GOLDENPROTECT

PROFESSIONAL MEDICAL EQUIPMENT

DEBITMETRU DE VARF - PEAK FLOW METER

Manual de utilizare — traducere in limba romana
GIMA 33679 — 33680 - REF DL-F03, DL-F04 - Dispozitiv medical MD - CE 0197 - M33679-M-Rev.2-05.25

Cititi toate informatiile din acest manual inainte de a utiliza debitmetrul de vérf (Peak Flow Meter).

A Precautii:
1. Debitmetrul de varf este recomandat pentru utilizarea la un singur pacient.

2. Debitmetrul de varf trebuie utilizat sub supravegherea unui profesionist din domeniul sanatdatii,
autorizat.

3. Dacd debitmetrul PEF este utilizat peste durata de viatd specificatd, precizia aparatului se poate
deteriora.

4. Utilizarea aparatului trebuie limitatd exclusiv la expiratie.
Notd: Simptomele pacientului au prioritate fatd de valorile indicate de debitmetrul de varf.

Setarea zonelor de actiune

Marcajele de zond pot fi setate cu un stilus de cdtre profesionistul din domeniul sandtdtii, pentru a stabili
limite personale de aplicare a planului de actiune pentru astm.

Utilizarea debitmetrului de varf

1. Glisati cursorul la baza scalei.

2. Tineti aparatul orizontal, in fata gurii.

3. Inspirati cdt mai adanc posibil.

4. Strangeti ferm buzele in jurul piesei bucale.

5. Suflati cat mai TARE si cat mai RAPID posibil, timp de o secundd sau mai mult.

6. Aveti grijd ca limba sau dintii s& nu obstructioneze fluxul de aer. O miscare de ,scuipare” sau tusea vor
da valori false.

7. Notati valoarea cititd.
8. Repetati pasii de la 11a 7 de trei ori si inregistrati cea mai mare valoare.
9. Actionati conform planului personal de gestionare a astmului.

Curdtare

Curdtati suprafetele exterioare dupd utilizare. Recomanddm folosirea unui servetel obisnuit cu alcool
(75%). Acordati o atentie deosebit& zonei piesei bucale.

Indicatii de utilizare

;
Aparatul mdsoard debitul expirator de varf (PEF) la adulti si copii, cu varsta de 5 ani si peste, in asistenta
medicald primard, clinici, spitale si la domiciliu, sub supravegherea unui profesionist din domeniul
sandtdtii. PEF poate fi utilizat pentru monitorizarea progresului tratamentului astmului, determinarea
severitatii astmului, verificarea rdspunsului la tratament in timpul unui episod acut de astm, detectarea
agravdrii functiei pulmonare si evitarea unei posibile exacerbdri severe a astmului.

Contraindicatii, avertismente, precautii si reactii adverse

« Acest aparat este destinat s& va ajute sd evaluati cat de bine este controlat astmul dumneavoastrd,
prin mdsurarea debitului de varf, care poate fi apoi monitorizat in timp.
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« Nu incercati niciodatd s& demontati aparatul. Acest lucru poate cauza valori eronate ale debitului
expirator de varf.

+Dacd aveti impresia cd aparatul nu indicd valori corecte, anuntati imediat profesionistul
dumneavoastrd din domeniul sadndtdtii.

« Orice incident grav survenit in legdturd cu aparatul trebuie raportat cdtre Taian Dalu sau cdtre
reprezentantul sdu autorizat, precum si autoritdtilor de reglementare din tara respectiva.
Eliminare
Debitmetrul de varf si accesoriile sale constituie deseuri cu grad minim de contaminare provenite din
asistenta medicald umand si trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
Durata de valabilitate

3 ani

Specificatii tehnice
Produs
Numar model
Material

Utilizare prevézutd

Liniaritate

Rezistenta la flux

Eroarea de mdsurare
Rdspuns in frecventa
Rezistenta maxima la flux
Interval de mdsurare

Conditii de depozitare
Conditii de transport
Standard de performanta
Numar maxim de utilizari

Dimensiuni [ greutate

Continutul pachetului
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Debitmetre de varf (Peak Flow Meter)
DL-FO3, DL-F04
Plastic ABS

Mdsurarea debitului expirator de varf pentru monitorizarea stdrii
respiratorii.

Diferenta dintre eroarea medie la oricare doud debite de test
consecutive nu depdseste 5% din cel mai mare dintre cele doud debite
de test. In conditii ambientale, valoarea indicatd de PEFM la orice debit
de varf din intervalul de mdsurare nu variaz& cu mai mult de 10 L/min
sau 5% din media citirilor, oricare dintre acestea este mai mare.

Rezistenta la flux pe intregul interval de mdsurare al PEFM nu depdseste
0,36 kPa/(L/s) [0,006 kPa/(L/min)].

Eroarea maximd admisd este de £10 L/min sau £10% din valoarea cititd,
oricare dintre acestea este mai mare.

Diferenta dintre valoarea PEF indicatd de A si B, pentru un PEF de referintd
identic, nu depdseste 15 L/min sau 12%, oricare dintre acestea este mai
mare.

DL-F03: 0,20 kPa/(L/s) la 720 L/min; DL-F04: 0,24 kPa/(L/s) la 200 L/min.

DL-FO3: 60~800 L/min
DL-FO4: 50~400 L/min

A se pdastra intr-un loc curat si uscat

Temperaturd: 0-50°C - Umiditate relativa: 10%—-95%
EN ISO 23747:2015

7000 de utilizdri

Model DL-FO03: L155 mm x 148 mm x h28 mm /[ 55 g
Model DL-F04: LI55 mm x 148 mm x h28 mm [ 55 g

Debitmetre de varf, instructiuni de utilizare
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Fig. 2 — Fisd de monitorizare a valorilor (L/min)

Fig. 1 — Pasii de utilizare

Semnificatia simbolurilor

Identificator unic al
dispozitivului (UDI)

N Consultati
— . . . . . .
Cod produs AN A se feri de lumina soarelui [:E] instructiunile de
. utilizare
o A se pdstra la loc rdcoros si s
LOT Numdr de lot ‘? P ’ @ Data fabricatiei
uscat
Dispozitiv medical conform cu Reprezentant
Producdator mm .
d c € Regulamentul (UE) 2017/745 autorizat

Dispozitiv ﬁ Atentie: cititi cu grija
medical

instructiunile (avertismentele)

Conditii de garantie GIMA

Se aplicd garantia standard B2B Gima de 12 luni.
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Producdtor - Reprezentant autorizat - Importator

Producétor o Reprezentant autorizat
T“’DIMd’ 1] UE
aian Da edical Instrument
CO' g uMedi “ Lotus NLB.V.
No. 3988 Yitianmen Street, Hi- Koningin Jullona“pl.eln 10, 1e Verd,
2595AA, Haga, Tdrile de Jos
tech Zone,

info@lotusnl.
Taian Shandong, China 271000 info@lotusni.com

sales@charamedical.com -
www.dalumedical.com
Fabricat in China

DISTRIBUIT IN ROMANIA DE
Golden Protect - SPEQTUS ENTERPRISE SRL

www.goldenprotect.ro - contact@goldenprotect.ro

Importator

Gima S.p.A.

Via Marconi, 1 — 20060 Gessate
(M1), Italia
gima@gimaitaly.com
export@gimaitaly.com
www.gimaitaly.com

Acest document este traducerea in limba romand a manualului original al producdtorului (M33679-M-Rev.2-05.25). in caz
de divergentd, prevaleazd versiunea originald. Toate specificatiile tehnice, codurile si marcajele de conformitate apartin

producatorului.
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