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1. Présentation

Le DEBFLO et le DEBPLUS sont des dispositifs médicaux destinés a régler le débit d'un gaz. lls se connectent a une
source murale de gaz sous pression ou a une prise rapide d’'un détendeur.

Profil d'utilisateur:
Les utilisateurs sont le personnel médical : médecins, infirmiers.

2. Versions

Le DEBFLO et le DEBPLUS sont disponibles dans les versions suivantes :
- Gaz : oxygéne (O) ou air médical.
- Embout de connexion : selon la norme NF S 90-116 - BS 5682 - DIN 13260
US Ohmeda Diamond - NORDIC - UNI...
- Connexion directe ou par l'intermédiaire d'un montage au rail (tuyau + embout porte tuyau serti + griffe).
- Sortie filetée : 12x125 M - 9/16” M -1/4G M — 1/2"BS F.
- Version simple ou double.
- Plages de débits en I/min (15 positions de débits) :

0 -5 I/min 0 f01]02|03[04]|05([06]|07[08] 1 15[ 2 |25( 3 4 5
0 - 15 l/min 0 [05] 1 15[ 2 [25] 3 [35] 4 5 6 7 8 9 12 | 15
0 - 50 /min 0 3 5 6 8 9 10 [ 12 | 15 | 20 | 25 | 30 | 35 | 40 | 45 | 50

3. Caractéristiques techniques

- Conforme a la norme NF EN ISO 15002 pour DEBFLO.

- Conforme a la norme NF EN ISO 10524-4 pour DEBPLUS.

- Dispositif médical de classe lla.

- Unité de mesure : litre par minute (I/min).

- Pression d'alimentation : 4,5 bar + 0,5 bar (pour DEBFLO) ; 2,8 a 8 bar (pour DEBPLUS).
- Détente intégrée pour DEBPLUS.

- Pression de détente DEBPLUS : 2,2 bar max.

- Précision des valeurs de mesure : + 30% < 1,5 I/min ; + 20% > 1,5 I/min.
- Débit continu entre deux positions

- Filtres d’entrée : porosité 35 pm.

- Numéro de série unitaire avec année et mois de fabrication

- Température d'utilisation : 0°C a 40°C.

4. Mode d'emploi

- Veérifier le bon état de I'appareil.

- Veérifier que le débit est sur 0.

- Connecter le dispositif a la prise murale ou a la prise rapide d’un détendeur.

- Visser un humidificateur si nécessaire, ou une tétine pour y associer la tubulure d'oxygénothérapie.

- Tourner le bouton de réglage en fagade vers la gauche jusqu'a afficher le débit souhaité.

- Installer la tubulure au patient en derniére étape.

- Pour le débranchement : fermer le débitmétre (position 0 I/min), enlever la tubulure du patient, déconnecter
I'humidificateur si nécessaire, puis déconnecter le débitmétre de la prise murale ou de la prise rapide du détendeur.

5. Symboles

Ne pas utiliser de graisse, de lubrifiant ou d’huile

=X

Voir notice d'instructions

N°de série gravé sur le dispositif :

AAMMxxxx AA : Année de fabrication, MM : Mois de fabrication, xxxx : Numéro unitaire

Fabricant

E




6. Consignes de Sécurité

- Pour éviter tout risque d'incendie ou d’explosion :
v Ne pas fumer a proximité.
v Ne pas utiliser & proximité d’un point d'ignition.
v Ne pas mettre I'appareil en contact avec des produits gras.
v Ne pas manipuler le dispositif avec des mains grasses.
v Ne pas démonter un appareil sous pression.
- Ne pas créer de restriction en sortie du dispositif médical.
- Ne pas utiliser la sortie de débit pour I'entrainement d’un matériel médical.
- Influence de la pression : Attention, vérifier la pression d'alimentation du dispositif. Si la pression d’entrée n'est pas
dans la marge indiquée sur I'appareil, le débit risque de sortir de la marge normative autorisée.
- Influence de la température : Attention, la variation de température ambiante (entre 0°C et 40°C) a un impact sur la
précision des débits délivrés.
- Ne pas démonter les raccords d’entrée ou de sortie du dispositif.
- Sur ce type de dispositif, aucune indication ne montre le passage de gaz.
- Il convient de régler le débit sur une position encliquetable. Ne pas positionner le bouton de réglage entre deux
débits.
7. Nettoyage et désinfection
- Déconnecter 'appareil de la source d'alimentation en gaz. Nettoyer I'extérieur de I'appareil avec un chiffon propre,
légérement humide. Laisser sécher le dispositif. En cas d'utilisation de produits décontaminants, vérifier leur
compatibilité avec le plastique (voir fiche technique).
- Ne pas immerger.
- Ne pas utiliser de décontaminant de surface.

8. Stockage

Entre -20 et +60°C dans un lieu sec et propre.
Conserver si possible dans I'emballage.

9. Maintenance
Pas de maintenance préventive.
Seule une personne habilitée par Technologie Médicale peut démonter le dispositif.
Technologie Médicale vous conseille un contréle annuel du dispositif :
v’ Vérifier la bonne connexion a la prise murale ou & la sortie de pression d'un détendeur.
v Contréler la bonne sortie du gaz sur chaque position du bouton de réglage de débit.
v Vérifier qu'il n’y a pas de fuite lorsque le bouton est en position 0.

10. Garantie

Dispositif garanti 1 an, piéces et main d'ceuvre, sauf détériorations ou accidents provenant de négligences, d'utilisation
défectueuse, de défaut de surveillance ou d'entretien.

Durée de vie contractuelle : 10 ans

Date d’apposition du premier marquage C € 12015

Suivant la Directive européenne 93/42/CEE du 14 juin 1993, tout incident
ou risque d'incident doit étre immédiatement signalé a TECHNOLOGIE MEDICALE




1. Introduction

DEBFLO and DEBPLUS are medical devices that regulate the flow of a gas. They connect to a wall-mounted source
of pressurised gas or to a rapid outlet of a pressure regulator.

User profile:
Users are medical staff: doctors, nurses.

2. Versions

DEBFLO and DEBPLUS are available in the following versions:

- Gas: Oxygen (O) or medical air.

- Inlet connection: in compliance with the following standard: NF S 90-116 - BS 5682 - DIN 13260
US Ohmeda Diamond - NORDIC - UNI, etc.

- Direct connection or rail mounted (hose + crimped hose holder end cap + rail clamp).

- Threaded outlet: 12x125 M- 9/16” M -1/4G M- 1/2"BS F.

- Single or double version.

- Flow ranges in I/min (15 flow positions):

0 -5 I/min 0 [01]02|03[04]|05[06]|07[08] 1 15[ 2 |25 3 4 5
0 - 15 l/min 0 [05] 1 15[ 2 |[25) 3 [35] 4 5 6 7 8 9 12 | 15
0 - 50 /min 0 3 5 6 8 9 10 [ 12 | 15 | 20 | 25 | 30 | 35 | 40 | 45 | 50

3. Technical characteristics

- Compliant with the standard NF EN ISO 15002 for DEBFLO.

- Compliant with the standard NF EN ISO 10524-4 for DEBPLUS.

- Class lla medical device.

- Unit of measurement: litres per minute (I/min).

- Supply pressure: 4.5 bar + 0.5 bar (for DEBFLO); 2.8 to 8 bar (for DEBPLUS).
- Integrated pressure regulation for DEBPLUS.

- DEBPLUS outlet pressure: 2.2 bar max.

- Accuracy of the measured values: + 30% < 1.5 I/min; + 20% > 1.5 I/min.
- Continuous flow between two positions.

- Inlet filter: pore size of 35 ym.

- Unit serial number with year and month of manufacture.

- Operating temperature: 0°C to 40°C.

4. Method of use

- Check whether the device is in good condition.

- Ensure that the flow rate is set to 0.

- Connect the device to the wall-mounted outlet or to the rapid outlet of a pressure regulator.

- Screw in a humidifier if required, or a nipple so that the oxygen tubing can be connected to it.

- Turn the regulation knob on the front side to the left until the desired flow rate is displayed.

- Attach the tubing to the patient as the last step.

- For disconnecting: shut the flowmeter (0 I/min position), remove the tubing from the patient, disconnect the
humidifier if necessary, and then disconnect the flowmeter from the wall-mounted outlet or from the rapid outlet of
the pressure regulator.

5. Symbols

Do not use any grease, lubricant or oil.

Refer to the instructions manual.

=X

Serial N° engraved on the device:

YYMMixxx YY: Year of manufacture, MM: Month of manufacture, xxxx: Unit number

Manufacturer

E




6. Safety Instructions

- To prevent any risk of fire or explosion:
Do not smoke near the device.
v Do not use near sources of ignition.
v" Do not allow the device to come into contact with greasy products.
v Do not handle the device with oily hands.
v Do not disconnect a device if it is under pressure.
- Do not restrict or block the outlet of the medical device.
- Do not use the flow outlet to operate any medical equipment.
- Influence of pressure: Important: check the supply pressure of the device. If the inlet pressure is not within the
range indicated on the device, the flow may exceed the authorised standard range.
- Influence of temperature: Important: changes in ambient temperature (between 0°C and 40°C) affect the accuracy
of the supplied flow rates.
- Do not disconnect the inlet or outlet fittings of the device.
- There is no indication showing the passage of gas on this type of device.
- The flow rate should be regulated on a snap-on position. Do not position the regulation knob between two flow
rates.

7. Cleaning and disinfecting

- Disconnect the device from the gas supply. Clean the outside of the device with a clean, slightly damp cloth. Leave
the device to dry. If disinfectants are used, check their compatibility with the plastic used (refer to the technical
sheet).

- Do not immerse.

- Do not use a surface disinfectant.

8. Storage

Between -20 and +60°C in a clean and dry area.
If possible, store it in its packaging.

9. Maintenance
No preventive maintenance is required.
Only a person authorised by Technologie Médicale may dismantle the device.
Technologie Médicale recommends an annual check of the device:
v Verify that the device is properly connected to the wall-mounted outlet or to the outlet of the pressure
regulator.
v Check that the gas flows correctly at every flow selection position.
v Ensure that there is no leakage when the knob is in the 0 position.

10. Warranty

The device is guaranteed for 1 year, parts and labour included. The warranty does not cover damage or accidents
caused due to negligence, defective use, and lack of surveillance or maintenance.

Contractual service life: 10 years

Date of affixing the first (€3 marking: 2015

In accordance with the European Directive 93/42/EEC dated 14 June 1993, any incident
or risk of incident must immediately be reported to TECHNOLOGIE MEDICALE.




1. Présentation

DEBFLO und DEBPLUS sind medizinische Geréte, die zur Regelung des Durchflusses von Gasen eingesetzt werden.
Sie kénnen an eine Entnahmestelle fiir Druckgase in der Wand oder an den Steckanschluss eines Druckminderers
angeschlossen werden.

Anwenderprofil: Anwender sind medizinisches Personal: Arzte, Krankenschwestern.

2. Ausfiihrungen

DEBFLO und DEBPLUS sind in den folgenden Ausfiinrungen erhéltlich:

- Gas: Sauerstoff (O2) oder medizinische Luft.

- Kupplung: gemaRk den Normen NF S 90-116 — BS 5682 — DIN 13260
US Ohmeda Diamond — NORDIC — UNIL...

- Direkter Anschluss oder Anschluss per Montage auf einer Schiene (Schlauch + Kupplung mit Schlauchtille +
Klemme).

- Gewindeausgang: 12x125 M — 9/16” M — 1/4G M —1/2" BS F.

- Einfach- oder Doppelausfiihrung.

- Durchflussmengenbereiche in I/min (15 Stellungen):

0-5 l/min 0)01/02(03[04]05)|06([07][08] 1 151 2 [25] 3 4 5

0-15 l/min 0 ]05]| 1 15| 2 [25| 3 |35]| 4 5 6 7 8 9 12 | 15

0 - 50 /min 0 3 5 6 8 9 10 | 12 [ 15 | 20 [ 25 | 30 | 35 | 40 | 45 | 50

3. Technische Merkmale

- Entspricht der Norm NF EN ISO 15002 (DEBFLO).

- Entspricht der Norm NF EN ISO 10524-4 (DEBPLUS).

- Medizinprodukt der Klasse lla.

- MaReinheit: Liter pro Minute (I/min).

- Versorgungsdruck: 4,5 bar + 0,5 bar (DEBFLO); 2,8 bis 8 bar (DEBPLUS).
- Integrierter Druckminderer bei DEBPLUS.

- Ausgangsdruck DEBPLUS: 2,2 bar max.

- Messgenauigkeit: + 30 % < 1,5 I/min; + 20 % > 1,5 I/min.

- Stufenlos regelbarer Durchfluss zwischen zwei Stellungen
- Eingangsfilter: Porengréfie 35 pm.

- Gerateseriennummer mit Herstellungsmonat und -jahr

- Anwendungstemperatur: 0° C bis 40° C.

4. Bedienung

- OrdnungsgemaRen Zustand des Geréts priifen.

- Sicherstellen, dass die Durchflussmenge auf 0 eingestellt ist.

- Gerét an die Entnahmestelle oder an den Steckanschluss eines Druckminderers anschlieRen.

- Je nach Bedarf einen Befeuchter oder einen Nippel fiir den Anschluss der Schlauchgarnitur fiir die
Sauerstofftherapie aufschrauben.

- Regler auf der Vorderseite nach links drehen, bis die gewiinschte Durchflussmenge angezeigt wird.

- Zuletzt die Schlauchverbindung mit dem Patienten herstellen.

- Zum Ausschalten: Durchflussmesser schlieRen (Stellung 0 I/min), Schlauchgarnitur vom Patienten trennen, ggf.
Befeuchter entfernen, anschlieRend Durchflussmesser von der Entnahmestelle oder dem Steckanschluss des
Druckminderers entfernen.

5. Symbole

Kein Fett, Schmiermittel oder Ol verwenden

Siehe Bedienungsanleitung

=X

Seriennummer auf dem Gerét:

JIMMoox JJ: Herstellungsjahr, MM: Herstellungsmonat, xxxx: Geratenummer

Hersteller

E




6. Sicherheitshinweise

- Beachten Sie folgende Hinweise, um Brande und Explosionen zu verhindern:

¥ In der Nahe des Geréts nicht rauchen.

v’ Gerét nicht in der Nahe einer Ziindquelle verwenden.

v’ Gerét nicht mit fetthaltigen Produkten in Beriihrung bringen.
v’ Gerét nicht mit fettigen Handen bedienen oder beriihren.

v Gerét nicht entfernen, wenn es unter Druck steht.

- Ausgang des Geréts nicht einengen oder blockieren.

- Durchflussausgang nicht fiir den Antrieb medizinischer Geréte verwenden.

- Einfluss des Drucks: Achtung: Versorgungsdruck des Geréts priifen. Liegt der Eingangsdruck auBerhalb des auf
dem Gerat angegebenen Bereichs, besteht die Gefahr, dass die Durchflussmenge den zulassigen normativen
Grenzwert iber- oder unterschreitet.

- Einfluss der Temperatur: Achtung: Veranderungen der Umgebungstemperatur (zwischen 0° C und 40° C)
beeintrachtigen die Genauigkeit der abgegebenen Durchflussmenge.

- Eingangs- und Ausgangsanschliisse des Geréts nicht entfernen.

- Bei diesem Gerétetyp gibt es keinen sichtbaren Hinweis auf das FlieBen von Gas.

- Die Durchflussmenge sollte so eingestellt werden, dass der Regler in einer Stellung einrastet. Regler nicht in einer
Stellung zwischen zwei Durchflusswerten belassen.

7. Reinigung und Desinfektion

- Geréat von der Gasversorgungsquelle trennen. AuRenseite des Geréts mit einem sauberen, leicht feuchten Tuch
reinigen. Gerét trocknen lassen. Bei der Verwendung von Desinfektionsmitteln zunachst auf Vertraglichkeit mit dem
Kunststoff priifen (siehe technisches Datenblatt).

- Nicht in Flissigkeit eintauchen.
- Keine Oberflachendesinfektionsmittel verwenden.

8. Lagerung

Zwischen -20 und +60° C an einem trockenen, sauberen Ort.
Falls méglich in der Verpackung aufbewahren.

9. Wartung

Keine praventive Wartung erforderlich.

Nur eine von Technologie Médicale befugte Person darf das Gerat auseinandernehmen.

Technologie Médicale empfiehlt eine jahrliche Prifung des Gerats:
v OrdnungsgeméfRen Anschluss an die Entnahmestelle oder den Druckausgang eines Druckminderers priifen.
v Ordnungsgemafen Austritt des Gases in jeder Stellung des Durchflussmengenreglers kontrollieren.
v Sicherstellen, dass kein Gas austritt, wenn sich der Regler in Stellung 0 befindet.

10. Garantie

1 Jahr Garantie auf das Gerét inkl. Teile und Personaleinsétze, ausgenommen Beschadigungen oder Unfélle infolge
von Fahrldssigkeit, unsachgeméaRer Verwendung, mangelnder Aufsicht oder fehlender Wartung.

Vertragliche Lebensdauer: 10 Jahre

Datum der ersten C €-Kennzeichnung: 2015

GemdR der europdischen Richtlinie 93/42/EWG vom 14. Juni 1993 ist jeder Vorfall
bzw. jedes Risiko eines Vorfalls unverziiglich an TECHNOLOGIE MEDICALE zu melden.




1. Presentacién

EI DEBFLO y el DEBPLUS son dispositivos médicos destinados a regular el flujo de un gas. Se conectan a una fuente
mural de gas a presién o a una toma rapida de un regulador.

Perfil del usuario:
Los usuarios son el personal médico: médicos, enfermeros.

2. Versiones

EI DEBFLO y el DEBPLUS estan disponibles en las siguientes versiones:
Gas: oxigeno (O;) o aire médico.
- Extremo de conexion: segun la norma NF S 90-116 - BS 5682 - DIN 13260
US Ohmeda Diamond - NORDIC - UNI...
- Conexion directa o por medio de un montaje a rail (tubo + extremo portatubo engastado + grifa).
- Salida roscada: 12 x 125 M - 9/16” M -1/4G M - 1/2"BS F.
- Versién simple o doble.
- Zonas de flujo en I/min (15 posiciones de flujo):

0-5 I/min 0 f01]02|03[04]|05([06]|07[08] 1 15[ 2 |25( 3 4 5
0-15 I/min 0 [05] 1 15[ 2 [25] 3 [35] 4 5 6 7 8 9 12 | 15
0 - 50 /min 0 3 5 6 8 9 10 [ 12 | 15 | 20 | 25 | 30 | 35 | 40 | 45 | 50

3. Caracteristicas técnicas

- Cumple la norma NF EN ISO 15002 para DEBFLO.

- Cumple la norma NF EN ISO 10524-4 para DEBPLUS.

- Dispositivo médico de clase lla.

- Unidad de medida: litros por minuto (I/min).

- Presion de alimentacion: 4,5 bares + 0,5 bares (para DEBFLO); 2,8 a 8 bares (para DEBPLUS).

- Expansion integrada para DEBPLUS.

- Presion de expansion DEBPLUS: 2,2 bares maximo.

- Precisién de los valores de medida: + 30% < 1,5 I/min; £ 20% > 1,5 I/min.

- Flujo continuo entre dos posiciones.

- Filtro de entrada: porosidad 35 pm.

- Numero de serie unitario con afio y mes de fabricacion.

- Temperatura de utilizacién: 0 °C a 40 °C.

4. Instrucciones de uso

- Comprobar el buen estado del aparato.

- Comprobar que el flujo marque 0.

- Conectar el dispositivo a la toma mural o a la toma rapida de un regulador.

- Roscar un humidificador si es necesario o un conector para asociar un tubo de oxigenoterapia.

- Girar el botdn de ajuste de la parte anterior hacia la izquierda hasta obtener el flujo deseado.

- Instalar el tubo al paciente en la Ultima etapa.

- Para desconectarlo: cerrar el caudalimetro (posicién 0 I/min), quitar el tubo al paciente, desconectar el
humidificador si es necesario y después desconectar el cuadalimetro de la toma mural o de la toma rapida del
regulador.

5. Simbolos

No utilizar grasa, lubricante o aceite

Véanse las instrucciones de uso

=X

N.° de serie grabado en el dispositivo:
AA: Ao de fabricacion, MM: Mes de fabricacién, xxxx: Numero unitario

“ Fabricante

AAMMXXXX




6. Consignas de sequridad

- Para evitar cualquier riesgo de incendio o de explosion:
¥" No fumar cerca.
v" No utilizar cerca de un punto de ignicion.
v No colocar el aparato en contacto con productos grasos.
v No manipular el dispositivo con las manos engrasadas.
v No desmontar un aparato sometido al vacio.
- No crear restricciones en la salida del dispositivo médico.
- No utilizar la salida de flujo para arrastrar un material médico.
- Influencia de la presion: Atencion, comprobar la presion de alimentacion del dispositivo. Si la presion de entrada no
se encuentra en el margen indicado en el aparato, el flujo puede salirse del margen normativo autorizado.
- Influencia de la temperatura: Atencion, la variacion de temperatura ambiental (entre 0 °C y 40 °C) tiene un impacto
sobre la precision de los flujos proporcionados.
- No desmontar los racors de entrada o de salida del dispositivo.
- En este tipo de dispositivo, ninguna indicacion muestra el paso de gas.
- Es conveniente regular el flujo en una posicion fija. No colocar el boton de ajuste entre dos flujos.

7. Limpieza y desinfeccién

- Desconectar el aparato de la fuente de alimentacion de gas. Limpiar el exterior del aparato con un pafio limpio,
ligeramente humedo. Dejar secar el dispositivo. En caso de utilizacién de productos descontaminantes, comprobar
la compatibilidad con el plastico (véase ficha técnica).

- No sumergir.

- No utilizar descontaminantes de superficie.

8. Almacenamiento

Entre -20 y +60 °C en un lugar seco y limpio.
Si es posible, conservarlo en el envoltorio.

9. Mantenimiento
Sin mantenimiento preventivo.
Solo una persona habilitada por Technologie Médicale puede desmontar el dispositivo.
Technologie Médicale le recomienda un control anual del dispositivo:
v Comprobar la correcta conexién a la toma mural o a la salida de presion de un regulador.
v Controlar la correcta salida del gas en cada posicion del botén de ajuste del flujo.
v Comprobar que no existan fugas cuando el botén esta en posicion 0.

10. Garantia

Dispositivo con garantia de 1 afio, piezas y mano de obra, excepto deterioro o accidente debido a negligencias,
utilizacién defectuosa, falta de control o de mantenimiento.

Duracién contractual: 10 afios

Fecha de aposicion de la primera marca CE€: 2015

Seglin la directiva europea 93/42/CEE de 14 de junio de 1993, cualquier incidente
o riesgo de incidente debe comunicarse inmediatamente a TECHNOLOGIE MEDICALE




1. Apresentacdo do produto

O DEBFLO e o DEBPLUS séao dispositivos médicos destinados a regular o caudal de um gas. Séo ligados a uma

fonte de parede de gas sob pressao ou a tomada rapida de um regulador de press&o.

Perfil do utilizador:

Os utilizadores sao a equipa médica: médicos, enfermeiros.

2. Versdes disponiveis

O DEBFLO e o DEBPLUS encontram-se disponiveis nas seguintes versoes:

- Gas: oxigénio (02) ou ar medicinal.

- Acessoério de ligagdo: em conformidade com a norma NF S 90-116 - BS 5682 - DIN 13260.
US Ohmeda Diamond - NORDIC - UNI...

- Ligagao direta ou por intermédio de montagem em calha (tubo + acessorio porta-tubo incorporado + garra).

- Saida roscada: 12x125 M - 9/16” M -1/4G M — 1/2"BS F.
- Versé&o simples ou dupla.
- Gamas de caudal em I/min (15 posi¢des de caudal):

0 -5 I/min 0 f01]02|03[04]|05([06]|07[08] 1 15[ 2 |25( 3 4 5
0 - 15 l/min 0 [05] 1 15[ 2 [25] 3 [35] 4 5 6 7 8 9 12 | 15
0 - 50 I/min 0 3 5 6 8 9 10 | 12 [ 15 | 20 [ 25 | 30 | 35 | 40 | 45 | 50

3. Dados técnicos

- Em conformidade com a norma NF EN ISO 15002 no respeitante ao DEBFLO.

- Em conformidade com a norma NF EN ISO 10524-4 no respeitante ao DEBPLUS.

- Dispositivo médico da classe lla.

- Unidade de medig&o: litros por minuto (I/min).
- Pressao de alimentag&o: 4,5 bar + 0,5 bar (para o DEBFLO) ; 2,8 a 8 bar (para o DEBPLUS).
- Regulagao de presséo integrada no DEBPLUS.

- Pressao de regulagdo do DEBPLUS: 2,2 bar maximo.

- Exatidao dos valores de medigdo: + 30% < 1,5 I/min ; + 20% > 1,5 lI/min.
- Caudal continuo entre duas posi¢des.

- Filtro de alimentag&o: porosidade de 35 ym.

- Numero de série unitario com ano e més de fabrico.

- Temperatura de utilizagéo: 0 °C a 40 °C.

4. Modo de emprego

- Confirmar que o dispositivo se encontra em bom estado.
- Confirmar que o caudal esta a 0.

- Ligar o dispositivo & tomada de parede ou & tomada réapida de um regulador de presséao.
- Atarraxar um humidificador, se necessario, ou um bocal de saida para ai ligar a tubagem de oxigenoterapia.

- Rodar o botéo regulador, na frente do dispositivo, para o lado esquerdo até visualizar o caudal desejado.

- Montar a tubagem para o doente como ultima etapa.

- Para desligar: fechar o caudalimetro (posigao O I/min), retirar a tubagem do doente, desligar o humidificador se
necessario e desligar depois o caudalimetro da tomada de parede ou da tomada rapida do regulador de pressao.

5. Simbolos

Néo utilizar massa, lubrificante ou dleo

P
[

Consultar o folheto de instrugdes

AAMMXXXX

N° de série gravado no dispositivo:
AA : Ano de fabrico, MM: Més de fabrico, xxxx: Nimero unitario

wl

Fabricante




6. Informacées de seguranca

- Para evitar qualquer risco de incéndio ou explosao:
Néo fumar na proximidade do dispositivo.
v Nao utilizar na proximidade de uma fonte de igni¢&o.
v Nao colocar o dispositivo em contacto com produtos gordurosos.
v Nao manusear o dispositivo com as maos engorduradas.
v Nao desmontar um dispositivo sob press&o.

- Nao criar qualquer restricdo na saida do dispositivo médico.

- Nao utilizar a saida de caudal para puxar equipamento médico.

- Influéncia da pressao: Atengdo! Verificar a pressdo de alimentagéo do dispositivo. Se a pressédo de alimentagéo
nao estiver dentro da margem indicada no dispositivo, existe o risco de que o caudal de saida venha a estar fora
da margem normativa autorizada.

- Influéncia da temperatura: Atengao! A variagdo da temperatura ambiente (entre 0 °C e 40 °C) afeta a precisdo dos
caudais distribuidos.

- Nao desmontar os conectores de entrada ou de saida do dispositivo.

- Neste tipo de dispositivo, ndo ha qualquer indicagéo que mostre a passagem do gas.

- E conveniente regular o caudal para uma posigao de encaixe. N&o deixar o botao regulador entre dois valores de
caudal.

7. Limpeza e desinfecdo

- Desligar o dispositivo da fonte de alimentagéo de gas. Limpar o exterior do dispositivo com um pano limpo
ligeiramente humedecido. Deixar secar o dispositivo. Em caso de utilizagéo de produtos descontaminantes,
verificar a respetiva compatibilidade com o plastico (consultar a ficha técnica).

- Nao mergulhar em liquido.

- Nao utilizar um descontaminante de superficies.

8. Armazenamento

Entre -20 e +60°C, em local seco e limpo.
Conservar, se possivel, dentro da embalagem.

9. Manutencdo

Né&o necessita de manuteng&o preventiva.

Apenas uma pessoa autorizada pela Technologie Médicale podera desmontar o dispositivo.

A Technologie Médicale aconselha uma verificagdo anual do dispositivo:
v Confirmar uma boa ligagéo a tomada de parede ou a saida de press&o de um regulador de pressao.
v Verificar a boa saida do gas em cada uma das posigdes do botao regulador de caudal.
v Confirmar que ndo ha qualquer fuga quando o botdo se encontra na posigdo 0.

10. Garantia

Dispositivo garantido por um ano, para pegas € mao-de-obra, com excluséo de danos ou acidentes originados por
negligéncia, utilizagéo indevida, ou por supervisdo ou manuteng&o inadequadas.

Vida (til contratual: 10 anos

Data de aposigéo da primeira marcagéo CE€: 2015

Nos termos da diretiva europeia 93/42/CEE de 14 de junho de 1993, qualquer incidente
ou risco de incidente deveréa ser imediatamente comunicado a TECHNOLOGIE MEDICALE




1. Presentazione

DEBFLO e DEBPLUS sono dispositivi medici destinati alla regolazione del flusso del gas medicale. Tali dispositivi

vengono collegati a una sorgente di gas medicale sotto pressione a parete o alla presa rapida di un erogatore.
Profilo utente : Gli utenti sono personale medico : medici, infermieri.
2. Versioni

DEBFLO e DEBPLUS sono disponibili nelle seguenti versioni:

&

&

o

Gas: ossigeno (O2) o aria medicale.
Raccordo di collegamento: conforme alla norma NF S 90-116 - BS 5682 - DIN 13260
US Ohmeda Diamond - NORDIC - UNI...

Collegamento diretto o mediante installazione su binario (tubo+ raccordo crimpato + morsetto).

Uscita filettata: 12x125 M - 9/16" M -1/4G M — 1/2"BS F.
Versione semplice o doppia.
Gamme di portata in I/min. (15 posizioni di regolazione portata)

0 - 5 I/min. 0 f01]02|03[04]|05([06]|07[08] 1 15[ 2 |25( 3 4 5
0 - 15 I/min. 0 [05] 1 15[ 2 |25 3 [35] 4 5 6 7 8 9 12 | 15
0 - 50 I/min 0 3 5 6 8 9 10 [ 12 | 15 | 20 | 25 | 30 | 35 | 40 | 45 | 50

. Caratteristiche tecniche

Conforme alla norma NF EN ISO 15002 per DEBFLO.
Conforme alla norma NF EN ISO 10524-4 per DEBPLUS.
Dispositivo medicale di classe lla.

Unita di misura: litri al minuto (I/min.).

Pressione di alimentazione: 4,5 bar + 0,5 bar (per DEBFLO); da 2,8 a 8 bar (per DEBPLUS).
Valvola di espansione integrata per DEBPLUS.
Pressione di espansione DEBPLUS: 2,2 bar maximum.
Precisione dei valori di misurazione: + 30% < 1,5 I/min.; £ 20% > 1,5 l/min.
Flusso continuo fra due posizioni.
Filtro di ingresso: porosita 35 pm.

Numero di serie unitario con anno e mese di fabbricazione

Temperatura di utilizzo: da 0 °C a 40 °C.

. Modo d'uso

Verificare che il dispositivo sia in perfette condizioni.
Verificare che il flusso sia su 0.

Collegare il dispositivo alla presa a parete o alla presa rapida di un erogatore.
Se necessario avvitare un umidificatore o un raccordo per collegarvi il flessibile dell'ossigenoterapia.
Ruotare il pulsante di regolazione sulla parte anteriore verso sinistra, fino a visualizzare il flusso desiderato.

Collegare il flessibile al paziente come ultima fase.
Per scollegare il dispositivo: chiudere il flussometro (posizione 0 I/min.), rimuovere il flessibile dal paziente, se
necessario scollegare I'umidificatore, quindi scollegare il flussometro dalla presa a parete o dalla presa rapida

dell'erogatore.

. Simboli

Non utilizzare olio, grasso o lubrificante

pad
Cli]

Consultare il manuale di istruzioni

N° di serie inciso sul dispositivo:

AAMMxxxx AA: Anno di fabbricazione, MM: Mese di fabbricazione, xxxx: Numero
unitario
u Fabbricante




o

. Istruzioni di sicurezza

- Per evitare rischi di incendio o di esplosione:
Non fumare in prossimita del dispositivo.

v" Non utilizzare in prossimita di un punto di ignizione.

v Non collocare il dispositivo a contatto di sostanze grasse.

v Non manipolare il dispositivo con le mani sporche di grasso.

v Non smontare un dispositivo sotto pressione.
- Non creare restrizioni sull'uscita del dispositivo medico.
- Non utilizzare I'uscita del flusso per I'azionamento di un dispositivo medico.
- Influenza della pressione: Attenzione, verificare la pressione di alimentazione del dispositivo. Se la pressione non

rientra nella soglia indicata sul dispositivo, il flusso rischia di non rientrare nel limite normativo autorizzato.

- Influenza della temperatura: Attenzione, la variazione della temperatura ambiente (fra 0°C e 40°C) ha un impatto
sulla precisione dei flussi erogati.
Non smontare i raccordi di ingresso o uscita del dispositivo.
Su questo tipo di dispositivo, il passaggio del gas non &€ mostrato da alcuna indicazione.
Regolare il flusso su una posizione regolabile a scatto. Non posizionare il pulsante di regolazione fra due
impostazioni di portate.

I~

. Pulizia e disinfezione

Scollegare il dispositivo dalla sorgente di alimentazione del gas. Pulire I'esterno del dispositivo con un panno pulito
leggermente umido. Lasciare asciugare il dispositivo. Nel caso di utilizzo di prodotti decontaminanti, verificarne la
compatibilita con la plastica (vedere i dati tecnici).

Non immergere.

Non utilizzare decontaminanti per superfici.

8. Stoccaggio

Tra -20 e +60 °C in un luogo asciutto e pulito.
Conservare nell'imballaggio, se possibile.

9. Manutenzione

Non & necessaria alcuna manutenzione preventiva.

Il dispositivo pud essere smontato unicamente da una persona autorizzata da Technologie Médicale.

Technologie Médicale consiglia un controllo annuale del dispositivo.
v Verificare il corretto collegamento alla presa a parete o all'uscita di pressione di un erogatore.
v Controllare la corretta uscita del gas su ogni posizione del pulsante di regolazione del flusso.
v Verificare che non vi siano perdite quando il pulsante € in posizione 0.

10. Garanzia

Dispositivo garantito 1 anno, pezzi e manodopera, tranne in caso di deterioramento o incidente dovuto a negligenza,
utilizzo errato, mancata sorveglianza o manutenzione.

Durata di vita contrattuale: 10 anni

Data di apposizione della prima marcatura C€ 2015

In conformita con la Direttiva europea 93/42/CEE del 14 giugno 1993, qualsiasi incidente
o rischio di incidente deve essere immediatamente segnalato a TECHNOLOGIE MEDICALE




1. Presentation

DEBFLO och DEBPLUS ar medicinska utrustningar for att reglera gasflode. De ansluts till ett trycksatt gasuttag i
vaggen eller en snabbkoppling pa en gastryckregulator.

Anvandarprofil: Anvéndare ar medicinsk personal: lakare, sjukskéterskor.
2. Versioner

DEBFLO och EBPLUS finns tillgangliga i foljande versioner:
- Gas: oxygen (O;) eller medicinsk luft.
- Anslutning: enligt norm NF S 90-116 - BS 5682 - DIN 13260
US Ohmeda Diamond - NORDIC - UNI...
- Direktanslutning eller med hjélp av panelmontering (slang + munstycke med upphéngning for slang + krok/hake).
- Gangad utgang: 12x125 M - 9/16” M -1/4G M — 1/2"BS F.
- Enkel eller dubbel version.
- Flode i I/min (15 flodeslagen):

0 -5 I/min 0 f01]02|03[04]|05([06]|07[08] 1 15[ 2 |25( 3 4 5

0 - 15 l/min 0 [05] 1 15[ 2 |25 3 [35] 4 5 6 7 8 9 12 | 15

0 - 50 /min 0 3 5 6 8 9 | 10 [ 12 [ 15| 20 | 25 | 30 | 35 | 40 | 45 | 50

3. Teknisk besk g

- lenlighet med normen NF EN ISO 15002 for DEBFLO.

- lenlighet med normen NF EN ISO 10524-4 for DEBPLUS.

- Medicinteknisk utrustning klass lla.

- Matenhet: liter per minut (I/min).

- Matningstryck: 4,5 bar + 0,5 bar (for DEBFLO), 2,8 till 8 bar (for DEBPLUS).
- Integrerad expansion fér DEBPLUS.

- Expansionstryck for DEBPLUS: 2,2 bar maximala.

- Precisionsvarde for matning: + 30 % < 1,5 I/'min ; + 20 % > 1,5 I/min.
- Kontinuerligt flode mellan tva lagen

- Ingangsfilter: porositet 35 pm.

- Enhetsserienummer med tillverkningsar och -manad

- Anvéandningstemperatur: 0 °C till 40 °C.

4. Bruksanvisning

- Kontrollera att utrustningen &r i gott skick.

- Kontrollera att flodet star pa 0.

- Anslut utrustningen till gasuttaget i vaggen eller till snabbkopplingen pa gastryckregulatorn.

- Skruva fast en befuktningsapparat om nédvandigt eller en koppling for att ansluta oxygenterapiroret.

- Vrid reglageknappen (pa framsidan) at vanster tills det 6nskade flédet uppnas.

- Installera patientens slang och mask sist.

- Vid avstangning: sténg flodesmataren (lage 0 I/min), ta bort masken och slangen fran patienten, koppla om
nédvandigt bort befuktningsapparaten, koppla sedan bort flidesmétaren fran gasuttaget i véaggen eller
snabbkopplingen pa gastryckregulatorn.

5. Symboler

Anvand inte fett, smoérjmedel eller olja

Se bruksanvisning

=X

Serienumret &r ingraverat pa utrustningen:
AA: Tillverkningsar, MM: Tillverkningsmanad, xxxx: Enhetsnummer

u Tillverkare

AAMMxxxx




6. Sékerhetsinstruktioner

- For att undvika brandrisk och explosionsrisk:
v Rokning forbjuden i narheten.
v’ Far inte anvandas i narheten av forbranning/antandning.
v' Apparaten far inte komma i kontakt med feta produkter.
v’ Hantera inte utrustningen med oljiga eller feta hénder.
v Demontera inte en apparat som ar trycksatt.
- Blockera/hindra inte utgangen pa den medicinska utrustningen.
- Anvand inte flidesutgangen for att hanga upp medicinskt material.
- Tryckpaverkan: Obs, kontrollera utrustningens matningstryck. Om ingangstrycket inte ligger inom toleransen som &r
markerad pa apparaten riskerar flédet att ligga utanfér den normativa auktoriserade toleransen.
- Temperaturpaverkan: Obs, variationen i rumstemperatur (mellan 0 °C och 40 °C) paverkar precisionen for de
levererade flédena.
- Demontera inte ingangs- och utgangskopplingarna pa utrustningen.
- Padenna typ av utrustning finns det ingen indikation som visar gaspassagen.
- Det &r bast att reglera flodet till en sparrposition. Stall inte in reglageknappen mellan tva floden.

7. Rengéring och desinficering

- Koppla bort apparaten fran gaskallan. Rengér apparatens utsida med en ren, I&tt fuktad trasa. Lat utrustningen
torka. Vid anvandning av dekontamineringsprodukter ska kontroll utféras om de ar kompatibla med plasten (se
teknisk beskrivning).

- Sank inte ner utrustningen i vatten.

- Anvéand inte ytdekontamineringsprodukter.

8. Forvaring

Mellan -20 och +60 °C pa en torr och ren plats.
Forvara om méjligt i férpackningen.

9. Underhall
Inget preventivt underhall.
Endast personer med behdrighet fran Technologie Médicale har tillatelse att demontera utrustningen.
Technologie Médicale rekommenderar en arlig kontroll av utrustningen:
v Kontrollera anslutningen till vaggasuttaget eller tryckutgangen pa gastryckregulatorn.
v Kontrollera gasutgangen vid varje lage for reglageknappen for flodet.
v Kontrollera att det inte finns nagra lackor nar knappen ar i en annan position &n 0.

10. Garanti

Utrustningsgaranti pa 1 ar for delar och utférande, med undantag av skador eller olyckshandelser pa grund av
forsummelse, felanvéandning, fel 6vervakning eller underhall.

Kontraktlivstid: 10 ar

Datum for forsta anvandning markering C€ 2015

Enligt EU-direktiv 93/42/CEE fran 14 juni 1993, alla incidenter
eller incidentrisker maste genast rapporteras till TECHNOLOGIE MEDICALE




1. Presentatie

De DEBFLO en DEBPLUS zijn medische hulpmiddelen die worden gebruikt om het debiet van een gas te regelen. Ze
worden aangesloten op een gastoevoer onder druk of op een snelaansluiting van een drukregelaar.

Gebruikersgroep:

Bedoeld voor gebruik door medisch personeel: artsen, verpleegkundigen.

2. Versies

De DEBFLO en DEBPLUS zijn beschikbaar in de volgende versies:
- Gas: zuurstof (O2) of medische lucht.
- Mondstuk: conform met de NF S 90-116 - BS 5682 - DIN 13260 norm
US Ohmeda Diamond - NORDIC - UNI...
- Directe aansluiting of via een railmontage (leiding + geribbeld buishouder mondstuk + haak).
- Schroefdraad uitgang: 12x125 M - 9/16” M -1/4G M — 1/2"BS F.
- Enkele of dubbele versie.
- Debietbereik in I/min (15 debietstanden):
0 - 5 I/min 0)01/02(03[04]05)|06([07][08] 1 151 2 [25] 3 4 5
0 - 15 l/min 0 ]05]| 1 15| 2 [25| 3 |35]| 4 5 6 7 8 9 12 | 15
0 - 50 l/min 0 3 5 6 8 9 10 | 12 [ 15 | 20 [ 25 | 30 | 35 | 40 | 45 | 50

3. Technische eigenschappen

- Conform met de norm NF EN ISO 15002 voor DEBFLO.

- Conform met de norm NF EN ISO 150524-4 voor DEBPLUS.

- Klasse Ila medisch hulpmiddel.

- Maateenheid: liter per minuut (//min).

- Toevoerdruk: 4,5 bar + 0,5 bar (voor DEBFLO) ; 2,8 tot 8 bar (voor DEBPLUS).
- Ingebouwde ontlastklep voor DEBPLUS.

- DEBPLUS uitlaatdruk: 2,2 bar maximaal.

- Nauwkeurigheid van de maateenheden: + 30% < 1,5 /min; + 20% > 1,5 I/min.
- Continu debiet tussen twee standen

- Invoer filter: porositeit 35 ym.

- Serienummer van de eenheid met jaar en maand van productie.

- Gebruikstemperatuur: 0°C tot 40°C.

4. Gebruiksaam ng

- Controleer de goede status van het apparaat.

- Controleer of het debiet op 0 staat.

- Voer het medisch hulpmiddel in een stopcontact in de muur of de snelaansluiting van een drukregelaar.

- Bevestig, indien noodzakelijk, een luchtbevochtiger of een nippel om de leiding van de zuurstoftherapie aan te
sluiten.

- Draai de regelknop vooraan naar links tot het gewenste debiet verschijnt.

- Installeer tot slot de leiding naar de patiént.

- Voor de ontkoppeling: sluit de debietmeter (positie 0 I/min), verwijder de leiding van de patiént, ontkoppel de
luchtbevochtiger indien noodzakelijk, ontkoppel daarna de debietmeter uit het stopcontact of uit de snelaansluiting
van de drukregelaar.

5. Symbolen

Gebruik geen vet, smeermiddel of olie

=X

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Serienummer gegraveerd op het medisch hulpmiddel:
JIMMxxxx JJ: Productiejaar, MM: Maand van productie, xxxx: Nummer van de
eenheid

Producent

E




6. Veiligheidsaan: ngen

- Om elk brand- of explosiegevaar te vermijden:
v' Niet roken in de nabijheid.
v Niet gebruiken in de nabijheid van een ontstekingsbron.
v’ Het apparaat niet in contact brengen met vette producten.
v' Het hulpmiddel niet hanteren met vette handen.
v’ Een apparaat nooit demonteren als het onder druk staat.

- De uitgang van het medisch hulpmiddel niet belemmeren.

- De debietuitgang niet gebruiken voor het loopwerk van een medisch apparaat.

- Impact van de druk: Opgelet, controleer de toevoerdruk van het medisch hulpmiddel. Als de inlaatdruk niet binnen
het bereik valt dat gemarkeerd staat op het apparaat bestaat het risico dat het debiet de toegelaten normatieve
marge overschrijdt.

- Impact van de temperatuur: Opgelet, schommelingen in de omgevingstemperatuur (tussen 0°C en 40°C) hebben
een impact op de nauwkeurigheid van het geleverde debiet.

- U mag de invoer- of uitvoerverbindingen van het hulpmiddel niet demonteren.

- Op dit soort van hulpmiddelen is er geen indicatie van het gasdebiet.

- Het debiet moet op een vergrendelde stand worden ingesteld. De regelknop mag niet tussen twee debietstanden
worden ingesteld.

7. Reiniging en ontsmetting

- Ontkoppel het apparaat van de gastoevoer. Reinig de buitenzijde van het apparaat met een schone, licht vochtige
doek. Laat het hulpmiddel drogen. Als u ontsmettingsmiddelen gebruikt, moet u controleren of ze compatibel zijn
met het plastic (zie de technische fiche).

- Niet onderdompelen.

- Geen oppervlak ontsmettingsmiddel gebruiken.

8. Opslag

Tussen -20 en +60°C in een droge en schone locatie.
Indien mogelijk, in de verpakking bewaren.

9. Onderhoud
Geen preventief onderhoud.

Het hulpmiddel mag uitsluitend worden gedemonteerd door een gekwalificeerde werknemer van Technologie
Médicale.

Technologie Médicale raadt aan het medisch hulpmiddel elk jaar te controleren:
v Controleer de correcte aansluiting op de muur-uitlaat of de drukuitlaat van een drukregelaar.
v Controleer de correcte gasuitlaat in elke stand van de debietregelknop.
v Controleer of er geen lekken zijn als de knop op 0 staat.

10. Garantie

Het hulpmiddel heeft een garantie van 1 jaar op de stukken en arbeid, behalve voor schade of ongelukken die het
resultaat zijn van nalatigheid, incorrect gebruik, gebrek aan supervisie of onderhoud.

Contractuele looptijd: 10 jaar

Datum vanaf de eerste C emarkering: 2015

Conform de Europese Richtlijn 93/42/CEE van 14 juni 1993 moet elk incident
of risico van een incident onmiddellijk worden gemeld aan TECHNOLOGIE MEDICALE
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1. Mpencraesvxe

DEBFLO 1 DEBPLUS ca meauuvHcku Usnenus, npeaHasHaveHu 3a perynvpade Ha Aebuta Ha ras. Te ce cBbpaBaT

KbM CTEHEH W3TOYHMK Ha ra3 nof HansraHe Unu KbM 6bpP30CMEHHO CbeaVNHEHNe Ha PeAYKLIMOHEH KnanaH.

MoTpebuTencku npocun:
MeauuyHCKIM NepCoHan: nekapu, MeaULIMHCKA CeCTpu.

2. Bepcumn

DEBFLO v DEBPLUS ce npegnarat B cnegHuTe Bepcuu:

- Ta3: kucnopog (Oz) U MeanLMHCKA Bb3AYX.

- HakpaiHuk 3a cBbp3BaHe: cbrnacHo ctaHaapT NF S 90-116 - BS 5682 - DIN 13260
US Ohmeda Diamond - NORDIC - UNI...

- [MpeKTHO CBbp3BaHE UMK CBbP3BaHE Ype3 MOHTaX KbM pernca (Tpbba + HakpaiiHuk, Hocely TpbbaTa + ckoba).

- Waxop c pesba:

12x125 M - 9/16” M -1/4G M - 1/2"BS F.

- OBunKHOBEHa UNW ABOHa BEPCUSI.

- [nana3soH Ha fe

6uTa B |/min (15 nosuumu 3a aebuTa):

0-5 I/min 0 f01]02|03[04]|05([06]|07[08] 1 15[ 2 |25( 3 4 5
0-15 I/min 0 [05] 1 15[ 2 |25 3 [35] 4 5 6 7 8 9 12 | 15
0 - 50 /min 0 3 5 6 8 9 10 [ 12 | 15 | 20 | 25 | 30 | 35 | 40 | 45 | 50

3. TexHUYeCKN XapaKTepUCTUKN

- OtroBapsi Ha ctanaapT NF EN ISO 15002 3a DEBFLO.

- OtroBapsi Ha ctaHgapT NF EN ISO 10524-4 3a DEBPLUS.

- MeauuwmHcko nagenus ot knac lla.

- MepHa eguHuua: nuTpa B MuHyTa (I/min).

- Hansrane Ha nogaBaHe: 4,5 bar + 0,5 bar (3a DEBFLO) ; 2,8 go 8 bar (3a DEBPLUS).
- BrpageHo paswwupenve 3a DEBPLUS.

- Hansraxe Ha pa3swmpenne 3a DEBPLUS: 2,2 bar max.

- To4HOCT Ha u3MepeHuTe ctoHocTU: + 30% < 1,5 I/min ; + 20% > 1,5 I/min.

- HenpekbcHaT 166UT Mexay ABe NONOXeHWs!

- BxopeH punTbp: Nopbo3HocT 35 um.

- EpwHeH cepueH

HOMep C roavHaTa 1 MeceLia Ha NPoN3BOACTBO

- Temnepatypa Ha usnonssaHe: 0°C go 40°C.

4. HauvH Ha ynoTtpe6a

- I'IpoBepeTe ﬂOGpOTO CbCTOAAHWE Ha U3aenueTo.
- MpoBepeTe fanu 4e6UTLT e perynupaH Ha 0.

- CsbpxeTe U3AENMETO KbM CTEHEH TEPMUHAr Wi KbM GbP30CMEHHO CbeAVHEHNE Ha PeflyKUMOHEH KnanaH.

- Axo e HeobXxoaMMO, 3aBMHTETE BNaroMep Unn CMykaTeneH eneMeHT, 3a 1a CBbpxkeTe TPbOUYKUTE 3a KUCnopoaHa

Tepanus.

- 3aBbpTeTe ByTOHa 3a perynupaHe, HamMMpall ce Ha NpeHaTa CTpaHa, HassiBo, JOKATO Ce NOKAXE KenaHusT

nebut.

- MoHTupaiiTe TpbGUUKUTE 3a NaLMeHTa Npu NocneaHUs eTan.
- WakniousaHe: 3ateOpeTe AeBuTOoMepa (nosnums 0 I/min), caneTe TpLGMUYKMTE 3a NaLueHTa, paseanHeTe

OBMaXHUTENs, ako e Heobxoanmo, cnea Tosa paseauHeTe Ae6UTOMepa OT CTeHHWUS TepMMHan Unn ot

6BP30CMEHHOTO CheAMHEHME Ha PEAYKLIMOHHMS KNanaH.

5. Cumeonu

[Ma He ce u3nonsea rpec, CMa3oyeH MaTtepuan unu macno

=X

BuxTe ykasaHneTo 3a n3nonssaHe

AAMMxxxx

CepweH HoMep, rpaBupaH BbPXY U3aenueTo:
AA: l'oguHa Ha npoussoacTeo, MM: Mecel Ha Npon3BoAcTBO, Xxxx: EAnHeH Homep

ol

MpownasoauTen




Mpasuna 3a GesonacHocT

- Ba Aaa n3berHete BCUYKN pucCKoBe OT NOXap U1 ekcnno3nsa:
He nyweTte Habnu3o.
v He nywerte 6nmso A0 U3TOYHUK Ha 3anansaHe.
v He nocraesiiTe anapara B KOHTaKT C Ma3HW MPOAYKTH.
v’ He pa6oTeTe ¢ n3genueTo, ako pbLEeTe BU ca MasHu.
v He geMoHTupaiiTe anapara, KoraTo e Mnoj HansraHe.

- He c'ba,qaaaﬁTe orpaHuyeHne Ha n3xoga Ha MeauuUMHCKOTO nsgenue.

- He uanonssaiite usxona Ha ﬂeﬁMTa 3a NpuaBMXBaHe Ha MeAUUUHCKU MaTtepuanu.

- BnusHue Ha HansraseTo: BHMMaHMe, npoBepeTe HanAaAraHeTo Ha nogaBaHe Ha ras B usgenueTo. Axo BXOAHOTO
HansiraHe He € B paMKuTe Ha AuanasoHa, NoCOoYEeH BbpXy anapara, uMma puck ,CléﬁVIT'bT Aa nanese OT paspelleHns
HOpMaTuBEH AnanasoH.

- BnusiHue Ha Temnepatypata: BHUMaHWe: n3MeHeHWeTo Ha okonHata Temnepatypa (mexay 0°C n 40°C) okassa
BNUsiHNWE BbpXY TOYHOCTTA Ha NpefoCcTaBAHUS L‘leﬁl/IT.

- He aeMoHTUpaiTe BXOAHUTE UMK N3XOAHUTE CBbP3BaHUS Ha U3AENneTo.

- I'Ipm TO3WN TUN peayKUMOHHN U3Aenns HAMa HUKakBa UHAMKauWs 3a NpeMnHaBaHeTo Ha rasa.

- [o6pe e nebuTbT Aa ce perynupa [0 HsKoe OT ,LpakeaHusTa“. He noctassinTe GyToHa 3a perynupaHe Mexay Ase
CTOWMHOCTM Ha aebuTa.

MouncTeaHe u gesnHdekuns

- PaseanHete anapaTa OT U3TOYHMKA Ha NoaaBaHe Ha ras. MouncTeTe anapata OTBBLH C YNCTa, NIEKO HaBNaXHeHa
kbpna. OctaBeTe U3genueTo Aa uscbxHe. B cnyyait Ha nanonasaHe Ha npenapaTtv 3a o6e3lapassiBaHe, npoBepeTe
Aanu ca CbBMECTUMK C nnactmacara (npernenal?ﬁe TexXHUu4eckns J'IMCT).

- He noTansiiTe B TeYHOCT.

- He usnonssaiite npenapaTtu 3a oﬁeasapasﬂaane Ha NoBbpXHOCTTA.

8. ChxpaHenue

Mpu Temnepatypa mexay -20 1 +60°C Ha CyXo 1 YACTO MSICTO.
ChbXpaHsiBaiiTe B ONakoskara, ako € Bb3MOXHO.

9. Moaapwbxka
He ce N3BbpLUBA NpeBaHTUBHA NOAAPBXKA.
M3nenneTto moxe Aa 6be AEMOHTUPaHO camo OT nuue, ynbiHoMoLleHo oT Technologie Médicale.
Technologie Médicale B npenopbyBa fa U3BbPLUBATE EXETOAEH KOHTPON Ha U3AenneTo:
v TpoBepeTe NPaBUITHOTO CBBLP3BAHE KbM CTEHEH TEPMUHAN UMM KbM W3XOAA MOJ, HansiraHe Ha PeayKUMOHEH
Knanax.
v KoHTponupaiiTe npaBUiHOTO W3NU3aHe Ha rasa npu Besika No3numsi Ha GyToHa 3a perynupaHe Ha febuta.

v TposepeTe 3a Nunca Ha U3T4aHe, korato GyTOHBLT € B nonoxeHue 0.

10. FapaHuma

YCTDOFiCTBOTO nMa rapaHuus 1 roguMHa no OTHOLWEHWEe Ha YacTuUTe U Ha TpyAa C U3KINKYeHNe Ha BowaBaHeTo Ha
Ka4yeCTBOTO UIU Ha UHUMAEHTU, Npean3BuKaHn ot Here)KHOCT, HenpaswunHO U3Non3BaHe, nunca Ha Haa3op Unu Ha
noaapbXKa.

Cpok Ha ekcnnoartauus no gorosop: 10 rogmHu

[laTa Ha noctaBsiHe Ha MbpBaTa MapkMpoBka CE 2015

CnbenacHo esponetickama dupekmuea 93/42/ENO om 14 toHu 1993 2., 8ceku uHyudeHm
unu puck om uHyudeHm mpsibea HezabasHo O0a 6b0e crobwasaH Ha TECHNOLOGIE MEDICALE




1. Prezentace

DEBFLO a DEBPLUS jsou zdravotnické prostfedky uréené k fizeni pratoku plynu. Pfipojuji se k nasténnému zdroji
stla¢eného plynu nebo k rychlozasuvce redukéniho ventilu.

Profil uzivatele:
UzZivatelé jsou zdravotnicti pracovnici: lékafi, zdravotni sestry.

2. Verze

DEBFLO a DEBPLUS jsou k dispozici v nasledujicich verzich:

- Plyn : kyslik (Oz) nebo Iékafsky vzduch.

- Pripojovaci nastavec: podle normy NF S 90-116 - BS 5682 - DIN 13260
US Ohmeda Diamond - NORDIC - UNI...

- Primé pripojeni nebo prostfednictvim montaZe do kolejnice (hadi¢ka + nastavec drzici zasazenou hadicku +
svorka).

- Zavitovy vystup : 12x125 M - 9/16” M -1/4G M - 1/2"BS F.

- Jednoducha nebo dvojita verze.

- Rozsahy pritoki v I/min (15 pozic pratoku) :

0 -5 l/min 0]01[02]03|04[05]06[07[08] 1 [15] 2 |25]| 3 4 5
0 - 15 /min 005 1 |15] 2 [25] 3 |35] 4 5 6 7 8 9 |12 |15
0 - 50 I/min 0 3 5 6 8 9 | 10 | 12 [ 15 ] 20 | 25 | 30 | 35 | 40 [ 45 | 50

3. Technické vlastnosti

- Podle normy NF EN ISO 15002 pro DEBFLO.

- Podle normy NF EN ISO 10524-4 pro DEBPLUS.

- Zdravotnicky prostiedek tfidy lla.

- Mérna jednotka: litr za minutu (I/min).

- Napajeci tlak : 4,5 bar + 0,5 bar (pro DEBFLO) ; 2,8 aZ 8 bar (pro DEBPLUS).
- Zahrnuté rozpinani pro DEBPLUS.

- Tlak rozpinani DEBPLUS : 2,2 bar max.

- Pfesnost hodnot méfeni : £ 30% < 1,5 I/min ; £ 20% > 1,5 l/min.
- Plynuly pratok mezi dvéma pozicemi

- Vstupni filtry: porozita 35 pm.

- Sériové Cislo jednotkové s rokem a mésicem vyroby

- Teplota pouziti: 0°C az 40°C.

4. Navod k po

- Zkontrolovat dobry stav pfistroje.

- Zkontrolovat, Ze prutok je na 0.

- Pripojit pfistroj do zasuvky ve zdi nebo do rychlozasuvky redukéniho ventilu.

-V pripadé potfeby pfiSroubovat zvihéova¢ nebo savitku pro pfipojeni tubusu oxygenoterapie.

- Otacet regulaénim knoflikem na predni strané doleva, dokud se neukaze pozadovany pratok.

-V poslednim kroku zavést tubus k pacientovi.

- Pro odpojeni : uzavfit pratokomér (pozice O I/min), odstranit tubus od pacienta, je-li treba odpojit zvihdovag, potom
odpojit pritokomér ze zasuvky ve zdi nebo rychlozasuvky redukéniho ventilu.

5. Symboly

NepouZzivat tuk, mazivo nebo olej

Viz navod

=X

Sériové Cislo vyryté na prostfedku:

AAMMXXxX AA : Rok vyroby, MM : Mésic vyroby, xxxx : Cislo jednotkové

E

Vyrobce




6. Bezpecnostni predpisy

- K zabranéni veskerym rizikim pozaru nebo vybuchu :
v Nekoufit v blizkosti.
v Nepouzivat v blizkosti mista hofeni.
v Nedavat pfistroj do kontaktu s mastnymi vyrobky.
v Nemanipulovat prostfedkem mastnyma rukama.
v Nedemontovat pfistroj pod tlakem.
- Nevytvaret omezeni na vystupu ze zdravotnického prostfedku.
- Nepouzivat vystupu pritoku pro unaseni zdravotnického materialu.
- Vliv tlaku : Pozor, zkontrolovat tlak napajeni prostfedku. Jestlize vstupni tlak neni v rozpéti udavaném na pfistroji, je
nebezpedi, Ze pritok vystoupi z normativniho povoleného rozpéti.
- Vliv teploty : Pozor, zména okolni teploty (mezi 0°C a 40°C) méa dopad na pfesnost dodavanych priitoku.
- Nedemontovat vstupni a vystupni spoje prostfedku.
- Na tomto pfistroji Zadny udaj neukazuje prachod plynu.
- Je vhodné regulovat pritok na zacvakovatelné poloze. Nenastavovat regulacni knoflik mezi dva pratoky.

L éni a dezinfekce
- Odpojit pristroj od zdroje napajeni plynem. Vycistit vnéjSek pristroje istym, mirné navihéenym hadrem. Nechat
prostfedek ususit. V pfipadé pouZiti dekontaminacnich vyrobk( zkontrolovat jejich kompatibilitu s plastem (viz
technicky list).
- Neponorovat.
- Nepouzivat dekontaminant povrchu.
8. Skladovani

Mezi -20 et +60°C na suchém a Cistém miste.
Pokud mozno uchovévat v obalu.

9. Udrzba

Zadna preventivni udrzba.

Prostfedek muze demontovat pouze osoba opravnéna vyrobcem Téchnologie Médicale.

Vyrobce Técnologie Médicale vam doporucuje kazdoroéni kontrolu prostiedku :
v’ Zkontrolovat spravné pripojeni do zasuvky ve zdi nebo k vystupu tlaku z redukéniho ventilu.
v’ Zkontrolovat spravny vystup plynu na kazdé pozici regulacniho knofliku pratoku.
v' Zkontrolovat, Ze neni Unik, kdyZ je knoflik v pozhici 0.

10. Zéruka

Prostfedek ma zaruku 1 rok, sou¢asti a prace, vyjma poSkozeni nebo poruch vzniklych z nedbalosti, chybného
pouzivani, nedostatku dohledu nebo tdrzby.

Smluvni Zivotnost : 10 let
Datum pfipojeni prvniho oznaceni CE 2015

Podle Evropské smérnice 93/42/CEE z 14. Cervna 1993, jakakoliv nehoda nebo riziko nehody musi byt okamzité
hlaseno vyrobci TECHNOLOGIE MEDICALE




1. Beskrivelse

DEBFLO og DEBPLUS er medicinsk udstyr til regulering af gasflow. De kobles til en gasforsyningskilde under tryk i

vaeggen eller til et lynkoblingsstik pa en trykregulator.

Brugerprofil:
Brugere er medicinsk personale: lzeger, sygeplejersker.

2. Udgaver

DEBFLO og DEBPLUS fas i felgende udgaver:

- Gas: medicinsk oxygen (O;) eller luft.

- Tilslutningsstuds: i overensstemmelse med standarden NF S 90-116 - BS 5682 - DIN 13260
US Ohmeda Diamond - NORDIC - UNI...

- Direkte tilslutning eller via skinnemontering (rer + falset mundstykke til slangeholder + hage).

- Udgangsgevind: 12x125 M - 9/16” M -1/4G M - 1/2"BS F.

- Enkelt eller dobbelt udgave.

- Flowomrader i I/min (15 flowindstillinger):

0 -5 I/min 0 f01]02|03[04]|05([06]|07[08] 1 15[ 2 |25( 3 4 5
0 - 15 l/min 0 [05] 1 15[ 2 [25] 3 [35] 4 5 6 7 8 9 12 | 15
0 - 50 /min 0 3 5 6 8 9 10 [ 12 | 15 | 20 | 25 | 30 | 35 | 40 | 45 | 50

3. Specifikationer

- | overensstemmelse med standarden NF EN ISO 15002 for DEBFLO.

- | overensstemmelse med standarden NF EN ISO 10524-4 for DEBPLUS.
- Medicinsk udstyr i klasse lla.

- Maleenhed: liter pr. minut (I/min).

- Indgangstryk: 4,5 bar + 0,5 bar (for DEBFLO); 2,8 til 8 bar (for DEBPLUS).
- Indbygget trykregulering for DEBPLUS.

- Udgangstryk for DEBPLUS: 2,2 bar max.

- Maleveerdiernes ngjagtighed: + 30 % < 1,5 I/min; + 20 % > 1,5 I/min.

- Kontinuerligt flow mellem to indstillinger.

- Ind- og filtre: porgsitet 35 pm.

- Enhedsserienummer med fremstillingsar og -maned.

- Driftstemperatur: 0 °C til 40 °C.

4. Betjeningsvejledning

- Kontrollér, at apparatet er funktionsdygtigt.

- Kontrollér, at flowhastigheden er pa 0.

- Tilslut udstyret til veegudtaget eller til lynkoblingsstikket pa en trykregulator.

- Pamontér om nedvendigt en befugter eller nippel for tilslutning af oxygenslangen.

- Drej indstillingsknappen foran pa apparatet mod uret, indtil den gnskede flowhastighed vises.

- Kobl til sidst oxygenslangen til patienten.

- For afkobling: Luk for flowmaleren (indstilling 0 I/min), fiern slangen fra patienten, afmontér om nedvendigt
befugteren, og kobl flowmaleren fra veegudtaget eller fra lynkoblingsstikket pa trykregulatoren.

5. Symboler

Der ma ikke bruges fedt, smeremiddel eller olie

=X

Se betjeningsvejledningen

AAMMI0OK Serienummer, der er indgraveret pa udstyret:
AA: Fremstillingsar, MM: Fremstillingsmaned, xxxx: Enhedsnummer

“ Producent




6. Sikkerhedsinstruktioner

- For at undga enhver risiko for brand eller eksplosion:
v Ma der ikke ryges i nzerheden af udstyret.
v Ma udstyret ikke anvendes teet pa antaendelseskilder.
v’ Ma udstyret ikke komme i kontakt med fedtstoffer.
v Ma udstyret ikke betjenes med fedtede fingre.
v Ma apparatet ikke afkobles, nar det er under tryk.
- Udgangen pa det medicinske udstyr ma ikke begreenses.
- Flowudgangen ma ikke bruges til at forbinde andet medicinsk udstyr.
- Trykpavirkninger: Vaer opmaerksom pa at kontrollere udstyrets forsyningstryk. Hvis forsyningstrykket ikke befinder
sig inden for den pa apparatet angivne margen, risikerer udgangsflowet at overstige den tilladte normative margen.
- Temperaturpavirkninger: Vaer opmaerksom pa, at udsving i rumtemperaturen (mellem 0 °C og 40 °C) kan pavirke
nejagtigheden af flowmalingerne.
- Ind- og udgangsstudsen pa udstyret ma ikke afmonteres.
- Padenne type udstyr er der ingen angivelse af gennemstrgmning af gas.
- Nar der veelges en flowindstilling, skal det sikres, at indstillingsknappen klikker pa plads. Indstillingsknappen ma
ikke stilles mellem to flowindstillinger.

7. Rengering og desinficering

- Afbryd apparatet fra gastilfersien. Renger apparatet udvendigt med en ren og let fugtig klud. Lad udstyret tarre. Ved
brug af dekontamineringsmidler kontrolleres, at de kan anvendes pa plast (se teknisk datablad).

- Udstyret ma ikke nedszenkes i vaesker.

- Der ma ikke anvendes dekontamineringsmidler, der er beregnet til overflader.

8. Opbevaring

Mellem -20 og +60 °C pa et tert og rent sted.
Opbevar om muligt udstyret i sin emballage.

9. Vedligeholdelse
Ingen forebyggende vedligeholdelse.
Udstyret ma udelukkende demonteres af en person, der er godkendt hertil af Technologie Médicale.
Technologie Médicale anbefaler, at udstyret efterses arligt:
v Kontrollér, at udstyret er korrekt tilsluttet til vaegudtaget eller til trykudtaget pa en trykregulator.
v Kontrollér, at gasudgangen er korrekt for hver position pa flowvaelgerknappen.
v Kontrollér, at der ikke er lzekage, nar knappen star pa 0.

10. Garanti

Der er 1 ars garanti pa udstyret, herunder pa reservedele og arbejdskraft, bortset fra tilfeelde af skader eller ulykker,
der opstar som felge af forssmmelighed, mangelfuld anvendelse eller manglende tilsyn eller vedligeholdelse.

Kontraktmaessig levetid: 10 ar

Dato for forste C €-masrkning: 2015

I henhold til det europaeiske direktiv 93/42/E@F af 14. juni 1993 skal enhver haendelse
eller risiko for heendelse straks indberettes til TECHNOLOGIE MEDICALE




1. Napouciaon

Ta mpoidvra DEBFLO kai DEBPLUS eival 1aTpIkéG OUOKEUEG TTOU TTpoopidovTal yia T pUBUIoN TNG TTapoxig eveg
agpiou. ZUVSEOVTAI OE MIA KEVTPIKT TTAPOXH TTETTIECUEVOU AEPIOU 1} OTOV TAXUCUVSETHO EVOG EKTOVWTH.

Mpo@ik xprioTn:

O1 xprioTeg givar 1aTpIKS TTPpoowTTKS: larpoi, NoonAeuTég.

2. Exd6otig

O1 ouokeuég DEBFLO kai DEBPLUS diatiBevral aTig akoAoubeg ekdOoEIg:
- Aépio: oguyévo (O2) A 1aTPIKGG aépag.
- Akpo@uaio oUvdeong: cUP@wva pe To TTPoTuTo NF S 90-116 - BS 5682 - DIN 13260
US Ohmeda Diamond - NORDIC - UNI...
- Ameubgiog oUvdean i péow paBdou oTePEwoNG (CWARVAG + akpoPUaio oUVEETNG WAV + CQIYKTAPAS).
- KoyAoTopnuévn £€6080¢: 12x125 M - 9/16" M -1/4G M — 1/2"BS F.
- ATAA A dITTAR ékSoon.
- EUpog Tipwv Trapoxnig ot I/min (15 Béoeig TTapoxng):

0 -5 I/min 0 f01]02|03[04]|05([06]|07[08] 1 15[ 2 |25( 3 4 5
0 - 15 l/min 0 [05] 1 15[ 2 |25 3 [35] 4 5 6 7 8 9 12 | 15
0 - 50 I/min 0 3 5 6 8 9 10 [ 12 | 15 | 20 | 25 | 30 | 35 | 40 | 45 | 50

3. TexvIKG XOPAKTNPIOTIKG

- Zuppoépewaon pe 1o Tpdtutro NF EN ISO 15002 yia 1o povtého DEBFLO.

- Zuppoépewon pe 1o pdTutro NF EN ISO 10524-4: yia To povréAo DEBPLUS.
- larpikr) cuokeun karnyopiag lla.

- Movada pétpnong: Aitpo avd Aetrto (I/min).

- Nigon mapoxng: 4,5 bar + 0,5 bar (yia To povrého DEBFLO) - 2,8 éwg 8 bar (yia To povréAo DEBPLUS).
- Evowparwpévn diaragn ektévwong ato yovrého DEBPLUS.

- Nigon ektévwong yia 1o povrého DEBPLUS: 2,2 bar péyiotn.

- AxpiBeia Tipwv pétpnong: + 30% < 1,5 I/min, £ 20% > 1,5 I/min.

- Zuvexng apoxn PeTagl duo Béoewv

- OiATpa e10650u: TTOpWwWdEG 35 pm.

- Zeipiakdg apiBPoG Hovadag UE £TOG KOl UAVA KATAOKEUNG

- Ogppokpacia Aerroupyiag: 0°C éwg 40°C.

4. Odnvieg xpong

- BeBaiwBeite 611 n ouoKeur BPioKeTal O€ KA KATAOTAOH.

- BeBaiwBeite 611 n rapoxn ival pubpiopévn oto 0.

- ZuvOEOTE T GUOKEUN OTNV KEVTPIKF TTApOXT} f} OTOV TAXUOUVOETHO EVOG EKTOVWTH.

- BidwoTe évav uypavTripa, av ival atrapaitnTo, fi £va akpo@Ualo yia va gUVBECETE To CwARvVa o§uyovoBepaTeiag.

- NepioTpéyTe apioTePOTTPOPA TO DIAKATITN PUBING OTNV TTPGCOYN, UEXP! VO EPPAVIOTET N ETTIBUUNTA TIPA
Tapoxg.

- ZuvdéoTe To owAfva aTnV TTAEUPG Tou aoBevoUg 0To TEAEUTAIO OTADIO.

- Ta amoouvdeon: kAsioTe To podpeTpo (Béan 0 I/min), apaipéoTe To owAva TNG TTAEUPAG aoBevoUg, aTToouvdETTE
TOV UypavTAPa €4V €ival ATTAPAITNTO Kall, OTN CUVEXEID, OTTOTUVIETTE TO POOUETPO OTTO TNV KEVTPIKN TTApOXH A atrd
TOV TAXUGUVOEGHO TOU EKTOVWTH.

oAa

Mnv XpnoipoTroiEiTe ypdoo, NITTavTiko rj Aadi

=X

ZUPPBOUAEUTEITE TO EYXEIPIDIO OdNYIWV

ZeIpIaKdg apIBPOG EyXapayHEVOG OTN CUTKEUR:

EEMMxoxx EE: 'ETog karaokeurig, MM: Mrjvag Kataokeung, xxxx: ApIBuog povadag

E

KaraokeuaoTrg




6. Odnyieg ao@alciag

- Ta va amoTpéyeTe Tov Kivduvo TTupkayidg A ékpnéng:
v Mnv KamvigeTe KOVTG OTN CUOKEUN.
v MnV XpnOIKOTTOIEITE Tr) CUCKEUT KOVTG O€ Onueia avapAegng.
v MnV a@rVeTe Tr) CUCKEUN| va £pBEI OE ETTAQPN PE NITTAPEG OUTTEg.
v Mnv xeIpileoTe Tn oUOKeUN pe Aadwpéva Xépia.
v Mnv aTroouUVapUOAOYEITE HIG CUCKEUN UTTO TTEDT.
- Mnv dnpioupyeite TIEPIOPIOUS OTNV £§050 TNG IATPIKAG TUOKEUNG.
- Mnv xpnoigotolgite TNV £5030 TNG TTAPOXNS YIa TNV TPoPodoaoia IaTPIKoU EOTTAICHOU.
- Emidpaon ng mrieong: Mpoooxn: EAEyXeTe TV TriEoN TTAPOXAG TNG OUCKEUNG. Edv n Tieon e10630u dev ival evidg
Tou £0POUG TTOU avaypAPETal GTN OUCKEUN, UTTAPXE! KivBUVOG UTTEPBAONG TOU EYKEKPIUEVOU TTIPGTUTTOU Opiou.
- Emidpaon Tng Beppokpaciag: Mpoooxn: n 6|uKuuuvcr| NG Beppokpaaiag epIBaAAovTog (HeTagy 0°C kai 40°C)
ETTNPEACEI TNV AKPIBEIC TWV TTAPEXOHEVWV TIHWV.
- Mnv amoouvapUoAoyEiTe Ta pakop £10630U 1 £€G80U TNG CUTKEUNG.
- Z€ auTOv Tov TUTTO OUOKEUNG eV UTTAPXE! £VOEIEN yia T SloxETEuon Tou qeplou
- Zag ouvIoTOUHE va pubuileTe TNV Trapoxr o pia atmo Tig JIaBETIpEG BETEIG TIHWY. Mnv BETETE TO BIOKOTITN PUBMICNG
avaueoa o€ dU0 TIPEG TIAPOXAG.

7. KaBapiopég kai amoAvpaven

- ATTOOUVB£OTE TN OUOKEUN aTTd TNV Ty TTapoxnig agpiou. KaBapioTe To e§wTePIKG TNG CUOKEURAG He £va KaBapd
Tavi, EAAQPWS VWTTO. AQAOTE TN GUOKEUN VA OTEYVWOEL. Z€ TIEPITITWATN XPAONG ATTOAUHAVTIKWY TTPOIOVTWY, EAEYETE
€dv eival oupBard pe TTAAOTIKG UAIKG (CUHBOUAEUTEITE TO QUAAO TEXVIKWV SESOHEVWV).

- Mnv BuBigeTe T OUOKEUN.

- Mnv XpNnOIUOTIOIEITE ATTOAUHAVTIKG HECT ETTIQAVEILV.

8. AmoBnkeuon

Metagu -20 kai +60°C o€ §npd kar KatdAAnAo xwpo.
Edv eival duvard, QUAGCOETE TO TIPOIOV OTN CUTKEUATIA TOU.

9. Tuvtipnon
Aev amaireital TPOANTITIKA ouvTrpnon.
Movo éva aropo egouaiodotnuévo amé Tnv Technologie Médicale pTropei va aTroouvVapUOAOYOE! TN CUCKEUN.
H Technologie Médicale ouvioTé Tov £T010 éAeyX0 TNG CUTKEUNG:
v EmBeBaiyoTE TN OWOTH GUVOEDN HE TNV KEVTPIKF TIapoxn 1 TNV £§0d0 TTEaNg £VOG EKTOVWTH.
v EmBeBaiwoTe TN owoTr €050 Tou agpiou ot KABE BEON Tou BIaKATITN PUBMITNG TTAPOXNG.
v BeBaiwBeite o1 dev uTTdpxel diappor) dTav o JIakOTITNG BpiokeTal oTn B€on 0.

10. Eyydnon

H Trapouoa cuokeur cuvodeUeTal aTré eyydnon evog (1) €Toug yia aviaAAakTIKG kal epyaaia. H eyyinan dev KaAUTITEl
BAGBEG 1 ¢nuieg TTou ogeilovtal ot apéAeia, TANUPEAR XpAon, EANTTA emiBAeywn fi ouvTrhpnon.

ZupBarikr didpkeia {wng: 10 étn

Hpepopnvia evatmoBeang NG TTPWTNG OAHAvVONG CE€ 2015

Zopgwva pe v Odnyia 93/42/EOK rou ZuuBouliou, Tng 14ng louviou 1993, 6Aa ra mepioTarika
1 o Kivduvog evog mBavou TrepioTarikoU TPETel va avagépovial auéows otnv TECHNOLOGIE MEDICALE




1. Esittely

DEBFLO ja DEBPLUS ovat laakintalaitteita, jotka on tarkoitettu sdatelemaan kaasun virtausta. Ne liitetdan kaasun

paineistettuun seindsy6ttoon tai paineensaatimen pikaliittimeen.

profiili:
ovat hoitohenkilokunta: laakarit, sairaanhoitajat.

2. Versiot

DEBFLO ja DEBPLUS ovat saatavissa seuraavina versioina:
- Kaasu: happi (O:) tai ladkkeellinen ilma.
- Liitinkappale: normin NF S 90-116 - BS 5682 - DIN 13260 mukaan
US Ohmeda Diamond - NORDIC - UNI...
- Suora liiténta tai kayttaen kiskoasennusta (letku + letkun saumattu litospaa + kynsi).
- Kierteelld varustettu ulostulo: 12x125 M - 9/16” M -1/4G M — 1/2"BS F.
- Yksinkertainen versio tai kaksoisversio.
- Virtausalueet, I/min (15 virtausasemaa):

0 -5 I/min 0 f01]02|03[04]|05([06]|07[08] 1 15[ 2 |25( 3 4 5
0 - 15 l/min 0 [05] 1 15[ 2 [25] 3 [35] 4 5 6 7 8 9 12 | 15
0 - 50 /min 0 3 5 6 8 9 10 [ 12 | 15 | 20 | 25 | 30 | 35 | 40 | 45 | 50

3. Tekniset tiedot

- Vastaa normia NF EN ISO 15002: 2008, DEBFLO.

- Vastaa normia NF EN ISO 10524-4: 2008, DEBPLUS.

- Laakintalaite, luokka lla.

- Mittayksikko: litraa minuutissa (/min).

- Syéttdpaine: 4,5 bar + 0,5 bar (DEBFLO) ; 2,8 - 8 bar (DEBPLUS).
- Integroitu séadin DEBPLUS:lle

- Paineensaadin DEBPLUS:lle: 2,2 baaria maksimi

- Mittausarvojen tarkkuus + 30 % < 1,5 l/min ; + 20 % > 1,5 l/min.
- Jatkuva virtaus kahden asennon vélissa

- Tulosuodattimet: aukot 35 pm.

- Yksildllinen sarjanumero, valmistusvuosi ja -kuukausi

- Kayttolampétila: 0°C - 40°C.

4. Kéyttoohje

- Tarkista, etté laite on hyvassa kunnossa.

- Varmista, etté virtaus on asennossa 0.

- Kiinnita laite seinéliittimeen tai paineensaéatimen pikaliittimeen.

- Kiinnita kosteuttaja tarvittaessa tai suutinkappale, johon voi liittdd happihoitoputket.
- Kierra etupaneelin saaténuppia vasemmalle, kunnes saavutat haluamasi virtauksen.
- Asenna putket potilaaseen viimeisessa vaiheessa.

- Kytkennén irrotus: sulje virtausmittari (asento 0 I/min), irrota potilaan letkut, irrota kosteuttaja tarvittaessa, irrota

sitten virtausmittari seinapistokkeesta tai paineensaatimen pikaliittimesta.

5. Symbolit

Ala kéyta rasvaa, voiteluainetta tai 6ljya.

=X

Katso kayttopasta

Laitteelle kaiverrettu sarjanumero:

AAMMxxxx AA: Valmistusvuosi, MM: Valmistuskuukausi, xxxx: Yksikén numero

E

Valmistaja




6. Turvaohjeet

- Tullpalo tal réjahdysvaaran valttamiseksi:
ei saa tupakoida.
ta syttymislahteen lahella.
v Al3 paasta tuotetta kontaktiin rasvaa siséltavien tuotteiden kanssa.
v Al3 kayta laitetta rasvaisille kasilla.
v Paineistettua laitetta ei saa irrottaa.
- Al rajoita ladkintalaitteen ulostustuloa.
- Ala kéyta virtaaman ulostuloa la&kintaaineille.
- Paineen vaikutus: Huomio, tarkista laitteen syéttopaine. Jos tulopaine ei ole koneella ilmoitetulla valill, 1ahtévirtaus
ei ehka ole sallitulla normialueella.
- Lampdtilan vaikutus: Huomio, ympéristén lampétilavaihtelut (valilld 0°C ja 40°C) vaikuttavat syéttdvirtaamien
tarkkuuteen.
- Alairrota laitteen tulo- ja lahtéliitantoja.
- Tamantyypplsﬂla Iamellla mikaan ei iimaise kaasun virtausta.
- Virtaama on & naksahtavaan . Ala aseta saaténuppia kahden virtausarvon vélille.

7. Puhdistus ja desinfiointi

- lIrrota laite kaasun syottdlahteestd. Puhdista laitteen ulkopuoli puhtaalla kevyesti kostutetulla kankaalla. Anna
laitteen kuivua. Jos kaytat puhdistusaineita, varmista, ettd ne sopivat kaytettavaksi muovilla (katso teknisté ohjetta).

- Al4 upota nesteeseen.

- Ala kayta pintadesinfiointiaineita.

8. Varastointi

Lampétilavalilla -20 ja +60°C kuivassa ja puhtaassa paikassa.
Sailyta alkuperaispakkauksessa, jos mahdollista.

9. Huolto
Ei ennakoivaa huoltoa.
Vain Technologie Médicale -yhtién hyvaksymat henkilét saavat purkaa laitteen.
Technologie Médicale kehottaa tarkistamaan laitteen vuosittain:
v Tarkista, etta seindliitdnnan tai paineensaatimen Iahtépaine on oikea.

v Tarkasta, etté kaasu tulee ulos kunnolla virtausvalitsimen kaikissa asennoissa.
¥ Varmista, etta vuotoa ei esiinny, kun valitsin on asennossa 0.

10. Takuu

Laitteella on 1 vuoden takuu osien ja tydn osalta, se ei kata vahinkoja tai onnettomuuksia, jotka aiheutuvat

laiminlyénneisté, virheell: & kaytosta tai pu li seurannasta tai huollosta.

Sopimuksen mukainen kayttoika: 10 vuotta

Ensimmainen C €-merkin kayttopaiva: 2015

14. kesékuuta 1993 saéadetyn EU-direktiivin 93/42/ETY mukaan kaikki vaaratapaukset
tai vaaratapausriskit tulee ilmoittaa heti TECHNOLOGIE MEDICALE -yhtille




1. Bemutatas

A DEBFLO és a DEBPLUS gaznemii anyag aramlasanak szabalyozasara szolgalo orvosi eszkdzok. Egy nyomas alatt
lévé fali gazforrashoz vagy egy nyoma Halyozo g 6jahoz vannak kapcsolva.

Felhasznaléi kér:

A felhasznalok egészségiigyi személyzet: orvosok, névérek.

2. Véltozatok

A DEBFLO és a DEBPLUS a kévetkez0 valtozatokban &llnak rendelkezésre:
- Gaz: oxigén (O;) vagy orvosi géz.
- A csatlakozovégek megfelelnek az NF S 90-116 - BS 5682 - DIN 13260 szabvanynak.
US Ohmeda Diamond - NORDIC - UNI...
- Kozvetlen csatlakoztatassal vagy sinre szereléssel (cs6 + hegesztett csatlakozoé csévég + karom).
- Menetes kimenet: 12x125 M - 9/16” M -1/4G M — 1/2"BS F.
- Sima vagy dupla valtozat.
- Aramlasi tartomanyok /min (15 dramlasi helyzet):

0 -5 I/min 0 f01]02|03[04]|05([06]|07[08] 1 15[ 2 |25( 3 4 5
0 - 15 l/min 0 [05] 1 15[ 2 |25 3 [35] 4 5 6 7 8 9 12 | 15
0 - 50 /min 0 3 5 6 8 9 10 [ 12 | 15 | 20 | 25 | 30 | 35 | 40 | 45 | 50

3. Miiszaki jellemz6k

- Megfelel az NF EN ISO 15002 szabvanynak: .a DEBFLO esetében.

- Megfelel az NF EN ISO 10524-4 szabvanynak: a DEBPLUS esetében.
- lla osztalyu orvosi eszkoz.

- Meértékegység: liter per perc (I/min).

- Téapnyomas: 4,5 bar + 0,5 bar (a DEBFLO esetében); 2,8-8 bar (a DEBPLUS esetében).
- Beépitett kiterjedés a DEBPLUS esetében.

- Kiterjedési nyomas a DEBPLUS esetében: 2,2 bar maximalis.

- A mérési értékek pontossaga: + 30% < 1,5 I/min; + 20% > 1,5 I/min.

- Folytonos aramlas két pozicié kdzott.

- Bemeneti sz(iré: 35 ym porozitas.

- [Egységes sorozatszam gyartasi évvel és honappal.

- Hasznalati hémérséklet: 0°C-40°C.

4. Hasznalati atmutaté

- Ellendrizze, hogy a késziilék megfeleld allapotban van-e.

- Ellendrizze, hogy az aramlas 0 felett van-e.

- Csatlakoztassa az eszkdzt a fali csatlakozohoz vagy egy nyomasszabalyozd gyorscsatlakozéjahoz.

- Ha sziikséges, kdsson be egy nedvességszabalyozot vagy egy csutorat, hogy az oxigénterapias csérendszert
ahhoz csatlakoztathassa.

- Addig forgassa el az eldl taldlhatd szabalyozogombot balra, amig a kivant aramlast nem irja ki.

- Az utolso lépésben helyezze fel a csérendszert a betegre.

- Alevalasztashoz zarja el az aramlasmérét (0 I/min helyzet), vegye le a cs6rendszert a betegrél, kapcsolja ki a
nedvességszabalyozot, ha szlikséges, majd kapcsolja ki a fali csatlakozé vagy a nyomasszabalyozd
gyorscsatlakozojanak aramlasmérgjét.

5. Szimbdlumok

Ne haszndljon zsirt, kendolajat vagy olajat

Lasd az Gtmutatot

=X

EEHHxXXXX Az eszkézre vésett sorozatszam:
EE: A gyartas éve, HH: A gyartas honapja, xox: Egység szama

u Gyarts




6. Biztonségi elSirasok

- Tz és robbanas kockéazatanak elkerlilése érdekében:

A kozelben a dohanyzas tilos.

A kozelben nyilt lang hasznalata tilos.

A késziilék ne kertilion érintkezésbe zsiros eszkdzokkel.

Zsiros kézzel ne nyuljon a készilékhez.

Nyomas alatt 1év6 késziiléket ne szereljen szét.

- Ne témije el az orvosi eszkdz kimenetét.

- Ne hasznalja az aramlas kimenetet orvosi eszkézok meghajtasara.

- A nyomas hatasa: Figyelem! Ellendrizze az eszkéz tapnyoméasat. Ha a bemeneti nyomas nincs a késziiléken
megadott értéktartomanyon beliil, az aramlas kiléphet a szabvany szerint engedélyezett tartomanybal.

- A hbmérséklet hatasa: Figyelem, a kdrnyezeti hémérséklet valtozasa (0 °C és 40 °C kozott) hatassal van a
berendezés altal biztositott aramlas pontossagara.

- Ne szerelje szét a berendezés bemeneti és kimeneti csatlakozoit.

- Ezen a berendezéstipuson nincs olyan jeldlés, mely a gaz aramlasat mutatna.

- Ajanlott az aramlast egy bekattané poziciora allitani. Ne allitsa a beallitogombot két aramlas érték kozé.

ANANA NN

7. Tisztitas és fertotlenités

- Huzza ki a készlléket a gazellato forrasbdl. Egy tiszta, enyhén nedves ruhaval tisztitsa meg a késziilék kiilsejét.
Hagyja megszaradni a készliléket. Fertétlenitdszerek alkalmazasa el6tt ellendrizze, hogy hasznalhatoak-e
mianyag esetében (lasd. a miszaki leirast).

- Ne meritse vizbe.

- Ne hasznaljon fellilettisztité szereket.

8. Tarolas

-20 és +60°C kozott, szaraz, tiszta helyen.
Ha lehetséges, a csomagolasban tarolja.

9. Karbantartas
Nincs megeléz6 karbantartas.
Kizarélag a Technologie Médicale altal képesitett személy szerelheti szét a berendezést.
A Technologie Médicale a berendezés éves ellendrzését javasolja:
v Ellendrizze, hogy jol van-e csatlakoztatva a fali foglalathoz vagy a nyomasszabalyozé nyomaskimenetéhez.

v Ellendrizze a gaz megfelel6 kidramlasat az aramlas beallité gomb minden helyzetében.
v Ellenérizze, hogy nincs-e szivargas, amikor a gomb 0 helyzetben van.

10. Garancia

A keszulekre 1 év garancia vonatkomk az alkatrészekre és a munkara vonatkozdan, a garancia nem terjed ki a
han; agbol, a nem rer U hasznalatbol, a felligyelet vagy karbantartas hianyabol bekévetkezé karokra és
balesetekre.

Szerz6dés szerinti élettartam: 10 év

Az elss C € jelslés elhelyezésének datuma: 2015

Az 1993. junius 14-i 93/42/EGK eurdpai iranyelvnek 6en, minden
vagy ezek kockazatat jelezni kell a TECHNOLOGIE MEDICALE vallalatnak




1. Pristatymas

DEBFLO ir DEBPLUS yra medicinos prietaisai, skirti dujy srautui reguliuoti. Jie prijungiami prie sieninio slégio veikiamy
dujy Saltinio arba prie reguliatoriaus greito sujungimo jungties.

Vartotojo profilis:
Vartotojai yra medicinos personalas: gydytojai, slaugytojos.

2. Versijos

Galimi $iy versijy DEBFLO ir DEBPLUS:

- Dujos: deguonis (O) arba medicininis oras.

- Jungtis: pagal standartg NF S 90-116-BS 5682-DIN 13260
US Ohmeda Diamond-NORDIC-UNI...

- Sujungimas tiesioginis arba naudojant montuojamus profilius (vamzdelis + pritvirtintas vamzdelio laikiklio antgalis +
replés).

- Srieginis lizdas: 12 x 125 M-9/16” M-1/4G M-1/2" BS F.

- Paprasta ir dviguba versijos.

- Srauto intervalai, I/min. (15 srauto padéciy):

0-5 I/min. 0 f01]02|03[04]05[06]|07[08] 1 15[ 2 |25( 3 4 5
0-15 l/min. 0 [05] 1 15[ 2 [25] 3 [35] 4 5 6 7 8 9 12 | 15
0 - 50 /min 0 3 5 6 8 9 10 [ 12 | 15 | 20 | 25 | 30 | 35 | 40 | 45 | 50

- DEBFLO atitinka standartg NF EN ISO 15002.

- DEBPLUS atitinka standartg NF EN ISO 10524-4

- lla klasés medicinos prietaisas.

- Matavimo vienetas: litrai per minute (/min.).

- Tiekimo slégis: 4,5 bar + 0,5 bar (DEBFLO); 2,8-8 bar (DEBPLUS).
- Reguliatorius integruotas | DEBPLUS.

- I8vadinis slégis DEBPLUS: 2,2 bar maksimalus.

- Matavimo vertés tikslumas: + 30 % < 1,5 I/min.; + 20 % > 1,5 I/min.
- Nepertraukiamas srautas tarp dviejy padéciy.

- |vesties filtras: akytumas 35 pm.

- Vieneto serijos numeris, pagaminimo metai ir ménuo.

- Naudojimo temperatira: nuo 0 iki 40 °C.

4. Naudojimo instrukcijos

- |sitikinti, kad prietaisas yra geros biklés.

- Patikrinti, ar srautas yra ties 0.

- Prijungti prietaisg prie sieninés jungties arba reguliatoriaus greito sujungimo jungties.

- Jeireikia, prijungti drékintuva arba dalj, skirta deguonies vamzdeliui prijungti.

- Sukti prieking reguliavimo rankenéle j desing iki tol, kol bus pasiektas norimas srautas.

- Galiausiai jstatyti vamzdelj j pacientg.

- Norint atjungti: uZsukti debitomatj (pozicija 0 I/min.), atjungti vamzdelj nuo paciento ir, jei reikia, drékintuva, tada
atjungti debitomatj nuo sieninés jungties arba reguliatoriaus greito sujungimo jungties.

5. Simboliai

Nenaudoti tepalo arba alyvos.

=X

Zr. naudojimo instrukcijas.

Serijos nr. iSgraviruotas ant prietaiso:
AA: pagaminimo metai, MM: pagaminimo ménuo, xxxx: vieneto numeris

d Gamintojas

AAMMXXXX




6. Saugos reikalavimai

- Gaisro ar sprogimo nebus, jei bus laikomasi $iy nurodymy:
v' Arti nertkyti.
v Nenaudoti arti prie ugnies 3altiniy.
v’ Prietaisas negali liestis su riebiais produktais.
v Nesinaudoti prietaisu riebaluotomis rankomis.
v Neardyti aparato esant slégui.
- Nevarzyti slégio ar srovés iSeigos i§ medicinos prietaiso.
- Srovés iSeigos nenaudoti medicinos jrangos bandymams.
- Slégio jtaka: démesio, patikrinti prietaiso tiekimo slégj. Jeigu slégis jvade néra ant prietaiso nurodytose ribose,
srautas gali virSyti leidZziamas standartines ribas.
- Temperatiiros jtaka: atkreipti démesj, kad temperatiros svyravimai (tarp 0 ir 40 °C) patalpoje turi jtakos srauto
tikslumui.
- NeiSmontuoti prietaiso jvesties ir iSvesties jungéiy.
- Sio tipo prietaise néra pateikiama jokios informacijos dél dujy tekmes.
- Srautas turi bati reguliuojamas uzsklendimo pozicijoje. Reguliavimo rankenélé negali biti tarp dviejy srauty.

7. Valymas ir dezinfekavimas

- Atjungti prietaisa nuo dujy tiekimo $altinio. Nuvalyti prietaiso iSorg $variu, drégnu skuduréliu. Prietaisas turi iSdziati.
Naudojant dekontaminacinius produktus, patikrinti jy suderinamuma su plastiku (Zr. techninj aprasa).

- Nemirkyti.

- Nenaudoti dekontaminaciniy priemoniy pavirSiams.

8. Laikymas

Nuo —10 iki +60 °C temperatroje sausoje ir $varioje vietoje.
Jeigu jmanoma, laikyti pakuotéje.

9. Priezidra

Profilaktinés techninés priezidros atlikti nereikia.

Prietaisg iSardyti gali tik Technologie Médicale jgaliotas asmuo.

Technologie Médicale pataria kasmet patikrinti prietaisa:
v’ ar prietaisas tinkamai prijungtas prie sieninés jungties arba reguliatoriaus greito sujungimo jungties;
v’ ar dujos gerai i$leidZiamos kiekvienoje srauto reguliavimo rankenélés pozicijoje;
¥'ar néra nuotékio, kai rankenélé yra 0 pozicijoje.

10. Garantija

Prietaisui taikoma 1 mety garantija, jskaitant atsargines dalis ir atliekamus darbus, i§skyrus sugadinimo atvejus ar
ivykius, kilusius dél naudotojo neatsargumo, netinkamai naudojant prietaisa, dél techninés ar kitokios priezitiros stokos.

Sutartinis galiojimo laikas: 10 mety

Pirmo zenklinimo data C €: 2015

Pagal 1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyva, 93/42/EEB apie kiekvieng incidentg
ar incidento rizikg turi bati nedelsiant pranesta TECHNOLOGIE MEDICALE




1. Prezentazzjoni

DEBFLO u DEBPLUS huma taghmir mediku mahsub biex jirregola I-fluss tal-gass. Huma jitqabbdu ma’ sors ta’ gass
taht pressa li jkun imwahhal mal-hajt jew ma’ konnekter ta’ regolatur.

Dan | apparta ghandu jintuza minn tobba u infermiera.

2. Verzjonijiet

DEBFLO u DEBPLUS huma disponibbli fil-verzjonijiet li gejjin:
- Gass: ossignu (O2) jew arja medika.
- Zennuni ta’ konnessjoni: skont l-istandard NF S 90-116 - BS 5682 - DIN 13260
US Ohmeda Diamond - NORDIC - UNI...
- Konnessjoni diretta jew permezz tal-immuntar fsekwenza (pajp + zennuna ghall-pajp + klippa).
- Tarf bil-kamin: 12x125 M - 9/16” M -1/4G M — 1/2"BS F.
- Verzjoni singola jew doppja.
- Varjazzjonijiet tal-fluss fl/min (15-il pozizzjoni ta’ fluss):

0 -5 I/min 0 [01]02|03[04]|05[06]|07[08] 1 15[ 2 |25 3 4 5
0 - 15 l/min 0 [05] 1 15[ 2 |25 3 [35] 4 5 6 7 8 9 12 | 15
0 - 50 I/min 0 3 5 6 8 9 10 [ 12 | 15 | 20 | 25 | 30 | 35 | 40 | 45 | 50

3. Karatteristici teknici

- Konformi mal-istandard NF EN ISO 15002 fil-kaz ta’ DEBFLO.

- Konformi mal-istandard NF EN ISO 10524-4 fil-kaz ta’ DEBPLUS.
- Apparat mediku tal-Klassi lla.

- Unita ta’ kejl: litru fil-minuta (/min).

- Pressa diehla: 4,5 bar + 0,5 bar (fil-kaz ta' DEBFLO); 2,8 sa 8 bar (fil-kaz ta’ DEBPLUS).
- Grillu integrat fil-kaz ta” DEBPLUS.

- Pressa tal-izbokk DEBPLUS: 2,2 bar massimu.

- Precizjoni tal-valuri tal-kejl: £ 30% < 1,5 I/min ; £ 20% > 1,5 I/min.
- Fluss kontinwu bejn zewg pozizzjonijiet

- Filtru tad-dhul: porozita 35 pm.

- Numru tas-serje tal-unita bis-sena u x-xahar tal-manifattura

- Temperatura tal-uzu: 0°C sa 40°C.

4. Metodu ta’ kif ghandu jintuza

- leécekkja li l-apparat huwa f’kundizzjoni tajba.

- lccekkja li I-fluss gieghed jimmarka 0.

- Qabbad l-apparat mas-sors ta’ mal-hajt jew mal-konnekter ta’ regolatur.

- Invita umidifikatur jekk ikun mehtieg, jew estensjoni biex maghha tqabbad it-tubi tal-ossignu.

- Dawwar il-pum ta’ quddiem lejn ix-xellug sakemm tilhaq ir-rata ta’ fluss li tixtieq.

- Fl-ahhar, gqabbad il-pajp mal-pazjent.

- Biex tiskonnettja: aghlaq il-miter tal-fluss (pozizzjoni 0 I/min), nehhi t-tubi minn mal-pazjent, skonnettja I-umidifikatur
jekk hemm bzonn, imbaghad agla’ I-miter tal-fluss minn mas-sors ta’ mal-hajt jew minn mal-konnekter tar-regolatur.

5. Simboli

Tuzax griz, lubrifikanti jew zjut

=X

Ara t-tikketta tal-istruzzjonijiet

Nru tas-serje mnaqqax fuq l-apparat:
AA : Sena tal-manifattura, MM: Xahar tal-manifattura, xxxx: Numru tal-unita

u Manifattur

AAMMxxxx




6. Struzzjon tas-Sigurta

- Biex tevita kwalunkwe riskju ta’ nirien jew spluzjoni:
v’ Tpejjipx fil-vicinanzi.
v Tuzax grib punt ta’ tgabbid.
v’ Tqieghedx I-apparat fkuntatt ma’ prodotti grassi.
v Tmissx l-apparat b'idejn zejtnin u jizolqu.
v’ |zzarmax apparat taht pressjoni.
- Tohlogx restrizzjonijiet fl-izbokk tal-hrug tal-apparat mediku.
- Tuzax l-izbokk tal-hrug tal-fluss biex tigbed xi materjal mediku.
- L-effett tal-pressjoni: Oqghod attent/a, iccekkja I-pressa li diehla fl-apparat. Jekk il-pressa diehla ma tkunx fil-limiti
indikati fuq l-apparat, il-fluss jista’ jagbez il-margni tal-istandard awtorizzat.
- L-effett tat-temperatura: Nigbdulek I-attenzjoni li I-varjazzjoni fit-temperatura ambjentali (bejn 0°C u 40°C) ghandha
impatt fuq il-precizjoni tal-flussi pprovduti.
- lzzarmax il-konnessjonijiet tad-dhul jew tal-hrug tal-apparat.
- Fuq dan it-tip ta’ apparat, ma hemm I-ebda indikazzjoni li turi li ghaddej il-gass.
- Taijjeb li taggusta I-fluss fuq pozizzjoni kklikkjata. Tqieghedx I-indikatur tal-pum bejn zewg flussi.

7. Tindif u d ezzjoni

- Skonnettja I-apparat minn mas-sors ta’ provvista tal-gass. Naddaf |-apparat minn barra b'¢arruta nadifa, kemmxejn
niedja. Halli I-apparat jinxef. Jekk tuza xi dekontaminanti, icéekkja li jkunu kompatibbli mal-plastik (ara l-iskeda
informattiva).

- Tghaddasx fl-ilma.

- Tuzax dekontaminanti tal-wicc.

8. Hazna

Bejn -20 u +60°C fpost xott u nadif.
Jekk jista’ jkun zommu fil-kaxxa tieghu.

9. Manutenzjoni

Mhemmx bzonn ta’ manutenzjoni preventiva.

Persuna awtorizzata minn Technologie Médicale biss tista’ zzarma |-apparat.

Technologie Médicale tirrakkomanda li ssir verifika kull sena tal-apparat:
v’ I¢ééekkja li l-apparat huwa mgabbad tajieb mas-sors ta’ mal-hajt jew mal-izbokk tal-pressa tar-regolatur.
v’ |ééekkja li I-gass johrog tajjeb fuq kull pozizzjoni tal-pum li jikkontrolla I-fluss.
v Ara li ma johrogx gass meta |-pum ikun ged jimmarka 0.

10. Garanzija

Apparat garantit ghal sena, parts u xoghol, hlief fkaz ta’ dannu jew in¢ident ikkawzat minhabba negligenza, uzu hazin,
nuqqas ta’ supervizjoni jew ta’ manutenzjoni.

Zmien kemm ghandu jdum tajjeb: 10 snin

Data ta’ twahhil tal-ewwel marka C €: 2015

Skont id-Direttiva Ewropea 93/42/KEE tal-14 ta’ Gunju 1993, kull in¢ident
Jew riskju ta’ in¢ident ghandu jigi rrapportat minnufih il TECHNOLOGIE MEDICALE




1. Opis

DEBFLO oraz DEBPLUS to wyroby medyczne przeznaczone do regulacji przeptywu gazu. Mozna je podigcza¢ do

$ciennego zrédta gazu pod cisnieniem lub do szybkoztgcza reduktora cisnienia.

Profil uzytkownika:
Uzytkownikiem jest personel medyczny: lekarz, pielegniarka.

2. Wersje

DEBFLO i DEBPLUS dostgpne sg w nastgpujacych wersjach:

- Gaz: tlen medyczny (O2) lub powietrze.

- Koncéwka ztacza: wedtug normy NF S 90-116 - BS 5682 - DIN 13260
US Ohmeda Diamond - NORDIC - UNI...

- Potgczenie bezposrednie lub przez montaz na szynie (rurka + naktadka do mocowania rurki z nasadkg + uchwyt).

- Wylot gwintowany: 12x125 M —9/16” M — 1/4G M — 1/2"BS F.
- Wersja pojedyncza lub podwojna.
- Zakres przeptywéw w I/min (15 pozycji przeptywow):

0-5 I/min 0 f01]02|03[04]|05([06]|07[08] 1 15[ 2 |25( 3 4 5
0-15 I/min 0 [05] 1 15[ 2 [25] 3 [35] 4 5 6 7 8 9 12 | 15
0 - 50 /min 0 3 5 6 8 9 10 [ 12 | 15 | 20 | 25 | 30 | 35 | 40 | 45 | 50

3. Dane techniczne

- Zgodnie z normg NF EN 1SO 15002 dla DEBFLO.

- Zgodnie z normg NF EN 1SO 10524-4 dla DEBPLUS.
- Wyréb medyczny klasy lla.

- Jednostka miary: litr na minute (/min).

- Ciénienie na wejsciu: 4,5 + 0,5 bar (dla DEBFLO); 2,8 do 8 bar (dla DEBPLUS).

- Zintegrowana redukcja ci$nienia w modelu DEBPLUS.

- Cisénienie po zredukowaniu DEBPLUS: 2,2 bar maksymalny.

- Doktadnos¢ wartosci pomiaru: + 30% < 1,5 I/min; + 20% > 1,5 I/min.
- Przeplyw ciggly migdzy dwoma pozycjami.

- Filtry wiotowe: porowato$¢ 35 um.

- Numer jednostkowy serii z rokiem i miesigcem produkgji.

- Temperatura robocza: 0°C do 40°C.

4. Sposéb uzycia

- Sprawdzi¢, czy urzadzenie jest w dobrym stanie.
- Sprawdzi¢, czy przeptyw ustawiony jest na 0.

- Podtaczy¢ urzadzenie do gniazda $ciennego lub do szybkoztgcza reduktora ci$nienia.
- W razie potrzeby, przykreci¢ nawilzacz lub koricéwke do podigczenia sprzetu do tlenoterapii.
- Przekrecaé gatke regulatora w lewa strong az do momentu, w ktérym pokaze sie zgdany przeptyw.

- Na korcu potaczy¢ uktad z pacjentem.

- Aby roztgczy¢: zamkngé przeptywomierz (pozycja 0 I/min), odtgczy¢ uktad od pacjenta, odtaczy¢ nawilzacz, jesli byt
zamontowany, odigczy¢ przeptywomierz od gniazda $ciennego lub od szybkozigcza reduktora ci$nienia.

5. Symbole

Nie uzywa¢ smaréw ani olejow

Zobacz instrukcjg uzytkowania

=X

AAMMXXXX Nr serii wyttoczony na urzadzeniu:

AA: rok produkcji, MM: miesigc produkcji, xxxx: numer jednostkowy

Producent

E




6. Wskazowki bezpieczenstwa

- Aby unikng¢ ryzyka pozaru lub wybuchu:
v" Nie pali¢ papierosow.
v Nie uzywac w poblizu punktu zaptonu.
v" Nie dopusci¢ do kontaktu urzadzenia z ttustymi produktami.
v' Nie obstugiwac urzadzenia ttustymi rekoma.
v Nie demontowac urzadzenia podtgczonego do cisnienia.
- Nie blokowa¢ wylotu urzadzenia medycznego.
- Nie uzywa¢ wyjécia przeptywu do napedu sprzetu medycznego.
- Wplyw ci$nienia: Uwaga, sprawdzi¢ ci$nienie zasilania urzadzenia. Jesli ci$nienie na wejsciu nie miesci sie w
granicach zaznaczonych na urzadzeniu, istnieje ryzyko wyjscia przeptywu poza dozwolony margines normatywny.
- Wplyw temperatury: Uwaga, wahania temperatury otoczenia (miedzy 0°C a 40°C) majg wptyw na doktadno$¢
dostarczonych przeptywoéw.
- Nie demontowa¢ ztgczy wlotu i wylotu urzagdzenia.
- Ten typ urzadzenia nie ma zadnego wskaznika przeptywu gazu.
- Ustawi¢ warto$¢ przeptywu na wybranej pozycji zatrzasku pokretta. Nie ustawia¢ pokretta regulatora pomigdzy
dwoma sekwencjami.

7. Mycie i dezynfekcja

- Odtaczy¢ urzadzenie od zrédta zasilania gazem. Umy¢ wnetrze urzadzenia czysta, lekko wilgotng $ciereczka.
Pozostawi¢ do wyschnigcia. W przypadku uzywania produktéw odkazajacych, sprawdzi¢, czy nadaja sig do plastiku
(zobacz karte techniczng).

- Nie zamaczaé.

- Nie uzywa¢ odkazacza powierzchniowego.

8. Przechowywanie

Od -20 do +60°C w czystym i suchym miejscu.
Jesli to mozliwe, przechowywa¢ w opakowaniu.

9. Konserwacja
Brak konserwacji zapobiegawcze;j.
Urzadzenie moze demontowac jedynie osoba upowazniona przez firme Technologie Médicale.
Technologie Médicale zaleca coroczng kontrolg urzadzenia:
v Sprawdzi¢ potgczenie z gniazdem $ciennym lub z wylotem cisnienia w reduktorze cisnienia.
v Skontrolowaé¢ odpowiedni wylot gazu w kazdej pozycji pokretta regulujgcego przeptyw.
v Sprawdzi¢, czy gaz sie nie ulatniania, gdy pokretio ustawione jest w pozycji 0.
10. Gwarancja

Urzadzenie posiada roczng gwarancje na czesci i robocizne, z wytgczeniem uszkodzen lub wypadkéw
spowodowanych zaniedbaniem, niewasciwym uzytkowaniem, btednym nadzorowaniem lub konserwacja.

Umowny okres uzytkowania: 10 lat

Data umieszczenia pierwszego oznakowania CE€ 2015

Zgodnie z Dyrektywg Rady 93/42/EWG z dnia 14 lipca 1993 r. kazdy incydent
lub zagrozenie incydentem nalezy niezwlocznie zgtosic firmie TECHNOLOGIE MEDICALE




1. Prezentare

DEBFLO si DEBPLUS sunt niste dispozitive medicale pentru reglarea debitului de gaz. Ele se conecteazé la o sursa
de gaz sub presiune, instalata pe perete, sau la priza rapida a unui reductor de presiune.

Profil utilizator : Utilizatorii sunt personalul medical : medici, asistente medicale.
2. Versiuni

DEBFLO si DEBPLUS sunt disponibile in versiunile urméatoare:
- Gaz: oxigen (O) sau aer medical.
- Stut de conectare: conform normei NF S 90-116 - BS 5682 - DIN 13260
US Ohmeda Diamond - NORDIC - UNI...
- Conectare directéd sau prin intermediul unui montaj pe sine (tub + stut tub sertizat + clesti).
- lesire cu filet: 12x125 M - 9/16” M -1/4G M — 1/2"BS F.
- Versiune simpla sau dubla.
- Intervale de debite in I/min (15 pozitii de debite):

0 -5 I/min 0 f01]02|03[04]|05([06]|07[08] 1 15[ 2 |25( 3 4 5

0 - 15 l/min 0 [05] 1 15[ 2 |25 3 [35] 4 5 6 7 8 9 12 | 15

0 - 50 /min 0 3 5 6 8 9 | 10 [ 12 [ 15| 20 | 25 | 30 | 35 | 40 | 45 | 50

3. Caracteristici tehnice

- Conform normei NF EN ISO 15002 pentru DEBFLO.

- Conform normei NF EN I1SO 10524-4 pentru DEBPLUS.

- Dispozitiv medical de clasa lla.

- Unitate de masura: litru pe minut (/min).

- Presiune de alimentare: 4,5 bar + 0,5 bar (pentru DEBFLO); 2,8 la 8 bar (pentru DEBPLUS).

- Detenta integratd pentru DEBPLUS.

- Presiune de detenta DEBPLUS: 2,2 bar maxim.

- Precizia valorilor de mésurare: + 30% < 1,5 I/min sau + 20% > 1,5 I/min.

- Debit continuu intre doud pozitii

- Filtru de intrare: porozitate 35 pm.

- Numér de serie unitar, cu anul si luna de fabricatie

- Temperatura de utilizare: 0°C la 40°C.

4. Mod de uti re

- Verificati starea buna de functionare a aparatului.

- Verificati ca debitul este reglat la 0.

- Conectati dispozitivul la priza din perete sau la priza rapida a unui reductor de presiune.

- Insurubati un umidificator, daca este necesar, sau o tetina la care s se conecteze tubul de terapie cu oxigen.

- Rotiti butonul de reglare din faté, spre stanga, pana la afisarea debitului dorit.

- In ultima etapa puneti tubul la pacient.

- Pentru debransare: inchideti debitmetrul (pozitia 0 I/min), scoateti tubul de la pacient, deconectati umidificatorul
daca este necesar, apoi deconectati debitmetrul de la priza din perete sau de la priza rapida a reductorului de
presiune.

5. Simboluri

Nu utilizati grésimi, lubrifianti sau uleiuri

=X

Vezi instructiunile

Nr. de serie inscriptionat pe dispozitiv:
AA: An de fabricatie, MM: Luna de fabricatie, xxxx: Numar unitar

u Producator

AAMMxxxx




o

._Instructiuni de securitate

- Pentru a evita orice risc de incendiu sau de explozie:
¥" Nu fumati langa dispozitiv.
¥ Nu folositi dispozitivul langa o sursa de foc.
¥" Nu puneti dispozitivul in contact cu produse grase.
v" Nu manipulati dispozitivul cu mainile murdare de grasime.
¥ Nu demontati un aparat aflat sub presiune.
- Nu restrictionati iesirea dispozitivului medical.
- Nu utilizati iesirea de debit pentru a introduce material medical.
- Influenta presiunii: Atentiune, verificati presiunea de alimentare a dispozitivului. Daca presiunea de intrare nu se
afla in marja indicata pe aparat, debitul risca sa iasa din marja autorizata de norme.
- Influenta temperaturii: Atentiune, variatia temperaturii ambientale (intre 0°C si 40°C) are impact asupra preciziei
debitelor livrate.
Nu demontati racordurile de intrare sau de iesire ale dispozitivului.
Pentru acest tip de dispozitiv. nicio indicatie nu arata trecerea gazului.
Se recomanda reglarea debitului la o pozitie fixa. Nu pozitionati butonul de reglare intre doua debite.

. Curatare si dezinfectare

I~

Deconectati aparatul de la sursa de alimentare cu gaz. Curétati partea exterioara a aparatului cu o carpa curata,
usor umeda. Lasati dispozitivul s& se usuce. In cazul utilizarii produselor de decontaminare, verificati
cumpahbﬂnatea acestora cu plasticul (vezi fisa tehnica).

Nu cufundati dispozitivul.

Nu utilizati agenti de decontaminare de suprafata.

8. Depo:

re

Tntre -20 si +60°C intr-un spatiu uscat si curat.
Pastrati-l, daca este posibil, in ambalaj.

9. intretinere

Fara intretinere preventiva.

Doar o persoand imputernicitd de Technologie Médicale poate demonta dispozitivul.

Technologie Médicale va recomanda un control anual al dispozitivului:
v Verificati conexiunea corespunzatoare la priza din perete sau la iesirea de presiune a unui reductor.
v Controlati iesirea corespunzatoare de gaz pe fiecare pozitie a butonului de reglare de debit.
v Verificati s& nu existe scurgeri cand butonul debitmetrului se afla la pozitia 0.

10. Garantie

Dispozitivul este garantat un an, piesele si manopera, cu exceptia deteriorarii sau accidentelor din neglijenta, utilizarii
defectuoase, lipsei de verificare sau de intretinere.

Durata de viata contractuala: 10 ani

Data aplicarii primului sigiliu C € 2015

Conform Directivei europene 93/42/CEE din 14 iunie 1993, orice incident
sau risc de incident trebuie s& fie semnalat imediat societati TECHNOLOGIE MEDICALE




1. Opis

DEBFLO a DEBPLUS su zdravotnicke pomocky na reguléciu prietoku plynu. Pripajaju sa na zdroj plynu pod tlakom v
stene alebo na rychlospojku

Profil uzivatela: UzZivatelmi s zdravotnicky personal: lekari, zdravotné sestry.
2. Verzie

DEBFLO a DEBPLUS st dostupné v tychto verziach:
- Plyn: kyslik (O) alebo zdravotnicky plyn.
- Koncovka: podra normy NF S 90-116 - BS 5682 - DIN 13260
US Ohmeda Diamond - NORDIC - UNI...
- Priame spojenie pomocou montaze na kolajnicu (trubka + koncovka so zapustenim + svorka).
- Vystup so zavitmi: 12x125 M - 9/16” M -1/4G M — 1/2"BS F.
- Jednoducha alebo dvojita verzia.
- Rozsahy prietokov v I/min (15 mozZnosti prietoku):

0 -5 I/min 0 f01]02|03[04]|05([06]|07[08] 1 15[ 2 |25( 3 4 5
0 - 15 l/min 0 [05] 1 15[ 2 |25 3 [35] 4 5 6 7 8 9 12 | 15
0 - 50 I/min 0 3 5 6 8 9 10 [ 12 | 15 | 20 | 25 | 30 | 35 | 40 | 45 | 50

3. Technické vlastnosti

- Podla normy NF EN ISO 15002 pre DEBFLO.

- Podla normy NF EN ISO 10524-4 pre DEBPLUS.

- Zdravotnicka pomdcka triedy lla.

- Merna jednotka: liter za minatu (I/min).

- Privodny tlak: 4,5 bar + 0,5 bar (DEBFLO) ; 2,8 az 8 bar (DEBPLUS).
- Integrovana regulécia pre DEBPLUS.

- Regulaény tlak DEBPLUS : 2,2 bar maximum.

- Presnost nameranych hodnét: + 30% < 1,5 I/min ; £ 20% > 1,5 I/min.
- Staly prietok medzi dvoma polohami

- Vstupny filter: poréznost 35 um.

- Sériové Cislo zodpoveda roku a mesiacu vyroby.

- Prevadzkova teplota: 0°C az 40°C.

4. Navod na pouzitie

- Skontrolujte, &i je zariadenie v dobrom stave.

- Skontrolujte, &i je prietok na 0.

- Zariadenie pripojte k privodu na stene alebo k rychlospojke regulatora.

- Ak je to potrebné, priskrutkujte zvlhéovac alebo vyvod, aby bolo mozné pripojit hrdlo terapeutického pristroja.

- Otocte regulacnym ovladacom alebo ventilom dofava tak, aby sa zobrazil poZadovany prietok.

- Nakoniec hrdlo podajte pacientovi.

- Odpojenie: zatvorte prietokomer (poloha 0/min), hrdlo vezmite pacientovi, ak je to potrebné, odpojte zvihcovac a
prietokomer odstrarite z privodu v stene alebo rychlospojky regulatora.

5. Symboly

Nepouzivaijte vazelinu, mazivo alebo olej.

=X

Pozri navod na pouzitie.

Sériové Cislo vygravirované na zariadeni:

AAMMIOOX | p'- Rok vjroby, MM : Mesiac vyroby, xxxx : Jednotné &islo

Vyrobca

E




6. Bezpe€nostné pokyny

- Aby ste sa vyhli nebezpecenstvu poziaru alebo vybuchu:
v Nefajcite v blizkosti zariadenia.
v’ Zakaz priblizovat' sa s ohfiom.
v Nemazat.
v' Pri narabani s materialom majte Cisté ruky bez mastnét.
v Nerozoberajte material pod tlakom.
- Vystup zdravotnickej pomocky musi byt vzdy bez prekazok.
- Vystup prietoku nepouzivajte na zavedenie zdravotnickeho materialu.
- Vplyv tlaku: Pozor, skontrolujte tlak zariadenia. Ak vstupny tlak nezodpoveda nacitaniu na pristroji, prietok méze byt
mimo povoleny normativny rozsah.
- Vplyv teploty: Pozor, zmeny prevadzkovej teploty (0°C az 40°C) maju vplyv na presnost’ prietoku.
- Nedemontuijte vstupné alebo vystupné spojky zariadenia.
- Na tomto zariadeni nie je zobrazeny prietok plynu.
- Je dobré nastavit prietok na polohu so zapadkou. Ovlada¢ nenastavujte medzi dvoma hodnotami prietoku.

7. Cistenie dezinfekcia

- Zariadenie odpojte od zdroja plynu. Vycistte vonkajsiu Cast pristroja vihkou handrou. Zariadenie nechajte vyschnut.
V pripade pouZitia gistiacich prostriedkov overte, ¢i si kompatibilné s plastom (pozri technicky list).

- Neponarat.

- Nepouzivajte prostriedky na dekontaminaciu povrchu.

8. Skladovanie

Od -20 do +60°C v suchu a Cistote.
Ak je to mozné, skladujte v obale.

9. Udrzba

Nie je potrebna preventivna udrzba.

Pristroj méze demontovat iba osoba poverena Technologie Médicale .

Technologie Médicale odporuc¢a kazdoro¢nu kontrolu:
v Overte spravne zapojenie k zdroju plynu alebo k vystupu regulatora.
v Skontrolujte spravny vystup plynu na kazdej polohe ovladaca prietoku.
v Skontrolujte, ¢i nedochadza k tniku, ked je ovlada¢ v polohe 0.

10. Zéruka

Zéruka na zariadenie 1 rok, stciastky a praca, okrem po$kodenia a nehéd spésobenych hrubou nedbanlivostou,
nespravnym pouzitim alebo chybnou kontrolou alebo udrzbou.

Zmluvna Zivotnost: 10 rokov

Datum umiestnenia prvého oznacenia CE 2015

V zmysle Eurépskej smernice 93/42/CEE z 14. juna 1993, je potrebné
alebo riziko incidentu bezodkladne nahléasit TECHNOLOGIE MEDICALE.
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