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A WARNUNG

Das Produkt ist im Lieferzustand nicht aufbereitet. Nach dem
Einsatz am Patienten kann das Produkt kontaminiert sein.

Infektionsgefahr!

e Das Produkt vor dem Erstgebrauch und nach jedem Gebrauch
mit validierten Verfahren aufbereiten.

« Die nationalen und einrichtungsspezifischen Hygiene- und
Aufbereitungsvorschriften einhalten.

A WARNUNG

Beim aufbereiteten Produkt konnen Verschleillerscheinungen wie
z. B. Risse, Verformungen, Verfarbungen, Abldsungen auftreten.

Infektionsgefahr!

* Die Herstellerangaben der Reinigungsmittel,
Desinfektionsmittel und Aufbereitungsgeréte beachten.

o Nach jeder Aufbereitung das Produkt auf Verschleil3-
erscheinungen priifen und erforderlichenfalls austauschen.

« Den Flowsensor spatestens nach 1 Jahr bzw. nach
52 Aufbereitungszyklen im Anschluss an den Einsatz am
Patienten entsorgen.

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.

Jeder Vorfall mit dem Gerat, der zu schwerer Verletzung oder
Tod des Patienten oder zu einer méglichen Gefahrdung fir die
offentliche Gesundheit filhrt, muss dem Hersteller und den
zustandigen Behorden gemeldet werden.
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BestimmungsgeméBer Gebrauch

Der LM Flowsensor Neo reusable ist ein Sensor fiir die
Flussmessung. Er wird in Kombination mit einem Beatmungsgerat
fiir die Beamtung von Friih- und Neugeborenen, sowie
Sauglingen und Kindern verwendet.

R, hrink

g des Ei

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

rtes

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 einzeln verpackt ausgeliefert und muss vor
dem Erstgebrauch und nach jedem Gebrauch aufbereitet werden.

Aufbereitung (max. 52 Zyklen)

Entfernen Sie den Flowsensor aus dem Patientenkreis und
ziehen Sie das Anschlusskabel ab, falls erforderlich.

Spiilen Sie den Flowsensor unmittelbar nach Gebrauch ab.

Beseitigen Sie grobe Riickstande auf der Sensoroberflache
vorsichtig mit einen weichen feuchten Tuch oder mit einem
Einwegtuch.

HINWEIS

Um die Sensordrahte nicht zu zerstéren, beachten Sie folgende
Restriktionen beim Aufbereiten des Flowsensors:

o Niemals mit Druckluft oder hartem Wasserstrahl reinigen.
e Niemals im Ultraschallbad reinigen.

LM Flowsensor Neo reusable 0217011v01 — Gebrauchsanweisung



Validiertes Aufbereitungsverfahren

Verwenden Sie zur maschinellen Aufbereitung nur Reinigungs-
und Desinfektionsgerate (RDGs), die den Vorgaben der ISO
15883 entsprechen.

Reinigen maschinell:

Vorreinigung mit Leitungswasser kalt fiir 2 min

Reinigung mit Leitungswasser bei 45°C fiir 5 min
und neodisher® MediZyme (Dr. Weigert) 0,5%

Spulen mit demineral. Wasser  kalt

Desinfektion mit demineral. Wasser bei 90°C fiir 5 min

Vortrocknung im RDG bei 110°C  fiir 20 min

Endtrocknen:
Die Endtrocknung der Flowsensoren ist unbedingt erforderlich!

* Flowsensor aus RDG entnehmen und Restfeuchtigkeit in allen
Richtungen aus Sensor ausschitteln
(Vorsicht! Flowsensor nicht abklopfen).

* Flowsensor im Trockenschrank endtrocknen.
Empfohlene Verweildauer 30 min bei 85°C

Sterilisation (alternativ zu Desinfektion):

« Beachten Sie die DIN EN ISO 17665 als grundlegende
Anforderung.

« Dampfsterilisieren Sie (nach Bedarf) den Flowsensor in einem
Autoklaven bei z.B. 2 134°C fiir 5 bis 18 min.

Priifen:

« Priifen Sie die Oberflachen des Flowsensors sorgfaltig auf
Sauberkeit und Unversehrtheit.

« Entsorgen Sie den Flowsensor bei sichtbarer Beschadigung.

Verpacken fiir Aufbewahrung/Lagerung:

Verpacken Sie den Flowsensor einzeln in Papier/Folie- oder in

gleichwertiger Verpackung von angemessener GréfRe gemaf

DIN EN ISO 11607-1:2006 in Verbindung mit DIN EN 868.

« Fir desinfizierte Produkte keine Sterilgutverpackung
verwenden.

(Ublicherweise besteht die Verpackung unabhéngig von der

Sterilisationsart aus mechanischer Schutzverpackung und ggf.

einer Umverpackung)
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Flowsensor anschlieBen

1—\ 2
g

Verbinden Sie den Flowsensor (2) mit dem Y-Stiick (1) des
Schlauchsystems und schliefen 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 regelmaBig, nach dem
Einschalten des Beatmungsgeréates und nach jedem
Sensorwechsel.

Lagerung und Transport

Lagern Sie den Flowsensor trocken und lichtgeschiitzt.

Beachten Sie die Lagerfristen fir Sterilglter nach DIN 58953
Teil 8.

Vermeiden Sie Rekontamination und Beschadigung beim
Transport.

LM Flowsensor Neo reusable 0217011v01 — Gebrauchsanweisung



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 — 60°C;
relative Luftfeuchtigkeit 10% — 100%, nicht kondensierend.

Ersatzteile

Fir den Anschluss des Flowsensors an das jeweilige
Beatmungsgerat 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

Anwendungsteil des
Typs B
(IEC 60417-5840)

Gebrauchsanweisung
beachten

Bei beschadigter
Verpackung nicht
verwenden

Sterilisierbar im
Dampfsterilisator
(Autoklav) bei 134 °C

Vor Lichteinstrahlung
schitzen

Nicht im Hausmiill
entsorgen

C€ o
[REF]

ol

[c# [rep]

Stimmt mit Verordnung
2017/45 (EU) tiber
Medizinprodukte
Gberein

Referenznummer

Chargennummer
XXXXX
(XXXXX = Ifd. Nr.)

Hersteller

Bevollméachtigter in der
Schweiz
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A WARNING

The product is not delivered ready to use. The product may be
contaminated after use on the patient.

Risk of infection!

* Prepare the product by validated procedures before using for
the first time and after every use.

« Observe the national and institution-specific hygiene and
preparation regulations.

A WARNING

Signs of wear such as cracks, deformations, discolorations or
peelings, for example, may occur on the prepared product.

Risk of infection!

« Observe the manufacturer specifications of the cleaning agent,
disinfectant and preparation devices.

e Check for signs of wear after every product preparation and
replace if necessary.

« Dispose of the flow sensor after using on the patient at the
latest after 1 year or 52 preparation cycles.

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.

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.
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Intended use

The LM Flowsensor Neo reusable 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 individually packed and must be
prepared before using for the first time and after every use.

Preparation (max. 52 cycles)

Remove the flow sensor from the patient circuit and pull out the
connecting lead if necessary.

Rinse off the flow sensor immediately after use.

Remove heavy contaminations from the sensor surface with a
soft, moist cloth or a disposable wipe.

NOTICE

Observe the following restrictions for preparation of the flow
sensor to avoid destroying the sensor wires:

« Never clean with compressed air or a hard water jet.

* Never clean in the ultrasonic bath.

Rev. 1.0



Validated preparation procedure

Use only cleaning and disinfection devices (CDDs) which comply
with ISO 15883 specifications for automatic preparation.

Automatic cleaning:
Pre-cleaning with mains water cold for 2 min

Cleaning with mains water at45°C  for 5 min
and neodischer® MediZyme (Dr. Weigert) 0.5%

Rinse with demineralized water  cold

Disinfection  with demineralized water at 90°C  for 5 min
Pre-drying in the CDD at 110°C for 20 min
End drying:

End drying of the flow sensors is absolutely essential!

Remove the flow sensor from the CDD and shake all remaining
moisture out of the sensor in all directions

(Caution! Do not knock the flow sensor).

End dry the flow sensor in the drying cabinet.
Recommended drying time 30 min at 85°C

Sterilization (alternative to disinfection):
e Observe DIN EN ISO 17665 as a basic requirement.

o Sterilize the flow sensor with steam (as required) in an
autoclave at e.g. = 134°C for 5 to 18 min.

Check:

o Carefully check that the surfaces of the flow sensor are clean
and undamaged.

« Dispose of the sensor in case of visible damage.

Packing for keeping/storage:

e Pack the flow sensor individually in paper/film or in an
equivalent packing of suitable size in accordance with DIN EN
1SO 11607-1:2006 in connection with DIN EN 868.

« Do not use sterile goods packaging for disinfected products.

(The packaging usually consists of mechanical protective packing
and an outer packing, if necessary, regardless of the sterilization
type.)
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C ting the flow

N /S
B g

3

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.

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

Storage and transport
« Store the flow sensor in a dry place protected from light.

* Observe the maximum storage times for sterile good in
accordance with DIN 58953 Part 8.

* Avoid recontamination and damage during transport.

Rev. 1.0

1"



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 — 60°C; relative
humidity 10% — 100%, non condensing.

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

Meets the

C € requirements of the
0197 (EU) directive 2017/45
for medical products

e  Application part of
type B
(IEC 60417-5840)

° See the instructions
for use

Do not use if
@ the packaging is
damaged

Reference number

LOT

G

Batch no. XXXXX
(XXXXX = consecutive

number)
Sterilizable in the Manufacturer
steam sterilizer “
(autoclave) at 134 °C
< R " f
P S . CH epresentative in
/:\I\ Protect from light -E Switzerland

'E? Do not dispose of with
the domestic trash
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A AVERTISSEMENT

A la livraison, le produit n'a pas été traité. Aprés avoir été utilisé

sur un patient, le produit peut étre contaminé.

Risque d'infection !

o Traiter le produit avec un procédé validé avant la premiére
utilisation et apres chaque utilisation.

Respecter les prescriptions d'hygiene et de traitement
nationales et les prescriptions d'hygiéne et de traitement
spécifiques a I'établissement.

A AVERTISSEMENT

Le produit traité peut présenter des symptémes d'usure (fissures,

déformations, colorations, décollements, etc.).

Risque d'infection !

* Respecter les consignes des fabricants des produits de
nettoyage et de désinfection et des appareils de traitement.

* Aprés chaque traitement, vérifier si le produit présente des
symptémes d'usure et le changer si nécessaire.

Eliminer le capteur de débit au plus tard aprés 1 an ou aprés
52 cycles de traitement ayant suivi son utilisation sur un
patient.

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.

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.

Rev. 1.0
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Utilisation conforme

Le LM Flowsensor Neo reusable 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 emballage individuel et doit
étre traité avant la premiére utilisation et aprés chaque utilisation.

Traitement (maximum 52 cycles)

Enlever le capteur de débit du circuit du patient et débrancher
le cable de raccordement si nécessaire.

Rincer immédiatement le capteur de débit aprés I'utilisation.

Eliminer avec précaution, a I'aide d'un chiffon doux et humide
ou a usage unique, les résidus grossiers se trouvant a la
surface du capteur.

NOTE

Afin de ne pas détruire les fils du capteur, tenir compte des
restrictions suivantes pour le traitement du capteur de débit :

« Ne jamais nettoyer avec de I'air comprimé ou un jet d'eau
puissant.

« Ne jamais nettoyer dans un bain a ultrasons.

14
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Procédé de traitement validé

Pour le traitement mécanique, utiliser uniquement des appareils
de nettoyage et de désinfection (AND) certifiés ISO 15883.

Nettoyage mécanique :

Nettoyage préalable a I'eau du robinet froide pendant 2 min

Nettoyage a l'eau du robinet a 45 °C pendant 5 min
et au neodisher® MediZyme (Dr. Weigert) 0,5 %
Ringage a l'eau déminéralisée  froide

Désinfection a I'eau déminéralisée
Séchage préalable dans 'AND

a 90 °C pendant 5 min
a 110 °Cpendant 20 min

Séchage final :

Le séchage final du capteur de débit est indispensable !

o Sortir le capteur de débit de 'AND et le secouer dans toutes les
directions afin que I'humidité résiduelle sorte.
(Attention ! Ne pas taper sur le capteur de débit.)

* Poser le capteur de débit dans I'armoire a sécher pour le

séchage final.
La durée de séchage recommandée est de 30 min a 85 °C

Stérilisation (alternative a la désinfection) :

* Respecter les exigences de base de la norme DIN EN ISO
17665.

o Stériliser le capteur de débit a la vapeur (si nécessaire) en
autoclave, par exemple a une température 2 134 °C pendant 5
a 18 min.

Controle :

« Vérifier soigneusement que les surfaces du capteur de débit
sont propres et en parfait état.

o Eliminer le capteur de débit s'il est visiblement endommagé.

Emballage pour le rangement/stockage :

Emballer séparément le capteur de débit dans du papier/dans
un film plastique ou dans un emballage équivalent de taille
adéquate selon DIN EN ISO 11607-1:2006 en combinaison
avec DIN EN 868.

Ne pas utiliser d'emballage stérile pour les produits
désinfectés.

(D'habitude, I'emballage se compose d'un emballage de
protection mécanique et, éventuellement, d'un suremballage, quel
que soit le type de stérilisation.)

Rev. 1.0
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Branchement du capteur de débit Calibrer le capteur de débit
Avant I'utilisation sur le patient, le capteur de débit doit étre
1 —\

/7 2 calibré.
| Y i “-.;, ~ détaillées du mode d'emploi de I'appareil de ventilation.
J'-‘ \ Callibrer réguliérement le capteur de débit aprés la mise en

Pour le calibrage du capteur de débit, suivre les instructions
marche de I'appareil de ventilation et aprés chaque

3 changement de capteur.
4 Stockage et transport
* Stocker le capteur de débit a I'abri de I'humidité et de la
lumiére.

e Tenir compte des délais d'entreposage des piéces stérilisées
conformément a la norme DIN 58953, partie 8.

o Eviter une nouvelle contamination et des dommages pendant
le transport.

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).

.
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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 440 °C ;
humidité relative de I'air 15 % a 95 %.

Conditions de stockage / transport : Température de -20 °C a 60
°C ; humidité relative de I'air 10 % a 100 %, sans condensation.

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
Partie de type B
R (IEC 60417-5840) c € 0197

Respecter les
instructions
d'utilisation

Ne pas utiliser si
I'emballage est
endommagé

Stérilisation possible

dans un stérilisateur “

a vapeur (autoclave)

a134°C

Z\ Protéger de la lumiére

Ne pas éliminer avec
les déchets

domestiques

Conforme au
réglement 2017/45
(UE) relatif aux
dispositifs médicaux

Numéro de référence

Numéro de lot XXXXX
(XXXXX = n° courant)

Fabricant

Représentant autorisé
en Suisse

Rev. 1.0
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A ADVERTENCIA

En su estado de entrega, el producto no esta preparado para su
uso. Después de su uso en el paciente, el producto puede estar
contaminado.

iPeligro de infeccion!

o El producto debe ser procesado antes del primer uso y
después de cada uso utilizando procedimientos validados.

« Se deben respetar las normas de higiene y reprocesamiento
nacionales y especificas de cada establecimiento.

A ADVERTENCIA

El producto procesado puede mostrar signos de desgaste como
grietas, deformacion, decoloracién, desprendimiento.

iPeligro de infeccion!

« Se deben seguir las instrucciones del fabricante de los

productos de limpieza, los desinfectantes y el equipo de
reprocesamiento.

« Después de cada reprocesamiento, debe comprobarse si el
producto presenta signos de desgaste y sustituirlo si es
necesario.

« El sensor de flujo debe ser desechado después de 1 afio o

después de 52 ciclos de reprocesamiento posteriores al uso en
el paciente.

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 organizacion responsable 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.

e 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.

18
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Uso previsto

EI LM Flowsensor Neo reusable es un sensor para la medicién
del flujo. Se utiliza en combinacién con un ventilador para la
ventilacién de recién nacidos prematuros, neonatos, lactantes y
nifios.

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 direccién
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 empaquetado individualmente y
debe ser procesado antes del primer uso y después de cada uso.

Reprocesamiento (maximo 52 ciclos)

Retire el sensor de flujo del circuito del paciente y desconecte
el cable de conexién, si es necesario.

Enjuague el sensor de flujo inmediatamente después de su
uso.

Elimine cuidadosamente los residuos grandes en la superficie
del sensor con un pafio blando y humedo o bien con un pafio
desechable.

I0OBSERVACION

Para evitar dafiar en los cables del sensor, tenga en cuenta las
siguientes restricciones al reprocesar el sensor de flujo:

* Nunca limpie con aire a presion o con un chorro de agua duro.
* Nunca limpie en un bafio de ultrasonido.

Rev. 1.0
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Para el reprocesamiento mecanico, utilice solo dispositivos de
limpieza y desinfeccion (DLD) que cumplan con los requisitos de
la norma ISO 15883.

Limpieza mecanica:

Limpieza previa con agua corriente fria durante 2 min

Limpieza con agua corriente a45°C durante 5 min
y neodisher® MediZyme (Dr. Weigert) al 0,5 %

Aclarar con agua desmineral.  fria

Desinfecciéon con agua desmineral. a 90°C durante 5 min

Pre-secado en el DLD a 110°C durante 20 min

Secado final:

iEl secado final de los sensores de flujo es absolutamente
necesario!

Retire el sensor de flujo del dispositivo de limpieza y
desinfeccién (DLD) y sacuda la humedad residual en todas las
direcciones del sensor.

(jPrecaucion! No golpee el sensor de flujo.)

Seque el sensor de flujo en una cdmara de secado.
Tiempo de permanencia recomendado: 30 min a 85°C

Esterilizacion (alternativa a la desinfeccion):
« Siga la norma DIN EN ISO 17665 como requisito fundamental.

« Esterilice al vapor (si es necesario) el sensor de flujo en un
autoclave a, por ejemplo, = 134°C durante 5 a 18 minutos.

Inspeccién:

« Inspeccione cuidadosamente las superficies del sensor de flujo
para verificar su limpieza e integridad.

« Deseche el sensor de flujo si muestra signos de dafio visible.

Envasado para almacenamiento/conservacion:

* Empaque el sensor de flujo individualmente en papel/film o en
un envase equivalente de tamafio adecuado seguiin DIN EN
1ISO 11607-1:2006 en combinacién con DIN EN 868.

« Para productos desinfectados no debe usarse un envase de
producto esterilizado.

(Por lo general, el envase se compone - sin importar el tipo de

esterilizacion - del envase de proteccion mecanica y de un

envase adicional.)

20

LM Flowsensor Neo reusable 0217011v01 — Instrucciones de uso



Conectar el sensor de flujo
1

N
Yoy

3

Conecte el sensor de flujo (2) con la pieza en Y (1) del sistema
de tuberia y conecte el tubo de ventilacién 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.

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

Al iento y transporte

« Almacene el sensor de flujo en un lugar seco y protegido de la
luz.

* Observe los plazos de almacenamientos para productos
esterilizados segun DIN 58953 Parte 8.

« Evite la recontaminacion y los dafios durante el transporte.

Rev. 1.0
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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 - 60°C; humedad relativa 10 % — 100 %, sin condensacion.

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
C € Reglamento 2017/45
0197 (UE) sobre productos
médicos

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

° Siga las instrucciones
& de uso

No utilizar si el
embalaje esta dafiado

Esterilizable en un
esterilizador de vapor
(autoclave) a 134 °C

Numero de referencia

O >

Numero de lote
XXXXX (XXXXX =
numero de serie)

Fabricante

ILEE

< R
P S epresentante
AW\ Proteger de la luz [Ree) autorizado en Suiza

)
ﬁ? No desechar en la
basura doméstica

22

LM Flowsensor Neo reusable 0217011v01 — Instrucciones de uso



A Aviso

O produto nédo se encontra tratado no ato da entrega. O produto
pode estar contaminado apds a utilizagédo no paciente.

Perigo de infegao!
* Antes da primeira utilizagdo e apds cada utilizagéo é
necessario tratar o produto com um processo validado.

« Observar os regulamentos nacionais e especificos do
equipamento para a higiene e preparagéo.

A Aviso

No produto tratado podem ocorrer sinais de desgaste, tais como
fissuras, deformagdes, manchas, descolamento.

Perigo de infegao!

* Observar informagdes do fabricante dos produtos de limpeza,
desinfecéo e aparelhos de tratamento.

e Apds cada preparagao é necessario verificar o produto quanto
a sinais de desgaste e, se necessario, substituir.

« Eliminar o sensor de fluxo, no max., apds 1 anos ou apds
52 ciclos de tratamento, a seguir a utilizagdo no paciente.

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.

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

Rev. 1.0
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PT

Utilizagao conforme a finalidade prevista

O LM Flowsensor Neo reusable € um sensor para medigéo 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 utilizagao

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 qualificagao técnica
especifica para o efeito, devendo todos os utilizadores terem
frequentado uma acgédo de formagéo para a utilizagéo do produto
e estarem familiarizados com a operagédo do mesmo.

Cuidado durante a
Desmontar o sensor de fluxo antes da nebulizagdo.

Conjunto de fornecimento

O sensor de fluxo é fornecido numa embalagem individual e tem
de ser tratado antes da primeira utilizagéo e apos cada utilizag&do.

Tratamento (no méx. 52 ciclos)

Retire o sensor de fluxo do circulo do paciente e desligue o
cabo de ligagdo, se necessario.

Passe o sensor de fluxo por agua, imediatamente apos a
utilizagéo.

Elimine cuidadosamente os residuos maiores da superficie do
sensor, com um pano macio e humido ou um toalhete
descartavel.

NOTA

Para n&o interferir com os arames do sensor, observe as
seguintes restrigdes para a preparagéo do sensor de fluxo:

e Nunca limpar com ar comprimido ou um jato de agua duro.
« Nunca limpar em banho ultrassénico.
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Processo de tratamento validado

Para o tratamento mecanico deve utilizar apenas aparelhos de
limpeza e desinfecédo (ALD), que satisfazem os requisitos
impostos pela norma ISO 15883.

Limpeza mecénica:

Pré-lavagem com agua da torneira  fria durante 2 min

Limpeza com agua da torneira @ 45°C durante 5 min
e neodisher® MediZyme (Dr. Weigert) 0,5%

Lavar com agua. desmineral. fria

Desinfegdo  com agua desmineral. a 90°C durante 5 min

Pré-secagem no ALD a 110°Cdurante 20 min

Secagem final:
A secagem final dos sensores de fluxo € indispensavel!

o Retirar o sensor de fluxo do ALD e sacudir a humidade
residual para fora do sensor, em todas as diregbes
(Cuidado! Nao bater com o sensor de fluxo).

* Secagem final do sensor de fluxo no armario de secagem.
Tempo de permanéncia recomendado 30 min a 85°C

PT

Esterilizagéo (alternativamente a desinfegéo):

e Observe a norma DIN EN ISO 17665 como requisito
fundamental.

» Esterilizagdo a vapor (conforme necessario) do sensor de fluxo
em autoclave, por ex., 2 134°C durante 5 a 18 min.

Verificar:

« Verifique cuidadosamente se as superficies do sensor de fluxo
se encontram limpas e intactas.

e Substitua o sensor de fluxo em caso de danos visiveis.

Embalagem para conservagédo/armazenamento:

Empacote o sensor de fluxo individualmente em papel/pelicula
ou embalagens equivalentes, de tamanho adequado, conforme
anorma DIN EN ISO 11607-1:2006, em combinagdo com a
DIN EN 868.

Nao utilizar uma embalagem de produtos esterilizados para
produtos desinfetados.

(Habitualmente, a embalagem é composta por uma embalagem
de prote¢do mecanica e, eventualm. por uma embalagem
exterior, independentemente do tipo de esterilizagéo

Rev. 1.0
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Ligar sensor de fluxo

1

.

N
-

3

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 ligag&do (4) do sensor de fluxo ao ventilador
(siga as instrugdes detalhadas no manual de instrugdes do
ventilador).

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 instrugdes do ventilador.

« Faca uma calibragéo regular do sensor de fluxo, apos ligar o
ventilador e ap6s cada substituicdo do sensor.

Armazenamento e transporte

Guarde o sensor de fluxo num local seco e protegido contra a
luz.

Observe os prazos de armazenamento para produtos
esterilizados, conforme a norma DIN 58953, parte 8.

Evite a nova contaminagéo e danos durante o transporte.
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Carateristicas técnicas

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

Precisao: + 8%

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

Condi¢des de armazenamento/transporte: temperatura
-20°C - 60°C; humidade relativa do ar 10% — 100%, sem
condensagao.

Pecgas sobressalentes

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

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 eliminagao residual locais
aplicaveis. O cabo do sensor de fluxo deve ser eliminado como
lixo electronico, de forma ambientalmente segura.

PT

Simbolos

Em conformidade com
c € o regulamento 2017/45
0197 (UE) relativo a
produtos médicos

Pega do tipo B
R (CEI 60417-5840)

Observar instrugdes de E

) Numero de referéncia
funcionamento

Numero de lote
XXXXX

Néo utilizar se a

embalagem estiver

danificada (XXXXX = n. cont.)
Pode ser esterilizado a
vapor (autoclave) a “ Fabricante
134 °C
)\"’\ Proteger contra os Representante na
ZIN C

Za~" raios solares Suiga

N&o eliminar
juntamente com o lixo

doméstico
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A AVVERTENZA

Alla consegna il prodotto non & sterilizzato. Dopo I'utilizzo sul
paziente il prodotto pud essere contaminato.

Pericolo di infezione!

o Sterilizzare il prodotto prima del primo utilizzo e dopo ciascun
utilizzo con una procedura convalidata.

Rispettare le norme igieniche e di preparazione nazionali e
specifiche della struttura.

A AVVERTENZA

Il prodotto preparato puod presentare manifestazioni di usura come
ad es. crepe, deformazioni, scolorimenti, distacchi.

Pericolo di infezione!

« Rispettare le indicazioni del produttore dei detergenti, dei
disinfettanti e dei dispositivi di preparazione.

« Dopo ciascuna preparazione verificare I'eventuale presenza di
manifestazioni di usura sul prodotto, e sostituirlo se necessario.

« Smaltire il sensore di flusso al piu tardi dopo 1 anno o dopo
52 cicli di sterilizzazione successivi all'utilizzo sul paziente.

A AVVERTENZA

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

NOTA

« Attenersi alle istruzioni per I'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.

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.

Rev. 1.0
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Indicazioni d’impiego

I LM Flowsensor Neo reusable & 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 l'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 imballato singolarmente e deve
essere sterilizzato prima del primo impiego e dopo ciascun
utilizzo.

Sterilizzazione (max. 52 cicli)

Rimuovere il sensore di flusso dal paziente e se necessario
scollegare il cavo di collegamento.

Sciacquare il sensore di flusso subito dopo I'uso.

Rimuovere accuratamente con un panno morbido umido o con
un panno monouso i residui evidenti sulla superficie del
sensore.

NOTA

Per non distruggere i fili del sensore, rispettare le seguenti
restrizioni durante la sterilizzazione del sensore di flusso:

* Non pulire mai con aria compressa o con un getto potente di
acqua.

* Non pulire mai in bagno a ultrasuoni.
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Procedura convalidata di preparazione

Per la sterilizzazione meccanica utilizzare solo apparecchi di
pulizia e disinfezione (APD) conformi ai requisiti della norma ISO
15883.

Pulizia meccanica:

Prepulizia con acqua corrente fredda per 2 minuti

Pulizia con acqua corrente a45°C per 5 minuti
e neodisher® MediZyme (Dr. Weigert) 0,5%

Risciacquo  con acqua demin. fredda

Disinfezione con acqua demin. a90°C per 5 min

Preasciugatura in APD a 110°C per 20 minuti

Asciugatura finale:

E tassativamente necessario effettuare 'asciugatura finale dei
sensori di flusso!

o Estrarre il sensore di flusso dall'apparecchio di pulizia e
disinfezione e scuoterlo in tutte le direzioni per eliminare
'umidita residua

(Cautela! Non battere il sensore di flusso).

Effettuare I'asciugatura finale del sensore di flusso
nell’essiccatore.

Durata consigliata 30 minuti a 85°C

Sterilizzazione (in alternativa alla disinfezione):
« Come requisito essenziale rispettare la norma DIN EN ISO
17665.

« Sterilizzare (se necessario) il sensore di flusso a vapore in
autoclave, ad es. a una temperatura 2 134°C per 5-18 minuti.

Verifica:

« Verificare accuratamente il grado di pulizia e l'integrita delle
superfici del sensore di flusso.

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

Imballaggio per la preparazione/conservazione:

« Imballare il sensore di flusso singolarmente in carta/pellicola o
in un tipo di imballaggio equivalente di dimensioni adeguate a
norma DIN EN ISO 11607-1:2006 in collegamento con la
norma DIN EN 868.

Per i prodotti disinfettati non utilizzare imballaggi per prodotti
sterilizzati.

(Solitamente I'imballaggio, indipendentemente dal tipo di
sterilizzazione, & composto da un imballaggio protettivo
meccanico, ed eventualmente da un imballaggio esterno)

Rev. 1.0

35



IT

Collegamento del sensore di flusso

1

.
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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.

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

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

Conservazione e trasporto

Conservare il sensore di flusso in un luogo asciutto e protetto
dalla luce.

Osservare i periodi di conservazione per le merci sterili come
indicato nella norma DIN 58953 Parte 8.

Evitare le ricontaminazioni e i danni durante il trasporto.
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Dati tecnici

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

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 — 60°C;
umidita relativa dell'aria 10% — 100%, senza formazione di
condensa.

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

Conforme al
c € Regolamento (UE)
0197 2017/45 sui dispositivi
medicali

e Parte applicata di
R tipo B
(IEC 60417-5840)
° Attenersi alle
& istruzioni per 'uso
Non utilizzare se la

confezione &
danneggiata

Numero di riferimento

Numero di lotto
XXXXX
(XXXXX = n. progr.)

Sterilizzabile in
sterilizzatore a
vapore (autoclave)
a134°C

Persona autorizzata in
Svizzera

d Produttore

/\/fi\ Proteggere dalla luce
2~ diretta

§ Non smaltire nei rifiuti
domestici
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A WAARSCHUWING

Het product is bij de levering niet toebereid. Na het gebruik op
een patiént kan het product gecontamineerd zijn.

Infectiegevaar!

* Het product voor het eerste gebruik en na ieder gebruik met
een goedgekeurde procedure toebereiden.

« Neem de nationale en de specifieke voorschriften voor de
inrichting op het gebied van hygiéne en toebereiding in acht.

A WAARSCHUWING

Bij het toebereide product kunnen slijtageverschijnselen zoals
scheuren, vervormingen, verkleuringen, afschilferingen optreden.

Infectiegevaar!
« De gegevens van de fabrikant van de reinigingsmiddelen,

desinfectiemiddelen en toebereidingsapparaten in acht nemen.

o Het product na iedere toebereiding op slijtageverschijnselen
controleren en indien nodig vervangen.

« De Flowsensor uiterlijk na 1 jaar of na 52 toebereidingscycli
aansluitend op het gebruik op een patiént afvoeren.

A WAARSCHUWING

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

e 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.

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.
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Reglementair gebruik

De LM Flowsensor Neo reusable 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.

T P bedieni r

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.

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

NL

Leveringsomvang

De Flowsensor wordt individueel verpakt geleverd en moet voor
het eerste gebruik en na ieder gebruik worden toebereid.

Toebereiding (max. 52 cycli)

Verwijder de Flowsensor uit de patiéntenkring en trek de
aansluitkabel, indien nodig, los.

Spoel de Flowsensor onmiddellijk na gebruik af.

Verwijder de grove restanten op het sensoropperviak
voorzichtig met een zachte doek of met een wegwerpdoek.

OPMERKING

Om de sensordraden niet te verstoren, moet u bij het toebereiden
van de Flowsensor rekening houden met volgende beperkingen:

* Nooit met perslucht of een harde waterstraal reinigen.

« Nooit in het ultrasoon bad reinigen.

Rev. 1.0
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Gevalideerd toebereidingsproces

Gebruik voor de machinale toebereiding alleen reinigings- en
desinfectieapparaten (RDA'’s) die aan de voorschriften van ISO
15883 voldoen.

Machinaal reinigen:

Voorreiniging met leidingwater koud gedurende 2 min

Reiniging met leidingwater bij 45°C gedurende 5 min
en neodisher® MediZyme (Dr. Weigert) 0,5%

Spoelen met gedemineral. water koud

Desinfectie ~ met gedemineral. water bij 90°C gedurende 5 min

Voordroging in de RDA bij 110°C gedurende 20 min

Einddrogen:

De einddroging van de Flowsensoren is absoluut noodzakelijk!

* Flowsensor uit de RDA nemen en restvochtigheid in alle
richtingen uit de sensor schudden
(Voorzichtig! Flowsensor niet afkloppen).

* Flowsensor in de droogkast einddrogen.
Aanbevolen verblijffsduur 30 min bij 85°C

Sterilisatie (alternatief voor desinfectie):
o Let hierbij op de DIN EN ISO 17665 als basisvereiste.

« Dampsteriliseer (volgens behoefte) de Flowsensor in een
autoclaaf bij bv. = 134°C gedurende 5 tot 18 min.

Controleren:

o Controleer de oppervlakken van de Flowsensor zorgvuldig op
zuiverheid en of deze onbeschadigd zijn.

« Verwijder de Flowsensor bij zichtbare beschadiging.

Verpakken voor bewaring/opslag:

Verpak de Flowsensor individueel in papier/folie- of
gelijkwaardige verpakking van een gepaste grootte volgens
DIN EN ISO 11607-1:2006 in combinatie met DIN EN 868.

Voor gedesinfecteerde producten geen verpakking voor steriel
goed gebruiken.

(Gewoonlijk bestaat de verpakking los van de sterilisatiewijze uit
een mechanische beschermverpakking en eventueel een
omverpakking)
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Flowsensor aansluiten
1 Ti\ /7 2
0o

T ol  §

3

* 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.

Opslag en transport
* Bewaar de Flowsensor droog en afgeschermd van het licht.

* Let op de bewaartermijnen voor steriele goederen volgens
DIN 58953 Deel 8.

« Vermijd hercontaminatie en beschadiging bij transport.

Rev. 1.0
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Technische gegevens

Spanningstoevoer (via Flowsensorkabel): 5V DC
Meetbereik: 0,1 I/min — 32 l/min

Nauwkeurigheid: +8 %

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

Voorwaarden bij opslag/transport: Temperatuur -20°C — 60°C;
relatieve luchtvochtigheid 10% — 100%, niet condenserend.

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 LOT
gebruiken

E Gevolmachtigde in

Zwitserland

Referentienummer

Lotnummer XXXXX
(XXXXX = levering nr.)

Steriliseerbaar in de
dampsterilisator
(autoclaaf) bij 134 °C

Fabrikant

R T . .
K Tegen lichtinval
AN beschermen

'Eﬁ Niet samen met het
huisvuil verwijderen
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A ADVARSEL

Produktet er ikke behandlet ved leveringen. Efter brugen pa
patienten kan produktet vaere kontamineret.

Infektionsfare!

* Produktet skal behandles fgr den forste brug samt efter hver
brug med en gennemprgvet metode.

« Overhold nationale og virksomhedsinterne hygiejne- og
behandlingsforskrifter.

A ADVARSEL

Der kan veere tegn pa slid, som f.eks. revner, deformeringer,
misfarvninger, afskalning pa det behandlede produkt.

Infektionsfare!
« Overhold producentens oplysninger vedrgrende

renggringsmiddel, desinfektionsmiddel og behandlingsenheder.

o Kontrollér produktet for tegn pa slid efter hver behandling og
udskift det efter behov.

* Flowsensoren skal bortskaffes senest efter 1 ar eller efter
52 behandlingscykler efter en brug pa patienten.

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.

| hver situation, hvor udstyret medfgrer 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.

Rev. 1.0
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Tilsigtet brug

LM Flowsensor Neo reusable er en sensor til flowmaling. Den
bruges sammen med en respirator til ventilering af for tidligt fedte
samt nyfedte, babyer og barn.

tarof P

An del: indskr:

Flowsensoren ma ikke bruges i omrader med kraftige magnetiske
felter.

9

Godkendte brugere

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

Skal overholdes ved forstavning
Flowsensoren skal afmonteres fgr forstgvning.

Leveringsomfang

Flowsensoren leveres indpakket og skal behandles fer den forste
brug samt efter hver brug.

Behandling (maks. 52 cykler)

Fjern flowsensoren fra patienten og treek tilslutningskablet af,
hvis ngdvendigt.

Skyl flowsensoren lige efter brug.

Fjern omhyggeligt synligt snavs pa sensorens overflade med
en bled, fugtig klud eller en engangsklud.

BEMAERK

Overhold de fglgende restriktioner under behandlingen af
flowsensoren for ikke at beskadige sensorens trade:

¢ Rens aldrig med trykluft eller en hard vandstrale.
e Rens aldrig i et ultralydsbad.
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Valideret behandlingsmetode

Brug kun rengerings- og desinfektionsapparater (RDAer) til den
maskinelle behandling, der overholder kravene i ISO 15883.

Maskinel rengering:

Forrensning med postevand koldt i 2 min

Rensning med postevand ved 45°C i5 min
og neodisher® MediZyme (Dr. Weigert) 0,5 %

Skylning med demineral. Vand  koldt

Desinfektion med demineral. vand  ved 90°C i5min

Fortarring i RDA ved 110°C i20 min

Sluttgrring:
Flowsensorernes sluttgrring skal altid udfgres!

« Tag flowsensoren ud af RDA og ryst resterende fugt ud af
sensoren
(pas pa! bank ikke pa flowsensoren).

* Lad flowsensoren terre helt i tarreskabet.
Anbefalet tid 30 min ved 85°C

Sterilisering (alternativ til desinfektion):
« Overhold DIN EN ISO 17665 som grundleeggende krav.

« Dampfsteriliser (efter behov) flowsensoren i en autoklav ved
f.eks. 2 134°C i 5 til 18 min.

Kontrol:

o Kontrollér flowsensorens overflader omhyggeligt, for at se om
de errene og i orden.

« Smid flowsensoren ud, hvis du kan se skader.

Indpakning til opbevaring/lagring:

« Indpak flowsensoren separat i papir, folie eller lignende
emballage af passende storrelse iht. DS/EN ISO 11607-1:2006
sammenholdt med DS/EN 868.

« Der ma ikke anvendes steril emballage til desinficerede
produkter.

(Uanset steriliseringsmetoden er emballagen som regel af

mekanisk beskyttende emballage eller udvendig emballage)

Rev. 1.0
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Tilslutning af flowsensor
1 l—\ /7
B g

3

* 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.

e 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.

Lagring og transport
e Opbevar flowsensoren skal tert og beskyttet mod lys.

« Overhold lagringsperioderne for sterile varer, jf. DIN 58953
del 8.

« Undgé rekontaminering og skader under en transport.
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Tekniske data Symboler
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 %.

o
Betingelser ved opbevaring/transport: Temperatur -20° C til 60° C; Felg Referencenummer

relativ luftfugtighed 10 % til 100 %, ikke kondenserende. brugervejledningen

Ma ikke bruges, hvis LOT Batchnummer XXXXX
Reservedele @ pakken er beskadiget (XXXXX = Ibd. nr.)

Kan steriliseres i en
dampsterilisator Producent

(autoklav) ved 134 °C

Anvendelsesdel for Overholder

forordningen 2017/45
type B C € 0197 Y

(o] .
(EU) om medicinsk
(IEC 60417-5840) udstyr

Folgende tilslutningskabler fas til flowsensorens tilslutning til den
pagaeldende respirator:

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

Beskyt mod lys E gsmggaegtlget !

Bortskaffelse

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

Ma ikke smides ud med
husholdningsaffaldet

N
0N
ZA
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A ADVARSEL

Produktet er ikke bearbeidet ved levering. Produktet kan vaere
kontaminert etter bruk pa pasienter.

Infeksjonsfare!

* Produktet skal bearbides far farste gangs bruk og etter hver
bruk ved & bruke validerte prosedyrer.

« Overhold nasjonale og institusjonsspesifikke hygiene- og
behandlingsforskrifter.

A ADVARSEL

Det bearbeidede produktet kan vise tegn pa slitasje, f.eks.
sprekker, deformasjon, misfarging, lsrivelse.

Infeksjonsfare!

* Folg produsentens anvisninger for rengjgringsmidler,
desinfeksjonsmidler og bearbeidingsapparater.

o Sjekk produktet etter hver behandling for tegn pa slitasje og
bytt ut om ngdvendig.

* Kast flowsensoren senest etter 1 ar eller etter 52
bearbeidingssykluser etter bruk pa pasienten.

A ADVARSEL

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

BEMERKNING

o Folg respiratorens bruksanvisning.

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

« Flowsensoren ma kalibreres for bruk pa pasienten.

« 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.
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Tiltenkt bruk

Tiltenkt bruk LM Flowsensor Neo reusable er en sensor for
streamningsmaling. 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 forstaving
Flowsensoren ma fiernes fer forstgvningen.

Leveringsomfang

Flowsensoren leveres individuelt pakket og ma bearbeides for
forste gangs bruk og etter hver bruk.

Bearbeiding (maks. 52 sykluser)

« Fjern flowsensoren fra pasientkretsen og koble fra
tilkoblingskabelen om ngdvendig.

Skyll flowsensoren umiddelbart etter bruk.

Fjern forsiktig synlig skitt pa sensorens overflate med en myk,
fuktig (engangs)klut.

BEMERKNING

For & unnga & skade sensorledningene, observer falgende
restriksjoner ved bearbeiding av flowsensoren.

* Rengjor aldri med trykkluft eller hard vannstrale.

* Rengjer aldri i et ultralydbad.

Rev. 1.0
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Validert bearbeidingsprosedyre

For maskinell bearbeiding bruk kun rengjerings- og
desinfeksjonsenheter (RDE) som er i samsvar med
spesifikasjonene i ISO 15883.

Rengjering med maskin:

Forrens med kaldt vann fra springen i2 min

Rengjering  med kaldt vann fra springen vedi 45°C i 5 min
og neodisher® MediZyme (Dr. Weigert) 0,5%

Skyll med demineral. vann  kaldt

Desinfeksjon med demineral. vann  ved 90°C i 5 min

Fortgrking im RDE ved 110°C i20 min

Slutterking:

Slutterking av flowsensorene ma gjennomfares!

« Fjern flowsensoren fra rengjerings- og desinfeksjonsenheter og
rist ut gjenvaerende fuktighet fra sensoren i alle retninger
(Forsiktig! Ikke bank av flowsensoren).

« Slutterk flowsensoren i tarkeskapet.

Anbefalt varighet er 30 min ved 85°C

Sterilisering (som alternativ til desinfeksjon):
e Folg NS-EN ISO 17665 som grunnleggende krav.

« Dampsteriliser (etter behov) flowsensoren i en autoklav ved
f.eks. 2 134°C i 5 til 18 min.

Kontroller:

« Kontroller overflatene pa flowsensoren ngye for renslighet og
integritet.

« Kast flowsensoren hvis den er synlig skadet.

Emballasje for oppbevaring/lagring:

* Pakk flowsensoren individuelt i papir, folie eller lignende
emballasje som spesifisert i DIN EN ISO 11607-1:2006 og DIN
EN 868.

o |kke bruk sterilgodsemballasje for desinfiserte produkter.

(Vanligvis bestar emballasjen, uavhengig av sterilisasjonstype, av

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

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

Kalibrer flowsensoren
Flowsensoren ma kalibreres for bruk pa pasienten.

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

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

Oppbevaring og transport

« Oppbevar til flowsensoren pa et sted som er tert og beskyttet
mot lys.

Overhold oppbevaringstider for sterilisert utstyr i henhold til
NS 58953 del 8.

« Unnga rekontaminering og skade under transport.

Rev. 1.0
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Tekniske data

Spenningsforsyning (via flowersensorkabel) 5V DC

Maleomrade: 0,1 I/min — 32 I/min

Noyaktighet + 8%

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

15 % — 95 %.

Betingelser for lagring/transport: Temperatur -20°C — 60°C; relativ
luftfuktighet 10 % — 100 %, ikke kondenserende.

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.

Symboler

Samsvarer med
C € forordning 2017/45
0197 (EU) om medisinsk

Bruksdel type B
(IEC 60417-5840)

utstyr
° Ta hensyn til
bruksanvisningen Referansenummer
Ikke bruk produktet Batchnummer XXXXX
@ nar emballasjen er LOT (XXXXX =
skadet

serienummer.)

136°C Steriliserbar i
dampsterilisator Produsent
(autoklav) ved 134 °C
<
;/\IY Beskytt mot lys E Fullmektig i Sveits
)

? Ma ikke kastes i
husholdningsavfallet
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A VARNING

Produkten &r inte steriliserad vid leveransen. Nar den har anvants
pa patienten kan produkten vara kontaminerad.

Risk for infektion!

* Sterilisera produkten innan den férsta anvandningen och efter
varje anvandning med validerade férfaranden.

o Folj de nationella och installationsspecifika hygien- och
prepareringsforeskrifterna.

A VARNING

Pa den preparerade produkten kan tecken pa slitage som t.ex.
sprickor, deformeringar, missfargningar, lossning upptrada.
Risk for infektion!

« Folj tillverkarens uppgifter for rengdringsmedel,
desinfektionsmedel och prepareringsinstrument.

o Kontrollera efter varje preparering av produkten om det finns
tecken pa slitage och byt vid behov.

« Kassera flodessensorn senast 1 ar resp. efter
52 steriliseringscykler i anslutning till anvéndning pa patienten.

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.

Varje incident med instrumentet, som leder till svara skador
eller doden for patienten eller till en majlig fara for den
allmanna halsan, maste anmalas till tillverkaren och de
ansvariga myndigheterna.
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Avsedd anvéndning

LM Flowsensor Neo reusable &r en sensor for flodesmétning. Den
anvands i kombination med en ventilator for ventilation av for tidigt
fédda och nyfédda barn, samt spadbarn och barn.

Begréinsning pa anvdndningsplatsen

Flodessensorn far inte anvandas i omraden med starka
magnetfalt.

Godkénda anvédndare

Produkten skall anvandas av lékare 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
Flédessensorn maste tas bort innan nebuliseringen.

Leveransens omfattning

Flédessensorn levereras separat forpackad och maste renas
innan den forsta anvandningen och efter varje anvéndning.

Rening (max. 52 cykler)

Ta bort flodessensorn fran patientkretsen och dra ut
anslutningskabeln vid behov.

Skolj flodessensorn omedelbart efter anvandning.

Ta forsiktigt bort tydliga avlagringar pa sensorytan med en
mjuk fuktad tyglapp eller en engangsduk.

NOTERA

For att inte forstora sensorkablarna maste du observera foljande
begransningar nar du renar flodessensorn:

* Rengor aldrig med tryckluft eller harda vattenstralar.
e Rengor aldrig i ett ultraljudsbad.
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Validerat prepareringsférfarande

Anvand endast rengorings- och desinfektionsanordningar (RDA)
som dverensstammer med specifikationerna i ISO 15883 vid
maskinell rening.

Rengodra maskinellt:
Forrengdring med kranvatten kallt i2 min

Rengoring med kranvatten vid 45 °C i5 min
och neodisher® MediZyme (Dr. Weigert) 0,5 %

Spola med demineral. vatten  kallt
Desinfektion med demineral. vatten vid 90 °C
Fortorkning i RDA vid 110 °C

i 5 min
i20 min

Slutlig torkning:
Sluttorkningen av flodessensorna ar absolut nédvandig!

o Tabort flédessensorn fran RDA och skaka ut eventuell
kvarvarande fukt ur sensorn i alla riktningar
(Var forsiktig! knacka inte av flodessensorn).

o Torka slutligen flédessensorn i torkskapet.
Rekommenderad uppehallstid 30 min vid 85 °C

SV

Sterilisering (alternativ till desinfektion):
* Observera DIN EN ISO 17665 som grundlaggande krav.

« Angsterilisera (efter behov) flddessensorn i en autoklav vid
t.ex. 2134 °C i 5 till 18 min.

Kontrollera:

« Kontrollera noggrant flédessensorns ytor avseende renhet och
integritet.

« Kassera flodessensorn om det finns synliga skador.

Férpackning for forvaring/lagring:

« Forpacka flédessensorn separat i papper/folie eller
motsvarande forpackning av Iamplig storlek enligt DIN EN ISO
11607-1:2006 i kombination med DIN EN 868.

« Anvand inte steril forpackning till desinficerade produkter.

(Vanligen bestar férpackningen oberoende av sterilisationstyp av

mekaniskt skyddande férpackning och en yttre férpackning vid
behov)

Rev. 1.0
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Ansluta flodessensorn

.

TN
| WK’

3

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

Anslut anslutningskabeln (4) pa flédessensorn till ventilatorn
(f6lj de detaljerade instruktionerna i ventilatorns
bruksanvisning).

Kalibrera flodessensor
Flowsensorn maste kalibreras fore anvandning pa patienten.

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

« Kalibrera flddessensorn regelbundet, efter att ventilatorn slagits
pa och efter varje sensorbyte.

Lagring och transport
o Lagra flodessensorn pa en torr plats och skyddad fran ljus.

« lakttag lagringsperioderna for sterilt gods i enlighet med DIN
58953 Del 8.

e Undvik rekontaminering och skador vid transporten.
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Tekniska data

Strémforsorjning (via flidessensorkabel): 5V DC

Matomrade: 0,1 /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 — 60°C; relativ
luftfuktighet 10% — 100%, ej kondenserande.

Reservdelar

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

e 0217012v01 Cable LM Flowsensor Neo, screwable

« 0739001v01 Cable LM Flowsensor Neo, push-pull

Avfallshantering

Anvéanda flédessensorer kan vara kontaminerade.
Avfallsbehandla produkten enligt direktiven och férloppen for
infektionskontroll pa din klinik samt de gallande, lokala
foreskrifterna for avfallsbehandling. Flddessensorkabeln ska
kasseras pa ett miljovanligt satt som elskrot.

SV

Symboler

Overensstadmmer med
e Tillampad del av férordning 2017/45

typ B C€ oie7 (EV)om
(IEC 60417-5840) medicintekniska

produkter
Folj bruksanvisningen
@ Anvand inte vid

skadad férpackning

Kan steriliseras i
11| angsterilisator d
=1 (autoklav) vid 134 °C

Al
IS Skydda mot infallande [cq Befullmaktigad i
AN s [ ree] Schweiz

§ Kassera inte som
hushéllsavfall

Referensnummer

Partinummer XXXXX
(XXXXX = [6pnummer)

Tillverkare
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Uriin teslimat durumunda hazirlanmamistir. Hasta tizerindeki
kullanimdan sonra Uriin kirlenmis olabilir.

Enfeksiyon tehlikesi!

o Uriini ilk kullanimdan énce ve her kullanimdan sonra
dogrulanmis yontemlerle hazirlayin.

o Ulusal ve diizenlemeye 6zel hijyen ve hazirlama kurallarina
uyun.

Hazirlanan triinde, 6rn. yirtiklar, deformasyonlar, renk
degisiklikleri, ¢ozulmeler gibi agsinma belirtileri gorilebilir.
Enfeksiyon tehlikesi!

Temizlik maddelerinin, dezenfekte maddelerinin ve hazirlama
cihazlarinin Uretici talimatlarina uyun.

.

Her hazirlamadan sonra uriini aginma belirtileri agisindan
kontrol edin ve gerekirse degistirin.

Akis sensorinii en geg 1 yil veya hastada kullandiktan sonraki
52 hazirlik periyodundan sonra bertaraf edin.

.

Uriin Gizerindeki degisiklikler.
Hastalarin zarar gérme tehlikesi vardir!

Akis sensoriinde herhangi bir degisiklik yapilmasi yasaktir.

BILGI

Solunum cihazinin kullanma talimatina uyun.

Sorumlu 6rgiit, solunum cihazinin kullanmadan 6nce, hastaya
baglamak igin kullanilan diger tim pargalarla uyumlulugunu
saglamaktan sorumludur.

Hastada kullanilmadan 6nce, akis sensérinin kalibre edilmesi
gerekir.

Cihazda, hastanin agir yaralanmasina veya 6limine veya
kamu sagliginin olasi bir sekilde tehlikeye sokulmasina neden
olan her olay, ureticiye ve yetkili makamlara bildirilmelidir.
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Amaca uygun kullanim

LM Flowsensor Neo reusable, akis 6lgimine uygun bir
sensordir. Erken ve yeni doganlarin ve bebek ile gocuklarin
solunumu igin bir solunum cihaziyla birlikte kullanilir.

Kullanim yerini kisitlama

Akis sensori, gliglli manyetik alanlarin oldugu alanlarda
kullaniimamalidir.

Izin verilen kullanim elamanlari

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

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

TR

Teslimat kapsami

Akis sensori tek pakette ambalajlanmis olarak teslim edilir ve ilk
kullanimdan 6nce ve her kullanimdan sonra hazirlanmalidir.

Hazirlik (maks. 52 periyot)

« Akis sensoriinl hasta devresinden gikartin ve gerekirse
baglanti kablosunu gekin.

e Akis sensorini kullandiktan hemen sonra durulayin.

e Sensor yiizeyindeki belirgin kalintilari yumusak ve nemli bir bez
veya tek kullanimlik bir bez ile temizleyin.

BILGI

Sensor tellerine zarar vermemek igin, akis sensorlinii hazirlarken
asagidaki kalan risklere dikkat edin:

o Asla basingli hava veya sert su huzmesiyle temizlemeyin.
« Asla ultrason banyosunda temizlemeyin.

Rev. 1.0
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Dogrulanmis hazirlama yéntemi

Makineyle hazirlama igin ancak 1ISO 15883 kosullarina uygun
"temizlik ve dezenfekte cihazlan" (TDC'ler) kullanin.

Makine temizligi:

On kurutma  sebeke suyuyla soguk 2 dak

Temizlik sebeke suyuyla 45°C'de 5 dak
ve neodisher® MediZyme (Dr. Weigert) %0,5

Durulama, mineralsiz. Su soguk

Dezenfekte etme mineralsiz. Su 90°C'de 5 dak

On kurutma  TDC'de 110°C'de 20 dak

Son kurutma:
Akis sensorlerinin son kurutmasi muhakkak gereklidir!

e Akis sensoriinii TDC'den ¢ikartin ve kalan nemi tim yonlerde
sensorden calkalayip ¢ikartin
(Dikkat! Akis sensoriinii vurarak temizlemeyin).

o Akis sensoriini en son kurutma dolabinda kurutun.
85°C'de onerilen bekleme siiresi 30 dak

Sterillestirme (dezenfeksiyona alternatif olarak):
e Temel sart olarak DIN EN ISO 17665'e dikkat edin.

o Akis sensoriini bir otoklavda buharla sterilize edin (ihtiyaca
gobre), 6rn. 2 134°C, 5 ila 18 dak.

Kontrol edin:

o Akis sensoruniin yizeylerini temizlik ve hasarsizlik agisindan
titiz bir sekilde inceleyin.

e Gozle gorilen hasar oldugunda akis sensorinli bertaraf edin.

Saklama/depolama igin paketleme:

o Akis sensoriini DIN EN 868 baglantili DIN EN ISO 11607-
1:2006'da belirtildigi gibi uygun boyuttaki kagit/folyo veya
benzer ambalajlarda teker teker paketleyin.

« Dezenfekte edilmis Grinler igin steril malzeme ambalaji
kullanmayiniz.

(Ambalaj genellikle sterilizasyon tiirlinden bagimsiz olarak

mekanik koruyucu ambalaj ile gerekirse bagka bir ambalajdan

olusur)
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Akis sensériinii baglayin
1

=
I Sl

3

2

Akis sensoriinii (2) hortum sisteminin Y pargasina (1) baglayin
ve hasta tarafindaki solunum hortumunu (3) akis sensoriiniin
cikisina baglayin.

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

.

TR

Calibrate Flowsensor
Hastada kullanilmadan 6nce, akis sensoériiniin kalibre edilmesi
gerekir.

e Akis sensérinin kalibrasyonu igin liitfen solunum cihazinin
kullanma talimatindaki ayrintil talimatlara uyun.

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

Depolama ve tagima

Akis sensorini kuru ve 1sik gérmeyecek bir yerde saklayin.
Steril Griinler igin DIN 58953 8. boliim’de belirtilen saklama

surelerine uyun.

Tasima sirasinda yeniden kirlenmesini ve hasar gérmesini

onleyin.

Rev. 1.0
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Teknik bilgiler

Gerilim beslemesi (akis sensori kablosu tizerinden): 5V DC
Olglim arahgi: 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 — 60°C;
bagil nem orani %10-%100, yogusmamis.

Yedek pargalar

Akis sensoriinii s6z konusu solunum cihazina baglamak igin
asagidaki baglanti kablolari temin edilebilir:

e 0217012v01 Cable LM Flowsensor Neo, screwable

« 0739001v01 Cable LM Flowsensor Neo, push-pull

Tasfiye

Kullaniimis akis sensérleri kirlenmis olabilir. Uriinii ydnetmeliklere
ve kliniginizdeki enfeksiyon kontrolli yontemlerine ve yerel atik
tasfiye yonetmeliklerine gore tasfiye edin. Akis sensor kablosu,
elektronik hurda olarak, gevreye zarar vermeyecek sekilde
bertaraf edilmelidir.

Semboller

e Tip B uygulama
pargasi
(IEC 60417-5840)

Tibbi Urinlerle ilgili
2017/45 (AB) sayili
yonetmelige uygundur

Kullanma talimatina
dikkat edin

Ambalaji zarar
@ gérmisse

kullanmayin

134 °C'de buharli
1‘“ sterillestirme

| cihazinda (otoklav)
sterillestirilebilir

Referans numarasi

Yiik numarasi XXXXX
(XXXXX = seri no)

Uretici

)/\K\ Isik gelmesinden
2~ koruyun

a
'E? Evsel atiklarla birlikte
bertaraf etmeyin

T 9 m
o
g

E Isvigre'deki yetkili
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NPEOYNPEXOEHUE

B cocTosiHWM npu nocTaeke usgenve He obpaboTtaHo. Mocne
MCMOMNb30BaHUS Ha NaLMEHTE U3fenne MOXET BbiTb 3arpsi3HeHo.
OnacHocTb 3apaxeHus!

I'Iepe/:L nepBbIM NCNOMNb30BaHNEM U Mocre Kaxaoro
ncnonb3oBaHUA nsagenve OOMKHO ObITb 06p660TaH0 B
COOTBETCTBUM C NpoLeaypamu, NpoLlenMi Banuaaumio.

Cobntopaiite npasuna rurmeHsl U npasuna o6paboTkn
n3penus, AencTBylOLME B Ballel CTpaHe U BalleM
yupexaeHun.

NPEOYNPEXOEHNE

.

Ha 06p360TaHHOM n3genuu MoryT nosiBNATLCA NPU3HaKM U3Hoca:

TpeLLUuHbI, AecopMaLnm, U3MEHEHNE LiBETa, OTAENIEHNE CMOEB.
OnacHocTb 3apaxeHus!

CobriofanTe ykasaHusi IPOU3BOANTENS OTHOCUTENBHO
UNCTALLMX W AE3NHDULMPYIOLLMX CPEACTB, a Takke
OTHOCHTENBHO YCTPOWCTB Anst 06paboTk1 U3Lenui.

Mocne 06paboTkum kaxablil pa3 NpoBepsinTe ngenve Ha
npeameT n3Hoca v npu Heoﬁxo,qmmocm 3aMeHsINTe Ha HOBOE.

ﬂaT‘-IVIK NOTOKa cneagyeT yTunu3mpoBaTb He no3gHee Yem
Yyepes 1 rog unu nocne 52 uyknos o6paboTku nocne
NOAKNIOYEHUA K NauneHTy.

A NPEAYNPEXOEHVE

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

YKA3AHUE

« Cobniopaiite pykoBOACTBO NO 3KCnyaTauun annapata UBJ.

* [lepen ucnonb3oBaHWeM OTBETCTBEHHAs OpraHun3aums JOmKHa
obecneuntb coBmecTumMocTb annapara VIBJ1 co Bcemmn
ocTanbHbIMU AeTansiMu1, KOTOpble UCMOMNb3YoTCs Ans
NOAKIMIOYEHNA K NaLMeHTY.

Mepea noakmno4YeHWeM K NaLMeHTy 4aTymk noTtoka
Heobxoavmo oTkanubpoBsaTb.

O kaxgom cboe B paboTe yCTPOWCTBa, KOTOPbIA MPUBOAUT K
NPUYNHEHNIO CEPLESHOTO BPe/ja 3A0POBbIO NALIMEHTA, K ero
CMEpPTU NN CO3AaET ONacHOCTb A1 06LLECTBEHHOTO
300poBbA, HeOﬁXO,ClVIMO COOSLLLaTb npousBoauTenio n B
KOMMETEHTHbIE OpraHbl.
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lMpumeHeHue no HasHaYyeHUto

LM Flowsensor Neo reusable — aTo aaTumk notoka. OH
1CMonb3yeTcs B KOMBGUHALMM C annapaTtom A5t UCKYCCTBEHHO
BeHTUNAUUn NErkmx Y HE[OHOLLIEHHbIX N HOBOpO)KFLéHHbIX
MrageHuUeB, a Takke aeTen.

o} YyeHuUe OMHC HO

P P

,uaT'vWIK NOTOKa Heslb34A UCNoS1Ib30BaTb B 30HAX C CUNbHbIM
MarHUTHbIM nonem.

Tpeb K 06cy w,

y nepcoHany
PaboTaTb ¢ usgenvem gormkeH Bpay nMGo kBanMULMpOBaHHbIi
creLmaniucT, MMeloLwLmi cnelnarnbHoe obpasoBaHue Ans
BbIMONHEHUS 3TON PaboTbl 1 CREAYIOLWMI yKasaHWsiM Bpaya.
Kaxaplit nonb3oBaTenb AOMKeH NPONTU MHCTPYKTax no paboTe ¢
n3genuemM, 03HakOMUTLCSt C PYKOBOACTBOM MO 3KcniyaTauum
M3[enus v ¢ NpuHLMnamMmu paboTbl ¢ HUM.

Yka3zaHusi no ucnonb3c

npu o mymaHa

Mepen o6pasoBaHveM TymaHa AaTuvK NoToka Heobxoanmo
CHATb.

Komnnekm nocmaeku

[laTunk noToka nocTaBnseTca B MHAVBMAYanbHON ynakoske. Ero
HeoBxoanMo obpabaTbiBaTh Nepes NepBbIM UCMONb30BaHUEM, @
TakKxe nocrne Kaxxaoro Nncnonb3oBaHus.

Modzomoeka (Makc. 52 yukna)

V,qanvlTe AaTyUK NOTOKa N3 30HbI, 6nm3kon K nauueHty, n
OTKn4uTe, ecnu HeOsXO,ClVIMO, COeFlVIHVITeJ'IbeII;I kabenb.

MpomoiiTe AaTyMK NOTOKa HENOCPeACTBEHHO nocne
MCMOMNb30BaHMS.

OCTOpPOXHO yAanuTe ¢ NOBEPXHOCTU AaTunka rpybbie
3arpAasHeHna MSIFKOW BaKHOW TKaHbO Unn OFlHOpaSOBOVI
candeTkon.

YKA3AHUE

YT06bI He NoBpeanTb kabenu gartunka, cobnogarite cneayolime
orpaHu4eHusi Npu NoAroToBKe AaTymka NoToka:

HUKOTAA He UCMOMNb3yNTe ANA OYUCTKU CKaTbI BO3AYX UK
CUIbHYIO CTPYIO BOAbI;

HUKOraa He NpoBOAUTE OYUCTKY B yJ'IpraSByKOBOVI BaHHe.
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lMpouyedypa nodzomoeku, npowedwas eanudayuro

[ins aBTOMATMYECKOW OHYNCTKU UCMOSIb3YITE TOMBKO «HUACTALLME U
Ae3nHbuumpytolwme ycTpoiicteay (YY), cooTBeTcTBYyOWME
ctaHpapTy ISO 15883.

ABTOMaTuyeckas oumncTka:

npeaBapuTenbHas 04MCcTka

XOMOAHOW BOAOMNPOBOAHON BOAON B TEUEHNE 2 MUHYT;
BOJOMNPOBOAHOI Bogow TemnepaTypoii 45°C un
cpencteom neodisher® MediZyme (Dr. Weigert) 0,5%
B Te4eHune 5 MUHyT;

o4ncTKa

npoMbIBKa AeMUHEepPanu3oBaHHOW| XONOAHOW BOAOW;
Ae3nHpMUMpoBaHue
AeMUHepanu3oBaHHON BoAo Temnepatypoii 90°C
B TEYeHVe 5 MUHYT;
npeaBapuTenbHas cyluka
B YAY npu 110°C B TeueHne 20 MUHYT;

OkoH4aTenbHas CyLuka:
OKOHYaTenbHas CyLllKa AaT4YMKOB NOTOKa obsizaTenbHal

o VI3BnekuTe AaTymk notoka u3 YY n notpsicute gatuunk Bo
BCEX HanpaBrieHUsiX, YTOObl U3 HETO BBILLIM OCTATKN BOAbI
(OCTOPOXHO! He CTyunTe MO AATUUKY NOTOKA).

* [pocylmTte AaTHMK NOTOKA B CYLUMMBHOM LUKady.
PekomeHnayemasi npopomkutensHocTb — 30 MuHYT npu 85°C.

Crepunusauus (anbTepHaTuBa Ae3nHGEKUUmN)

« Cobniopaiite B kayecTBe 6a30BbIx TPEGOBAHUI NONOXEHUS
crangapta DIN EN ISO 17665.

o CTepunuayiite AaTyvK noToka napom (npu Heo6xoamMmocTu) B
aBToKIaBe, Hanpumep, npu Temnepatype 2134°C B TeyeHune
5-18 MuHyT.

Mposepka:

e TuwartensHo NpoBepbTe NOBEPXHOCTH JaTyMka NoToka Ha
OTCYTCTBME 3arps3HEHUI 1 NOBPEXAEHUIA.

o Ecnu ob6HapyxeHbl NOBPeXAeHUs, yTUMM3NPYITE AaTunK
noToka.

YnakoBka Ansa xpaHeHns

[atuuk noToka crneayeT ynakoBaTb OTAenbHO B Gymary,
NNEHKY UM aHANOMYHbIA YNakoBOYHbI MaTepuan
COOTBETCTBYIOLLEro pa3mepa cornacHo Tpebosanunam DIN EN
1SO 11607-1:2006 v DIN EN 868.

[Ana wagenuin, npolueawnx npoueaypy Ae3anHdekumm,
ynakoBka AnA CTepUnbHOro Matepuana He npuMmeHseTcs.
(O6bIuHO ynakoBKa He3aBMCUMO OT crocoba cTepunusaumumn

COCTOUT U3 MEXaHWYECKON 3aLLMTbl U BHELLIHEN YNakoBKuM (npu
HeobxoanMocTH).)
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ModknroyeHue damyuka momoka

1—\ /72

l{[..li )

CoeanHuTte aaTumk notoka (2) ¢ Y-06pasHbiM TpoiiHukom (1)
CUCTeMbl LNaHroB 1 noaknouunte wnaxr UBJT,
PaCMOMnOXeHHBIN CO CTOPOHLI NaLmeHTa (3), K BbIXOAY AaTymka
noToka.

Mopkniounte coeanHMTenbHbIN kKabenb (4) AaTynka NoToka K
annapaty WBJ (cobnioaaiite noapobHble ykasaHus,
npuBeaEHHbIE B PYKOBOJCTBE MO JKCMyaTalmum annaparta
nBn).

Kanu6poeka dam4uka nomoka

Mepen noaknMioYEHNEM K NALMEHTY AaTyMK NoToka Heo6xoamMo
oTkanubposartb.

[ins kanubpoBKkK AaTyYMKa NoToka cneaynTe NoapoGHbIM
yKasaHusiM, NpuBeAEHHBIM B PyKOBOACTBE MO dKcnnyaTauum
annapata VBJ1.

PerynspHo nposoauTe kanubpoBky JaTumnka NoToka nocne

BKMioveHus annapata MBI n kaxaplii pa3 nocne 3ameHbl
fAaryuka.

u

P 4 f F

XpaHuTe JaTumMK NOToKa B CYXOM MeCTe, 3alyLLEHHOM OT
nbInu.

CobnioaaiiTe CpoKN XpaHeHWsi CTEPUNBLHOTO MaTepuana
cornacHo yactu 8 ctaHgapTa DIN 58953.

W3beraiiTe 3arpsa3HeHuUin 1 NOBpEXAEHUIA Npu
TPaHCMopTUPOBKe.
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TexHu J f
HanpsieHue nutanus (Yepes kabenb JaTymka noToka):

5 B nocTosiHHOro Toka

[wnanasoH namepexuii: 0,1 n/mMuH — 32 n/mMuH

TouHoCTb: +8%

Ycnosus akcnnyatauuu: Temnepatypa 10°C — 40°C;
OTHOCUTENbHas BNaxHOCTb Bo3ayxa 15% — 95%.

YcnoBus XxpaHeH st U TPaHCMOPTUPOBKKX: TeMnepaTtypa

-20°C - 60°C; oTHocuTenbHas BnaxHocTb Bo3ayxa 10% — 100%,
6e3 koHeHcaLuun.

3anacHble Yyacmu

[nsa nogknoyeHns AaTymka notoka k annapaty VBJ1 moxHo
3akasaTb criefylolme coeuHuTeNbHble kabenu:

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

Ymunusayus

OtpaboTaHHble AaT4MKK NOTOKa MOTYT BbiThb 3arpsi3HEHbI.
YTunuaupyite nsaenve B COOTBETCTBUM C NpaBUnamm n
npoueaypamu 3almnTbl OT MHPEKUUIA, AENCTBYIOLLMMU B BaLLew
6GorbHuULE, a TalKke COrnacHo AeNCTBYIOLLMM MECTHBIM NpaBunam
yTunusaumm otxofos. Kabenb aaTuynka noToka crneayet
YTUNM3NPOBAaTb KaK 3MeKTPOHHbIE OTXOAbI B COOTBETCTBUN C
TpeGoBaHUSIMM MO 3aLLMTe OKpYXatoLLel cpeabl.

(aBToknase) npu 134°C
3awmuiatk oT cBeTa

He yTtunusuposats ¢
ObITOBLIMU oTXoaamu

CootBeTcTBYET
TpeboBaHusM
pernameHTa
EC 2017/45 o
MEANLIMHCKUX
n3genuax

KoHTponbHbI Homep

Homep naptum XXXXX
(XXXXX = nopsiakoBbIii
Homep)

Mpounssoantens

YNOMHOMOYEHHbI B
LLiseviuapum
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A OSTRZEZENIE

W stanie w momencie dostawy produkt nie jest reprocesowany.
Po zastosowaniu u pacjenta produkt moze by¢ skazony.

Niebezy nstwo zal
* Przed pierwszym uzyciem i po kazdym uzyciu nalezy

reprocesowac produkt przy uzyciu zweryfikowanych procedur.

e Przestrzega¢ krajowych i specyficznych dla urzgdzenia
przepiséw dotyczacych higieny i reprocesowania.

A OSTRZEZENIE

W przypadku produktu reprocesowanego mogg wystapi¢ objawy
zuzycia, jak np. pekniecia, odksztatcenia, przebarwienia,
odwarstwienia.

Niebezpieczenstwo zakazenia

* Uwzgledni¢ informacje producentéw srodkéw do czyszczenia,
$rodkéw dezynfekcyjnych i urzadzen do reprocesowania.

e Po kazdym reprocesowaniu nalezy sprawdzi¢ produkt pod

katem objawoéw zuzycia i wymieni¢ go w razie potrzeby.

Czujnik przeptywu nalezy zutylizowaé¢ po zastosowaniu u

pacjenta najpozniej po 1 roku lub po 52 cyklach

reprocesowania.

A OSTRZEZENIE

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

WSKAZOWKA

« Nalezy przestrzegaé 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 skalibrowaé czujnik
przeptywu.

Kazde zdarzenie z udziatem urzadzenia, ktére doprowadzi do
powaznych obrazen ciata lub do $mierci pacjenta, lub do
potencjalne zagrozenia zdrowia publicznego, musi by¢
zgtoszone producentowi i wtasciwym organom.
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Uzytkowanie zgodne z przeznaczeniem

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

Ograni ia miej
Nie wolno uzywac¢ czujnika przeptywu w obszarach, w ktérych
wystepuja silne pola magnetyczne.

Doy Iny personel obstug

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

Przestrzega¢ w przypadku rozpylania na mgte

Przed rozpylaniem na mgte nalezy wymontowaé czujnik
przeptywu.

PL

Zakres dostawy

Czujnik przeptywu dostarczany jest w opakowaniu jednostkowym
i przed pierwszym uzyciem oraz po kazdym uzyciu musi zostaé¢
poddany reprocesowaniu.

Reprocesowanie (maks. 52 cykle)

* Usung¢ czujnik przeptywu z otoczenia pacjenta i w razie
potrzeby $ciggna¢ przewdd przytgczeniowy.

e Przeptukac¢ czujnik przeptywu bezposrednio po uzyciu.

Migkka, wilgotng $ciereczka lub chusteczkg jednorazowego

uzytku ostroznie usung¢ zgrubne pozostatosci z powierzchni

czujnika.

WSKAZOWKA

Podczas reprocesowania czujnika przeptywu nalezy przestrzegac¢

nastepujacych ograniczen, aby nie zniszczy¢ przewodéw

czujnika:

« Do czyszczenia nigdy nie uzywac¢ sprezonego powietrza lub
twardego strumienia wody.

« Nigdy nie czysci¢ w kapieli ultradzwigkowe;j.

Rev. 1.0
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Zweryfikowana procedura reprocesowania

Do reprocesowania maszynowego uzywac tylko ,urzadzen
czyszczaco-dezynfekujgcych” (UCD) zgodnych z wytycznymi ISO
15883.

Czyszczenie maszynowe:

Czyszczenie wstepne

wodg wodociggowg zimng przez 2 min
wodg wodociggowg o temp. 45°C  przez 5 min
oraz neodisher® MediZyme (Dr. Weigert) 0,5%

Czyszczenie

Ptukanie z uzyciem wody zdemineral.  Zimnej
Dezynfekcja
z uzyciem wody zdemineral. w temp. 90°C przez 5 min

Suszenie wstepne  w UCD w temp. 110°C  przez 20 min

Suszenie koncowe:

Koncowe suszenie czujnikéw przeptywu jest bezwzglednie
konieczne.

Wyjaé czujnik przeptywu z urzgdzenia czyszczaco-
dezynfekujgcego (UCD) i wytrzasna¢ z niego wilgotnos$é
resztkowg we wszystkich kierunkach

(Ostroznie! Nie opukiwa¢ czujnika przeptywu).

Koncowe suszenie czujnika przeptywu przeprowadzi¢
w suszarce szafkowej.
Zalecany czas pozostawienia 30 min w temp. 85°C.

Sterylizacja (alternatywnie do dezynfekgji):

Jako wymogu zasadniczego nalezy przestrzega¢ normy DIN
EN ISO 17665.

Czujnik przeptywu nalezy (stosownie do potrzeb) sterylizowaé¢

parg w autoklawie np. w temperaturze = 134°C przez 5 do 18
min.

Sprawdzi¢:

e Starannie sprawdzi¢, czy powierzchnie czujnika przeptywu sg
czyste i wolne od uszkodzen.

e W przypadku widocznego uszkodzenia nalezy zutylizowaé
czujnik przeptywu.

Pakowanie na potrzeby przechowywania/magazynowania:

Zapakowac czujnik przeptywu pojedynczo w papier, folig lub
réwnorzedne opakowanie stosownej wielkosci zgodnie z normag
DIN EN ISO 11607-1:2006 w powigzaniu z DIN EN 868.

Do produktow zdezynfekowanych nie uzywac opakowan do
przedmiotéw wyjatowionych.

(Niezaleznie od rodzaju sterylizacji opakowanie sktada sig
zazwyczaj z mechanicznego opakowania ochronnego i w razie
potrzeby opakowania zewnetrznego).

70

LM Flowsensor Neo reusable 0217011v01 — Instrukcja uzytkowania



Podfgczenie czujnika przeptywu
1 2

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

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

.

PL

Kalibracja czujnika przeptywu

Przed zastosowaniem do pacjenta nalezy skalibrowaé czujnik

przeptywu.

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

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

Przechowywanie i transport

Czujnik przeptywu przechowywa¢ w miejscu suchym, bez
dostepu $wiatta.

Przestrzegac¢ terminéw sktadowania dla przedmiotéw
wyjatowionych wedtug normy DIN 58953 czes¢ 8.

Unika¢ wtérnego skazenia i uszkodzenia w czasie transportu.
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Dane techniczne

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

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

Doktadnos¢: + 8%

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

Warunki podczas przechowywania i transportu: Temperatura
-20°C - 60°C; wilgotno$¢ wzgledna powietrza 10% — 100%, bez
kondensacji.

Czesci zamienne

Do podtgczenia czujnika przeptywu do danego respiratora
dostgpne s3 nastepujace przewody przytgczeniowe:

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

Utylizacja

Uzywane czujniki przeptywu moga by¢ skazone. Produkt nalezy
zutylizowa¢ zgodnie z wytycznymi i procedurami kontroli
zakazenia obowigzujgcymi w danym szpitalu oraz
obowigzujgcymi, lokalnymi przepisami dotyczacymi usuwania
odpaddéw. Przewdd czujnika przeptywu nalezy zutylizowac
zgodnie z przepisami o ochronie $rodowiska naturalnego jako
ztom elektryczny.

Symbole

e  Element uzytkowy

R typu B
(IEC 60417-5840)

Przestrzegac¢
instrukcji uzytkowania.

[REF]
Nie uzywaé

w przypadku LOT
uszkodzenia
opakowania.

Mozliwo$¢ sterylizacji
w sterylizatorze "‘
parowym (autoklawie),

w temperaturze 134°C

/N Ch'ropi(: przed

liem.

e

s n

Nie utylizowa¢ wraz
z odpadami

> z gospodarstw
domowych.

Zgodny

z rozporzgdzeniem
2017/45 (UE)

W sprawie wyrobéw
medycznych

Numer referencyjny

Numer partii XXXXX
(XXXXX = biezacy nr)

Producent

H |Rrep| Petnomocnik

[[on [ree]

w Szwajcarii
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A VYSTRAHA

Produkt neni pfi dodani pfipraveny. Vyrobek mize byt po pouziti

na pacientech kontaminovan.

Riziko infekce!

e Pred prvnim pouzitim a po kazdém pouziti vyrobek znovu
pfipravte pomoci validovanych postupt.

« Dodrzujte narodni a hygienické predpisy zdravotnického
zatizeni a predpisy pro pfipravu.

A VYSTRAHA

Pripraveny vyrobek muze vykazovat znamky opotiebeni, jako jsou

praskliny, deformace, zména barvy, odlupovani.

Riziko infekce!

« U cisticich a dezinfekénich prostfedkd a zafizeni pro pfipravu
postupujte podle pokynu vyrobce.

o Po kazdé pfipravé zkontrolujte, zda vyrobek nevykazuje
znamky opotrebeni, a v pfipadé potfeby jej vymérite.

e Snimac prutoku zlikvidujte nejpozdéji po 1 roce nebo po 52
cyklech pfipravy po pouziti u pacienta.

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.

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

LM Flowsensor Neo reusable je snimaé¢ 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 Iékafem nebo na jeho pokyn
kvalifikovanou osobou specializovanou na tuto ¢innost, pficemz
kazdy uzivatel musi byt vySkolen na tento vyrobek a seznamen s
navodem k pouziti a obsluhou vyrobku.

Dbejte pri rozprasovani
Snimac pritoku musi byt pfed rozprasovanim odstranén.

Rozsah dodavky

Snimac¢ pritoku se dodava samostatné zabaleny a musi byt pred
prvnim pouzitim a po kazdém pouZziti znovu pfipraven.

Priprava (max. 52 cyklt)

* Vyjméte snimac pritoku z pacientova okruhu a v pfipadé
potfeby odpojte pfipojovaci kabel.

o Snimac pritoku ihned po pouZiti oplachnéte.

e Hrubé zbytky na povrchu snimace opatrné odstrarite mékkym
navlh&enym hadfikem nebo jednorazovou utérkou.

UPOZORNENI

Aby nedoslo k poskozeni vodicu snimace, dodrzuijte pfi pfipravé
snimace pratoku nasledujici omezeni:

* Nikdy necistéte stlatenym vzduchem nebo silnym proudem
vody.

o Nikdy necistéte v ultrazvukové lazni.
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Ovéreny postup pripravy

Pro automatizovanou opakovanou pfipravu pouzivejte pouze
,myci a dezinfekéni zafizeni* (MDZ), ktera splfiuji pozadavky
normy I1SO 15883.

Predcisténi
Cisteéni

vodou z vodovodu  studenou po dobu 2 min.

vodou z vodovodu  pfi45 °C  po dobu 5 min.
a pfipravkem neodisher® MediZyme (Dr. Weigert) 0,5 %

Proplachnout demineralizovanou vodou studena

Dezinfekce

Predsuseni v MDZ pfi 110°C na dobu 20 min.

Konecné suseni:

Kone¢né suseni snimacll prutoku je naprosto nezbytné!

* Vyjméte snimac pritoku z MDZ a vytfepejte z néj zbytkovou
vlhkost v§emi sméry.
(Pozor! Neoklepavejte snimag pratoku).

e Snimac prutoku vysuste v susici skiini.
Doporucena doba zdrzeni 30 minut pfi 85 °C

demineralizovanou vodoupfi 90 °C po dobu 5 min.

(074

Sterilizace (jako alternativa dezinfekce):
* Jako zakladni pozadavek dodrzujte normu DIN EN ISO 17665.

* Snimac¢ pritoku sterilizujte parou (podle potieby) v autoklavu
pfi teploté napf. = 134 °C po dobu 5 az 18 minut.

Zkontrolujte:

o Peclivé zkontrolujte, zda jsou povrchy snimace pratoku Cisté a
neposkozené.

* Pokud je snima¢ pratoku viditelné poskozen, zlikvidujte jej.

Zabaleni pro skladovani:

* Snimac¢ pritoku zabalte jednotlivé do papiru/félie nebo
rovnocenného obalu vhodné velikosti podle normy DIN EN ISO
11607-1:2006 ve spojeni s normou DIN EN 868.

« Nepouzivejte sterilni obaly pro dezinfikované vyrobky.

(bez ohledu na typ sterilizace se obal obvykle sklada z
mechanického ochranného obalu a v pfipadné z vnéjsiho obalu).
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Pripojeni snimace priatoku Proved'te kalibraci snimace prutoku
Snimac¢ pratoku musi byt pred pouzitim na pacientovi kalibrovan.
1 2 « P¥i kalibraci snimace prutoku postupujte podle podrobnych
\ pokyn(i v ndvodu k pouziti ventilatoru.

|‘ 3 Ii * — « Snimac pritoku pravidelné kalibrujte po zapnuti ventilatoru a
by po kazdé vyméné snimace.
[ —3

Skladovani a preprava

e Snimac pritoku skladujte na suchém misté mimo dosah svétla.

« Dodrzujte dobu skladovani sterilniho zboZzi podle normy DIN
58953, ¢ast 8.

e Zabrarite opétovné kontaminaci a poskozeni béhem prepravy.

« Pripojte snimac pritoku (2) k Y-kusu (1) systému hadic a
pfipojte ventilaéni trubi¢ku na strané pacienta (3) k vystupu
snimace pratoku.

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

.
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Technické udaje

Napajeni (pfes kabel snimace prutoku): 5V DC

Rozsah méfeni: 0,1 I/min. — 32 l/min.

Presnost: +8 %

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

Podminky béhem skladovani/pfepravy: Teplota -20 °C — 60 °C;
relativni vihkost vzduchu 10 % — 100 %, nekondenzujici.

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 pratoku 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 prostiedi.

(074

Symboly

V souladu s nafizenim

c € 2017/45 (EU) o
0197 zdravotnickych

prostfedcich

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

LOT

ol

E Autorizovany zastupce

ve Svycarsku

Referencni ¢islo

° Dodrzujte navod k
& pouziti

Nepouzivejte, pokud

je obal poSkozen
MozZnost sterilizace v
parnim sterilizatoru

(autoklavu) pfi
teploté 134 °C.

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

Vyrobce

Chrarite pred svétlem

e

AN

22

§ Nevyhazujte do
domovniho odpadu
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A VYSTRAHA

Vyrobok nie je v okamihu dodania pripraveny. Produkt méze byt
po pouZziti na pacientoch kontaminovany.

Riziko infekcie!
e Pred prvym pouzitim a po kazdom pouziti produkt znovu
pripravte pomocou validovanych postupov.

« DodrZiavajte narodné predpisy a predpisy zdravotnickeho
zariadenia o hygiene a predpisy o priprave.

A VYSTRAHA

Pripraveny vyrobok méze vykazovat znamky opotrebovania, ako

su praskliny, deformacie, zmena farby, odlupovanie.

Riziko infekcie!

« Pri ¢istiacich a dezinfekénych prostriedkoch a zariadeniach na
pripravu postupujte podfa pokynov vyrobcu.

e Po kazdej priprave skontrolujte, ¢i vyrobok nevykazuje znamky
opotrebovania, a v pripade potreby ho vymeiite.

* Snimac prietoku zlikvidujte najneskér po 1 roku alebo po
52 cykloch opéatovnej pripravy po pouZiti na pacientovi.

A VYSTRAHA

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

UPOZORNENIE

« Dodrzujte navod na obsluhu plucneho ventilatora.

e 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'.

» 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.
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Zamyslané pouZitie

LM Flowsensor Neo reusable je snima¢ na meranie prietoku.
Pouziva sa v kombindcii s ventilatorom na ventilaciu pred¢asne
narodenych a novorodencov, dojciat a deti.

Obmedzenie miesta pouZitia

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

Komp y persondl obsluhy

Vyrobok je obsluhovany lekarom alebo na jeho pokyn
kvalifikovanou osobou $pecializovanou na tato ¢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 rozpra§ovanim odstranit.

Rozsah dodéavky

Snimac prietoku sa dodava samostatne zabaleny a pred prvym
pouzitim a po kazdom pouziti sa musi znovu pripravit.

Priprava (max. 52 cyklov)

« Odstrarite snimac prietoku z okruhu pacienta a v pripade
potreby odpojte pripojovaci kabel.

* Snimac prietoku oplachnite ihned po pouziti.

e Hrubé zvysky na povrchu snimaca opatrne odstrarite makkou
navlhéenou handri¢kou alebo jednorazovu utierkou.

UPOZORNENIE

Aby nedoslo k poSkodeniu vodi€ov snimaca, dodrziavajte pri
priprave snimaca prietoku nasledujlice obmedzenia:

* Nikdy nedistite stlatenym vzduchom alebo silnym prddom
vody.

« Nikdy necistite v ultrazvukovom kupeli.
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Overeny postup pripravy

Na automatizované opétovné spracovanie pouZivajte iba
Lumyvacie a dezinfekéné zariadenia“ (UDZ), ktoré spliiaju
poziadavky normy ISO 15883.

Strojové Gistenie:

Predcistenie s vodou z vodovodu studenou  pocas 2 min.

Cistenie s vodou z vodovodu pri45°C  pocas 5 min.
a pripravkom neodisher® MediZyme (Dr. Weigert) 0,5 %

Preplachnutie s demineralizovanou vodou  studena

Dezinfekcia

Predsu$enie v UDZ pri 110 °C pocas 20 min.

Konecné susenie:

Konecné susenie snimacov prietoku je absolttne nevyhnutné!

* Vyberte snima¢ prietoku z UDZ a vytrepte zo snimaca
zvyskovu vihkost vo vSetkych smeroch.
(Pozor! Neotukavajte snimac prietoku).

* Snimac prietoku vysuste v susiacej skrini.
Odporucany ¢as zdrzania 30 minut pri 85 °C

s demineralizovanou vodou pri 90 °C pocas 5 min.

Sterilizacia (ako alternativa dezinfekcie):
e Ako zakladnu poziadavku dodrzujte normu DIN EN ISO 17665.

* Snimac prietoku sterilizujte parou (podla potreby) v autoklave
pri teplote napr. =2 134 °C pocas 5 az 18 minut.

Skontrolujte:

« Dokladne skontrolujte, €i st povrchy snimaca prietoku Cisté a
neposkodené.

e Ak je snimac¢ prietoku viditelne poskodeny, zlikvidujte ho.

Balenie na uskladnenie:

* Snimac prietoku zabalte jednotlivo do papiera/félie alebo
ekvivalentného obalu vhodnej velkosti v stlade s normou DIN
EN ISO 11607-1:2006 v spojeni s normou DIN EN 868.

« Nepouzivajte sterilné obaly pre dezinfikované vyrobky.

(bez ohladu na typ sterilizacie obal zvy&ajne pozostava z

mechanického ochranného obalu a v pripade potreby z
vonkajsieho obalu)
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Pripojenie snimaca prietoku
1

=

’ hl

3

2

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 pouzitie
ventilatora).

.

Vykonajte kalibrdciu snimaca prietoku

Snimac prietoku sa musi pred pouzitim na pacientovi kalibrovat'.

« Pri kalibracii snimaca prietoku postupujte podfa podrobnych
pokynov v navode na pouZitie ventilatora.

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

Skladovanie a preprava

Snimac prietoku skladujte na suchom mieste mimo dosahu
svetla.

Dodrziavajte dobu skladovania sterilného tovaru podia normy
DIN 58953, gast 8.

Zabrarite opatovnej kontaminacii a poSkodeniu po€as prepravy.
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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 — 60 °C;
relativna vlhkost vzduchu10 % — 100 %, nekondenzujuca.

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
C € nariadenim 2017/45
0197 (EU) o zdravotnickych
pombckach

e  Aplikacna Cast’
typu B
(IEC 60417-5840)
° Dodrziavajte navod

na pouZitie
Nepouzivajte, ak je LOT
obal poSkodeny

MozZnost sterilizacie v

parnom sterilizatore “

(autoklav) pri teplote

134 °C

Chrafite pred svetiom E Autorizovany zastupca

e

N

/:\I\ vo Svajtiarsku

? Nevyhadzujte do
komunalneho odpadu

Referencéné Eislo

Cislo 8arze XXXXX
(XXXXX = poradové ¢.)

Vyrobca
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A OPOZORILO

Izdelek v dobavljenem stanju ni pripravljen na uporabo. Po

uporabi na bolniku je lahko izdelek kontaminiran.

Nevarnost okuzbe!

* lzdelek pred prvo in po vsaki uporabi pripravite s pomocjo
potrjenih postopkov.

* Upostevaijte nacionalne predpise in predpise o higieni in
pripravi na ponovno uporabo, ki veljajo za posamezno
ustanovo.

A OPOZORILO

Pripravijeni izdelek lahko kaze znake obrabe, kot so razpokanije,
deformacije, razbarvanje, odstopanje.

Nevarnost okuzbe!

« Upostevajte navodila proizvajalca za Eistila, razkuzila in
opremo za pripravo.

« Po vsaki pripravi preverite, ali izdelek kaZe znake obrabe, in ga

po potrebi zamenjajte.

* Pretocni senzor zavrzite najvec po 1 letu oz. po 52
ciklih priprave po uporabi na bolniku.

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.

* Pretocni senzor je pred uporabo na bolniku treba umeriti.

e 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.
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Namenska uporaba

LM Flowsensor Neo reusable 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 mocnimi
magnetnimi polji.

Odobreno upravljalno osebje

|zdelek 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 je pakiran posami¢no in ga je treba pripraviti pred
prvo uporabo in po vsaki uporabi.

Priprava (najv. 52 ciklov)

Odstranite pretocni senzor iz krogotoka bolnika in po potrebi
izvlecite priklju¢ni kabel.

Takoj po uporabi sperite preto¢ni senzor.

Grobe ostanke na povrsini senzorja previdno ocistite z mehko,
vlazno krpo ali z rob¢kom za enkratno uporabo.

NAPOTEK

Da ne unicite kablov senzorja, pri pripravi preto¢nega senzorja
upostevajte naslednje omejitve:

« Nikoli ne Gistite s stisnjenim zrakom ali trdnim vodnim curkom.
« Nikoli ne Cistite v ultrazvocni kopeli.
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Potrjen postopek priprave

Za strojno pripravo uporabljajte samo Eistilne in razkuzevalne
naprave (CRN), ki so skladne z ISO 15883.

Strojno ciscenje:

Predciscenje s tekoco vodo hladna 2 min
Cigéenje s tekoco vodo pri 45 °C 5 min

in neodisher® MediZyme (Dr. Weigert) 0,5 %
|zpiranje z demineral. Voda hladna

RazkuZevanje  z destilirano vodo
Predhodno susenjev CRN

pri 90°C 5 min
pri 110 °C 20 min

Konéno su$enje:
Konéno susenje pretocnih senzorjev je nujno potrebno!

o Odstranite pretoéni senzor iz CRN in v vseh smereh stresite
preostalo vlago s senzorja
(Pozor! Preto¢nega senzorja ne tolcite).

« Konc¢no susenje pretocnega senzorja opravite v susilniku.
Priporoceni ¢as zadrzevanja je 30 min pri 85 °C

SL

Sterilizacija (alternativa razkuzevanju):
« Kot osnovno zahtevo upostevaijte standard DIN EN ISO 17665.

* Pretocni senzor (po potrebi) parno sterilizirajte v avtoklavih pri
pribl. 2 134 °C od 5 do 18 minut.

Preverjanja:

e Skrbno preverite Cistost in neoporeénost povrsin preto¢nega
senzorja.

« Ce je pretoéni senzor vidno poskodovan, ga zavrzite.

Pakiranje za shranjevanje/skladis¢enje:

* Pretocni senzor zapakirajte lo¢eno v papirnate/folijske ali
enakovredne pakete v skladu s standardom DIN EN ISO
11607-1:2006 v povezavi s standardom DIN EN 868.

e Zarazkuzene izdelke ne uporabljajte ovojnine za sterilno
blago.

(Obiéajno je ovojnina neodvisna od vrste sterilizacije in sestoji iz

mehanske za$¢itne embalaZe in po potrebi ovojnine)
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Prikljucitev preto¢nega senzorja

1

.

N
-

3

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

Prikljucite prikljuéni kabel (4) pretoénega senzorja na ventilator
(upostevajte podrobna navodila v navodilih za uporabo
ventilatorja).

umerite pretoc¢ni senzor
Preto¢ni senzor je pred uporabo na bolniku treba umeriti.

« Upostevajte podrobna navodila za umerjanje preto¢nega
senzorja v navodilih za uporabo ventilatorja.

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

Skladiscenje in transport

Pretoéni senzor shranjujte na suhem mestu, zasc¢itenem pred
svetlobo.

Upostevajte roke za sterilno blago v skladu s standardom DIN
58953, 8. del.

Preprecite ponovno kontaminacijo in poSkodbe med prevozom.
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Tehnic¢ni podatki

Elektriéno napajanje (prek kabla pretoénega 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 zra¢na
vlaznost 15 %—95 %.

Pogoji pri shranjevanju/prevazanju: Temperatura -20-60 °C;
relativna zra¢na vlaznost 10-100 %, brez kondenzacije.

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 pretoéni 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

Uporabni del tipa B
(IEC 60417-5840)

° Upostevajte navodila
& za uporabo
Ce je ovojnina
poskodovana, izdelka

ne uporabljajte

MozZnost sterilizacije v
parnem sterilizatorju
(avtoklavu) pri 134 °C
li\ Zasditite pred

“a~" svetlobo

§ Ne odvrzite med
gospodinjske odpadke

C€ o

ol

SL

je skladen z Uredbo
2017/45 (EU) o
medicinskih
pripomockih

Referencna $tevilka

Stevilka serije XXXXX
(XXXXX = tekoca &t.)

Proizvajalec

Pooblaséena oseba v
Svici
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A AVERTISMEN

Produsul nu este pregatit in starea de livrare. Dupa utilizare la
pacienti, produsul poate fi contaminat.

Pericol de infectii!
* Reprelucrati produsul inainte de prima utilizare si dupa fiecare
utilizare folosind proceduri validate.

* Respectati reglementérile nationale si specifice institutiilor de
igiena si prelucrare.

A AVERTISMENT

n produsul prelucrat pot apdrea semne de uzurd de exemplu
fisuri, deformari, decolorari, decojire.

Pericol de infectii!

.

Respectati instructiunile producatorului pentru agenti de
curatare, agenti de dezinfectare si dispozitive de prelucrare.

Dupa fiecare prelucrare, verificati produsul pentru a nu exista
semne de uzura si inlocuiti-l daca este necesar.

.

Aruncati senzorul flux nu mai tarziu de 1 an sau dupa 52 de
cicluri de reprelucrare dupa utilizarea pe pacient.

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 s 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.
Orice incident care implica aparatul si care duce la ranirea
grava sau decesul pacientului sau la o posibila amenintare

adusa sanatatii publice trebuie raportat producatorului si
autoritatilor competente.
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Utilizarea conform destinatiei

LM Flowsensor Neo reusable 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 calificatd, 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.

arii

Der tat in timpul

P

Senzorul flux trebuie demontat inainte de nebulizare.

Setul de livrare

Senzorul flux este livrat ambalat individual si trebuie prelucrat
nainte de prima utilizare si dupa fiecare utilizare.

Prelucrare (max. 52 de cicluri)

Scoateti senzorul flux din circuitul pacientului si deconectati
cablul de conectare daca este necesar.

Clatiti senzorul flux imediat dupa utilizare.

Eliminati atent reziduurile grobe de pe suprafata senzorului cu
ajutorul unei lavete umede, moi sau a unei lavete de unica
folosinta.

INDICATIE

Pentru a nu distruge firele senzorului, respectati urmatoarele
restrictii atunci cand prelucrati senzorul flux:

* Nu curatati niciodatd cu aer comprimat sau cu jeturi de apa
puternice.

« Nu curétati niciodata intr-o baie cu ultrasunete.
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Metoda de prelucrare validata

Pentru prelucrarea mecanica, utilizati numai dispozitive de
curéatare si dezinfectare (DCD) care respecta specificatiile ISO
15883.

Curatarea cu masini:

Pre-curdtare cu apa rece de la robinet timp de 2 minute

Curatare cu apa de la robinet la45°C timp de 5 min
si neodisher® MediZyme (Dr. Weigert) 0,5%

Clatiti cu apd demineralizatd  rece

Dezinfectare cu apa demineralizatd la 90°C timp de 5 min

Pre-uscare  in DCD la 110°C timp de 20 min

Uscare finala:
Uscarea finala a senzorilor flux este absolut necesara!

* Scoateti senzorul flux din DCD si scuturati orice umiditate
rdmasa din senzor in toate directiile
(Precautie! Nu loviti senzorul flux).

o Tn cele din urma, uscati final senzorul flux in dulapul de uscare.

Timp de asteptare recomandat 30 min la 85°C

Sterilizare (alternativa la dezinfectare):
* Respectati DIN EN ISO 17665 ca cerinta de baza.

o Sterilizati cu abur (dupa cum este necesar) senzorul flux intr-o
autoclava la, de exemplu, = 134°C timp de 5 pana la 18
minute.

Verificare:

« Verificati cu atentie suprafetele senzorului flux cu privire la
curatenie si integritate.

o Eliminati senzorul flux daca existd daune vizibile.

Ambalare pentru pastrare/depozitare:

* Ambalati individual senzorul flux in hartie/folie sau ambalaje
echivalente de dimensiuni adecvate, in conformitate cu DIN EN
1SO 11607-1:2006 in legatura cu DIN EN 868.

« Pentru produsele dezinfectate nu utilizati ambalaj steril.

(Indiferent de tipul de sterilizare, ambalajul consta de obicei din

ambalaj mecanic de protectie si, daca este necesar, ambalaj

exterior)
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Conectarea senzorului flux

e

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 (vd rugam sa urmati instructiunile
detaliate din instructiunile de utilizare ale dispozitivului
respirator).

.

Calibrare senzor flux
Senzorul flux trebuie calibrat nainte de utilizare pe pacient.

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

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

Depozitare si transport
o Pastrati senzorul flux uscat si ferit de lumina.

* Respectati perioadele de depozitare pentru bunurile sterile in
conformitate cu DIN 58953, partea 8.

« Evitati recontaminarea si deteriorarea in timpul transportului.
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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 — 60°C;
umiditate relativa a aerului 10% - 100%, fara condensare.

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

/\
©

3
%
. @

Piesa uzuala tip B
(IEC 60417-5840)

Respectati
instructiunile de
utilizare

Daca ambalajul este
deteriorat, nu folositi
produsul

Poate fi sterilizat
ntr-un sterilizator
cu abur (autoclava)
la 134 °C

A se proteja de
expunerea la lumina

Nu aruncati impreuna
cu deseurile menajere

e

Conform
Regulamentului
2017/45 (UE) privind
dispozitivele medicale

Numar de referinta

Numarul lotului XXXXX
(XXXXX = numar de
serie)

Producator

Reprezentant autorizat
in Elvetia
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UPOZORENJE

Proizvod u stanju isporuke nije obraden. Nakon primjene na
pacijentu proizvod moze biti kontaminiran.

Opasnost od infekcije!
« Obradite proizvod prije prve uporabe i nakon svake uporabe
odgovaraju¢im postupkom!

« Pridrzavajte se nacionalnih propisa o higijeni i obradi
specificnih za uredaj.

A UPOZORENJE

Pri obradi proizvoda mogu se pojaviti znakovi troSenja kao $to su
pukotine, izobli¢enja, promjene boje i guljenja.
Opasnost od infekcije!

Pridrzavajte se podataka proizvodaca o sredstvima za
¢iscenje, dezinfekcijskim sredstvima i uredajima za obradu.

.

Nakon svake obrade provjerite proizvod na znakove tro$enja i
po potrebi ga zamijenite.

Zbrinite senzor protoka nakon jedne godine ili nakon 52 ciklusa
obrade nakon primjene na pacijentu.

.

A UPOZORENJE

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

NAPOMENA

« Pridrzavajte se uputa za uporabu plué¢nog 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.

Svaki slu¢aj s uredajem koji je doveo do teske ozljede ili smrti
pacijenta ili do ugroZavanja javnog zdravlja mora se prijaviti
proizvodacu i nadleznim vlastima.
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Odgovarajuc¢a uporaba

LM Flowsensor Neo reusable je senzor za mjerenje protoka. On
se upotrebljava u kombinaciji s respiratorom za umjetno disanje
prerano rodene djece, novorodene djece te dojencadi i djece.

Ogranigenje mjesta primj
Senzor protoka ne smije se upotrebljavati u podrucjima sa
snaznim magnetskim poljima.

Dopusteno osoblje za rukovanje

Proizvodom rukuje lije¢nik ili prema njegovim uputama osoba koja
je specifiéno struéno obuéena i kvalificirana za to, pri ¢emu svaki
korisnik mora biti upu¢en u proizvod i upoznat s uputama za
uporabu proizvoda i rukovanje njime.

Na sto paziti pri maglici
Morate ukloniti senzor protoka prije primjene maglice.

Opseg isporuke
Senzor protoka isporucuje se pojedinacno pakiran i morate ga
obraditi prije prve uporabe i nakon svake uporabe.

Obrada (maks. 52 ciklusa)

Uklonite senzor protoka iz kruga pacijenta i izvucite prikljucni
kabel ako je to potrebno.

Isperite senzor protoka odmah nakon uporabe.

Pazljivo uklonite grube ostatke na povrsini senzora mekom i
vlaznom krpom ili jednokrathom maramicom.

NAPOMENA

Kako ne biste unistili Zice senzora, pazite na sljede¢a ograni¢enja
pri obradi senzora protoka:

* Nikada ne istite stlaéenim zrakom ili snaznim mlazom vode.
« Nikada ne distite u ultrazvuénoj kupelji.
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Odobreni postupak obrade

Za strojnu obradu upotrebljavajte samo ,uredaje za ¢iScenje i
dezinfekciju” (UCD) koji odgovaraju specifikacijama norme 1ISO
15883.

Strojno ciscenje:
Pocetno ¢is¢enje tekuc¢om vodom hladno 2 min

Cigcenje teku¢om vodom na 45°C 5 min
i sredstvom neodisher® MediZyme (Dr. Weigert) 0,5%

Ispiranje demineraliziranom vodom hladno
Dezinfekcija demineraliziranom vodom na 90 °C 5 min
Pocetno susenje u UCD na 110°C 20 min

Konaéno susenje:
Konaéno su$enje senzora protoka svakako je potrebno!

« Uklonite senzor protoka iz UCD istresite preostalu viagu u svim
smjerovima iz senzora
(Oprez! Ne udarajte senzorom protoka).

« Konac¢no osusite senzor protoka u ormariéu za susenje.
Preporuéeno trajanje obrade 30 min na 85 °C

Sterilizacija (umjesto dezinfekcije):

Pridrzavajte se norme DIN EN ISO 17665 kao temeljnog
zahtjeva.

Sterilizirajte parom (po potrebi) senzor protoka u autoklavu na
npr. 2 134 °C od 5 do 18 min.

Provjera:

« Provjerite pazljivo povr$ine senzora protoka na isto¢u i
neostecenost.

* Zbrinite senzor protoka u slucaju vidljivog osteéenja.

Pakiranje za ¢uvanje/skladistenje:

Spakirajte senzor protoka pojedinacno u pakiranja od
papiraffolije ili istovrijedna pakiranja odgovarajuce veli€ine u
skladu s normom DIN EN ISO 11607-1:2006 u kombinaciji s
normom DIN EN 868.

Za dezinficirane proizvode ne upotrebljavajte pakiranje za
sterilnu robu.

(Obiéno se pakiranje neovisno o vrsti sterilizacije sastoji od
mehanickog zastitnog pakiranja i po potrebi prepakiranja)
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Priklju¢ivanje senzora protoka Kalibriranje senzora protoka
Senzor protoka mora se kalibrirati prije primjene na pacijentu.

1 2 e Za kalibriranje senzora protoka slijedite detaljne upute u
\ uputama za uporabu respiratora.

|‘ 1 Ii * — « Redovito kalibrirajte senzor protoka nakon uklju¢ivanja
by \ respiratora i nakon svake zamjene senzora.

3

Skladistenje i transport

o Skladistite senzor protoka na suhom mjestu zasti¢enom od
4 svjetlosti.

Pridrzavajte se rokova skladistenja sterilne robe u skladu s
normom DIN 58953 dijelom 8.

|zbjegavajte ponovnu kontaminaciju i oSteéenje pri transportu.

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).

.
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Tehnicki podaci

Naponsko napajanje (kabelom senzora protoka): 5 V DC
Mjerno podrugje: 0,1 I/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 — 60 °C;
relativna vlaznost zraka 10 % — 100 %, bez kondenzata.

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

U skladu s Uredbom

. Dio za uporabu tipa B c € 2017/45 (EU) o
(IEC 60417-5840) 0197 medicinskim
proizvodima

Referencijski broj

° Pridrzavajte se uputa
& za uporabu
Ne upotrebljavajte u
@ sluc¢aju oste¢enog
pakovanja
c Moze se sterilizirati u
parnom sterilizatoru
(autoklavu) na 134 °C

N - .
Zastitite od svjetlosnog [ oy Ovlastena osoba u
te

zrage Svicarskoj

Broj Sarze XXXXX
(XXXXX = redni br.)

Proizvodac

Ne zbrinjavajte u ku¢ni
otpad

X 2%
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A FIGYELMEZTETES

A terméket szallitdskor nem dolgozzak fel djra. A termék a
betegnél térténd hasznalatot kdvetden szennyezédhet.

Fert6zésveszély!

Az els6 hasznalat elétt és minden hasznalat utan validalt
eljarasokkal készitse el6 a terméket.

Tartsa be a nemzeti és létesitményspecifikus higiéniai és
el6készitési eldirasokat.

A FIGYELMEZTETES

Az el6készitett terméken kopas jelei jelentkezhetnek (pl. repedés,
deformacio, elszinezédés, levalas).

Fert6zésveszély!

« Kovesse a gyarto tisztitdszerekre, fertotlenitészerekre és
elékészité berendezésekre vonatkozé utasitasait.

e Minden el6készités utan ellendrizze a terméket, hogy nem
latja-e rajta a kopas jeleit, és sziikség esetén cserélje ki.

o Az dramlasérzékel6t legkésobb 1 év elteltével vagy a
paciensnél tértén6 hasznalatot kdvetd 52 Ujrafeldolgozasi
ciklus utan dobja ki.

A FIGYELMEZTETES

A terméken végzett médositasok.
Betegsériilés veszélye!
o Az dramlasérzékel6 barmilyen mddositasa tilos.

MEGJEGYZES

* Tartsa be a lélegeztet6 késziilék hasznalati utasitasat.

* A felels szervezet felel azért, hogy a hasznalat el6tt biztositsa
a lélegeztetd készllék 6sszes olyan alkatrésszel valod
kompatibilitasat, amelyet a beteg rakapcsolasahoz hasznalnak.

e Az dramlasérzékel6t a betegnél térténé hasznalat el6tt
kalibralni kell.

o A készllékkel kapcsolatos minden olyan incidenst, amely a
beteg sulyos sériiléséhez vagy halaldhoz vezet, vagy a
kozegészséglgyet veszélyezteti, jelenteni kell a gyarténak és
az illetékes hatésagoknak.
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Rendeltetésszerii hasznalat

Az LM Flowsensor Neo reusable dramlasérzékeld
aramlasmérésre szolgalo érzékeld. Koraszilottek, ujszildttek,
csecsemok és gyermekek Iélegeztetéséhez Iélegeztetégéppel
egyltt hasznaljak.

A felhasznalds helyére vonatkoz6 korldtozasok

Az aramlasérzékel6t nem szabad erés magneses mezével
rendelkezd teriileteken hasznalni.

Megengedett kezel6személyzet

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 felhasznaldt.

A porlasztés sordn a kévetkezékre kell figyelni
Az aramlasérzékel6t a porlasztas el6tt el kell tavolitani.

Szillitasi terjedelem

Az aramlasérzékel6t egyenként csomagolva szallitjak, és azt az
els6 hasznalat el6tt és minden hasznalat utan djra el kell
késziteni a hasznalatra.

El6készités (max. 52 ciklus)

* Vegye ki az aramlasérzékel6t a betegkdrbdl, és szilkség
esetén huzza ki a csatlakozékabelt.

o Hasznalat utan azonnal éblitse ki az aramlasérzékeldt.

« Puha, nedves kendével vagy egyszer hasznalatos kendével
6vatosan torolje le az érzékeld feliiletén talalhato durva
maradvanyokat.

MEGJEGYZES

Az érzékeld vezetékei sériilésének elkeriilése érdekében az
aramlasérzékeld el6készitéskor tartsa be a kdvetkezd
korlatozasokat:

* Soha ne tisztitsa sUritett levegével vagy kemény vizsugarral.
* Soha ne tisztitsa ultrahangos fiirdében.
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Validalt el6készitési eljaras
Automatizalt elékészitéshez csak olyan mosé- és

fert6tlenitégépeket (WD) hasznaljon, amelyek megfelelnek az ISO
15883 szabvany elirasainak.

Automatizalt tisztitas:

El6tisztitds  hideg csapvizzel 2 percig.

Tisztitas 45 °C-os csapvizzel 5 percig.
és neodisher® MediZyme (Dr. Weigert) 0,5%

Oblités ioncserélt vizzel Hideg  vizzel

Fertétlenités ioncserélt vizzel 90°C-osvizzel 5 percig.

El6szaritas a moso- és fertétlenitégépben 110°C-on 20 percig.

Végso szaritas:
Az dramlasérzékeldk végso szaritasa feltétlendl szlikséges!

.

Vegye ki az aramlasérzékel6t a moso- és fertétlenitégépbdl, és
tavolitsa el a maradék nedvességet az érzékel6bdl minden
iranyban

(Vigyazat! Ne lisse meg az aramlasérzékeldt).

.

Szaritsa meg az aramlasérzékel6t a szaritégépben.
Ajanlott miiveleti id6 30 perc 85°C-on

Sterilizalas (a fertétlenités alternativajaként):

o Alapvet6 kovetelményként tartsa be a DIN EN ISO 17665
szabvanyt.

o GoOzsterilizélja az aramlasérzékel6t (szlikség szerint)
autoklavban, pl. 2 134°C-on 5-18 percig.

Ellenérizze a kévetkezbket:

e Gondosan ellenérizze az aramlasérzékeld feliiletének
tisztasagat és épségét.

e Ha az aramlasérzékeld lathatéan sérlilt, akkor dobja ki.

Csomagolas a tarolashoz:

o Az aramlasérzékel6t egyenként csomagolja megfelelé méreti
papir/félia vagy azzal egyenértékii csomagolasba a DIN EN
1SO 11607-1:2006 DIN EN 868 szabvanynak megfelelen.

« Fertétlenitett termékekhez ne hasznaljon steril csomagolast.

(A sterilizalas tipusatol fliggetleniil a csomagolas altalaban

mechanikus védécsomagolasbdl és sziikség esetén kiilsé

csomagolasbdl all)
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Az dramlésérzékel6 csatlakoztatésa
1 —\ /7 2
.J..li )ﬁ." )

3

Csatlakoztassa az aramlasérzékel6t (2) a csérendszer Y-
idomjahoz (1), és csatlakoztassa a betegoldali szell6z&csévet
(3) az aramlasérzékel6 kimenetéhez.

Csatlakoztassa az aramlasérzékel6 csatlakozokabelt (4) a
lélegeztetégéphez (kérjiik, kovesse a lélegeztetégép hasznalati
utasitasaban talalhato részletes utasitasokat).

.

Az dramldsérzékel6 kalibréldsa

Az aramlasérzékel6t a betegnél torténd hasznalat el6tt kalibralni
kell.

o Az aramlasérzékeld kalibralasahoz kdvesse a |élegeztetégép
hasznalati utasitasaban talalhato részletes utasitasokat.

o Az dramlasérzékel6t rendszeresen kalibralja, a lélegeztetégép
bekapcsolasa utan és minden érzékeldcsere utan.

Térolés és szillitds

o Az aramlasérzékelst fénytdl védett, szaraz helyen tarolja.

* Vegye figyelembe a steril aruk tarolasi idejét a DIN 58953
szabvany 8. része szerint.

o A szallitas soran kerlilje az Ujraszennyez&dést és a
sérliléseket.
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Miiszaki adatok

Fesziiltségellatas (az aramlasérzékel6 kabelen keresztiil):

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 — 60 °C; relativ
paratartalom 10% — 100%, nem kondenzal6doé.

Pétalkatrészek

Az aramlasérzékelének a megfeleld lélegeztetégéphez valo
csatlakoztatdsahoz 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
kérhaz fertézés-ellendrzési iranyelveinek és eljarasainak, valamint
a vonatkozé helyi hulladékkezelési elGirasoknak megfeleléen
selejtezze le. Az daramlasérzékeld kabelét kdrnyezetbarat médon,
elektronikai hulladékként kell megsemmisiteni.

Szimbélumok

e  B-tipusu alkalmazott
rész
(IEC 60417-5840)

Tartsa be a
hasznalati utasitast

Ne haszndlja, ha a
csomagolas sérilt
Gozsterilizatorban
(autoklavban)
134 °C-on
sterilizalhato.

Fénytdl védje

Ne dobja a haztartasi
hulladékba

B
70N
Z

FLEE

Megfelel az
orvostechnikai
eszkozokrél szold
2017/45 (EU)
rendeletnek.

Referenciaszam
Gyartasi tételszam

XXXXX (XXXXX =
sorozatszam)

Gyarto

Meghatalmazott
Svajcban
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A UPOZORENJE

U isporuéenom stanju proizvod nije spreman za klini¢ku upotrebu.

Nakon upotrebe na pacijentu proizvod moze biti kontaminiran.
Opasnost od infekcije!

« Pre prve upotrebe i posle svake upotrebe proizvod treba
pripremiti, tj. reprocesirati koriste¢i validirane procedure.

« Pridrzavajte se nacionalnih i institucionalnih propisa o higijeni i
preradi.

A UPOZORENJE

Pojavljuju se tragovi habanja, kao §to su pukotine, deformacija,
promena boje, odvajanje.

Opasnost od infekcije!

« Pridrzavajte se uputstava proizvodaca sredstava za ¢is¢enje,
dezinfekcionih sredstava i uredaja za obradu.

* Nakon svake obrade, proverite da li proizvod ima tragove
habanja i po potrebi ga zamenite.

« Odlozite senzor toka u otpad najkasnije nakon 1 godine ili
nakon 52 ciklusa reprocesiranja nakon upotrebe na pacijentu.

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.

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

LM Flowsensor Neo reusable je senzor za merenje protoka za
visekratnu 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.

Ovlascéeno radno osoblje

Proizvodom rukuje lekar ili stru¢no lice koje je kvalifikovano za
rukovanje proizvodom po instrukciji lekara, pri ¢emu svaki korisnik
mora biti poduéen 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 u pojedinaénom pakovanju i mora se
pripremiti, tj. reprocesirati, pre prve upotrebe i posle svake
upotrebe.

Reprocesiranje (maks. 52 ciklusa)

« Uklonite senzor toka iz kruga pacijenta i prema potrebi izvucite
prikljuéni kabl.

Isperite senzor toka odmah nakon upotrebe.

Oprezno uklonite grube ostatke sa povrine senzora mekom
vlaznom krpom ili jednokratnom krpom.

NAPOMENA

Da ne biste unistili kablove senzora, pridrzavaijte se sledec¢ih
ograniéenja prilikom reprocesiranja senzora toka:

« Nikada ne &istite komprimovanim vazduhom ili o$trim mlazom
vode.

« Nikada ne distite u ultrazvuénoj kupki.
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Odobrena procedura pripreme
Za masinsko reprocesiranje koristite samo uredaje za pranje i

dezinfekciju (UPD) koji su u skladu sa specifikacijama ISO 15883.

Masinsko ¢iscenje:
Prethodno ¢iSéenje vodom iz slavine
Ciscenje

hladnom 2 min
vodom iz slavine na45°C  5min
sredstvom neodisher® MediZyme (Dr. Weigert) 0,5%
Ispirati demineraliz. vodom  hladnom
Dezinfekcija demineraliz. vodom na90°C 5 min
Prethodno susenje u UPD-u na 110°C 20 min

Zavr$no susenje:
Zavrsno susenje senzora toka je apsolutno neophodno!

« Uklonite senzor toka iz UPD-a i istresite preostalu vlagu iz
senzora u svim pravcima
(Oprez! Ne udarajte senzor toka).

« Na kraju osusite senzor toka u ormanu za susenje.
Preporuéeno vreme zadrzavanja 30 min na 85 °C

Sterilizacija (alternativa dezinfekciji):
* Imajte na umu DIN EN ISO 17665 kao osnovni zahtev.

« Sterilizirajte (po potrebi) senzor toka parom u autoklavu na npr.
2 134 °C u trajanju od 5 do 18 minuta.

Provere:
« Pazljivo proverite €istocu i celovitost povrsina senzora toka.
o Odlozite senzor toka u otpad ako ima vidljivih osteéenja.

Pakovanje za ¢uvanje/skladistenje:

Zapakujte senzor toka odvojeno u papir/foliju ili ekvivalentnu
ambalazu odgovarajuce veli¢ine prema standardu DIN EN ISO
11607-1:2006 zajedno sa DIN EN 868.

Za dezinfikovane proizvode ne koristite ambalazu za sterilnu
robu.

(Obi¢no se pakovanje, nezavisno od vrste sterilizacije, sastoji od
mehanicke zastitne ambalaZe i po potrebi spoljne ambalaze)
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Povezivanje senzora toka
1 l—\ /7 2
B g

3

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

« Povezite prikljucni 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 uklju¢ivanja respiratora
i nakon svake promene senzora.

Skladistenje i transport

Cuvaijte senzor toka na suvom mestu i zati¢en od svetlosti.
Vodite rauna o rokovima skladistenja sterilne robe prema
standardu DIN 58953, 8. deo.

|Izbegavajte ponovnu kontaminaciju i o$tec¢enja tokom
transporta.
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Tehnicki podaci

Napajanje (preko kabla senzora toka): 5 V 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 — 60°C;
relativna vlaznost vazduha 10% — 100%, bez kondenzacije.

Rezervni delovi

Za povezivanje senzora toka s odgovaraju¢im respiratorom su
dostupni slede¢i priklju¢ni kablovi:

e 0217012v01 Cable LM Flowsensor Neo, screwable

« 0739001v01 Cable LM Flowsensor Neo, push-pull

Odlaganje na otpad

Kori§¢eni senzori toka mogu biti kontaminovani. OdlozZite proizvod
na otpad u skladu sa propisima i procedurama vase bolnicke
kontrole infekcija i vazec¢im lokalnim propisima za odlaganje
otpada. Kabl senzora toka se mora odloZiti na ekolo$ki prihvatljiv
nacin kao elektronski otpad.

Simboli

U skladu s Uredbom
c € 2017/45 (EU) o
0197 medicinskim
sredstvima

Aplikacioni deo tipa B
(IEC 60417-5840)

Slediti uputstvo za
upotrebu

LOT

ol

E Lice ovlas¢eno

u Svicarskoj

Referentni broj

Ne Koristiti ako je
ambalaza oSte¢ena

LOT broj XXXXX
(XXXXX = serija)

@D >

MozZe se sterilisati u
parnom sterilizatoru
(autoklavu) na 134 °C

Proizvodac

Zaétititi od svetlosnih
zraka

Ne odlagati u kuéni
otpad

N
0N
ZA
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A |SPEJIMAS

Pristatant gaminys néra paruo$tas. Panaudojus pacientams,

gaminys gali bati uzterstas.

Infekcijos pavojus!

* Apdorokite gaminj prie$ pirmajj naudojimg ir po kiekvieno
naudojimo, naudodami patvirtintas procedras.

« Laikykités nacionaliniy ir konkrecios jstaigos higienos ir
apdorojimo taisykliy.

A |SPEJIMAS

Ant apdoroto gaminio gali atsirasti nusidévéjimo Zzymiy, pvz.,

jtrkimy, deformacijy, spalvos pakitimy, atsiskyrimo.

Infekcijos pavojus!

* Laikykités gamintojo nurodymy dél valymo priemoniy,
dezinfekavimo priemoniy ir apdorojimo prietaisy.

* Po kiekvieno apdorojimo patikrinkite, ar gaminyje néra
nusidévéjimo pozymiy ir, jei reikia, pakeiskite.

« ISmeskite srauto jutiklj ne véliau kaip po 1 mety arba po

52 pakartotinio apdorojimo cikly po panaudojimo pacientui.

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

NUORODA

Laikykités dirbtinés plauciy ventiliacijos aparato naudojimo
instrukcijos.

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

Srauto jutiklis turi bati sukalibruotas prie§ naudojant pacientui.

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.
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Naudojimas pagal paskirtj

,LM Flowsensor Neo reusable” 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 apribojimas

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

Reikal. i, i

F imai aptarnauj: per:

Dirbti su gaminiu leidziama gydytojui arba kvalifikuotam
specialistui, turiniam specialy isilavinimg Siam darbui atlikti ir
besilaikan¢iam gydytojo nurodymy. Visi naudotojai turi iSklausyti
instruktaza, kaip dirbti su gaminiu, susipazinti su naudojimo
instrukcija ir gaminio valdymu.

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

LT

Komplektacija

Srauto jutiklis pristatomas atskirai supakuotas ir turi bati
apdorotas prie$ pirmajj naudojima ir po kiekvieno naudojimo.

Paruosimas (maks. 52 ciklai)

« |Simkite srauto jutiklj i$ paciento grandinés ir, jei reikia, atjunkite
jungiamajj kabel].

« |3skalaukite srauto jutiklj iSkart po naudojimo.

* Minksta, drégna Sluoste arba vienkartine servetéle nuo jutiklio
pavirSiaus atsargiai pasalinkite didesnius neSvarumus.

NUORODA

Kad nesugadintuméte jutiklio laidy, ruoSdami srauto jutiklj
laikykités Siy apribojimy:

« Niekada nevalykite suspaustu oru arba stipria vandens srove.
« Niekada nevalykite ultragarsinéje voneléje.
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Patvirtintas paruosimo metodas

Mechaniniam apdorojimui naudokite tik valymo ir dezinfekcijos
prietaisus (VDP), kurie atitinka ISO 15883 specifikacijas.

Automatinis valymas:

ISankstinis valymassaltu vandeniu i$ ¢iaupo 2 min.
Valymas 45 °C temp. vandeniu i$ ¢iaupo 5 min.

ir ,neodisher® MediZyme*“ (Dr. Weigert) 0,5 %
Skalavimas  demineral. vandeniu Salt.

Dezinfekavimas demineral. vandeniu 90 °C temperataroje 5 min.
I8ankstinis dziovinimas VDP 110 °C temperatdroje 20 min.

Galutinis dZiovinimas:

Galutinis srauto jutikliy dZiovinimas yra batinas!

« Nuimkite srauto jutiklj nuo VDP ir iSkratykite i$ jutiklio likusig
drégme visomis kryptimis
(Atsargiai! Nedauzykite srauto jutiklio).

« Galiausiai iSdzZiovinkite srauto jutiklj dZiovinimo spintoje.
Rekomenduojamas buvimo laikas 30 min. 85 °C temperattroje

Sterilizacija (alternatyva dezinfekcijai):
o Atsizvelkite j DIN EN ISO 17665 kaip pagrindinj reikalavima.

« Sterilizuokite garais (jei reikia) srauto jutiklj autoklave, pvz., =
134 °C temperatiroje 5-18 min.

Patikrinti:

* Atidziai patikrinkite srauto jutiklio pavirsiy Svarumg ir
vientisumg.

* |Smeskite srauto jutiklj, jei yra matomy pazeidimy.

Pakavimas laikymui / sandéliavimui:

Supakuokite srauto jutiklj atskirai j popieriy / folijg arba
atitinkamg atitinkamo dydzio pakuotg pagal DIN EN ISO
11607-1:2006 kartu su DIN EN 868.

Dezinfekuotiems gaminiams nenaudokite sterilioms
medziagoms skirty pakuodiy.

(Nepriklausomai nuo sterilizavimo tipo, pakuote dazniausiai
sudaro mechaniné apsauginé pakuoteé ir, jei reikia, iSoriné
pakuoté)
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Prijunkite srauto jutiklj
1

N

Yoy

3

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

Prijunkite srauto jutiklio jungiamajj kabelj (4) prie dirbtinés
plaudiy 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 plaudiy ventiliacijos aparato naudojimo instrukcijose
pateiktomis instrukcijomis.

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

Laikymas ir transportavimas

« Srauto jutiklj laikykite sausoje ir nuo $viesos apsaugotoje
vietoje.

* Atsizvelkite j steriliy medziagy laikymo terminus pagal
DIN 58953 8 dalj.

« Venkite pakartotinio uzter§imo ir pazeidimo transportavimo
metu.
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Techniniai duomenys

Maitinimas (per srauto jutiklio kabelj): 5V DC

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

Tikslumas: +8%

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

Laikymo / gabenimo salygos: Temperattra nuo —20 °C iki 60 °C;
santykiné oro drégmé nuo 10 % iki 100 %, nekondensuojanti.

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.

Simboliai

Atitinka 2017/45 (ES)
C € 0197 reglamentg dél

medicinos prietaisy

B tipo jranga
(IEC 60417-5840)

Laikytis naudojimo
instrukcijos

Nenaudoti, jei
pakuoté pazeista
Galima sterilizuoti

LOT
1 gary sterilizatoriuje
W | (autokiave) 134 °C

temperatiroje

p 3 N
AN i nuo &vi aliotasis atstovas
/:\|\ Saugoti nuo $viesos E 19

Sveicarijoje
'Eﬁ Nei$meskite kartu su
buitinémis atliekomis

Atskaitos numeris

Partijos numeris
XXXXX (XXXXX =
serijos numeris)

Gamintojas
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A BRIDINAJUMS

Produkts piegades stavoklIt nav apstradats. Péc lietoSanas

pacientam produkts var tikt piesarnots.

InficéSanas risks

« Apstradajiet produktu pirms pirmas lietoSanas un péc katras
lietoSanas reizes ar apstiprinatu metodi.

« levérojiet valsts un konkrétai iestadei noteiktos higiénas un
apstrades noteikumus.

A BRIDINAJUMS

Apstradatajam produktam var rasties nodiluma pazimes,

pieméram, plaisas, deformacijas, krasas maina, atslanosanas.

InficéSanas risks

* levérojiet razotaja noradijumus par tiriSanas lidzekliem,
dezinfekcijas l1dzekliem un parstrades iekartam.

o Péc katras atkartotas apstrades parbaudiet, vai uz
izstradajuma nav nodiluma pazimju, un, ja nepiecieSams,
nomainiet to.

52 apstrades cikliem péc lietoSanas pacientam.

Likvid&jiet plismas sensoru ne vélak ka péc viena gada vai péc

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.

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 iestadem.
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Noteik i bilstosa lietos:

LM Flowsensor Neo reusable ir sensors plismas mérisanai. To
izmanto kopa ar elpinasanas ierici priekslaicigi dzimusu un
jaundzimu$u bérnu, zidainu un bérnu elpinadanai.

Lietosanas vietas ierobeZojumi

Plasmas sensoru nedrikst izmantot zonas ar spécigiem
magnétiskajiem laukiem.

Prasibas apkalpojosajam personalam

lekartu drikst apkalpot arsts vai p&c vina rikojuma §im
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 plismas sensors ir jaizjauc.

Piegades komplektacija

Plismas sensors tiek piegadats atseviski iepakots, un pirms
pirmas lietoSanas un péc katras lietoSanas reizes tas ir
jaapstrada.

Apstrade (maks. 52 cikli)

Iznemiet plismas sensoru no pacienta kédes un vajadzibas
gadijuma atvienojiet savienojuma kabeli.

Uzreiz péc lietoSanas izskalojiet pldsmas sensoru.

Rupjas konsistences netirumus no sensora virsmas uzmanigi
notiriet ar mikstu, mitru lupatinu vai vienreizlietojamo salveti.

IEVERIBAI

Lai izvairitos no sensora stieplu bojasanas, plismas sensora

apstrades laika ievérojiet $adus ierobeZojumus:

« Nekad ftirisanai neizmantojiet saspiestu gaisu vai spécigu
adens striklu.

* Nekad tiriSanai neizmantojiet ultraskanas vannu.
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Apstiprinata apstrades metode

Mehaniskai apstradei izmantojiet tikai tadas tirisanas un
dezinfekcijas ierices (TDle), kas atbilst ISO 15883 prasibam.

Mehaniska tiri$ana:
lepriek$éja tiriSana ar krana Gdeni aukstu 2 min

Tirisana ar krana tdeni 45 °C temperattra 5 min
un neodisher® MediZyme (Dr. Weigert) 0,5 %
Skalojiet ar demineralizétu adeni aukstu

Dezinfekcija ar demineralizétu deni 90 °C temperattra 5 min
Lepriek$éja zavésana TDle 110 °C temperatdra 20 min
Galiga zavésana:

Plasmas sensora galiga zavésana ir obligati nepiecieSamal

o Iznemiet plismas sensoru no TDle un atliku§o mitrumu
izkratiet visos virzienos no sensora
(Uzmanibu! Nedauziet plismas sensoru).

o PilnTba izZavéjiet plismas sensoru Zavésanas skaprl.
leteicamais nogaidisanas laiks 30 min 85 °C temperatara

LV

Sterilizé$ana (alternativa dezinfekcijai):
* Ka pamatprasibu nemiet véra standartu DIN EN ISO 17665.

« Sterilizéjiet plismas sensoru (péc nepiecieSamibas) ar tvaiku
autoklava, pieméram, = 134 °C temperattra 5-18 min.

Parbaudit:

« Rapigi parbaudiet plismas sensora virsmas tiribu un
veselumu.

* Likvidéjiet plusmas sensoru, ja tas ir redzami bojats.

lepakojums uzglabasanai:

« Pa vienam iepakojiet plismas sensoru atbilsto$a izméra
papira / pléves vai lidzvértiga materiala iesainojuma saskana
ar DIN EN ISO 11607-1:2006 un DIN EN 868.

« Dezinficétiem izstradajumiem neizmantojiet iepakojumu, kas
paredzéts steriliem materialiem.

(Parasti iepakojums, neatkarigi no sterilizacijas veida, sastav no

mehaniska aizsargiepakojuma un, ja nepiecieS§ams, aréja

iepakojuma)
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Plidsmas sensora pieslégsana Plidsmas sensora kalibrésana
Plasmas sensors pirms lietoSanas pacientam ir jakalibré.
1 —\ 2 o Lai kalibrétu plasmas sensoru, l0dzu, ievérojiet elpinasanas
ierices lietoSanas instrukcija sniegtos detalizétos noradijumus.

l b ‘i “-,;, o * Regulari kalibrgjiet plasmas sensoru péc elpinaSanas ierices
iy \ ieslégSanas un péc katras sensora nomainas.

3

Uzglabas un transp
e Uzglabajiet plismas sensoru sausa un no gaismas aizsargata
4 vieta.
¢ Nemiet véra steriliem materialiem noteikto uzglabasanas
terminu saskana ar DIN 58953, 8. dalu.

* |zvairieties no atkartotas kontaminacijas un bojajumiem
transporté$anas laika.

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 (l0dzu, ievérojiet detalizétos noradijumus
elpinasanas ierices lietoSanas instrukcija).

.
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Tehniskie dati

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

Precizitate: + 8 %

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

Uzglabasanas/transporté$anas nosacijumi: temperattra no
-20 °C Idz 60 °C; relativais mitrums 10-100 %, bez
kondensacijas.

Rezerves dalas

Plismas sensora savieno$anai ar attiecigo elpinasanas ierici ir
pieejami $adi savienojuma kabeli:

e 0217012v01 Cable LM Flowsensor Neo, screwable

* 0739001v01 Cable LM Flowsensor Neo, push-pull

Utilizacija

Izlietotie plismas sensori var bat piesarnoti. Utiliz&jiet produktu
saskana ar slimnicas infekciju kontroles politiku un noteikumiem,
ka arT piemérojamajiem vietéjiem atkritumu iznicinasanas
normativajiem aktiem. Plismas sensora kabelis ir jalikvidé ka
elektriskie atkritumi videi draudziga veida.

LV

Simboli

Atbilst regulai 2017/45

o
B tipa lietoSanas dala c E A
o ' 0197 (ES), kas attiecas uz
R (IEC 60417-5840) mediciniskam iericém

levérojiet lietosanas
@ instrukciju
Partijas numurs

Nelietot, ja L
@ iepakojums ir bojats z()z(x);x)z(x =Nr.p. k)
Sterilizéjams tvaika

sterilizatora “
(autoklava) 134 °C

Atsauces numurs

Razotajs
temperatara
Mo _ " . o s
_—* Sargat no saules c Pilnvarotais parstavis
/:\I\ gaismas [ [ree] Sveice

@ Neizmest sadzives
L2 atkritumos
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NPEOYNPEOYBAHWE

Mpown3BoaoT ce ucnopadvysa HeobpaboTeH. Mo ynotpeba Ha
NauMeHTOT, NPOU3BOAOT MOXE [1a € KOHTaMUHUPaH.

Pu3uk op uHdekumja!
* OGpaboTeTe ro Npon3BoAOT CO NOTBPAEHM NpoLeaypy npes
npeata ynotpeba u no cekoja ynotpeba.

e YcornaceTte ce co HauMoHanHnTe U MHCTUTYUNOHaNnHuTe
nponucu 3a xurueHa u obpaboTka.

NPEOYNPEOYBAHWE

Kaj 06paboTeH1OT Npon3Bo MOXe Aa ce nojaBaT 3Hauu Ha
abere, Ha Npumep, NyKHaTUHK, 306NnYyBatbe, 06e360jyBatse.
Pu3uk op uHdekumja!

* BHuMaBajTe Ha ynaTcTBaTa Ha Npou3BOAMTENOT Ha
CPeacTBOTO 32 YNCTeH:E, 3a leanHdeKLMja U Ha ypeauTe 3a
obpaboTka.

* o cekoja 06paboTka, NPOBepyBajTE ro NPOU3BOAOT 3a 3HALM
Ha abere 1 3ameHeTe ro ako e noTpe6Ho.

* OprneTe ro CeH30pOT 3a NPOTOK HajaoLHa no 1 roanMHa unm no
52 uvnknycu Ha obpaboTka no ynotpebaTta Ha naumeHT.

A NPEQYNPEQYBAHE

M3meHn Ha npon3soaoT.
OnacHocT 3a noBpeayBake Ha nauneHToT!
o Kaksa 61No M3MeHa Ha CEH30pOT 3a NPOTOK € 3abpaHeTa.

COBET

o [ounTyBajTe ro ynatcTeoTo 3a ynotpeta Ha BEHTUNATOPOT.

« OprosopHaTa opraHu3aumja MMa OAroBOPHOCT fia yTBPAM
KOMMaTUBUIHOCT Ha BEHTUNATOPOT CO CUTE APYr AENIOBU LUTO
Ce KOpUCTaT 3a HEroBO NOBP3yBak-e CO NALMEHTOT.

Mpen ynotpe6a, CeH3opoT 3a NPOTOK Mopa fia ce kanubpupa
Ha NauneHToT.

Kakos 6uno WHUMOEHT LWTO BKNy4YyBa CEpUO3Ha noBpena unu
CMPT Ha NaLMEHTOT UMM MOXHa ONacHOCT 3a jaBHOTO 34pasje
Mopa Aa ce npujaBu kaj NPOU3BOAUTENOT U HAANEXHUTE
BnacTun.
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HameHnema ynompe6a

LM Flowsensor Neo reusable e ceH3op 3a Mepete Ha npoTok. Ce
KOPUCTM BO KoMGWHaLMja Co BEHTUNATOP Kaj NpeABpeMeHo
poaeHu 1 HoBopoaeHu 6ebutba, kako 1 JoeHuYMHa U Aeua.

Oep yeame Ha
CeH30pOT 3a NPOTOK HE CMee a Ce KOPUCTW BO 06nacTti co
CUINMHN MarHeTHU Nonnksa.

) Ha Kop

0do6peH nep /1 3a KOp e

Co Npou3BOAOT pakyBa nekap Wnu, No Herosa UHCTPYKUMja,
KBanMuKkyBaHo nuLe koe e oby4eHo KOHKPETHO 3a OBaa 3ajava,
NpU LUTO CEKOj KOPUCHMK Mopa Aa 6uae ynaTeH 3a NpousBoAoT,
[fa Buae 3ano3HaeH co ynaTcTeoTo 3a ynotpeba 1 Aa pakysa co
ypenor.

lMpemna3snueocm npu Hebynu3ayuja
Mpep HebynusaLmja, CEH30POT 3a NPOTOK MOpa fAa Ce OTCTPaHU.

HUcnopaka

CeH30pOT 3a NPOTOK Ce UCMopayyBa UHAVBUAYANHO CriakyBaH u
mMopa aa ce o6pa6oTun npen npeara ynotpeba 1 no cekoja
ynotpeba.

MoemopHa o6pabomka (Makc. 52 yuknycu)

e 3BageTe ro CEH30POT 3a NPOTOK OA KPYroT Ha NaLUeHTOT 1
wucknyyete ro kabenot 3a noBp3yBaH€e ako e I'IOTPEGHOA

o VlcnnakHeTe ro CEH30pOT 3a NPOTOK BeAHalLw no ynoTpe6ara.

o BHMMaTENHO OTCTPaHEeTe M BUANMBIUTE OCTATOLM Ha
noBpLUMHaTa Ha CeH30pOT CO MeKa, BiaXHa Kpna unu co Kpna
3a efHokpaTHa ynoTtpeba.

COBET

3a [ja He M YHULLTUTE XULMTE Ha CEH30pOT, MOYUTYBajTe T

crefiHu1Be orpaHudyBarba npu obpaboTkarta Ha CEH30pPOT 3a

npoTOK:

e Hukorall He YnCTETE rO CO KOMNPUMUPAH BO3AYX UNU TBPA
mMna3 Boga.

o Hukoralu He yucTeTe Bo ynTpasByyHa batba.

Rev. 1.0
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BanudupaH Ha4uH Ha o6pabomka

KopucTeTe camo onpema 3a unctewe u aesvHdekumja (OYA) koja
v ucnonHysa 6apawata Ha ISO 15883 3a malumHcka obpaboTka.

Yucrere co MalumnHa:

MpeTxoaHO YncTere

CO napHa BoAa Of Yewma 2 MUHYTH

Ynctene

MnakHere

co BoAa of Yelma Ha 45 °C Bo BpemeTpaere of 5 MUHYTH
1 neodisher® MediZyme (Dr. Weigert) 0,5%
€O AeMuHepanuaupaHa JlagHa Boga

[HeaunHdekumja

co AemuHepan. Boaa Ha 90 °C BO Tpaewe o4 5 MuH.

MpeTxofHo cylere

Bo O4Yl Ha 110 °C BO Tpaetbe of 20 MUHYTH

KoHeuHo cywemne:

KoHe4HOTO Cylliewe Ha CeH30pUTe 3a MPOTOK € anconyTHO
HeonxoaHo!

OTcTpaHeTe ro ceH3opoT 3a npoTok o OYN u uctpecete ja
npeocTaHaTaTa Bnara of, CeH3opoT
(sHuMaBajTe! He ucknyyyBajTe ro CeH3opoT 3a NPOTOK).

WcywerTe ro Ha kpajoT CEH30pOT 3a NPOTOK BO kabuHeT 3a
cywense. MpenopayaHo Bpeme Ha npectoj 30 MUHYTK Ha 85 °C

Crepunusauuja (antepHaTuBa Ha Ae3nHdekumja):

Mouutysajte ro DIN EN ISO 17665 kako 0CHOBHO Gapate.
Crepunuampajte ro CeH3opoT 3a NPOTOK €O Napea (No
notpe6a) Bo aBTOKNaB, Ha np., = 134 °C Bo Tpaewe oA 5 fo 18
MUHYTW.

MposepeTe:

BHumaTenHo nposepeTe i NOBPLUNHWUTE Ha CEH30pPOT 3a
MNPOTOK 3a YMCTOTa M OWITETYyBaHA.

Ako e BUANMBO OLITETEH, pprieTe ro CEH30POT 3a NPOTOK.

MakyBatbe 3a YyBatbe/CKIaamparse:

CnaKyBajTe ro CeH30pOoT 3a NPOTOK NoeaAuHEYHO BO
XapTuja/donuja unm ekBUBaNeHTHO NakyBaHe CO COOABETHA
ronemuHa cnopez DIN EN ISO 11607-1:2006 Bo nosp3aHocT
co DIN EN 868.

He kopucTeTe nakyBate 3a CTEPUIHU NPOU3BOAW 3@ NaKyBar-e
Ha AesnHPULMPaHU NPOU3BOAY.

(BoobuuaeHo, 6e3 ornep Ha BUAOT Ha cTepunuaauyja,
nakyBakeTO Ce COCTOM O, MeXaHUYKO 3alUTUTHO NakyBawe U,

[IOKOIIKY € NOTPe6HO, HaABOPELUHO NaKyBatbe)

120

LM Flowsensor Neo reusable 0217011v01 — YnaTcTBO 3a ynotpeba



IMoep3yeate Ha ceH30pPOM 3a MPOMOK

e
4 -

MoBp3eTe ro ceH30poT 3a NpoTok (2) co Y-napyeTo (1) oa
CUCTEeMOT Ha LpeBa 1 NoBp3eTe ro LpeBoTo 3a BEHTMJ‘IaLlVIja oa
cTpaHaTa Ha NaumeHToT (3) CO U3NEe30T Ha CEH30pOT 3a
NpPOTOK.

Mosp3ete ro kabenot 3a noBp3yBaw-e (4) Ha CEH30pOT 3a
MPOTOK CO BEHTUNATOPOT (cne/:(ETe ™ getanHute ynatctea BO
yNaTCTBOTO 3@ KOPUCTEHE HA BEHTUNATOPOT).

Kanu6pupaj cenzop 3a npomok

Mpep ynoTpe6a, ceH30poT 3a NPOTOK Mopa Aa ce kanubpupa Ha
nauueHToT.

Cne,qe're M netanHuTe ynaTtctea BO yNaTCTBOTO 3a KOPUCTEH-€
Ha BEHTUNaTopoT 3a Aa ro KanmﬁpwpaTe CEH30pO0T 3a NPOTOK.

Kanubpupajte ro ceH30poT 3a NPOTOK PefioBHO, MO
BKITy4yBaH-ETO Ha BEHTUNATOPOT W MO CeKoja NPOMeHa Ha
CEH30pOT.

Cknaduparse u mpaHcriopm

e YyBajTe ro cCeH30poT 3a NPOTOK CyB U 3aLUTUTEH O CBETNMHA.

. Cne/:leTe ' POKOBUTE 3a CKnagupawe Ha CTepunHa ctoka
cnopepa DIN 58953 [len 8.

o 13GerHysajTe NOBTOPHA KOHTAMUHALWja U OLUTETYBakE NpU
TpaHcnopT.
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TexHu4ku modamouyu

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

Oncer Ha meperse: 0,1 I/min — 32 I/min
TouHocT: + 8%

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

Ycnosu npu cknagupakse/TpaHcnopT: Temnepatypa

op -20 °C po 60 °C; penaTvBHa BNaXHOCT Ha BO3AYXOT

oa 10 % po 100 %, 6e3 koHaeH3auuja.

Pe3sepeHu denosu

CJ'IE[J,HMBG kabnu 3a noBp3yBak€ Ce OOCTanHU 3a NoBp3yBake Ha
CEH30POT 3@ NPOTOK CO COOABETHNOT BEHTUNATOP:

e 0217012v01 Cable LM Flowsensor Neo, screwable

* 0739001v01 Cable LM Flowsensor Neo, push-pull

OmcmpaHyeame

KopucTeHuTe CeH3opy 3a NPOTOK MOXE Aia Ce KOHTaMUHUPaHH.
OTcTpaHeTe ro NPOM3BOAOT BO COFNACHOCT CO GONHUYKUTE
npasuna v npouenypuv 3a KOHTpona Ha I/IHCbeKLlI/II/I W nokanuute
3aKOHM BO CUNa 3a OTCTpaHyBate oTnag. KaGenoT Ha ceH3opoT
3a MPOTOK MOpa Aa Ce OTCTPaHM KaKo e-0Trnaj Ha eKOMOLLKY
Hau4unH.

Cum6onu

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

e [lpumeneT aen
oatmn b
(IEC 60417-5840)

e

PedepeHTeH 6poj

He kopucteTte ro
nakyBaH-eTO aKko e
owTeTeHo

Bpoj Ha cepuja XXXXX
(XXXXX = cepuckn
6poj)

BHumaBajTe Ha
@ ynaTcTBOTO 3a
ynotpe6a

Moxe na ce

. CcTepununanpa Bo

CTepunmn3aTop Ha

— 1 napea (aBToknas)
Ha 134 °C

Mpoussoauten

ILEE

E OBnacTeH 3acTarnHuk

)/\K\ 3awrutete o
a~ Bo LLBajuapuja

COH4YeBUM 3paun

[a He ce dpna o
? oTnagoT o

=— JOMaKUHCTBOTO
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EPEDKEHHA

Ha MoMeHT noctayaHHs NpucTpin He nigrotoBnexui. lMicns

BMKOPUCTaHHS 3 NaLIEHTOM MPUCTPii Moxe GyTW 3abpyaHeHUN.

Hebe3neka 3apaxeHHs!

e BuKOHy/iTe NigrotoBKy NPUCTPOIO Nepes nepLumnm
BUKOPUCTaHHAM Ta nicnst KOXHOro BWUKOPUCTAHHA,
[OTPUMYIOUUCE 3aTBEPAXKEHUX METOAIB.

o [loTpuMyWiTech HaLioHanbHUX Ta cneundivyHNX AN NPUCTPOIo
NpUNUCIB LWOAO ririeHiYHOT 06po6KU.

ONEPEOXXEHHA

Micns o6po6ky NPUCTPOIO MOXYTb BUSIBUTVCH O3HAKM 3HOLLIEHHS,
Hanpuknag, noapsnuHM, Aedopmallisi, 3MiHa Konbopy,
BifLUApyBaHHs.

He6e3neka 3apaxeHHs!

o [loTpumyiTecb AaHux BUPOBHMKa OO0 BUKOPUCTaHHS 3acobiB
NS YULLEHHS!, Ae3iHdeKLUii Ta AONOMIKHUX 3acobiB.

o [icns KoXHOi 06pOBKM NPUCTPOIO NEepPEBIpsTE 03HAKM
3HOLLEHHS Ta 3aMiHIoNTe MOro y pasi HeobXxiaHOCTi.

e [laTymk NoTOKy NOTPIGHO yTUNI3yBaTH He Ni3Hille, Hix Yepes 1
pik abo nicns 52 UMKIIB OYNULLEHHS O BUKOPUCTAHHS 3
naLieHToM.

A NONEPEMXEHHS

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

BKA3IBKA

« [loTpumyiitecs nociGHuka kopucTyBaya anapata LLUB/I.
EkcnnyaTytoua opraHisauisi Hece BignoBiganbHicTb 3a
3abesaneyeHHsi cymicHocTi anapata LLUBJ1 3i Bcima iHWmmMn
AeTansimu, ki BUKOPUCTOBYIOTLCS ANS NiAKMIOYEHHSA nauieHTa,
nepes BUKOPUCTaHHSAM.

Mepen BUKOPUCTAHHAM JaTyMKa NOTOKY 3 MaLEHTOM ioro
noTpi6Ho BigkanibpysaTu.

Mpo 6yAb-sKKiA IHUMAEHT 3 NPUCTPOEM, SIKUI NPU3BOAWTL 10
cepiio3Hoi TpaBmuK abo cmepTi naujieHTa, abo 40 MOXNMBOT
HeGe3nekn Ans rpoMaACcbKoro 3A0poB’s, NoTPIGHO
MOBIAOMITSTU BUPOBHUKY 260 YNOBHOBaXXEHUM OpraHaMm.
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Bukoy

3a npu.

[Hatunk notoky LM Flowsensor Neo reusable npeacTtaense co6oto
[[aTyMK AN BUMIPIOBaHHS NOTOKY. BiH BUKOpUCTOBYETLCS Y
noeaHaHHi i3 anapatom LB ans BeHTURsUiT nerexis
HEAOHOLLEHUX Ta HOBOHAPOKEHNX [iTEN, a TakoXX HEMOBAT Ta
ManoniTHiX giten.

06 micys P

3abopOHAETLCS BUKOPUCTOBYBATU AATHMK MOTOKY Y 30HaX i3
CUNBHUMW MarHiTHUMU NONSIMU.

Bumozu do o6cryz2oeyro4o20 nepcoHany

[o po6oTu 3 NpucTpoem fonyckatoTbes nikapi abo kBanidikoBaHi
cneujanicTu, WO MatTb cnewianbHy OCBITY ANS BUKOHAHHS Liei
po6OoTK Ta BUKOHYIOTb BKa3iBky nikapsi. KoxeH kopuctysay
MOBWHEH NPOWTU IHCTPYKTaX 3 po6oTH 3 NPUCTPOEM Ta
03HaNOMUTUCS 3 NOCIBHMKOM 3 ekcniyaTauii NpUcTpoto.

Brkasieku 3

P npu ymeopeHHi mymany
Mepen yTBOPEHHSIM TymaHy NOTPiGHO AEMOHTYBaTK AaTUMK
MOTOKY.

Komnnekm nocmayaHHs

[laTuvk NoToKy nocTa4yaeTbCs B OKPEMIli ynakoBLi i noTpebye
OUULLIEHHS Nepes, NePLUNM BUKOPUCTAHHSIM i MICNS KOXHOTO
BUKOPUCTaHHSA.

Ouuwy,

BupaniTb AaTuMK NOTOKY i3 KOHTYpa XWUBMEHHS NalieHTa
KMCHEM Ta, Y pasi HeobxigHOCTI, Bif'eqHaviTe 3'€AHYBanNbHU
kabenb.

(makc. 52 )

Biapasy nicna BUKOPUCTaHHA NPOMUIATE AaTYMK NMOTOKY.

O6epexHo BMaaniTb 3 NoBepxHi AaTunka rpy6i 3abpyaHeHHs
M'SIKOIO BOTIOrOI0 TKaHWHOI0 abo 0AHOPAa30BOK CEPBETKOI0.

BKA3IBKA

LLlo6 He MOLUKOAWTM APOTU AaTuMKa, Mif Yac OUMLLEHHS AaTYMKa
NOTOKY AOTPUMYMTECH HACTYMHUX OBMEXEHb:

e Hikonu He YnCTiTb AaTYMK CTUCHYTUM NOBITPSIM @60 CUNbHUM
CTpyMEHeM Boau.

e Hikonu He YMCTiTb AATUMK B yNbTPa3BYKOBIA BaHHI.
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Mepeei ii cnoci6 ovuuy,

[na MalWMHHOTO OYULLEHHSA BUKOPUCTOBYIWTE TiNbKK Ti NPUCTPOI
ANs YiLeHHs Ta aesiHdpekuii (MYA), siki BinnosigaloTb BUMOram
ctaHpapTy ISO 15883.

MatumHHe YULLEHHSA:

MonepeaHe YMLLEeHHs
BOAOMNPOBIAHOO BOAOK XOMOAHOI MPOTSroM 2 XB

BOAONPOBiAHO BOAoo npu 45 °C npoTtsrom 5 xB
Ta i3 3acTocyBaHHsAM 3acoby
neodisher® MediZyme (Dr. Weigert) 0,5%

MpomMMBaHHA AUCTUNBOBAHOK BOAOK XOMOAHOK
[HesiHdekuis aucTunboBaHoto Bogow npu 90 °C npotsirom 5 xB
MonepeaHe cywinHa y MY npv 110 °C npotsrom 20 x8

YuieHHs

KiHueBe cyLUiHHS:

[nsa patynka NoToky HeobxiaHe 060B'A3kOBE KiHLEBE CYLLIHHS!
o Buimite gatuuk notoky i3 MY Ta BUTPACITL i3 AaTumka
3anuLLKoBY BOMOTY Y BCiX HanpsiMkax

(O6epexHo! He cTykaiTe no AaTyvKy NOToky).

OcCTaTo4HO BUCYLLITL AATYMK NOTOKY Y CYLUMABLHIN Wwadi.
PekomeHpoBaHa TpuBanicTb CyLLiHHS cTaHoBUTL 30 XB

npu 85 °C

Crepunisauisi (anbTepHaTtvBa AesiHdekwii):

o B sikocTi 6a30BMX BUMOT JOTPUMYIATECS NONOXEHb CTaHAapTy
DIN EN ISO 17665.

o [pocTepunidyinte agaTymk NOToKy napoto (y pasi HeobxigHOCTI)
B aBTOKINaBi 32 TemnepaTypu, Hanpuknag, = 134 °C npotsrom 5
— 18 xB.

Mepesipka:
PeTtenbHo nepeBipTe I'IOBerHi AaTyuKka NoTOKy Ha npeameT
YUCTOTU Ta Bi,E\CyTHOCTi NOLKODKEHb.

FAKLWO € BUANMI NMOLLKOAXKEHHS AaTyMKa NOTOKy, oro
HeobXiaHO yTunisyBaTu.

MakyBaHHsa Ans 36epiraHHs:

[aTumk noToky NOTpiGHO NakyBaT okpemo y nanip, nnisky aéo
aHanoriYHWii NakyBasbHWiA MaTepian BU3HA4YEHOro po3mipy
3rigHo 3 Bumoramu ctanigapTy DIN EN ISO 11607-1:2006 y
noegHanHi 3i ctaHaaptom DIN EN 868.

[ns aesiHikoBaHUX NPUCTPOIB HE 3aCTOCOBYETLCS NaKyBaHHS
ANS CTEPUNbHUX MaTepianis.

(BasBuyain nakyBaHHs, He3anexHo Bif cnocoby cTepunisaii,
CKnagaeTbes 3 NaKyBaHHs, Lo 3abeaneyye MexaHiuHuiA 3axucT,
Ta, y pasi HeobXiAHOCTI, 30BHILLHBOrO NaKkyBaHHS)
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lidknrovyeHHs1 damyuka MOMoKy

1—\“" ) —2
0y

« [ig’enHaiiTe gaT4mnk noToky (2) Ao Y-nopi6Horo wryuepa (1)
CUCTEMMU LUNAHronpoBoAiB Ta niaknoYiTe wnanr LWBJ nauieHta
(3) mo BUXiZHOrO OTBOPY AATYMKa MOTOKY.

o [igkntoyite 3'eqHyBanbHWii kabenb (4) AaTyvka NOTOKy A0
anapara LLUBJ1 (noTpumyiiTech AeTanbHUX iIHCTPYKLil i3
nocibHuka 3 ekcnnyartauii anapata LLBJT).

Kani6pyeaHHs damyuka momoky

Mepen BUKOPUCTaHHSAM JaTyuka NOTOKY 3 NaLEHTOM oro

noTpi6Ho BiakaniopysaTtu.

o [Insa kanibpyBaHHS AaTyMKa NOTOKY AOTPUMYMNTECH AeTanbHUX
iHCTPYyKUIiN i3 nocibHuka 3 ekcnnyaTauii anapata LUBJ.

o PerynspHo BUKOHy/Te kanibpyBaHHs AaTyvka noToky nicns
BMWKaHHs anapata LLUBJ1 Ta nicns koxHoT 3aMiHW aaTyuka.

26,
f ma mp pmy

e [laTynk NOoTOKy NOTPiGHO 36epiraTi y Cyxomy NpUMILLEHHI
3axuLLeHUM Bif cBiTna.

[oTpumyiitecs TepMmiHiB 36epiraHHsi cTepunbHOro matepiany
3riaHo 3 yactuHoto 8 cranaapty DIN 58953.

Mia Yac TpaHCNopTyBaHHS YHUKaANTE NOBTOPHOTO 3a6pyAHEHHS!
Ta NMOLIKOAKEHHS NPUCTPOIO.
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TexHiyHi xapakmepucmuku

EnekTpoxmBneHHs (4epe3 kabenb Aartuvka noToky): 5 B nocT.
CTpymy

[iana3oH BuMiptoBaHb: Bia 0,1 n/xs8 fo 32 n/xs

TouHicTb: + 8 %

YmoBu ans ekcnnyaTtauii: Temnepatypa Bia 10 °C go 40 °C;
BiAHOCHa BonoricTb NoBiTps BiA 15 % A0 95 %.

YMoBu Ans 36epiraHHsA/TpaHCNOPTYBaHHA: TemnepaTypa Bif -
20 °C po 60 °C; sigHocHa BonoricTb nosiTps Big 10 % Ao 100 %,
6e3 yTBOpPeHHs! KOHAEHCaTY.

3anacHi demani

[nsa nigknioYeHHs gatyuka noToky Ao BignoeigHoro anapata LBJ

NPOMOHYIOTLCS HACTYMHI 3'eAHYyBanbHi kabeni:
e 0217012v01 Cable LM Flowsensor Neo, screwable
* 0739001v01 Cable LM Flowsensor Neo, push-pull

Ymunisauis

[atuunkun notoky, wo 6ynu y BUKOPUCTaHHI, MOXyTb 6yTn
3apaxeHi. YTuniayiTe NpucTpiit 3rigHo 3 AMpeKkTMBamMmn Ta
MeToAMKamu iHEKLINHOro KOHTPOO BALLOI KMiHiKW, @ TakoX 3
AitouMMm micueByMY NpaBunamu ytunisauii Bigxogis. Kabenb
[aTyuka noToky NOTPIGHO yTUNi3yBaTH, SIK BIAXOAN €NEKTPUYHNX
npvnagis, 3rigHo 3 NpaBUNamMmn 3axMCTy HaBKOMULLHLOTO
cepefoBuLLa.

Cumeonu

Bianosinae anpektusi
c € 2017/45 (EU) wopo
0197 BMPO6IB MeanyHoro
NpU3HaYeHHs

e Po6oya yacTuHa
R Tuny B
(IEC 60417-5840)

[HoTpumyittech
noci6Huka 3

ekcnnyarauii

[oBigkoBuit Homep

He BUKOPUCTOBYBaTH
Y pasi NOLUKOKEHHS

Homep napTii XXXXX
(XXXXX = noTouHuii

ynakoBKu Homep)
Crepunizauis y
naposomy Bupo6Huk

cTepunisaTopi
(aBToknas) npu 134 °C

Ry} .
/\K\ BaxuwaTu Big NpsmMmx YnoBHoBaxeHa ocoba
Zg~" COHSYHWX NPOMEHIB Wsenuapii

()

g He Buknpatn y
nobytose cMITTS
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EL

A NPOEIAOMOIHEH

To Tpoidv dev TTapadideTal £ToINO TTPOG XPAON. To TTPOIdV UTTOPEi
va JOAUVBEi peTd TN xprion aTov aoBevr.
Kivduvog péAuvong!

.

MpoeToIpddeTe TO TIPOIGV CUHPWVA PE ETTIKUPWHEVES
Si1adikaaoieg TPIV aTTd TNV TTPWTN XPAON Kal JETA OTTé KABE
xeron.

Tnpeite Toug €BVIKOUG Kal IBIKOUG YIa TO IDPUPA KAVOVICHOUG
UYIEIVAG KOl TTPOETOINATTOG.

A NPOEIAOMNOIHEZH
Znuddia eBopAag OTTWG PWYHEG, TTAPAUOPPUWOTEIG,
aATTOXPWHATIONOI 1) EEPAOUBITNA, YIa TTapPAdEIYUa, UTTOPET va
E£UPAVIOTOUV OTO TIPOETOIPNACHEVO TTPOIOV.
Kivduvog péAuvong!

.

TnpeiTe TIG TTPOdIAYPAPEG TOU KATAOKEUAOTH TOU KaBapIoTIKoU
HéoOU, TOU ATTOAUPAVTIKOU KOl TWV GUOKEUWY TTPOETOINATIAG.
EAéyxeTe yio onuddia @Bopdag petd amd KEBe TTpoEToINaTia
TIPOIGVTOG Kal avTIKABIOTATE av XpelddeTal.

ATTOppiYTE TOV QIOBNTAPA PONG HETG TN XPAON TOU OTOV
aoBevh, 10 apyoTeEPO PeTa atrd 1 €106 i 52 KUKAOUG
TTPOETOINAOIAG.

A NPOEIAOMOIHZH

TPOTIOTTOINTEIG OTO TTPOIOV.
Kivduvog mpokAnong BAdBNng otov acBeviy!

ATtrayopeUovTal OAEG Ol TPOTIOTTOINCEIG OTOV AloBNTAPA PONG.

EIAOIMNOIHEH

AvaTpégTe OTIG 0dNYieg XPONG TOU AVATIVEUTTHPA.

O uTtrelBuvog opyavioudg gival uTTEUBUVOG yia Tn SlacpaAion
TNG GUPBATOTNTAG TOU AvaTIVEUOTHPA HE OAa Ta GAAa pépn TTou
XPNOIKOTToIoUVTAl yia TN oUVOEDN WE TOUG OOBEVEIG TTpIV aTTd TN
xenon.

O aio8nTrpag porg TTPETTEl va BaBuovounBei Tpiv atroé T
Xprion armo Tov acBevr.

KdBe TepIoTaTIKG PE TOV AVATIVEUTTHPA TTOU 08nyei o€ coBapd
TpaupaTiopd fi Bavaro Tou aoBevr) fi o€ MBavo kivduvo yia Tn
dnuoaTIa uyeia TTPETTEI VO QVOPEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH Kal
OTIG apHODIEG APXEG.
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lMpoBAsmouevn xprion

To LM Flowsensor Neo reusable eival évag aiobntipag pétpnong
ponG. XpNOIPOTIOIEITAI O TUVOUOONO PE Evav AVATIVEUTTHPA VIO
TOV AgPIOPO TTPOWPWY BPEPWV KOl VEOYVWYV, KABWG Kal BPEPWv
KOl TTaIdIV.

Mepiopioudg Tou Té1TMOU XPHIONS

O a1o8nTrpag porg dev PTTOPET va XPNOIUOTIOINBE O€ TIEPIOXEG PE
10XUPO6 payvnTiké Tredio.

EmiTpemopevo mpoowITIKO XEIpIGHOU

O xeIpIOPGG ToU TTPOIGVTOG YiveTal atrd évav yiatpd 1 atmd dTopo
KOTAPTIOPEVO KOl EEEIDIKEUPEVO TUYKEKPIPEVA OTN dpacTnpIdTNTA
auTh oUpQwva Pe odnyieg yiarpou, dTTou KABE XPAROTNG TTPETTEI VO
EKTTAISEUETAI OTO TTPOIOV Kol TTApOHOIa TTPOIOVTA HE TIG 0dnyieg
XPAONG Kal XEIPIoHOU TOU TTPOIOVTOG.

Znuavriko yia vepeAomoinon
O a108nTAPag PORG TTPETTEI va apaipeBei TIPIV atrd Tn
vepeAotroinan.

EL

lMapadoréog e§omAiouog

O a108NnTAPAg PONG TTapPadideTal OE ATOUIKI) CUCKEUATIA Kal
TIPETTEI VA TTPOETOINAZETAI TIPIV OTTO TNV TTPWTN XPON Kol HETA
até k&Be xpron.

lpocroipacia (uéy. 52 kUkAol)

AgaipéoTe ToV aioBNTAPA Porg aTré To KUKAwUA aoBevoUg Kal
TPaPRETE TOo KaAWSIo UVdEDNG, £dv eival aTrapaitnTo.

ZETTAUVETE TOV IGONTAPA PONG AUECWGS PETE TN XPAON.

AQaIpEDTE TUXOV £VTOVOUG PUTTOUG aTTO TNV ETTIPAVEI TOU
aiodnpa pe éva PaAako, uypd Travi f éva pavinAdki piag
xenong.

EIAOINOIHEH

Tnpeite TOug akGAOUBOUG TTEPIOPICHOUG YIa TNV TTPOETOINATIO TOU

aiIoNTrPa PONG yia va aTTOQUYETE TNV KATAOTPOPH TwV KAAwdiwv

Tou aIoBNTAPA:

e [oté unv kabapieTe pe TETTETPEVO aépa 1) duvaTod Tridaka
vepoU.

o [loté pnv kaBapidete GTO AOUTPO UTTEPHXWV.
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Emkupwpévn diadikaoia mposroiyaoiag

XpnolpoTrolgite HOVO OUOKEUEG KOBapIgpoU Kal atToAUpavong
(ZKA) TTou ouppopwvovTal Pe TIg TIpodiaypagég ISO 15883 yia
QAUTOPATN TTPOETOINATITA.

Autéparog kabapiopdg:

Mpo-kaBapiopdg pe kpUo vepd Bpuong yia 2 AeTrTd

KaBapiopdg  pe vepd Bpuong  oToug 45°C yia 5 AemrTd
kal neodischer® MediZyme (Dr. Weigert) 0,5%

ZémAupa UE aTTIOVIOPEVO VEPO  KPUO
ATroAUpavon  pe atmoviopévo vepd  aToug 90°C  yia 5 Aetrtd
Mpo-otéyvwpa  oe ZKA oTtoug 110°C  yia 20 AeTrTd

TeAiké oTéyvwpa:

To 1eNIKS OTéyvwpa TwY aIoBNTAPWY Porg gival aTroAUTwG
armapaitnTo!

AgaipéaTe Tov aiobnTrpa porig até 1o KA Kai TIVagTe 6An Tnv
UTTOAOITTN Uypaaia atrd Tov aiobnTripa TPOg OAEG TIG
KaTeUBUVOEIG

(Mpoooxn! Mnv xTuTrdTe TOV aioBnTrApa PONg).

OAokANpWOoTE TO TEAIKO OTEYVWHA TOU AIoBNTHPA POrG GTOV
BdAapo OTEYVWHATOG.

ZUVIOTWHEVOG XPOVOG oTeyvwpaTog 30 AeTrta oToug 85°C

ATtrooTeipwon (avTi TnG aToAUpavong):

Tnpeite To DIN EN ISO 17665 wg Baoikr rpoiméeeon.

ATTOOTEIPWOTE TOV AICONTAPA PONG PE ATUOS (OTTWG OTTaITEITAI)
o€ autékauaTo o€ Beppokpaaia T.X. = 134°C yia 5 éwg
18 Aetrrd.

‘EAeyxog:

EAéyETE TTPOOEKTIKG OTI OI ETIIPAVEIEG TOU AIOBNTAPA PONG €ival
KaBap£g kal xwpig @Oopég.

ATroppiyTe TOV aioONTAPQ OE TTEPITITWOT 0PATAG {NUIGG.

Zuokeuaaia yia pUAagn/atrobrikeuon:

JUOKEUAOTE TOV QIOBNTAPA POAG HEPOVWHEVA OE
XapTi/peuBpavn i o€ I00dUvaun cuokeuaaia KatdAAnAou
Hey€Boug oUpgwva pe To DIN EN ISO 11607-1:2006 o€
ouvduaopd pe 1o DIN EN 868.

Mnv XpnOIUOTIOIEITE ATTOCTEIPWHEVN CUOKEUATIT YA TTPOIOVTA
TIOU €XOUV ATTOAUMOVOEI.

(H ouokeuaoia aTroTeAEITAl TUVABWG OTTO UNXAVIKR
TTPOCTATEUTIKI) CUCKEUAOIO KAl MO EEWTEPIKI) CUCKEUATIa, £V
€ival aTrapaitnTo, AVEEAPTNTA ATTé TOV TUTTO ATTOOTEIPWONG).
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Zuvdean Tou aiobnriipa porg
1 — 2
k

3

e ZuvdéaTe Tov aloBnTApa ponig (2) pe To Tepdxio Y (1) Tou
OUCTAPATOG CWAARVWY Kal CUVOEOTE TOV CWARVa agPIoPoU aTTd
TNV Aeupd Tou aoBevri (3) atnv ££0d0 Tou aITBNTAPA PONG.

e ZuvdéaTe TO KOAWDIO OUVDEDNG (4) TOU AICBNTAPA PONG OTOV
avaTTVEUOTHpa (aKOAOUBROTE TIG AeTITOPEPEIG 00NYieg OTIG
odnyieg XpProng Tou avaTveuaTAPQ).

EL

Babuovéunaon rou aioénriipa porg

O aio8nTrPag Pong TTPETTEl va BaBuovounBei Tpiv atmod T xprion

a1é ToV 00Bevh.

o AkoAouBnoTe TIG AeTTTOpEPEIG 0BNYiEG OTIG 0BNYieg XProng Tou
avaTiveuoTrpa yia Tn Badpovounon Tou alodnTipa Pong.

o BaBpovopgeite TAKTIKE TOV AIoBNTAPA PONG, HETA TNV
£VEPYOTTOINGN TOU AVATIVEUSTHPA Kal METG aTTd KGBE
QavTIKaTEoTaon Tou alodnTApa.

Armolrikeuan Kai pyeragopd

e AmoBnkeUoTe TOV QI0BNTAPA POrG o€ ENPO PEPOG
TIPOCTATEUPEVO ATTO TO PWG.

TnpeiTe TOUG XPOVOUG PEYIOTNG ATTOBRKEUONG YIa
aTmmooTelpwHEVa TTPoidvTa oUpewva pe To DIN 58953 Mépog 8.
o ATTOQUYETE TNV eTTavapdAuvan Kai Ty TPOkAnon {nuIWV Katd
TN HETAPOPAG.
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Texvika oroixeia

Tpogodoaia 10xU0g (MEow Tou KaAwdiou aigdnTApa pong):

5V DC

Eupog pérpnong: 0,1 I/min — 32 I/min

AxpiBeia: + 8%

ZuvBnkeg Aeitoupyiag: Oeppokpaaia 10°C — 40°C, oxeTIkn
uypaaia 15% — 95%.

ZuvBnkeg atroBrkeuong/ueTaPopag: Oeppokpacia -20°C — 60°C,
oxeTkr| uypaaia 10% — 100%, Xwpig CUPTTUKVWON.

AvraAAakTika

a1 oUvdeon Tou aioBNTAPA PONG JE TOV AVTIOTOIXO
avaTtveuoTripa diaTiBeval Ta akdAouBa KaAwdia ouvdeang:

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

Amoppiyn

O1 xpnoIgoTroinpévol aiodnTAPEG PORG PTTOPET va ival
HoAucpévol. ATToppiyTe TO TIPOIGV CUUPWVA PE TOUG KAVOVIOPOUG
Kkai Tig dladikaaoieg eAéyxou OAUvoNg TNG KAIVIKNAG 00G, KaBWS Kal
OUP@WVA PE TOUG KATA TOTTOUG I0XUOVTEG KAVOVIOUOUG
aATTOPPIYNG ATTOPPINKATWY. ATTOPPIYTE TO KAAWDIO TOU algBNnTHpa
pong He TPOTTO PIAIKS TTPOG TO TTEPIBAAAOV WG NAEKTPIKS
atméBAnTo.

ZupBoAa

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

o Mépog epappoyig
TUTTOU B
(IEC 60417-5840)

(3 . "
BA. 0dnyieg xpriong

Ap1Bp6g avagopdg

Mnv xpnoipoTolgite Ap. apTidag XXXXX
av n ouokeuaoia eivar  |LOT (XXXXX = aU€wv
KATEGTPOMPUEVN apIBuog.)
ATTOCTEIpWVETAI OE

QTIOOTEIPWT ATUOU d KOTaoKEUAoTHS
(auTdkAgioTO) OTOUG

134 °C

i~ MpooTaredoTe amé 10 oy AvriTrpédowTrog TNV
AN [cn [Rep] B NETes

HE TO OIKIOKG

? Mnv atroppitTeTe padi
-— aToppippaTa.
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A PERINGATAN

Produk ini dikirim dalam keadaan tidak siap pakai. Produk ini
dapat terkontaminasi setelah digunakan pada pasien.

Risiko infeksi!
« Siapkan produk sesuai prosedur yang tervalidasi sebelum
penggunaan pertama kali dan setelah setiap penggunaan.

o Perhatikan peraturan kebersihan dan preparasi nasional dan
institusi.

A PERINGATAN

Tanda-tanda keausan seperti keretakan, perubahan bentuk atau
mengelupas dapat terjadi pada produk yang disiapkan.

Risiko infeksi!

o Perhatikan spesifikasi produsen terkait bahan pembersih,
disinfektan, dan perangkat persiapan.

o Periksa adanya tanda keausan segera setelah menyiapkan
produk dan ganti jika perlu.

* Buang sensor aliran setelah digunakan pada pasien paling
lambat setelah 1 tahun atau 52 siklus persiapan.

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.

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.
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Tujuan penggunaan

LM Flowsensor Neo reusable 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 kemasan terpisah dan harus
disiapkan sebelum penggunaan pertama kali dan setelah setiap
kali penggunaan.

Persiapan (maks. 52 siklus)

Lepas sensor aliran dari sirkuit pasien, lalu tarik konektor
penghubung jika perlu.

Segera bilas sensor aliran setelah digunakan.

Bersihkan kontaminasi berat dari permukaan dengan kain
lembut yang lembap atau lap sekali pakai.

PERHATIAN

Amati batasan berikut untuk menyiapkan sensor aliran agar dapat
menghindari kerusakan pada kabel sensor:

e Jangan bersihkan dengan udara terkompresi atau jet air kuat.
e Jangan bersihkan dalam pembersihan ultrasonik.
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Prosedur persiapan yang benar

Gunakan hanya perangkat pembersih dan desinfeksi (PPD) yang
mematuhi spesifikasi ISO 15883 untuk persiapan otomatis.

Pembersihan otomatis:

Pra-pembersihan
dengan air bertenaga listrik

Pembersihan
dengan air bertenaga listrik pada suhu 45°C selama 5 menit
dan neodischer® MediZyme (Dr. Weigert) 0,5%
Bilas dengan air bebas mineral dingin

Desinfeksi
dengan air bebas mineral pada suhu 90°C selama 5 menit

Pra-pengeringan pada PPD pada suhu 110°C selama 20 menit

dingin  selama 2 menit

Penyelesaian pengeringan:

Menyelesaikan pengeringan sensor aliran sangat penting!

o Lepas sensor aliran dari PPD dan goyang semua uap lembap
tersisa hingga keluar dari sensor di semua arah

(Perhatian! Jangan ketuk sensor aliran.)

Selesaikan sensor aliran dalam kabinet pengering.

Waktu pengeringan yang disarankan adalah 30 menit pada
suhu 85°C

Sterilisasi (cara lain desinfeksi):
* Gunakan DIN EN ISO 17665 sebagai persyaratan dasar.

« Sterilkan sensor aliran dengan uap (sesuai kebutuhan) dalam
autoklaf, misalnya pada = 134°C selama 5 hingga 18 menit.

Periksa:

« Pastikan dengan cermat permukaan sensor aliran sudah bersih
dan tidak rusak.

* Buang sensor aliran jika terlihat ada kerusakan.

Cara mengemas untuk penyimpanan:

« Kemas sensor aliran satu per satu dalam kertas/film atau
dalam kemasan yang setara dengan ukuran sesuai DIN EN
I1SO 11607-1:2006 sehubungan terkait DIN EN 868.

* Jangan gunakan kemasan barang steril untuk produk yang
didesinfeksi.

(Kemasan biasanya terdiri atas kemasan pelindung mekanis dan

kemasan luar, jika perlu, bagaimana pun jenis sterilisasinya.)
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Menyambungkan sensor aliran

.

TN
g

3

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.

Penyimpanan dan pengiriman

Simpan sensor aliran di tempat yang kering dan terlindung dari
cahaya.

Perhatikan waktu penyimpanan maksimum untuk barang steril
sesuai DIN 58953 Bab 8.

Hindari rekontaminasi dan kerusakan selama pengiriman.
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Data teknis

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

Rentang ukur: 0,1 I/min — 32 I/min

Akurasi: + 8%

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

Kondisi penyimpanan/pemindahan: Suhu -20°C — 60°C;
kelembapan relatif 10% — 100%, tanpa kondensasi.

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
tipe B
(IEC 60417-5840)

Lihat petunjuk
penggunaan
Jangan gunakan
@ produk jika
kemasannya rusak

Dapat disterilkan di
steam sterilizer

Uil (autoclave) pada

suhu 134 °C

¥ J

auhi produk dari
paparan sinar

AN

2

@ Jangan buang bersama
sampah rumah tangga

c E 0197

LOT

ol

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

Nomor referensi

No. Batch XXXXX
(XXXXX = angka
berurutan.)

Produsen

E Perwakilan di Swiss
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