s Instrucciones de uso
Spirolog
Sensor de flujo

Marcas registradas

Marca registrada Pro.pietario de fa marca .
] registrada
Spirolog® | Drager ]
Sekusept® Ecolab
Korsolex® BODE Chemie
Gigasept® 7 Schiilke & Mayr 7
LCidex@’ Johnson & Johnson Medical

Definiciones

peligrosa que
oseevita.

| para evitar

Definicion del grupo destinatario

Para este producto se han definido a los usuarios como grupo
destinatario.

Este grupo destinatario tiene que haber recibido una instruccion en el
uso del producto y tiene que disponer de la formacién y los
conocimientos necesarios para utilizar este producto.

El producto tiene que ser utilizado exclusivamente por el grupo
destinatario definido.

.

Usuarios

Los usuarios son personas que utilizan el producto en conformidad
con su uso previsto.
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=) ® iAdvertencia! Seguir
@J | Cantidad » estrictamente estas
el instrucciones de uso

Para su seguridad y la de sus pacientes

Limitacion de la
temperatura de
almacenamiento

Seguir estrictamente estas instrucciones de uso

ADVERTENGIA - L
Rlugo de ﬁmclonamlantn incorracto o utilizacién lncorractl

‘Cualquier forma de utilizacién del dls;msmvo médico impllca Ia f
perfecta comprensién y el estricto seguimiento de todas las .
secciones de estas instrucclones de uso. El dispositivo médleo
solo se debe utilizar para el objetivo especificado bajo "U'"
pmristo" ' Y

Observar estﬂctamante todas las indlcaclones de
ADVERTENCIA y ATENCION de estas instrucciones de uso
incumplimiento de estas indicaciones Informativasde
seguridad constituye un uso incoherente del dlspasiﬂvo )
médico con respecto a su uso previsto. SR %

En estas instrucciones de uso también se hace referencia al sensor de
fiugo Spirolog como sensor de flujo.

ADVERTENCIA S R
No modificar el dlsposmvo médlco La mcdiﬁcacién puade
dafiar o perjudicar el funcionamiento correcto del dispositivo,

pudiendo lesionar al paciente.
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Uso previsto

El sensor de flujo es un sensor de hilo caliente para medir e flujo
volumétrico de gas (flujo) en maquinas de anestesia y ventiladores
Drager. El sensor de flujo no se puede esterilizar.

Se ha comprobado la compatibilidad del sistema del sensor de flujo y
se ha autorizado para la utilizaciéon con dispositivos basicos
especificos, p. ej., Evita XL. '

Para mas informacion sobre compatibilidad del sistema, consulte 15
lista de accesorios de los dispositivos basicos u otros documentos
emitidos por Drager.

Vision general

A Cables de medicién C Cubeta

B Pinesde sujecidnparacablesde D Conector enchufable
medicién
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Informacion general

El principio de medicion utilizado para la medicion del flujo se b
anemometrfa de hilo caliente.

La anemometria de hilo caliente es un procedimiento de medicion
térmica en o que los cables de medicién del sensor de flujo s€
mantienen a una temperatura elevada constante. Cuanto mas elevado
sea el flujo, mayor potencia se requerira para mantener una
temperatura elevada constante. Por tanto, el caudal se puede calcu
a partir de la cantidad de energia consumida.

Para asegurar el funcionamiento correcto, compruebe que el sensor
de flujo no presente dafios visibles, suciedad ni particulas antes de
insertarlo. Repetir esta comprobacion con regularidad. Sustituir los
sensores de flujo que presenten dafios, suciedad o particulas.

Si los cables de medicion del sensor de flujo arden constantemente
durante el funcionamiento, es un signo de suciedad. Reprocese 0 |
sustituya inmediatamente el sensor de flujo. , ;

asaen

lar

Funcionamiento

Siga estrictamente las instrucciones de uso del dispositivo basico
Dréger al que se va a conectar este dispositivo medico. 1

El sensor de flujo se puede utilizar con los siguientes agentes
anestésicos: sevoflurano, halotano, desflurano, isoflurano, enflurano.
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Reprocesamiento

Informacion de seguridad

El reprocesamiento completo del sensor de flujo abarca la limpieza
manual y la consiguiente desinfeccién por inmersion.

Informacién sobre desinfectantes
Utilice desinfectantes que cuenten con aprobacién nacional y sean
aptos para el procedimiento de reprocesamiento en cuestion.

Clasificacién para el reprocesamiento

Clasificacién de dispositivos médicos

Los dispositivos médicos y sus com ponentes estan clasificados segun
la forma en que se utilizan y segun el riesgo resultante.

Clasificacién Definicién

No critico Componentes que estan en contacto
Unicamente con piel intacta

Componentes que transportan gas
Semicritico respiratorio o estan en contacto con

membranas mucosas o piel no intacta

Sin requisitos especiales para g|
icritico A . '
Semicri reprocesamiento : '

. Con requisitos elevados ara el
icritico B : PRI
Semi reprocesamiento

Los componentes que
Crltico membranas mucosas,
con sangre

Penetran la pie| o
0 estan en Ccontacto

— 1
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Informacién sobre desinfectantes

Utilice desinfectantes que cuenten con aprobacién nacional y sean
aptos para el procedimiento de reprocesamiento en cuestion.

Clasificacion para el reprocesamiento

Clasificacion de dispositivos médicos

Los dispositivos medicos y sus componentes estan clasificados segin
la forma en que se utilizan y segln el riesgo resultante.

Clasificacion Definicion
No critico C,quponentes que es:.tan en contacto
unicamente con piel intacta
_ Componentes que transportan gas
Semicritico

respiratorio o estan en contacto con
membranas mucosas o piel no intacta

Sin requisitos especiales para el
reprocesamiento A

Semicritico A

Con requisitos elevados para el
reprocesamiento

Semicritico B

Los componentes que penetran la piel o
membranas mucosas, o estan en contacto
con sangre

Critico

Clasificacion de los dispositivos médicos
Semicritico A: sensor de flujo Spirolog

Procedimientos de reprocesamiento validados

La idoneidad de un procedimiento de reprocesamiento depende de la
clasificacién del componente.

La eficacia de los procedimientos de reprocesamiento enumerados ha
sido validada por laboratorios independientes certificados de acuerdo
con la norma 1SO 17025.

En el momento de Ia validacion, los siguientes procedimientos de
reprocesamiento mostraron buena compatibilidad de materiales y

eficacia:
Productos efectivos validados con buena compatibilidad de
materiales
Tiem-
Procedi- | producto Fabricante Goncen- jifo.de
miento traciéon | contac-
to
Sekusept
Limpleza | Powder Ecolab 4 % 15 min
manual Classic
Desinfec- | Sekusept | _
cion por in- | Powder Ecolab 4 % 15 min
L"ﬁrsi_én Classic ‘
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Limpieza manual con la consiguiente desinfeccion
por inmersion

g 6 N

Limpieza manual
1

Preparar la solucién de limpieza de acuerdo con las instrucciones
del fabricante en un contenedor con tapa.

Sumergir el sensor de flujo en la solucién sin que se produzcan
burbujas. Al comienzo y al final del tiempo de contacto, girar
enérgicamente el sensor de flujo en la solucion de limpieza 3

veces como minimo. Asegurar que la solucion de limpieza cubra
todas las superficies y espacios interiores.

Enjuagar el sensor de flujo suficientemente en una pila llena de
agua (calidad del agua: como minimo agua potable) hasta que ya
No se vea ningun residuo del producto de limpieza.

Desinfeccién por inmersién

1 Preparar la solucién desinfectante de acuerdo con las
instrucciones del fabricante.

2 Girar el sensor de fiujo repetidamente en la solucion. Asegurar
Qué la solucién cubra todas las superficies y espacios interores.

3 Enjuagar el sensor de flujo suficientemente en una pila llena 5‘9’
8gua (calidad del agua: como minimo agua potable) hasta que ya
M0 &€ vea ningin residuo del desinfectante.

4 ‘HS_pecciune el sensor de flujo en busca de suciedad © Eﬂﬂﬂ%
visibles (cables de medicién y clavijas correspondientes)

5

.e . <z % ¢ Ua
Sacudir &l sengor minuciosamente para que salga e!) ;ﬁamenta
‘®8tante. Dejar que el sensor de flujo se seque complet: :
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Desinfectantes adicionales

Es posible utilizar otros desinfectantes teniendo en cuenta la

compatibilidad de materiales.

Los siguientes desinfectantes han demostrado una buena
compatibilidad de materiales en el momento de la comprobacion, pero
su efectividad en este dispositivo médico no ha sido comprobada:

Productos con buena compatibilidad de materiales

Producto

Fabricante

Korsolex Basic, Korsolex extra

BODE Chemie

Gigasept FF Schulke & Mayr
Cidex OPA Johnson & Johnson Medical
Esterilizacién

Eliminacién

El sensor de flujo se debe eliminar como un desecho infeccioso.
Una combustion con bajas emisiones es posible a temperaturas

superiores a 800 °C (1472 °F).
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Caracteristicas técnicas

Material

Cubeta Policarbonato (PC)

Pieza insertada del sensor Acrilonitrilo butadieno estireno
(ABS) con alambre de platino de
13 um

Condiciones ambientales

Funcionamiento Seguir estrictamente las

instrucciones de uso del
dispositivo basico Drager al que se
va a conectar este dispositivo

médico.
Almacenamiento
Temperatura —40a75°C (40 a 167 °F)
Presion atmosférica 115 a 1100 hPa (1,67 a 15,96 psi)
Humedad relativa S al 85 % (sin condensacién)
Principio de medicién Anemometria de hilo caliente
Vida util El sensor de fiujo esta sujeto a

desgaste y se puede utilizar tanto
tiempo como sea posible sy
correcta calibracién.

Clasificaciéon Clase lla
Segun la Directiva 93/42/CEE

Anexo IX

Coédigo UMDNS 14-117

Universal Medical Device
Nomenclature System —
Nomenclatura para dispositivos
médicos

codigo GMDN

Global Medical Device
Nomenclature

38908

El dispositivo médico cumple 10s requisitos de la nopma
ISO 80601-2-13. - _
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