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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 snelaansiuiting van een drukregelaar.

2. Versies

De DEBFLO en DEBPLUS zijn beschikbaar in de volgende versies:
- Gas: zuurstof (O,) 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):
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. Technische eigenschappen

Conform met de norm NF EN ISO 15002: 2008 voor DEBFLO.

Conform met de norm NF EN ISO -4: 2008 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 I/min; + 20% > 1,5 I/min.
Continu debiet tussen twee standen

Invoer filter: porositeit 35 pm.

Serienummer van de eenheid met jaar en maand van productie.
Gebruikstemperatuur: 0°C tot 40°C.

4. Gebruiksaanwijzing

Controleer de goede status van het apparaat.

Controleer of het debiet op O 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
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6. Veiligheidsaanwijzingen

- 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.

- Opdit 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 oppervliak ontsmettingsmidde! 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 gasuitiaat in elke stand van de debietregelknop.
v Controleer of er geen lekken zijn als de knop op O 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 CE-markering: 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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