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Follow the Instructions for use.
Gebrauchsanweisung beachten.
Respecter les instructions d'utilisation.
Siga las instrucciones de uso.

Siga as Instrugdes de uso.

Seguire le istruzioni per I'uso.
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Nao reutilizar.

EESER.

Do not reuse.
Nicht wiederverwen-

Ne pas réutiliser.
De un solo uso.
Non riutilizzare.

BTOPHO.
Tekrar kullanmayin.
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Applicable to neonatal patient group.

Fur die Patientengruppe ,Neonaten”.
Applicable au groupe de patients néonatal.
Aplicable al grupo de pacientes neonatos.

° Applicabile per il gruppo di pazienti neonatale.
° Aplicavel ao grupo de pacientes neonatal.
ERTHEILEAL

FERBEEIIL—TISHLCERATEE.
MpumeHnseTcs k rpynne naunerTos «MnaaeHewy.
Neonatal hasta grubu icin uygundur.

1 Flow sensor. When connected, position at > 45°
relative to the floor to prevent water accumulation.
Flowsensor. Wenn er angeschlossen ist, positionieren
Sie ihn in einem Winkel von > 45° zum Boden, um
Wasseransammlungen zu vermeiden.

Capteur de débit. Une fois connecté, positionnez le

capteur suivant un angle > 45° par rapport au sol pour

éviter I'accumulation d’eau.
Sensor de flujo. Cuando esté conectado, su posicion

Do not use if the packaging is damaged.

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden.

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé.

No lo utilice si el envase est4 danado.

Non utilizzare se la confezione & danneggiata.
Néo utilizar se a embalagem estiver danificada.
INFEERIR, BDER.
WENHIBL TR EEIEALENTIZEN,
He ucnonbaoBaTh npu NOBpeXAEHHOI YNakoBKe.
Ambalaj zarar gérmisse kullanmayin.

la acumulacion de agua.

Sensore di flusso. Quando collegato, posizionare in
modo da formare un angolo > 45 ° con il pavimento
per evitare I'accumulo di acqua.

Sensor fluxo. Quar)do conectado, posicione emum
angulo > 45° relativamente ao chao para evitar a
acumulacéo de 4gua.
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Akis sensorii. Baglarken, su birikmesini dnlemek icin
zemine =45° aclyla yerlestirin.
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angular debe ser de > 45° respecto al suelo para evitar

2

ID15 connector to patient, OD15 connector to device
ID15-Anschluss zum Patienten, AD15-Anschluss zum Gerat
Connecteur DI 15 vers patient, connecteur DE 15 vers dispositif
Conector ID15 al paciente, conector DE15 al dispositivo

Dal connettore al paziente D.I. 15, dal connettore al
dispositivo D.E. 15

Conector DI15 ao paciente, conector DE15 ao dispositivo
ME 15 BEimEL, MR 15 REmESL
BEBIZRF152RI5, ATFERBFAEIENEI5ORIE

Pa3sbem co cTopoHbl nauveHTa — B[] 15; pasbeM co CTOPOHbI
ycTpoiictea — H] 15
ID15 konektor - hasta, OD15 konektor - cihaz

Aparato médico | Dispositivo medico | Dispositi-
vo médico | Ef7 15 | ERHER | MeanumHckoe
o6opynosaHue | Tibbi cihaz

MD

Medical device | Medizinprodukt | Dispositif médical
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CAUTION:

(USA only) Federal law restricts this device to sale by or on the order

of a physician.

Conformity with Medical Device Regulation (EU) 2017/745.

Entspricht den Anforderungen der Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745.
Conformité 4 la réglementation relative aux dispositifs médicaux (UE) 2017/745.
Conformidad con el Reglamento (UE) 2017/745 sobre productos sanitarios.

Conformita al Regolamento (UE) 2017/745 relativo ai dispositivi medici.

Conformidade com o Regulamento dos Dispositivos Médicos (UE) 2017/745.
FEBEFRENE (EU) 2017/745,

PR AL (BEU) 2017/ 74512 HEHLL 4,

CootseTcTBue TpebGoBaHusam Pernamexta (EC) 2017/745 0 MEAVLIMHCKUX U3AENNSIX.
(AB) 2017/745 Tibbi Cihaz Yonetmeligi ile Uygunluk.

Flow sensor
Instructions for use

4 WARNING

* Reprocessing of Hamilton Medical single-use products can
affect the product properties and may cause injury to the
patient. For example, a change to the surface structure during
reprocessing may lead to a change in the tear strength or cau-
se actual cracking. Furthermore, an altered surface structure
may result in, for a microbial aggregation of spores,
allergens, and pyrogens, or cause an increase in the number
of particles released as a result of chemical changes in the
material properties.

* Hamilton Medical does not assume any warranty for the
proper function of single-use items if they are reprocessed
and reused by the user. Any liability on the part of Hamilton
Medical for any damages resulting from the use of reprocessed
or reused single-use parts, or use of any non-Hamilton Medical
accessories and consumables, is excluded.

A CAUTION

When using active humidification, prevent
water accumulation in the flow sensor by
ensuring that the flow sensor is positioned at
a 245° angle relative to the floor. Excess water
can affect the flow sensor measurements and lead to inaccurate
volume delivery, potentially resulting in hypoventilation.

¢ A neonatal flow sensor is required with breathing circuits used
on all ventilators for neonatal ventilation.

With the HAMILTON-C1/T1/MR1 ventilators, when using the
nCPAP or nCPAP-PC modes, remove the flow sensor and use
the pressure line with the breathing circuit.

e To prevent inaccurate flow sensor readings, make sure the flow
sensor is correctly installed: The flow sensor tubes must not be
kinked, and must be secured with the included clamp.

* Replace the flow sensor in accordance with hospital infection
control procedures, or depending on patient’s secretions and
nebulization of medication, if required.

e Visually inspect the flow sensor body, tubing, and internal flap.
Discard the flow sensor if there is any sign of damage.

e The flow sensor must be calibrated prior to patient use.

Intended use

The Hamilton Medical neonatal flow sensor is a device to measure

patient air flow to be used with the neonatal patient group of
Hamilton Medical ventilators.

Connecting the flow sensor to a breathing circuit

Insert the flow sensor between the Y-piece of the patient circuit
and the patient connection. The end of the flow sensor which
should be towards the patient is marked with , Patient”. It is
recommended that a short section of flexible tubing be used
between the flow sensor and the actual patient connection.
Flow sensor calibration

The flow sensor must be calibrated prior to patient use. To
calibrate, follow the instructions in the appropriate ventilator

operator’s manual. Connect the supplied calibration connector for

the calibration. After successful completion of the procedure, the
flow sensor is ready for patient use.

Delivery

The flow sensor is delivered clean, ready for clinical use.

Disposal

A used flow sensor must be handled as contaminated. Follow all
local, state and federal regulations with respect to environmental
protection when disposing of used flow sensors.

Environmental requirements and storage conditions

Operating temperature -15°C to 40°C (5°F to 104°F)

Storage temperature -20°C to 60°C (-4°F to 140°F)

Storage and operating humidity Relative humidity 5% to 95%,

noncondensing
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HAMILTON-C1/T1/MR1 v2.1x
HAMILTON-C2 v2.2x
HAMILTON-C3 v1.1x
HAMILTON-C6 v1.x
HAMILTON-G5/51v2.50
and higher

3 Calibration adapter. Used only during calibration for the
listed HAMILTON-C1/T1/MR1/C2/C3/C6/G5/S1 SW
versions.

Adapter fur die Kalibration. Wird nur bei der Kalibration
fur die aufgeftihrten HAMILTON-C1/T1/MR1/C2/C3/C6/
G5/S1 Softwareversionen verwendet.

Adaptateur de calibration. Utilisé uniqguement lors de

la calibration pour les versions logicielles répertoriées
HAMILTON-C1/T1/MR1/C2/C3/C6/G5/51.

Adaptador de calibracién. Se usa solo durante la
calibracién de las versiones de software enumeradas del
HAMILTON-C1/T1/MR1/C2/C3/C6/G5/51.

Adattatore di calibrazione. Da utilizzare solo durante

la calibrazione per le versioni SW elencate di
HAMILTON-C1/T1/MR1/C2/C3/C6/G5/51.

Adaptador de calibracao. Usado somente durante a
calibracao para as versoes de SW do HAMILTON-C1/T1/
MR1/C2/C3/C6/G5/S1.

R,  (RAERUERTSHAY HAMILTON-C1/T1/
MR1/C2/C3/C6/G5/S1 HAFhRART /5o 55,
RIEA7H 74—, R#EN~HAMILTON-C1/T1/MR1/
C2/C3/C6/G5/S1 SWA—2av DREFDAERLET .
Apantep Ans kanubpoBku. Micnonb3yeTcst Tonbko Ans
kanubposku annapatos HAMILTON-C1/T1/MR1/C2/C3/
C6/G5/S1 ¢ ykasaHHbIMK Bepcusimm 0.

Kalibrasyon adaptori. Sadece listelenen HAMILTON-C1/
T1/MR1/C2/C3/C6/G5/S1 SW modellerinin kalibrasyonu
sirasinda kullanilir.
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A WARNUNG

* Das Wiederaufbereiten von Hamilton Medical Produkten fiir
den Einmalgebrauch kann die Eigenschaften der Produkte
beeinflussen und dadurch méglicherweise dem Patienten
Schaden zufiigen. So kann zum Beispiel beim Wiederaufberei-
ten eine Verénderung der Oberflachenstruktur zu einer Ver-
anderung der ReiBfestigkeit oder Rissbildung fiihren. Zudem
kann eine verénderte Oberflachenstruktur beispielsweise eine
mikrobiologische Ansammlung von Sporen, Allergenen und
Pyrogenen zur Folge haben oder durch chemische Verande-
rungen der Materialeigenschaften eine hohere Partikelzahl
freisetzen.

* Hamilton Medical iibernimmt keine Gewéhrleistung fiir die
ordnungsgemaBe Funktion von Produkten fiir den Einmal-
gebrauch, falls diese vom Benutzer aufbereitet und wieder
verwendet werden. Jegliche Haftung seitens Hamilton Medical
fiir Schaden, die aus der Verwendung von aufbereiteten oder
wiederverwendeten Produkten fiir den Einmalgebrauch bzw.
von Zubehér und Verbrauchsmaterialien resultieren, die nicht

von Hamilton Medical 1, wird au F 1.

& VORSICHT

\\ Vermeiden Sie bei aktiver Befeuchtung
Wy Wasseransammlungen im Flow-Sensor, indem
Sie sicherstellen, dass der Flow-Sensor in
einem Winkel von > 45° zum Boden positio-
niert ist. Uberschiissiges Wasser kann die
Flow-Sensor-Messungen beeintréchtigen und zur Verabreichung
eines falschen Volumens fiihren, was maéglicherweise eine
Hypoventilation zur Folge hat.

* Bei Beatmungsschlauchsystemen, die bei allen Beatmungs-
geréaten fur die Beatmung von Neonaten verwendet werden,
ist ein Flow-Sensor fir Neonaten erforderlich.

Entfernen Sie bei Einsatz der Modi nCPAP oder nCPAP-PC

bei den Beatmungsgeraten HAMILTON-C1/T1/MR1 den
Flow-Sensor und verwenden Sie die Druckmessleitung mit dem
Beatmungsschlauchsystem.

e Um ungenaue Messungen des Flow-Sensors zu verhindern,
muss der Flow-Sensor korrekt installiert sein: Die Schlauche des
Flow-Sensors durfen nicht geknickt sein und missen mit dem
mitgelieferten Clip befestigt werden.

* Tauschen Sie den Flow-Sensor gemé&B den krankenhausinternen
Verfahren zur Infektionskontrolle oder bei Bedarf abhangig
von den Atemwegssekreten und der Verneblung von Medika-
menten aus.

* Fihren Sie eine Sichtkontrolle des Gehduses, der Schlauche und
der internen Klappe des Flow-Sensors durch. Entsorgen Sie den
Flow-Sensor, wenn er Anzeichen von Schaden aufweist.

* Der Flow-Sensor muss vor der Verwendung bei einem Patienten
kalibriert werden.

Vorgesehener Verwendungszweck

Der Flow-Sensor fir Neonaten von Hamilton Medical ist eine Vor-
richtung fur die Messung des Luftstroms von Patienten, die fur die
Patientengruppe ,Neonaten” der Beatmungsgerdte von Hamilton
Medical vorgesehen ist.

AnschlieBen des Flow-Sensors an ein Beatmungsschlauchsystem
Setzen Sie den Flow-Sensor zwischen dem Y-Stlick des Beatmungs-
schlauchsystems und dem Patientenanschluss ein. Das Ende des
Flow-Sensors, das zum Patienten weisen sollte, ist mit , Patient”
markiert. Es wird empfohlen, zwischen dem Flow-Sensor und
dem tatsachlichen Patientenanschluss ein kurzes Sttick flexiblen
Schlauch zu verwenden.

Kalibration des Flow-Sensors

Der Flow-Sensor muss vor der Verwendung bei einem Patienten
kalibriert werden. Befolgen Sie zum Kalibrieren die Anweisungen
im entsprechenden Bedienungshandbuch zum Beatmungsgerét.
SchlieBen Sie zum Kalibrieren den mitgelieferten Kalibrationsan-
schluss an. Nach erfolgreichem Abschluss des Verfahrens ist der
Flow-Sensor bereit flir den Einsatz am Patienten.

Lieferung

Der Flow-Sensor wird sauber und bereit fiir den klinischen Einsatz
ausgeliefert.

Entsorgung

Gebrauchte Flow-Sensoren sind als kontaminiertes Produkt

zu behandeln. Befolgen Sie bei der Entsorgung gebrauchter
Flow-Sensoren alle gesetzlichen Bestimmungen hinsichtlich des
Umweltschutzes.

Standortanforderungen und Lagerungsbedingungen

Betriebstemperatur —15°C bis 40 °C

Lagerungstemperatur —20 °C bis 60 °C

Feuchtigkeit bei Lagerung und
Betrieb

Relative Luftfeuchtigkeit 5 % bis
95 %, nicht kondensierend
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& AVERTISSEMENT

® Le retraitement de produits Hamilton Medical a usage unique
peut altérer les propriétés du produit et causer des blessures au
patient. Par exemple, le retraitement peut altérer la structure
de la surface et modifier ainsi la résistance ou entrainer des
fissures. En outre, une structure de surface altérée peut pro-
voquer, par exemple, une agrégation microbienne de spores,
d‘allergénes et de pyrogénes ou une augmentation de la libéra-
tion de particules résultant des modifications chimiques des
propriétés du matériau.

* Hamilton Medical décline toute responsabilité en ce qui
concerne le bon fonctionnement des accessoires a usage
unique s‘ils sont retraités ou réutilisés par |'utilisateur.
Hamilton Medical décline toute responsabilité en ce qui
concerne les dommages résultant de I'utilisation de piéces
a usage unique retraitées ou réutilisées ou de l'utilisation
d’accessoires ou de consommables d‘une autre marque que
Hamilton Medical.

& PRECAUTION

\\ Si vous utili_sez I’humidification active, évite?
i I'accumulation d’eau dans le capteur de débit
en vous assurant que ce dernier est positionné
suivant un angle 2 45° par rapport au sol.
L'excés d’'eau peut altérer les mesures du
capteur de débit et générer I'insufflation d‘un volume inexact,
voire une hypoventilation.

® Un capteur de débit néonatal est requis avec les circuits
respiratoires utilisés sur tous les ventilateurs pour la ventilation
néonatale.

En cas d'utilisation du mode nCPAP ou nCPAP-PC sur les ventila-
teurs HAMILTON-C1/T1/MR, retirer le capteur de débit et utiliser
la ligne de pression avec le circuit respiratoire.

e Pour éviter les erreurs de mesure du capteur de débit, s'assurer
qu'il est bien installé : les tuyaux du capteur de débit ne doivent
pas étre entortillés et doivent étre fixés a I'aide du clamp fourni.

e Remplacer le capteur de débit conformément aux procédures de
controle des infections en vigueur dans I'hépital ou en fonction
des sécrétions du patient ou de la nébulisation des médica-
ments, le cas échéant.

* Inspecter visuellement le corps du capteur, la tubulure et le
clapet interne. Jeter le capteur de débit s'il semble endommagé.

e Le capteur de débit doit étre calibré avant de I'utiliser sur un
patient.

A ADVERTENCIA

¢ El reprocesamiento de productos desechables de Hamilton
Medical puede afectar a sus propiedades y provocar lesiones en
el paciente. Por ejemplo, un cambio en la estructura superficial
durante el reprocesamiento puede conducir a un cambio en la
resistencia contra roturas o provocar una grieta real. Ademas,
una estructura superficial alterada puede provocar la adicion
microbiana de esporas, ag alérgenos y pirog , entre
otros, asi como provocar un aumento del nimero de particulas
liberadas como resultado de cambios quimicos en las propieda-
des del material.

¢ Hamilton Medical no asume ninguna garantia con respecto al
correcto funcionamiento de los elementos desechables en caso
de que el usuario los reprocese y los reutilice. Queda excluida
cualquier responsabilidad por parte de Hamilton Medical con
respecto a cualquier dafo causado por el uso de los elementos
desechables reprocesados o reutilizados o el uso de cualquier
accesorio y material fungible distintos de los de Hamilton
Medical.

A PRECAUCION

Con humidificadores activos, evite la acumula-
Ry cion de agua en el sensor de flujo; para ello,
compruebe que la posicién angular de este
respecto al suelo sea de 45° o mas. El exceso de
agua afecta a las mediciones del sensor de flujo y provoca un
suministro de volumen impreciso, que puede derivar en hipo-
ventilacion.

4 AVVERTENZA

® Laristerilizzazione di prodotti monouso Hamilton Medical
puo influire sulle proprieta del prodotto e pud causare lesioni
al paziente. Per esempio, una variazione della struttura della
superficie durante la risterilizzazione puo portare a una
variazione della resistenza allo strappo o causare effettive
incrinature. Inoltre, una struttura alterata della superficie
puo determinare, per esempio, un‘aggregazione microbica di
spore, allergeni e pirogeni oppure puo causare un aumento del
numero di particelle rilasciate dovuto alle variazioni chimiche
delle proprieta del materiale.

* Hamilton Medical non si assume alcuna responsabilita in
merito al corretto funzionamento dei componenti monouso se
quest‘ultimi vengono risterilizzati e riutilizzati dall’'utente. E
esclusa qualsiasi responsabilita da parte di Hamilton Medical
per i danni risultanti dall‘utilizzo di componenti monouso
riutilizzati o risterilizzati o dall‘utilizzo di accessori e prodotti di
consumo non di Hamilton Medical.

A ATTENZIONE

\\ Quando si utilizza I'umidificazione attiva,
Ry assicurarsi che il sensore di flusso sia posiziona-
to in modo da formare un angolo > 45 ° con il
pavimento per evitare I'accumulo di acqua nel
sensore di flusso stesso. La presenza eccessiva
di acqua puo influire sulle misurazioni del sensore di flusso e
portare a un‘erogazione inaccurata del volume, dando potenzial-
mente origine a ipoventilazione.

e Con los circuitos respiratorios se necesita un sensor de flujo neo-
natal en todos los respiradores para la ventilacion en neonatos.
Con los respiradores HAMILTON-C1/T1/MR1, en los modos
nCPAP o nCPAP-PC, quite el sensor de flujo y utilice una linea
de presién con el circuito respiratorio.

e Para evitar lecturas erroneas, asegurese de que el sensor de flujo
esta correctamente instalado: los tubos del sensor de flujo no
deben estar doblados y deben estar sujetos firmemente con la
pieza de sujecion que se incluye.

e Sustituya el sensor de flujo segtin los procedimientos de lucha
contra las infecciones del hospital o, si es necesario, en funcion
de las secreciones del paciente y la nebulizacién de la medica-
cion.

e Examine el cuerpo, los tubos y la tapa interna del sensor de flu-
jo. En caso de que exista algin dano, deseche el sensor de flujo.

¢ El sensor de flujo debe calibrarse antes de su uso en el paciente.

Usage prévu

Le capteur de débit néonatal Hamilton Medical est un dispositif qui
permet de mesurer le débit d'air du patient a utiliser avec le groupe
de patients néonatal des ventilateurs Hamilton Medical.

Connexion du capteur de débit a un circuit respiratoire

Insérer le capteur de débit entre la piece en Y du circuit patient

et la connexion patient. L'extrémité du capteur de débit qui doit
étre orientée vers le patient porte la mention « Patient ». Il est
recommandé d'utiliser une petite partie de la tubulure flexible entre
le capteur de débit et la connexion patient définie.

Calibration du capteur de débit

Le capteur de débit doit étre calibré avant de I'utiliser sur un
patient. Pour ce faire, respectez les instructions fournies dans le
manuel de I'utilisateur du ventilateur correspondant. Raccordez le
connecteur de calibration fourni pour la calibration. Une fois la pro-
cédure réussie, le capteur de débit peut étre utilisé sur un patient.
Livraison

Le capteur de débit est livré propre et prét a une utilisation clinique.
Mise au rebut

Un capteur de débit usagé doit étre manipulé comme un objet
contaminé. Respectez la réglementation locale ou nationale sur la
protection de I'environnement lors de la mise au rebut des capteurs
de débit usagés.

Conditions environnementales et de stockage

Température de service -15°Ca40°C

Température de stockage -20°C a60°C

Humidité de stockage et de
service

Humidité relative 5 & 95 %, sans
condensation

Uso previsto

El sensor de flujo neonatal de Hamilton Medical es un dispositivo
que mide el flujo de aire del paciente para su uso con el grupo de
pacientes neonatal de los respiradores de Hamilton Medical.
Conexion del sensor de flujo a un circuito respiratorio

Inserte el sensor de flujo entre la pieza en Y del circuito del pacien-
te y el orificio de conexion del paciente. El extremo del sensor de
flujo, que debe estar dirigido hacia el paciente, esta marcado con la
palabra «Patient» (Paciente). Se recomienda usar una pequena par-
te de tubo flexible entre el sensor de flujo y el orificio de conexion
real del paciente.

Calibracion del sensor de flujo

El sensor de flujo debe calibrarse antes de su uso en el paciente.
Para realizar la calibracién, siga las instrucciones del manual del
operador del respirador correspondiente. Para la calibracién, conec-
te el conector de calibracién suministrado. Cuando el procedimien-
to finalice correctamente, el sensor de flujo estara listo para su uso
en el paciente.

Paquete de entrega

El sensor de flujo se entrega limpio v listo para la aplicacion clinica.
Eliminacion

Los sensores de flujo usados deben tratarse como material conta-
minado. Siga todas las normativas locales, autonomicas y estatales
sobre proteccién ambiental a la hora de desechar sensores de flujo
usados.

Requisitos medioambientales y condiciones de almacenamiento

Temperatura de funcionamiento De-15°Ca40°C

Temperatura de almacenamiento De-20°Ca60°C

Humedad de almacenamiento y Humedad relativa del 5 % al 95 %,

funcionamiento sin condensacion

e Un sensore di flusso neonatale & necessario per i circuiti pazien-
te utilizzati con tutti i ventilatori per la ventilazione neonatale.
Con i ventilatori HAMILTON-C1/T1/MR1, se si utilizza la modalita
NCPAP o nCPAP-PC, rimuovere il sensore di flusso e utilizzare la
linea di pressione con il circuito paziente.

e Per evitare letture inaccurate del sensore di flusso, accertarsi
che questo sia correttamente installato: | tubi del sensore di
flusso non devono essere attorcigliati e devono essere fissati con
I'archetto di fissaggio in dotazione.

o Sostituire il sensore di flusso secondo le procedure per il con-
trollo delle infezioni della struttura ospedaliera o, se necessario,
sulla base delle secrezioni del paziente e della nebulizzazione
della medicazione.

o Effettuare un controllo visivo del corpo, dei tubi e dell‘aletta
interna del sensore. Smaltire il sensore di flusso, se risulta
danneggiato.

o |l sensore di flusso deve essere calibrato prima di essere utilizza-
to sul paziente.

Uso previsto

Il sensore di flusso neonatale Hamilton Medical & un dispositivo atto
a misurare il flusso d'aria del paziente da utilizzare con il gruppo di
pazienti neonatale dei ventilatori Hamilton Medical.

Collegamento del sensore di flusso a un circuito paziente

Inserire il sensore di flusso fra il raccordo a Y del circuito paziente

e il raccordo di collegamento al paziente. L'estremita del sensore
di flusso che dovrebbe essere rivolta verso il paziente & contrasse-
gnata dalla scritta “Patient” (Paziente). Si raccomanda di utilizzare
una piccola porzione del tubo flessibile tra il sensore di flusso e il
raccordo di collegamento al paziente vero e proprio.

Calibrazione del sensore di flusso

Il sensore di flusso deve essere calibrato prima di essere utilizzato
sul paziente. Per procedere alla calibrazione, attenersi alle istruzioni
fornite nel manuale operatore del relativo ventilatore. Collegare

il connettore di calibrazione fornito per la calibrazione. Dopo

aver completato correttamente la procedura, il sensore di flusso &
pronto per |'uso sul paziente.

Fornitura

Il sensore di flusso & fornito pulito e pronto per I'uso clinico.
Smaltimento

Un sensore di flusso usato deve essere trattato come un oggetto
contaminato. Per smaltire i sensori di flusso usati, attenersi a tutte
le regolamentazioni di carattere locale, statale e federale in materia
di tutela ambientale.

Requisiti ambientali e condizioni di stoccaggio

Temperatura operativa da-15°Ca40°C

Temperatura di stoccaggio da-20°Ca60°C

Umidita di stoccaggio e di Umidita relativa da 5% a 95%, senza

funzionamento

condensa

HAMILT®N
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OaTyMk noToka
WHCTpyKUMKM No akcnnyatauum

A NPEOYNPEXOEHUE

* TloBTOopHas obpaboTka npoaykToB Hamilton Medical, npeaxa-
3HaYeHHbIX ANA pa3oBoro MOXeT nf "
K U3MEHEHWIO XapaKTePUCTUK NPOAYKTA U CTaTb NPUYUHON
Tk K umeHTa. Hang p, 1 CTPYKTY-
Pbl NOBEPXHOCTU BO BPeMsi NOBTOPHO 06paGoTku MoXeT
NPUBECTU K M3MEHEHUIO COMPOTUBIIEHUS HA Pa3pbIB UNK
o6pasoBaHuto TpewwmH. Kpome Toro, u3ameHeHHas CTPYKTy-
pa NOBEPXHOCTN MOXET CTaTkb NPUYMHOI CKOMNIEHUSA Crop
MWKPOOPraHU3MOB, annepreHoB ¥ NUPOreHOB UNW NPUBECTU
K YBEJIMYEHMIO KONIMYECTBa YacTul, BbiAeNseMbIX B pe3ynbTa-
Te N3MEeHeHUA XMMMNYECKNX CBOWCTB MaTepuana.

¢ Komnanus Hamilton Medical He GepeT Ha ce6s 06s13aTenbLCTB
OTHOCUTENLHO Np:; HOTO (hYHKL p paso-
BbIX U3[eNUi1, KOTOpbIe NoABepranMcb NOBTOPHOI 06paboTke
M ucnonb3ytotcs noBTopHo. Komnanusa Hamilton Medical
He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a Kakue-nnbo noBpexaAeHus,
BO3HUKLUIME B pe3ynkTaTe p 1X
KOMIMOHEHTOB, KOTOpbIe NoABepranuck NOBTOpHON 06paboT-
Ke U UCNONb3YIOTCA NOBTOPHO, a TaKXKe NPUHaanexXHocTen
U MaT He 7

Hamilton Medical.

A BHUMAHUE

Mpu y Tensa crnegure,
4YTOGbI BNara He ckannueanack B Aatynke
notoka. [1na 3Toro paamecTuTe ero noa yrnom
245° oTHOCMTENbHO NOBEPXHOCTU Nona.
W3nuwHss Bnara cnocoGHa NoBnuATL Ha
TOYHOCTb M3MEPEHMIA JaTumMKa NOTOKa U NPUBECTU K nojaye
HenpaBUNbLHOrO 06LeMa CMeCH, YTO MOXET BbI3BaTh MMNOBEHTU-
naumio.

P P

«  [Ans BEHTUNALMM Nerkux y MnafeHLeB HeoHaTanbHbIA AaTuuk
noToka HeobXoANMO MCMOSb30BATh C AbIXaTerbHbIM KOHTY-
pom Bo Bcex annaparax MBJ1.

Mpu pa6ote c annapatamu VBT HAMILTON-C1/T1/MR1

B pexxume nCPAP unu nCPAP-PC oTcoeanHuTte gatyuk no-
TOKa OT AbIXaTeNbHOro KOHTypa. BMecTo Hero ucnonbayiite
TIMHUIO KOHTPOIS JaBEHUs.

*  Yro6bl 06ecneynTb TOYHOCTb NOKa3aHWii AaTymka noToka,
y6eauTech, YTO OH YCTAHOBMEH Haanexallum obpasom.
Banpelyaetcs nepernbaTb nogkniovaemble TpyOku gaTymka
notoka. Kpome Toro, oHu [AomkHbl BbiTb 3adpyKCpoBaHb!
32)KMMOM (BXOAMT B KOMMIEKT MOCTaBKM).

* 3ameHsiiiTe JaT4MK NOTOKA B COOTBETCTBUM C NOPSAKOM
VHEKLMOHHOTO KOHTPOIS, YCTAaHOBMEHHbLIM B MEAVNLIMHCKOM
YUYPEXAEHUN, N B 3aBUCUMOCTH OT KONM4yecTBa cekpeTta
naumeHTa 1 npoLiecca pachbifeHus ekapcTBEHHOTo npe-
napara.

* BwusyanbHo npoBepsiiTe koprnyc Aatymka notoka, Tpyoku
1 BHYTPeHHWI knanaH. B cnyyae obHapyxeHus kakux-nmbo
NpV3HaKOB MOBPEXAEHUS 3aMEHUTE JaTyMK NoToKa.

« [pexae YeM UCMONb3OBaTh AaT4MK NOTOKA, €ro HeobxoaMMo
oTkanuéposaTb.

Hasnauenue

HeoHaTtanbHbIn gaTymk notoka Hamilton Medical npegHasHayeH
[N U3MEpEeHNs NoToka BO3ayxa, NoJaBaeMoro naLuueHTy ¢ no-
moubto annaparos VBJ1 Hamilton Medical, ncnonedyemsix aAns
rpynnbl naumeHToB «MnageHeLy.

I'Iopu(moqeuue AaTyYMKa NOTOKA K AbIXaTeNlbHOMY KOHTYpY
BcTaBbTe faTtynk notoka mexzay Y-o6pasHbiM KOHHEKTOPOM

1 MECTOM MoAKIIioHeHns naumeHTa. KoHel JaTymka notoka,
KOTOpbI JOIDKEH HaNPaBnsATbCSA B CTOPOHY MauueHTa, 06o-
3HayeH kak «Patient». PekomeHayetcsa BcTaBuTb He6ONbLLO
y4acTok rnbkoit Tpy6ku Mexay AaT4MKOM MoToka W hakTuieckum
MeCTOM NOAKMOYEHUS NaLueHTa.

Kanu6poska gatumka notoka

Mpexpae YeM 1cnonb3oBaTh AaTuKK NOTOKA, ero Heobxoanmo
oTkannéposaTb. [1n 3TOro BbIMOMHWTE UHCTPYKLWW, NMPUBEEH-
HblE B COOTBETCTBYIOLLEM PYKOBOACTBE MOMb3oBaTens annapara
WBJ1. YTo6bl BEINONHUTL KanMBPOBKY, NOACOEANHNTE pasbeM U3
KoMnnekTa noctaBku. [ocne 3aBepLueHKsi NpoLieaypbl AaTHMK
MoTOKa rOTOB K MCMOMb30BaHMI0.

MocTaBka

MocTaBnsembilii JaTYMK NOTOKA YUCT U FOTOB K KITMHUYECKOMY
MCNOSb30BaHWIO.

YTunusaumsa

C vcronb3oBaHHbIM AATYMKOM NOTOKa HEOGXOANMO obpallaTbest
Kak C 3arpsi3HeHHbIM npeameToM. [pu yTunuaaumm ncnons3o-
BaHHbIX 1aT4MKOB NOTOKa cobniofaiiTe Bce MecTHble 1 beae-
parnbHble HOPMbI 3aKOHOAATENLCTBA MO OXpaHe OKpyXatoLLei
cpebl.

Y yaTauum u xp:

Pa6oy4as TemnepaTypa 0OT1-15°Cpo40°C

TemnepaTypa XpaHeHus 0OT1-20°C no 60 °C

OTHOCUTENbHAs BNAXHOCTb
5-95% (6e3 koHAeHcauum)

BnaxHocTb npu paboTe 1 BO
BPEMS XpaHEeHNs!
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® Um reprocessamento dos produtos de uso Gnico Hamilton
Medical pode afetar as propriedades do produto e causar
lesdo ao paciente. Por exemplo, uma alteragao na estrutura
da superficie durante o reprocessamento pode levar a uma
alteracao da resisténcia a ruptura ou causar rachaduras. Além
disso, uma estrutura da superficie alterada pode resultar, por
exemplo, em uma agregagao microbiana de esporos, alérgenos
e pirogénios, ou levar a um aumento do numero de particulas
liberadas como resultado de alterag¢des quimicas nas proprieda-
des do material.

* A Hamilton Medical ndo assume qualquer garantia pelo fun-
cionamento adequado de itens de uso tnico se eles forem re-
processados e reutilizados pelo usuario. Esta excluida qualquer
responsabilidade por parte da Hamilton Medical por quaisquer
danos resultantes do uso de itens de uso Unico reutilizados ou
reprocessados, ou pelo uso de quaisquer acessorios e consumi-
veis que nao os da Hamilton Medical.

A ADVERTENCIA

Se for utilizado um umidificador ativo, evite a
acumulagao de agua no sensor fluxo, assegu-
o < L

] rando que o sensor fluxo esta posicionado em

um angulo > 45° relativamente ao chao. Agua

em excesso pode afetar as medicdes do sensor fluxo e causar um

fornecimento de volume incorreto, resultando possivelmente em
hipoventilagao.

o E necessario um sensor fluxo neonatal com circuitos de respira-
cdo usados em todos os respiradores para a ventilacdo neonatal.
Com os respiradores HAMILTON-C1/T1/MR1, ao usar os modos
nCPAP ou nCPAP-PC, retire o sensor fluxo e use a linha de
pressao com o circuito de respiracéo.

e Para evitar leituras incorretas no sensor fluxo, verifique se ele
estd instalado corretamente: os tubos do sensor fluxo nao
deverdo estar dobrados e deverao estar fixados com o clampe
incluido.

e Substitua o sensor fluxo de acordo com os procedimentos de
controle de infeccao hospitalar ou dependendo das secrecoes
do paciente e nebulizacdo da medicacao, se necessario.

¢ Inspecione visualmente o corpo do sensor fluxo, tubo e o flap
interno. Descarte o sensor fluxo se houver qualquer sinal de
danos.

¢ O sensor fluxo tem que ser calibrado antes do uso no paciente.

Uso pretendido

O sensor fluxo neonatal Hamilton Medical é um dispositivo para
medir o fluxo de ar do paciente, que deve ser usado com o grupo
de pacientes neonatal dos respiradores Hamilton Medical.
Conexao do sensor fluxo a um circuito de respiracao

Introduza o sensor fluxo entre a peca em “Y"” do circuito do
paciente e a conexao ao paciente. A extremidade do sensor fluxo
que deve estar na direcao do paciente esta marcada com “Patient”
(Paciente). E recomendada a utilizacado de uma pequena secéo de
tubo flexivel entre o sensor fluxo e a atual conexao ao paciente.
Calibragao do sensor fluxo

O sensor fluxo tem que ser calibrado antes do uso no paciente.
Para calibrar, siga as instrucoes fornecidas no manual do operador
do respectivo respirador. Para a calibracdo, conecte o conector

de calibragdo fornecido. Apds conclusao do procedimento com
sucesso, o sensor fluxo est4 pronto para uso no paciente.
Fornecimento

O sensor fluxo é fornecido limpo e pronto para o uso clinico.
Descarte

Um sensor fluxo usado tem que ser manuseado como estando con-
taminado. Siga todos os regulamentos locais, estaduais e federais
sobre protecdo ambiental ao descartar sensores fluxo usados.

Especificagdes ambientais e condi¢oes de armazenagem

Temperatura de funcionamento -15°Ca40°C

Temperatura de armazenamento -20°Ca60°C

Umidade relativa de 5% a 95%, sem
condensacao

Umidade de armazenamento e

funcionamento

HAMILT®N
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TR Akig sensorii
Kullanim talimatlari

A UYARI

e Tek kullanimlik Hamilton Medical iiriinlerinin tekrar islenmesi,
iriin 6zelliklerini etkileyip hastada yaralanmalara yol acabilir.
Ornegin, tekrar isleme sirasinda yiizey yapisinda meydana
gelebilecek bir degisiklik, yirtilma dayaniminda degisiklige yol
acabilir veya catlamaya sebebiyet verebilir. Buna ek olarak,
degisime ugramis yiizey yapisi, 6rnegin spor, alerjen ve pirojen-
lerin mikrobik agregasyonuna yol acabilir ya da maddenin 6zel-
liklerinde meydana gelen kimyasal degisimlerin sonucu olarak
serbest kalan parcaciklarin sayisinda bir artisa neden olabilir.

© Hamilton Medical, kullanici tarafindan tekrar islenen ve tekrar
kullanilan tek kullanimhk pargalarin dogru sekilde calismasiyla
ilgili hicbir teminatta bulunmaz. Hamilton Medical, tekrar
islenen veya tekrar kullanilan tek kullanimlik parcalarin veya
Hamilton Medical‘e ait olmay k ve sarf mal. '
rinin kullanimindan dogacak hasarlarla ilgili sorumluluklardan
muaftir.

A DIKKAT
\\ Aktif nemlendirme kullanirken, akis sensérii-
Wy niin zemine gore 245° agida yerlestirilmesini

saglayarak akis sensoriinde su birikmesini
onleyin. Fazla su, akis sensorii Slglimlerini

etkileyebilir ve yanls hacim dag yol acarak hip yo-
na neden olabilir.

¢ Neonatal ventilasyon icin kullanilan tiim ventilatorlerde solunum
devreleri ile birlikte bir neonatal akis sensériinlin kullaniimasi
gerekir.

HAMILTON-C1/T1/MR1 ventilatorlerde nCPAP veya nCPAP-PC
modlarini kullanirken, akis sensoriini cikarin ve basing hattini
solunum devresi ile birlikte kullanin.

* Yanlis akis sensorl okumalarini 6nlemek icin, akis sensérinin
diizgiin olarak yerlestirildiginden emin olun: Akis sensor( tipleri
kivrik olmamali ve birlikte verilen klemp ile sabitlenmelidir.

o Akis sensoriini, hastane enfeksiyon kontrol prosedurlerine
uygun olarak veya gerektiginde hasta sekresyonlarina ve hastaya
nebulizasyon yoluyla ilag verilmesine bagli olarak yenisiyle
degistirin.

e Akis sensortiniin gévdesini, hortumunu ve dahili flebini gorsel
olarak inceleyin. Herhangi bir hasar belirtisinde akis sensoriini
atin.

e Akis sensori hastada kullaniimadan dnce kalibre edilmelidir.

Kullanim amaci

Hamilton Medical neonatal akis sensorl, hasta hava akisini 6lcen
ve neonatal hasta grubu Hamilton Medical ventilatorleri ile birlikte
kullanilmasi gereken bir cihazdir.

Akis sensoriiniin bir solunum devresine baglanmasi

Akis sensorlinU, hasta devresindeki Y parcasi ile hasta baglantisi-
nin arasina yerlestirin. Akis sensériiniin hastaya bakmasi gereken
ucunda “Patient” (Hasta) isareti vardir. Akis sensorti ve mevcut
hasta baglantisi arasinda, esnek yapidaki hortumun kisa uzunlukta-
ki parcasinin kullanilmasi tavsiye edilir.

Akis sensorii kalibrasyonu

Akis sensori hastada kullaniimadan once kalibre edilmelidir. Kalib-
rasyon gerceklestirmek icin ilgili ventilator kullanict kilavuzundaki
talimatlari izleyin. Kalibrasyon gerceklestirmek icin cihazla birlikte
verilen kalibrasyon konektoriinG takin. ProsedUr basarili bir sekilde
tamamlandiktan sonra akis sensorl hastada kullanima hazirdir.
Teslimat

Akis sensorl temiz ve klinik uygulamaya hazir olarak teslim edilir.
Elden gikarma

Kullanilan akis sensor kontamine bir parca olarak ele alinmalidir.
Kullanilan akis sensorlerini elden cikarirken cevreyi korumaya yone-
lik tlim yerel, resmi ve federal yonetmelikleri takip edin.

Cevresel gereklilikler ve saklama kosullari

Calisma sicakhig -15°C ila 40°C
Saklama sicakligi -20°C ila 60°C
Saklama ve calistirma nemi Bagil nem %5 ila %95, yogusmasiz
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