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m SpiroTrue®A - Gebrauchsanweisung

BestimmungsgemdBer Gebrauch und medizinischer Zweck des SpiroTrue®A

BestimmungsgemaRer Gebrauch:

SpiroTrue®A ist ein Hitzdraht-anemometrischer Flowsensor zum Messen der Gasstromung
in Drager Anasthesie- und Beatmungsgeraten. Der SpiroTrue®A Flowsensor ist kompatibel
zu:

. Drager Spirolog, REF 8403735-06

Weitere Informationen zu Systemkompatibilitaten sind den Zubehorlisten oder anderen
vom Hersteller des Basisgerats vorgelegten Dokumenten zu entnehmen.

BestimmungsgemadRe medizinische Indikationen:

Flowsensor zur Messung der Atemgasstromung in Drager Andsthesie- und
Beatmungsgeraten (ohne RFID-Funktion).

Vorgesehenes Benutzerprofil:

Medizinisches Fachpersonal, das in der Anwendung (Beatmungsgerat) geschult ist.

Vorgesehene Patientengruppen:

Erwachsene und Kinder, eingeschrankt durch die Anwendung (Beatmungsgerat).

Klinische Umgebung:

Facheinrichtung im Gesundheitswesen.

Kontraindikationen und andere Beschrankungen:
Nicht fiir die Verwendung mit entflammbaren Andsthesiegemischen vorgesehen.

Nicht fiir das Autoklavieren oder Sterilisieren vorgesehen.

Herstellerangaben

bluepoint MEDICAL GmbH & Co. KG
An der Trave 15

23923 Selmsdorf, Deutschland
0482

Telefon:  +49 (38823) 5488 -0

Fax: +49 (38823) 5488 — 29
E-Mail:  info@bluepoint-medical.com
Internet: www.bluepoint-medical.com
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Allgemeine Warnungen und Sicherheitshinweise

Sicherheitssymbole, die in diesem Dokument verwendet werden:

S

Weist auf potenziell schadliche Bedingungen hin, die eine schwere Verletzung zur Folge
haben kénnen.

Wichtige Informationen zu einem Thema oder Verfahren oder Bedingungen, die zu einer
Beschadigung oder Fehlfunktionen des Gerats fiihren kénnen.

Allgemeine Warnungen:

>bBPBEbBEP

Dieses Medizinprodukt keinesfalls verwenden, wenn es den Anschein hat oder vermutet
wird, dass es beschadigt ist. Schaden am Produkt kénnen zu verminderter Leistung
fihren.

Dieses Produkt keinesfalls verwenden, wenn seine Verpackung bereits ge6ffnet wurde.
Gefahr einer Infektion, Kreuzkontamination!

Modifikationen dieses Medizinprodukts sind nicht zulassig.

Die Gebrauchsanweisung strikt befolgen. Der Umgang mit dem Produkt erfordert das
uneingeschrankte Verstdndnis und die strikte Befolgung der Betriebsanleitung des
Basisgerats (Beatmungsgerat) sowie dieser Gebrauchsanweisung.

Der Flowsensor muss im Basisgerat (Beatmungsgerat) kalibriert werden, und vor der
Anwendung am Patienten muss eine Systemprifung durchgefiihrt werden. Den
ausgewihlten Gas-/Gasgemischtyp beachten.

Brandgefahr — keinesfalls Medikamente oder andere Substanzen auf Basis von
brennbaren Lésungsmitteln, wie etwa Alkohol, in das Patientensystem einfiihren.

Keinesfalls explosive Anisthesiemittel verwenden, z. B. Ather oder Cyclopropan.

Allgemeine Sicherheitshinweise:

S

Das Medizinprodukt ist ausschlieBlich fiir die hier beschriebene Anwendung vorgesehen.

Schwerwiegende Vorfille, die in Verbindung mit diesem Medizinprodukt eintreten, sind
dem Hersteller sowie der zustéandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender
und/oder der Patient ansassig ist, zu melden.

Ereignisse in Zusammenhang mit der Patientensicherheit sind per E-Mail an die folgende
Adresse des Herstellers zu melden:

prrc@bluepoint-medical.com, wobei die folgenden Angaben als Mindestanforderung
beizufiugen sind:

- Bestellnummer und Produktname

- Chargennummer des Produkts

- Datum des schwerwiegenden Vorfalls

- Beschreibung des schwerwiegenden Vorfalls, der den Patienten betrifft, oder etwaiger
Verletzungen

- Kontaktdaten (Einrichtung, Anschrift, Ansprechpartner/Vertretung, Titel und
Telefonnummer)
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SpiroTrue®A Sensor-Ubersicht

1. Produktname

2. Sensorrohr

3. Sensoranschluss
4. Sensordrahte

5. Sensorstifte

NPAPANG

Installation, Kalibrierung und Betrieb des Flowsensors

fehlerhaften Betriebs!

sicherstellen. Gefahr von Undichtigkeiten und fehlerhaftem Betrieb!

Flowsensor-Stecker wirkt. Gefahr eines fehlerhaften Betriebs!

kalibriert werden.

Gerét nicht betreiben! Gefahr fur den Patienten!

den Patienten!

verwenden.

S g

Kalibrierung im Basisgerat (Beatmungsgerat) moglich ist.
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Dieses Medizinprodukt muss gemaR der Gebrauchsanweisung des Basisgerats am
Basisgerdt (Beatmungsgerit) angeschlossen/installiert werden. Gefahr

Die sichere Verbindung dieses Produkts mit dem Basisgerat (elektrisch, mechanisch)

Der Flowsensor muss sicher mit dem Flowsensor-Kabel / der Flowsensor-Buchse des
Basisgerdts (Beatmungsgerat) verbunden werden. Das Sensorkabel muss
ausgerichtet werden, damit wéhrend des Betriebs keine Zugspannung auf den

Der Flowsensor muss vor der Anwendung am Patienten im Basisgerat (Beatmungsgerat)

Die Kalibrierung des Flowsensors muss gemaR der Gebrauchsanweisung des Basisgerats
(Beatmungsgerat) durchgefiihrt werden. Wenn eine Fehlfunktion festgestellt wird, das

Eine Geratesystemprifung muss vor Gebrauch und vor der Anwendung am Patienten
gemall der Gebrauchsanweisung des Basisgerdts (Beatmungsgerat) durchgefihrt
werden. Wenn eine Fehlfunktion festgestellt wird, das Gerét nicht betreiben! Gefahr fir

Brandgefahr — dieses Produkt keinesfalls mit Medikamenten oder anderen Substanzen
auf Basis von brennbaren Losungsmitteln, wie etwa Alkohol, in Patientensystemen
Keinesfalls explosive Anasthesiemittel verwenden (z. B. Ather oder Cyclopropan).

Der Lebenszyklus des Flowsensors ist begrenzt. Er kann in Abhdngigkeit von den
Infektionsschutzvorschriften des Krankenhauses verwendet werden, solange eine



Reinigung und Desinfektion des Flowsensors

Klassifizierung des SpiroTrue®A Flowsensors fiir die Aufbereitung nach dem

. e Semi-kritisch
Spaulding-Klassifizierungssystem:

Die Wiederverwendung des Flowsensors kann die Patientensicherheit aufgrund einer
potenziellen Verunreinigung des Sensors gefahrden.

Wiederverwendbare Produkte missen nach jedem Gebrauch gereinigt und desinfiziert
werden.

AusschlieBlich validierte Verfahren fir die Aufbereitung dieses Medizinprodukts
anwenden und die Infektionsschutzvorschriften des Krankenhauses beachten.

AusschlieBlich zertifizierte Reinigungs- und Desinfektionsmittel verwenden, die gute
Kompatibilitdt mit den Materialien des Medizinprodukts aufweisen.

Die Herstellerhinweise zu Reinigungs- und Desinfektionsmitteln strikt befolgen.

Ein partikelfreies Reinigungs- und Desinfektionsverfahren sicherstellen.

Dieses  Medizinprodukt  keinesfalls in  automatischen  Reinigungs-  oder
Desinfektionsgeraten reinigen und desinfizieren!

Keinesfalls mit Druckluft, Wasserstrahl, Blirsten usw. reinigen.

Den Flowsensor keinesfalls mittels Ultraschallreinigung reinigen.

Den Flowsensor keinesfalls mittels thermischer Desinfektion desinfizieren.

SIS gl e

Validiertes Aufbereitungsverfahren fiir SpiroTrue®A:
Manuelles Reinigungs- und Desinfektionsverfahren des SpiroTrue®A durch Einlegen bei
Raumtemperatur:

Validierte Reinigungs- und Desinfektionsmittel fiir den SpiroTrue®A Flowsensor

Reinigungsmittel/

Desinfektionsmittel Hersteller Konzentration Kontaktzeit
Neodisher MediClean Forte Dr. Weigert GmbH & Co. KG 0,5% 10 min
Korsolex Extra Bode Chemie GmbH 5% 15 min

SpiroTrue®A — Gebrauchsanweisung, © bluepoint MEDICAL GmbH & Co. KG
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Manuelle Reinigung durch Einlegen:

Schritt Nr. / Beschreibung — Reinigungsverfahren
1. Mindestens 750 ml einer Reinigungslésung zubereiten: 0,5 % Neodisher MediClean Forte

2. Den Flowsensor komplett und blasenfrei fiir mindestens 10 Minuten in die Reinigungslosung
einlegen. Sicherstellen, dass die Reinigungslosung alle Innen- und AuBenfldchen erreicht.

3. Den Flowsensor fiir mindestens 1 Minute in der Reinigungslésung hin- und herbewegen.
Den Flowsensor entnehmen, auf einer sauberen Flache ablegen und vollstandig trocknen lassen.

4. Den Flowsensor in mindestens 1 | Wasser spilen (vorzugsweise demineralisiertes Wasser).
Den Flowsensor fiir mindestens 1 Minute schwenken / hin- und herbewegen.
Den Flowsensor entnehmen, auf einer sauberen Flache ablegen und vollstandig trocknen lassen.

5. Den Flowsensor auf sichtbare Verschmutzung tberpriifen und das Reinigungsverfahren bei
Bedarf wiederholen (bis keine Verschmutzung mehr sichtbar ist). Den Flowsensor, die
Sensordrahte und die Sensorstifte auf sichtbare Beschadigungen tiberprifen und die
Kunststoffteile auf Risse und Verformungen kontrollieren.

SpiroTrue®A — Gebrauchsanweisung, © bluepoint MEDICAL GmbH & Co. KG
7



Manuelle Desinfektion durch Einlegen:

Schritt Nr. / Beschreibung — Desinfektionsverfahren

1. Mindestens 500 ml einer Desinfektionslosung zubereiten: 5 % Korsolex Extra

2. Den Flowsensor komplett und blasenfrei fir mindestens 15 Minuten in die Desinfektionslésung
einlegen. Sicherstellen, dass die Desinfektionslosung alle Innen- und AuRenflachen erreicht.

3. Den Flowsensor fiir mindestens 1 Minute in der Desinfektionslésung hin- und herbewegen.
Den Flowsensor entnehmen, auf einer sauberen Flache ablegen und vollstandig trocknen lassen.

4. Den Flowsensor in mindestens 1 | Wasser spilen (vorzugsweise demineralisiertes Wasser).
Den Flowsensor fiir mindestens 1 Minute hin- und herbewegen.
Den Flowsensor entnehmen, auf einer sauberen Flache ablegen und vollstandig trocknen lassen.

Das Spiilverfahren ZWEI (2) Mal oder o6fter mit frischem sterilen Wasser wiederholen.
A DREI (3) separate Spiilgdnge sind erforderlich! Das Wasser nach jedem Spiilgang
entsorgen!
5. Nach dem letzten Spiilgang den Flowsensor entnehmen, auf einer sauberen Flache ablegen und
dann mindestens 30 Minuten lang an der Luft trocknen lassen.

Den Flowsensor nach der Reinigung und Desinfektion mindestens 30 Minuten lang an der
Luft trocknen lassen. Sicherstellen, dass keine Dampfriickstande oder Ablagerungen von
leicht entflammbaren Desinfektionsmitteln vorliegen. Brandgefahr!

j Den Flowsensor auf sichtbare Beschadigungen oder Verschmutzung tberprifen. Den

Flowsensor, die Sensordrahte und die Sensorstifte auf sichtbare Beschadigungen
Uberprifen und die Kunststoffteile auf Risse und Verformungen kontrollieren.
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8




Sterilisieren / Autoklavieren des Flowsensors

A Der SpiroTrue®A Flowsensor kann nicht autoklaviert oder sterilisiert werden.

Entsorgung

Der Flowsensor muss als infektioser Abfall entsorgt werden.

Technische Daten

Messprinzip: Hitzdraht-Anemometrie

Messbereich: 0 bis 200 I/min je nach Beatmungsgerat (Auswerte-Elektronik),
Gastyp und Betriebsbedingungen.

Genauigkeit: DIN EN ISO 80601-2-12, DIN EN ISO 80601-2-13,

Typischerweise +8 % des gemessenen Werts unter
Kalibrierungsbedingungen je nach Beatmungsgerat
(Auswerte-Elektronik)

Empfohlene Betriebsbedingungen:

Temperatur: 10 °C bis 40 °C

Relative Feuchtigkeit: 5 % bis 95 %, nicht kondensierend
Umgebungsluftdruck: 700 hPa bis 1060 hPa

Empfohlene Lager- und Transportbedingungen:
Temperatur: -20 °C bis 50 °C

Relative Feuchtigkeit: 5 % bis 95 %, nicht kondensierend
Umgebungsluftdruck: 700 hPa bis 1060 hPa

Bestellinformationen

Produktname UDI-Nummer Bestellnummer
SpiroTrue®A — Flowsensor (5 Sttick pro Karton) 24251679601573 1030132006

SpiroTrue®A — Gebrauchsanweisung, © bluepoint MEDICAL GmbH & Co. KG
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SpiroTrue®A - Instructions for use

Intended use and medical purpose of SpiroTrue®A

Intended use:

SpiroTrue®A is a hot wire anemometric flow sensor, for measuring gas flow in Drager
anesthesia and ventilation equipment. SpiroTrue®A flow sensor is compatible to:

. Drager Spirolog, REF 8403735-06

For further information on system compatibilities, take into consideration the lists of
accessories or other documents provided by the manufacturer of the basic device.

Intended medical indications:

Flow sensor for measuring respiratory gas flow in Drager anesthesia and ventilation
equipment (without RFID functionality).

Intended user profile:

Healthcare professional, trained for the application (ventilator).

Intended patient groups:

Adult and pediatric, limited by the application (ventilator).

Clinical environment:

Professional healthcare facility.
Contraindications and other restrictions:

Not intended to be used with flammable anesthetic mixtures.

Not intended to be autoclaved or sterilized.
Manufacturer information
bluepoint MEDICAL GmbH & Co.KG
An der Trave 15

23923 Selmsdorf, Germany
0482

Phone:  +49(38823) 5488 -0

Fax: +49 (38823) 5488 — 29
E.Mail:  info@bluepoint-medical.com
Web: www.bluepoint-medical.com
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General warnings and safety notices

Safety symbols used in this document:

S

Indicates potential harmful conditions that may lead to serious injury.

Important information on a topic or procedure, or conditions that may lead to damage or
malfunctions of the device.

General warnings:

>BE>PBEbbPb

Do not use this medical product if it appears or is suspected to be damaged. Damage to
the product may result in degraded performance.

Do not use this product if its packaging has previously been opened. Risk of infection,
cross contamination!

No modification of this medical product is allowed.

Strictly follow the instructions for use. Handling of the device requires full understanding
and strict observation of the operating instructions of basic device (ventilator) and these
instructions for use.

The flow sensor must be calibrated in the basic device (ventilator) and system check must
be performed prior to patient use. Observe the selected gas/gas-mixture type.

Due to fire risk - do not introduce any medicaments or other substances based on
combustible solvents, such as alcohol, into the patient system.

Do not use explosive anesthetic agents e.g. ether or cyclopropane.

General safety notices:

S

The medical device is intended only for the application described herein.

Any serious incident that has occurred in relation to this medical device should be
reported to the manufacturer and the competent authority of the Member State in which
the user and/or patient is established.

To report patient safety related events, send an email to the following manufacturer’s
address:

prrc@bluepoint-medical.com with at least following information:

- order number and product name

- batch number of the product

- date of the serious incident

- description of the serious incident affecting the patient or any injuries

- your contact data (institution, address, contact person/representation, title and
telephone number)

SpiroTrue®A — Instructions for use, © bluepoint MEDICAL GmbH & Co. KG
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SpiroTrue®A Sensor overview

1. Product name

2. Sensor tube

3. Sensor connector
4. Sensing wires

5. Sensor pins

(v
VNG

e ;n-\"‘ |'/A
ANIVAN

Installing, calibrating and operating of the flow sensor

ekbbEbEEPEPPE

This medical product must be connected/installed to the basic device (ventilator)
according to the instructions for use of basic device. Risk for faulty operation!

Ensure secure connection of this product to the basic device (electrically, mechanically).
Risk of leakages and faulty operation!

The flow sensor has to be securely connected to the flow sensor cable /flow sensor socket
of the basic device (ventilator). The sensor cable must be loosely aligned so as to not
stress the flow sensor plug during operation. Risk of faulty operation!

The flow sensor must be calibrated in the basic device (ventilator) prior to patient use.

The flow sensor calibration must be performed in accordance with the instructions for
use of the basic device (ventilator). If a malfunction is detected, do not operate the
device! Patient hazard!

A preoperational device system check must be performed according to the instructions
for use of the basic device (ventilator) prior to patient use. If a malfunction is detected,
do not operate the device! Patient hazard!

Due to fire risk — do not use this product with medicaments or other substances based on
combustible solvents, such as alcohol, into the patient systems.

Do not use explosive anesthetic agents (e.g. ether or cyclopropane).

Life cycle of the flow sensor is limited. It can be used depending on hospital’s infection
control regulations and as long as calibration in the basic device (ventilator) is possible.

SpiroTrue®A — Instructions for use, © bluepoint MEDICAL GmbH & Co. KG
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Cleaning and disinfecting of the flow sensor

Classification of SpiroTrue®A flow sensor for reprocessing according to the

. e Semi-critical
Spaulding classification system:

Reusing the flow sensor may affect patient safety due to the possible contamination of
the sensor.
Reusable products must be cleaned and disinfected after every use.

Use only validated procedures for reprocessing of this medical product and refer to the
hospital’s infection control regulations.

Use only certified cleaning agents and disinfectants with good compatibility to the
materials of medical device.

Strictly follow the manufacturer’s instructions on cleaning agents and disinfectants.

Ensure particle-free cleaning and disinfecting procedure.

Do not clean and disinfect this medical product in automated cleaning or disinfecting
equipment!

Do not clean with compressed air, water jets, brushes etc.

Do not use ultrasound cleaning to clean the flow sensor.

Do not use a thermal disinfection to disinfect the flow sensor.

SIS gl e

Validated reprocessing procedure for SpiroTrue®A:

Manual cleaning and disinfection procedure of SpiroTrue®A by immersion at room
temperature:

Validated cleaning agents and disinfectants for SpiroTrue®A flow sensor

Cleaning agent / Disinfectant = Manufacturer Concentration Contact time
Neodisher MediClean Forte Dr. Weigert GmbH & Co. KG 0,5% 10 min
Korsolex Extra Bode Chemie GmbH 5% 15 min

SpiroTrue®A — Instructions for use, © bluepoint MEDICAL GmbH & Co. KG
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Manual cleaning by immersion:

Step No. /Description — Cleaning procedure

1. Prepare at least 750ml of a cleaning solution: 0,5% Neodisher MediClean Forte

2. Immerse the flow sensor completely and bubble-free in the cleaning solution for at least 10
minutes. Ensure that the cleaning solution reaches all internal and external surfaces.

3. Agitate the flow sensor in the cleaning solution for at least 1 minute.
Remove and place the flow sensor on a clean surface and leave it to drain completely.

4. Rinse the flow sensor in minimum of 1L of water (preferably demineralized water);
Swirl/move the flow sensor back and forth for at least 1 minute.
Remove and place the flow sensor on a clean surface and leave it to drain completely.

5. Inspect the flow sensor for visible soiling and repeat the cleaning process if necessary, (until no
more soiling can be seen). Inspect the flow sensor, the sensing wires and the sensor pins for
visible damages and check the plastic parts for cracks and deformations.

SpiroTrue®A — Instructions for use, © bluepoint MEDICAL GmbH & Co. KG
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Manual disinfecting by immersion:

Step No.

/ Description — Disinfecting procedure

1.Prepare at least 500ml of a disinfectant: 5% Korsolex Extra

2. Immerse the flow sensor completely and bubble-free in the disinfectant solution for at least 15
minutes. Ensure that the disinfectant solution reaches all internal and external surfaces.

3. Agitate the flow sensor in the disinfectant solution for at least 1 minute.
Remove and place the flow sensor on a clean surface and leave it to drain completely.

4. Rinse the flow sensor in minimum of 1L of water (preferably demineralized water);
Agitate the flow sensor for at least 1 minute.
Remove and place the flow sensor on a clean surface and leave it to drain completely.

>

Repeat the rinsing process TWO (2) more times with fresh sterile water.
THREE (3) separate washes are required! Discard the water after each rinse!

air for

5. After final rinse, remove and place the flow sensor on a clean surface and then leave it to dry in

at least 30 minutes.

After cleaning and disinfection, allow the flow sensor to dry in air for at least 30 minutes.
Ensure that there are no residual vapors or deposits of easily flammable disinfectants.
Risk of fire!

A
A

Inspect the flow sensor for any visible damage or soiling. Inspect the flow sensor, the
sensing wires and the sensor pins for visible damages and check the plastic parts for cracks
and deformations.

SpiroTrue®A — Instructions for use, © bluepoint MEDICAL GmbH & Co. KG
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Sterilization/Steam autoclaving of the flow sensor

A SpiroTrue®A flow sensor cannot be autoclaved of sterilized.

Disposal

The flow sensor must be disposed of as infectious waste.

Technical information

Measuring principle: Hot wire anemometry

Measuring range: 0 to 200 L/min, depending on ventilator (evaluation
electronics), gas type and operating conditions.

Accuracy: DIN EN ISO 80601-2-12, DIN EN ISO 80601-2-13,

Typically 8% of measured value under calibration conditions
depending on ventilator (evaluation electronics)

Recommended operating conditions:

Temperature: 10°Cto 40°C

Relative humidity: 5% to 95%, non-condensing
Atmospheric pressure: 700hPa to 1060hPa

Recommended storage and transport conditions:
Temperature: -20°Cto 50°C

Relative humidity: 5% to 95%, non-condensing
Atmospheric pressure: 700hPa to 1060hPa

Ordering information

Product name UDI number Order number
SpiroTrue®A — Flow sensor (5pcs per Box) 24251679601573 1030132006

SpiroTrue®A — Instructions for use, © bluepoint MEDICAL GmbH & Co. KG
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SpiroTrue®A - Mode d'emploi

Utilisation prévue et objectif médical de SpiroTrue®A

Utilisation prévue :

Le capteur SpiroTrue®A est un capteur de débit anémométrique pour la mesure du débit de
gaz dans les équipements de ventilations Drager. Le capteur de débit SpiroTrue®A peut
remplacer :

e  Spirolog Drager, REF 8403735-06

Pour plus d’informations sur la compatibilité avec les systemes, se reporter a la liste des
accessoires ou aux autres documents fournis par la fabricant du dispositif de base.

Indications médicales prévues :

Capteur de débit pour la mesure du débit de gaz respiratoire avec des équipements
d’anesthésie et de ventilation Drager (sans fonctionnalité RFID).

Profils d’utilisateur prévus :
Professionnel de la santé, formé pour I'application (ventilateur).

Groupes de patients prévus :

Adultes et enfants, limités par I'application (ventilateur).

Environnement clinique :

Etablissements de santé professionnels.

Contre-indications et autres restrictions :
N’est pas destiné a étre utilisé avec des mélanges anesthésiques inflammables.

N’est pas destiné a étre autoclavé ou stérilisé.

Informations a propos du fabricant

bluepoint MEDICAL GmbH & Co. KG
An der Trave 15

23923 Selmsdorf, Allemagne
0482

Téléphone : +49 (38823) 5488 -0

Fax: +49 (38823) 5488 — 29
E-mail : info@bluepoint-medical.com
Site internet : www.bluepoint-medical.com

SpiroTrue®A — Mode d'emploi, © bluepoint MEDICAL GmbH & Co. KG
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Avertissements généraux et consignes de sécurité

Symboles de sécurité utilisés dans ce document :

S

Indique des conditions potentiellement dangereuses qui pourraient entrainer des
blessures graves.

Informations importantes sur un sujet ou une procédure, ou des conditions qui peuvent
entrainer des dommages ou des dysfonctionnements du dispositif.

Avertissements généraux :

> bbbbb

Ne pas utiliser ce produit médical s’il est endommagé ou si vous suspectez qu’il est
endommagé. Les performances du produit seront altérées s’il est endommagé.

Ne pas utiliser ce produit si son emballage a déja été ouvert. Risque d’infection et de
contamination croisée !

Il est interdit de modifier ce produit médical.

Suivre scrupuleusement les instructions d’utilisation. La manipulation de I'appareil exige
une compréhension totale et une observation stricte des instructions d’utilisation de
I'appareil de base (ventilateur) et du présent mode d’emploi.

Le capteur de débit doit étre étalonné dans I'appareil de base (ventilateur) et une
vérification du systéme doit étre effectuée avant I'utilisation sur le patient. Respecter le
type de gaz/mélange gazeux sélectionné.

Risque d’incendie — Ne pas introduire de médicaments ou d’autres substances a base de
solvants combustibles tels que I'alcool dans le systéme patient.

Ne pas employer d’agents anesthésiques explosibles comme de I'éther ou du
cyclopropane.

Consignes de sécurité générales :

S

Ce dispositif médicale est uniquement destiné a I'application décrite dans le présent
mode d’emploi.

Tout incident grave qui s’est produit en relation avec de dispositif médical doit étre
indiqué au fabricant et a I'autorité compétente de I’Etat membre dans lequel I'utilisateur
et/ou le patient sont établis.

Pour indiquer des événements en lien avec la sécurité du patient, envoyer un e-mail a
I’adresse du fabricant suivante :

prrc@bluepoint-medical.com comprenant les informations suivantes :

- numéro de commande et nom du produit

- numéro de série/lot du produit

- date de I'incident grave

- description de I'incident grave ayant affecté le patient, ou toute blessure en résultant

- vos données de contact (institution, adresse, nom de la personne de contact/de son
représentant, titre et numéro de téléphone)
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Vue du capteur SpiroTrue®A

1. Nom du produit

2. Tube du capteur

3. Connecteur du capteur
4. Fils de capteur

5. Broches de capteur

NPAPANG

Installation, étalonnage et fonctionnement du capteur de débit

ekrEEEPE B BB

Ce produit médical doit étre raccordé/installé sur I'appareil de base (ventilateur)
conformément au mode d’emploi de I'appareil de base. Risque de mauvais
fonctionnement !

S’assurer du raccordement correct de ce produit au dispositif de base (aux plans
électrique et mécanique). Risque de fuites et de mauvais fonctionnement !

Le capteur de débit doit étre raccordé de maniére s(ire au cable du capteur de débit/a la
prise du capteur de débit du dispositif de base (ventilateur). Le cable du capteur doit étre
aligné de maniere lache a ne pas exercer de contrainte sur la broche du capteur de débit
durant le fonctionnement. Risque de mauvais fonctionnement !

Le capteur de débit doit étre étalonné dans I'appareil de base (ventilateur) avant
I'utilisation sur le patient.

L’étalonnage du capteur de débit doit étre effectué conformément au mode d’emploi de
I'appareil de base (ventilateur). Ne pas utiliser le dispositif en cas de dysfonctionnement !
Risque pour le patient !

Une vérification préalable du systéme doit étre effectuée conformément au mode
d’emploi de I'appareil de base (ventilateur) avant I'utilisation sur le patient. Ne pas utiliser
le dispositif en cas de dysfonctionnement ! Risque pour le patient !

Risque d’incendie — Ne pas utiliser ce produit avec des médicaments ou d’autres
substances a base de solvants combustibles tels que I'alcool dans les systémes patient.

Ne pas employer d’agents anesthésiques explosibles comme de I'éther ou du
cyclopropane.

La durée de vie du capteur de débit est limitée. Il peut étre utilisé conformément au
reglement de contrdle des infections de I’'hdpital et aussi longtemps que I’étalonnage du
dispositif de base (ventilateur) est possible.
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Nettoyage et désinfection du capteur de débit

Classification du capteur de débit SpiroTrue®A pour le retraitement

A 8 S—— . semi-critique
conformément au systéme de classification de Spaulding : 4

La réutilisation du capteur de débit peut constituer un risque pour la sécurité du patient
en raison de la contamination possible du capteur.
Les produits réutilisables doivent étre nettoyés et désinfectés aprés chaque utilisation.

Uniguement appliquer des procédures de retraitement validées pour ce produit médical
et se conformer au réglement de contréle des infections de I’hopital.

Uniqguement employer des agents de nettoyage et de désinfection parfaitement
compatibles avec les matériaux du dispositif médical.

Les consignes du fabricant des agents de nettoyage et de désinfection doivent étre
scrupuleusement suivies.

Veiller a éviter toute particule lors du nettoyage et de désinfection.

Ne pas nettoyer et désinfecter ce produit médical dans un dispositif de nettoyage et de
désinfection automatique !

Ne pas nettoyer a I'air comprimé, au jet d’eau, au moyen de brosses, etc.

Ne pas recourir au nettoyage par ultrasons pour nettoyer le capteur de débit.

Ne pas recourir a la désinfection thermique pour désinfecter le capteur de débit.

SIS gl e

Procédure de retraitement validée pour le capteur SpiroTrue®A :

Procédure manuelle de nettoyage et de désinfection du capteur SpiroTrue®A par
immersion a température ambiante :

Agents de nettoyage et désinfectants validés pour le capteur de débit SpiroTrue®A

Age.nte G Y Fabricant Concentration EIEEE
désinfectant contact
Neodisher MediClean Forte Dr. Weigert GmbH & Co. KG 0,5% 10 min
Korsolex Extra Bode Chemie GmbH 5% 15 min

SpiroTrue®A — Mode d'emploi, © bluepoint MEDICAL GmbH & Co. KG
20



Nettoyage manuel par immersion :

Etape n° /Description — Procédure de nettoyage

1. Préparer un minimum de 750 ml de solution de nettoyage : 0,5 % Neodisher MediClean Forte

2. Immerger complétement le capteur de débit sans formation de la moindre bulle dans la solution
de nettoyage pendant au moins 10 minutes. Veiller a ce la solution de nettoyage atteigne toutes
les surfaces internes et externes.

3. Agiter le capteur de débit dans la solution de nettoyage pendant au moins 1 minute.
Retirer le capteur de débit et le poser sur une surface propre et le laisser s’égoutter
complétement.

4. Rincer le capteur de débit dans minimum 1 L d’eau (de préférence de I'’eau déminéralisée)
Agiter/bouger le capteur de débit d’avant en arriére pendant au moins 1 minute.
Retirer le capteur de débit et le poser sur une surface propre et le laisser s’égoutter
complétement.

(5]

. Inspecter le capteur de débit pour s’assurer de I'absence de toute souillure et répéter le
processus de nettoyage si nécessaire (jusqu'a ce que plus aucune trace de souillure ne soit
visible). Inspecter le capteur de débit, les fils de capteur et les broches de capteur pour s’assurer
de I'absence de tout dommage visible et vérifier la présence éventuelle de fissures et de
déformations sur les piéces en plastique.
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Désinfection manuelle par immersion :

Etape n° /Description — Procédure de désinfection

1.Préparer un minimum de 500 ml de désinfectant : 5 % Korsolex Extra

2. Immerger complétement le capteur de débit sans formation de la moindre bulle dans la solution
désinfectante pendant au moins 15 minutes. Veiller a ce la solution désinfectante atteigne toutes
les surfaces internes et externes.

3. Agiter le capteur de débit dans la solution désinfectante pendant au moins 1 minute.

Retirer le capteur de débit et le poser sur une surface propre et le laisser s’égoutter
complétement.

4. Rincer le capteur de débit dans minimum 1 L d’eau (de préférence de I'’eau déminéralisée)
Agiter le capteur de débit pendant au moins 1 minute.
Retirer le capteur de débit et le poser sur une surface propre et le laisser s’égoutter
complétement.

Répéter le processus de ringage DEUX TWO (2) plusieurs fois avec de I'eau fraiche

A stérile.

TROIS (3) lavages séparés sont nécessaires ! Eliminer I’eau aprés chaque ringage !

5. Aprés le ringage final, retirer le capteur de débit et le poser sur une surface propre, le laisser
sécher a I'air libre durant au moins 30 minutes.

Au terme du nettoyage et de la désinfection, laisser le capteur de débit sécher a I'air libre
durant 30 minutes. S’assurer qu’il n’a pas de vapeurs résiduelles ou de dépots de
désinfectants inflammables. Risque d'incendie !

f‘i Inspecter le capteur de débit pour s’assurer de I'absence de tout dommage ou

encrassement visible. Inspecter le capteur de débit, les fils de capteur et les broches de
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Etape n° /Description — Procédure de désinfection

capteur pour s’assurer de I'absence de tout dommage visible et vérifier la présence
éventuelle de fissures et de déformations sur les piéces en plastique.

Stérilisation/autoclavage a la vapeur du capteur de débit

A Le capteur de débit SpiroTrue®A ne peut pas étre autoclavé ou stérilisé.

Mise au rebut

Le capteur de débit doit étre éliminé avec les déchets contaminés.

Informations techniques

Principe de mesure : Anémométrie a fil chaud

Plage de mesure : 0 a 200 L/min selon le ventilateur (équipement d’analyse
électronique), le type de gaz et les conditions opératoires.

Précision : DIN EN ISO 80601-2-12, DIN EN ISO 80601-2-13,

Normalement +8 % de la valeur mesurée en conditions
d’étalonnage et en fonction du ventilateur (équipement
d’analyse électronique)

Conditions opératoires recommandées :

Température : 10°Ca4d0°C
Humidité relative : 5 % a 95 %, sans condensation
Pression

- 700 hPa a 1060 hPa
atmosphérique :

Conditions d’entreposage et de transport recommandées :

Température : -20°Cas0°C
Humidité relative : 5 % a 95 %, sans condensation
Pression

- 700 hPa a 1060 hPa
atmosphérique :

Informations de commande

Numéro de
commande

SpiroTrue®A — Capteur de débit (5 piéces par boite) 24251679601573 1030132006

Nom du produit Numéro d’IUD
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m SpiroTrue®A - Instrucciones de uso

Uso previsto y propodsito médico de SpiroTrue®A

Uso previsto:

SpiroTrue®A es un sensor de flujo anemométrico de hilo caliente para medir el flujo de gas
en equipos de anestesia y ventilacidon Drager. El sensor de flujo SpiroTrue®A es sustituible
por:

e  Drager Spirolog, REF 8403735-06

Para obtener mas informacion sobre compatibilidades de sistemas, tenga en cuenta las listas
de accesorios u otros documentos facilitados por el fabricante del aparato basico.

Indicaciones médicas previstas:

Sensor de flujo para medir el flujo de gas respiratorio en equipos de anestesia y ventilacién
Drager (sin funcionalidad RFID).

Perfil de usuario previsto:

Profesional de la salud, formado para la aplicacién (ventilador).

Grupos de pacientes previstos:

Pacientes adultos y pediatricos, limitados por la aplicacién (ventilador).

Entorno clinico:

Centro sanitario profesional.

Contraindicaciones y otras restricciones:
No debe utilizarse con mezclas anestésicas inflamables.

No debe reutilizarse, limpiarse en autoclave o esterilizarse.

Informacion del fabricante

bluepoint MEDICAL GmbH & Co.KG
An der Trave 15

23923 Selmsdorf, Alemania
0482

Teléfono: +49 (38823) 5488 -0

Fax: +49 (38823) 5488 - 29
Correo electrénico:  info@bluepoint-medical.com
Sitio web: www.bluepoint-medical.com
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Advertencias generales y notificaciones de seguridad

Simbolos de seguridad utilizados en este documento:

S

Indica condiciones potencialmente perjudiciales que pueden provocar lesiones graves.

Informacién importante sobre un tema o un proceso, o condiciones que pueden provocar
dafios o un mal funcionamiento del aparato.

Advertencias generales:

>PBbBEbPEDPB

No utilice este producto médico si parece o se sospecha que estd dafiado. Los dafios en
el producto pueden degradar su rendimiento.

No utilice este producto si el embalaje se ha abierto previamente. jRiesgo de infeccion,
contaminacioén cruzada!

No estd permitida la modificacidn de este producto médico.

Siga estrictamente las instrucciones de uso. La manipulacién del dispositivo requiere una
comprensién completa y un seguimiento estricto de las instrucciones de funcionamiento
del dispositivo basico (ventilador) y estas instrucciones de uso.

El sensor de flujo debe calibrarse dentro del dispositivo basico (ventilador) y debe
realizarse una comprobacion del sistema antes de utilizarlo con el paciente. Tenga en
cuenta el tipo de mezcla de gas/gas seleccionado.

Debido al riesgo de incendio, no introduzca medicamentos u otras sustancias basadas en
disolventes combustibles, como el alcohol, en el sistema del paciente.

No utilice agentes anestésicos explosivos, por ejemplo éter o ciclopropano.

Notificaciones de seguridad generales:

S

El producto sanitario esta destinado Gnicamente a la aplicacién aqui descrita.

Cualquier incidente grave que haya sucedido en relacién con el dispositivo médico debe
notificarse al fabricante y a la autoridad competente del estado miembro en el que esté
establecido el usuario y/o el paciente.

Para notificar eventos relacionados con la seguridad del paciente, envie un correo
electrdnico a la siguiente direccion del fabricante:

prrc@bluepoint-medical.com con al menos la siguiente informacién:

- numero de pedido y nombre del producto

- numero de lote del producto

- fecha del incidente grave

- descripcion del incidente grave que ha afectado al paciente o cualquier lesion

- sus datos de contacto (institucion, direccidn, persona/representacion de contacto, cargo
y nimero de teléfono)
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Vision general del sensor SpiroTrue®A

1. Nombre del producto
2. Tubo del sensor

3. Conector del sensor
4. Cables sensores

5. Clavijas del sensor
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Instalacion, calibracion y funcionamiento del sensor de flujo

ek bbb BEPBPPE

Este producto médico debe conectarse/instalarse al dispositivo basico (ventilador) de
acuerdo con las instrucciones de uso del dispositivo bésico. iRiesgo de funcionamiento
defectuoso!

Asegurese de que la conexidn de este producto al dispositivo bésico sea segura (eléctrica
y mecanicamente). jPeligro de fugas y funcionamiento defectuoso!

El sensor de flujo debe conectarse firmemente a la toma o al cable del sensor de flujo del
dispositivo basico (ventilador). El cable del sensor debe estar bien alineado para no forzar
el tapdn del sensor de flujo durante el funcionamiento. iPeligro de funcionamiento
incorrecto!

El sensor de flujo debe calibrarse dentro del dispositivo basico (ventilador) antes de que
lo utilice el paciente.

La calibracién del sensor de flujo debe realizarse de acuerdo con las instrucciones de uso
del dispositivo basico (ventilador). Si se detecta un mal funcionamiento, ino haga
funcionar el dispositivo! jPeligro para el paciente!

Debe realizarse una comprobacién del sistema antes del funcionamiento de acuerdo con
las instrucciones de uso del dispositivo bésico (ventilador) antes de que lo utilice el
paciente. Si se detecta un mal funcionamiento, ino haga funcionar el dispositivo! iPeligro
para el paciente!

Debido al riesgo de incendio, no utilice este producto con medicamentos u otras
sustancias a base de disolventes combustibles, como el alcohol, en los sistemas del
paciente.

No utilice agentes anestésicos explosivos (por ejemplo, éter o ciclopropano).
El ciclo de vida del sensor de flujo es limitado. Puede utilizarse en funcién de las normas

de control de infecciones del hospital y siempre que sea posible la calibracién en el
dispositivo basico (ventilador).
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Limpieza y desinfeccion del sensor de flujo

Clasificacién de SpiroTrue®Un sensor de flujo para reprocesamiento segtn el

A . Semicritica
sistema de clasificacion Spaulding:

La reutilizacion del sensor de flujo puede afectar a la seguridad del paciente debido a la
posible contaminacién del sensor.
Los productos reutilizables deben limpiarse y desinfectarse después de cada uso.

Utilice Unicamente procesos validados para el reprocesamiento de este producto médico
y consulte las normas de control de infecciones del hospital.

Utilice Unicamente agentes de limpieza y desinfectantes certificados con buena
compatibilidad con los materiales del producto sanitario.

Siga estrictamente las instrucciones del fabricante de los agentes de limpieza y
desinfeccion.

Garantice un proceso de limpieza y desinfeccidn sin particulas.

iNo limpie ni desinfecte este producto médico en equipos automaticos de limpieza o
desinfeccion!

No limpiar con aire comprimido, chorros de agua, cepillos, etc.

No utilice ultrasonidos para limpiar el sensor de flujo.

No utilice un desinfectante térmico para desinfectar el sensor de flujo.

SIS S g gl e

Proceso de reprocesamiento validado para SpiroTrue®A:

Proceso de limpieza y desinfeccion manual de SpiroTrue®A por inmersion a temperatura
ambiente:

Agentes de limpieza y desinfectantes validados para el sensor de flujo SpiroTrue®A

Age.nte il Fabricante Concentracion U OC.3
Desinfectante contacto
Neodisher MediClean Forte Dr. Weigert GmbH & Co. KG 0,5% 10 min
Korsolex Extra Bode Chemie GmbH 5% 15 min
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Limpieza manual por inmersién:

Paso n.2 /Descripcién - Proceso de limpieza
1. Prepare al menos 750 ml de solucién limpiadora: 0,5% Neodisher MediClean Forte

2. Sumerja el sensor de flujo completamente y sin burbujas en la solucién limpiadora durante al
menos 10 minutos. Asegurese de que la solucidn limpiadora llegue a todas las superficies internas
y externas.

3. Agite el sensor de flujo en la solucién limpiadora durante al menos 1 minuto.
Retire el sensor de flujo, coléquelo sobre una superficie limpia y déjelo escurrir completamente.

4. Enjuague el sensor de flujo en un minimo de 1 | de agua (preferiblemente agua
desmineralizada);
Mueva el sensor de flujo de un lado a otro durante al menos 1 minuto.

Retire el sensor de flujo, coléquelo sobre una superficie limpia y déjelo escurrir completamente.

5. Compruebe si hay suciedad visible en el sensor de flujo y repita el proceso de limpieza si es
necesario (hasta que no se observe mas suciedad). Inspeccione el sensor de flujo, los cables
sensores Yy las clavijas del sensor en busca de dafios visibles y compruebe que las piezas de
plastico no presenten grietas ni deformaciones.
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Desinfecci

6n manual por inmersién:

Paso n.2/Descripcion - Proceso de desinfeccion

1.Prepare al menos 500 ml de desinfectante: 5% Korsolex Extra

menos

2. Sumerija el sensor de flujo completamente y sin burbujas en la solucién desinfectante durante al

internas y externas.

15 minutos. Aseglrese de que la solucion desinfectante llegue a todas las superficies

3. Agite el sensor de flujo en la solucién desinfectante durante al menos 1 minuto.

Retire el sensor de flujo, coléquelo sobre una superficie limpia y déjelo escurrir completamente.

4. Enjuag

ue el sensor de flujo en un minimo de 1 | de agua (preferiblemente agua

desmineralizada);
Agite el sensor de flujo durante al menos 1 minuto.
Retire el sensor de flujo, coléquelo sobre una superficie limpia y déjelo escurrir completamente.

Repita el proceso de aclarado DOS (2) veces mas con agua estéril fresca.

iSe requieren TRES (3) lavados por separado! jDeseche el agua después de cada
aclarado!

5. Trase

I aclarado final, retire y coloque el sensor de flujo sobre una superficie limpia y déjelo

secar al aire durante al menos 30 minutos.

Tras la limpieza y desinfeccion, deje secar el sensor de flujo al aire durante al menos 30
minutos. Aseglrese de que no haya vapores residuales ni depdsitos de desinfectantes
facilmente inflamables. jPeligro de incendio!

AN
A

Compruebe que el sensor de flujo no presente dafios ni suciedad visibles. Inspeccione el
sensor de flujo, los cables sensores y las clavijas del sensor en busca de dafios visibles y

compruebe que las piezas de plastico no presenten grietas ni deformaciones.
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Esterilizacion/Esterilizacion en autoclave de vapor del sensor de flujo

A El sensor de flujo SpiroTrue®A no puede esterilizarse en autoclave.

Eliminacion

El sensor de flujo debe desecharse como residuo infeccioso.

Informacidn técnica

Principio de medicion: Anemometria de hilo caliente

Rango de medicion: De 0 a 200 I/min, segun el ventilador (electronica de
evaluacidn), el tipo de gas y las condiciones de

funcionamiento.

Precision: DIN EN ISO 80601-2-12, DIN EN ISO 80601-2-13,

Tipicamente +8 % del valor medido en condiciones de
calibracién dependiendo del ventilador (electrénica de

evaluacion)

Condiciones de funcionamiento recomendadas:

Temperatura: de 10°Ca 40°C
Humedad relativa: de 5% a 95 % sin condensacion
Presidn atmosférica: de 700 hPa a 1060 hPa

Condiciones de almacenamiento y transporte recomendadas:

Temperatura: de -20°C a 50°C
Humedad relativa: de 5 % a 95 % sin condensacién
Presidn atmosférica: de 700 hPa a 1060 hPa

Informacidon para pedidos

Nombre del producto Numero UDI
SpiroTrue®A — Sensor de flujo (5 unidades por caja) 24251679601573

Numero de pedido
1030132006
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SpiroTrue®A - Istruzioni per |'uso

Uso previsto e scopo terapeutico di SpiroTrue®A

Uso previsto:

SpiroTrue®A & un sensore di flusso anemometrico a filo caldo per la misurazione del flusso
di gas in apparecchi per anestesia e ventilazione Drager. Il sensore di flusso SpiroTrue®A é
intercambiabile con:

e  Drager Spirolog, RIF 8403735-06

Per ulteriori informazioni sulle compatibilita del sistema, si prega di consultare gli elenchi di
accessori o altri documenti forniti dal produttore del dispositivo principale.

Indicazioni mediche previste:

Sensore di flusso per la misurazione del flusso di gas respiratorio in apparecchi per anestesia
e ventilazione Drager (senza funzionalita RFID).

Profilo dell'utilizzatore tipico:

Professionista sanitario, formato all'uso del dispositivo (ventilatore).

Gruppi di pazienti previsti:

Adulti e pediatrici, limitatamente all'applicazione (ventilatore).

Ambito clinico:

Struttura sanitaria.
Controindicazioni e altre restrizioni:

Non e previsto I'utilizzo con miscele anestetiche infiammabili.

Non e prevista la sterilizzazione in autoclave o con altra procedura.
Informazioni sul produttore

bluepoint MEDICAL GmbH & Co.KG

An der Trave 15

23923 Selmsdorf, Germania
0482

Telefono: +49 (38823) 5488 -0

Fax: +49 (38823) 5488 — 29
E-mail: info@bluepoint-medical.com
Web: www.bluepoint-medical.com
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Avvertenze generali e avvisi di sicurezza

Simboli di sicurezza utilizzati in questo documento:

S

Indica condizioni potenzialmente pericolose che possono provocare lesioni gravi.

Informazioni importanti su un argomento o una procedura o condizioni che possono
danneggiare o provocare il malfunzionamento del dispositivo.

Avvertenze generali:

>PBbBEbPEDPB

Non utilizzare questo prodotto medico se appare danneggiato o si sospetta che lo sia. Un
prodotto danneggiato puo avere problemi di funzionamento.

Non utilizzare questo prodotto se la confezione era gia aperta. Rischio di infezione,
contaminazione incrociata!

Non e consentito modificare questo prodotto medico.

Attenersi rigorosamente alle istruzioni per I'uso. L'utilizzo del dispositivo richiede una
piena comprensione e il rigoroso rispetto delle istruzioni operative del dispositivo
principale (ventilatore) e delle presenti istruzioni per I'uso.

Il sensore di flusso deve essere calibrato nel dispositivo principale (ventilatore) e prima
dell'uso sul paziente occorre effettuare un controllo del sistema. Prestare attenzione al
tipo di gas/miscela di gas selezionati.

A causa del rischio di incendio, non introdurre nel sistema del paziente medicinali o altre
sostanze a base di solventi infiammabili come, ad esempio, alcol.

Non usare agenti anestetici esplosivi come, ad esempio, etere o ciclopropano.

Auwvisi di sicurezza generali:

S

Il dispositivo medico & concepito esclusivamente per I'applicazione qui descritta.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo dispositivo medico deve essere
segnalato al produttore e all'autorita competente dello stato membro in cui |'utilizzatore
e/o il paziente risiede.

Per segnalare eventi relativi alla sicurezza del paziente inviare un'e-mail al seguente
indirizzo del produttore:

prrc@bluepoint-medical.com contenente almeno queste informazioni:

- numero d'ordine e nome del prodotto

- numero di lotto del prodotto

- data dell'incidente grave

- descrizione dell'incidente grave riguardante il paziente o eventuali lesioni

- i vostri dati di contatto (struttura, indirizzo, referente/rappresentante, titolo e numero
di telefono)
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Panoramica del sensore SpiroTrue®A

1. Nome del prodotto

2. Tubo del sensore

3. Connettore del sensore
4. Fili di rilevamento

5. Pin del sensore

X
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Installazione, calibrazione e funzionamento del sensore di flusso

elettricamente che meccanicamente). Rischio di perdite e malfunzionamento!

I'utilizzo. Rischio di malfunzionamento!

dell'uso sul paziente.

malfunzionamento! Pericolo per il paziente!

per il paziente!

a base di solventi infiammabili (ad esempio, alcol) nel sistema del paziente.

Non usare agenti anestetici esplosivi (ad esempio, etere o ciclopropano).

ek b BB DB PP

eseguirne la calibrazione nel dispositivo principale (ventilatore).
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Questo prodotto medico deve essere collegato/installato sul dispositivo principale
(ventilatore) in base alle istruzioni per I'uso di quest'ultimo. Rischio di malfunzionamento!

Assicurarsi che il prodotto sia collegato in modo sicuro al dispositivo principale (sia

Il sensore di flusso deve essere collegato in modo sicuro al cavo/alla presa del sensore di
flusso sul dispositivo principale (ventilatore). Il cavo del sensore deve essere allineato
senza tenderlo, per non sottoporre a tensione la spina del sensore di flusso durante

Il sensore di flusso deve essere calibrato nel dispositivo principale (ventilatore) prima

La calibrazione del sensore di flusso deve essere effettuata in base alle istruzioni per 'uso
del dispositivo principale (ventilatore). Non utilizzare il dispositivo se si riscontra un

Prima della messa in funzione e prima dell'uso sul paziente € necessario effettuare un
controllo del sistema in base alle istruzioni per I'uso del dispositivo principale
(ventilatore). Non utilizzare il dispositivo se si riscontra un malfunzionamento! Pericolo

A causa del rischio di incendio, non usare questo prodotto con medicinali o altre sostanze

La durata utile del sensore di flusso € limitata. Il dispositivo puo essere usato nel rispetto
delle norme dell'ospedale in materia di controllo delle infezioni e fintanto che & possibile



Pulizia e disinfezione del sensore di flusso

Classificazione del sensore di flusso SpiroTrue®A ai fini del ricondizionamento

. . e . Semicritico
conformemente al sistema di classificazione Spaulding:

Il riutilizzo del sensore di flusso pud compromettere la sicurezza del paziente a seguito

dell'eventuale contaminazione del sensore.

| prodotti riutilizzabili devono essere puliti e disinfettati dopo ogni utilizzo.

Usare solo procedure comprovate per il ricondizionamento di questo prodotto medico e
consultare le norme dell'ospedale in materia di controllo delle infezioni.

Usare solo detergenti e disinfettanti certificati con una buona compatibilita con i materiali
del dispositivo medico.

Attenersi rigorosamente alle istruzioni del produttore in materia di detergenti e
disinfettanti.

Assicurare una procedura di pulizia e disinfezione che non lasci particelle residue.

Non pulire né disinfettare questo prodotto medico in apparecchi per pulizia o disinfezione
automatici!

Non eseguire la pulizia con aria compressa, getti d'acqua, spazzole, ecc.

Non usare sistemi di pulizia ad ultrasuoni per pulire il sensore di flusso.

Non usare un sistema di disinfezione termica per disinfettare il sensore di flusso.

SIS S g gl e

Procedura di ricondizionamento convalidata per SpiroTrue®A:

Procedura di pulizia e disinfezione manuale di SpiroTrue®A mediante immersione a
temperatura ambiente:

Detergenti e disinfettanti convalidati per il sensore di flusso SpiroTrue®A

Detergente / Disinfettante Produttore Concentrazione U EDCT
contatto

Neodisher MediClean Forte Dr. Weigert GmbH & Co. KG 0,5% 10 min

Korsolex Extra Bode Chemie GmbH 5% 15 min
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Pulizia manuale per immersione:

N. del passaggio / Descrizione — Procedura di pulizia
1. Preparare almeno 750 ml di una soluzione detergente: Neodisher MediClean Forte allo 0,5%

2. Immergere il sensore di flusso, completamente ed evitando la formazione di bolle d'aria, nella
soluzione detergente per almeno 10 minuti. Assicurarsi che la soluzione detergente entri in
contatto con tutte le superfici interne ed esterne.

3. Agitare il sensore di flusso nella soluzione detergente per almeno 1 minuto.
Rimuovere il sensore di flusso dalla soluzione, posizionarlo su una superficie pulita e lasciarlo
sgocciolare completamente.

4. Risciacquare il sensore di flusso in almeno 1 | di acqua (preferibilmente acqua demineralizzata);
agitare o muovere avanti e indietro il sensore di flusso per almeno 1 minuto.
Rimuovere il sensore di flusso dalla soluzione, posizionarlo su una superficie pulita e lasciarlo
sgocciolare completamente.

5. Ispezionare il sensore di flusso per verificare I'assenza di tracce di sporcizia e, se necessario,
ripetere la procedura di pulizia fino a quando non sono piu visibili tracce di sporcizia. Ispezionare
il sensore di flusso, i fili di rilevamento e i pin del sensore per verificare I'assenza di danni visibili
e controllare che le parti in plastica non presentino rotture e deformazioni.
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Disinfezione manuale per immersione:

N. del passaggio / Descrizione — Procedura di disinfezione

1.Preparare almeno 500 ml di una soluzione disinfettante: Korsolex Extra al 5%

2. Immergere il sensore di flusso, completamente ed evitando la formazione di bolle d'aria, nella
soluzione disinfettante per almeno 15 minuti. Assicurarsi che la soluzione disinfettante entri in
contatto con tutte le superfici interne ed esterne.

3. Agitare il sensore di flusso nella soluzione disinfettante per almeno 1 minuto.
Rimuovere il sensore di flusso dalla soluzione, posizionarlo su una superficie pulita e lasciarlo
sgocciolare completamente.

4. Risciacquare il sensore di flusso in almeno 1 | di acqua (preferibilmente acqua demineralizzata);
Agitare il sensore di flusso per almeno 1 minuto.
Rimuovere il sensore di flusso dalla soluzione, posizionarlo su una superficie pulita e lasciarlo
sgocciolare completamente.

Ripetere il processo di risciacquo altre DUE (2) volte con acqua sterile.
Sono necessari TRE (3) risciacqui distinti! Smaltire I'acqua dopo ogni risciacquo!

>

5. Dopo il risciacquo finale, rimuovere il sensore di flusso dall'acqua, posizionarlo su una superficie
pulita e lasciarlo asciugare all'aria per almeno 30 minuti.

30 minuti. Assicurarsi con non siano presenti vapori residui o depositi di disinfettante
facilmente infiammabili. Rischio di incendio!

Ispezionare il sensore di flusso per verificare |'assenza di danni visibili o tracce di sporcizia.

j Dopo la pulizia e la disinfezione, lasciare asciugare il sensore di flusso all'aria per almeno
A Ispezionare il sensore di flusso, i fili di rilevamento e i pin del sensore per verificare
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N. del passaggio / Descrizione — Procedura di disinfezione

I'assenza di danni visibili e controllare che le parti in plastica non presentino rotture e
deformazioni.

Sterilizzazione / Sterilizzazione a vapore in autoclave del sensore di flusso

A Non é possibile sterilizzare in autoclave o in altro modo il sensore di flusso SpiroTrue®A.

Smaltimento

Il sensore di flusso deve essere smaltito come rifiuto contaminato.

Informazioni tecniche

Principio di . .
. P . Anemometria a filo caldo
misurazione:

Range di misurazione: Da 0 a 200 I/min, in base al ventilatore (elettronica di
valutazione), al tipo di gas e alle condizioni operative.

Accuratezza: DIN EN ISO 80601-2-12, DIN EN ISO 80601-2-13,

Generalmente +8% del valore misurato in condizioni di
calibrazione e in base al ventilatore (elettronica di valutazione)

Condizioni operative consigliate:

Temperatura: Da 10°C a 40°C

Umidita relativa: Dal 5% al 95%, senza condensa
Pressione atmosferica: Da 700hPa a 1060hPa

Condizioni di conservazione e trasporto consigliate:
Temperatura: Da -20°Ca 50°C

Umidita relativa: Dal 5% al 95%, senza condensa
Pressione atmosferica: Da 700hPa a 1060hPa

Informazioni per I'ordine

Nome del prodotto Numero UDI Numero d'ordine

SpiroTrue®A — Sensore di flusso (5 unita per

B 24251679601573 1030132006
confezione)
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m SpiroTrue®A - 08nyieg xprong
NpoBAemMOUEVN XPHON KAl LATPLKN XPAon tou SpiroTrue®A

NpoPAendpuevn xprion:

To SpiroTrue®A eival évoc alobntripag porg aveOUETPOU e TeExVoAoyia Beppol cUpUATOC
yla HETPNON TNG PONG aEPiou otnv avaloBbnoia kot Tov eEomAlopd aeplopol tng Drager.
O aiebntipag porng SpiroTrue®A pmopel va avTLKATOOTHCEL TOV:

e  Drager Spirolog, REF 8403735-06

Mo mepattépw MANPODOPIEG OXETLKA UE TIC CUMPBATOTNTEG TOU GUOTAUATOC, AdBeTe UTOYN
TG Aloteg e€aptnuatwy i Aoumd €yypada mou mapeéxovial amd TOV KOTAOKEUAOTH TNG
Baolkng cUOKEUNG.

NpoPAENOUEVEG LATPLKEG EVOEIEELG:
ALoONTAPOC PONG YLl LETPNON TNG POAG AVATIVEUCTIKWY aepiwvotnv avaitednoia kat tov
€€0MALOPO aeplopol tng Drager (xwpig Asttoupytkdtnta RFID).

NpoPAcnopevo npodil xpnotwv:
EnayyeApatieg vyeiag, ekmaldeupévol yla tnv edapuoyn (avamveuotnpag).

NpoPAcnopeveg opadeg acBevwv:
EVAALKEG KoL TaiSEG, epLlopLOopEVA AOyw TG EDapPUOYNG (AVOIVEUCTN PAG).

KAwiko nepBaAiov:

EMayyEALOTIKEG EYKATOOTACELG UYELQGC.

Avtevdeifelc kal aAAoL teploplopoi:
Aev poBAEMETAL YLO XPrON KE EUPAEKTA AVALOONTIKA piypata.

Aev poBAEMETAL YL BEPUOVON O AUTOKOUGOTO I ATOCTEIpWON.

NAnpodopieg KATAGKEVAGTN

bluepoint MEDICAL GmbH & Co.KG
An der Trave 15

23923 Selmsdorf, Germany
0482

TnAédwvo: +49 (38823) 5488 -0

Qag: +49 (38823) 5488 — 29

Email: info@bluepoint-medical.com
lotétonog: www.bluepoint-medical.com
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Fevikég mpoeldomolioeLg Kat untodei§elg acpaleiag

ZOpBoAa acdAAELOG TTOU XPNOLLOTIOLOUVTAL OTO Ttapov £yypado:

S

YrnodetkvUel SuvnTikd emBAABELS KATAOTAOELS TTOU pmopoUV va 08nyfRoouv oe cofapo
TPOUHATIONO.

INUAVTIKEG TIANPOdOPIEG OXETIKA e €va BEpa i ua Sladikaoia 1 pe cuvBrkeg Tou
evdExeTaL va 08nynoouv og INULEG 1} SUCAELTOUPYIEG TNG CUOKEUNG.

FEVIKEG TPOELSOTOLAOELG:

> B bBEBEDPE

Mnv XPNOLLOTIOLEITE QUTO TO LOTPLKO Tipoiov edv Bewpeite 1 €xete umoyieg ot Ba
urtootel {nuLEC. OL INULEG oTo TPoidv evBéxetal va TpokaAécouv umoBaduion tng
anodoong.

Mnv XpnOLUOTIOLELTE AUTO TO TTPOLOV EAV EXEL AVOLXTEL TTPONYOUEVWE N CUCKEUAGTA TOU.
Kivéuvog hoipwéng, Stactaupolpevn poAuvon!

A€V ETUTPEMETAL N TPOTIONOINGN AUTOU TOU LATPLKOU TTPOLOVTOG.

Tnpeite auotnpd Ti§ 0dnyieg xpriong. O XeWPLOUAOG TNG CUOKEUNG TIPOUTOBETEL AR PN
KATOVONOoN Kol auotnpn tpnon Twv odnywwv Asttoupylag tng PBacikAg CUCKEUNG
(avamveuotipag) KoL aUTWY Twv 08NyLWV Xpriong.

O awbntipag porg mpénet vo Pobuovoueitar evidg ™G PAOIKAG OUOKEUNG
(avamvevotipag) kot TpEmeL va  Slefdyetal  €Aeyxo¢ TOU  GUCTAMATOG TPV
xpnowomnotnBei otov acbevr). AdBete unoyn tov emdeyuévo TOTO agpiou/piypatog
agplov.

NOyw KwdUvou dwTldg - unv elodyete pappaka fj Aoumég ouaieg pe Baon eVdAektoug
SLaAUTEG, OMWG AAKOOAN, 0TO CUCTNO TOU 0oBEVN).

Mn  xpnowomoleite ekpAluoug avaloBnTkoug TapAyovieg, TLX. oaBépa
KUKAOTTPOTIAVLO.

Fevikég untodeielg aodaleiag:

S

H atpikr) cuokeun PoopileTal Lovo yla Thv ebappoyn ou meplypddetal e8w.

Omnolodrnote coPapd MEPLOTATIKO €XEL TIOPOUCLOOTEL O OXEON HE QUTAV TNV LOTPLKA
ouokeun] Ba mpEmel va avadEPETal OTOV KATOOKEVOOTH Kol TNV opuodia apxr Tou
KPATOUG HEAOUG OTO OTOL0 Elval EYKATECTNUEVOG O XPAROTNG /Kot 0 acBevig.

Na va avadépete ocupPdvra mou oxetilovtar pe tnv acddlela tou acBevoug,
anooteilete email otnv mapakdtw StelBUVON TOU KATAOKELAOTH:

prrc@bluepoint-medical.com pe TouAdxLOTOV TI§ Tapakdtw Anpodopieg:

- apBuég mapayyeiag Kot dvopa poiovTog

- apBudg maptidag Tou mpoidvtog

- nuepounvia tou copapol cupBavtog

- mepwypadn TOU COBaPOU TEPLOTATIKOU TOU €emnpedlel tov acBeviy 1 TuXOv
TPAUMOTIOMOUG

- (01 oTolEla eMmKovwviag oag (i6pupa, StevBuvon, dtopo
£TUKOWVWViaG/avtupoowrneuon, Tithog kat aplOpuog tnAsduwvou)
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Eniokonmnon atcOntipa SpiroTrue®A

1. Ovopa mpoidvtog
2. SwAfvag aedntpa

3. Z0vdeopog aobntripa
4. Kodwba aodntrpa

/
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\
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5. Akpo&ékteg aobntrpa
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TonoBétnon, BaBpuovopnon kat Asttoupyia tov atcOntripa pong

S

Autd TO LaTpKd Tpolov TpEmel va cuvdéetal/tonobeteital otn Baocikl CUOKEUN
(avamvevotipag) cupdwva pe g odnyieg xpriong tng PaoikAG cuokeung. Kivduvog
AavBaopévng xprong!

BeBawwbeite ywa tnv acdpair clvSecn autoly TOU TPOLOVTOG HE T BACLK CUOKEUN
(nAekTpikad, pnxavika). Kivbuvog Stappowv kat AavBacuévng Asttoupyiag!

O awodntnpag pong mpémetl va ouvSeBel pe aodpdAela pe to KaAwSLO Tou aLodNTHPA
pong/tnv umodoxr tou awednTpa Pong TG Bactkig cuoKeUnG (avamveuothpag). To
KaAw&Lo Tou aloBnTpa mpéneL va givat xaAapd eUBUYPAUILCEVO, WOTE VA NV TUETETAL
10 BUopa Tou aeBNTAPA Porg Katd T Asttoupyia. Kivbuvog AavBaopévng xprong!

O awbntipag porg mpénel vo Pabuovopeital €vidog NG PBAOCKAG OCUCKEUNG
(avamvevotripag) mpwv xpnowpomnotnBei otov acBevh.

H BaBupovounon tou ateBntrpa pong mpénel va Sle€dyetal cUpdwva Pe TG odnyieg
XpPriong tng Baolkig ouokeung (avarveuotrpag). Edv Slamiotwbei Suohettoupyia, punv
Xpnotpomnotoete tn cuckeun! Kivuvog yia tov acBevn!

Mpémel va Sle€dyetal €Aeyxog TOU OUOCTAMATOG TNG CUCKEUNG TPV T Aeltoupyia
oludwva pe TG odnyieg xpnong tng PACLKAG CUCKELNG (avarmveuotrpag) mpotou
xpnotomnotnBei otov acbevry. Edv Slamiotwbei Suchettoupyia, UV XPNOWOTIORCETE TN
ocuokeun! Kivbuvog yla tov acBevry!

AOyw KwdUvou GWTLAG - 1N XPNOLUOTIOLEITE QUTO TO TTPOIOV ApUaKa 1) AOUTEG OUGLEG UE
Bdon eudAektoug SLOAUTEG, OTIWG AAKOOAN, 0T CUCTHLATO TOU 0oBEVr.

Mn xpnolpomoleite  ekpA§lHoug  avaloBntikolug Topdyovieg (. aBépa
KUKAOTIPOTIAVLO).

0O kUKAOG Lwng tou aweBntripa wng eival meploplopévos. Mmopei va xpnotpomnotnBet
avAaloya e TOUG KaVOVIoHOUG eAéyxou Aolpuwéewy Tou voookoueiou kat epooov gival
Suvartn n StakpiBwaon otn Bactkr cucKeun (AVamVeUOTHPAC).
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KaBapiopog kat anoAUpavon tou atcOntipa pong

Ta§wopnon tou SpiroTrue ®AcOntiipag porig yla enavenefepyacio cOpdwva Hpukpiopog
UE To ovotnua ta§vopnong Spaulding: e§omAlopdg

H enavaypnotponoinon tou alodntripa pong eveéxetal va emnpedoouy Tty acdalela
Tou aeBevoug Aoyw mBavig LOAuvong tou aedntrpa.

Ta emavoypnoLUOToLoUUEVA TTpoiovTa TPETeL va kaBapilovtal kat va amoAupaivovtot
UETA amo K&Be xpron.

Mo tv enavenefepyaoia auToU TOU LOTPLKOU TPOIOVTOC XPNOLUOMOLE(TAL HOVO

ETUKUPWUEVEG SLASIKOGIEG KAL AVATPEXETE OTOUG KOWOVIOHOUG EAEyXOU AoLUWEEWVY TOU
VOOOKOUE{OU.

XPNOLLOTIOLELTE ATTOKAELOTIKA TILOTOMOLNUEVA KABAPLOTIKA KAl QMOAUMOVTIKA E KOAR
CUMBATOTNTA KE TA UAKA TNG LOTPLKIG CUOKEUNG.

AkohouBelte TLOTA TIG 08NYIEG TOU KATAOKEUAOTH OXETIKA UE TA KOOAPLOTIKA Ko Tal
QUTTOAUOVTIKA.

Awodalilete Stadikacieg KaBaplopol Kal amoAUavVong Xwpig cwpatisia.

Mnv  kaBapilete 1 amoAupaivete ouUTO TO LATPWKO TPOidv ot eEomAlopd
QUTOMOTOTONEVOU KaBapLopoU A amoAupavong!

Mnv kaBapilete pe memeopévo aépa, TiSAKeG vepoU, BoUPTOEG K.ATL.

Mn XpnoLLOMoLEiTE KABAPLOUO UTIEPAXWV YLa TOV KOBaPLOO TOou aobntripa pong.

Mn xpnotuormoteite Beppikn amoAlpavon ylo thy artoAU Ve Tou awedntrpa pong.

SIS S g gl gl

Erukupwpévn Sadkaoia emavenefepyaoiog yia to SpiroTrue®A:

Awadikacia xelpokivntouv kabaplopol Kat anoAvpavong tou SpiroTrue®A pe eupubion oe
Beppokpacia Swpatiou:

ETUKUpWHEVA KAOAPLOTIKA KOl ATTOAUMAVTLKA Yot Tov atoOntripa porg SpiroTrue®A

n n o , Xpovog
z .
KaBaplotikd/anoAupavtikd = Kataokevaotig UYKEVTpWON G
Neodisher MediClean Forte Dr. Weigert GmbH & Co. KG 0,5% 10 A.
Korsolex Extra Bode Chemie GmbH 5% 15A.
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Xelpokivntog KabapLopog pe ufudion:

Ap./repypadr) Brparog — Atadikacio kabaplopov

1. Npoetolpdote touAdyxiotov 750ml Stadbpatog kabapiopou: 0,5% Neodisher MediClean Forte

2. Bubiote tov awoBntipa porg eviedwg Kot xwpi¢ ¢pucalideg oto StdAupa Kabaplopouv yla
Ttouldyxtotov 10 Aentd. BePaiwbeite 0t 1o SLGAUA KOBOPLOUOU GTAVEL O OAEG TIG ECWTEPLKES
KaL TG EEWTEPLKEG ETUPAVELEG.

3. Avakivnote tov alodntrpa porig oto StaAupa kabapiopol yia Touhdxlotov 1 Aento.
Adatpéote kal TonoBetriote Tov alebnTApa pong o pa kabaph enipdvela kal adrioTte Tov va
OTEYVWOEL EVTEAWG.

4. Zem\UVeTe TOV aLoBNTPa porig o€ Kat' eAdXLoTo 1L vepoU (KTA POTINGN QLOVIOUEVO VEPOD),
MNeploTpéPte/UETAKIVAOTE TOV ALoONTAPA PONG TPOG TA EUTPOE KAL TIPOG TA THOW yLa
Touldxlotov 1 Aento.

Adatpéote Kal TOMoBEeTrOTE TOV aLoBNnTrpa porg oe pia kabapr) emupdvela kat adrioTe Tov va
OTEYVWOEL EVIEAWG.

5. EmBewpnote Tov aobntrpa porg yla opatolc puTou Kal emavaAdBete tn Sladikaoia
KaBaplopoU, edv amatteitat , (LEXpL va pnv untdpyxouv mAéov opatoi pumol). Embewpriote Tov
aodnTpa porg, Ta KAAWSLO aodNTAPA KOl TOUG AKPOSEKTEG OLOONTHPA yLat OPATEG NILEG Kal
€AéyETe TA MAQOTIKA LEPN YLO PWYHEG KO TIAPALOPPWOELG.
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Xelpokivntn anoAbpavon pe eppudion:

Ap./repypacdn) Bripatog — Atadikacio anoAvpaveng

1. Npoetolpdote touldyiotov 500ml Stadbpatog anoApavonc: 5% Korsolex Extra

2. BuBiote tov awoBntrpa pong eviedwg kat xwpig puoalibeg oto StdAuvpa amoAUpavong ylo
Touldytotov 15 Aentd. BeBawOeite 6t o StdAupa amoAvpavong GTavel oe ONEG TIG ECWTEPLIKES
KaL TG EEWTEPLKEG ETUPAVELEG.

3. Avakivnote tov alobntrpa porg oto StaAupa amoAUpavong ylo Touldxtotov 1 Aemto.
Adatpéote kal TonoBetriote Tov alebnTApa pong o pa kabaph enipdvela kal adrioTte Tov va
OTEYVWOEL EVTEAWG.

4. Zem\UVeTe TOV aLoBNTPa porig o€ Kat' eAdXLoTo 1L vepoU (KTA POTINGN QLOVIOUEVO VEPOD),
AvVaKAoTE Tov aoOntripa porg yla Touhdylotov 1 Aento.
Adatpéote Kol TOMoBEeTOTE TOV aodnTrpa porg os pia kabapr) emuddavela kat adrjoTe Tov va
OTEYVWOEL EVIEAWG.

EnavaldBete tn Swadwkacio ékmAuong AYO (2) oakdpa ¢opég pe ¢péoko

é QMOCTELPWHEVO VEPO.
Anattouvtar TPEIZ (3) §exwpiotéq mAUcelg! Amoppifte T0 vepd MeETA and KAOe
£kmAuon!

5. Metd and tnv teAkn ékmiuon, adalpéate Kol TOMoBETHOTE ToV aLeBnTrpa porg o€ pia kabaph
eMLPAVELD KL ETTELTAL APHOTE TOV VO OTEYVWOEL OTOV AP yLa ToUAdyLotov 30 AemTd.

Metd amd tov kaBaplopd kat tnv armoAlpavon, adriote tov awobntipa porg va
OTEYVWOEL OToV aépa yla Touldxwotov 30 Aemtd. BeBawwbeite OtL Sev umdpyouv
uroheippota atpwv r evanobécelg eVkoha eUdAekTwY amoAupavtikwy. Kivduvog

dwrtiag!
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Ap./nepypadn Bipatog — Atadikacio anoAvpavong

EmBewpriote tov awobntripa pong yla opatég (NUEC i pumoug. EmBewpriote tov
aontpa porg, tTa koAwdla aedNTHP KAl TOUG AKPOSEKTEG aLoONTAPA Yyl OPOTEG

TNULEG KaL EAEYETE TOL TIAALOTIKA EPN YLOL PWYHEG KO TTIOPAUOPPWOELG.

Anocteipwon/Oéppavon € AUTOKAUOTO aTHol atcbntipa pong

i: O awobntipag pong SpiroTrue®Adev umopei va BepuavBel oe autokauoto f va

QAMooTELPWOEL

Anéppin

O alebntnpag atpou npemnel va anoppldOeil wg poAuopatikd anopAnto.

Texvikég mAnpodopiseg

Apxn HETpRong: Avepopetpia Beppol oclppaTog

EUpog pétpnong: 0 €wg 200 L/A., avahoya e Tov avarveuotipa (NAEKTPoVIKO
cuotnuo afloAdynonc), Tov TUTIo aepiou Kat TIC CUVONKEG
Aettoupyioag.

Akpipela: DIN EN ISO 80601-2-12, DIN EN ISO 80601-2-13,

TUTILKA £8% TNG LETPNUEVNG TLUAG UTIO GUVONKEG

BaBuovounong avahoya e avanveuoTtrpa (NAEKTPOVIKO

ocuotnua afloAdynonc)

JUVIOTWEVEG CUVONRKEG AsLlTtoupyiag:

Oepuokpaoia: 10°C éwcg 40°C
IXETIKA vypaoia: 5% £w¢ 95%, XwPLG CUMTTUKVWON
Atpoodatpikr mieon: 700hPa é¢wg 1060hPa

JUVIOTWEVEG GUVORKEG armoBRKevong Kal peTtadopac:

Oepuokpaoia: -20°C €wg 50°C
SXETKNA uypaoia: 5% €wg 95%, xwplg cuumUKvwWaon
Atpoodatpikn miieon: 700hPa £w¢ 1060hPa

NAnpodopieg napayyelriag

AplOuog
napayyeAiog

SpiroTrue®A — AloBntrpag pong (5 tuy. ava kiBwto) | 24251679601573 1030132006

‘Ovopa rpoiovtog AplOpdg UDI
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SpiroTrue®A - Instructiuni de folosire

Utilizarea prevazuta si scopul medical al SpiroTrue®A

Utilizarea prevazuta:

SpiroTrue®A este un senzor de flux anemometric cu fir cald, pentru masurarea fluxului de
gaz in echipamentele de anestezie si ventilatie Drager. Senzorul de flux SpiroTrue®A poate
inlocui senzorul:

. Drager Spirolog, REF. 8403735-06

Pentru informatii suplimentare privind compatibilitatea sistemului, luati in considerare
listele de accesorii sau alte documente furnizate de producatorul dispozitivului de baza.

Indicatii medicale vizate:

Senzor de flux pentru masurarea fluxului de gaz respirator in echipamentele de anestezie si
ventilatie Drager (fara functionalitatea RFID).

Profilul de utilizator vizat:

Profesionist din domeniul sanatatii, instruit pentru aplicatie (ventilator).

Grupuri de pacienti vizate:

Adulti si copii, cu limitare in functie de aplicatie (ventilator).

Mediul clinic:

Unitate de Tngrijiri medicale profesioniste.
Contraindicatii si alte restrictii:

Nu este conceput pentru a fi utilizat cu amestecuri anestezice inflamabile.

Nu este conceput pentru a fi autoclavat sau sterilizat.
Informatii despre producator

bluepoint MEDICAL GmbH & Co.KG

An der Trave 15

23923 Selmsdorf, Germania
0482

Telefon: +49 (38823) 5488 -0

Fax: +49 (38823) 5488 — 29
E-mail: info@bluepoint-medical.com
Web: www.bluepoint-medical.com
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Avertismente generale si notificari de siguranta

Simboluri de siguranta utilizate in acest document:

S

Indicad conditii potentiale daunatoare care pot duce la vatamari grave.

Informatii importante cu privire la un subiect sau o procedura sau conditii care pot duce
la deteriorarea sau functionarea defectuoasa a dispozitivului.

Avertismente generale:

eippppprk

S

=3

Nu utilizati acest produs medical daca pare a fi sau se suspecteazd cd este deteriorat.
Deteriorarea produsului poate duce la o performanta redusa.

Nu utilizati acest produs dacd ambalajul sau a fost deschis anterior. Risc de infectie,
contaminare ncrucisata!

Modificarea acestui produs medical nu este permisa.

Urmati cu strictete instructiunile de utilizare. Manipularea dispozitivului necesita
intelegerea deplind si respectarea strictd a instructiunilor de utilizare ale dispozitivului de
baza (ventilator) si a acestor instructiuni de utilizare.

Senzorul de flux trebuie calibrat in dispozitivul de baza (ventilator) si trebuie efectuata o
verificare a sistemului fnainte de utilizarea pe pacient. Tineti cont de tipul de
gaz/amestecul de gaz selectat.

Din cauza riscului de incendiu, nu administrati pacientului medicamente sau alte
substante care contin solventi inflamabili, precum alcoolul.

Nu utilizati agenti anestezici explozivi, de ex., eter sau ciclopropan.

generale de siguranta:
Dispozitivul medical este destinat numai aplicatiei descrise aici.

Orice incident grav care a avut loc in legdtura cu acest dispozitiv medical trebuie raportat
producatorului si autoritatii competente a statului membru in care este stabilit utilizatorul
si/sau pacientul.

Pentru a raporta evenimente legate de siguranta pacientului, trimiteti un e-mail la
urmdtoarea adresa a producatorului:

prrc@bluepoint-medical.com cu cel putin urmatoarele informatii:

- numdrul comenzii si numele produsului

- numadrul de lot al produsului

- data incidentului grav

- descrierea incidentului grav care a afectat pacientul sau a oricaror vatamari

- datele dumneavoastra de contact (institutie, adresd, persoana de contact/reprezentant,
titlu si numar de telefon)

SpiroTrue®A — Instructiuni de folosire, © bluepoint MEDICAL GmbH & Co. KG
53


mailto:prrc@bluepoint-medical.com

Prezentare generala a senzorului SpiroTrue®A

1. Numele produsului
2. Tubul senzorului

3. Conectorii senzorului
4. Firele de detectare
5. Pinii senzorului

Instalarea, calibrarea si operarea senzorului de flux

ekrEEEPE B BB

Acest produs medical trebuie conectat/instalat la dispozitivul de bazd (ventilator)
conform instructiunilor de utilizare a dispozitivului de baza. Risc de functionare
defectuoasa!

Asigurati conectarea sigura a acestui produs la dispozitivul de baza (electric, mecanic).
Risc de scurgeri si functionare defectuoasa!

Senzorul de flux trebuie sa fie conectat in siguranta la cablul senzorului de flux/priza
senzorului de flux al dispozitivului de baza (ventilator). Cablul senzorului trebuie aliniat
astfel incat sa nu fie tensionat, pentru a nu exercita presiune asupra conectorului
senzorului de flux n timpul functionarii. Risc de functionare defectuoasa!

Senzorul de flux trebuie calibrat in dispozitivul de baza (ventilator) inainte de utilizarea pe
pacient.

Calibrarea senzorului de flux trebuie efectuata in conformitate cu instructiunile de
utilizare a dispozitivului de baza (ventilator). Daca este detectata o defectiune, nu utilizati
dispozitivul! Pericol pentru pacient!

O verificare preoperationalda a sistemului dispozitivului trebuie efectuatd conform
instructiunilor de utilizare a dispozitivului de bazad (ventilator) inainte de utilizarea pe
pacient. Daca este detectata o defectiune, nu utilizati dispozitivul! Pericol pentru pacient!

Din cauza riscului de incendiu, nu utilizati acest produs cand administrati pacientilor
medicamente sau alte substante care contin solventi inflamabili, precum alcoolul.

Nu utilizati agenti anestezici explozivi (de ex., eter sau ciclopropan).

Ciclul de viata al senzorului de flux este limitat. Poate fi utilizat in functie de reglementarile
privind controlul infectiilor din spitale si atdta timp cat este posibila calibrarea in
dispozitivul de baza (ventilator).
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Curatarea si dezinfectarea senzorului de flux

Clasificarea senzorului de flux SpiroTrue®A in ceea ce priveste reprocesarea

Semicritic
conform sistemului de clasificare Spaulding:

Reutilizarea senzorului de flux poate afecta siguranta pacientului din cauza posibilei
contaminari a senzorului.

Produsele reutilizabile trebuie curdtate si dezinfectate dupa fiecare utilizare.

Utilizati numai proceduri validate pentru reprocesarea acestui produs medical si
consultati reglementdrile privind controlul infectiilor in spitale.

Utilizati numai agenti de curatare si dezinfectanti certificati, care prezintd o buna
compatibilitate cu materialele dispozitivului medical.

Respectati cu strictete instructiunile producatorului privind agentii de curatare si
dezinfectantii.

Asigurati-va ca utilizati o procedura de curdtare si dezinfectare care elimind complet
particulele.

Nu curatati si dezinfectati acest produs medical in echipamente automate de curatare sau
dezinfectare!

Nu curatati cu aer comprimat, sub jet de ap3, cu perii etc.

Nu utilizati curatarea cu ultrasunete pentru a curata senzorul de flux.

SIS S g gl e

Nu utilizati dezinfectia termica pentru a dezinfecta senzorul de flux.

Procedura de reprocesare validata pentru SpiroTrue®A:

Procedura manuala de curatare si dezinfectare a SpiroTrue®A prin imersie la temperatura
camerei:

Agenti de curatare si dezinfectanti validati pentru senzorul de flux SpiroTrue®A

Age.nt 2 AT Producator Concentratie ULRE
dezinfectant contact
Neodisher MediClean Forte Dr. Weigert GmbH & Co. KG 0,5% 10 min
Korsolex Extra Bode Chemie GmbH 5% 15 min

SpiroTrue®A — Instructiuni de folosire, © bluepoint MEDICAL GmbH & Co. KG
55



Curatare manuala prin imersie:

Pas nr./Descriere — Procedura de curitare
1. Preparati o cantitate de cel putin 750 ml de solutie de curatare: 0,5 % Neodisher MediClean Forte

2. Imersati complet senzorul de flux, asigurandu-va ca nu se formeaza bule, in solutia de curatare
timp de cel putin 10 minute. Asigurati-va ca solutia de curatare ajunge la toate suprafetele interne
si externe.

3. Agitati senzorul de flux in solutia de curatare timp de cel putin 1 minut.
Scoateti si plasati senzorul de flux pe o suprafata curata si lasati-l sa se scurga complet.

4. Clatiti senzorul de flux in cel putin 1 | de apa (de preferinta apa demineralizata);
Rotiti/miscati senzorul de flux inainte si inapoi timp de cel putin 1 minut.
Scoateti si plasati senzorul de flux pe o suprafata curata si lasati-l sa se scurga complet.

5. Inspectati senzorul de flux pentru a depista daca prezinta urme vizibile de murdarie si repetati
procesul de curatare, dacd este necesar (pana cand nu mai existd urme de murdarie vizibile).
Inspectati senzorul de flux, firele de detectare si pinii senzorului pentru a depista daca prezinta
deteriorari vizibile si verificati partile din plastic pentru a depista dacd prezinta fisuri si
deformari.
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Dezinfectare manuala prin imersie:

Pas nr./Descriere — Procedura de dezinfectare

1.Preparati o cantitate de cel putin 500 ml de dezinfectant: 5 % Korsolex Extra

2. Imersati complet senzorul de flux, asigurandu-va cd nu se formeaza bule, in dezinfectant timp de
cel putin 15 minute. Asigurati-va ca dezinfectantul ajunge la toate suprafetele interne si externe.

3. Agitati senzorul de flux in dezinfectant timp de cel putin 1 minut.
Scoateti si plasati senzorul de flux pe o suprafatd curata si lasati-l sa se scurgd complet.

4. Clatiti senzorul de flux in cel putin 1 | de apa (de preferinta apa demineralizata);
Agitati senzorul de flux timp de cel putin 1 minut.
Scoateti si plasati senzorul de flux pe o suprafata curata si lasati-I sa se scurga complet.

é Repetati procesul de clitire de incid DOUA (2) ori cu apa proaspata sterila.
Sunt necesare TREI (3) spalari separate! Aruncati apa dupa fiecare clatire!

5. Dupd clatirea finald, scoateti si asezati senzorul de flux pe o suprafata curata si apoi lasati- sa se
usuce la aer timp de cel putin 30 de minute.

Dupa curatare si dezinfectare, lasati senzorul de flux sa se usuce la aer timp de cel putin
30 de minute. Asigurati-va ca nu exista vapori reziduali sau depozite de dezinfectanti usor

A inflamabili. Risc de incendiu!

Inspectati senzorul de flux pentru a depista daca prezinta urme vizibile de deteriorare sau
murddrie. Inspectati senzorul de flux, firele de detectare si pinii senzorului pentru a
depista daca prezintd deteriordri vizibile si verificati partile din plastic pentru a depista
dacd prezinta fisuri si deformari.
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Sterilizarea/Autoclavarea cu aburi a senzorului de flux

A Senzorul de flux SpiroTrue®A nu poate fi autoclavat sau sterilizat.

Eliminarea

Senzorul de flux trebuie eliminat ca deseu infectios.

Informatii tehnice

Principiul de masurare:
Interval de masurare:

Precizie:

Anemometrie cu fir cald

ntre 0 si 200 I/min, in functie de ventilator (electronicé de
evaluare), tipul de gaz si conditiile de functionare.

DIN EN ISO 80601-2-12, DIN EN ISO 80601-2-13,

De obicei, 8 % din valoarea masurata in conditii de calibrare,
in functie de ventilator (electronicd de evaluare)

Conditii de operare recomandate:

Temperatura:
Umiditate relativa:
Presiune atmosferica:

intre 10 °C si 40 °C
intre 5 % si 95 %, fara condens
intre 700 hPa si 1060 hPa

Conditii de depozitare si transport recomandate:

Temperatura:
Umiditate relativa:
Presiune atmosferica:

intre -20 °Csi 50 °C
intre 5 % si 95 %, fara condens
intre 700 hPa si 1060 hPa

Informatii pentru efectuarea comenzilor

Numele produsului

Numarul UDI Numarul comenzii

SpiroTrue®A — Senzor de flux (5 buc. per cutie) 24251679601573 1030132006
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SpiroTrue®A - Kullanim igin talimatlar

SpiroTrue®A'nin kullanim amaci ve tibbi amaci

Kullanim amaci:

SpiroTrue®A, Drager anestezi ve ventilasyon ekipmanlarindaki gaz akisini 6lgmek igin
kullanilan, sicak telli bir anemometrik akis sensoérudir. SpiroTrue®A akis sensérii sunun

yerine kullanilabilir:
e  Drager Spirolog, REF 8403735-06

Sistem uyumluluklari hakkinda daha fazla bilgi igin temel cihazin tireticisi tarafindan saglanan

aksesuar listesini veya diger belgeleri dikkate alin.

Hedeflenen tibbi endikasyonlar:

Drager anestezi ve ventilasyon ekipmanlarindaki solunum gazi akisini 6lgmek igin akis

sensorl (RFID islevi yok).

Hedeflenen kullanici profili:

Uygulamaya (vantilator) yonelik egitim almis saglik uzmanlari.

Hedeflenen hasta gruplari:

Yetiskinler ve ¢ocuklar, uygulama ile sinirl (vantilator).

Klinik ortam:

Profesyonel saglik tesisi.

Kontrendikasyonlar ve diger kisitlamalar:

Yanici anestezik karigimlarla kullanim igin uygun degildir.

Otoklavlanamaz veya sterilize edilemez.

Uretici bilgisi

bluepoint MEDICAL GmbH & Co.KG
An der Trave 15
23923 Selmsdorf, AlImanya

Telefon:  +49 (38823) 5488 -0

Faks: +49 (38823) 5488 — 29
E-posta: info@bluepoint-medical.com
internet: www.bluepoint-medical.com

q

0482
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Genel uyarilar ve givenlik notlari

Bu belgede kullanilan giivenlik sembolleri:

S

Ciddi yaralanmalara yol acabilecek potansiyel zararli durumlari gosterir.

Bir konu veya prosedir ya da cihazda hasara veya arizalara neden olabilecek kosullar
hakkinda 6nemli bilgiler.

Genel uyarilar:

>B>bBEbbDbB

Hasarli gibi goriinliyorsa veya buna yénelik siipheniz varsa, bu tibbi Grlini kullanmayin.
Uriinde hasar, triiniin performansinin diismesine neden olabilir.

Uriiniin  ambalaji 6nceden acgiimigsa, bu Griini  kullanmayin. Enfeksiyon, ¢apraz
kontaminasyon riski!

Bu tibbi Girlinlin degistirilmesine izin verilmez.

Kullanim talimatlarina harfiyen uyun. Cihazin kullanimi igin temel cihazin (vantilatér)
¢alisma talimatlari ve bu kullanim talimatlari tam olarak anlagiimali ve bunlara harfiyen
uyulmahdir.

Akis sensori, temel cihazda (vantilator) kalibre edilmeli ve hastada kullanimdan énce bir
sistem kontrolii yapiimalidir. Segilen gaz/gaz karigimi turtine dikkat edin.

Yangin tehlikesinden 6tiirli hasta sistemine alkol gibi yanici solvent bazli herhangi bir ilag
veya baska madde uygulamayin.

Ornegin eter veya siklopropan gibi patlayici anestezikler kullanmayin.

Genel giivenlik notlar:

S

o

Tibbi cihaz sadece burada agiklanan uygulama igin tasarlanmistir.

Bu tibbi cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay Ureticiye ve kullanicinin
ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili makamina bildiriimelidir.

Hastanin guvenligiyle ilgili olaylari bildirmek igin Ureticinin asagidaki adresine bir e-posta
gonderin:

prrc@bluepoint-medical.com; bu e-posta en az asagidaki bilgileri igermelidir:

- Siparis numarasi ve Uriin adi

- Uriniin parti numarasi

- Ciddi olayin tarihi

- Hastayi etkileyen veya yaralanmalara neden olan ciddi olayin agiklamasi

- iletisim bilgileriniz (kurum, adres, yetkili kisi/temsilci, unvan ve telefon numarasi)
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SpiroTrue®A sensoriine genel bakig

1. Uriin adi
2. Sensor borusu

3. Sensor konnektoru

4. Sensor kablolari

v

A
A Wi

5. Sensor pimleri

M
Ay
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N
A,

() (™) (o
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Akis sensoriiniin kurulumu, kalibrasyonu ve caligtirilmasi

baglanmali/takilmalidir. Hatali galisma tehlikesi!

olarak). Sizinti ve hatali galisma tehlikesi!

konusudur!

¢alistirmayin! Hasta igin tehlike s6z konusudur!

veya baska maddelerle birlikte uygulamayin.

Patlayici anestezikler kullanmayin (6rn. eter veya siklopropan).

Akis  sensérinin  yasam dongust  sinirhdir.  Hastanenin  enfeksiyon

eEEEEBEPEPPEPE

kullanilabilir.
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Bu tibbi drGin, temel cihazin kullanim talimatlari uyarinca temel cihaza (vantilator)

Bu Urtintin temel cihaza guivenli bir sekilde baglandigindan emin olun (elektriksel, mekanik

Akis sensori, temel cihazin (vantilatér) akis sensori kablosuna/akis sensérii soketine
guvenli bir sekilde baglanmalidir. Calisma sirasinda akis sensori fisinde gerginligin
olmamasi igin sensor kablosu gevsek sekilde hizalanmalidir. Hatali galisma tehlikesi!

Akig sensori, hastada kullanimdan 6nce temel cihazda (vantilator) kalibre edilmelidir.

Akis sensori kalibrasyonu, temel cihazin (vantilator) kullanim talimatlar uyarinca
yapilmalidir. Bir ariza tespit ederseniz, cihazi g¢alistirmayin! Hasta icin tehlike s6z

Hastada kullanmadan 6nce temel cihazin (vantilator) kullanim talimatlari uyarinca bir
calistirma oncesi cihaz sistem kontroli yapilmalidir. Bir ariza tespit ederseniz, cihazi

Yangin tehlikesinden 6turl bu Griini hasta sistemine alkol gibi yanici solvent bazli ilaglar

diizenlemelerine gére ve temel cihazda (vantilator) kalibrasyon mimkin oldugu surece



Akis sensoriiniin temizlenmesi ve dezenfekte edilmesi

Spaulding siniflandirma sistemine gére SpiroTrue®A akis sensériiniin yeniden

) Yari kritik
isleme siniflandirmasi:

Akis sensériiniin yeniden kullanilmasi, sensor kirlenebilecegi igin hastanin giivenligini
olumsuz etkileyebilir.

Yeniden kullanilabilir Grlnler, her kullanimdan sonra temizlenmeli ve dezenfekte
edilmelidir.

Bu tibbi Urlini yeniden islemek igin yalnizca onaylanmis prosedirler kullanin ve
hastanenin enfeksiyon kontrol diizenlemelerini dikkate alin.

Yalnizca tibbi cihazin malzemeleri ile iyi uyumlulugu olan, onayl temizleme maddeleri ve
dezenfektanlar kullanin.

Ureticinin temizleme maddeleri ve dezenfektanlara yénelik talimatlarina harfiyen uyun.

Temizlik ve dezenfeksiyon prosediriiniin pargaciksiz gergeklestirilmesini saglayin.

Bu tibbi Giriini, otomatik temizleme ve dezenfeksiyon ekipmanlarinda temizlemeyin ve
dezenfekte etmeyin!

Basingli hava, su jeti, firca vb. ile temizlemeyin.

Akis sensoriinu temizlemek igin ultrasonik temizlik kullanmayin.

Akis sensoriinu dezenfekte etmek igin termal dezenfeksiyon kullanmayin.

SIS S g gl e

SpiroTrue®A igin onayl yeniden isleme prosedrii:
SpiroTrue®A iriiniiniin oda sicakliginda daldiriimasi ile manuel temizlik ve dezenfeksiyon
prosediiri:

SpiroTrue®A akis sensorii icin onaylanmis temizleme maddeleri ve dezenfektanlar

Temizleme maddesi /

Dezenfektan Uretici Konsantrasyon Temas siiresi
Neodisher MediClean Forte Dr. Weigert GmbH & Co. KG %0,5 10 dak
Korsolex Extra Bode Chemie GmbH %5 15 dak
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Daldirarak manuel temizlik:

Adim no./Agiklama — Temizleme prosediirii

1. En az 750ml temizlik sollisyonu hazirlayin: %0,5 Neodisher MediClean Forte

2. Akis sensoriini tamamen ve kabarcik olmayacak sekilde en az 10 dakika siresince temizlik
soliisyonuna daldirin. Temizleme soliisyonunun tim ig ve dis ylzeylere ulastigindan emin olun.

3. Akig sensorini en az 1 dakika suresince temizlik sollisyonu iginde calkalayin.
Akis sensoruini gikartin, temiz bir ylizeye koyun ve sularin tamamen bosalmasini bekleyin.

4. Akig sensoriinii en az 1 litre suda (tercihen demineralize su) durulayin;
Akis sensorinii en az 1 dakika ileri geri dondurin ve hareket ettirin.
Akig sensorlni gikartin, temiz bir ylizeye koyun ve sularin tamamen bogalmasini bekleyin.

5. Akig sensoriinde gozle gorulur kirlerin olup olmadigini kontrol edin ve gerekirse temizleme
prosedurind tekrarlayin, (g6zle gorilur higbir kir olmayana dek). Akis sensériin, sensor
kablolarini ve sensér pimlerini gozle goriliir hasar olup olmadigina dair ve plastik pargalari ¢atlak
ve deformasyon olup olmadigina dair kontrol edin.
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Daldirarak manuel dezenfeksiyon:

Adim no./Agiklama — Dezenfeksiyon prosediirii

1.En az 500ml dezenfektan hazirlayin: %5 Korsolex Extra

2. Akis sensoriinii tamamen ve kabarcik olmayacak sekilde en az 15 dakika siiresince dezenfektan
soliisyonuna daldirin. Dezenfektan sollisyonunun tiim ig ve dis yiizeylere ulastigindan emin olun.

3. Akig sensorinl en az 1 dakika suresince dezenfektan soliisyonu iginde galkalayin.
Akis sensoruini gikartin, temiz bir ylizeye koyun ve sularin tamamen bosalmasini bekleyin.

4. Akig sensoriinii en az 1 litre suda (tercihen demineralize su) durulayin;
Akig sensorini en az 1 dakika calkalayin.

Akig sensorini g¢ikartin, temiz bir ylizeye koyun ve sularin tamamen bogalmasini bekleyin.

A

Durulama islemini temiz steril su ile iKi (2) kere daha tekrarlayin.
UC (3) ayn yikama yapilmalidir! Her durulamadan sonra suyu atin!

5. Son durulamadan sonra akig sensorini gikartin, temiz bir ylizeye koyun ve en az 30 dakika
suresince havada kurumaya birakin.

Temizlik ve dezenfeksiyon isleminden sonra akis sensorii en az 30 dakika siresince
havada kurumaya birakin. Kalan buhar veya kolay yanici dezenfektan artiklarinin
olmadigindan emin olun. Yangin tehlikesi!

AN
A

Akis sensoriinu gozle gorulur hasar veya kirler olup olmadigina dair kontrol edin. Akig
sensorund, sensor kablolarini ve sensor pimlerini gozle gorulir hasar olup olmadigina dair
ve plastik pargalari ¢atlak ve deformasyon olup olmadigina dair kontrol edin.
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Akis sensoriiniin sterilizasyonu/buharla otoklavlanmasi

A SpiroTrue®A akis sensoriu otoklavlanamaz veya sterilize edilemez.

Bertaraf

Akig sensord, bulasici atik olarak bertaraf edilmelidir.

Teknik bilgiler

Olgiim prensibi: Sicak tel anemometrisi

Olgiim aralig: Vantilatére (degerlendirme elektronigi), gaz tlriine ve galisma
kosullarina bagli olarak 0 ila 200 I/dak.

Dogruluk: DIN EN ISO 80601-2-12, DIN EN 1SO 80601-2-13,

Vantilatére (degerlendirme elektronigi) bagh olarak
kalibrasyon kosullari altinda 6lglilen degerin tipik olarak +%8'i

Onerilen ¢alisma kosullar:

Sicaklik: 10°Cila40°C
Bagil nem: %5 ila %95, yogusmayan
Atmosferik basing: 700hPa ila 1060hPa

Onerilen depolama ve tasima kosullar::

Sicaklk: -20°Cila50°C
Bagil nem: %5 ila %95, yogusmayan
Atmosferik basing: 700hPa ila 1060hPa

Siparis bilgileri

Uriin ad UDI numarasi Siparis numarasi
SpiroTrue®A — Akis sensori (kutu basina 5 adet) 24251679601573 1030132006
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SpiroTrue®A - MHCTPYKUMSA NO NPUMEHEHMIO

MpumeHeHMe NO Ha3HaYeHU U MEeLULUHCKOE Ha3HauyeHUe JAaTyuKa
SpiroTrue®A

MpumeHeHne No HasHauYeHUIO:

SpiroTrue®A — TepMoOaHEeMOMETPUYECKMIA [aTyMK NOTOKA, NpeAHasHayYeHHbId ans
M3mepeHua NOTOKa rasa B annapatax UBJ1 c aHecTesumeit Drager. JaTumKk noToKa SpiroTrue®A
MOMKET 3aMeHATb:

e  faaTuMKom noToka Spirolog Drager, REF 8403735-06.

[ononHuTtenbHyio MHOOPMaUMIO O COBMECTMMOCTM CUCTEMbI CMOTPUTE B MepeyHe
KOMMNEKTYIOLWMX UAW APYIUX LOKYMEHTAX, NPeAoCTaBAAEeMbIX U3rOTOBUTENIEM OCHOBHOMO
npubopa.

npe.qnonaraemble NOoKa3aHuA K MeaAUUMHCKOMY NPpUMEHEeHUIo:

[aTumK NoToKa A4/1A M3MEepPEeHMA NOTOKA BAbIXaEMOIO M BblAbIXaeMOro BO34yXa B annapartax
MBJ1 c aHecTe3nel Drager (6e3 dyHKLMM paaMovacToTHON naeHTUGMKaLmum).

Npodunb npeanonaraembix Noib3oBaTenei:

MeauunHCKne paboTHUKKN, 0byYeHHble NpumeHeHMto (annapaTa UB).

Fpynnbl npeagnonaraemMbix NaLUEHTOB:

B3pocnble n AeTn, orpaHUYeHHble B TpumeHeHuu (annapata UB/).

KnuHuueckas cpepa:

CI'IeLI‘Ma}'IM3l4pOBaHHOG MeauUMHCKOoe yupexxaeHue.

MNpoTBONOKasaHUA 1 Apyrue orpaHUYeHuUA:

He npegHasHayeH AnA MCNO/b30BaHMA C NIEFKOBOCM/IAMEHAIOWMMUCA aHeCTEeTUYECKUMU
cmecamu.

He npeaHasHayeH ANs aBTOKNABMPOBaHMA UKW CTEPUAN3ALLUMN.

UHpopmauua o6 nsrotoeutene

bluepoint MEDICAL GmbH & Co.KG
An der Trave 15
23923 Selmsdorf, Germany

TenedoH: +49 (38823) 5488 -0 0482

dakc: +49 (38823) 5488 — 29
3. nouta: info@bluepoint-medical.com
WHTepHeT: www.bluepoint-medical.com
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OGLIJ,ME npeaynpexageHua U ykadaHuMAa Nno TeXHUKe 6e3onacHocTH

3Haku 6e30MacHOCTU, UCNO/Ib3yeMble B HACTOALLLEM JOKYMEHTEe:

YKa3biBaeT Ha NOTEHLUMANbHO ONacHble YCNoBuUA, KOTOPblie MOryT NPUBECTU K TAXKEe/IbIM
TpaBmam.

BakHan uHbopmaLua no Teme, NpoLesype WK YC0BUAX, KOTOPble MOTYT NPUBECTU K
NOBPEXAEHWIO UK HEMCTIPABHOCTU Npubopa.

S

O6wue npeaynpexKaeHUs:

He Mcnonb3oBaTh 3TO MeAUUMHCKOE U3Jenue, ecii OHO MOBPEXAEHO UAU UMeeTcs
NnoJo3peHue, YTO OHO noBpexaeHo. oBpexaeHue W3LeNUs MOXKEeT NpuUBecTn K
YXYALUEHMIO ero XapaKTepuUCTUK.

He ncnonb3oBaTh 3T0 MEAULMHCKOE U3Ae/Ne, eCW ero YNaKoBKa paHee bblia BCKPbITa.
OnacHOCTb 3apaXkeHWA, NepeKkpecTHoro 3arpasHeHus!

MoandmumpoBaTb 3TO MEAULMHCKOE U34ENMNe 3aMpeLLeHo.

CTporo cobtoaatb MHCTPYKLMIO NO NpumeHeHuto. PaboTtas ¢ usgenvem, Heo6xoanMmo
MO/IHOCTLIO MOHUMATL U CTPOro cobNAaTL PYKOBOACTBO MO 3KCMJyaTaL MM OCHOBHOTO
npubopa (annapata UBJ1) 1 3Ty MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHMIO.

[aTumk NnoToka HeobxoAMMo OTKaNMBPOBaTh B CUCTEME OCHOBHOrO Npubopa (annapata
MB/1) 1 npoBepuTb caMy CUCTEMY Nepes MCMNOAb30BaHWEM Ha NauueHTe. YuuTbiBaTb
BbIBpaHHbI BUA rasa/rasosoi cmecy.

M3-3a pucKa BO3ropaHuMa He NoAaBaTb B CUCTEMY NaUMEHTa JIeKapCTBEHHbIE NpenapaTbl
WAU Apyrve BellecTBa Ha OCHOBE BOCMJ/IAMEHAIOWMXCA pacTBOpPUTENe, Hampumep,
cnupra.

> bbb PB

He ncnonb3osatb B3pblBYaTble aHECTETUKU, Hanpumep, 3¢Mp M UMKnonponaH.

O6wwue yKasaHMA NO TeXHMKe 6e30nacHOCTK:

3T0 MeanUMHCKOoe nusaenune npegHasHayeHo TO/IbKO A4N1A NPpUMeHEeHNA B COOTBETCTBUM C
npeacTaBlieHHbIM Bblle OnNUCaHMeM.

O nobbIX ONacHbIX MHUMAEHTaX, MPOU3OLIEAWNX B CBASM C ITUM MEAMLMHCKUM
usgenmem, HeobxoaMmMo coobwaTb W3rOTOBUTENKD UM KOMMETEHTHOMY OpraHy
rocygapcrea-useHa EC, B KOTOPOM 3aperncTpupoBaH nosib3osaTesb.

Y106bI COOBWUTL O COBBLITUAX, CBA3AHHbLIX C GE30MaCHOCTbIO MALMEHTOB, OTMPaBbTe
3/IEKTPOHHOE COOBLLEHME Ha CeayIoWmniA aapec N3roToBuUTeNs:

prrc@bluepoint-medical.com, yka3as no MeHbLUel Mmepe caeayoLyto nHGopmaLumio:

O - KaTa/Io¥KHbIM HOMEP M HAMMEHOBAHUE U3LENUs;
- HOMep NapTUK U3genus;

- [aTa ONACHOro MHLUMAEHTA;

- ONUCaHWe ONAcHOrO UHUMAEHT], B pe3y/IbTaTe KOTOPOro NauMeHTy 6bln NPUYMHEH Bpes,
WM TPaBMbl;

- BalUM KOHTaKTHble AaHHble (ydpexaeHue, agpec, KOHTaKTHoe Auuo/npeacTtasutes,
LOMKHOCTb U HoMep TenedoHa).
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O6uwana cxema gatymka SpiroTrue®A

1. HaumeHoBaHue n3genusa
2. TpybKa gatumka
3. KoHHekTOp AaTumka

4. 3mepuTenbHble
NPOBOAHUKM

5. WtndTbl gaTumka

YcTaHOBKa, KaM6pOBKa M 3KCNAyaTauMsa AaTuyuKa NOToOKa

ek bbb BEPBPPE

3To MeAMUMHCKOe u3genune cneayeT NoaxNoyYaTb/ycTaHaBAMBaTb B OCHOBHOWM Npubop
(annapat MBJ1) B COOTBETCTBMM C PYKOBOACTBOM MO 3KCM/yaTaLum OCHOBHOro npubopa.
OnacHocTb c60n B paboTe!

Ob6ecneunTb HaZEXHOe MOACOeAMHEHME 3TOTO M34e/MA K OCHOBHOMY npubopy
(anekTpuyeckoe, mexaHmyeckoe). OnacHocTb yTeuku u cbos B pabore!

[aTyvMK NOTOKa AO/KeH b6blTb HAZEKHO MNOACOeAMHEH K Kabeno/pasbemy AaTumka
NoTOKa OCHOBHOro npubopa (annapata WBJ/1). Kabenb pJatunka HeobxoaMmo
npoKnagpiBath 6e3 HaTAKeHUA, YTOObI He HArpy»KaTb KOHTAKT AAaTYMKa NOTOKA BO Bpems
paboTbl. OnacHocTb cbos B pabore!

[aTumk noToka HeobxoAMMO OTKaNMBpPoBaTb B CUCTEME OCHOBHOrO Npubopa (annapata
MBJ/1) nepes UCNoONb30BaHWEM Ha NauMeHTe.

KannbpoBKy [JaTuMka NOTOKA NPOBOAUTb B COOTBETCTBMM C PYKOBOACTBOM MO
3KcnayaTauum ocHosHoro npubopa (annapata MBJ). B cnyyae HencnpasHocTH Npubop He
ncnonb3osaTb! OnacHOCTb ANA NaumeHTal

Mepea, Ucnonb3oBaHWeM Ha MauueHTe Heob6XOAMMO BbINOAHUTL MpPeAonepaLoHHYIO
NPOBEPKY CUCTEMbI MPUOOPa B COOTBETCTBUMM C PYKOBOACTBOM MO 3SKCMAyaTaLuu
OCHOBHOro npwbopa (annapata WBJ/). B cnyyae HeucnpasHocTM npubop He
ncnonb3osaTb! OnacHocTb AnA NaumeHTa!

M3-3a pucKa BO3ropaHus He NoAaBaTh Yepes 3TO MeAULMHCKOE U3AeNne 1eKapcTBEHHbIe
npenapaTtbl AW ApyrMe BeLLecTBa Ha OCHOBE BOCM/IAMEHSAIOWMXCA pacTBopUTenei,
Hanpumep, cNMpTa, B CUCTEMY NaLMEHTa.

He ucnonb3oBaTh B3pblBYaTble aHECTETUKM (Hanpumep, 3bUp MAK LMKAONPONaH).
CpOK c/y»KObl AaTYMKA NOTOKA OrpaHuyeH. [JaTuMk MOXHO UCMO/b30BaTb B 3aBUCUMOCTH

OT NPaBuA WMHPEKLUMOHHOTO KOHTPONA 6GO/MbHULBI M MPU  YCAOBUM BbIMOJHEHUA
KannbposKK ocHOBHOro npubopa (annapata UBJ).
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OuucTka U aesnHbeKUUa gaTumka NoToKa

Knaccudpmkauma gatumka notoka SpiroTrue®A c uenbto 06paboTku cornacHo

NONYKpUTHUECKUNE
cucteme Knaccudpmkauum Cnonguxra:

[loBTOpHOE MCNONb30BaHME AaTyMKa MOTOKA MOXKET MpeacTaBAATb OMNAcHOCTb ANA
nauneHTa Bcneacrsne BO3MOXKHOINO 3arpA3sHeHna gaTtdmka.

MHoropasosble MeAUUMHCKME M34enna HeobXoAuMMO ouYuwath M Ae3vHOULMPOBaTb
nocne Kaxaoro Ucrnosib30BaHus.

BbINonHATL 06pabOTKY 3TOro MeANLMHCKOTO U3AENWs TONbKO COMNIACHO YTBEPKAEHHbIM
npoueaypam v cobnoath Npasuna UHGEKLMOHHOTO KOHTPOAA BObHMLLbI.

Mcnonb3oBaTh TONbKO cEPTUPULMPOBAHHbIE YUCTALLME U Ae3vHOULMPYIOLLME CPeaCTBa,
COBMECTUMbIE C MaTepuanamm MeauLmMHCKoro o6opyaoBaHus.

CTporo cnenoBaTtb peKomeHdauuAam U3rotosuUtTena YUCTawmx u ,D,e3MH(I)VILI,VIpyIOLLI,MX
cpeAacTs.

Ob6ecneunTb OUYUCTKY U Ae3nHbeKkumto b6e3 npumecen.

He ouvwate u He pAesvHPUUMPOBaTL [JAaHHOE MeAWMUMHCKOE u3fenne B
aBTOMATM3MPOBAHHOM 06OPYA0BAHUM ANA OYUCTKU UNU Ae3nHderumn!

He NpPoOBOAUTb OYMNCTKY C UICNONBb30BAHUEM CHKATOro BO3AyXa, CTPYM BOAbI, WWETOK U T. 4.

He NpoBOAMUTL OUMCTKY JaTUMKA MOTOKA C MOMOLLbIO Y/IbTPa3ByKa.

He npoBoauTb Ae3MHbEKLMIO AaTYMKa MOTOKA C MOMOLLbIO TEPMUYECKOM Ae3nHbeRUUM.

SIS S g gl e

YTBepKaeHHana npoueaypa 06paboTkm gatumka SpiroTrue®A

Mpoueaypa oUUCTKU U ae3nHbeKLMM AaTUnKa SpiroTrue®A BpyUHYIO NyTeM NOrpy>KeHus
B pacTBOp NpM KOMHaTHOI Temneparype:

YTBepKAEHHbIE YncTALME U ae3uHOULMpYIoLMe CpeacTBa ANa AaTumKa noToka SpiroTrue®A

Hucralliee/ AeauHMUNpYIO Usrotosutenn KoHueHTpauua BpeMﬂ,
wee cpeacTBo BO34eincTBuA
Neodisher MediClean Forte Dr. Weigert GmbH & Co. KG 0,5% 10 MmuH
Korsolex Extra Bode Chemie GmbH 5% 15 muH
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OuMCTKa BPYUYHYIO NyTEM NOFPYKEHUs B PacTeop:

3tan/OnucaHmne npoueaypbl O4UCTKU

1. MpurotoBuTb He meHee 750 mn yncTaLero pacteopa: 0,5 % Neodisher MediClean Forte.

2. Mo/HOCTbIO NOTPY3UTb AaTYMK NOTOKa 6e3 obpasoBaHMA My3blPbKOB B YMUCTALMIA pacTBOp
MUHUMYM Ha 10 MUHYT. Y6eauTbCs, Y4TO YMCTALLMIA pacTBOP NOMAjaeT Ha BCE BHYTPEHHWE K
BHELUHWEe NOBEPXHOCTU.

3. BcTpAaxmnBaTb AAaTUYMK NOTOKA B YUCTALLLEM pacTBope He MeHee 1 MUHYTbI.
M3Bneub gaTuMK NOTOKa M3 pacTsopa, NONOXKMUTL €ro Ha YACTYI0 NOBEPXHOCTb U AaTb XUAKOCTK
NOZIHOCTbIO CTeYb.

4. NpPOMbITb AATYMK NOTOKA MUHUMYM B 1 1 BOABI (}KeNaTeNbHO AeMUHEPaNN30BaHHOM).
Bpalatb/nepemelnatb JaTYMK NOTOKA BNEPeA U Hasad He MeHee 1 MUHYTDI.
M3Bneyb AaTUMK NOTOKA U3 PAcTBOPA, NOJIOXKMTb €r0 Ha YNCTYHO MOBEPXHOCTb M AaTb KUAKOCTH
MOJIHOCTBIO CTeYb.

5. MpoBepuTb JaTUMK NOTOKA Ha HANUYME BUAMMbIX 3arpA3HEHUN 1 NpU HeobXoAMMOCTH
NOBTOPUTb NPOLLECC OYMCTKM (0 TeX Nop, NoKa 3arpA3HEHMA He ucHe3HyT). NpoBepuTb AaTumnK
NOTOKa, U3MepUTE/IbHbIE MPOBOAHMKM M WTUGTI AaTYMKa Ha HASMUME BUAMMbIX NOBPENKAEHWIA,
a NNacTMKOBbIE AeTaM — Ha HaAMuMe TPeLMH 1 Aedopmaumii.
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[e3nHdeKuma BpyUHYIO NyTem NOrpy>KeHus B pacTBop:

dtan/OnucaHune npoueaypbl Ae3nHbeKLMmn
1.MpurotoBuTb He meHee 500 mn aesnHoUUMpytowero pacteopa: 5 % Korsolex Extra.

2. MonHOCTbIO MOrpy3nUTb AATYMK NOTOKa 6e3 0b6pa3oBaHMA My3blPbKOB B AE3UHPULMPYIOLLMIA
pacTBop MUHMMYM Ha 15 MUHYT. Y6eauTbcs, YTo Ae3MHOUUMPYIOLWMIA pacTBOp NonaaaeT Ha Bce
BHYTPEHHWE 1 BHELLHWE NOBEPXHOCTY.

3. BcTpAxuBaTh AaTYMK NOTOKA B Ae3UHGULMPYIOLEM pacTBope He MeHee 1 MUHYTbI.
M3Bneub gaTuMK NOTOKa M3 pacTsopa, NONOXKMUTL €ro Ha YACTYI0 NOBEPXHOCTb U AaTb XUAKOCTK
NOZIHOCTbIO CTeYb.

4. MpoMbITb AATYMK NOTOKA MUHUMYM B 1 N BOABI (KenaTesbHO AeMUHEePan13oBaHHOM).
BcTpAxvBaTb AaTYMK NOTOKa He MeHee 1 MUHYTbI.
M3B1eub AaTUMK NOTOKa U3 PacTBOPa, MOMOMKMUTL €r0 Ha YNACTYIO MOBEPXHOCTb U AATb XKUAKOCTU
NONIHOCTBIO CTEYb.

MoBTopuTb NPOLLECC NOMIOCKAHUA AATUMKa B CBEXell cTepunbHol Boae ewe [BA (2)

pasa.
A Cnepyert BbinonHutb TPU (3) oTaenbHbIX NosockaHua! CavsaTb BoAy Nocne KaXKAoro
nonockaHus!

5. Mocne nocneaHero NoAOCKaHUA U3B/EYb AATUMK U3 BOAbI M MONOXKUTb €r0 Ha YUCTYIO
MOBEPXHOCTb, 3aTEM OCTaBUTb COXHYTb HA BO3AYXE MUHUMYM Ha 30 MUHYT.

Ha 30 MmuHyT. Y6eauTbCA B OTCYTCTBMM OCTaTOYHbIX MApOB WM  KOHAEHcaTa

t Mocne ounCTKU U Ae3uHbEeKLMM OCTaBUTb AATYMK NOTOKA COXHYTb Ha BO34yXe MUHUMYM
NerkoBOCNNamMeHAOLWMXCA Ae3UHOULMPYIOLLMX CPeACcTB. PUCK Bo3ropaHus!
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3tan/OnucaHune npoueaypbl ge3nHdekumun

lMpoBepuTb AaTYMK NOTOKA Ha HaAMyMe BUAUMbIX I'IOBpe)KAeHMﬁ nnn 3arpﬂ3HeHm7|.
A npOBepMTb AATYUK NOTOKA, UsmeputesibHble NPOBOAHUKU U LLITVId)TbI AaTYUKA Ha Hain4umne
BUOUMbBIX HOBpe)K,D,eHMVI, d NNacCTUKOBbIE AETa/IM — Ha Ha/lnyne TpewmH n p,e¢opmau,m‘/‘|.

Crepununsauma/ob6paboTKka gaTuMKa NOTOKA NapoMm B aBTOKnaBe

3anpewaerca noagepratb AaTdvMK moToka SpiroTrue®A o6paboTke B aBTOK/NaBe UAu
CTepuAn3aLmn.

Ytunusauyusa

[aTunK NoToKa cnedyer yTUAN3MPOBATb Kak MHOEKLMOHHbIE OTXOApbI.

TexHuyecKkaa nHpopmauuma

MpuHUKUN nsmepeHus: TEPMOaAHEMOMETPUA

AunanasoH usmepenmsa: ot 0 4o 200 1/MUH, B 3aBUCMMOCTM OT annapaTa UB/
(M3mepuTeNnbHOro 3N1eKTPOHHOrO 060pYA0BaHNA), TUNA rasa u
YC/IOBUI 3KCMyaTaLmu.

ToYHOCTb: DIN EN ISO 80601-2-12, DIN EN ISO 80601-2-13,
06bI4HO 18 % OT MU3MEPEHHOro 3HaYeHUA B YCIOBUAX
KannbpoBKM, B 3aBUCMMOCTH OT annapaTta UBJ1
(M3mepUTENbHOrO 3N1EKTPOHHOTO 060pPYyA0BaHUSA).

PeKkomeHayemble ycnoeus paboTbi:

TemnepaTtypa: ot 10 no 40 °C

OtHocuTeNbHaA oT 5 0o 95 %, 6e3 o6pasoBaHMA KOHAEHCaTa
BNA)KHOCTb:

AtmocgepHoe o7 700 a0 1060 rMa

LaB/eHue:

PekomeHayemble yCN0BUA XPaHEHMUA U TPAHCMOPTUPOBKMU:

TemnepaTtypa: oT-20 8o 50 °C
(0]
THOCUTENbHAA oT 5 0o 95 %, 6e3 o6pasoBaHMA KOHAEHCaTa
BNIAXKHOCTb:
ATmochepHoe o1 700 go 1060 rMa
haBeHue:

UHbopmaumna gna 3akasa

KaTtanokHbii
HOMep

[aTumk notoka SpiroTrue®A (5 wWTt. B ynakoske) 24251679601573 1030132006

HaumeHoBaHue usgenusa Homep YOU
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SpiroTrue®A Explanation of symbols

g

H

E 10 [&

de: Katalognummer

en: Catalogue number

fr: Référence du catalogue
es: Numero de catdlogo

de: Chargennummer
en: Batch code

fr: Code de lot

es: Codigo de lote

de: Unique Device
Identification (einmalige
Produktkennung)

en: Unique Device
Identification

fr: Identification unique du
dispositif

es: Identificacion del
dispositivo Unica

de: Medizinprodukt

en: Medical device

fr: Dispositif médical

es: Dispositivo médico
de: Stuickzahl

en: Number of units

fr: Nombre d’unités

es: NUmero de unidades
de: Herstellungsdatum
en: Date of manufacture
fr: Date de fabrication
es: Fecha de fabricacién
de: Ablaufdatum

en: Expiry date

fr: Date d’expiration

es: Fecha de caducidad
de: Hersteller

en: Manufacturer

fr: Fabricant

es: Fabricante

it: Numero di catalogo
el: AplBpog kataloyou
jaahanJES

it: Codice lotto
el: Kwdikog maptidog
ja/NyFa—F

it: Identificativo unico
del dispositivo

el: Movasiko
QVOYVWPLOTIKO
OGUOKEUNG

ja: R EIHHAF

it: Dispositivo medico
el: latpwkn cuokeun

ja: ERERE

it: Numero di unita
el: AplOpoGg povadwy
ja: 8%k

it: Data di produzione
el: Huepopunvia
KOTOLOKEUNG

ja: EFEAH

it: Data di scadenza
el: Huepopnvia Aféng
ja: BXNEAR

it: Produttore
el: Kataokeuaotng

ja: BiEHE

ro: Numar de catalog
tr: Katalog numarasi
ru: Homep no KaTtanory

ro: Codul lotului
tr: Parti kodu
ru: Homep naptun

ro: Identificarea unica a
dispozitivului
tr: Benzersiz Cihaz Tanimi

ru: YHUKanoHblin
naeHTuounKkaTop npubopa

ro: Dispozitiv medical
tr: Tibbi cihaz

ru: MeguumHckoe
nsgenve

ro: Numar de unitati
tr: Birim sayisi
ru: Konnvectso

ro: Data fabricatiei
tr: Uretim tarihi
ru: [lata usrotosneHus

ro: Data expirarii

tr: Son kullanma tarihi

ru: [lata ucteyeHuna cpoka
rofHoOCTH

ro: Producdtor

tr: Uretici

ru: srotosutesnb
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de: CE Europaische
Konformitatskennzeichnung.
Kennnummer der benannten
Stelle.

en: CE-European Conformity
authorization mark.
Identification number of the
notified body.

fr : Marquage d’autorisation
de conformité européenne
CE. Numéro d’identification
de I'organisme notifié.

es: Marca de autorizacion de
Conformidad Europea CE.
Numero de identificacion del
organismo notificado.

de: Gebrauchsanweisung
beachten

en: Consult instructions for
use

fr: Consulter les instructions
d’utilisation

es: Consulte las instrucciones
de uso

de: Die Warnhinweise in der
Gebrauchsanweisung
beachten!

en: Observe the warnings in
the instructions for use

fr: Respecter les
avertissements figurant dans
le mode d’emploi

es: Siga las advertencias de
las instrucciones de uso

de: Nicht steril
en: Non-sterile
fr: Non stérile
es: No estéril

it: Marcatura di
autorizzazione CE -
Conformita Europea.
Numero di
identificazione
dell'organismo
notificato.

el: ZRpa eupwnaikig
ouppopodwong CE.
ApBudg avayvwplong
KOLVOTIOLN LEVOU
opyaviopou.

ja: CE (European
Conformity) FRE~—

7 @RS O 1D H

it: Consultare le
istruzioni per I'uso

el: ZupBouleuTteite TIg
odnvieg xpriong

ja: IKEHEAE =S8

it: Attenersi alle
avvertenze contenute
nelle istruzioni per I'uso
el: AdBete umoyn tg
T(POELSOTIOLOELG OTLG
obnyieg xpriong

ja: BRIRERBAEIZELEL
ENTWHESEZIES
ERC

it: Non sterile
el: Mn anootelpwpévo

ja: BE A

ro: Marcaj de autorizare
CE — Conformitate
Europeand. Numarul de
identificare al
organismului notificat.

tr: CE Avrupa Uygunluk
yetki isareti. Onayh
kurulusun kimlik numarasi.
ru: 3HaK COOTBETCTBUA
Hopmam EBpocoto3a.
NpeHTUdUKaLMOHHDBIN
HOoMep opraHa
TEXHUYECKOW IKCNepTUsbl.

ro: Consultati instructiunile
de utilizare

tr: Kullanim talimatlarina
bakin

ru: CM. MHCTPYKLMIO NO
NPUMEHeHNI0

ro: Respectati
avertismentele din
instructiunile de utilizare
tr: Kullanim
talimatlarindaki uyarilara
dikkat edin

ru: CobntoganTb
npeaynpexxaeHuna B
MHCTPYKLMM NO
NPUMEHeHM1Io

ro: Nesteril
tr: Steril degildir
ru: HectepunbHo
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de: Bei gedffneter oder
beschadigter Verpackung
nicht mehr verwenden.

en: Do not use if package is
damaged and consult
instructions for use.

fr: Ne pas utiliser si
’emballage est endommagé
et consulter les instructions
d’utilisation.

es: No utilizar si el embalaje
estd daflado y consultar las
instrucciones de uso.

de: Bei der Herstellung
wurde kein DEHP verwendet

en: Does not contain
Phthalates

fr: Ne contient pas de
phtalates

es: No contiene ftalatos

de: Bei der Herstellung
wurde kein Naturkautschuk-
latex verwendet.

en: Does not contain Latex
fr: Ne contient pas de latex
es: No contiene latex

de: Von Hitze und
Sonnenlicht fernhalten

en: Keep away from heat
and sunlight

fr: Conserver a I'abri de la
lumiéere du soleil et de la
chaleur

es: Mantener alejado de la
luz solar y del calor

de: Lagertemperatur-
begrenzung

en: Storage temperature
limitation

fr: Limite de température de
stockage

es: Limitacion de la
temperatura de
almacenamiento

it: Non utilizzare se
I'imballaggio
danneggiato e
consultare le istruzioni
per l'uso.

el: Mnv xpnotpomnoteite
€AV N cuokevaoia €xeL
uTtooTel INULEC KaL
oupBouUAeUTElTE TIC
odnyieg xpnong.

jar XNy r—Uh\ES
LTWBEEIERY
3. RikGRAEL SR
T5IL

it: Non contiene ftalati
el: Aev mepiéxel
HOANKEG EVWOELG

ja: 7R IEIRTIL
HERER

it: Non contiene lattice
el: Aev mepléxel Aatég
ja: 3T v ALEA

it: Non esporre alla luce
diretta del sole e al
calore

el: QuAdooete pakpla
arno tn BeppodTNTA KOL TO
NALKO dwg
jaEmRBLUBNE
b s i

it: Limite di temperatura
di conservazione

el: Meploplopdg
Bepuokpaaiag
anoBnkeuong

ja RERERSR

ro: Nu utilizati daca
ambalajul este deteriorat
si consultati instructiunile
de utilizare.

tr: Ambalaj hasarliysa
kullanmayin ve kullanim
talimatlarina bakin.

ru: He ucnonb3osathb B
cnyyae nospexaeHus
YNaKoBKM U CM.
MHCTPYKLMIO MO
NPUMEHEHWIO.

ro: Nu contine ftalati
tr: Ftalat icermez
ru: He coaepkut dranatsl

ro: Nu contine latex
tr: Lateks icermez
ru: He cogepXut natekc

ro: A se proteja de lumina
solara si caldura

tr: Isi ve glines 1s1§indan
uzak tutun

ru: He noasepratb
BO34ENCTBUIO TENA U
CONHEYHbIX Ny4yei

ro: Limita temperaturii de
depozitare

tr: Depolama igin sicaklk
sinirlamasi

ru: MNpegenbHan
TemnepaTypa XpaHeHua
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de: Feuchtigkeitsgrenzwerte
en: Humidity limitation

fr: Limite d’humidité

es: Limitacion de la humedad
de: Grenzwerte des
atmospharischen Drucks
en: Atmospheric pressure
limitation

fr: Limite de pression
atmosphérique

es: Limitacion de la presion
atmosférica

de: Nicht mit dem Hausmuill
entsorgen

en: Do not dispose of with
domestic waste

fr : Ne pas éliminer avec les
ordures ménagéres

es: No desechar con la
basura doméstica

it: Limite di umidita
el: Neploplopog
uypaciog

ja: iEEEPR R

it: Limite di pressione
atmosferica

el: Neploplopog
atpoodaLpLKAG TtiEONG

jar KKUERR

it: Non smaltire insieme
ai comuni rifiuti
domestici

el: Mnv anoppintete o
OLKLOKA aTtoppippaTa
ja: FREZ I E—HEI
WIBEFE L2\ 2 &

ro: Limita de umiditate
tr: Nem sinirlamasi

ru: MNpegenbHan
BNIA¥KHOCTb

ro: Limita de presiune
atmosferica

tr: Atmosferik basing
sinirlamasi

ru: NMpeaensvHoe
aTmocdepHoe aAasneHune

ro: Nu aruncati impreuna
cu gunoiul menajer

tr: Evsel atiklar ile birlikte
bertaraf etmeyin

ru: 3anpeluaerca
yTUAM3aLmsa ¢ 6bIToBbIMM
oTXo4ammu
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