respirator (va rugam sa urmati instructiunile
detaliate din instructiunile de utilizare ale dispozitivului
respirator).

Calibrare senzor flux

Senzorul flux trebuie calibrat inainte de utilizare pe pacient.

¢ Pentru a calibra senzorul flux, urmati instructiunile detaliate din
instructiunile de utilizare ale dispozitivului respirator.

o Calibrati senzorul flux in mod regulat, dupa pornirea
dispozitivului respirator si dupa fiecare inlocuire a senzorului.

Date tehnice

Alimentare cu tensiune (prin cablul senzorului flux): 5V CC
Domeniu de masurare: 0,1 I/min — 32 I/min

Precizie: + 8%

Conditiile in functionare: Temperatura 10°C — 40°C; umiditate
relativa a aerului 15% - 95%.

Conditii pentru depozitare/transport: Temperatura -20°C — 55°C;
umiditate relativd a aerului 20% - 75%, fara condensare.
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Piese de schimb

Urmatoarele cabluri de conectare sunt disponibile pentru
conectarea senzorului flux la dispozitivul respirator respectiv:
e 0217012v01 Cable LM Flowsensor Neo, screwable

« 0739001v01 Cable LM Flowsensor Neo, push-pull

Eliminarea ca deseu

Senzorii flux utilizati pot fi contaminati. Eliminati produsul conform
directivelor si procedurilor privind controlul infectiilor din clinica
dvs., precum si reglementarile locale in vigoare pentru eliminarea
deseurilor. Cablul senzorului flux trebuie eliminat intr-un mod
ecologic, ca deseu electronic.

Simboluri

Conform

B\ Piesa uzuald tip B c € Regulamentului
R (IEC 60417-5840) 0197 2017/45 (UE) privind
dispozitivele medicale

Respectati
@ instructiunile de Numar de referinta
utilizare

Daca ambalajul este Numarul lotului XXXXX
deteriorat, nu folositi LOT (XXXXX = numar de
produsul serie)

Anu ) “ Producator
se refolosi

A se utiliza pan pe Reprezentant autorizat

in Elvetia

Nu aruncati impreuna
cu deseurile menajere
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A UPOZORENJE

Obrada jednokratnih proizvoda za ponovnu uporabu moze

negativno promijeniti svojstva proizvoda. Izmjena povrSinske

strukture moze dovesti do stvaranja pukotina ili smanjenja

otpornosti na trganje te do mikrobiolo$kog skupljanja npr. spora,

alergena ili pirogena. Izmjena svojstava materijala moze dovesti

do oslobadanja cestica.

Opasnost od Stete za pacijenta!

« Upotrebljavajte jednokratne proizvode samo jedanput i zbrinite
ih na stru¢an nacin nakon prve uporabe.

A UPOZORENJE

Neispravni senzori protoka ne smiju se upotrebljavati.
Opasnost od Stete za pacijenta!

« Pregledajte senzor protoka na o$tecenja kucista i Zica senzora
prije njegove primjene.

e Zbrinite senzor protoka u slucaju vidljivih promjena.

A UPOZORENJE

Promjene na proizvodu.
Opasnost od Stete za pacijenta!
« Nikakva promjena senzora protoka nije dopustena.

NAPOMENA

« Pridrzavajte se uputa za uporabu pluénog ventilatora.

« Nadlezna organizacija odgovorna je za osiguravanje
uskladenosti respiratora sa svim drugim dijelovima koji se
upotrebljavaju za priklju€ivanje na pacijenta prije samo
uporabe.

Senzor protoka mora se kalibrirati prije primjene na pacijentu.

Zamijenite senzor protoka u skladu s postupkom bolnice za
provjeru infekcija ili, ako je to potrebno, ovisno o nakupinama
sekreta ili maglici lijekova.

Pridrzavajte se internog bolni¢kog postupka za provjeru
infekcije.
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NAPOMENA Dopusteno osoblje za rukovanje

* Lowenstein medical ne preuzima jamstvo za odgovarajuéu Proizvodom rukuje lijecnik ili prema njegovim uputama osoba koja
funkciju jednokratnog senzora protoka ako se on ponovno je specifi¢no struéno obudena i kvalificirana za to, pri ¢emu svaki
upotrebljava. korisnik mora biti upuc¢en u proizvod i upoznat s uputama za

uporabu proizvoda i rukovanje njime.

Svaki slucaj s uredajem koji je doveo do teske ozljede ili smrti
pacijenta ili do ugroZavanja javnog zdravlja mora se prijaviti
proizvodacu i nadleznim vlastima. Na $to paziti pri maglici

Morate ukloniti senzor protoka prije primjene maglice.
Odgovarajué¢a uporaba
LM Flowsensor Neo disposable je senzor za mjerenje protoka. On Opseg isporuke
se upotrebljava u kombinaciji s respiratorom za umjetno disanje

prerano rodene djece, novorodene djece te dojencadi i djece. Senzor protoka isporucuje se Cist i spreman za klini¢ku primjenu.

Ogranicenje mj primj
Senzor protoka ne smije se upotrebljavati u podrucjima sa
snaznim magnetskim poljima.
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Priklju¢ivanje senzora protoka

UJ‘ ] jl

* Spojite senzor protoka (2) s Y-komadom (1) cijevnog sustava i
prikljucite respiracijsku cijev na strani pacijenta (3) na izlaz
senzora protoka.

Prikljucite prikljuéni kabel (4) senzora protoka na respirator
(slijedite detaljne upute u uputama za uporabu respiratora).

Kalibriranje senzora protoka
Senzor protoka mora se kalibrirati prije primjene na pacijentu.

* Za kalibriranje senzora protoka slijedite detaljne upute u
uputama za uporabu respiratora.

Redovito kalibrirajte senzor protoka nakon uklju¢ivanja
respiratora i nakon svake zamjene senzora.

Tehnicki podaci

Naponsko napajanje (kabelom senzora protoka): 5V DC
Mjerno podrugje: 0,1 l/min — 32 I/min

Tocnost: + 8%

Uvjeti pri radu: Temperatura 10 °C — 40 °C; relativna vlaznost
zraka 15 % — 95 %.

Uvjeti pri skladistenju/transportu: Temperatura -20 °C — 55 °C;
relativna vlaznost zraka 20 % — 75 %, bez kondenzata.
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Zamjenski dijelovi

Za priklju¢ivanje senzora protoka na odgovarajuci respirator
mozete nabaviti sliedece priklju¢ne kabele:

e 0217012v01 Cable LM Flowsensor Neo, screwable

« 0739001v01 Cable LM Flowsensor Neo, push-pull

Zbrinjavanje

Koristeni senzori protoka mogu biti kontaminirani. Zbrinite
proizvod u skladu sa smjernicama i postupkom za provjeru
infekcija u svojoj klinici i u skladu s valjanim lokalnim propisima o
zbrinjavanju otpada. Kabel senzora protoka mora se zbrinuti kao
elektri¢ni otpad na ekoloski nacin.

Simboli

«  Dio za uporabu U skladu s Uredbom

- 2017/45 (EU
tipa B C € 0197 (EU)o

medicinskim
(IEC 60417-5840) proizvodima

° Pridrzavajte se uputa e
2a uporabu Referencijski broj

Ne upotrebljavajte u Broj darze XXXXX
sluc¢aju oste¢enog (XXXXX = redni br.)
pakovanja .
Ne upotrebljavajte d Proizvodad
ponovno

g Upotrebljivo do @ g\\,/::::;; osoba u

@ Ne zbrinjavajte u kuéni
otpad
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A FIGYELMEZTETES

Az egyszer hasznalatos termékek ujbdli felhasznalasa negativan
modosithatja a termék tulajdonsagait. A feliileti szerkezet
modosulasa repedések kialakulasahoz, a szakitdszilardsag
csOkkenéséhez, valamint példaul sporak, allergének vagy
pirogének mikrobioldgiai aggregacidjahoz vezethet. Az
anyagtulajdonsagok megvaltozasa részecskék felszabadulasahoz
vezethet.

Betegsériilés veszélye!

o Az egyszer hasznalatos termékeket csak egyszer haszndlja, és
az els6 haszndlat utan megfeleléen selejtezze le Gket.

A FIGYELMEZTETES

Hibas aramlasérzékel6ket nem szabad hasznalni.

Betegsériilés veszélye!

o Behelyezés el6tt ellendrizze az daramlasérzékelét a haz és az
érzékel6 vezetékeinek sériiléseire.

« Dobja ki az aramlasérzékel6t, ha barmilyen lathaté elvaltozast
észlel.

A FIGYELMEZTETES

A terméken végzett médositasok.
Betegsériilés veszélye!
o Az aramlasérzékel6 barmilyen médositasa tilos.

MEGJEGYZES

* Tartsa be a lélegeztetd késziilék hasznalati utasitasat.

* Afelelés szervezet felel azért, hogy a hasznalat el6tt biztositsa
a lélegeztetd készlilék bsszes olyan alkatrésszel vald
kompatibilitasat, amelyet a beteg rakapcsolasahoz hasznalnak.

o Az aramlasérzékel6t a betegnél térténd hasznalat el6tt
kalibralni kell.

o Cserélje ki az aramlasérzékel6t a az adott kérhaz fertézés-
ellendrzési eljarasainak megfeleléen, vagy szikség esetén a
valadék felhalmozddasatdl, ill. a gydgyszeres porlasztastol
(nebulizéciétol) fliggben.

o Kovesse a korhaza fertézésellendrzési eljarasait.
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MEGJEGYZES

« A Léwenstein medical nem garantélja az egyszer hasznalatos
aramlasérzékelé megfelel6 miikddését, ha azt tjra
felhasznaljak.

o A készilékkel kapcsolatos minden olyan incidenst, amely a
beteg sulyos sériiléséhez vagy haldlahoz vezet, vagy a
kézegészségligyet veszélyezteti, jelenteni kell a gyarténak és
az illetékes hatésagoknak.

Rendeltetésszerii hasznalat

Az LM Flowsensor Neo disposable aramlasérzékel6
aramlasmérésre szolgald érzékeld. Korasziilottek, ujszildttek,
csecsemdk és gyermekek |élegeztetéséhez Iélegeztetdgéppel
egydutt hasznaljak.

A felhaszndlds helyére vonatkozé korlatozasok

Az aramlasérzékel6t nem szabad erés magneses mezével
rendelkez6 teriileteken hasznalni.

Megengedett kezel6: slyzet

A terméket egy orvos vagy annak utasitasara egy erre a
tevékenységre szakmailag kioktatott, képesitett személy kezeli,
melynek soran a termék hasznalatara ki kell oktatni, valamint a
hasznalati utasitassal és a termék kezelésével meg kell ismertetni
minden felhasznalét.

A porlasztis sordn a kévetkezékre kell figyelni
Az aramlasérzékel6t a porlasztas elétt el kell tavolitani.

Széllitasi terjedelem

Az aramlasérzékeldt tisztan és klinikai hasznalatra készen
szallitjuk.
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Az dramlésérzékelé csatlakoztatdsa

N
.U.:l‘ B .'¥ ;

Csatlakoztassa az aramlasérzékel6t (2) a csérendszer Y-
idomjahoz (1), és csatlakoztassa a betegoldali szell6z6csovet
(3) az aramlasérzékels kimenetéhez.

Csatlakoztassa az aramlasérzékeld csatlakozokabelt (4) a
lélegeztetbgéphez (kérjuk, kovesse a lélegeztetégép hasznalati
utasitasaban talalhato részletes utasitasokat).

Az dramlésérzékel6 kalibrdlasa

Az aramlasérzékeldt a betegnél térténd hasznalat el6tt kalibraini
kell.

o Az aramlasérzékeld kalibralasahoz kbvesse a lélegeztetégép
hasznalati utasitdsaban talalhato részletes utasitasokat.

o Az aramlasérzékel6t rendszeresen kalibralja, a lélegeztetégép
bekapcsolasa utan és minden érzékelScsere utan.

Miiszaki adatok

Fesziiltségellatas (az aramlasérzékel6 kabelen keresztil): 5 V-os
egyenfesziiltség

Mérési tartomany: 0,1 I/perc — 32 I/perc

Pontossag: + 8%

Uzemi feltételek: Hémérséklet 10°C - 40°C; relativ paratartalom
15% - 95%.

Tarolasi/szallitasi feltételek: Homérséklet -20 °C — 55 °C; relativ
paratartalom 20% — 75%, nem kondenzalédé.

Rev. 1.0

81



Pétalkatrészek

Az aramlasérzékelének a megfeleld lélegeztetégéphez valo
csatlakoztatasahoz a kdvetkezd csatlakozokabelek allnak
rendelkezésre:

e 0217012v01 Cable LM Flowsensor Neo, screwable

* 0739001v01 Cable LM Flowsensor Neo, push-pull

Leselejtezés

A hasznalt aramlasérzékeldk szennyezddhetnek. A terméket a
korhaz fertézés-ellendrzési iranyelveinek és eljarasainak, valamint
a vonatkozé helyi hulladékkezelési el6irasoknak megfeleléen
selejtezze le. Az daramlasérzékeld kabelét kdrnyezetbarat médon,
elektronikai hulladékként kell megsemmisiteni.

Szimbélumok

Megfelel az
e  B-tipusu alkalmazott orvostechnikai
rész c E 0197 €szkdzokrél szolo
(IEC 60417-5840) 2017/45 (EU)
rendeletnek

Tartsa be a hasznalati

Referenciaszam
utasitast

Ne hasznalja, ha a Gyartasi tételszam

LOT =
csomagolas sérilt XXXXX (X,XXXX
sorozatszam)
fel Gjra “ Gyart

Felhasznalhato (-ig) I\S/I\tle:ég}gs;e:':mazott
Ne dobja a haztartasi
hulladékba

©
®
® Ne hasznalia
%
X!
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A UPOZORENJE

Ponovna obrada proizvoda za jednokratnu upotrebu moze
negativno da promeni karakteristike proizvoda. Promena
povrSinske strukture moze dovesti do pucanja ili slabljenja
otpornosti na kidanje, kao i mikrobioloSkog nakupljanja, na primer,
spora, alergena ili pirogena. Promena karakteristika materijala
moze dovesti do ispustanja Cestica.

Opasnost od povrede pacijenta!

* Proizvode za jednokratnu upotrebu koristite samo jednom i
pravilno ih odloZite u otpad nakon prve upotrebe.

A UPOZORENJE

Neispravni senzori toka se ne smeju koristiti.

Opasnost od povrede pacijenta!

* Pre koriS¢enja proverite ima li senzor toka o$tecenja na kucistu
i kablovima senzora.

« Odlozite senzor toka u otpad ako na njemu postoje vidljive
promene.

A UPOZORENJE

Promene proizvoda.
Opasnost od povrede pacijenta!
« Nije dozvoljena bilo kakva modifikacija senzora toka.

NAPOMENA

Pridrzavajte se Uputstva za upotrebu respiratora.

Nadlezna organizacija je odgovorna da pre upotrebe obezbedi
kompatibilnost respiratora sa svim ostalim delovima koji se
koriste za povezivanje sa pacijentom.

Pre upotrebe na pacijentu senzor toka se mora bazdariti.
Zamenite senzor toka u skladu s procedurama vase bolnice za
kontrolu infekcija ili, ako je potrebno, u zavisnosti od
nakupljanja sekreta ili rasprsivanja lekova.

Pridrzavajte se interne bolnicke procedure za kontrolu infekcija.
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NAPOMENA

« Lowenstein medical ne garantuje pravilno funkcionisanje
jednokratnog senzora toka ako se ponovo koristi.

« Svaki incident sa uredajem koji rezultira ozbiljnim ili fatalnim
povredama pacijenta, ili koji dovede u opasnost javno zdravlje,
mora se prijaviti proizvodacu i odgovarajuc¢im nadleznim
organima.

Namena

LM Flowsensor Neo disposable je senzor za merenje protoka za
jednokratnu upotrebu. Koristi se u kombinaciji s respiratorom za
ventilaciju prevremeno rodenih i novorodenih beba, kao i odoj¢adi
i dece.

Ogranicenje mesta upotrebe

Senzor toka se ne sme koristiti u podrucjima s jakim magnetnim
poljima.

Ovlaséeno radno osoblje

Proizvodom rukuje lekar ili stru¢no lice koje je kvalifikovano za
rukovanje proizvodom po instrukciji lekara, pri ¢emu svaki korisnik
mora biti poducen i upoznat sa uputstvom za upotrebu i
rukovanjem proizvodom.

Imajte na umu prilikom rasprsivanja
Senzor toka se mora ukloniti pre rasprsivanja.

Obim isporuke
Senzor toka se isporucuje Cist i spreman za klinicku upotrebu.
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Povezivanje senzora toka

.U.J‘ ] jl

« Povezite senzor toka (2) na element oblika Y (1) sistema creva
i prikljucite crevo za ventilaciju na strani pacijenta (3) na izlaz
senzora toka.

* PovezZite priklju¢ni kabl (4) senzora toka na respirator (pratite
detaljna uputstva u uputstvu za upotrebu respiratora).

BaZdarite senzor toka
Pre upotrebe na pacijentu senzor toka se mora bazdariti.

e Za bazdarenje senzora toka, pratite detaljna uputstva u
uputstvu za upotrebu respiratora.

« Redovno bazdarite senzor toka, nakon ukljuéivanja respiratora
i nakon svake promene senzora.

Tehnicki podaci

Napajanje (preko kabla senzora toka): 5V DC

Raspon merenja: 0,1 I/min — 32 I/min

Tacnost: + 8%

Uslovi tokom rada: Temperatura 10 °C — 40 °C; relativna vlaznost
vazduha 15% — 95%.

Uslovi skladistenja/transporta: temperatura -20°C — 55°C;
relativna vlaznost vazduha 20% — 75%, bez kondenzacije.

Rev. 1.0

85



Rezervni delovi Simboli
Za povezivanje senzora toka s odgovaraju¢im respiratorom su

dostupni slede¢i priklju¢ni kablovi: . U skladu s Uredbom
e 0217012v01 Cable LM Flowsensor Neo, screwable R Aplikacioni deo tipa B C € o197 2017/45 (EU) o

« 0739001v01 Cable LM Flowsensor Neo, push-pull (IEC 60417-5840) g::g's‘i"z;g"
Odlaganje na otpad Slediti uputstvo za Referentni broj
Kori§éeni senzori toka mogu biti kontaminovani. OdloZite proizvod upotrebu

na otpad u skladu sa propisima i procedurama vase bolnicke - . .

kontrole infekcija i vaze¢im lokalnim propisima za odlaganje @ Ne ll)(olns'tm a}:o Je Lgxt;(r)czjz(xx.).(x
otpada. Kabl senzora toka se mora odloZiti na ekolo$ki prihvatljiv ambalaza ostecena ( = serija)

nacin kao elektronski otpad.
Proizvoda¢

Samo
® jednokratno
koris¢enje

Lice ovlas¢eno u
g Rok upotrebe: E Svicarskoj

@ Ne odlagati u kuéni
otpad

HLEE
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A |SPEJIMAS

Vienkartiniy gaminiy perdirbimas gali neigiamai pakeisti gaminio
savybes. Pasikeitus pavir§iaus struktarai, gali atsirasti jtrakimy
arba sumazéti atsparumas plySimui, taip pat gali atsirasti
mikrobiologiné, pvz., spory, alergeny ar pirogeny, agregacija.
Pasikeitus medziagos savybéms, gali iSsiskirti dalelés.
Paciento suzeidimo pavojus!

* Vienkartinius gaminius naudokite tik vieng kartg ir tinkamai
iSmeskite po pirmojo naudojimo.

A |SPEJIMAS

Negalima naudoti sugedusiy srauto jutikliy.
Paciento suzeidimo pavojus!

* Pries jdédami srauto jutiklj, patikrinkite, ar nepazeistas
korpusas ir jutiklio laidai.

o Jei yra matomy poky¢iy, srauto jutiklj iSmeskite.

LT

A |SPEJIMAS

Produkto pakeitimai.
Paciento suzeidimo pavojus!
« Bet koks srauto jutiklio keitimas neleidZziamas.

NUORODA

Laikykités dirbtinés plauciy ventiliacijos aparato naudojimo
instrukcijos.

Atsakinga organizacija yra atsakinga uz dirbtinés plauciy
ventiliacijos aparato suderinamumo su visomis kitomis dalimis,
naudojamomis jj prijungti prie paciento, uztikrinimg pries
naudojima.

Srauto jutiklis turi bati sukalibruotas prie$ naudojant pacientui.

Pakeiskite srauto jutiklj pagal savo ligoninés infekcijy kontrolés
procediras arba, jei reikia, priklausomai nuo sekrecijos
padidéjimo ar vaisty purskimo.

Laikykités vidiniy ligoninés infekcijy kontrolés procedary.
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LT

NUORODA

e Loéwenstein medical* negarantuoja tinkamo vienkartinio srauto
jutiklio veikimo, jei jis naudojamas pakartotinai.

* Gamintojui ir atitinkamoms institucijoms turi bati pranesta apie
bet kokj incidenta, susijusj su aparatu, dél kurio pacientas
sunkiai suzalojamas, mir$ta arba gali kilti pavojus visuomenés
sveikatai.

Naudojimas pagal paskirtj

,LM Flowsensor Neo disposable” yra srauto matavimo jutiklis. Jis
naudojamas kartu su dirbtinés plauciy ventiliacijos aparatu
nei$nesioty kadikiy ir naujagimiy, taip pat kadikiy ir vaiky
gydymui.

Naudojimo vietos apribojil

Srauto jutiklio negalima naudoti vietose, kuriose yra stiprus
magnetiniai laukai.

Reikalavimai aptarnaujanciam personalui

Dirbti su gaminiu leidziama gydytojui arba kvalifikuotam
specialistui, turin¢éiam specialy iSsilavinimg Siam darbui atlikti ir
besilaikanéiam gydytojo nurodymy. Visi naudotojai turi isklausyti
instruktaza, kaip dirbti su gaminiu, susipaZzinti su naudojimo
instrukcija ir gaminio valdymu.

Reikia stebéti purskimo metu
Prie$ purskiant srauto jutiklj reikia nuimti.

Komplektacija

Srauto jutiklis pristatomas su §varia membrana ir paruostas
klinikiniam naudojimui.
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Prijunkite srauto jutiklj

.

, /
.U.:l‘ B & N B

Prijunkite srauto jutiklj (2) prie Zarnos sistemos triSakés jungties
(1), o paciento pusés dirbtinés plauéiy ventiliacijos Zarng (3)
prijunkite prie srauto jutiklio i$leidimo angos.

Prijunkite srauto jutiklio jungiamajj kabelj (4) prie dirbtinés
plauciy ventiliacijos aparato (vadovaukités i§samiomis dirbtinés
plauciy ventiliacijos aparato naudojimo instrukcijoje pateiktomis
instrukcijomis).

LT

Sukalibruokite sr.jut.
Srauto jutiklis turi bati sukalibruotas prie$ naudojant pacientui.

Norédami kalibruoti srauto jutiklj, vadovaukités iSsamiomis
dirbtinés plauciy ventiliacijos aparato naudojimo instrukcijose
pateiktomis instrukcijomis.

Reguliariai kalibruokite srauto jutiklj, jjunge dirbtinés plauciy
ventiliacijos aparatg ir po kiekvieno jutiklio pakeitimo.

Techniniai duomenys

Maitinimas (per srauto jutiklio kabelj): 5V DC

Matavimo sritis: 0,1 I/min. — 32 I/min.

Tikslumas: +8%

Eksploatavimo salygos: Temperatira nuo 10 °C iki 40 °C;
santykiné oro drégmeé nuo 15 % iki 95 %.

Laikymo / gabenimo salygos: Temperattra nuo —20 °C iki 55 °C;
santykiné oro drégmé nuo 20 % iki 75 %, nekondensuojanti.
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Atsarginés dalys

Srauto jutikliui prie atitinkamo dirbtinés plauciy ventiliacijos
aparato prijungti yra Sie jungiamieji laidai:

e 0217012v01 ,Cable LM Flowsensor Neo, screwable”

e 0739001v01 ,Cable LM Flowsensor Neo, push-pull

Salinimas

Naudoti srauto jutikliai gali bati uztersti. Gaminj iSmeskite
laikydamiesi ligoninés infekcijy kontrolés politikos ir procedary bei
galiojanciy vietiniy atlieky $alinimo taisykliy. Srauto jutiklio kabelis
turi bati Salinamas aplinkai nekenksmingu badu kaip elektroninés
atliekos.

(IEC 60417-5840)

Simboliai
° o Atitinka 2017/45 (ES)
R B tipo jranga c € 0197 reglamenta dél

medicinos prietaisy

Laikytis naudojimo

. " Atskaitos numeris
instrukcijos

Partijos numeris
XXXXX (XXXXX =
serijos numeris)

Nenaudoti, jei
pakuoté pazeista

Nenaudoti
pakartotinai

Gamintojas

FLEE

E igaliotasis atstovas

Galioja iki Sveicarijoje

NeiSmeskite kartu su
buitinémis atliekomis
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A BRIDINAJUMS

Vienreizlietojamo izstradajumu atkartota apstrade var negativi

maintt produkta Tpasibas. Pieméram, virsmas struktiras izmainas

var izraisit plaisaSanu vai izturibas samazinasanos, ka art

mikrobiologisku, pieméram, sporu, alergénu vai pirogénu

agregaciju. Izmainas materialu Tpasibas var izraisit dalinu

izdali$anos.

Pacienta savainos$anas risks!

* Lietojiet vienreizlietojamos izstradajumus tikai vienu reizi un
péc pirmas lietoSanas reizes pareizi utiliz&jiet tos.

A BRIDINAJUMS

Bojatus plismas sensorus nedrikst lietot.
Pacienta savaino$anas risks!

« Pirms plismas sensora lietoSanas parbaudiet, vai nav bojats ta
korpuss un sensora stieples.

o Likvidgjiet plismas sensoru, ja tam ir redzamas izmainas.

LV

A BRIDINAJUMS

Izmainas produkta.
Pacienta savainosanas risks!
« Jebkadas plismas sensora modifikacijas nav atlautas.

IEVERIBAI

* levérojiet razotaja dotos plausu maksligas ventilacijas iekartas
lieto8anas instrukciju.

Atbildiga organizacija atbild par to, lai pirms lietoSanas
nodro$inatu plausu maksligas ventilacijas iekartas
savietojamibu ar visam paréjam dalam, kas tiek izmantotas
pieslég$anai ar pacientu.

Plasmas sensors pirms lietoSanas pacientam ir jakalibrée.

Nomainiet plasmas sensoru atbilstoSi slimnica spéka
esoS$ajiem noteikumiem par infekciju kontroli vai péc vajadzibas
atkariba no sekrécijas palielinasanas vai zalu nebulizacijas.

levérojiet slimnicas iek$&jas infekciju kontroles procedaras.
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IEVERIBAI

o Uznémums Léwenstein Medical negaranté vienreizlietojama
plismas sensora pareizu darbibu, ja tas tiek izmantots
atkartoti.

Par visiem nevélamiem notikumiem saistiba ar iekartu, kas
izraisa nopietnu pacienta ievainojumu vai navi, vai iesp&jamu
apdraudéjumu sabiedribas veselibai, ir jazino razotajam un
attiecigajam iestadém.

Noteikumi bilstosa lietos

LM Flowsensor Neo disposable ir sensors plismas mérisanai. To
izmanto kopa ar elpinasanas ierici priek$laicigi dzimu$u un
jaundzimus$u bérnu, zidainu un bérnu elpinasanai.

Lietosanas vietas ierobeZojumi

Plasmas sensoru nedrikst izmantot zonas ar spécigiem
magnétiskajiem laukiem.

Prasibas apkalpojosajam per al:
lekartu drikst apkalpot arsts vai p&c vina rikojuma Sim
uzdevumam Tpasi apmacita, kvalificéta persona, turklat katram
iekartas lietotajam jabat instruétam par darbu ar $o iekartu un
jabat izlastjusam lietoSanas iekartu, ka art japarzina iekartas
lietoSana.

Janem véra, izmantojot nebulaizeru
Pirms nebulizacijas plasmas sensors ir jaizjauc.

Piegades komplektacija
Plismas sensors tiek piegadats tirs un gatavs kliniskai lietoSanai.
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Savienojiet plismas sensoru (2) ar caurulu sistémas Y-veida
posmu (1) un pievienojiet pacienta puses elpinasanas
caurultti (3) plismas sensora izejai.

Pievienojiet plismas sensora savienojuma kabeli (4)
elpinasanas iericei (lodzu, ievérojiet detalizétos noradijumus
elpinasanas ierices lietoSanas instrukcija).

LV

Plidsmas sensora kalibrésana

Plismas sensors pirms lieto$anas pacientam ir jakalibré.

o Lai kalibrétu plasmas sensoru, ladzu, ievérojiet elpinaSanas
ierices lietoSanas instrukcija sniegtos detalizétos noradijumus.
Regulari kalibréjiet plismas sensoru péc elpinasanas ierices
ieslég$anas un péc katras sensora nomainas.

Tehniskie dati

Stravas padeve (caur plismas sensora kabeli): 5V DC
Mérisanas diapazons: 0,1 I/min—32 I/min

Precizitate: + 8 %

Darbibas nosacijumi: temperatara no 10 °C lidz 40 °C; relativais
mitrums 15-95 %.

Uzglabasanas/transporté$anas nosacijumi: temperatdra no
-20 °C I1dz 55 °C; relativais mitrums 20-75 %, bez kondensacijas.
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Rezerves dalas Simboli
Plismas sensora savieno$anai ar attiecigo elpinasanas ierici ir
pieejami §adi savienojuma kabeli: . L Atbilst regulai 2017/45
« 0217012v01 Cable LM Flowsensor Neo, screwable R 3E"(’:’2'(')j‘1°75f5’;%‘;a!3 C€ o107 (ES), kas attiecas uz
 0739001v01 Cable LM Flowsensor Neo, push-pull mediciniskam iericém
levérojiet lietosanas E
. - Atsauces numurs
Utilizacija instrukciju -

Izlietotie plismas sensori var bat piesarnoti. Utilizéjiet produktu
saskana ar slimnicas infekciju kontroles politiku un noteikumiem,
ka arT piemérojamajiem viet&jiem atkritumu iznicina$anas
normativajiem aktiem. Plismas sensora kabelis ir jalikvidé ka
elektriskie atkritumi videi draudziga veida.

Partijas numurs
XXXXX
(XXXXX =Nr. p. k.)

Nelietot, ja
iepakojums ir bojats

ilnvarotais parstavis

Izlietot lidz Rilnvar
Sveice

Nelietot o
atkartol d Razotajs

Neizmest sadzives
atkritumos

®
®
a
X
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NPEOYNPEOYBAHE

TpeTupareTo Ha NPOM3BOAMTE 3a eAHOKpaTHa ynoTpe6a Moxe
HeraTMBHO [a BNWjae Ha cBojcTBaTa Ha Npou3BoAoT. MpomeHaTa
Ha CTpyKTypaTa Ha NoBpLUMHATa MOXeE Aa Npean3suKa NykHaTUHM
1N HamanyBate Ha jauuHaTa, kako U Hacobuparse Ha
MUKPOBMONOLLKI OPraHU3Mu, Ha NPUMEP, CNOpU, anepreHn unm
nuporexu. MpomeHa Bo CBOjCTBATa Ha MaTepujanoT Moxe Aa
npeauasuka ocrioGoAyBare YeCTUYKU.

OnacHocT 3a NoBpeAyBatbe Ha NaUnUeHToT!

o KopucTeTe rv npoussoauTe 3a efHokpaTtHa ynotpeba camo
eAHall v ucdprieTe rM COOABETHO Mo npsaTa ynotpeba.

NMPEOYNPEOYBAH!

,ue¢)eKTHVITe CEeH30pu 3a NPOTOK HE CMee Aa ce KopucTart.

OnacHocT 3a noBpeagyBam€ Ha nauueHToT!

. I'IposepeTe O CeH30pOT 3a NPOTOK 3a OWTeTyBawe Ha
Kyl’(VILLITeTO M OKUUUTE Ha CeH30pOT npef Aa ro BMeTHeTe.

e Vccbpnete ro ceH30poT 3a NPOTOK BO CAyYaj Ha BUANMBK
NPOMEHN.

A NPENYNPEQYBAHE

M3meHu Ha npon3BoaoT.
OnacHocT 3a noBpeAyBake Ha nauneHToT!
« Kaksa 61no n3MeHa Ha CEH30pOT 3a NPOTOK e 3abpaHeTa.

COBET

o [MounTyBajTe ro ynaTcTBOTO 3a ynoTpea Ha BEHTUNATOPOT.

o OprosopHaTa opraHu3aumja MMa OfirOBOPHOCT fia yTBPAM
KOMNATUBUIHOCT Ha BEHTMIATOPOT CO CUTE APYrA AENIOBM LTO
ce KOpUCTaT 3a HEroBO NOBP3yBat-e CO NALMEHTOT.

Mpen ynotpe6a, ceH30poT 3a NPOTOK Mopa fa ce kanubpupa
Ha NauneHToT.

3ameHeTe ro CEeH30pOoT 3a NPOTOK crnopeq npouenypute 3a
KOHTpona Ha UHgekuun Ha GonHuuaTa unu cnopep notpeba
BO 3aBUMCHOCT O/} HacobupareTo cekpeT unn Hebynusauujata
Ha nekoT.

MounTyBajTe M BHATPELLHWUTE NpoLeaypu 3a KOHTpona Ha
MHeKumn Bo 6onHuuara.
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COBET

* Lowenstein medical He rapaHTMpa NpaBUMHO YHKLMOHMpPakse
Ha CeH30pOT 3a NPOTOK 3a eHOKpaTHa ynoTpeba ako ce
KOPUCTM NOBTOPHO.

Kakos 610 MHLUMAEHT LTO BKITy4yBa CEpuo3Ha noepeaa unm
CMPT Ha NaLMEHTOT MMM MOXHA OMAaCHOCT 3a jaBHOTO 3/paBje
Mopa Aia ce NpujaBu kaj NPOVU3BOAUTENOT U HAZANEXHUTE
BracTu.

Hamenema ynompe6a

LM Flowsensor Neo disposable e ceH3op 3a Mepere Ha NPOTOK.
Ce kopucTy Bo koMGMHaLmMja CoO BEHTMNATOP Kaj NpeaBpeMeHo
poaeHu 1 HoBopoaeHM 6ebutba, Kako U JoeHYMHba U Aeua.

OzpaHuyyeare Ha MECIMOMO Ha Kopucmere

CeH30poT 3a NPOTOK He CMee fia Ce KOPUCTH BO 06nacTu co
CUNHWN MarHeTHU nonuka.

0O0do6peH nepcoHas 3a Kopucmere

Co Npon3BOAOT paKysa Niekap Unu, no HeroBa UHCTpyKUuja,
KBaNMUKyBaHO nuLe koe e 0BY4EHO KOHKPETHO 3a OBaa 3ajava,
Npu LUTO CeKoj KOPUCHUK Mopa Aa Guae ynaTeH 3a npon3BoaoT,
fia 6uae 3anosHaeH co ynaTcTBoTo 3a yroTpeba v Aa pakyea co
ypenor.

lMpemnaznueocm npu He6ynu3ayuja
Mpen Hebynusauwja, CEH30POT 3a MPOTOK MOpa Aa Ce OTCTPaHu.

HUcnopaka

CeH30poT 3a NPOTOK Ce UCcropayyBa YUCT U MOAFOTBEH 3a
KMUHUYKa ynoTpeba.
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lMoep3yesar-e Ha ceH30pom 3a MPOMOoK

T\
-U'll‘ [ .b¥ .

2

MoBp3eTe ro ceH30poT 3a NpoTokK (2) co Y-napyeTo (1) on
CUCTEMOT Ha LipeBa 1 NoBp3eTe ro LipeBoTo 3a BeHTUnauuja og,
CTpaHaTa Ha nauueHToT (3) CO 13Ne30T Ha CeH30poT 3a
NPOTOK.

MoBp3eTe ro kabenoT 3a noBp3yBar-e (4) Ha CEH30pOT 3a
NpOTOK CO BEHTUNATOPOT (CrefeTe rn AeTanHuTe ynaTcrsa BO
ynaTCTBOTO 3@ KOPUCTEH-E Ha BEHTUNATOPOT).

Kanu6pupaj ceH3zop 3a npomok

Mpen ynoTpe6a, ceH30poT 3a NPOTOK Mopa Aa ce kanubpupa Ha
NauneHToT.

Cne/:leTe ™ getanHuTe ynaTcTBa BO yNaTCTBOTO 3a KOPUCTEH-€
Ha BEHTUNATOPOT 3a Aa ro kanubpupaTe CeH30pOT 3a NPOTOK.
Kanu6pupajTe ro CeH30poT 3a NPOTOK PeAoBHO, MO
BKNy4yBaH-€TO Ha BEHTMNATOPOT U No ceKoja npomMeHa Ha
CEeH30pOoT.

TexHuy4ku modamouu

HanojyBame co enektpuyHa eHepruja (npeky kaben 3a ceHsop 3a
npotok): 5V DC

Oncer Ha mMepetbe: 0,1 I/min — 32 I/min

TouHocT: + 8%

Ycnosu npu pabota: Temnepatypa 10 °C — 40 °C; penatuBHa
BMaXHOCT Ha Bo3ayxoT 15% — 95%.

YcnoBu npu cknaauparse/TpaHcnopt: Temnepatypa

op -20 °C po 55 °C; penaTtvBHa BNaXHOCT Ha BO3AYXOT

of 20 % po 75 %, 6e3 koHaeH3auuja.
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Pe3zepeHu denosu Cumé6onu

CriepHvBe kabnu 3a NoBp3yBak-e ce AOCTamNHU 3a NoBp3yBatbe Ha
CEH30pOT 3a NPOTOK CO COOABETHUOT BEHTUNATOP:
e [lpumeneT aen

e 0217012v01 Cable LM Flowsensor Neo, screwable R ontun b
« 0739001v01 Cable LM Flowsensor Neo, push-pull (IEC 60417-5840)

OmcmpaHyeame BHumaBajTe Ha
KOpUCTEeHMTE CeH3opU 3a MPOTOK MOXe /13 Ce KOHTAMUHUPaHU ynarcreorto 3a
it P P A panu. ynotpe6a

OTcTpaHeTe ro NPou3BoAOT BO COMMACcHOCT CO BONHUYKUTE
npasuna 1 npoLieaypu 3a KOHTPONa Ha MHeKLUM 1 nokanHuTe He kopucTeTe ro
3aKOHM BO CUNa 3a OTCTpaHyBake oTnaj. KabenoT Ha ceH3opoT @ NaKyBaHbETO ako €
3a NpOTOK MOpa Aa Ce OTCTPaHU Kako e-0Tnaj Ha eKOMOLLKU oLTEeTeHO
HaumH.

[a He ce

KOpMCTU noBekenatu

g Ynotpebnueo fo

[a He ce dpna BO
? oTnagoT o

[OMaKMHCTBOTO

e

wd

Bo cornacHoct co
Perynatusara 3a
MeaUUMHCKM noMarana
2017/45 (EY)

PedepeHTteH 6poj

Bpoj Ha cepuja XXXXX
(XXXXX = cepuckn
6poj)

Mpoussoauten

OBnacTeH 3acTanHuk
Bo LLBajuapuja
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ONEPEOXKEHHA

MoBTOpPHE BUKOPUCTaHHS OAHOPAa30BUX BUPOGIB MOXe HeraTBHO
3MiHWTK iX BNacTMBoCTi. TOBTO, 3MiHa CTPYKTYpU NOBEPXHi MOXe
NPU3BECTU [10 NOSIBU TPILLMH 260 3MEHLLEHHS onopy A0
PO3pUBaHHS, @ TakoX A0 HAKOMUYEHHSI MiKpOGIONori4YHMX
cy6CTaHLIin, Takux siK crnopu, anepreHu abo niporexu. 3miHa
BIaCTMBOCTEl MaTepiany MoXe Npu3BecTV A0 BUBINbHEHHS
YaCTOYOK.

He6e3neka wkoau Ans nauieHTa!

o BukopucToByiiTe ogHOpa3oBi BUpO6YK Tinbku oAuH pas i
YTUNi3ynTe iX NiCNs NEpLIOro BUKOPUCTAHHS HANEXHUM YMHOM.

NEPEOXEHHA

3aBOopOHSIETLCS BUKOPUCTOBYBATU MOLLUKOKEH] AaTYMKN MOTOKY.

Heb6e3neka wkogu onsa nauieHta!

o [lepef BUKOPUCTaHHSM AaTyMka NMOTOKY NEpeBipTe, Yu Hemae
MOLLIKO/PKEHb KOPNYCy Ta APOTIB AaTuMKa.

e SAKLWO € BUAUMI 3MiHW AaTymka NOTOKY, MOro HeobXiaHO
yTunisyeatu.

A NONEPEMXEHHS

3a6opOHSETLCA BHOCUTY 3MiHW Y NPUCTPIN.
He6e3neka wkoamn ans nauicHTa!
o Byab-siki 3MiHK faTymka NOToKy 3aGOPOHEHi.

BKA3IBKA

« [loTpumyiitecs nociGHuka kopucTyBaya anapata LLUB/I.

EkcnnyaTytoua opraHisauisi Hece BignoBiganbHicTb 3a
3abesneyeHHsi cymicHocTi anapata LB 3i Bcima iHWmmMn
AeTansimu, ki BUKOPUCTOBYIOTLCS ANS NiAKMIOYEHHSA nauieHTa,
nepes BUKOPUCTaHHSAM.

Mepen BUKOPUCTAHHAM JaTyMKa NOTOKY 3 MaLEHTOM ioro
noTpi6Ho BigkanibpysaTu.

BukoHyiTe 3amiHy fatyunka noToky 3rigHO 3 MeToaukamm
iH(beKUiHOro KOHTPONto BaLLoi nikapHi abo, y pasi
HeobXiAHOCTI, 3anexHo BiA BiAknaaeHb cekpeTy abo
HaKOMUYeHHA TyMaHy Me,D,I/IKaMeHTiB.

[oTpumyiiTeck 3aCTOCOBYBaHOI y nikapHi npoueaypun
KOHTPOSIO IH(DIKYBaHHS.
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BKA3IBKA

« KomnaHis Lowenstein medical He nowumptoe rapaHTito Ha
HanexHe d)yHKLLiOHyEaHHﬂ 0OAHOPAa30BOro AaTynka rnoToKy y
pasi 1oro NOBTOPHOrO BUKOPUCTaHHS.

Mpo 6yAb-AKWiA IHUMAEHT 3 NPUCTPOEM, SIKUI MPU3BOAUTL [0
cepiio3Hoi TpaBMu abo cmepTi nauieHTa, abo 4o MOXNMBOT
Hebe3nekv Ans rpoMaacbkoro 340poB’s, NoTPIGHO
NoBifOMNSATM BUPOBHMKY @60 yNOBHOBaXXEHUM OpraHam.

R,

P 3a npu.

[atumk notoky LM Flowsensor Neo disposable npeacraense
co6oio AaTyvK AN BUMipOBaHHSA NOTOKY. BiH BUkopuCTOBYETLCS Y
noeaHaHHi i3 anapatom LB ans BeHTUnAUii nerexis
HEAOHOLEHNX Ta HOBOHAPOKEHNX JliTEN, a TakoX HEMOBNAT Ta
ManoniTHIX AiTen.

O¢ Mmicys euKof

3860p0Hﬂ€TbCﬂ BUKOPUCTOBYBaTU [A@THYMK MNOTOKY y 30HaX i3
CUNBbHUMU MarHiTHUMU NONAMU.

Bumozu do 06c1y208yrH04020 nepcoHany

[lo po60TK 3 NpUCTPOEM AonyckatoTbes Nnikapi abo keanidikoBaHi
cnevujianicTy, WO MatTb creLianbHy OCBITY ANs BUKOHAHHS Liel
poBoTH Ta BUKOHYIOTb BKasiBky nikapsi. KoxeH kopucTyBay
MOBMHEH MPOTY IHCTPYKTaX 3 poBOTU 3 MPUCTPOEM Ta
03HaNoOMUTHCS 3 NOCIGHMKOM 3 eKcniyaTaLii NPUCTpolo.

Bkasieku 3 P npuy. Jo i mymaHy

Mepen yTBOPEHHAM TymaHy noTpiGHO 4EMOHTYBaTV AaTuMK
NOTOKY.

Komnnekm nocmayanHs

ﬂaT‘-II/IK MOTOKY NOCTa4Ya€eTbCA YNCTUM Ta rOTOBMM OO KniHiYHOro
BUKOPUCTaHHSA.
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NioknroyeHHss damyuka MomMoKy

T\
L

o [lig'egHainTe gatumk notoky (2) Ao Y-nogibHoro wryuepa (1)
CUCTEMMU LUNAHronpoBoAiB Ta NiakntoYiTe wnanr LWBJ nauieHTa
(3) Ao BUXIAHOrO OTBOPY AaT4MKa MOTOKY.

o [igknioviTe 3'eaHyBanbHUi kabenb (4) AaTynka NOTOKY A0
anapara LB/ (goTpumyiTech AeTanbHuUX iHCTPYKLIN i3
noci6Huka 3 ekcnnyarauii anapara LUBJ).

Kani6pyeanHa dam4uka nomoky

Mepen BUKOPUCTaHHAM AaTyMKa NOTOKY 3 NALIEHTOM 1 Oro
noTpi6Ho BigkanidpysaTu.

o [Insa kanibpyBaHHa faTynka noToky AOTPUMYATECH AeTanbHUX
HCTPYKLUI# i3 nocibHuka 3 ekcnnyaTauii anapata LUBJI.

* PerynspHo BUKOHYITe kanibpyBaHHs JaTumka NoTokKy nicns
BMUKaHHs anapata LLUBJ1 Ta nicns koxHoi 3amiHu aaTtumka.

TexHiyHi xapakmepucmuku

EnekTpoxuBneHHs (4epe3 kabenb gatumka notoky): 5 B nocT.
CTpymy

[iana3oH BumiptoBaHb: Bia 0,1 n/xs fo 32 n/xs

TouHicTb: +8 %

YmoBu ansa ekcnnyaradii: Temnepatypa Big 10 °C go 40 °C;
BilHOCHa BororicTb NoBiTps BiA 15 % A0 95 %.

YmoBu ans 36epiraHHs/TpaHCNopTyBaHHA: TemnepaTtypa Bif
-20 °C po 55 °C; BigHocHa BonoricTe nosiTps BiA 20 % Ao 75 %,
6e3 yTBOpPEHHS! KOHAEHcaTy.
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3anacHi demani Cumeonu
[ins nigknioveHHs AaTyvka NoToky Ao BianosigHoro anaparta LB/

NPOMOHYIOTLCS HACTYMHI 3'eAHYyBanbHi kabeni: Bianosinae avpexTuBi
e 0217012v01 Cable LM Flowsensor Neo, screwable - f:nﬁo;a Hactara C € 2017/45 (EU) wono

4 0197 BMpo6iB MeanyHoro
« 0739001v01 Cable LM Flowsensor Neo, push-pull (IEC 60417-5840)

NpU3Ha4YeHHAa

[Hotpumyittech
noci6Huka 3
ekcnnyarauii

Ymunizayis

[aTtyunkun noToky, Wo 6ynu y BUKOPUCTaHHI, MOXyTb GyTn
3apaxeHi. YTuUniaynte NpucTpiit 3rigHo 3 AUpeKT1Bamm Ta
MeToAMKaMU iHPEKLIMHOTO KOHTPOMIO BaLUOi KNiHikM, @ TakoX 3
AitouMm micueBuMK NpaBunamm ytunisauii Bigxoais. Kabenb
[AaTyvka NoToKy NOTPIGHO yTUNi3yBaTH, SIK BiAXOAM €NEKTPUYHUX
npunagis, 3rigHo 3 NpaBUNamm 3axucTy HaBKONIULLHBOTO

cepefioBuLLa. ® He BuUKOpu1CTOBYBaTU

[osinkosuit Homep

He BUKOpUCTOBYBaTH
Y pasi NOLUKOKEeHHS
ynakoBKn

Homep napTii XXXXX
(XXXXX = noTouHuii
Homep)

BupoGHuk
NOBTOPHO

ILEE

YnoBHoBaxeHa ocoba
BuikopucraTtu go o
p a E y Weenuapii
He Bukngatny
nobytose cMITTS
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A NPOEIAONOIHEH
H ek véou TTpoETOIPATIO TWV TTPOIGVTWY Wiag Xpriong PTTopEi va
£XEI APVNTIKEG ETTITITWOEIG OTIG 1IB1OTNTEG TOU TTPOIGVTOG. Mia
aAAayr 0Tn SOUA TNG ETIPAVEIAG, YIa TTOPAdEIYHA, HTTOPET Va
odnynoel o€ pwyYPEG R O€ PEIWON TNG AVTOXAG 0T PAEN, KaBwg
KQI O€ PIKPORBIOAOYIKF) GUGCWPEUOT, TT.X. OTTOPIWY,
aMepyloydvwy 1y TTupeToydvwy. H aAhayr) Twv 1I810TATWY Tou
UAIKOU pTTopei va odnynaoel o€ atmeAeuBépwan CwHaTIdIWY.
Kivduvog TpoékAnong BAdRNg oTtov acBeviy!
o XpnOIYOTIOIEITE TTPOIOVTA iag XPoNG HOVO Wia opd Kal PHETA

ATTOPPIYTE TA YE TOV EVOEDEIYUEVO TPOTTO.

A NPOEIAONOIHZH

Aev emTPETIETAI N XPAON EAATTWHATIKWY AIGONTAPWY POong.
Kivduvog mpokAnong BAGRNng otov acBevi!

o EAéygTe TOV Q10BNTAPA PORG VIO {NUIEG OTO TTEPIBANPA Kal Tal
KOAWSIa TOU aIGONTAPA TTPIV TOV XPNOIUOTIOIROETE.

o ATTOppiYTE TOV AICONTAPA PONG O TIEPITITWON OPaATAG {NMIGG.

EL

A NPOEIAOMOIHEH

TpPOTIOTIOINCEIG OTO TTPOIGV.
Kivduvog TpokAnong BAGBNg oTtov acBeviy!
* ATtrayopeUovTal OAEG Ol TPOTIOTTOINCEIG OTOV AIoBNTAPA Por|G.

EIAOINOIHEH

o AvaTpégTe OTIG 0dNYieg XPONG TOU AVATIVEUTTAPA.

e O umrelBuvog opyavioudg eival uTTeUBuvog yia Tn SiacpaAion
NG OUPBATOTNTAG TOU AVATTVEUOTHPA e OAa Ta GAAa pépn TTou
XPNOIYOTToI0UVTAl Yia TN OUVOEDN WE TOUG OOBEVEIG TTPIV aTré TN
Xenon.

O aiobnTipag porg Tpétel va BabuovounBei Tpiv amd Tn
Xprion amo Tov acBevr).

AMNGETE TOV Q10BNTAPA POG CUPPWVA WE TIG dladIKagieg
€AEYXOU AOINWEEWY TOU VOOOKOUEIOU 0aG 1) €V OWYEl
EVATIOOETEWY EKKPICEWV 1} YEKATHOU PAPPAKWY.

AKOAOUBEITE TIG ETWTEPIKEG DIABIKATIEG TOU VOTOKOUEIOU YIa
TOV EAEYXO TWV AOIPWEEWV.
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EL

EIAOINOIHZH

* H Lowenstein medical dev rapéxel kapia eyylnon yia Tn owoTh
AeiToupyia Tou aioBNTAPA PONG Hiag Xpiong oe TIEPITITWON
£TTAVAXPNOIPOTIOINCNG TOU.

Kdbe epIoTaTikd Pe TOV avaTTveuaTpa TTou odnyei o€ coBapd
TpaupaTopo ) Bavato Tou acbevr| fj g€ mMBavo Kivouvo yia Tn
ONuOoIa UyEia TIPETTEI VO AVOQEPETAI OTOV KOTAOKEUATTH Kal
OTIG APHODIEG APXEG.

MpoBAsméuevn xprion

To LM Flowsensor Neo disposable givai évag aiobntipag
pETPNONG PORG. XpNOIYOTIOIEITAlI GE GUVOUAONO PE Evav
QAVATIVEUTTIPA VIO TOV AEPITHO TTPOWPWY BPEPWV KOl VEOYVWY,
KaBWG Kal BPEPWV Kal TTAIBILV.

Mepiopiouég Tou Té1TOU XPHIONS

O a108nTrApag porg dev PTTOPET Va XPNOIUOTIOINBE € TIEPIOKEG HE
10XUPS payvnTikG TTedio.

EmiTpemépusvo mpoowmiKG XeIpITHOU

O XeIPIOPOG TOU TTPOIGVTOG YiveTal atd vav yiaTpo ) amd droyo
KATOPTIOPEVO KOl EEEIDIKEUPEVO TUYKEKPINEVA OTN SpaaTnpIdTnTa
auTh oUpwva Pe odnyieg yiaTpou, 6TTou KABe XpAOTNG TTPETTEN VOl
eKTTQIOEUETAI OTO TTPOIGV Kal TTAPOpOIa TIPOIOVTA PE TIG 0ONYieg
XPAONG Kal XEIPIOUOU TOU TTPOIOVTOG.

Znuavriko yia vepeAorroinon
O aioBnTrpag pong TPETTEN va apaipedei TTpIv atrd T
ve@ehoTroinan.

IMapadoréog e§omAiouog
O aioBnTrpag porig TrapadideTal KaBapdg Kal £TOINOG YIa KAIVIKF
xeron.
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Zuvdean Tou aiobnripa porg

N
.U.:l‘ B .'¥ ;

o ZuvdéoTe Tov aigBnTrpa por|g (2) pe To Tepdxio Y (1) Tou
OUCTAPATOG CWAAVWY Kol CUVOEDTE TOV CWARVa aePIoPOU aTTd
TNV Agupd Tou aoBevh (3) atnv £§0do Tou aIGBNTAPa PONG.

e ZuvdéaTe To KOAWDIO OUVDEDNG (4) TOU AIGBNTAPA PONG OTOV
QAVATIVEUOTAPO (OKOAOUBAOTE TIG AETITOUEPEIG 0ONYiEG OTIG
odnyieg Xxpriong Tou avaTveuaTHpa).

EL

Ba6uovéunaon rou aioénriipa porg

O aio8nTrpag pong TTPETel va BabuovounBei piv atmé T xprion

até Tov aoBevh.

o AkoAouBnoTe TIG AeTTopEPEig 0dnyieg 0TI 0dnyieg Xpriong Tou
QAVATIVEUTTHAPA Yia TN BaBuovounaon Tou aiodnTripa porg.

* BaBpovopeite TaKTIKE TOV AI0ONTAPA PONG, HETE TNV
EVEPYOTTOINGN TOU AVATIVEUSTAPA Kal METG aTTd KGBE
avTikatdoTaon Tou aiolnTrpa.

Texvika oroixeia

Tpogodoaia 10x00g (HEow Tou KaAwdiou alIoBNTAPA PORG):

5V DC

EUpog pétpnong: 0,1 I/min — 32 I/min

AxpiBeia: + 8%

uvlnkeg Aeitoupyiag: @eppokpacia 10°C — 40°C, oxeTIKA
uypaoia 15% — 95%.

Zuvlnkeg ammoBrikeuong/ueTagopds: Oeppokpaaia -20°C — 55°C,
OXeTIKN uypaaia 20% — 75%, Xwpig CUPTIUKVWON.
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AvraAAakTika

a1 oUvdeon Tou aioBNTAPA PONG JE TOV AVTIOTOIXO
avamveuoTrpa diatiBevTal Ta akdAouBa kaAwdia cUvdeang:

e 0217012v01 Cable LM Flowsensor Neo, screwable
« 0739001v01 Cable LM Flowsensor Neo, push-pull

Amoppiyn

O1 xpnoIgoTroinpévol aiodnTAPEG PORG PTTOPET va ival
HoAuapévol. ATTOPPIYTE TO TIPOIOV CUUPWVA PE TOUG KAVOVIOHOUG
Kkai Tig dladikaoieg eAéyxou HOAUVONG TNG KAIVIKAG 00G, KaBWS Kal
oUPPWVa PE TOUG KATA TOTTOUG I0XUOVTEG KAVOVITHOUG
aToPPIYNG ATTOPPINPATWY. ATTOPPIYTE TO KAAWSIO TOU AIoBNTAPA
POoNg e TPOTTO PIAIKG TTPOG TO TTEPIBAAAOV WG NAEKTPIKS
ammépAnTo.

ZupBoAa

MAnpoi TIg aTTaIThoEIg

NG odnyiag (EE)
C € 0197 2017/45 yia 1a
10TPOTEXVIKG TTPOIdVTA.

o Mépog epappoyig
TUTTOU B
(IEC 60417-5840)

BA. 0dnyieg xpAong

Ap1Bu6g avagopdg

Ap. apTidag XXXXX

Mnv xpnoipoTolgite

@ av n ouokeuaoia eivar |LOT (XXXXX = aU€wv
KATEGTPOMPUEVN apIBuog)

® Na pnv . d KOTaoKEUAoTHS
ETTAVOXPNOIUOTIOIEITAl

PR AvrirpéowTrog oTnv
Xprion éwg [cH [Rep| AT mmeowos oM

HE TA OIKIAK&
atoppippara.

@ Mnv atroppitTeTe padi
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A PERINGATAN

Persiapan ulang produk sekali pakai dapat berdampak negatif

pada sifat produk. Perubahan struktur permukaan, misalnya,

dapat menimbulkan retak atau penurunan kekuatan sobek serta

agregasi mikrobiologis, misalnya, spora, alergen, atau pirogen.

Perubahan sifat logamnya dapat mengakibatkan pelepasan

partikel.

Berpotensi membahayakan pasien!

* Gunakan produk sekali pakai hanya sekali, setelah itu buang
dengan semestinya.

A PERINGATAN

Jangan gunakan sensor aliran yang rusak.
Berpotensi membahayakan pasien!

* Periksa sensor aliran apakah terdapat kerusakan pada housing
dan kabel sensor sebelum menggunakannya.

* Buang sensor aliran jika terlihat ada kerusakan.

A PERINGATAN

Modifikasi pada produk.
Berpotensi membahayakan pasien!
« Dilarang melakukan modifikasi apa pun pada sensor aliran.

PERHATIAN

« Lihat petunjuk penggunaan ventilator.

« Organisasi yang bertanggung jawab wajib memastikan
kompatibilitas ventilator dengan semua komponen lain yang
digunakan untuk menyambung ke pasien sebelum digunakan.

Sensor aliran harus dikalibrasi sebelum digunakan pada
pasien.
Ganti sensor aliran sesuai prosedur pengendalian infeksi di

rumah sakit Anda atau sehubungan dengan endapan sekresi
atau atomisasi obat.

o |kuti prosedur rumah sakit internal untuk pengendalian infeksi.
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PERHATIAN

* Lowenstein medical tidak memberikan jaminan atas fungsi
sensor aliran sekali pakai jika dipakai ulang.

Setiap kejadian dengan ventilator yang mengakibatkan cedera
parah atau kematian pasien atau potensi bahaya kesehatan
masyarakat harus dilaporkan kepada produsen dan pihak
berwenang yang bertanggung jawab.

Tujuan penggunaan

LM Flowsensor Neo disposable adalah sensor untuk pengukuran
aliran yang digunakan bersama ventilator sebagai ventilasi bayi
prematur dan baru lahir, serta bayi dan anak-anak.

Batasan tempat aplikasi

Sensor aliran tidak boleh digunakan di area dengan medan
magnet kuat.

Pegawai yang diizinkan untuk pengoperasian

Produk ini harus dioperasikan oleh dokter atau pengguna terlatih
dan berkualifikasi untuk melakukan aktivitas ini sesuai arahan
dokter. Setiap pengguna harus dilatih menggunakan produk ini
dan familier dengan petunjuk penggunaan dan pengoperasian
produk.

Penting untuk nebulisasi
Sensor aliran harus dilepas sebelum digunakan pada pasien.

Cakupan pengiriman
Sensor aliran dikirim dalam keadaan bersih dan siap untuk
penggunaan klinis.
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Menyambungkan sensor aliran

UJ‘ ] jl

e Sambungkan sensor aliran (2) dengan unit Y (1) pada sistem
selang dan sambungkan selang ventilasi sisi pasien (3) ke
output sensor aliran.

« Sambungkan konektor (4) pada sensor aliran ke ventilator (ikuti
petunjuk terperinci dalam petunjuk penggunaan ventilator).

Mengalibrasi sensor aliran

Sensor aliran harus dikalibrasi sebelum digunakan pada pasien.
o |kuti petunjuk terperinci dalam petunjuk penggunaan ventilator
untuk mengalibrasi sensor aliran.

Kalibrasikan sensor aliran secara rutin, setelah mengaktifkan
ventilator dan setelah setiap kali penggantian.

Data teknis

Catu daya (melalui kabel sensor aliran): 5V DC

Rentang ukur: 0,1 l/min — 32 I/min

Akurasi: + 8%

Kondisi pengoperasian: Suhu 10°C — 40°C; kelembapan relatif
15% — 95%.

Kondisi penyimpanan/pemindahan: Suhu -20°C — 55°C;
kelembapan relatif 20% — 75%, tanpa kondensasi.
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Suku cadang

Kabel penghubung berikut tersedia untuk menyambungkan
sensor aliran ke masing-masing ventilator:

e 0217012v01 Cable LM Flowsensor Neo, screwable

« 0739001v01 Cable LM Flowsensor Neo, push-pull

Pembuangan

Sensor aliran bekas pakai dapat terkontaminasi. Buang produk ini
sesuai dengan prosedur dan peraturan kontrol infeksi klinik Anda
serta peraturan pembuangan sampah setempat. Buang kabel
sensor aliran dengan cara yang ramah lingkungan sebagai
sampah barang listrik.

Simbol

e  Komponen aplikasi

R tipe B

(IEC 60417-5840)

Memenuhi persyaratan
petunjuk (EU) 2017/45
terkait produk medis

c E 0197

LOT

Lihat petunjuk
penggunaan

Nomor referensi

No. Batch XXXXX
(XXXXX = angka

Jangan gunakan
produk jika

kemasannya rusak berurutan)
Jangan d Produsen
pakai ulang

E Perwakilan di Swiss

Kedaluwarsa pada

Jangan buang bersama
sampah rumah tangga

®
®
a
X
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