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ENGLISH
INSTRUCTION FOR USE: MEDIREG® II, MEDISELECT® II

1. FOREWORD

GCE Medical Regulators are medical devices classified as class Ilb
according to the Medical Device Directive 93/42/EEC.

Their Compliance with essential requirements of 93/42/EEC Medical Device
Directive is based upon EN 10524-1 standard.

2. INTENDED USE

GCE Medical Regulators are designed for use with high-pressure medical
gas cylinders equipped with a medical cylinder valve. They regulate
pressure and flow of medical gases to the patient. They are intended
for the administration of the following medical gases in the treatment,
management, diagnostic evaluation and care of the patient:

- Oxygen; - Carbon dioxide;

« Nitrous oxide; - Xenon;

- Air for breathing; - Specified mixtures of the gases listed.
« Helium; - Air or nitrogen to power surgical tools.

3. OPERATIONAL, TRANSPORT AND STORAGE
SAFETY REQUIREMENTS

A Keep the product and its associated equipment away from:
« All sources of heat,
« Flammable materials,
« Oil or grease (including all hand creams),
- Water,
« Dust.

A The product and its associated equipment must be prevented from falling
over.

AAlways maintain oxygen cleanliness standards.

A Use only the product and its associated equipment in a well ventilated
area.
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Before initial use the product should be kept in its original packaging. GCE
recommends use of the original packaging (including internal sealing bag
and caps) if the product is withdraw from operation (for transport, storage).
Statutory laws, rules and regulations for medical gases, accident prevention
and environmental protection must be observed.

STORAGE AND TRANSPORT
CONDITIONS

Jf -20/+60 °C /i[ -30/+60 °C

10/100% 10/100%
600/1200 mbar 600/1200 mbar

A In case of storage at a temperature below -20 °C, d o not operate the re-
gulator until it has been allowed to increase its temperature to a minimum
of -20 °C.

AAt regulators intended for use with mixture of medical gases O,+N,O is
lower operation temperature limit +5°C. During normal use the flow outlet
and pressure outlet will sometimes have a frosty appearance. This is a
normal physical reaction in the valve, due to that the gas is going from
high pressure to low pressure (Joule Thompson effect). Ensure that all
equipment that is connected to the valve by at least a 2 metre hose.

4. PERSONNEL INSTRUCTIONS

The Medical Devices Directive 93/42/EEC states that product provider
must ensure that all personnel handling the product are provided with the
operating instructions & performance data.

A Do not use the product without properly familiarization of the product and
its safe operation as defined in this Instruction for use. Ensure user is awa-
re of particular information and knowledge required for the gas in use.

5. PRODUCT DESCRIPTION

FIG. 1: Typical configuration of MediSelect® Il requlator

FIG. 2: Configuration of MediReg® Il regulator with flowmeter

The regulator acts as a pressure-reducer, gas from the cylinder valve
passes through the pressure regulator to the user outlets.

A - INLET STEM

Regulator is fitted to the medical cylinder valve by mean of an inlet stem.
The stem can be bull nose type (male thread), nut type (female thread) or
pin index type. The inlet stem includes a filter.

OPERATING CONDITIONS
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B - INLET PRESSURE INDICATOR OR SENSOR

The regulator is fitted with a pressure indicator or sensor which is intended
for cylinder gas content indication only, not for measuring purposes. The
pressure indicator or sensor can be equipped with output of electric signal.
The connection of pressure indicator with output of electric signal must be
carried out by trained personnel in accordance with national regulations
pertaining to the electric device and standard EN ISO 7396-1.

Output of electric signal shall be connected only to device which is in
accordance with standard EN ISO 60601-1 and 60601-1-2.

C, D, E — FLOW-METERING DEVICE AND FLOW OUTLET

GCE regulators can be supplied with a flow-metering device - flow control
head “C” or flowmeter “D”. This function is used to supply a gas flow (I/min)
at atmospheric pressure directly to the patient through the flow outlet “E”,
e.g. through a cannula or a facemask.

The flow outlet “E” can be hose nipple (for cannula or mask) or outlet with
thread (for humidifier).

F - PRESSURE OUTLET

The regulator may be fitted with a pressure outlet. The pressure outlet is the
outlet directly from the low-pressure chamber. Two types of the pressure
outlet can be used:

Pressure outlet | - is fitted with a gas specific medical quick connector also
called “quick coupler” . The user can connect another piece of equipment
to this outlet with a gas specific male probe. The quick connector self seals
when the male probe is disconnected. This outlet is for supplying gas at a
controlled pressure to power medical devices, e.g. medical ventilator.
Pressure outlet Il — is fitted with a threaded connector. The regulator with
this type of pressure outlet shall be only an integral part of a medical
equipment (e.g. emergency ventilators, anaesthesia devices, etc.)

A If the regulator is fitted with two pressure outlets, do not use both of them

at the same time. If you use both of them in the same time the performan-
ce of the regulator will not be according to specification (see appendix 1) !
Note also that the product colour (especially flow control knob) might not
be gas specific colour coded.

6. OPERATIONS

6.1. BEFORE USE

6.1.1. VISUAL INSPECTION BEFORE USE

Check if there is visible external damage to the product (including product
labels and marking) and on the gas cylinder. If it shows signs of external
damages, remove it from service and identify its status.

Visually check if the product or the medical gas cylinder is contaminated;
if needed, for the regulator, use the cleaning procedure detailed in this
section (if required for the cylinder, refer to the gas cylinder manufacturer
cleaning recommendation).
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« Check that the total life time of the product and the gas cylinder has not
been exceeded, (refer to GCE or owner’s date coding system). If life time
EN has been exceeded, remove the product (or the gas cylinder) from service
& suitably identify its status.
« Ensure that the product inlet stem is compatible with the medical cylinder
valve (gas/ thread type).
« Check the presence & the integrity of inlet stem seals / correct size of seal.
Always make sure the inlet stem o-ring is in good status, without damage.
A Remove caps from inlet and/or flow outlet. Keep caps in a safe place for
reuse during transport or storage.

A The product is dedicated only for use with the gas specified on its label-
ling. Never try to use for another gas.
6.1.2. FITTING TO MEDICAL CYLINDER VALVE
« Secure the gas cylinder stand.
SCREW CONNECTION (BULL NOSE OR NUT TYPE)
- Connection equipped with rubber sealing - tighten by hand!
» Connection equipped with metal to metal sealing or plastic sealing - tighten
by means of a torque wrench (max. tightening torque is 50 Nm).
- Turn the regulator into the correct position for use and tighten the nut by
hand - do not use tools.
PIN INDEX CONNECTION
Position the pin-index over the cylinder valve with the pin(s) on the pres-
sure regulator pointing towards the cylinder valve connector holes on the
cylinder valve.
- Press the regulator inlet connection pins into the cylinder valve connector
holes - do not use force, otherwise the pins or holes may be damaged.
- Tighten the screw on the regulator onto the cylinder valve connector via the
T-bar handle. Do not use tools.
Position the equipment so that the regulator user outlets point away from
personnel or patient.
A Fitting the regulator with too high a torque to the cylinder valve may result
in damage.

A During fitting to the cylinder valve, do not apply torque/load to any other
parts of the product.
6.1.3. LEAKAGE CHECK BEFORE USE
- For regulators fitted with a flow-metering device, set the flow control knob
on the “ZERO” position - Ensure the flow control knob engages correctly.
- Open the cylinder valve slowly by turning the hand wheel in anticlockwise
direction approx 1to 1% turns.
ASudden opening of the cylinder valve could result in a danger of fire or
explosion arising from oxygen pressure shocks. Insufficient opening of the
cylinder valve could reduce actual flow delivered.
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« Perform visual and audible check for possible leakages:
- regulator inlet connection to cylinder valve
- pressure indicator/sensor to regulator body
- pressure relief valve vent hole(s)
- flowmeter (if any)
« Turn off the cylinder valve by turning the hand wheel in an clockwise direc-
tion to stop position. Do not use excessive force.

A If any leakage is detected, use the procedure in chapter 6.3 and return the

product to GCE for service.

6.1.4. FUNCTIONAL CHECKS BEFORE USE

Ensure the flow control knob is on the “ZERO” position.

Ensure the cylinder valve is open — in the “ON” position.

Check that the gauge indicates pressure/contents. If the pointer reaches

the red area send the cylinder for the filling

For regulators fitted with a flow-metering device check that there is gas flow

at each setting (for instance, by listening for the sound of gas flow or check-

ing presence of bubbles in a humidifier).

Turn off the shut off cylinder valve by turning the hand wheel in a clockwise

direction to the stop position. Do not use excessive force.

Reset the flow control knob to on the “ZERO” position once the gas flow

stops and the regulator is vented..

For regulators fitted with a pressure outlet, ensure it is functional by con-

necting and disconnecting a male QC probe.

6.2. USER OUTLET(S) CONNECTION & USE

6.2.1. LIST OF RECOGNISED ACCESSORIES

TO BE CONNECTED TO THE FLOW OUTLET:

Humidifiers, breathing masks or cannulas, gas savers, nebulizers.

TO BE CONNECTED TO THE PRESSURE OUTLET:

Flexible hoses, flow meters, Venturi suction ejectors.

A At regulators fitted with pressure outlet together with ejector outlet don't
use quick coupler and ejector outlet in the same time. Especially when
inlet pressure is bellow 50 bar it may negatively affect performance of
the regulator.

A Before connecting any accessory or medical device to the regulator,
always check that it is fully compatible with the product connection featu-
res & the product performances.

6.2.2. PRESSURE OUTLET CONNECTION

PRESSURE OUTLET |

Ensure the male quick coupler is compatible with the pressure outlet fea-
ture.

« Connect the male quick coupler.

« Check if the male quick coupler is fully engaged.
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A Regulator with threaded connector as pressure outlet shall be only an in-
tegral part of medical equipment. Do not use it for other purposes!
PRESSURE OUTLET Il

- Ensure the counterpart is compatible with the pressure outlet features.
- Screw the counterpart.
« Check the counterpart is fully screwed.

A When is pressure outlet used by medical product with high flow con-
sumption (for example lung ventilator with request of source flow
100 I/min at minimal pressure 2,8 bar) check the required capacity
of source device with regulator pressure outlet performance listed in
appendix 1. To obtain enough performance of the regulator is recomended
replace cylinder when gauge reach the red area.

6.2.3. FLOW OUTLET CONNECTION

A When connecting any accessory to the flow outlet make sure that it is not

connected to the patient before operating the product.

« Ensure the hose/humidifier is compatible with the flow outlet feature.

- Push the hose onto the regulator flow outlet/outlet for humidifier.

« Ensure the hose/humidifier is well engaged.
6.2.4. USE OF PRODUCT THROUGH THE FLOW OUTLET (FLOW
SETTING)

- Ensure that the flow control knob is on the ZERO position.

- Ensure that the accessory is connected to the flow outlet.

« Slowly open the cylinder valve by turning the hand wheel in anticlockwise
direction approx. 1to 1%2 turns.

ASudden opening of the cylinder valve could result in a danger of fire or
explosion arising from oxygen pressure shocks. Insufficient opening of the
cylinder valve could reduce actual flow delivered.

« Set the flow control knob on the required one of the available flow rates.

AAlways ensure that the flow control knob has engaged and not placed
between two settings otherwise the flow selector will not deliver the cor-
rect flow of medical gas.

A Do not try to apply an excessive torque on the flow control knob when it
stops on the maximum flow position or in zero position.

A The oxygen flow rate must be prescribed and administered by a clinically
trained user.

AFTER COMPLETION OF THE THERAPY
« Turn off the cylinder valve by turning the hand wheel in a clockwise direc-
tion to stop position. Do not use excessive force.
« Vent gas pressure from downstream equipment.
« Reset flow control knob on the ZERO position when gas venting has ceased.
» Disconnect the tube/humidifier from the flow outlet.
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6.2.5. USE OF PRODUCT THROUGH THE PRESSURE OUTLET.

Ensure that the flow control knob is on the ZERO position (if any).

Ensure the accessory IS NOT connected to the pressure outlet.

Slowly open the cylinder valve by turning the hand wheel in anticlockwise
direction approx 1to 1% turns.

ASudden opening of the cylinder valve could result in a danger of fire or
explosion arising from oxygen pressure shocks. Insufficient opening of the
cylinder valve could reduce actual flow delivered.

Connect the accessory to the pressure outlet.

AFTER COMPLETION OF THE THERAPY

Turn off the cylinder valve by turning the hand wheel in a clockwise direc-
tion to the stop position. Do not use excessive force.

Vent gas pressure from downstream equipment.

Disconnect the male QC probe from the pressure outlet.

6.3. AFTER USE

Turn off the cylinder valve by turning the hand wheel in a clockwise direc-
tion to the stop position. Do not use excessive force.

Reset the flow control knob on the “ZERO” position — when the gas venting
has ceased (valid for version with flow-metering device only).

Ensure the pressure indicator does not show any residual pressure.
Remove connections from user outlets.

Refit pressure outlet and flow outlet protection caps. Before refitting the
caps, ensure they are clean.

7. CLEANING
Remove dirt with a soft cloth damped in oil free soap water & rinsed with
clean water. Disinfection can be carried out with an alcohol-based solution
(with damped wipes). If other cleaning solutions are used, check that
they are not abrasive and they are compatible with the product materials
(including labels) and gas (convenient cleaning solution - i.e. Meliseptol)

A Do not use cleaning solutions containing ammonia!

A Do not expose to water or any other liquid.

A Do not expose to high temperature (such as autoclave).

A To apply the cleaning solution do not spray it as the spray may enter into
the inner parts of product and cause contamination or damage.

A Do not use pressure wash as it could damage or contaminate the product.

A If the inner parts of the product have been contaminated do not continue
to use the product under any circumstances. It must be withdrawn from
service.
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8. MAINTENANCE

8.1. SERVICE AND PRODUCT LIFE TIME

8.1.1. SERIAL NUMBER AND DATE OF PRODUCTION

Form of nine digit serial number stamped on the product is following:

YY MM XXXXX

YY: year of production;

MM: month of production;

XXXXX : sequence number

Example: serial number 090300521 shows the regulator produced in March
2009, with sequence number 521.

8.1.2. MAINTENANCE

No special maintenance or service, apart from the tests before use, is
needed. However, to make sure the product is in good working order, it
would be good if the owner/cylinder distributor performs the checks (see
6.1) himself on a regular basis (ex. once every second year) and/or at every
cylinder exchange. This is just for the owner to ensure that the product
works well, especially in cases where the user has some health problems
and is not able to check the product himself properly.

8.1.3. MAXIMUM LIFE TIME AND WASTE MANAGEMENT

Maximum life time of the product is 10 years from the manufacturing date.
At the end of the product’s life time (10 years maximum), the product must
be withdrawn from service. The provider of the device shall prevent the
reuse of the product and handle the product in compliance with “Directive
of European Parliament and Council 2008/98/EC on waste*“.

In accordance to Article 33 of REACH GCE, s.r.0. as responsible manufacturer
shall inform all customers if materials containing 0.1% or more of substances
included in the list of Substance of Very High Concern (SVHC).

The most commonly used brass alloys used for bodies and other brass
components contain 2-3% of lead (Pb), EC no. 231-468-6, CAS no. 7439-
92-1. The lead will not be released to the gas or surrounding environment
during normal use. After end of life the product shall be scrapped by an
authorized metal recycler to ensure efficient material handling with minimal
impact to environment and health.

To date we have no information that indicates that other materials containing
SVHC of concentrations exceeding 0.1% are included in any GCE product.
8.2. REPAIRS

8.2.1. REPAIRS

Repairs activities cover the replacement of the following damaged or
missing components:

« Inlet stem, - Piston,
« Flow-metering device, « Pressure relief valve,
- Indicator, « Quick coupler.

The repairs shall be carried out by a GCE authorised person only.
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Any product sent back to a GCE authorised person for maintenance shall

be properly packaged. The purpose of the maintenance has to be clearly
specified (repair, overall maintenance). For product to be repaired a short gy
description of fault and any reference to a claim number might be helpful.

Some repair activities concerning to the replacement of the damaged or
missing components can be carried out by the owner of the product. The
following parts can be replaced only:

- Caps, « Hose nipple (including o-ring),
- Flow knob and stickers, « Inlet stem o-ring.
A Contact our customer service for appropriate component number.

A All labels on the equipment must be kept in good, legible condition by the
owner and the user during the entire product life time.

AAII seals and o-rings must be kept in dry, dark and clean environment by
the owner and the user during the entire product life time.

A Use only original GCE components!

9. GLOSSARY
Consult instruction for Suitable for Home care
use use
Caution Suitable for Hospital

care use

Suitable for Emergency
care use

Keep away from heat and
flammable material

Keep away from oil and
grease

Serial number

Humidity limit Catalogue number

Batch code

~efieP>s

Temperature limit

Keep dry Fragile, handle with care

.

Date of manufacture Manufacturer

Use by date Weight of product

Por-EEEEE

s

Inlet parameter Outlet parameter
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P Inlet pressure range P Outlet pressure

EN

Max outlet pressure Q Outlet flow

4 (closing pressure)

Take back equipment for

recycling. Do not dispose , . -
ﬁ into unsorted municipal @ Ambient pressure limit

waste.

10. WARRANTY

The Standard Warranty period is two years from date of receipt by the
GCE Customer (or if this is not known 2 years from time of the product
manufacture shown on the product).

The standard warranty is only valid for products handled according to
Instruction for use (IFU) and general industry good practice and standards.

APPENDIX:
Nr 1 - Technical and performance data
Nr 2 - Quick coupling feature and connecting/disconnecting procedure

MANUFACTURER:

GCE, s.r.0. Tel : +420 569 661111

Zizkova 381 Fax : +420 569 661602

583 01 Chotebor  http://www.gcegroup.com c €

Czech Republic © GCE, s.ro. 2460
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CESKY
NAVOD K POUZITI: MEDIREG® Il, MEDISELECT® I

1. PREDMLUVA

Redukéni ventily GCE jsou zdravotnické prostredky klasifikované jako tfida
Ilb podle smérnice o prostfedcich zdravotnické techniky 93/42/EHS.
Shoda se zdkladnimi pozadavky smérnice 93/42/EHS je na zakladé normy
EN ISO 10524-1.

2. UCEL POUZITI cs

Reduk¢ni ventily jsou uréeny k pripojeni na vysokotlaké lahve opatfené uza-
viracim ventilem. Redukuji tlak a pratok medicindlnich plynt pro pacienty.
Jsou uréené pro podavani ndsledujicich medicinalnich plynl pfi 16¢bé, fize-
ni, diagnostickém hodnoceni a péci o pacienty:

« kyslik - Xxenon

« rajsky plyn (oxid dusny) « smési vy$e uvedenych plyn(

« medicindini vzduch « vzduch pro pohon chirurgickych nastroj
« hélium « dusik pro pohon chirurgickych nastrojt

- oxid uhlicity

3. BEZPECNOSTNI POZADAVKY NA PROVOZ,
PREPRAVU A SKLADOVANI

Avyrobek, vcetné pfislusenstvi, udrzujte mimo:
. zdroje tepla (ohen, cigarety ..),
« hoflavé materialy,
« olej nebo tuk, (dbejte zvy$ené opatrnosti pfi pouzivani krému na ruce)
« vodu,
« prach.
Vyrobek, véetné pfislusenstvi, musi byt zajistén pred preklopenim, prevra-
cenim nebo padem.
AVidy dodrzujte normy tykajici se Cistoty pro kyslikova zatizeni.
AVVrobek, vcetné pfislusenstvi, pouzivejte pouze v dobfe odvétravanych
prostorech.
Pfed prvnim pouzitim musi byt vyrobek ve svém origindlnim obalu. V pfi-
padé stazeni z provozu (pro prepravu, skladovani) doporucuje GCE pouzit
origindIni obal (véetné vnitinich vypliovych materidlQ).
Musi byt dodrzovany narodni zakony, vyhlasky a predpisy pro medicinalni
plyny, bezpecnost prace a ochranu zivotniho prostredi.
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SKLADOVACI A PREPRAVNI
PODMINKY

Jf -20/+60 °C /i[ -30/+60 °C

(%) 10100% 10/100%

600/1200 mbar 600/1200 mbar

Cs AV pfipadé skladovani ventilu pfi teploté pod -20°C, nepouzivejte ventil do
té doby nez jeho teplota dosahne alespor -20°C.

PROVOZNI PODMINKY

APro ventily uréené k pouziti se smési plynt O2+N20 je nejnizsi provozni
teplota +5°C. Pfi bézném pouziti ventilu se miiZe na povrchu ventilu ob-
jevit ojinéni. To je zplUsobené béznou fyzikalni reakci uvnitf ventilu, kdy
je vysoky tlak ve ventilu redukovan na nizky tlak (Joule-Thomsonayv jev).
Zajistéte, aby vSechna pfislusenstvi byla k ventilu pfipojend pres hadici o
délce alespon 2 metry.

4. INSTRUKTAZ PRACOVNIKU

Dle medicinaini direktivy 93/42/EHS ma& poskytovatel zafizeni povinnost
poskytnout véem uZivatellim a osobam manipulujicim s vyrobkem névod k
pouziti & technickou dokumentaci pro dany produkt.

Nepouzivejte produkt bez fddného seznameni s vyrobkem a jeho
bezpeéného provozu, jak je definovdano v tomto ndvodu k pouziti. Zaji-
stéte, aby si uzivatel byl védom konkrétnich informaci a znalosti pozadov-
anych pro pouzivany plyn.

5. POPIS VYROBKU

Redukéni ventil slouzi k redukci tlaku plynu. Plyn z lahve protékd redukénim
ventilem az do uzivatelskych vystup(.
OBR. 1: Typickd konfigurace redukcniho ventilu MediSelect Il
OBR. 2: Konfigurace redukcniho ventilu MediReg Il s pritokomérem
A - VSTUPNI PRIPOJKA
Redukéni ventil je k uzaviracimu ventilu lahve pfipojen vstupni pfipojkou.
PFipojka mlize mit matici s vnitfnim zavitem, matici s vnéjsim zavitem nebo
tfmen. Ve vstupni pfipojce je filtr.
B - INDIKATOR NEBO SNIMAC VSTUPNIHO TLAKU
Redukéni ventil je vybaven indikdtorem nebo snimac¢em tlaku, ktery je ur-
¢en pouze pro indikaci mnozstvi plynu v tlakové Iahvi, neni urc¢en pro ucely
méfeni.
Indikdtor nebo snimac tlaku mdze byt vybaven vystupem elektrického sig-
ndlu. Pfipojeni indikatoru nebo snimace tlaku s vystupem elektrického sig-
nalu musi byt provedeno osobou zaskolenou v souladu s ndrodnimi pfedpi-
sy tykajici se elektrického zafizeni a normou EN ISO 7396-1.
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Vystup elektrického signdlu musi byt pfipojen pouze k zafizeni, které je v
souladu s normou EN ISO 60601-1a 60601-1-2.

C, D, E — ZARIZEN| PRO MERENI PRUTOKU A PRUTOKOVY VYSTUP
Redukéni ventily mohou byt doddvany se zafizenim pro méfeni pratoku —
pritoénou hlavou “C” nebo pritokomérem “D”. Tato funkce je vyuzivana k
ddvkovani plynu (I/min) pfi atmosferickém tlaku p¥imo pacientovi pfes pra-
tokovy vystup “E”, napt. kanylou nebo maskou.

Priitokovy vystup “E” mlze byt hadicovy ndstaec (pro kanylu nebo masku)
nebo vystup se zavitem (pro zvlhcovac).

F - TLAKOVY VYSTUP

Redukéni ventil mize byt opatfen tlakovym vystupem. Tlakovy vystup je
pfimy vystup z nizkotlaké komory. Mohou byt pouZity dva druhy tlakovych
vystup:

Tlakovy vystup | - je osazen specifickou zdravotnickou rychloupinaci spoj-
kou, nazyvanou také ,rychlospojka“ . K tomuto vystupu muze uzivatel pfipo-
jit dalsi zafizeni pomoci ndstavce specifického pro dany plyn. Pfi odpojeni
nastavce rychlospojka sama tésni. Tento vystup je uréen pro pfivod plynu
s regulovanym tlakem k pohonu zdravotnickych zafizeni, napf. zdravotnic-
kému ventildtoru.

Tlakovy vystup Il — je osazen zavitovou pfipojkou. Redukéni ventil s timto
typem tlakového vystupu musi byt pouze nedilnou soucasti zdravotnické-
ho zatizeni (napf. zachranarského ventildtoru, anestetického pfistroje, atd.).
Pokud ma redukéni ventil dva tlakové vystupy, nepouzivejte je oba sou-
casné. Pokud pouzijete oba soucasné vykon redukcniho ventilu nebude v
souladu se specifikaci (viz pfiloha ¢.1) !

Pozn: Barva vyrobku (obzvldsté ovlada¢ pratoéné hlavy) nemusi odpovi-
dat barevnému kédovani plynu.

6. PROVOZ

6.1. PRED POUZITIM

6.1.1. VIZUALNI KONTROLA PRED POUZITIM

Zkontrolujte, zda nenfi reduckni ventil nebo lahev viditeIné poskozeny (vcet-
né $titkd a znaceni). V opa¢ném pfipadé stahnéte vyrobek z provozu a
vhodné oznacte jeho stav.

Vizualné zkontrolujte, zda nejsou redukéni ventil nebo lahev pro medicindl-
ni plyny znecistény; v pfipadé potreby provedte cisténi redukéniho ventilu
podle postupu ¢isténf, ktery je uveden dale v tomto dokumentu (pokud je
znedisténa lahev, postupujte podle doporuc¢eného cisténi v ndvodu vyrob-
ce lahvi).

Zkontrolujte, zda pfislusny termin servisu nebo celkova doba Zivotnosti
vyrobku GCE a tlakové lahve nejsou prekroceny (podle datového kédova-
ciho systému majitele nebo GCE). Pokud je termin servisu nebo celkova
doba prekrocena, stdhnéte redukéni ventil (nebo lahev) z provozu a vhodné
oznacte jeho stav.
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Zajistéte, aby vstupni pfipojka vyrobku byla kompatibilni s medicindlnim lah-
vovym ventilem (plyn/typ zavitu).

Zkontrolujte pfitomnost & neporusenost tésnéni vstupni pfipojky/spradvnou
velikost tésnénf. Vzdy dbejte na to, aby o-krouzek na vstupnim pfipojenf byl
v neposkozeném stavu.

Odstranite ochrannou krytku ze vstupni pfipojky a/nebo pritokového vy-
stupu. Krytky uchovavejte na bezpec¢ném misté pro pfipadné dalsi pouziti
pfi pfepravé nebo skladovani.

AVYrobek je urcen pouze k pouziti s plynem uvedenym na Stitku. Nikdy ho

nezkousejte pouzit pro jiny plyn.

6.1.2. PRIPOJENI K MEDICINALNIMU LAHVOVEMU VENTILU

Zabezpecte lahev v bezpecné poloze.

SROUBOVACI PRIPOJENI (TYP S VNEJSIM NEBO VNITRNIM ZAVITEM)
Z&avitové pripojeni (bull nose nebo nut type) - s t&ésnénim s gumovym tésné-
nim. Utahujte ru¢né.

Zavitové pripojeni (bull nose or nut type) - tésnéni kov/kov nebo s plastovym
tésnénim. Maximalni utahovaci moment 50Nm, pro utazenf je nutno pouzit
momentovy KIi¢.

Otocte redukeni ventil do spravné uzivatelské polohy a matici rué¢né utah-
néte — nepouzivejte naradi.

TRMENOVE PRIPOJENI

Tfmen nasuite na pfipojku lahve, nastavte koli¢ky pfipojky proti otvordm
na lahvovém ventilu.

Kolicky vstupni pfipojky zatlacte do otvor( na lahvovém ventilu — nepouzi-
vejte silu, mohlo by dojit k poskozeni kolickl nebo otvor(.

Redukéni ventil pevné pfisroubujte T — Sroubem tfmenu na lahvovy ventil.
NepouZivejte néaradi.

Lahev s redukénim ventilem postavte tak, aby uZivatelské vystupy ventilu
nesmérovaly k personalu.

Pripojenim redukéniho ventilu pfili§ vysokym utahovacim momentem na
lahvovy ventil mGze dojit k jeho poskozeni.

Béhem pfipojovani na lahvovy ventil nepouzivejte k utahovani jiné casti
vyrobku, ani je nezatézujte.

6.1.3. ZKOUSKA TESNOSTI PRED POUZITIM

U redukénich ventill se zafizenim na méfeni pratoku nastavte na ovladaci
pratoku hodnotu “0” - zajistéte sprévnou pozici ovladade pritoku.
Otocenim ruc¢niho kolecka proti sméru hodinovych rucicek asi o 1 az 1,5
otdcky pomalu oteviete lahvovy ventil.

A N4&hlé otevieni muze zplsobit nebezpeéi ohné nebo exploze vyplyvajici ze

Sokového tlaku kysliku. Nedostateé¢né otevieni uzaviraciho ventilu mize
snizit skuteény doddvany pritok.
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« Vizudlné a poslechem zkontrolujte mozné netésnosti na:

- vstupni pfipojce red.ventilu pfipojené na lahvovy ventil

« piipojce indikatoru/snimace tlaku k télu ventilu.

- vétracich otvorech pojistného ventilu

. pritokoméru (pokud je pfipojen)
« Otocenim ru¢niho kolecka ve sméru hodinovych rucicek do ,stop“ pozice
uzaviete lahvovy ventil. Nepouzivejte nadmérnou silu.
Pokud je objevena jakdkoliv netésnost, pouzijte postup popsany v kapito-
le 6.3 a ventil vrate k provedeni servisu.
6.1.4. FUNKCNI TEST PRED POUZITIM
Ovladacem pratoku nastavte hodnotu “0”.
Oteviete lahvovy ventil — pozice “ON”.
Zkontrolujte, zda manometr ukazuje tlak. Pokud je ukazatel tlakoméru v er-
veném poli vratte lahev k opétovnému naplinéni.
U redukénich ventild osazenych zafizenim na méfeni pritoku zkontrolujte
pritok plynu v jednotlivych nastavenich (napf. sluchem nebo kontrolou bub-
linek ve zvlih¢ovadi).
Otocenim ruc¢niho kole¢ka ve sméru hodinovych rucicek do “stop” pozice
uzaviete lahvovy ventil. Nepouzivejte nadmérnou silu.
Pokud jiz nedochdzi k odvétravani nastavte ovladac¢em pratoku hodnotu
“0” — do sprdvné pozice ovladace pritoku.
U redukénich ventil osazenych tlakovym vystupem se ujistéte, Ze tento
vystup funguje tim, Ze pfipojite a odpojite rychlospojkovy ndstavec.
6.2. PRIPOJENI UZIVATELSKYCH VYSTUPU & POUZIT{
6.2.1. SEZNAM ZNAMYCH PRISLUSENSTVI
K PRIPOJENI NA PRUTOKOVY VYSTUP:
Zvlh¢ovac, dychaci masky a kanyly, spofi¢ plynu, nebulizér.
K PRIPOJENI NA TLAKOVY VYSTUP:
Nizkotlaké hadice, pritokoméry, Venturi podtlakové ejektory.
Pokud ma ventil tlakovy i podlakovy vystup nepouzivejte oba vystupy sou-
&asné. Obzvlast pokud je tlak v lahvi nizsi nez 50 bar maze tim byt nega-
tivné ovlivnéna charakteristika vystupu ventilu.

Pred napojenim jakéhokoliv pfislusenstvi nebo zdravotnického zafizeni k
redukénimu ventilu, vzdy zkontrolujte vzdjemnou kompatibilitu s napoje-
nim a provedenim vyrobku.
6.2.2. PRIPOJENI K TLAKOVEMU VYSTUPU
TLAKOVY VYSTUP |
« Zajistéte, aby byl ndstavec rychlospojky kompatibilni' s tlakovym vystupem.
« Pripojte ndstavec rychlospojky.
« Zkontrolujte spravné pripojeni nastavce.
ARedukénfventil se zdvitovou pfipojkou jako tlakovym vystupem musi byt
pouze nedilnou soucasti zdravotnického zafizeni. Nepouzivejte ho k jinym
uceltm!

17/283

CS



TLAKOVY VYSTUP II

- Zajistéte, aby byl protikus pfipojky kompatibilni s tlakovym vystupem.

» Nasroubujte protikus.

« Zkontrolujte sprdvné zasroubovani protikusu.

Jestlize ma byt na tlakovy vystup pfipojeno zdravotnické zafizeni, které
vyzaduje vysoky pratok plynu (napf. plicni ventildtor s pozadavkem na pra-
tok plynu 100 I/min pfi minimdlnim tlaku 2,8 bar) zkontrolujte pozadovany
prutok pfipojného zdravotnického zafizeni s tlakovymi a pratoénymi cha-
rakteristikami ventilu uvedenymi v pfiloze ¢.1. Pro zajisténi dostate¢ného
vykonu (tlakovych a pritoénych charakteristik ventilu) nepouzivejte zdra-
votnickou sestavu, jestlize je ukazatel tlakoméru v cerveného poli.

6.2.3. PRIPOJENI K PRUTOKOVEMU VYSTUPU

APFed napojenim jakéhokoli pfislusenstvi k pritokovému vystupu se pre-
svécte, ze pacient neni pfed zahdjenim provozu vyrobku napojen.

« Ujistéte se, Ze je hadice/zvihéovac kompatibilni's pritokovym vystupem.
Natlacte hadici na pratokovy vystup redukéniho ventilu/nasroubujte zvih-
¢ovac.

- Ujistéte se, ze hadice/zvihcovac je ve spravné pozici.

6.2.4. POUZITI PRUTOKOVEHO VYSTUPU VYROBKU (NASTAVEN(

PRUTOKU)

Zajistéte, aby byla na ovladadi priitoku nastavena “0”.

Zajistéte napojeni pfislusenstvi na pratokovy vystup.

« Otocenim ru¢niho kole¢ka proti sméru hodinovych rucicek asi o 1 az 1,5

otacky pomalu otevrete lahvovy ventil.

A N4&hlé otevieni mize zplsobit nebezpeéi ohné nebo exploze vyplyvajici ze
Sokového tlaku kysliku. Nedostate¢né otevieni uzaviraciho ventilu mize
snizit skuteény doddvany prtok.

- Nastavte ovlada¢ pratoku na jednu pozadovanou hodnotu priitoku.

Vzdy se presvééte, ze ovladaé pratoku je ve spravné pozici a neni v pozici
mezi dvéma hodnotami. V tomto pfipadé nebude pritoénda hlava davat
spravny pratok medicinalniho plynu.

Pokud se ovlada¢ priitoku zastavi na hodnoté s maximalnim pritokem
nebo na hodnoté “0” nepokousejte se vyvinout nadmérnou silu pfi ota-
ceni.
AHodnota pratoku Kkysliku musi byt pfedepsdna a poskytovdna

klinicky proskolenym uzivatelem.
PO SKONCENI TERAPIE

« Otocenim ru¢niho kolecka ve sméru hodinovych ruci¢ek do “stop” pozice
uzaviete lahvovy ventil.

- Z pripojenych zafizeni odvétrejte tlak plynu.

« Pokud jiz nedochdzi k odvétrdvani nastavte ovlada¢ pritoku na hodnotu
“0” — dokud neni ovlada¢ pritoku ve sprédvné pozici.

« Odpojte hadici/zvih¢ovac od priitokového vystupu.
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POUZITI TLAKOVEHO VYSTUPU VYROBKU

Zajistéte, aby byl ovlada¢ priitoku nastaven na hodnotu “0” (plati pouze pro
vyrobky se zafizenim pro méfeni pritoku).

Ujistéte se, ze piisluenstvi NENI pfipojené k tlakovému vystupu.
Otocenim ruéniho kolecka proti sméru hodinovych rucic¢ek asi o 1 az 1,5
otdcky pomalu otevrete lahvovy ventil.

ANéhlé otevieni mize zplsobit nebezpeéi ohné nebo exploze vyplyvajici ze

Sokového tlaku kysliku. Nedostateéné otevieni uzaviraciho ventilu mize
snizit skuteény doddvany pritok.

Pripojte prislusenstvi k tlakovému vystupu.

PO SKONCENI TERAPIE

Otocenim ruc¢niho kole¢ka ve sméru hodinovych rucicek do “stop” pozice
uzaviete lahvovy ventil. Nepouzivejte nadmérnou silu.

Z pfipojenych zafizeni odvétrejte tlak plynu.

Odpojte nastavec rychlospojky z tlakového vystupu.

6.3. PO POUZITI

Otocenim ruc¢niho kole¢ka ve sméru hodinovych rucicek do “stop” pozice
uzaviete lahvovy ventil. Nepouzivejte nadmérnou silu.

Zajistéte, aby byl ovlada¢ pritoku nastaven na hodnotu “0” — dokud nenfi
ovlada¢ pritoku ve spravné pozici (plati pouze pro vyrobky se zafizenim
pro méfeni pratoku).

Presvédcte se, Ze indikator/snimac tlaku neukazuje Zadny zbytkovy tlak.
Odpojte veskera pfipojena zafizeni od uzivatelskych vystupu.

Nasadte na tlakovy a pratokovy vystup ochranné krytky. Pfed nasazenim
krytek se presvécte, ze jsou cCisté.

7. CISTENI

Necistoty odstrante jemnym hadfikem namocenym v bezolejnaté, s kysli-
kem slucitelné, mydlové vodeé a provedte oplach ¢istou vodou.

Dezinfekce mlze byt provedena roztokem na alkoholové bézi (postfikem
nebo otiranim hadfikem).

Jestlize pouzijete jiné Cistici roztoky, ujistéte se, Ze tyto roztoky nemaji abra-
zivni Géinky a jsou kompatibilni s materidly vyrobku (véetné $titk() a pfislus-
nym plynem (vhodny ¢istici prostfedek je napf. Meliseptol).

ANepouil’vejte Cistici roztoky obsahujici ¢pavek!
AZah’zenl’ nevystavujte plsobeni vody ani jiné kapaliny.

Zafizeni nevystavujte vysokym teplotdm (napf. v autokldvu).

APro aplikaci cisticiho prostfedku nesmi byt pouzity postfik, v opacném pfi-

padé hrozi vniknuti postfiku do vnitfnich ¢asti ventilu a jeho kontaminaci
¢i poskozeni.

APro ¢isténi nepouzivejte tlakové myti, mohlo by to zpUsobit poskozeni

nebo kontaminaci ventilu.
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APokud doslo k jakékoliv kontaminaci vnitinich ¢asti ventilu v Zadném pfi-
padé jej nepouzivejte, stahnéte jej z provozu.

8. UDRZBA

8.1. SERVIS A ZIVOTNOST VYROBKU

8.11. SERIOVE CiSLO A DATUM VYROBY

Devitimistné sériové &islo vyrazené na téle ventilu se sklada z nasledujicich
udaja:

RR MM XXXXX

RR: rok vyroby

MM: mésic vyroby

XXXXX : porfadové ¢islo vyrobku

Naptiklad: Sériové cislo 050300521 ukazuje na ventil vyrobeny v roce
2005, v mésici bfeznu, s pofadovym cislem 521.

8.1.2. UDRZBA

Na vyrobku nenf tfeba provddét krome kontroly pred pouzitim zadnou dalsi
udrzbu nebo servis. | pfesto by bylo vhodné, aby majitel nebo distributor
osobné proved! testy (viz 6.1) pravidelné a/nebo pfi kazdé vyméné lahve.
Tim se majitel ujisti, Ze zafizeni funguje spravné, zvlasté v pfipadech, kdy je
uzivatel omezen zdravotnimi problémy a neni schopen sdm provést fadnou
kontrolu.

8..3. ZIVOTNOST A NAKLADANI S ODPADEM

Maximalni zivotnost vyrobku je 10 let od data vyroby.

Na konci zivotnosti vyrobku musi byt vyrobek vyfazen z provozu. Vlastnik
zafizeni musi zamezit opétovnému pouziti vyrobku a déle s nim naklddat
dle “Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/98/ES o odpadech®.

V souladu s ¢ldnkem 33 nafizeni REACH se spolec¢nost GCE, s.ro. jako
odpovédny vyrobce zavazuje informovat vSechny zdkazniky, pokud
materidly obsahuji 0] % nebo vice latek uvedenych na seznamu latek
vzbuzujicich velmi velké obavy (SVHC).

Nej¢asteji pouzivané mosazné slitiny pouzivané pro téla a dalsi mosazné
komponenty obsahuji 2 3 % olova (Pb), ¢. ES 231-468-6, ¢. CAS 7439-92-1. Pfi
normalnim pouzivadni se olovo neuvolni do plynu ani do okolniho prostredi.
Po skonceni Zivotnosti musi byt vyrobek zlikvidovan autorizovanou
firmou pro recyklaci kov(, aby byla zajisténa Gcinna likvidace materidlu s
minimdlnim dopadem na zivotni prostredi a zdravi.

K dne$nimu dni nemame zadné informace, které by naznacovaly, ze by v
jakémkoli zdravotnickém prostfedku GCE byly obsazeny dalsi materidly
obsahujici koncentrace SVHC nad 0,1 %.
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8.2. OPRAVY

Opravy zahrnuji vyménu nasledujicich poskozenych nebo chybéjicich

soucasti:

- vstupni pfipojky, « pistu,

. zafizeni na méfenf pritoku, - pojistného ventilu,
- snimace/indikatoru, « rychlospojky.

Opravy mUze provadét pouze autorizovand osoba GCE.

Jakykoli vyrobek zaslany GCE autorizované osobé k provedeni idrzby musi
byt rddné zabalen.

Dlivod uUdrzby musi byt jasné specifikovdn (oprava, celkova udrzba). K
vyrobku uréenému k opravé je tfeba uvést krdtké vysvétleni a odkaz na
¢islo reklamace.

Nékteré opravy tykajici se vymény poskozenych nebo chybéjicich soucasti
mohou byt provddény majitelem vyrobku. Pouze nasledujici soucdsti
mohou byt vyménény:

o kryty, - hadicovy nastavec (v¢etné o-krouzku),

- ovlada¢ priitoku a ndlepky.  « o-krouzek vstupni pfipojky.

Pro zjisténi vhodného komponentu kontaktuje nasi servisni organizaci.

AV§echny Stitky na vyrobku musi byt majitelem a uZivatelem udrzovany v
dobrém a citelném stavu po celou dobu Zivotnosti.

AV§echna tésnéni a o-krouzky musi byt majitelem a uzivatelem udrzovany v
suchém, tmavém a Cistém prostiedi po celou dobu Zivotnosti.

APouil'vejte pouze originalni dily GCE!
9. VYSVETLIVKY

Vhodné pro pouziti

Ctéte nédvod k pouziti . e
pfi domaci pédi

Vhodné pro pouziti

Pozor (vystraha) v nemocnicich

Udrzujte mimo zdrojd
tepla a hotlavych
materidld

Vhodné pro pouziti
v sanitnich vozech

Zabrante kontaktu s oleji

a tuky Vyrobni ¢islo

Omezeni vihkosti

g yE

Katalogové cislo

=
[e]
=

Omezeni teploty Cislo davky

~efife®P>B
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Udrzujte v suchu Krehké, opatrné zachazet

Datum vyroby

g Pouzit do data E| Hmotnost vyrobku

Vstupni parametr

Vyrobce

Vystupni parametr

P NomindlIni vstupni tlak P Vystupni tlak

Max vystupni tlak

4 (zaviraci tlak) Q Vystupni priitok

Zatizeni vratit k recyklaci.

E Nevhazuijte zafizeni do @ Omezeni atmosférického
netfidéného komunalniho tlaku

odpadu.

10. ZARUKA

Béznd zaru¢ni doba na vyrobek je dva roky od data doruc¢eni vyrobku za-
kaznikim GCE (pokud neni datum doruceni znamo, pocitd se zdruéni doba
od data uvedeného na vyrobku).

Bézn4d zaruka je platnd pouze na vyrobky, které jsou pouzivany dle navodu
k pouziti, predepsanych norem a spréavné technické praxe ¢lenského statu.

PRILOHY:
¢1 - Technicka specifikace a vykonové udaje
¢.2 - Vlastnosti rychlospojky a postup pfipojovani/odpojovant.

VYROBCE:

GCE, s.r.o. Tel : +420 569 661111

Zizkova 381 Fax : +420 569 661602

583 01 Chotebor  http://www.gcegroup.com c E

Ceska republika  © GCE, s.r.0. 2460
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FRANCAIS
NOTICE D'INSTRUCTIONS : MEDISELECT I, MEDIREG |I

1. INTRODUCTION

Les détendeurs GCE sont des dispositifs médicaux de classe Il b suivant la
directive 93/42/CEE concernant les dispositifs médicaux.

La conformité avec les exigences essentielles de la directive 93/42/CEE est
basée sur la norme EN 10524-1.

2. UTILISATION PREVUE

Les détendeurs médicaux GCE sont destinés au raccordement sur des bou-
teilles de gaz médicaux a haute pression équipées de robinet. lls réduisent
la pression et le débit des gaz médicaux administrés aux patients. lls sont
destinés a I'administration des gaz médicaux suivants lors des traitements,
diagnostics ou soins des patients :

- Oxygeéne; « Xénon;

- Protoxyde d’azote; « Mélange de ces gaz;

« Air médical; - Air ou azote pour entrainement
« Hélium; « D’instruments chirurgicaux.

Dioxyde de carbone;

3. EXIGENCES DE SECURITE PENDANT
LEXPLOITATION, LE TRANSPORT ET LE
STOCKAGE

A Tenir le produit, y compris ses accessoires, éloigné des:
« Sources de chaleur (feu, cigarettes, ...),
Matieres inflammables,
Huile ou graisse, (faire notamment attention si de la creme pour les
mains est utilisée)
- Eau,
Poussiére.
A Le produit, y compris ses accessoires, doit étre préservé de toute chute.

A Respecter toujours les normes de propreté oxygene.

A Utiliser le produit, y compris ses accessoires, uniquement dans des locaux
bien aérés.
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Avant la premiere utilisation, le produit doit se trouver dans son emballage
d’origine. En cas de mise hors dutilisation (pour le transport, stockage,..),
GCE recommande dutiliser 'emballage dorigine (y compris le sac plas-
tique intérieur et les capuchons).
Les lois, reglements et autres arrétés sur les gaz médicaux, la sécurité du
FR travail et la protection de I'environnement sont applicables pendant I'utili-
sation du produit.
CONDITIONS DE STOCKAGE
ET DE TRANSPORT

Jf -20/+60 °C Jf -30/+60 °C
10/100% 10/100%
6001200 mbar 600/1200 mbar

A Dans le cas d’un stockage a une température inférieure a -20°C, ne pas
utiliser le détendeur avant que sa température n’ait atteint un minimum
de -20°C.

A Pour les détendeurs destinés aux mélanges de gaz médicaux O2+N20, la
température minimale d’utilisation est +5°C. Pendant I'utilisation normale,
la sortie du débit et la sortie de la pression auront parfois une apparence
gelée. C’est une réaction physique normale du détendeur, provoquée par
le passage du gaz de la phase haute pression vers la phase basse pres-
sion (effet de Joule Thompson). S’assurer que tout équipement connecté
au détendeur est déporté par un tuyau flexible d’au moins 2 meétres de
long.

4. EDUCATION DES COLLABORATEURS

Selon la directive médicale 93/42/CEE, le fournisseur du produit doit
s’assurer que toutes personnes manipulant le produit possedent les
instructions et les données de performance.

A Ne pas utiliser le produit sans avoir pris une bonne connaissance du pro-
duit et de son utilisation en toute sécurité comme décrit dans la présente
notice d’utilisation. Assurez-vous que I'utilisateur posséde des informa-
tions respectives et des connaissances requises pour le gaz a utiliser.

CONDITIONS D’UTILISATION
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5. DESCRIPTION DU PRODUIT

FIG. 1: Configuration type du détendeur débitmetre MediSelect I/

FIG. 2: Configuration type du détendeur MediReg Il

Le détendeur sert a la réduction de la pression des gaz. Le gaz de la bou-
teille passe par le détendeur jusqu’aux prises destinées aux utilisateurs.

A - RACCORD D'ENTREE

Le détendeur est raccordé sur le robinet de la bouteille par le raccord d’en-
trée. Le raccord peut étre de type a visser (filetage male), de type a écrou
(filetage femelle) ou de type a étrier. Le raccord d’entrée inclut un filtre.

B - INDICATEUR DE PRESSION D’ENTREE OU CAPTEUR

Le détendeur est équipé d’un indicateur de pression ou mano-contact si-
gnalant seulement la pression contenu dans la bouteille, mais sans fonction
de mesure de celle-ci.

Lindicateur de pression peut étre équipé d’un contact électrique. La
connexion de cet indicateur de pression/mano-contact doit étre effectué
par du personnel formé en accord avec les réglementations relatives aux
normes des dispositifs électriques EN ISO 7396-1.

Le contact électrique ne doit étre installé que sur des dispositifs conformes
aux normes EN ISO 60601-1 et 60601-1-2.

C, D, E — DISPOSITIF DE MESURE DES DEBITS ET SORTIE DES DEBITS
Des détendeurs peuvent étre fournis avec le dispositif de mesure de dé-
bit — téte de débit “C” ou débitmetre “D”. Cette fonction est utilisée pour
I'administration de gaz (en I/min) a la pression atmosphérique directement
au patient a travers la sortie “E”, p. ex. par une canule nasale ou un masque.
La sortie de débit ,,E“ peut étre une olive destinée a raccorder une tubulure
d’oxygénothérapie (lunettes ou masque) ou une sortie filetée (pour ’humi-
dificateur).

F - SORTIE SOUS PRESSION

La chambre de détente peut étre équipée d’une sortie sous pression. La
sortie sous pression est la sortie directe de la chambre a basse pression.
On peut utiliser deux types de sortie sous pression :

Sortie sous pression | — elle est équipée d’une prise médicale, spéci-
fique, dénommée également ,raccord rapide®. Lutilisateur peut raccorder
d’autres équipements a cette sortie s’ils sont munis du raccord spécifique
au type de gaz utilisé. Lors du débranchement d’un dispositif médical du
raccord rapide, le raccord méme est étanche. Cette sortie est congue pour
alimenter un équipement médical, un respirateur par exemple.

Sortie sous pression Il — elle est équipée d’un raccord fileté. La chambre
de détente avec ce type de sortie sous pression doit étre un élément insé-
parable de I'équipement médical (par ex. : ventilateur de secours, appareil
d’anesthésie, etc.)

A Si la chambre de détente posséde deux sorties sous pression, ne pas utili-
ser les deux en méme temps. Si vous les utilisez en méme temps la perfor-
mance de la chambre de détente ne sera plus conforme aux spécifications
(voir annexe n°1) !
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NOTA : LA COULEUR DU PRODUIT (NOTAMMENT LE VOLANT DE RE-
GLAGE DES DEBITS) NE CORRESPOND PAS NECESSAIREMENT AUX CO-
DES DE COULEURS NORMALISEES DES GAZ.

6. UTILISATION

6.1. AVANT UTILISATION

6.11. CONTROLE VISUEL AVANT UTILISATION

Contrélez sile détendeur et la bouteille ne sont pas visiblement endomma-
gés (y compris étiquettes et marquage). Dans le cas contraire, déclarer le
produit hors d’usage et indiquer son état d’'une maniére appropriée.
Contrélez visuellement, si les détendeurs ou la bouteille de gaz médical
ne sont pas encrassées, si nécessaire, nettoyez le détendeur suivant le
procédé de nettoyage qui se trouve ci-aprés dans ce document (si c’est la
bouteille qui est concernée, procédez suivant le processus de nettoyage
recommandé dans le mode d’emploi du fabricant des bouteilles).
Contrélez si le délai correspondant a la révision ou a la durée de vie tech-
nique du produit GCE et de la bouteille de gaz ne sont pas dépassés (sui-
vant le code de dates du propriétaire ou de GCE). Si le délai de la durée de
vie totale sont dépassés, mettez le détendeur (ou la bouteille de gaz) hors
service et indiquez son statut d'une maniére appropriée.

Assurez-vous que le raccord d’alimentation du détendeur est compatible
avec le clapet de la bouteille (gaz / type de filetage).

Contrélez la présence et bon état des joints détanchéité du raccord d’a-
limentation et la dimension correcte du joint d’étanchéité. Il faut toujours
s’assurer que le joint torique de tige d’entrée est en bon état, qu'il ne soit
pas abimé.

A Enlever le capuchon de protection du raccord d’entrée et/ou de la sortie

de débit. Conserver le capuchon dans un endroit slr pour pouvoir le réu-
tiliser pour le transport ou le stockage.

A Le produit est destiné a étre utilisé seulement avec le gaz noté sur I'éti-

quette signalétique. Ne jamais essayer de ['utiliser avec un gaz différent.

6.1.2. MONTAGE SUR LA BOUTEILLE DE GAZ MEDICAL

Fixer la bouteille dans une position sécurisée.

RACCORDEMENT PAR VISSAGE (RACCORD DE TYPE A VISSER OU A
ECROU) :

Connexion équipée de joints en caoutchouc — serrez a la main)

Raccord équipé d’'un métal ou d’un plastique étanche — serrez avec une clé
dynamomeétrique (le serrage maximum est de 50Nm)

Tournez le détendeur pour le placer correctement en phase d’utilisation et
vissez I'écrou manuellement — ne pas utiliser d’outils.

RACCORDEMENT PAR ETRIER :

Posez I'étrier sur le raccord de bouteille, placez les goupilles du raccord
contre les orifices situés sur le robinet de bouteille.
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- Poussez les goupilles du raccord d’entrée dans les orifices du robinet de
bouteille — n‘exercez pas de force, ces goupilles ou ces orifices pouvant
s’endommager.

« Vissez fermement le détendeur avec la vis en « T » de I'étrier sur le robinet
de la bouteille. Ne pas utiliser d’outils.

- Positionnez la bouteille avec son détendeur de telle facon que les sorties
vers le patient ne soient pas orientées vers le personnel ou le patient.
ASi le détendeur est raccordé au robinet de bouteille avec un couple de

serrage trop élevé, le détendeur pourrait s’'endommager.

A Lors du raccordement du détendeur sur le robinet de la bouteille, n’uti-
lisez pas pour serrage d’autres parties du produit et n’appuyez pas non
plus dessus.

6.1.3. ESSAI D'ETANCHEITE AVANT UTILISATION

Dans le cas des détendeurs munis d’'un débitmetre, réglez sur la com-

mande de débit la valeur “0” — vérifiez que le volant est fermement engagé

sur cette position.

Quvrez lentement le robinet, en tournant dans le sens contraire des ai-

guilles d'une montre d’environ un tour a un tour et demi.

AToute ouverture brusque peut provoquer un danger dincendie ou d’ex-
plosion, causé par une pression de choc de I'oxygéne. L'ouverture insuffi-
sante du robinet peut réduire le débit réel fourni.

- Effectuez un contréle visuel et sonore pour détecter d’éventuelles fuites :
- le raccord d’entrée de détendeur raccordé au robinet de
bouteille,
- le raccord de l'indicateur de pression/mano-contact sur le corps du
détendeur,
- les orifices d'échappement de la soupape de sécurité,
« le débitmétre (le cas échéant).

- Fermez le robinet de la bouteille en tournant dans le sens des aiguilles
d’une montre vers la position ,arrét" ; n‘exercez pas de force excessive.
A En cas de détection de fuite, suivez la procédure décrite dans le chapitre

6.3, et retournez le détendeur pour réparation.

6.1.4. ESSAI DE FONCTIONNEMENT AVANT L UTILISATION

Avec la commande de débit, réglez la valeur “0”.

Ouvrez le robinet de la bouteille — position “ON”.

Contrélez si le manometre indique une pression/un contenu suffisants. Si

I’aiguille du manomeétre atteint la zone rouge, envoyer la bouteille au rem-

plissage.

Dans le cas des détendeurs munis d’un débitmetre, contrélez la présence

d’un débit de gaz en sélectionnant chacune des valeurs de débit (p.ex. en

écoutant le son du débit de gaz ou en vérifiant la présence de bulles dans

'eau de ’humidificateur).

Fermez le robinet de la bouteille en tournant dans le sens des aiguilles

d’une montre vers la position ,arrét“ ; n‘'exercez pas de force excessive.

27/283



FR

- Une fois le détendeur purgé, sélectionnez avec la commande de débit la
valeur “0”.

Dans le cas des détendeurs munis d’une sortie de pression (raccord rapide
ou prise crantée), assurez-vous que cette sortie fonctionne en connectant
et déconnectant un dispositif muni d’un embout détrompé correspondant.

6.2. RACCORDEMENT DES PRISES UTILISATEURS &
UTILISATION

6.2.1. LISTE DES ACCESSOIRES RECONNUS

POUR RACCORDEMENT SUR LA SORTIE DE DEBIT :

Humidificateurs, aérosols, nébuliseurs, tubulures nasales, tubulures munies
de masques respiratoires, économiseurs de gaz.

POUR RACCORDEMENT SUR LA SORTIE DE PRESSION :

Flexibles basse pression, débitmeétres, aspirateurs Venturi.

A Pour les détendeurs équipés d’une sortie pression et d’une trompe d’as-
piration de type Venturi, ne pas utiliser la prise crantée et la trompe simul-
tanément. Spécialement lorsque la pression d’entrée est inférieure a 50
bar, cela peut affecter de maniére négative la performance du détendeur.

AAvant de raccorder tout accessoire ou équipement médical sur le déten-
deur, il faut toujours contréler leur compatibilité mutuelle en termes de
raccordement et de performances.

6.2.2. RACCORDEMENT A LA SORTIE SOUS PRESSION
SORTIE SOUS PRESSION |

- Assurez-vous que la rallonge du raccord éclair est compatible avec la sortie
sous pression

» Raccordez la rallonge du raccord éclair

« Contrdlez la position correcte du raccord

A La soupape de détente avec raccord fileté en tant que sortie sous pres-
sion doit étre un élément inséparable de I’équipement sanitaire.

A Ne pas I’employer pour d’autres buts ! !

SORTIE SOUS PRESSION I

Assurez-vous que la contrepartie du raccord est compatible avec la sortie

sous pression

Vissez la contrepartie

Contrélez le vissage correct de la contrepartie.

ALorsque la pression de sortie utilisée par un dispositif médical a haute
consommation de débit (par exemple, un respirateur artificiel nécessitant
un débit d’alimentation de 100 I/min a une pression minimale de 2.8 bar),
vérifier la capacité requise par le dispositif médical et les performances de
la pression de sortie listées en annexe 1. Afin que le détendeur fournisse
des performances suffisantes, il est recommandé de remplacer la bou-
teille lorsque le manometre indique une pression en zone rouge.
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6.2.3. RACCORDEMENT SUR LA SORTIE DE DEBIT

AAvant de connecter tout accessoire sur la sortie de débit, il faut s"assurer

que le patient n'est pas raccordé avant le début de la mise en route.

Assurez-vous que la tubulure ou I'lhumidificateur sont compatibles avec le

profil de la sortie de débit.

Poussez la tubulure sur la sortie de débit du détendeur ou vissez I'humi-

dificateur.

Assurez-vous que la tubulure ou I'humidificateur sont fermement engagés.

6.2.4. UTILISATION DE LA SORTIE DE DEBIT (REGLAGE)

Assurez-vous que la valeur “0” est réglée sur la commande de débit.

Assurez-vous du bon raccordement des accessoires sur la sortie de débit.

Quvrez lentement le robinet, en tournant dans le sens contraire des ai-

guilles d'une montre d’environ un tour a un tour et demi.

AToute ouverture brusque peut provoquer un danger dincendie ou d’ex-
plosion, causé par une pression de choc de I'oxygéne. L'ouverture insuffi-
sante du robinet peut réduire le débit réel fourni.

- Sélectionnez la valeur de débit requise parmi la plage disponible, au moyen
du volant de réglage des débits.

A Il faut toujours s’assurer que la commande de débit est fermement posi-
tionnée, et qu’elle ne se trouve pas entre deux valeurs. Dans ce cas, la
téte de débit ne fournira pas le débit correct de gaz médical.

A Lorsque la commande de débit sarréte sur la valeur maximale de débit ou
sur la valeur “0”, nessayez pas d’exercer une force excessive en tournant
davantage.

A La valeur de débit d’oxygéne doit étre prescrite et administrée par des

utilisateurs ayant obtenu une formation clinique.

APRES AVOIR TERMINE LA THERAPIE

Fermez le robinet de la bouteille en tournant dans le sens des aiguilles

d’une montre vers la position ,arrét* ; n‘exercez pas de force excessive.

Purgez la pression de gaz rémanente dans les dispositifs raccordés.

Lorsque la purge est terminée, réglez la commande de débit sur la valeur

“0”.

Déconnectez la tubulure/humidificateur de la sortie.

6.2.5. UTILISATION DE LA SORTIE DE PRESSION

Assurez que la valeur “0” est réglée sur la commande de débit (seulement

pour les détendeurs munis d’un débitmetre).

Assurez-vous qu’AUCUN accessoire n'est raccordé sur la sortie de pres-

sion.

Quvrez lentement le robinet, en tournant dans le sens contraire des ai-

guilles d'une montre d’environ un tour a un tour et demi.

AToute ouverture brusque peut provoquer un danger dincendie ou d’ex-
plosion, causé par une pression de choc de I'oxygéne. L'ouverture insuffi-
sante du robinet peut réduire le débit réel fourni.
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Raccorder les accessoires sur la sortie de pression.

APRES AVOIR TERMINE LA THERAPIE :

Fermez le robinet de la bouteille en tournant dans le sens des aiguilles
d’une montre vers la position ,arrét* ; n‘exercez pas de force excessive.
Purgez la pression de gaz rémanente dans les dispositifs raccordés.
Déconnectez I'embout détrompé du raccord rapide de sortie de ression.

6.3. APRES UTILISATION

Fermez le robinet de la bouteille en tournant dans le sens des aiguilles
d’une montre vers la position ,arrét” ; n‘exercez pas de force excessive.
Assurez-vous que le volant de réglage des débits est réglé sur la valeur “0”
— une fois que la purge du gaz rémanent est terminée (valable seulement
pour les détendeurs munis d’un débitmetre).

Assurez-vous que l'indicateur de pression n’indique aucune pression ré-
siduelle.

Déconnectez tous les dispositifs connectés des prises utilisateurs.

Mettez des capuchons de protection sur la sortie de pression et de débit.
Avant de placer ces capuchons, assurez-vous qu’il sont propres.

NETTOYAGE

Eliminez les impuretés avec un chiffon doux trempé dans de I'eau savon-
neuse, sans huile, puis rincez a I'eau propre. La désinfection peut étre ef-
fectuée avec une solution a base d’alcool (avec des lingettes imprégnées).
Si vous utilisez d’autres solutions de nettoyage, assurez-vous qu’elles ne
sont pas abrasives et qu’elles sont compatibles avec les matériaux du pro-
duit (y compris les étiquettes) et le gaz (a titre d’exemple, le Meliseptol est
une solution de nettoyage adaptée).

A Ne pas utiliser de solutions de nettoyage contenant de 'ammoniaque!
A Ne pas immerger le dispositif dans de I'eau ou tout autre liquide.

A Ne pas exposer le dispositif a des températures élevées (p. ex. autoclave).
ANe pulvérise pas la solution de nettoyage sur le dispositif, elle pourrait

pénétrer dans les pieces internes de le détendeurs et contaminer ou en-
dommager cette derniéere.

AN‘utilisez pas le lavage sous pression, cela pourrait endommager ou

contaminer le détendeur.

Asi les piéces internes de le détendeur ont été contaminées, cessez de

I'utiliser, quelles que soient les circonstances. Vous devez mettre le dé-
tendeur hors service.
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8. MAINTENANCE

8. REVISION ET DUREE DE VIE TECHNIQUE DU PRODUIT

811. NUMERO DE SERIE ET DATE DE FABRICATION

La série des neuf chiffres formant le numéro de série graveé sur le dispositif
se décompose comme suit :

AA MM XXXXX

AA : année de fabrication

MM : mois de fabrication

XXXXX : numéro de séquence

Exemple : le numéro de série 090300521 montre que le détendeur a été
produit en mars 2009, avec un numéro de séquence 521.

8.1.2. MAINTENANCE

Il N’y a pas besoin de maintenance ou d’entretien particulier excepté les
tests avant I'utilisation.

Cependant, pour étre slr que le produit est en bon état de fonctionnement,
il serait bon que le propriétaire/distributeur de bouteilles effectue les véri-
fications (voir 6.1) lui-méme régulierement (ex: une fois tous les deux ans)
et/ou a chaque changement de bouteille. Le but étant que le propriétaire
s‘assure du bon fonctionnement du produit, en particulier dans les cas ou
I'utilisateur a des problemes de santé et n’est pas en mesure de vérifier le
produit correctement lui-méme.

8.1.3. DUREE DE VIE DU PRODUIT ET TRAITEMENT DES DECHETS

La durée de vie maximale de ce produit est de 10 ans a compter de la date
de fabrication.

Au terme de la durée de vie du produit, celui-ci doit étre mis hors service.
L'exploitant de ce dispositif doit mettre en place les procédures nécessaires
pour empécher la réutilisation du produit et le traiter conformément a la
,Directive 2008/98/CE du Parlement européen et du Conseil relative aux
déchets*”.

Conformément a I'article 33 du reglement REACH, la société GCE, s.r.o. en
tant que fabricant responsable, s’engage a informer tous les clients si les
matériaux contiennent 0,1 % ou plus de substances qui figurent sur la liste
des substances extrémement préoccupantes (SVHC).

Les alliages de laiton le plus souvent utilisés pour les corps et les autres
composants en laiton contiennent de 2 a 3 % de plomb (Pb), n° CE 231-468-
6, n° CAS 7439-92-1. Dans le cadre d’une utilisation normale, le plomb n’est
pas libéré dans le gaz, ni dans I'environnement. En fin de vie, le produit doit
étre éliminé par une société autorisée a recycler les métaux afin que soit
assurée une élimination efficace du matériau avec un impact minimal sur
I’environnement et la santé.

A la date d’aujourd’hui, nous ne possédons aucune information pouvant
indiquer qu’un quelconque dispositif médical de la société GCE contiendrait
d’autres matériaux possédant une concentration en SVHC supérieure a 01
%.
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8.2. REPARATIONS

Les réparations concernent le remplacement des composants endomma-
gés ou manquants suivants :

Raccord d’entrée,

Débitmetre,

Indicateur de pression/mano-contact,

Piston,

Soupape de sécurité,

Raccords de sortie

Les réparations ne peuvent étre effectuées que par une personne autori-
sée par GCE.

Tous les produits renvoyés a la personne autorisée par GCE pour entre-
tien doivent étre bien emballés. La raison de I'entretien doit étre clairement
spécifiée (réparation). Pour les produits destinés a la réparation, il est né-
cessaire d'ajouter une courte explication et de noter un éventuel numéro
de réclamation.

Certaines réparations qui concernent le remplacement des pieces endom-
magées ou manquantes peuvent étre effectuées par le propriétaire de pro-
duit. Seules les pieces suivantes peuvent alors étre remplacées :
Capuchons,

Volant de réglage des débits et étiquettes.

Olive pour tubulure (y compris le joint torique),

Joint torique du raccord d’entrée.

A Priére de contacter notre service clients pour obtenir la référence du pro-

duit approprié.

A Toutes les étiquettes du produit doivent étre bien tenues et conservées

lisibles par le propriétaire et I'utilisateur, pendant toute la durée de vie
technique du produit.

A Tous les joints d’étanchéité et les joints toriques doivent étre conservés

par le propriétaire et I'utilisateur dans un endroit sec, sombre et propre
pendant toute la durée de vie technique du produit.

A Utilisez seulement des pieces d’origine GCE !

9. LEGENDES DES PICTOGRAMMES

[:E] Consulter le manuel . | Compatible avec I'emploi
d’utilisation L] a domicile

Q Attention m ComPa.tlbIe avec 'emploi
en hopital

Tenir éloigné de la

o Compatible avec I'emploi
@ chaleur et de matiéres ﬂ p , P
) en secours d’urgence
inflammables
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Tenir éloigné de I'huile et
de la graisse

Numéro de série

Limite haute et basse du
degré d’humidité

Numéro de référence

Limite haute et basse du
niveau de température

Numéro de lot

Tenir au sec

Fragile

Date de fabrication

Fabricant

Date limite d'utilisation

Poids du produit

Parameétre d’entrée

Parameétre de sortie

Plage de pressions
d’entrée

Plage de pressions de
sortie

4

Pression max. de sortie
(pression de fermeture)

Débit de sortie

3¢

Retourner I'équipement
pour recyclage. Ne pas
jeter I'équipement dans
I'ordure ménageére non
triée.

Pression ambiante limite

10. GARANTIE

FR

La garantie standard est d’'une période de deux ans a partir de la date
d’achat de 'appareil par le client (ou si cette date n’est pas connue, deux
ans a compter de la date de fabrication indiquée sur le produit).

La garantie standard est seulement valide en cas d’utilisation propre aux
indications de la notice, standard, normes et bonnes pratiques du secteur.
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ANNEXES :

N°1- Spécifications techniques et performances

N°2 — Spécifications du raccord rapide et procédure de connexion /
déconnexion

FABRICANT :

GCE, s.r.o. Tel : +420 569 661111

Zizkova 381 Fax:+420 569 661602

583 01 Chotebor http://www.gcegroup.com C €
République Tcheque © GCE, s.r.o. 2460
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NEDERLANDS
GEBRUIKSINSTRUCTIES: MEDIREG® II, MEDISELECT® II

1. VOORWOORD

GCE Reduceer ventielen zijn medisch hulpmiddel klasse IIB in overeen-
stemming met Richtlijn 93/42/EEG inzake medische hulpmiddelen.

Ze zijn in overeenstemming met de essenti€éle eisen van Richtlijn
93/42/EEG gebaseerd op de norm ISO EN 10524-1.

2. GEBRUIKDOELEINDEN

Reduceer ventielen van GCE zijn bestemd voor het verbinden van hoge
druk gasflessen met een afsluiter,

Zij reduceren druk en stroming van medische gassen voor patiénten. Zij
zijn bestemd voor de applicatie van medicinale gassen bij behandeling, be-
heersing, diagnostische beoordeling en patiéntenzorg:

« Zuurstof, « Xenon,

« Stikstof, - Speciale mengsels van de genoemde

« Ademlucht, gassen,

« Helium, « Perslucht voor chirurgische instrumenten,
- Koolstofdioxide, « Stikstof voor chirurgische instrumenten.

3. VEILIGHEIDSEISEN VOOR GEBRUIK, TRANSPORT
EN OPSLAG

A Het product en de bijbehorende apparaten, uit de buurt houden van:

Warmtebronnen (vuur, sigaretten, etc.),

Brandbare materialen,

Olie of vet,
- Water,
« Stof.

A Het product en de bijbehorende apparaten mogen tijdens het gebruik niet
worden gekanteld.

A Alle voorschriften en bepalingen voor zuurstofzuiverheid moeten worden
nageleefd.

A Gebruik het product en de bijbehorende apparaten alleen in goed geven-
tileerde ruimtes.
Bij het eerste gebruik moet het product in haar originele verpakking zitten.
In het geval dat het product uit de roulatie gehaald wordt (voor vervoer,
opslag) adviseert GCE de originele verpakking te gebruiken (inclusief de
inwendige vulmaterialen).
Bij het gebruik van medische gassen moeten de nationale wetten, bepalin-
gen en voorschriften voor medicinale gassen, veiligheidseisen ongevallen-
preventie en milieubescherming worden nageleefd.
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GEBRUIKSVOORSCHRIFTEN OPSLAG EN TRANSPORT
EISEN

Jf -20/+60 °C /i[ -30/+60 °C

10/100% (%) 10100%

600/1200 mbar 600/1200 mbar

A Bij opslag minder dan -20 graden Celsius mag de apparatuur niet gebruikt
worden tot een temperatuur van -20 of hoger bereikt wordt.

AVoor drukregelaarsvan menggas zoals N,0/O, mag als laagst toegestane
temperatuur -5 graden Celsius aangehouden worden. Tijdens het gebruik
kan aan de flow uitgang verijzing optreden als gevolg van het ontspannen
een hoge druk gas naar een lage druk gas, ook wel het Joules-Thompson
effect. Zorg ervoor dat de aangesloten apparatuur verbonden is middels
een slang van maximaal 2 meter.

4. AANWIJZINGEN VOOR MEDEWERKERS

De Richtlijn Medische Hulpmiddelen 93/42/EEG bepaalt dat de product
aanbieder ervoor moet zorgen dat al het personeel dat met het product
werkt de gebruiksaanwijzing en prestatiegegevens ontvangt.

A Gebruik het product niet zonder de juiste vertrouwdheid met het product
en de veilige werking zoals gedefi nieerd in deze gebruiksaanwijzing.
Zorg ervoor dat de gebruiker op de hoogte is van specifieke informatie en
kennis die vereist is voor het gebruikte gas.

5. PRODUCTBESCHRIJVING

FIG. 1: Typische reductieventiel configuratie MediSelect Il

FIG. 2: Configuratie reductieventiel MediReg Il met flowregelaar

Reduceer ventielen zijn bestemd voor het reduceren van drukgassen. Gas
uit de fles stroomt door het reductieventiel tot aan de patiéntenaansluiting.
A - INLAAT STUK

Het reduceer ventiel is bij het sluitventiel verbonden met een inlaatver-
binding. De verbinding kan een moer hebben met schroefdraad aan de
binnenkant, een moer met schroefdraad aan de buitenkant of een beugel-
sluiting. In de inlaatverbinding zit een filter.

B - DRUKINDICATOR OF DRUKSENSOR

Het reductieventiel is uitgerust met een drukindicator of druksensor, die is
alleen is bedoeld voor het indiceren van de hoeveelheid gas in de gascilin-
der, deze is niet bestemd voor het meten van de exacte hoeveelheid gas
aanwezig in de cilinder.
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De drukindicator of de druksensor kan worden uitgerust met een elektrisch
uitgangssignaal. Het aansluiten van een drukindicator of een druksensor
met elektrisch signaal, mag alleen worden uitgevoerd door personen ge-
traind in overeenstemming met nationale regelwetgeving met betrekking
tot elektrische apparatuur en met betrekking tot de EN-ISO 7396-1 norm.
De uitgang van het elektrische signaal mag alleen worden aangesloten op
apparaten die in overeenstemming zijn met EN ISO 60601-1 en 60601-1-2.
C, D, E — FLOWREGELAAR ,,C* EN FLOWAANSLUITING ,.D* (OPTIONEEL)  NL
Medische reduceerventielen zijn verkrijgbaar met een flowregelaar ,C* of
met een flowaansluiting “D”. Deze functie wordt gebruikt bij het toedienen
van gas naar de patiént (I/min) bij atmosferische druk over de flowaanslui-
ting ,E“ met behulp van een neusbril of een gezichtsmasker.

De uitlaatport “E” kan gebruikt worden als slang extensie (voor katheder of
masker) of een uitlaat met schroefdraad (voor bevochtiger).

F - DRUK UITLAAT

Het reductieventiel kan gekoppeld worden aan een drukuitlaat. De drukuit-
laat is een directe uitlaat via de lage druk kamer. Er zijn twee soorten dru-
kuitlaten die gebruikt kunnen worden:

Drukuitlaat | — heeft een specifieke medische snelkoppeling, in dit geval
,shelkoppeling“ genoemd: Aan deze uitlaat kan de verbruiker apparaten
koppelen met behulp van een connector voor het desbetreffende gas. Bij
het ontkoppelen van de connector sluit de snelkoppeling zelf af. Deze uit-
laat is bedoeld voor het aanvoeren van gassen met een gereguleerde druk,
voor het aandrijven van apparaten in de gezondheidszorg, bijvoorbeeld
een medische ventilator.

Drukuitlaat Il — heeft een schroefdraadverbinding. Het reductieventiel met
een drukuitlaat van deze soort mag alleen een niet verwisselbaar onder-
deel van een medisch apparaat zijn (bijvoorbeeld ambulance ventilator,
anesthesielogische apparaten, etc.).

A In het geval dat een reductieventiel twee drukuitlaten heeft, gebruik dan
nooit beide uitlaten tegelijkertijd. Gebruikt u de beide uitlaten op het zelf-
de moment, dan is het vermogen van het reductieventiel niet in overeen-
stemming met de specificatie (zie bijlage nr.1) !

Opmerking: De productkleur (in het speciaal die van het reduceerventiel)
hoeft niet overeen te komen met de kleurcode van de gasinhoud.
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6. GEBRUIK

6.1. VOOR GEBRUIK

6.1.1. VISUELE CONTROLE VOOR GEBRUIK

Controleer het reduceerventiel of de fles op uitwendige beschadigingen
(inclusief de productetiketten en markeringen). Bij tekenen van uitwendige
beschadiging het product niet gebruiken en de toestand vaststellen.
Controleer aan de hand van een visuele controle de primaire set op vuil.
Reinig de set indien nodig volgens de hieronder beschreven reinigingspro-
cedures (in het geval dat de fles vervuild is, handel volgens de richtlijnen
van de gebruikaanwijzing van de flessen producent).

Controleer van het GCE product en de hoge drukfles de levensduur niet
heeft overschreden van (zie datum code etiket of stuur een e-mail naar
GCE). Als de totale levensduur is overschreden, neem dan het reduceer-
ventiel (of de gasfles) uit de roulatie en registreer dit op de juiste manier.
Controleer of de inlaatverbinding van het product compatibel is met het
ventiel van de medicinale fles (gas/type schroefdraad of Pin Index).
Controleer de aanwezigheid & onbeschadigheid van de sluitringen inlaat
verbinding / juiste grootte van de sluitringen. Zorg ervoor dat de O-ring
op de cylinder aansluiting altijd in een goede staat verkeerd, dus zonder
beschadigingen.

AVerwijder de beschermkappen van het inlaatstuk en de flowuitgang. Be-

waar de beschermkappen op een veilige plaats voor later hergebruik.

A Het product is alleen bestemd voor de gassen, aangegeven op de produc-

tetiketten. Gebruik het nooit voor andere gassen.

6.1.2. VERBINDING MET HET VENTIEL VAN DE MEDICINALE GASFLES
Stabiliseer de fles in een veilige stand.

SCHROEF VERBINDINGEN (TYPE MET BUITEN OF BINNEN SCHROEF-
DRAAD)

Koppelingen uitgevoerd met een rubberen afdichting dienen met de hand
aangdraaid te worden!

Koppelingen uitgevoerd in metaal, metalen afdichting of harde kunststof
ring mogen met een steeksleutel aangedraaid worden (max. draai-moment
is 50 Nm)

Draai het reduceer ventiel in de juiste stand en draai de moer handmatig
dicht—gebruik geen gereedschap.

BEUGEL VERBINDING

Sluit de beugel aan de verbinding van de fles, zet de verbindingpinnen
tegenover de openingen op het flesventiel.

Druk de pinnen van de inlaat verbinding in de opending van het flesventiel
— gebruik geen kracht om beschadiging van de pinnen of de opening te
voorkomen.

Het reductieventiel stevig vastschroeven, T — schroef beugel aan het gas-
ventiel. Gebruik geen gereedschap.
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« Zet de fles met het reduceerventiel op zo’n manier neer, dat de gebruikers-
uitgang niet in de richting het personeel wijst.

A Het aansluiten van het reductieventiel met een te hoog aandraai moment,
kan leiden tot beschadiging van het ventiel.

A Gebruik en belast, tijdens de verbinding van het ventiel aan de fles, geen
andere delen van het product.

6.1.3. LEKKAGE TEST VOOR GEBRUIK

- Bij de reductieventielen met flowregelaar zet de regelaar op stand “0” -
zorg met de schroef dat de juiste positie is ingesteld.

- Draai handmatig de schroef tegen de wijzers van de klok, 1tot 1,5 omwen-
telingen, en open rustig het ventiel.

A Het te snel openen van het afsluitventiel kan tot brand- en explosiegevaar
leiden door uitstromend zuurstof. Het niet voldoende openen van hetaf-
sluitventiel kan tot een te geringe gasafgifte leiden.

- Voer een zicht en gehoor controle uit om eventuele lekkages op te sporen:
- inlaatverbinding van het reduceerventiel verbonden met het

flesventiel

«+ de aansluiting voor drukindicator/ druksensor op het ventiellichaam.
- ontluchtingsopeningen van het veiligheidsventiel,
- de flowmeter (indien aangekoppeld)..

- Draai handmatig de schroef in de richting van de klok tot de ,stop“ stand en

sluit het ventiel. Gebruik geen overmatige kracht.

AA|S er lekken worden ontdekt, verdergaan volgens de aanwijzingen van

»Hoofdstuk 6.3“ en het ventiel opsturen naar GCE voor controle.

6.1.4. WERKINGSTEST VOOR GEBRUIK

Controleer of de afsluiter geopend is (stand ,,ON*).

Open het ventiel in de “ON” stand.

Controleer of de manometer druk aangeeft. Wij adviseren zodra de wijzer

in het rode gebied van de manometer komt de gasfles tijdig te wisselen

voor een volle fles.

Controleer bij de reductieventielen met een flowmeter de gasstroom van

de individuele instellingen (bijvoorbeeld door goed te luisteren of met be-

hulp van bubbels van een bevochtiger).

Sluit het afsluitventiel door het handwiel rechtsom te draaien tot de “stop”

stand.

Forceer het afsluitventiel niet bij het sluiten.

Als al niet ontlucht wordt, zet de stroomregelaar op stand “0” — in de juiste

positie van de flowregelaar.

Reduceerventiel met snelkoppeling: Controleer of het combinatieventiel

klaar is voor gebruik is. Steek daarvoor een connector in de snelkoppeling

en trek deze er weer uit (zie onderstaande hoofdstuk voor informatie over
druk aansluitingsverbindingen).
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6.2. PATIENTENAANSLUITING EN GEBRUIK BIJ PATIENTEN
6.2.1. LIJST MET BEKENDE ACCESSOIRES
De volgende accessoires kunnen worden aangesloten op de flow aanslui-
ting: Bevochtiger, Zuurstofslang voor ademmaskers of neusbrillen, gas-
spaartoestel, vernevelaar.
De volgende accessoires kunnen worden aangesloten op de drukaanslui-
ting: Lagedrukslangen, flowmeter, venturi — afzuigsystemen en vernevelaar.
NL A Bij reduceerventielen met een druk uitgang en een vacuum injector is het
niet toegestaan deze tegelijk te gebruiken daar wanneer de flesdruk be-
neden de 50 Bar komt de kans bestaat dat de flow niet meer toereikend is
om beide opties van genoeg flow te voorzien.

A Controleer véor het aansluiten van een accessoire of medisch hulpmiddel
op de regelaar of de accessoire of het medisch hulpmiddel geschikt is
voor het aansluiten op dat product en voor deze prestatiegegevens.
6.2.2. VERBINDING AAN D DRUKUITLATEN

DRUKUITLAAT I

Zorg ervoor dat de connector van de snelkoppeling compatibel is met de

drukuitlaat .

« Verbind de connector met de snelkoppeling.
- Controleer de juistheid van de verbinding van de connector.

A Het reductieventiel met de schroefdraadverbinding moet, net als de dru-
kuitlaat, een “niet-verwisselbaar” onderdeel zijn van het medische appa-
raat. Gebruik deze niet voor andere doeleinden!!

DRUKUITLAAT II

- Zorg ervoor dat het verbindingsonderdeel compatibel is met het schroef-
draad van de drukuitlaat.

« Schroef het verbindingsonderdeel op de drukuitlaat.

- Controleer of het verbindingsonderdeel op de correcte manier is vast ge-
schroefd.

A Test voordat een beademingstoestel word aangesloten of een ander me-
disch toestel met een hoge flowbehoefte of deze niet meer dan 100 I/
min gebruikt (gebaseerd op minstens 2,8 Bar flesdruk).Volgens de flow-
diagrammen in de eerste bijlage staat er bij hogere flesdrukken ook een
hogere flow ter beschikking.Wij adviseren echter als de wijzer van de ma-
nometer in het rode gebied komt een volle fles aan te sluiten.

6.2.3. FLOWAANSLUITINGSVERBINDINGEN

A Controleer védr het aansluiten van een accessoire op de flowaansluiting
of er geen patiént is aangesloten.

- Controleer of de slang/ bevochtiger geschikt is voor flowaansluitingsver-
bindingen.

- Steek de slang in of over de flowaansluiting van de regelaar en controleer
of de slang/ bevochtiger vast zit véér de gastoevoer wordt ingeschakeld.

- Controleer of de slang/bevochtiger goed op de aansluiting zit.
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6.2.4. DE FLOWAANSLUITING GEBRUIKEN (DE FLOW INSTELLEN)
Controleer of de flowregelaar op NUL staat

Controleer of de accessoires aangesloten is op de flowaansluiting.

Open langzaam de afsluiter van het combinatieventiel door het handwiel
met één tot anderhalf omwentelingen linksom te draaien.

A Het te snel openen van het afsluitventiel kan tot brand- en explosiege-

vaar leiden door uitstromend zuurstof. Het niet voldoende openen van het
hoofd afsluitventiel kan tot een te geringe gasafgifte leiden.
Stel de flowregelaar in op een stroomsnelheid.

A Controleer of de flowregelaar ineensluit en niet tussen twee instellingen

blijft staan, omdat in dat geval niet de juiste hoeveelheid gas wordt afge-
geven.

A Draai de flowregelaar niet met kracht verder als deze blijft staan op de

stand voor de maximale stroomsnelheid of op de nulstand..

ADe flow hoeveelheid van zuurstof moet door een arts worden voorge-

schreven en toegediend worden door geauthoriseerd personeel.

NA DE BEHANDELING

Sluit het afsluitventiel op de cilinder door het handwiel rechtsom te draaien
tot de “stop”stand. Draai het afsluitventiel niet met teveel kracht dicht.

Van de aangesloten accessoires ontlucht de gasdruk.

Als het niet tot ontluchting komt, stel dan de stroomregelaar niet in op de
“0” stand — totdat de regelaar van de stroom in de juiste stand komt te
staan.

Ontkoppel de slangen en /of bevochtiger van de stroomuitlaat/tule.

6.2.5. DE SNELKOPPELING GEBRUIKEN

Controleer of de bedieningsknop op NUL staat (indien aanwezig).
Controleer of er GEEN accessoire is aangesloten op de snelkoppeling.
Open langzaam het afsluitventiel van het combinatieventiel door het hand-
wiel met één tot anderhalf omwentelingen linksom te draaien..

A Het te snel openen van het afsluitventiel van de cilinder kan tot brand- en

explosiegevaar leiden door uitstromend zuurstof. Het niet voldoende ope-
nen van het hoofd afsluitventiel kan tot een te geringe gasafgifte leiden.
Sluit de accessoire aan op de snelkoppeling.

NA DE BEHANDELING

Sluit het afsluitventiel door het handwiel rechtsom te draaien tot de
“stop”stand.

Draai het afsluitventiel niet met teveel kracht.

Verlaag de gasdruk van de aangesloten apparaten.

Verwijder de connector van de snelkoppeling.
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6.3. NA GEBRUIK

- Draai handmatig de schroef in de richting van de klok tot de “stop” positie
en sluit het ventiel. Gebruik niet te veel kracht.

- Controleer of de flowregelaar op “0” staat — zolang de stroom regelaar niet
op de juiste positie staat (geldt alleen voor de producten met de flowmeter
optie).

« Zorg er altijd voor dat de drukindicator / druksensor geen restdruk toont.

- Ontkoppel alle aangesloten accessoires van de gebruikersaansluitingen.

- Plaats de beschermkappen van de flowaansluitingen en de drukaansluitin-
gen weer terug. Controleer vodr het terugplaatsen of de beschermkappen
schoon zijn.

7. REINIGEN

Verwijder stof met een zachte doek die in vetvrij zeepsop is gedrenkt en
gespoeld met zuiver water. Desinfectie kan plaatsvinden met behulp van
een alcoholoplossing (afvegen met vochtige doek).

Indien andere reinigingsoplossingen gebruikt worden, controleert u of ze
niet schuren en compatibel zijn met de materialen van het product (inclusief
labels) en het gas (geschikte reinigingsoplossing zoals Meliseptol)

A Reinig dit product niet met middelen die ammoniak bevatten!

A Dompel dit product niet onder in water of een andere vloeistof!

A Bescherm het product tegen hoge temperaturen (niet autoclaveren)!

A Niet sproeien om de reinigingsoplossing aan te brengen, aangezien de
spray kan binnendringen in de interne onderdelen van het ventiel en ver-
ontreiniging of schade kan veroorzaken.

AWas niet met water onder hoge druk, aangezien dit het ventiel kan be-
schadigen of verontreinigen.

A Indien de interne delen van het ventiel verontreinigd zijn, mag u het ven-

tiel in geen geval verder gebruiken. Het moet onmiddellijk buiten bedrijf
worden gesteld.

8. ONDERHOUD

8.1. SERVICE EN LEVENSDUUR VAN HET PRODUCT

8.1.1. SERIENUMMER EN PRODUCTIEDATUM

Op het product staat een 9 cijferig serienummer gegraveerd.

JJ MM XXXXX

JJ: Productie datum

MM: Productie maand

XXXXX: Volgnummer

Voorbeeld: Serienummer 090300521 dwz een Produkt geproduceerd in
Maart 2009 met volgnummer 521.
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8.1.2. ONDERHOUD

Er is geen specifiek onderhoud of service nodig. Echter, om je te verzeke-
ren dat alles in orde is, is het aan te bevelen als de eigenaar of distributeur
de controles (bekijken 6.1) uitvoerd op interval basis (bijvoorbeeld iedere 2
jaar) en/of bij iedere cilinder wissel.

Dit is alleen maar om de eigenaar een goed werkend product te garande-
ren, speciaal in gevallen waar de gebruiker, vanwege gezondheids proble-
men niet in staat is om zelf de controles naar behoren uit te voeren.

8.1.3. LEVENSDUUR VAN HET PRODUCT EN AFVALBEHEER

De maximale levensduur van dit product is 10 jaar vanaf de productiedatum.
Na het verlopen van de levensduur mag het product niet meer worden ge-
bruikt. De eigenaar moet ervoor zorgen dat het product niet opnieuw wordt
gebruikt en moet het behandelen volgens de ‘Richtlijn 2008/98/EG van het
Europees Parlement en de Raad betreffende afvalstoffen’.

In overeenstemming met artikel 33 van de REACH-verordening informeert
GCE s.r.o., als verantwoordelijke fabrikant, al haar klanten dat de materialen
minder dan 0,1% van de stoffen op de lijst van zeer zorgwekkende stoffen
(SVHC) bevatten.

De meest gebruikte messinglegeringen die worden gebruikt voor lichamen
en andere messingcomponenten bevatten 2-3% lood (Pb), EC-nr. 231-468-
6, CAS-nr. 7439-92-1. Bij normaal gebruik komt lood niet in het gas of in het
milieu terecht. Aan het einde van zijn levensduur moet het product worden
afgevoerd door een erkend metaalrecyclingbedrijff om een efficiénte
verwijdering van het materiaal te garanderen met een minimale impact op
het milieu en de gezondheid.

Tot op heden hebben we geen informatie die erop wijst dat medische
hulpmiddelen van GCE aanvullende materialen bevatten die SVHC-
concentraties van meer dan 0,1% bevatten.

8.2. REPARATIES

8.2.1. REPARATIES

Reparaties omvatten de wisseling van de hierna volgende niet functione-
rende of ontbrekende onderdelen:

- Inlaat verbinding, - Piston met membraam,
« Flow meter, - Veiligheids ventiel,
« Indicator of sensor, « Snelkoppeling.

Reparaties mogen alleen uitgevoerd worden door een door GCE geauto-
riseerd persoon.

Alle ter reparatie of voor onderhoud naar GCE (of geautoriseerd GCE - cen-
trum) gestuurde producten moeten volgens de aanbevelingen van GCE
worden verpakt. De reden voor inzenden moet goed zichtbaar en duidelijk
worden aangegeven (reparatie). Voor reparaties is het nuttig een korte de-
fect- of storingsbeschrijving en een dossier nummer met serienummer(s)
te vermelden.
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De volgende onderdelen van medische reduceerventielen van GCE mogen
ook zonder toestemming voor reparatie van GCE worden gedaan door de

eigenaar:

« Ombhulsel, - Afneembare slangaansluitingen,

- Flowregelaar testen en tule (inclusief o-ringen),
etiketten, « O-ringen inlaatopening.

NL A Neem contact op met onze ,Customer Service Afdeling“ voor het juiste
Artikelnummer.

A Alle etiketplaatjes op het product moeten door de eigenaar en de gebrui-
ker in goede en leesbare staat gehouden worden gedurende de totale
levensduur van het product.

AAIIe sluitingen en o-ringen moeten door de eigenaar en de gebruiker
droog, donker en in een stofvrije omgeving bewaard worden gedurende
de totale levensduur van het product.

A Vanwege productaansprakelijkheid is verplicht om alleen originele onder-
delen van GCE te gebruiken!

9. VERKLARING VAN DE TEKENS

Geschikt voor homecare
gebruik

Raadpleeg de
handleiding

Geschikt voor ziekenhuis

Letop gebruik

Uit de buurt blijven van
hittebronnen open vuur

Geschikt voor ambulante
noodgevallen

Geen vet of olie
gebruiken

Serienummer

Minimale en maximale
luchtvochtigheids grens

Artikelnummer

~edieP>H

Minimale en maximale

Chargenummer
temperatuur grens
Droog opslaan Breekbaar
Productie datum Producent

B3 [5 P

Gebruiks datum

) A EENEN =1

Gewicht van het product
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—E Ingangs parameter 9 Uitgangsparameter
P1 Ingangsdruk P2 Uitgangsdruk
P, Maximale sluitdruk Q Uitgangs flow of debiet
Retourneer apparatuur . .
. . Minimale en maximale
voor recycling. Gooi .
N " atmosferische druk
apparatuur niet bij
— . . . grenzen
gewoon, niet huisvuil.

10. KWALITEITSGARANTIE

De garantie periode is standaard 2 jaar vanaf de besteldatum bij GCE dis-
tributeur (of als dit niet bekend is, 2 jaar vanaf de productie datum die op
het product is afgebeeld).

De standaard garantie is alleen van toepassing indien het product behan-
deld is volgens de gebruikshandleiding (IFU) en de GMP voorschriften.

BIJLAGEN:

Nr. 1 — Technische gegevens en prestatiegegevens

Nr. 2 — Eigenschappen snelkoppeling en gebruiksaanwijzing aansluiting/
verwijdering van ventiel

FABRIKANT:

GCE, s.r.o. Tel : +420 569 661111

Zizkova 381 Fax : +420 569 661 602

583 01 Chotebor  http://www.gcegroup.com

Tsjechié © GCE, s.r.o. 2460
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HU

MAGYAR
HASZNALATI UTASITAS: MEDIREG® Il, MEDISELECT® ||

1. ELOSZ0

A GCE palacknyomas-csokkenték CE jelzésliek és a 93/42/EGK Orvosi Esz-
koz ElSirdsok szerint IIB osztaly orvosi eszkdz besoroldsu.

A termék a 93/42/EGK Orvosi Eszkoz El6irasai alapvetd kovetelményeinek
az ISO EN 10524-1 szabvany alapjén megfelel.

2. HASZNALAT

A GCE palacknyomds-csokkenték a palackszeleppel elldtott nagynyomdsu
palackokhoz vald csatlakozdsra szolgdlnak. A palacknyomas-csokkent6k
orvosi gazok adagoldsdra haszndlhatok, betegek gondozdsa, diagnoszti-
kai értékelése és kezelése céljabdl, és az alabbi orvosi gazokra, torténé
felhasznéldsra terveztek:

- oxigén; « Xenon;

- nitrogén oxid; - a listdzott gdzok specifikus keverékei;

- orvosi levegd; - levegd sebészeti eszkdzok meghajtasara;

« hélium; « nitrogén sebészeti eszkdzok meghajtdsara.
« szén-dioxid;

3. MUKODESI, SZALLITASI ES RAKTAROZASI

BIZTONSAGI ELOIRASOK

A Tartsa tdvol a terméket és a hozzdcsatlakoz6 késziilékeket az aldbbiaktdl:
héforrdsok (tlz, cigaretta, tb.),
gyulékony anyagok,
olajok vagy zsirok, (kiilonos figyelmet kell forditani a kéz tisztasdgara,
pl. kézkrém)

. viz,

« por.
AA termék és a hozzd csatlakozé késziilékeket meg kell vni a feld6léstél.
A Mindig be kell tartani az oxigén tisztasagara vonatkozé szabvanyokat.

ATerméket és hozzd csatlakozd késziilékeket csakis jol szell6z6 helyiség-
ben haszndlja.
Elsé felhasznalds elétt a terméknek sajét eredeti csomagoldsdban kell len-
nie. Uzembél vald kivonds esetében (szallitds, raktarozas miatt) a GCE ajanl-
ja az eredeti csomagolds hasznalatét (a belsé toltéanyagokkal egyben).
Be kell tartani az orvosi gdzokra, baleset-megel&zésre, munkabiztonsagra
és kornyezetvédelemre vonatkozé nemzeti szabvdnyokat, térvényeket és
el6irdsokat.
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TAROLASI ES SZALLITASI
FELTETELEK

/R[ -20/+60 °C /R[ -30/+60 °C

(%) 10100% 10/100%
(-9 600/1200 mbar 600/1200 mbar

A -20°C hémérséklet alatti tarolas esetén ne haszndlja a nyomdscsokkentét
mindaddig, amig az legaldbb -20°C-ig felmelegszik.

AA Nitralgin (O2+N20) nyomascsokkenték minimdlis miikodési hémérsék-
lete +5°C. Enyhe deresedés rendeltetésszerli hasznalat esetén is jelent-
kezhet. Ez a gdzkeverék természetes fizikai reakcidja, a nyomascsokke-
nés kovetkezménye (Joule Thompson effect). Gy6z6djon meg réla, hogy a
csatlakoztatott eszkoz legaldbb 2 méteres tomlével rendelkezik.

4. FELHASZNALO UTMUTATAS

Az Orvostechnikai Eszk6zokrél sz616 93/42/EGK Irdnyelvnek megfeleléen
a termék tulajdonosa koteles megbizonyosodni arrdl, hogy a hasznalati
utmutaté és a termék miiszaki adatai minden a terméket haszndlé személy
rendelkezésére alljon.

A Ne haszndlja a terméket a termék és biztonsdagos mukddése megfeleld
ismerete nélkiil, a jelen hasznalati utasitdsban leirtak szerint. Gondoskod-
jon arrdl, hogy a felhasznalé rendelkezzen megfelelé informdcidkkal és
ismeretekkel a felhaszndlandé gdzra vonatkozdéan.

5. A TERMEK LEIRASA

FIG. 1: MediSelect Il szabdlyozoszelep tipikus konfigurdcicja

FIG. 2: MediReg Il szabdlyozoszelep konfigurdcicja az rotaméteres
adagoloval

A palacknyomds-csckkent6 a gdznyomds szabdlyozdsdra szolgal. A palack-
bdl a gdz a nyomdsszabalyozdn keresztiil aramlik a beteghez az dramlds
kimeneten vagy a nyomas kimeneten keresztul.

A - BEMENETI CSATLAKOZAS

A nyomdscsokkenté egy szivoszdrral csatlakozik a palack zarszelepéhez.
A csatlakozas lehet belsé menetes anyaval, kiilsé menetes anyaval vagy
kengyellel. A szivészarban szliré van.

B - BEMENETI NYOMAS JELZO VAGY ERZEKELO

A szabalyozdszelepet olyan nyomdsjelzével vagy nyomasérzékelével sze-
relték fel, amely csak a nyomds alatti palackban 1évé géz jelzésére szolgal,
mérési célra nem rendeltetett.

DESI FELTETELEK

@&,
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A nyomadsjelzét vagy nyomdsérzékelSt elektromos kimeneti jellel is fel lehet
szerelni. A nyomdsjelzé vagy nyomdsérzékeld elektromos kimeneti jellel
torténd csatlakoztatdsat csak az elektromos berendezésekre vonatkozd
nemzeti eldirdsokkal és az EN ISO 7396-1 szabvannyal egységben képzett
személy végezheti el.

Az elektromos kimeneti jelet csak olyan berendezéshez szabad csatlakoz-
tatni, amely az EN ISO 60601-1 és 60601-1-2 szabvanyokkal van egységben.
C, D, E — FELHASZNALOI ARAMLAS KIMENETEK, ARAMLAS BEALLITAS
A palacknyomds-csokkenték egy aramldsellenérzé fejjel — “C” vagy “D”
rotaméteres adagoldval lehetnek elldtva. Ez atmoszférikus nyomdson dra-
moltat gazt egyenesen a beteghez az ,,E” dramlaskimeneten &t, pl. kanllon
vagy maszkon &t.

Az E“ atfolydsi kilépés lehet gumicsétoldat (a kanila vagy a maszka szama-
ra) vagy menettel elldtott kilépés (a Iégnedvesité szdmara).

F - NYOMASKILEPES

A szabdlyozdszelep el lehet Idtva nyomaskilépéssel. A nyomdskilépés koz-
vetlen kilépés az alacsonynyomdsu kamardbdl. Két fajta nyomaskilépést
lehet hasznalni:

Nyomdskilépés | — specifikus egészségligyi gyorsszoritd kapcsoldval van
felszerelve, amelyet ,gyorskapcsolonak” is neveznek. A haszndlé ehhez
a kilépéshez tovabbi készlilékeket is csatlakoztathat az adott gdzhoz valo
specifikus toldat segitségével. A toldat lecsatoldsa esetében a gyorskap-
csolé onmaga toémit. Ez a kilépés a szabalyozott nyomdasu gdz bevezetésé-
re szolgdl az egészségligyi késziilékek meghajtdsahoz, pl. az egészségiigyi
ventildtor meghajtdsdhoz.

Nyomdskilépés Il — menetes csatlakozdval van felszerelve. A nyomaskilé-
pés e tipusdval felszerelt szabdlyozdszelepnek csak az egészségligyi ké-
szlilék oszthatatlan részének kell lennie (pl. a mentd ventilatordnak, anesz-
téziai késziiléknek, stb.).

A Amennyiben a szabdlyozészelepnek két nyomaskilépése van, ne hasznal-

ja egyidejlileg mindkettét. Amennyiben mindkett6t egyidejlleg hasznal-
na, a szabdlyozdszelep teljesitménye nem lesz egységben a specifikacio-
val (1asd 1. sz. melléklet) !

Megj.: A termék szine (kulondsen az dramldsellenérzé gomb) nem biztos,
hogy koveti a gdzok szinkédoldsat.
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6. UZEMELTETES

6.1. FELHASZNALAS ELOTT

6.1.1. VIZUALIS ELLENORZES FELHASZNALAS ELOTT

Ellenérizze, hogy nincs a nyomdsszabalyozén semmilyen kiilsé sérelmi
nyom (beleértve jeldléseket vagy cimkéket is). Ha kiilsésérelmi jeleket talal-
nank, azonnal vonjak ki hasznalatbdl és azonositsak az allapotat.

Szemmel ellendrizze, hogy van-e kiilsé szennyez&édés rajta; ha sziikséges
alkalmazza a tovdbbiakban leirt tisztitdsi eljdrast. (amennyiben a palack
szennyezett, a palack gyartdja altal ajanlott tisztitasi Utmutatd alapjan jarjon
el).

Ellendrizze, hogy nem Iépték tll egyéb hataridét, alkalmazva a GCE vagy a
tulajdonos datum kédolé rendszerét. Ha barmilyen tullépés eléfordulna, ne
hasznadlja tovabb a szabdlyozdt, és megfelel6képpen hatdrozza meg annak
allapotat.

Gydz8djon meg rola, hogy a termék bemeneti csatlakozasa kompatibilis
legyen az orvosi palackszeleppel (gdz/menet tipusa).

Bizonyosodjon meg, hogy a tdmités megfelelé allapotban van (nincs elalak-
talanodva, nem szennyezddott), megfelelé a mérete, tipusa. Mindig gyé-
z6djon meg arrdl, hogy a palackcsatlakozd szdron [évé O-gylirli a helyén
van és nem sériilt.

AVegye le a fedelet (sapkat) a felhaszndléi kimenetekrdl (pl. aramldsi-és

nyomaskimenet), ha van. Tartsa ezeket biztonsdagos helyen, hogy hasznal-
hatdak legyenek szallitdskor vagy raktdrozaskor.

AA szabdlyozd csakis a cimkéjén feltlintetett gdzzal haszndlhaté. Soha se

prébalja mas gazzal alkalmazni!

6.1.2. ORVOSI GAZPALACK SZELEPERE VALO CSATLAKOZAS

Biztositsa a palackot biztonsdgos helyzetben.

CSAVAROS ILLESZTES (BARMELYIK TIPUSU LEGYEN)

Gumi tomitésUi csatlakozds esetén — csak kézzel hizza meg!

Fém vagy kemény mianyag tomités(i csatlakozas esetén — nyomatékkulcs-
csal hiizza meg (maximalis nyomaték: 50nm)

Forditsa a szabdlyozot a helyes pozicidba (felhaszndlasra alkalmas) és szo-
ritsa meg kézzel a csavart. Ne haszndljon szerszamot.

KENGYELES ILLESZTES

Allitsa a csap-indexet a palackkapcsold folé, a nyomdscsokkentd tii(k) mu-
tassanak a rajta Iévé szelep-kapcsold nyildsa felé.

Nyomja a szabdlyozé bemeneti csatlakozét a palack szelepcsatlakozé nyi-
ldsdba — ne hasznéljon erét, kiildnben a tlik vagy nyildsok sérilhetnek.
Szorosan csavarja a szabalyzot a palack szelepcsatlakozdjéba a T fulon at.
Ne hasznéljon szerszdmot.

A szabdlyozdszeleppel ellatott palackot helyezze el Ugy, hogy a szelep
hasznaldi kimenetei ne a személyzetre irdnyuljanak.

A Tul nagy forgatényomaték karosithatja a szelep menetét, meggatolva an-

nak ujra hasznalatat.
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A A palackszelepre t6rténé csatlakozds folyaman ne hasznélja a termék mas
részeit, és ne is terhelje meg azokat.
6.1.3. TOMITESI PROBA FELHASZNALAS ELOTT
- Az dramlasfejjel ellatott szabdlyzok esetén dllitson be a tdrcsds adagolon
“0” értéket — biztositsa be az dramlds vezérlésének helyes pozicidjat.
« Lassan nyissa meg a palack szelepét dramutatd jardsdval ellentétes irdnyba
kb. 1-1 %2 fordulatot.
A Hirtelen megnyitds tliz — vagy robbandsveszéllyel jarhat. A szelep elégte-
HU len mértékd kinyitdsa csokkentheti a leadott gaz mennyiségét.
« Ellendrizze, hogy lathatd vagy hallhaté-e lehetséges szivdrgas:
» szabadlyzé palackszelep bemeneténél,
« anyomasjelzé/érzékeld szeleptesthez vald csatlakozasan.
- nyomasmentesité szelep szell6zdlyukjanal,
«» felhaszndldi kimeneti nyildsoknal.
- Zarja el a palack szelepét elforditva a kart dramutaté mozgdsdval megegye-
z§6 irdnyban megallasig. Ne haszndljon tulzott erét.
A Ha bdrmilyen szivargdst észlel, alkalmazza a tovabbiakban leirt ,Haszna-
lat utdn” eljardst és kiildje vissza szelepet GCE-hez szervizelésre.
6.1.4. MUKODESI TESZT HASZNALAT ELOTT
Az aramlasvezérldvel dllitsa be a “0”értéket.
Nyissa ki a palackszelepet — “ON” pozicid.
Ellenérizze, hogy a manométer mutatja-e a nyomast. Ha a mutaté elérte a
piros savot, toltesse meg a palackot.
Aramlésfejjel ellatott szabalyzok esetén, ellenérizze, hogy van gézéram
mindegyik bedllitasnal (pl. hangzassal vagy valamilyen nedvesité buboré-
kok megjelenésével).
Zarja el palack szelepét megallasig elcsavarva azt dramutatd jarasanak ird-
nydba. Ne hasznaljon tul nagy erét.
Allitsa vissza az dramldsellenérzé gombot ZERO &lldsra, mikor mar nem
szelléztet — amig a gomb eltekerheté (csakis aramlasfejjel rendelkezd ver-
zio).
A Nyomds kimenettel ellatott nyomdscsokkentéknél bizonyosodjon meg,
hogy mtikodik, be — és kikapcsolva egy gyorscsatlakozét (QC) (Idsd aldbb a
nyomas kimeneti csatlakozast).
6.2. A FELHASZNALOI KIMENETEK CSATLAKOZTATASA ES
HASZNALATA
6.2.1. AZ ELISMERT KIEGESZITOK LISTAJA
AZ ARAMLASI KIMENETRE VALO CSATLAKOZASHOZ:
Parasitd palack, maszkokhoz vagy kaniilokhoz csatlakozé oxigén vezeték,
gdzmegtakarité késziilék, gydgyszerporlaszto.
A NYOMAS ALATTI KIMENETELRE VALO CSATLAKOZASHOZ:
Alacsony nyomdsu tomlék, aramlasmérék, Venturi elszivok.
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AGyorscsatlakozé kimenettel és injektoros szivéval ellatott modellek ese-
tében ne haszndlja egyidében a gyorscsatlakozét és a szivét. A nyomds-
csokkentd teljesitményét negativan érintheti, kiilonésen 50 bar palack-
nyomas alatt.

A A szabdlyzéra valé barmilyen kiegészité vagy orvosi készlilék csatlakozta-

tdsa el6tt, ellenérizze, hogy azok teljesen kompatibilisek a termék csatla-
kozasi tulajdonsagaival és teljesitményével.

6.2.2. CSATLAKOZAS A NYOMASKILEPESHEZ

NYOMASKILEPES | HU
Biztositsa be, hogy a gyorskapcsold toldata kompatibilis legyen a nyomds-
kilépéssel.

- Csatlakoztassa a gyorskapcsolé toldatat.

« Ellendrizze a toldat helyes csatlakoztatdsat.

AA menetes csatlakozéval, mint nyomaskilépéssel ellatott szabdlyozdsze-
lepnek csak az egészségiigyi késziilék oszthatatlan részének kell lennie.
Ne hasznadlja azt mas célokra!

NYOMASKILEPES II

Biztositsa be, hogy a csatlakozd ellendarabja kompatibilis legyen a nyo-
maskilépéssel.

- Csavarja fel az ellendarabot.

- Ellendrizze az ellendarab helyes felcsavarasat.

A A gyorscsatlakozé kimenetre nagy dramldst igényl6 eszkoz csatlakoztata-
sakor (pl. Iélegeztetégép 100 I/perc igénnyel 2,8 bar nyomason) ellenériz-
ze a sziikséges kapacitast az 1. mellékletben taldlhato teljesitményadatok-
kal. A nyomdscsokkenté megfeleld teljesitményének elérése érdekében
javasolt a gdzpalack cseréje, mikor a mérédra a piros sdvot eléri.

6.2.3. CSATLAKOZAS AZ ARAMLASI KIMENETHEZ

A Miel6tt barmilyen kiegészitét az dramlas kimeneti nyildsra kétnénk, bizo-

nyosodjon meg, hogy a beteg nincs bekdtve mielétt a terméket bekap-

csolnank.

Bizonyosodjon meg, hogy a témlé kompatibilis az dramldskimenet tulajdon-

sdgaival.

Tolja a tomlét a kombinalt szelep dramlds kimeneti nyildsdba és ellendrizze,

hogy szorosan illeszkedik, miel6tt elinditana a gézt.

Bizonyosodjon meg, hogy a tomlé jél 6sszekapcsolddott.

6.2.4. A TERMEK HASZNALATA AZ ARAMLASKIMENETEN AT (AZ

ARAMLAS BEALLITASA)

Bizonyosodjon meg, hogy az aramlasellenérzé gomb ,ZERO” &lldsban van.

Bizonyosodjon meg, hogy a kiegészité az aramlas kimenet nyildsdhoz csa-

tolt.

Lassan nyissa a kombindlt zérszelepet eltekerve a kézi kereket dramutatéd

jarasdval ellentétes iranyba 1 — 1% fordulattal.
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A Hirtelen nyitds tliz vagy robbandsveszélyhez vezethet, ami az oxigénnyo-

mas sokkbdl ered. A zaré szelep nem megfelelé mértékl megnyitdsa a
leadott gdzdram térfogatat csokkentheti.

Allitsa a gézéaramlast ellenérzé6 gombot az alkalmazhaté dramlds értékek
egyikére.

A Bizonyosodjon meg, mindig arrdl, hogy az dramlas ellenérzé gomb kap-

csolt és nem két érték kozotti pozicidban all, kiilonben a nyomdscsdkken-
t6 semmilyen gazt sem dramoltat.

Az aramlasellendérzé fej ugyanazon véltozatainak van egy ,végsé alldsa”
a maximum és a nulla helyzetek kozétt. Ne probaljon tulzott nyomatékot
gyakorolni a gombra, mikor megall a maximum &lldson (6ramutatéval meg-
egyezd elforgatds alatt vagy O helyzetnél, dramutaté jardsdval ellentétes
helyzet).

AAZ oxigén dramlds ardnyat klinikailag képzett felhasznald irhatja fel és al-

kalmazhatja.

A TERAPIA BEFEJEZESE UTAN

Zarja a zard szelepet elforditva a kézi kereket dramutato jardsdval egyez6
irdnyba, megallasig. Ne fejtsen ki tulzott erét.

Eressze ki a gdznyomast a folyas iranydban |évé késziilékbdl.

Allitsa az dramldsellenérzé gombot ,ZERO” helyzetbe, ha mar nem ereszt,
amig a gomb megall.

Kapcsolja le a tomlIét az dramlas kimeneti nyildsrdl.

6.2.5. A TERMEKHASZNALATA A NYOMASKIMENETEN AT
Bizonyosodjon meg, hogy aramlasellenérzé gomb ,ZERO” helyzetben all
(ha van).

Bizonyosodjon meg, hogy az eszkdz nincs a nyomdskimenetre csatlakoz-
tatva.

Lassan nyissa a kombindlt zaré szelepet elforditva a kézi csapot dramutatd
jarasaval ellentétes iranyba 1-1%2 fordulattal.

A Hirtelen nyitds tlz- vagy robbanasveszélyt eredményezhet az oxigénnyo-

masbdl eredden. A f6 zaro szelep elégtelen mértékli megnyitdsa a leadott
gdzdaramot csokkentheti.

Csatlakoztassa az eszkdzt a nyomdskimenetre.

A TERAPIA BEFEJEZESE UTAN

Zarja a zard szelepet elforditva a kézi csapot dramutaté jarasaval megegye-
z6 irdnyba, megalldsig. Ne fejtsen ki tllzott erét.

Eressze ki a gdznyomast a folyas irdnyaban lévé késziilékbdl.

Valassza le a gyorscsatlakozdt (QC) a nyomds kimeneti nyildsrdl.
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6.3. HASZNALAT UTAN

Bizonyosodjon meg, hogy a zaré szelep zérva — ,OFF” allasban van.
Bizonyosodjon meg, hogy az dramlds ellenérzé gomb ,ZERO” allasban van.
Gy6z48djon meg arrdl, hogy a nyomasjelzé/érzékelé semmilyen maradék-
nyomdst sem mutat.

Csatoljon le minden csatlakozott berendezést a felhaszndldi kimenetekrdl.
Helyezze vissza a nyomas- és aramlas kimeneti nyilds véddésapkait. Vissza-
helyezésiik elétt bizonyosodjon meg tisztasagukrol.

7. TISZTITAS

Altaldnos piszok eltévolitésa olajmentes oxigénnel kompatibilis szappanos
vizbe martott puha ronggyal torténik és oblitse le tiszta vizzel. Fertétlenités
alkohol-alapu oldattal végezhetd (spray, térlékendd).

Ha egyéb tisztito folyadékot haszndl, ellendérizze, hogy nem mard és kom-
patibilis-e a termék anyagaval (beleértve cimkét is) és a gdzzal. (alkalmas
tisztitooldat példdul a Meliseptol).

A Ne hasznéljon ammonia tartalmu tisztitéfolyadékot!

A Ne meritse vizbe, vagy barmilyen folyadékba.

A Ne tegye ki magas hémérsékleti hatdsnak (pl. autoklav).

A A tisztitéoldat felvitelekor ne permetezze azt, mert a permet bejuthat

a nyomascsokkenté belsé részeibe, és szennyezédést vagy karosodast
okozhat.

A Ne alkalmazzon magas nyomdsu mosast, mert kdrosithatja vagy szeny-

nyezheti a nyomdascsokkentot.

AHa a nyomascsokkenté belsé részei szennyezdédtek, semmiképpen ne

folytassa a nyomdscsokkenté haszndlatat. Ki kell vonni azt a hasznalatbdl.

8. KARBANTARTAS

81. SZERVIZELESI IDO ES ELETTARTAM

8.1.1. SOROZATSZAM ES GYARTASI IDO

A nyomdscsokkentd testen perforalt 9 jegyl szam:

EE HH XXXXX

EE: gydrtds éve

HH: gyartas honapja

XXXXX : sorszdm

Pl: a 090300521 sorszédm jelentése: 2009 mdrciusdban gyartott, sorsza-
ma 521.
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81.2. KARBANTARTAS

Eltekintve a hasznalat el6tti tesztelést, nincs sziikség kiilonleges karban-
tartésra vagy szerviztevékenységre. Ahhoz, hogy az eszkoz jé dllapotban
mUuikoédhessen, ajdnlott, hogy az lizemben tarté/gdzpalack forgalmazdé rend-
szeres ellendrzést végezzen (pl. kétévente egyszer) és/vagy minden pa-
lackcsere esetén. A gdzpalack tulajdonosanak kell megbizonyosodni arrdl,
hogy az eszk6z megfeleléen mikodik, kiilondsen olyan esetekben, amikor
a felhaszndldnak egészséguigyi problémdi vannak, és nem képes 6nmaga
ellendrizni a terméket.

8.1.3. ELETTARTAM ES HULLADEKGAZDALKODAS

A termék maximalis élettartama 10 év a gyartds datumatdl szdmitva.

A termék élettartamanak végén a terméket ki kell vonni a haszndlatbdl. Az
eszkoz rendelkezésre bocsatdjanak meg kell akaddlyoznia a termék Ujra-
felhaszndldsat, és az Eurdpai Parlament és Tandcs 2008/98/EK jell, a hulla-
dékokrdl szol6 irdnyelve alapjan kell kezelnie a terméket.

A REACH rendelet 33. cikkével 6sszhangban a GCE, s.ro. mint felelés
gyartd vdllalja, hogy tdjékoztatja az 6sszes vevét, ha az anyagok 0,1% vagy
anndl tébb anyagot tartalmaznak a nagyon aggodalomra okot adé anyagok
listdjan (SVHC).

A karosszéria és egyéb sdrgaréz alkatrészek szamdra leggyakrabban
haszndlt sdrgarézétvozetek 2 3% Slmot (Pb) tartalmaznak, EC-szém: 231-
468-6, CAS-szdm: 7439-92-1. Normal hasznalat sordn az dlom nem keril a
gézba vagy a kornyezetbe. Elettartamanak lejérta utan a terméket hivatalos
fém Ujra-feldolgozé cégnek kell artalmatlanitani, hogy biztositsa az anyag
hatékony drtalmatlanitdsat, minimdlis kornyezeti és egészségligyi hatdssal.
A mai napig nincs informaciénk arra vonatkozdan, hogy bdrmely GCE
orvostechnikai eszkoz tartalmazna olyan anyagokat, amelyek 0,1% feletti
SVHC-koncentrécidt tartalmaznak.

8.2. JAVITASI MUVELETEK

A javitasi mliveletek magukba foglaljék a kdvetkezé megsériilt vagy hidny-
z6 alkatrészek cseréjét:

bemeneti csatlakozdk,

dramlasméré berendezés,

jelzdé vagy érzékeld,

dugattyd,

biztositészelep,

gyorskapcsold.

A javitdsi mlveleteket csak a GCE &ltal autorizalt személy végezheti.
Barmilyen, a GCE &ltal autorizalt személynek karbantartdsra visszakiildott
terméket megfeleléen be kell csomagolni.

A karbantartds céljat vildagosan kell megfogalmazni (javitds, dltaldnos kar-
bantartds). A javitandé termék hibdjanak révid leirdsa és a reklamacid sza-
mdra vald utalds, kotelezéen mellékelendd.

A sériilt vagy hidnyzd alkatrészeket illeté valamelyik javitdsi mlveletet a
termék tulajdonosa is elvégezhet. Csak a kovetkezé alkatrészeket lehet

54/283



kicserélni:

sapkak,

dramlasvezérld és cimkeék.

tomlétoldalék (O-gydirtivel egyben),

« bemeneti csatlakozé O-gytirtje.

AAIkatrészigény esetén lépjen kapcsolatba tigyfélszolgalatunkkal

AA késziiléken taldlhaté 6sszes cimkét megfeleléen olvashaté allapotban
kell tartania tulajdonosnak és felhaszndlénak a termék teljes élettartama
idején.

AMinden tomitést és O-gylir(it szdraz, s6tét és tiszta kérnyezetben kell
tartania a tulajdonosnak és a felhaszndlénak a termék teljes élettartama

alatt.
A Csakis eredeti GCE alkatrészeket hasznaljon!
9. JELMAGYARAZAT
Olvassa el a kezelési Hdzi/otthoni hasznélatra
utatot alkalmas
) Kdrhdzi haszndlatra
Figyelem

alkalmas

Surgésségi haszndlatra
alkalmas

Tartsa tdvol h6tdl és
|ékony goktdl

Tartsa tdvol olajtdl és

P Sorozatszdm
zsirtol

Felsé és alsé

. ) Té 2k cikksza
pdratartalom hatar ermek cikkszama

FE B

Felsé és alsé
hémérsékleti hatdr

=
[e]
=

Gyartasi szam

~afep>=

‘T Tartsa szdarazon ! Torékeny

M Gyartds napja “ Gyarté

g Haszndlva -tdl E| Témeg
—E Bemeneti paraméter B Kimeneti paraméter
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Bemeneti
1 nyomdastartomany 2

Kimeneti nyomds

P Max kimeneti nyomds Q

Kimeneti dramlds

A késziiléket adja vissza

Ujrahasznositasra. Ne

ﬁ dobja ki a késztiléket
= | az osztdlyozatlan

kommunalis hulladékba.

Légkori nyomads hatar

10. GARANCIA

Az &ltaléanos garancia ideje a termék kézhezvételétdl, vagy amennyiben ez
nem ismert, a terméken feltlintetett gyartds ddtumatol szamitott két év.

A garancia csak abban az esetben érvényes, amennyiben a termék haszna-
lata sordn betartjak a haszndlati utasitdsban és a vonatkozé irdnyelvekben,

szabvanyokban foglaltakat.

MELLEKLETEK:

1. sz. - M(szaki specifikacio és teljesitményi adatok
2. sz. - Gyorscsatlakozas tulajdonsdgai és csatlakozasi mliveletek

GYARTJA:

GCE, s.ro. Tel : +420 569 661111
Zizkova 381 Fax:+420 569 661602
583 01 Chotebor  http://www.gcegroup.com
Csehorszag © GCE, s.r.o.
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DEUTSCH
BEDIENUNGSANLEITUNG: MEDIREG® II, MEDISELECT® I

1. VORWORT

Die Druckminderer von GCE sind gemaB Medizingerdteverordnung
93/42/EWG als medizinische Geréate der Klasse lIb klassifiziert.

Die Ubereinstimmung mit den wesentlichen Anforderungen der Medizinge-
rateverordnung 93/42/EWG basiert auf der Norm ISO EN 10524-1.

2. VERWENDUNGSZWECK

Die Druckminderer sind fiir den Anschluss an Hochdruckflaschen mit Ab-
sperrventil bestimmt. Sie reduzieren Druck und Durchfluss der medizini-
schen Gase fir Patienten.

Sie sind zur Verabreichung der folgenden medizinischen Gase fiir Be-
handlung, Management, diagnostische Beurteilung und Patientenpflege
bestimmt

» Sauerstoff; Xenon;

- Lachgas (Stickstoffoxid); - spezielle Mischungen der aufgefiihrten
« Medizinische Luft; (Air) Gase;

« Helium; Druckluft fur chirurgische Instrumente;

« Kohlendioxid; Stickstoff fir chirurgische Instrumente.

3. SICHERHEITSANFORDERUNGEN FUR BETRIEB,
TRANSPORT UND LAGERUNG

A DAS PRODUKT UND DIE ZUGEHORIGEN GERATE SIND FERNZUHALTEN
VON:
. Warmequellen (Feuer, Zigaretten usw.),
« brennbaren Materialien,
« Olen oder Fetten, (besondere Vorsicht: keine Handcreme verwenden,
« Wasser,
« Staub.

A Das Produkt und die zugehérigen miissen gegen Unkippen, Umschlagen
oder Sturz abgesichert werden.

A Es sind alle Vorschriften und Regelungen zur Sauerstoffreinheit einzuhal-
ten.

A Das Produkt und die zugehdrigen Geréate nur in gut bellifteten Rdumen
einsetzen.
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Vor Erstinbetriebnahme muss sich das Produkt in seiner Originalverpa-
ckung befinden.

Im Falle der AuBerbetriebsetzung (fir Transport, Lagerung) empfiehlt GCE
die Originalverpackung anzuwenden. Es sind die nationalen Gesetze, Re-
gelungen und Vorschriften zu Unfallverhiitung und Umweltschutz beim Ein-
satz von medizinischen Gasen zu beachten.

TRANSPORTBEDINGUNGEN
Jf -20/+60 °C /R[ -30/+60 °C
10/100% 10/100%
600/1200 mbar 600/1200 mbar

A Bei Lagerung unter -20°C das Gerét nicht verwenden bis mindestens -20°

Umgebungstemperatur erreicht wurden.

A Fiir Druckminderer fiir O2+N20 Mischgas ist die niedrigste erlaubte Be-

triebstemperatur +5°C. Wahrend dem Betrieb kann d er Flowausgang ver-
eist aussehen. Dies ist eine normale physikalische Reaktion, die auftritt
wenn das Gas unter Hochdruck auf einen niedrigeren Druck entspannt
wird (Joule Thompson effect). Stellen Sie sicher das Angeschlossenes
Equipment liber einen maximal 2 Meter langen Schlauch angeschlossen
ist.

4. ANWEISUNGEN FUR MITARBEITER

GemaB Medizingerateverordnung 93/42/EWG, hat der Eigentiimer des
Produkts sicherzustellen, dass alle Mitarbeiter, die mit dem Produkt
umgehen, mit der Bedienungsanleitung und den technischen Daten des
Produkts vertraut sind.

AVerwenden Sie das Produkt nicht, ohne dass Sie das Produkt und seinen

sicheren Betrieb kennen, wie in dieser Bedienungsanleitung angegeben.
Stellen Sie sicher, dass der Benutzer iiber die fiir das verwendete Gas
erforderlichen Informationen und Kenntnisse verfiigt.
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5. PRODUKTBESCHREIBUNG

FIG. 1: Typische Konfiguration der Druckmindererreihe MediSelect Il

FIG. 2: Die Konfiguration der Druckmindererreihe MediReg Il mit
Flowmeter

Der Druckminderer dient zur Gasdruckreduzierung. Das aus der Flasche
austretende Gas stromt durch den Druckminderer bis zu den Benutzeran-
schlissen.

A - ANSCHLUSSSTUTZEN

Das Reduzierventil wird mithilfe eines Gewinde-Anschlussstutzens an der
Gasflasche angeschlossen. Der Anschlussstutzen ist entweder mit einer
Mutter mit Innengewinde oder AuBengewinde oder mit einem Pin Index
Bligel ausgestattet. Im Anschlussstutzen befindet sich ein Filter.

B - VORDRUCKANZEIGER ODER VORDRUCKSENSOR

Der Druckminderers ist mit einem Druckanzeiger oder -sensor ausgestattet,
der nur fiir die Anzeige der Gasmenge in der Druckflasche vorgesehen ist.
Er ist nicht flir die Messung bestimmt.

Der Druckminderers ist mit einem Druckanzeiger oder -sensor ausgestattet,
der nur fiir die Anzeige der Gasmenge in der Druckflasche vorgesehen ist.
Er ist nicht flir die Messung bestimmt.

C, D, E — FLOW-REGLER UND FLOW-ANSCHLUSS

Die Druckminderer von GCE sind mit einem Flow-Regler ,C* oder einem
Durchflussmesser ,,D“ erhéltlich. Der Flow-Regler ermdglicht eine direkte
Gasversorgung des Patienten (I/min) mit Atmosphé&rendruck Ulber den
Flow-Anschluss ,E“ mittels Nasenbrille oder Gesichtsmaske.

Der Durchflussausgang “E” kann ein Schlauchaufsatz (fir die Nasenbrille
oder Maske) oder ein Gewindeausgang (fir den Befeuchter) sein.

F - DRUCKAUSGANG

Der Druckminderer kann mit einem Druckausgang versehen sein. Der
Druckausgang ist ein direkter Ausgang aus der Niederdruckkammer. Es
kénnen zwei Druckausgangsarten angewandt werden:

Druckausgang | — ist mit der spezifischen gesundheitstechnischen Schnell-
spannverbindung ,Schnellverbindung“ versehen. An diesen Ausgang kann
der Benutzer weitere Anlagen mit Hilfe des gasspezifischen Aufsatzes an-
schlieBen.

Bei der Abschaltung des Aufsatzes dichtet die Schnellverbindung selbst.
Dieser Ausgang ist fiir die Gaszufuhr mit geregeltem Druck zum Antrieb der
gesundheitstechnischen Anlagen, z.B. des gesundheitstechnischen Venti-
lators vorgesehen.

Druckausgang Il — ist mit dem Gewindeanschluss versehen. Der Druckmin-
derer mit diesem Druckausgangstyp muss nur ein unteilbarer Bestandteil
der gesundheitstechnischen Anlage sein (z.B. Rettungsventilator, anasthe-
tisches Gerét usw.).
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A Falls der Druckminderer tiber zwei Druckausgéange verfiigt, diirfen diese
Druckausgange nicht beide gleichzeitig verwendet werden. Wenn beide
Druckausgédnge gleichzeitig verwendet werden, wird die Leistung des
Druckminderers nicht mit der Spezifikation libereinstimmen (siehe Anlage
Nr. 1) 1!

Dabei ist zu beachten, dass die Farbe der Schnellkupplung oder auch des
Druckminderers (insbesondere des Flow-Reglers) unter Umstdanden nicht
der Farbkodierung fiir Gase entspricht.

6. BEDIENUNG

6.1. VOR DEM EINSATZ

6.11. SICHTPRUFUNG VOR DEM EINSATZ

Den Druckminderers und die Gasflasche (inkl. Etiketten und Kennzeichnung)
auf &uBere Beschadigungen (Uberprifen. Bei Anzeichen &uBerer
Beschadigungen nicht verwenden und Produkte als nicht verwendbar
Kennzeichnen.

- Den Druckminderer und die Gasflasche mittels Sichtpriifung auf
Verunreinigungen tiberpriifen. Bei Bedarf gemaB GCE Reinigungsverfahren
reinigen. (Die Gasflasche bei Bedarf gemaB Reinigungsverfahren des
Flaschenherstellers reinigen).

- Anhand des Datumcode-Systems von GCE oder des Eigentimers
Uiberprifen, dass die Lebensdauer des Druckminderers und der Gasflasche
nicht Uberschritten wurde. Falls Uberschritten, Druckminderer bzw. die
Gasflasche nicht mehr verwenden und als nicht verwendbar Kennzeichnen.

« Der AnschluBstutzen des Druckminderers muss fiir die jeweilige Flasche
mit medizinischem Gas geeignet sein (Gas-/Gewindetyp). Anhang 1 enthélt
Informationen tiber den AnschluBstutzen des Produkts

. Uberpriifen, dass alle Dichtungen vorhanden und alle Dichtungsmaterialien
fiir das zu verwendende Gas geeignet sind. Versichern Sie sich immer, dass
der O-Ring am Eingangsstutzen nicht beschéadigt ist.

A Falls vorhanden, Schutzkappen vom AnschluBstutzen abziehen. Schutz-
kappen fiir eine spatere Wiederverwendung an einem sicheren Ort auf-
bewahren.

A Das Produkt darf nur in Verbindung mit dem auf dem Etikett angegebenen
Gastyp eingesetzt werden. Das Produkt auf keinen Fall fiir einen anderen
als den auf dem Etikett angegebenen Gastyp verwenden!

6.1.2. ANSCHLUSS AN DAS FLASCHENVENTIL

- Die Flasche in die sichere Position bringen.
SCHRAUBVERBINDUNG (TYP MIT AUSSEN- ODER INNENGEWINDE)

« Flaschenanschluss ausgestattet mit einer Gummidichtung— nur von Hand
festziehen

« Flaschenanschluss ausgestattet mit einer metallischen Abdichtung (Metall/
Metall) oder einer Kunststoffdichtung—mit Hilfe eines Drehmomentschliissels
festziehen (max. Anzugsmoment 50 Nm)
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Den Druckminderer in die richtige Benutzerposition einstellen und die
Mutter manuell anziehen — kein Werkzeug verwenden.

PIN INDEX BUGELVERBINDUNG

Biigel auf den Flaschenanschluss aufsetzen, Stifte gegen Offnungen am
Flaschenventil einstellen.

Stifte des Anschlussstutzens in die Offnungen am Flaschenventil driicken
— keine Gewalt anwenden, die Stifte oder Offnungen kénnten beschéadigt
werden.

Das Reduzierventil mittels T — Schraube am Bligel zum Flaschenventil
festschrauben. Kein Werkzeug verwenden.

Die Flasche mit dem Druckminderer so stellen, dass die Benutzeranschliisse
nicht zum Bedienungspersonal gerichtet werden.

A Der Anschluss des Reduzierventils an das Flaschenventil durch zu hohes
Anziehmoment kann die Ventilbeschddigung verursachen.

AWéhrend des Anschlusses an das Flaschenventil keine anderen Produkt-

teile verwenden, den Druckminderer nicht belasten.

6.1.3. DICHTHEITSPRUFUNG VOR DEM EINSATZ

Beim Druckminderer mit Flowmeter am Flow-Regler den Nullwert einstellen

— fur die richtige Position des Flow-Reglers sorgen.

Durch das Drehen des Handrads um eine bis anderthalb Umdrehungen

gegen den Uhrzeigersinn langsam das Flaschenventil 6ffnen.

AEin zu schnelles Offnen des Flaschenventils kann zu Feuer- und Explo-
sionsgefahr aufgrund austretenden Sauerstoffs fiihren. Ein nicht aus-
reichendes Offnen des Haupt-Absperrventils kann zu einer zu geringen
Gasabgabe fiihren.

- Fuhren Sie optische und akustische Tests auf mégliche Leckagen durch:
« Druckminderer-Anschlussstutzen am Flaschenventil
» Anschluss des Druckanzeigers/-sensors am Ventilgehduse
- Luftungsoffnungen des Sicherheitsventils,
» Flowmeter (falls angeschlossen).
- Durch das Drehen des Handrads im Uhrzeigersinn in die Position ,Stopp*
das Flaschenventil schlieBen. Keine libermaBige Kraft aufwenden.

A Falls Leckstellen gefunden werden, gemaB Anweisungen im Kap. 6.3 wei-

ter unten vorgehen und das Ventil zur Uberpriifung an GCE schicken.

6.1.4. FUNKTIONSPRUFUNG VOR DEM EINSATZ

Das Flaschenventil 6ffnen — Position “ON”.

Uberpriifen, ob das Manometer den Druck anzeigt. Wir empfehlen beim

Erreichen des Roten Druckbereiches des Manometers rechtzeitig eine

Ersatzflasche anzuschlieBen.

Beim Druckminderer mit Flowmeter den Gasdurchfluss lUberprifen, dass

bei jeder Einstellung Gas flieBt (z. B. durch akustische Uberpriifung auf

Zischlaute oder visuelle Uberpriifung auf Gasbléschen in einem Befeuchter).

Durch das Drehen des Handrads im Uhrzeigersinn das Flaschenventil

schlieBen. Das Flaschenventil beim SchlieBen nicht tiberdrehen.
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« Flow-Regler in NULLSTELLUNG zurtickdrehen und uberpriifen, dass er
einrastet.

Druckminderer mit Druckanschluss: Uberpriifen, dass der Druckmindrer
einsatzbereit ist. Dazu einen Stecker in die Schnellkupplung einstecken
und wieder abziehen.

6.2. PATIENTENANSCHLUSSE UND EINSATZ AM PATIENTEN
6.2.1. LISTE ZUGELASSENEN ZUBEHORS

Folgende Vorrichtungen kénnen an den Flow-Anschluss angeschlossen
werden: Befeuchter, Atemmasken und Nasenbrillen, Gassparer, lonisato-
ren.

Folgende Vorrichtungen konnen an den Druckanschluss angeschlossen
werden: Druckschldauche, Flowmeter, Venturi-Absaugeinheiten.

ABei Druckminderern mit einen Druckausgang (Schnellkupplung) und ei-
nem angebauten Injektor diirfen beide nicht zusammen verwendet wer-
den. Speziell wenn der Flascheninhaltsdruck unter 50 bar betrdgt kann
nicht genug Flowleistung zum betreiben beider Anschliisse zur Verfligung
stehen.

AVor dem Anschluss eines Zubehorteils oder medizinischen Geréts an den
Druckminderer iiberpriifen, dass das Zubehdrteil oder medizinische Ge-
rat fiir den Anschluss an den Druckminderer und dessen Leistungsdaten
geeignet ist.

6.2.2. ANSCHLUSS AN DEN DRUCKAUSGANG
DRUCKAUSGANG |

- Sorgen Sie dafiir, dass der Aufsatz der Schnellverbindung mit dem
Druckausgang kompatibel ist.

« SchlieBen Sie den Schnellverbindungsaufsatz an.

« Kontrollieren Sie den richtigen Anschluss des Aufsatzes.

A Der Druckminderer mit dem Gewindeanschluss als Druckausgang muss
nur ein unteilbarer Bestandteil der gesundheitstechnischen Anlage sein.
Verwenden Sie den Druckminderer zu keinen anderen Zwecken!
DRUCKAUSGANG Il

- Sorgen Sie dafiir, dass das Gegenstiick des Anschlusses mit dem
Druckausgang kompatibel ist.

« Schrauben Sie das Gegenstiick auf.

- Kontrollieren Sie die richtige Schraubverbindung des Gegenstiicks.

A Priifen Sie vor dem anschlieBen eines Beatmungsgerates oder anderen
Medizinproduktes mit hohem Flowbedarf, dass die Flowanforderung
dieses Gerates bei max. 100 Liter/min liegt (bezogen auf mind. 2,8 bar
Ausgangsdruck). Entsprechend den Flowkurven in Anhang 1. sind bei ho-
heren Fiilldrucken in der Flasche auch hohere Flowleistungen verfiigbar.
Wir empfehlen beim Erreichen des Roten Druckbereiches des Manome-
ters (50 bar) rechtzeitig eine Ersatzflasche anzuschlieBen.
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6.2.3. FLOW-ANSCHLUSS-VERBINDUNGEN

A Vor dem Anschluss von Zubehér an den Flow-Anschluss liberpriifen, dass

kein Patient angeschlossen ist.

Uberpriifen, dass der Schlauch/Befeuchter fiir den Flow-Anschluss

geeignet ist.

Den Schlauch auf den Flow-Anschluss des Druckminderers stecken/

Befeuchter aufschrauben.

Uberpriifen, dass der Schlauch/Befeuchter fest auf dem Anschluss sitzt.

6.2.4. NUTZEN DES FLOW-ANSCHLUSSES (EINSTELLEN DES FLOWS)

Uberpriifen, dass sich der Flow-Regler in der NULLSTELLUNG befindet.

Uberpriifen, dass das Zubehér an den Flow-Anschluss angeschlossen ist.

Durch das Drehen des Handrads um eine bis anderthalb Umdrehungen

gegen den Uhrzeigersinn langsam das Flaschenventil 6ffnen.

AEin zu schnelles Offnen des Flaschenventils kann zu Feuer- und Explo-
sionsgefahr aufgrund von Sauerstoffs DruckstoBen fiihren. Ein nicht aus-
reichendes Offnen des Haupt-Absperrventils kann zu einer zu geringen
Gasabgabe fiihren.

- Den Flow-Regler auf einen Flow Wert einstellen.

A Uberpriifen, dass der Flow-Regler einrastet und nicht zwischen zwei Ein-
stellung stehen bleibt, da in diesem Fall eine falsche Gasmenge abgege-
ben werden konnte.

A Den Flow-Regler nicht mit Gewalt weiterdrehen, wenn er in der Stellung
fiir den maximale Flow Wert oder in der Nullstellung stehen bleibt.

A Der Sauerstoff-Flow-Wert muss von einem Arzt verordnet und verabreicht

werden.

NACH DER BEHANDLUNG

Durch Drehen des Handrads im Uhrzeigersinn das Flaschenventil schlieBen.

Den Gasdruck aus den nachgeschalteten Geréaten ablassen.

Bedienungsknopf in NULLSTELLUNG zuriickdrehen und Uberpriifen, dass

der Knopf einrastet.

Den Schlauch/Befeuchter vom Flow-Anschluss abziehen.

6.2.5. NUTZEN DES DRUCKANSCHLUSSES

Uberpriifen, dass sich der Bedienungsknopf in der NULLSTELLUNG

befindet (gilt nur fir Druckminderer mit Flow-Meter).

Uberpriifen, dass KEIN Zubehér an den Druckanschluss angeschlossen ist.

Durch das Drehen des Handrads um eine bis anderthalb Umdrehungen

gegen den Uhrzeigersinn langsam das Flaschenventil 6ffnen.

AEin zu schnelles Offnen des Flaschenventils kann zu Feuer- und Explo-
sionsgefahr aufgrund von Sauerstoff DruckstoBen fiihren. Ein nicht aus-
reichendes Offnen des Haupt-Absperrventils kann zu einer zu geringen
Gasabgabe fiihren.

- Das Zubehor an den Druckanschluss anschlieBen.
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NACH DER BEHANDLUNG
« Flaschenventil schlieBen, nicht mit Gewalt drehen.
- Den Gasdruck aus den nachgeschalteten Geraten ablassen.
« Den Stecker fiir die Schnellkupplung vom Druckanschluss abziehen.

6.3. NACH DEM EINSATZ

« Flaschenventil schlieBen, nicht mit Gewalt drehen.

« Uberpriifen, dass sich der Flow-Regler in der NULLSTELLUNG befindet. (gilt
nur fur Druckminderer mit Flow-Meter).

« Uberpriifen, dass der Druckanzeiger /-sensor keinen Restdruck anzeigt.

- Alle angeschlossenen Einrichtungen von Benutzeranschlissen abziehen.

- Die Schutzkappen des Flow-Anschlusses und des Druckanschlusses
wieder aufsetzen. Vor dem Aufsetzen der Schutzkappen uberprifen, dass
diese sauber sind.

7. REINIGEN

Verschmutzungen mit einem weichen, mit ettfreiem Seifenwasser getrénk-
ten Lappen entfernen und mit klarem Wasser nachwischen. Eine Desinfek-
tion kann mittels eineralkoholhaltigen Losung (Feuchttiicher) erfolgen.
Bei der Verwendung anderer Reinigungsmittel sicherstellen, dass diese
nicht scheuern und mit den Produktmaterialien (einschlieBlich Etiketten)
und dem verwendeten Gas kompatibel sind (zu den geeigneten Reini-
gungsldsungen gehort u. a. Meliseptol).

A Druckminder nicht mit Reinigungsmitteln reinigen, die Ammoniak enthal-
ten!

A Druckminderer nicht in Wasser oder eine andere Fliissigkeit tauchen.
A Druckminderer vor hohen Temperaturen schiitzen, nicht autoklavieren.

A Reinigungslésung nicht auf das Produkt spriihen, da das Spray in die In-
nenteile des Druckminderers eindringen und eine Verunreinigung oder
Schadigung verursachen kdnnte.

A Keine Hochdruckreinigung anwenden, da dadurch der Druckminderer be-
schadigt oder verunreinigt werden kdnnte.

AWurden die Innenteile des Druckminderers verunreinigt, das Ventil unter
keinen Umstanden weiter verwenden. Es muss unverziiglich auBer Be-
trieb gesetzt werden.
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8. WARTUNG

8.1. WARTUNGSINTERVALLE UND LEBENSDAUER DES
PRODUKTS

8.11. SERIENNUMMER UND HERSTELLDSATUM

SERIENNUMMER UND HERSTELLDSATUM

Auf dem Produkt eingestempelte neunstellige Seriennummer:

JJ MM XXXXX

JJ: Herstelljahr

MM: Herstellmonat

XXXXX: fortlaufende Nummer

Beispiel: Seriennummer 090300521 zeigt ein Produkt hergestellt im Mé&rz
2009 mit der fortlaufenden Nummer 521.

8.1.2. FUNKTIONSKONTROLLEN

AuBer den Kontrollen vor Inbetriebnahme ist keine spezielle Wartung und
kein Service nétig. Um sicherzustellen, dass das Produkt funktionsfahig
ist, wére es dennoch zu empfehlen, dass der Eigentlimer/Flaschenhandler
selbst regelmé&Bige Priifungen durchfiihrt, z. B. jedes zweite Jahr und/
oder bei Flaschenwechsel (beschrieben in Punkt 6.1). Dies gewéhrleistet,
dass das Produkt ordnungsgemaf arbeitet, vor allem wenn der Anwender
aufgrund gesundheitlicher Probleme nicht in der Lage ist, das Produkt
selbst richtig zu priifen.

8.1.3. LEBENSDAUER DES PRODUKTS UND ABFALLWIRTSCHAFT

Die maximale Lebensdauer des Produkts betrdagt 10 Jahre ab Herstel-
lungsdatum.

Nach dem Ablauf der Lebensdauer darf das Produkt nicht mehr verwendet
werden. Der Eigentiimer des Gerats muss sicherstellen, dass das Produkt
nicht wiederverwendet wird. Hierbei sind die Anforderungen der ,Richtlinie
2008/98/EG des Europdaischen Parlaments und des Rates lber Abfélle”
einzuhalten®

GemaB dem Artikel 33 der REACH-Verordnung verpflichtet sich die Ge-
sellschaft GCE, s.r.o. als verantwortungsbewusster Hersteller, alle Kunden
darliber zu informieren, wenn die Materialien 0,1% oder mehr der auf der
Liste aufgeflihrten besonders besorgniserregenden Stoffe (SVHC) en-
thalten. Die am haufigsten fiir Kérper und andere Messingbauteile verwen-
deten Messinglegierungen enthalten 2-3% Blei (Pb), EG-Nr. 231-468-6, CAS-
Nr. 7439-92-1. Bei normalem Gebrauch wird Blei nicht in das Gas oder in die
Umwelt freigesetzt. Am Ende seiner Lebensdauer muss das Erzeugnis von
einem zugelassenen Metallrecyclingunternehmen entsorgt werden, um
eine wirksame Entsorgung des Materials bei minimalen Auswirkungen auf
Umwelt und Gesundheit zu gewahrleisten.

Bis zum heutigen Tag liegen uns keine Informationen vor, die darauf hin-
deuten, dass Materialien mit SVHC-Konzentrationen utber 01% in GCE-
Produkten enthalten sind.
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8.2. REPARATUR

Die Reparatur umfasst den Ersatz folgender beschadigter oder fehlender

Bauteile:

« Anschlussstutzen, - Kolben,

« Flow-Meter, « Sicherheitsventil,
« Anzeiger oder Sensor, « Schnellkupplung.

Die Reparatur darf nur vom GCE autorisierten Personal durchgefiihrt wer-
den.

Alle zur Reparatur an GCE (oder autorisierte GCE Zentren) eingesandte Pro-
dukte sind gemaB den Empfehlungen von GCE zu verpacken.

Der Grund der Einsendung ist deutlich und verstandlich anzugeben (Repa-
ratur). Flr Reparaturen ist eine kurze Fehler- oder Stérungsbeschreibung
sowie die Angabe einer Vorgangsnummer vorteilhaft.

Die folgenden Bauteile von medizinischen Druckminderern von GCE dir-
fen auch ohne Reparaturgenehmigung von GCE vom Eigentimer ersetzt

werden:
« Schutzkappen, « Schlauchstutzen (inkl. O-Ring),
- Flow-Regel Handrader und Etiketten, -« O-Ring des Anschlusss-

tutzens.

A Bitte kontaktieren Sie unseren Kundenservice fiir die dazugehérende Ar-
tikelnummer.

AAIIe Etiketten auf den Geréten und Vorrichtungen sind vom Eigentiimer
wahrend der gesamten Lebensdauer des Produkts in gutem und leser-
lichem Zustand zu halten.

A Alle Dichtungen und O-Ringe miissen vom Eigentiimer liber die ganze Le-
bensdauer des GCE Produkts im trockenen, dunklel und sauberen Raum
aufbewahrt werden.

A AusschlieBlich Original-Bauteile von GCE verwenden!

9. ZEICHENERKLARUNG

[:E] Bedienungsanieitung Einsatzbereich Homecare

ansehen

A Achtung

@ Von Hitze und Flammen
fernhalten

Einsatzbereich
Krankenhaus

Einsatzbereich
Notfallmedizin

ol =l

Seriennummer

W Von Ol und Fett
fernhalten
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Obere und untere
Luftfeuchtigkeitsgrenze

Artikelnummer

Obere und untere
Temperaturgrenze

Chargennummer DE

Trocken halten

Zerbrechlich

> MEKE RSB

y
Herstelldatum “ Hersteller
Verwendungsdatum E| Gewicht des Produktes
Eingangsparameter 9 Ausgangsparameter
Eingangsdruck P2 Ausgangsdruck
P Max Ausgangsdruck Q Ausgangsflow

(SchlieBdruck)

it

Gerat zum Recycling
zurlickgeben. Gerat
nicht zum ungetrennten
kommunalen. Abfall
werfen.

Umgebungsdruck Limit

10. GEWAHRLEISTUNG

Die Standard Garantiezeit betrdgt zwei Jahre ab dem Datum des Waren-
empfangs beim GCE Kunden (oder falls das nicht ermittelbar ist, ab dem
Produktionsdatum welches auf der Ware ausgewiesen ist.) Die Standard
Garantiezeit ist nur giiltig fiir Waren, die entsprechend der Bedienungsan-
leitung und der generell gliltigen Praxis und Normen der Industrie gehand-
habt wurden.
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ANHANGE:
1— Technische Daten und Leistungsdaten
2 — Schnellkupplung und Anschluss/Entfernen

HERSTELLER:

GCE, s.r.0. Tel : +420 569 661111

Zizkova 381 Fax:+420 569 661602

583 01 Chotebor http://www.gcegroup.com c €
Tschechische Republic © GCE, s.r.o. 2460
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POLSKI
INSTRUKCJA UZYCIA: MEDIREG® Il, MEDISELECT® II

1. WSTEP

Zawory redukcyjne GCE to srodki medyczne zaklasyfikowane do klasy II1B
zgodnie z dyrektywa o wyrobach medycznych 93/42/EWG.

Zgodnosc¢ wyrobu z podstawowymi wymogami rozporzadzenie 93/42/EWG
na podstawie normy EN10524-1.

2. PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Zawory redukcyjne przeznaczone sg do podtaczenia do butli wysokoci$nie-
niowych wyposazonych w zawdr zamykajacy. Redukuja cisnienie i przeptyw
gazow medycznych dla pacjentéw. Przeznaczone sg do podawania naste-
pujacych gazéw medycznych podczas leczenia, diagnostyki i opieki nad

pacjentami:
- tlen; « ksenon;
- podtlenek azotu; - mieszanki wyzej wymienionych gazdw;
- powietrze medyczne; - powietrze do napedu narzedzi chirurgic-
- hel; znych;
- dwutlenek wegla - azot do napedu narzedzi chirurgicznych.

3. WYMAGANIA BEZPIECZENSTWA
PODCZAS EKSPLOATACJI, TRANSPORTU |
MAGAZYNOWANIA

AWyréb, wraz z wyposazeniem, przechowywac poza zasiegiem:
Zrédet ciepta (ogien, papierosy, ...),
substancji tatwopalnych,
oleju lub smaru (nalezy zwrdcicic¢ szczegdlg uwage w przypadku uzycia
kremu do rak)
« wody,
. pytu.
AWyréb, wraz z wyposazeniem, nalezy zabezpieczy¢ przeciw wywrdceniu.
Zawsze nalezy przestrzegac¢ norm dotyczgcych czystosci tlenu.
AWyréb, wraz z wyposazeniem, eksploatowac wytacznie w dobrze wietrzo-
nych pomieszczeniach.
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Wyréb przed pierwszg eksploatacja musi by¢ w oryginalnym opakowaniu.
W przypadku nie uzywania wyrobu (w czasie transportu, magazynowania),
GCE zaleca uzywac oryginalnego opakowania (wtgcznie z wewnetrznymi
materiatami wypetnieniowymi).

Nalezy przestrzegac ustaw, rozporzadzen i przepiséw dotyczacych gazéw
medycznych, bezpieczeristwa pracy i ochrony srodowiska naturalnego,
obowigzujgcych w kraju zastosowania.

B WARUNKI PRZECHOWYWANIA
/R[ -20/+60 °C /R[ -30/+60 °C

10/100% 10/100%
600/1200 mbar 600/1200 mbar

AW przypadku przechowywania w temperaturze ponizej -20°C, nie uzywac

reduktora dopdki temperatura nie wzrosnie do min. -20 °C.

AReduktory przeznaczone do mieszanin O2+N20 temperatura pracy nie

moze by¢ nizsza niz +5°C. Podczas normalnego uzycia na wyjsciu cisnie-
niowym oraz przeptywomierzu moze wystgpi¢ zmrozenie. Jest to normal-
na reakcja fizyczna w zaworze, gdzie nastgpuje zmiana cisnienia gazu z
wysokiego na niskie (efekt Joule Thompson). Nalezy zapewnic podtgcze-
nie wyposazenia do reduktora za pomocg co najmniej dwumetrowego
weza.

4. INSTRUKCJE PRACOWNIKOW

Dyrektywa w sprawie urzadzen medycznych 93/42/EWG stwierdza, iz
dostawca produktu musi zapewnié, aby jakikolwiek sposéb obchodzenia
sie z produktem przez personel odbywat sie koniecznie zgodnie z
informacjami zawartymi w instrukgcji obstugi i wydajnosci.

ANie uzywaj produktu bez wczesniejszego nalezytego zapoznania sie z

jego obstuga i z opisem zawartym w instrukcji obstugi. Upewnij sig, ze
uzytkownik jest Swiadomy posiadania informacji i wiedzy potrzebnych do
uzywania gazu.
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5. OPIS WYROBU

FIG. 1: Typowa konfiguracja zaworu redukcyjnego MediSelect I/

FIG. 2: Konfiguracja zaworu redukcyjnego MediReg Il z przeptywomierzem
Zawor redukeyjny stuzy do redukgji cisnienia gazu. Gaz z butli przeptywa
przez zawor redukcyjny az do wyjsc po stronie uzytkownikdw.

A - PRZYLACZE WLOTOWE

Zawdr redukeyjny podtaczony jest do zaworu zamykajacego butli przy po-
mocy przytacza wlotowego. Przytacze moze by¢ wyposazone w nakretke
z gwintem wewnetrznym, nakretke z gwintem zewnetrznym lub w jarzmo.
B - WSKAZNIK ALBO CZUJNIK CISNIENIA WEJSCIOWEGO

Zawdr redukeyjny wyposazony jest w wskaznik albo czujnik ci$nienia, ktdry
przeznaczony jest wytacznie do wskazywania ilosci gazu w butli ciSnienio-
wej, nie jest przeznaczony do celéw pomiarowych.

Wskaznik albo czujnik cisnienia wyposazony moze zostac w wyjscie sygna-
tu elektrycznego. Podtaczenie wskaznika albo czujnika ci$nienia do wyjscia
sygnatu elektrycznego wykonane moze zostac¢ wytgcznie przez osobe wy-
szkolong zgodnie z przepisami krajowymi dotyczacymi urzadzen elektrycz-
nych oraz norma EN ISO 7396-1.

Wyijscie sygnatu elektrycznego podtaczone powinno zosta¢ wytacznie do
urzadzenia spetniajagcego wymagania normy EN ISO 60601-1 i
60601-1-2.

C, D, E - URZADZENIE DO POMIARU PRZEPLYWU | WYJSCIE PRZEPLY-
WOWE

Zawory redukcyjne moga byc dostarczane z urzadzeniem do pomiaru prze-
ptywu — gtowica przeptywowa “C” lub przeptywomierzem “D”. Funkcja ta,
wykorzystywana jest do dostaw gazu w wartosciach przeptywu (I/min) w ci-
$nieniu atmosferycznym wprost do pacjenta poprzez wyjscie przeptywowe,
np. kaniule albo maske.

Wyijsciem przeptywowym “E” moze byc koricéwka wezowa (dla kaniuli lub
maski) lub wyjscie z gwintem (dla nawilzacza).

F - WYJSCIE CISNIENIOWE

Zawdr redukceyjny wyposazony moze zostac w wyjscie cisnieniowe. Wyjscie
cisnieniowe to wyjscie bezposrednie z komory niskocisnieniowej. Zastoso-
wane moga zosta¢ dwa rodzaje wyjs¢ cisnieniowych:

Wyjscie cisnieniowe | - wyposazone jest w specyficzny medyczny tacznik
do szybkiego taczenia, nazywany takze ,szybkoztaczem* . Do tego wyjscia
moze uzytkownik, przy pomocy specyficznej koricowki dla konkretnego
gazu, podtaczyc kolejne urzadzenie. Po odtaczeniu koricowki szybkoztacze
jest szczelne. Wyjscie to, przeznaczone jest do napedu urzadzen medycz-
nych z ci$nieniem regulowanym, np. respiratora medycznego.

Wyjscie cisnieniowe Il — wyposazone jest w przytacze gwintowe. Zawor re-
dukceyjny z tego rodzaju wyjsciem cisnieniowym moze byc wytacznie inte-
gralnag czescig urzadzenia medycznego (np. respirator reanimacyjno-trans-
portowy, urzadzenie anestetyczne, itd.).
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AJeieli zawoér redukcyjny wyposazony jest w dwa wyjscia ci$nieniowe, to

nie wolno stosowacd ich jednoczesnie. Jezeli zastosowane sg obydwa
zawory jednoczesnie to moc zaworu redukcyjnego nie bedzie zgodna z
specyfikacja (patrz zatgcznik nr 1) 1!

Not.: Kolor wyrobu (przede wszystkim przycisk gtowicy przeptywowej) nie
zawsze musi by¢ identyczny z kolorem kodu gazu.

6. EKSPLOATACJA

6.1. PRZED ROZPOCZECIEM EKSPLOATACJI

6.11. KONTROLA WZROKOWA PRZED EKSPOLATACJA

Sprawdzic, czy zawdr redukcyjny i butla ciSnieniowa nie maja widocznych
uszkodzen (wtacznie z tabliczkami i etykietami). W przypadku uszkodzen
nalezy wycofac butle z eksploatacji i odpowiednio oznakowac jej stan.
Wzrokowo sprawdzic, czy zawor redukcyjny lub butla dla gazéw medycz-
nych nie sg zanieczyszczone; w razie koniecznosci wykonac czyszczenie
wedtug zasad czyszczenia, ktére podane sg w niniejszych instrukcjach (w
przypadku zanieczyszczenia butli ciSnieniowej, postepowac wedtug zale-
ceni producenta butli).

Sprawdzic, czy odpowiedni termin catkowity okres zywotnosci wyrobu GCE
i butli ciSnieniowej nie zostaty przekroczone (wedtug systemu kodowania
daty wtasciciela albo GCE). Jezeli termin catkowity okres zywotnosci zosta-
ty przekroczone - nalezy wycofac zawor redukcyjny (lub butle) z eksploata-
cji i odpowiednio oznakowac jego stan.

Nalezy sprawdzi¢, czy przytacze wlotowe wyrobu jest kompatybilne z gwin-
tem butli medycznej (gaz/typ gwintu).

Sprawdzi¢ obecnosc¢ oraz stan uszczelki przytgcza wlotowego/poprawng
wielkos¢ uszczelki. Zawsze upewnij sie, ze nakretka wlotowa jest w do-
brym, nieuszkodzonym stanie.

A Usunac ostone ochronng z przytacza wlotowego (jezeli jest umieszczona).

Ostone przechowywac w bezpiecznym miejscu, by mozna byto ja ponow-
nie wykorzysta¢ podczas transportu lub magazynowania.

Wyréb przeznaczony jest do wykorzystania z gazem podanym w tabliczce
znamionowej. Nigdy nie prébowac stosowac go dla innego gazu.

6.1.2. PODLACZENIE DO ZAWORU BUTLI MEDYCZNEJ

Ustawic butle w bezpiecznej pozycji.

PODLACZENIE SRUBUNKOWE (TYP Z GWINTEM ZEWNETRZNYM LUB
WEWNETRZNYM)

Przytacze zakoriczone gumowa uszczelkg — dokrecac recznie!

Przytacze zakoriczone uszczelnieniem metal-metal lub uszczelnieniem z
tworzywa sztucznego - dokrecac za pomoca klucza dynamometrycznego
(maks. moment dokrecania 50 Nm

Przekreci¢ zawdr redukeyjny do poprawnej pozycji i recznie dokrecic¢ na-
kretke. Nie stosowac narzedzi.
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POLACZENIE KLAMROWE

Klamre wsunaé na przytacze butli, ustawic kotki przytacza naprzeciw otwo-

réw znajdujacych sie na zaworze butli.

Kotki przytacza wlotowego zacisnaé do otwordw znajdujacych sie na za-

worze butli — nie stosowac sity, moze spowodowac to uszkodzenie kotkow

lub otworéw.

Zawdr redukceyjny mocno dokrecic¢ do zaworu butli Sruba—T klamry. Nie sto-

sowac narzedzi.

- Butle z zaworem redukcyjnym ustawic tak, by wyjscia do uzytkowania za-

woru skierowane byty w kierunku personelu.

APodiqczenie zaworu redukcyjnego do zaworu butli zbyt duzym momen-
tem dokrecajgcym, moze spowodowac jego uszkodzenie.

APodczas podtaczania do zaworu butli nie uzywac do dokrecania innych
czesci wyrobu, ani ich nie obcigzad.
6.1.3. KONTROLA SZCZELNOSCI PRZED EKSPLOATACJA
W przypadku zawordw redukcyjnych ustawic regulator przeptywu do poto-
zenia “0” — sprawdzi¢ poprawne potozenie regulatora przeptywu.
Powoli otworzy¢ zawor odcinajacy butli poprzez przekrecenie pokretta
recznego, w kierunku przeciwnym do ruchu wskazdéwek zegara o ok. 1 do
1,5 obrotu.
ANagie otwarcie spowodowacé moze niebezpieczeristwo ognia lub eksplo-
zji wywodzgce sie z szokowedo cisnienia tlenu. Niedostateczne zamknig-
cie zaworu odcinajacego, moze spowodowac obnizenie rzeczywistego
przeptywu.
Aby sprawdzi¢ ewentualne nieszczelnosci, wykonaj test dZzwigkowy i wi-
zualny:
- przytgcza wlotowego zaworu red. podtgczonego do zaworu butli,
» przytacze wskaznika/czujnika cisnienia do korpusu zaworu,
- otwordw wentylacyjnych zaworu bezpieczenstwa,
- przeptywomierza (jezeli jest podtaczony).
- Zamknac zawor odcinajacy butli poprzez przekrecenie pokretta recznego
zgodnie z ruchem wskazéwek zegara do potozenia “stop”.
Jezeli zostanie zauwazona jakakolwiek nieszczelno$é, nalezy zastosowac
wskazoéwki podane w rozdziale 6.3 i zwrdci¢ zawdr w celu serwisowania.
6.1.4. TEST FUNKCJONOWANIA PRZED EKSPLOATACJA
« Regulatorem przeptywu ustawi¢ wartosc¢ “0”.
- Otworzy¢ zawor butli — potozenie “ON”.
- Sprawdzi¢, czy manometr pokazuje cisnienie. Jesli wskazéwka znajduje sie
w polu czerwonym, nalezy odestac butle do napetnienia.
- W przypadku zaworéw redukcyjnych wyposazonych w urzadzenie do po-
miaru przeptywu nalezy sprawdzi¢ przeptyw gazu w poszczegdlnych usta-
wieniach (np. stuchaniem lub kontrolg pecherzykéw w nawilzaczu).
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. Zamknac zawor odcinajacy butli poprzez przekrecenie pokretta recznego
zgodnie z ruchem wskazdwek zegara do potozenia “stop”. Nie stosowac
nadmiernej sity.

Jezeli odpowietrzenie zostato zakoriczone, to nalezy ustawic¢ regulator

przeptywu do potozenia “0” — w poprawnej pozycji regulatora przeptywu.

« W zaworach redukcyjnych wyposazonych w wyjscie cisnieniowe trzeba
upewnic sie, ze wyjscie to dziata poprzez podtaczenie i odtgczenie wtyku
szybkoztacza.
6.2. PODLACZENIE WYJSC OD STRONY UZYTKOWNIKA ORAZ
ZASTOSOWANIE
6.2.1. SPIS STOSOWANEGO WYPOSAZENIA
DO PODLACZENIA DO WYJSCIA PRZEPLYWOWEGO:
Nawilzacz, maski tlenowe i kaniule, oszczedzacz gazu, atomizer.
DO PODLACZENIA DO WYJSCIA CISNIENIOWEGO:
Weze niskocisnieniowe, przeptywomierze, odciggi ssace Venturiego.

AW przypadku reduktoréw wyposazonych w wyjscie cisnieniowe i inzek-
tor, nie nalezy uzywac ich w tym samym czasie. Szczegdlnie w przypadku
gdy ci$nienie wejSciowe spadnie ponizej 50 bar, moze to mie¢ negatywny
wptyw na wtasciwosci reduktora.

A Przed podtgczeniem jakiegokolwiek wyposazenia, albo urzadzer medycz-
nych do zaworu redukcyjnego, nalezy zawsze sprawdzic, czy sa one kom-
patybilne z przytgczami i wykonaniem wyrobu.

6.2.2. PODLACZENIE DO WYJSCIA CISNIENIOWEGO
WYJSCIE CISNIENIOWE |

- Zapewni¢, by koricowka szybkoztgcza kompatybilna byta z wyjsciem cisnie-
niowym.

« Podtaczyc koricowke szybkoztacza.

- Sprawdzi¢ poprawne przytaczenie korncéwki.

Zawdr redukeyjny z przytgczem gwintowym jako wyjsciem ci$nieniowym
moze by¢ wytacznie integralng czescig urzadzenia medycznego. Nie sto-
sowac go do innych celéw!
WYJSCIE CISNIENIOWE II

« Zapewnic, by przeciwna czes¢ przytacza kompatybilna byta z wyjsciem ci-
$nieniowym.

« Przysrubowac przeciwng czesé przytacza.

« Sprawdzi¢ poprawne przysrubowanie przeciwnej czesci przytacza.

AW przypadku podtaczenia do wyjscia ci$nieniowego urzadzenia o wyso-
kim poborze gazu (np. respiratoréow o zuzyciu 100 I/min przy minimalnym
cis$nieniu 2,8 bar) nalezy sprawdzi¢ wymagang przepustowos¢ zasilania
wymieniong w zatgczniku 1. Aby uzyskaé odpowiednig wydajnosc reduk-
tora zaleca sie wymiane butli gdy wskazéwka manometru osiagnie czer-
wone pole.
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6.2.3. PODLACZENIE DO WYJSCIA PRZEPLYWOWEGO

Przed podtaczeniem wyposazenia do wyjscia przeptywowego upewnic

sig, czy pacjent nie jest podigczony do wyrobu przed rozpoczeciem eks-

ploatacji.

Sprawdzic¢ czy waz/nawilzacz jest kompatybilny z wyjsciem przeptywowym.

Wttoczy¢ waz na wyjscie przeptywowe zaworu redukcyjnego/przykrecic¢

nawilzacz.

Upewnic sie, czy waz/nawilzacz znajduje sie w poprawnym potozeniu.

6.2.4. ZASTOSOWANIE WYJSCIA PRZEPLYWOWEGO (USTAWIENIE

PRZEPLYWU)

Ustawic regulator przeptywu w pozycji “0”.

Podtaczy¢ wyposazenie do wyjscia przeptywowego.

Poprzez przekrecenie pokretta recznego, w kierunku przeciwnym do ruchu

wskazowek zegara o ok. 1do 1,5 obrotu, powoli otworzy¢ zawdr odcinajacy.

ANag+e otwarcie moze spowodowac niebezpieczeristwo ognia lub eksplo-
zji wywodzace sie z szokowego cisnienia tlenu. Niedostateczne otwarcie
zaworu odcinajgcego moze obnizyc rzeczywisty przeptyw.

« Ustawic regulator przeptywu w wymaganym potozeniu przeptywu.
Zawsze nalezy sprawdzi¢, czy regulator przeptywu znajduje sie w popraw-
nym potozeniu, a nie w pozycji pomiedzy dwiema wartosciami. W takim
wypadku gtowica przeptywowa nie bedzie przepuszczac¢ poprawnego
przeptywu gazu medycznego.

Jezeli regulator przeptywu zatrzyma sie w pozycji z maksymalnym prze-
ptywem albo w pozycji “0” nie prébowac stosowac nadmiernej sity pod-
czas przekrecenia.

Wartos¢ przeptywu tlenu musi zostac¢ przepisana i udzielona przez wy-
kwalifikowany i uprawniony personel.

PO ZAKONCZENIU TERAPII

Zamknac¢ zawor odcinajacy butli poprzez przekrecenie pokretta recznego
zgodnie z ruchem wskazéwek zegara do potozenia “stop”.

Z podtaczonych urzadzen odpowietrzyc cisnienie gazu.

Jezeli odpowietrzanie zostato zakoriczone nalezy ustawi¢ regulator prze-
ptywu do pozycji “0”.

Odtaczy¢ waz/nawilzacz od wyjscia przeptywowego.

6.2.5. ZASTOSOWANIE WYJSCIA CISNIENIOWEGO WYROBU

Ustawic regulator przeptywu w pozycji “0” (wazne tylko dla wyrobéw wypo-
sazonych w urzadzenie do pomiaru przeptywu).

Upewnic sie, ze wyposazenie NIE ZOSTALO podtaczone do wyjscia cisnie-
niowego.

Poprzez przekrgcenie pokretta recznego, w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazdwek zegara o ok. 1do 1,5 obrotu, powoli otworzyc zawdr odcinajacy
butli.
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ANag’re otwarcie spowodowaé moze niebezpieczeristwo ognia lub eksplo-
zji wywodzace sie z szokowego cisnienia tlenu. Niedostateczne otwarcie
zaworu docinajgcego moze obnizyc¢ rzeczywisty przeptyw.

« Podtaczyc wyposazenie do wyjscia cisnieniowego.
PO ZAKONCZENIU TERAPII

« Zamknac zawor odcinajacy butli poprzez przekrecenie pokretta recznego
zgodnie z ruchem wskazdowek zegara do potozenia “stop”. Nie stosowac
nadmiernej sity.

« Z podtaczonych urzadzen odpowietrzy¢ cisnienie gazu.

« Odtaczyc koricowke szybkoztgcza z wyjscia ciSnieniowego.
6.3. PO UZYCIU

« Zamknac zawor odcinajacy butli poprzez przekrecenie pokretta recznego
zgodnie z ruchem wskazdwek zegara do potozenia “stop”. Nie stosowac
nadmiernej sity.

« Ustawic regulator przeptywu w pozycji “0” - (wazne tylko dla wyrobdéw wy-
posazonych w urzadzenie do pomiaru przeptywu).

- Upewnij sie, ze wskaznik/czujnik nie wskazuje zadnego cisnienia resztko-
wego.

« Odtaczyc wszystkie podtaczone urzadzenia od wyjsc¢ po stronie uzytkow-
nika.

« Na wyjsciu cisnieniowym i wyjsciu przeptywowym umiescic¢ ostony ochron-
ne. Przed umieszczeniem oston upewnic sie, ze sg one czyste.

7. CZYSZCZENIE

Zanieczyszczenia usungc delikatng szmatka nawilzong w bezolejowej wo-
dzie mydlanej i nastepnie optukac czystg woda.

Dezynfekcja wykonana moze zostac¢ przy pomocy roztworu na bazie alko-
holu (przez rozpryskiwanie lub ocieranie szmatka).

Jezeli zastosowane zostang inne roztwory czyszczace, nalezy upewnic sie,
ze roztwory te sg kompatybilne z materiatami wyrobu (wtacznie z tablicz-
kami znamionowymi) i konkretnym gazem i nie spowodujg uszkodzenia
powierzchni (tacznie z etykietami) i danym gazem (wygodnym roztworem
czyszczacym jest np. Meliseptol).

Nie stosowac roztwordéw czyszczacych zawierajgcych amoniak!

Nie narazac urzadzenia na dziatanie wody ani innych cieczy.

AUrzqdzenia nie naraza¢ na dziatanie wysokiej temperatury (np. w auto-
klawie).

AStosujac roztwor czyszczacy, nie uzywac spryskiwacza, poniewaz spryski-
wanie moze spowodowac dostanie sie sSrodka do wewnetrznych czesci
zaworu redukcyjnego i doprowadzi¢ do jego zanieczyszczenia lub uszko-
dzenia.

76/283



ANie uzywacd myjki ciSnieniowej, poniewaz moze to doprowadzic¢ do uszko-
dzenia lub zanieczyszczenia zaworu redukcyjnego.

AJeieli wewnetrzne elementy zaworu redukcyjnego zostaty zanieczyszczo-
ne, w zadnym wypadku nie wolno uzywac zaworu redukcyjnego. Nalezy
go bezzwtocznie wycofac z eksploatacji.

8. KONSERWACJA

8.1. SERWIS | ZYWOTNOSC WYROBU

8.1.1. NUMER SERYJNY | DATA PRODUKCJI

Numer seryjny wybity na produkcie wyglada nastepujaco:

YY MM XXXXX

YY: rok produkcji

MM: miesigc produkgji

XXXXX : kolejny numer

Na przyktad: numer seryjny 090300521 pokazuje, ze reduktor zostat wy-
produkowany w marcu 2009, z kolejnym numerem 521.

8.1.2. KONSERWACJA

Za wyjatkiem sprawdzenia produktu przed uzyciem, specjalna konserwacja
lub serwis nie sa wymagane. Jednak aby by¢ pewnym, ze produkt dziata
bez zarzutu wskazane jest aby uzytkownik/ dystrybutor butli wykonat kon-
trole (widziec 6.1) (np. raz na 2 lata) i /lub przy kazdej wymianie butli.

81.3. ZYWOTNOSC | GOSPODARKA ODPADAMI

Maksymalny okres uzytkowania tego produktu wynosi 10 lat od daty pro-
dukcji.

Po zakoriczeniu okresu uzytkowania produkt nalezy wycofac z eksploatacji.
Dostawca urzadzenia powinien uniemozliwi¢ ponowne wykorzystanie pro-
duktu i postapi¢ z nim zgodnie z “ Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i
Rady Europy 2008/98/WE r. w sprawie odpaddw “

Zgodnie z artykutem 33 rozporzadzenia REACH spdtka GCE, s.ro. jako
odpowiedzialny producent, zobowigzuje sie poinformowac wszystkich
klientéw, jezeli materiaty zawieraja 0,1 % albo wiecej substancji podanych
w liscie kandydackiej substancji stanowigcych bardzo duze zagrozenie
(SVHC).

Najczesciej uzywane stopy mosigdzu uzywane do korpuséw i inne
komponenty mosiezne zawieraja 2 3 % otowiu (Pb), Nr ES 231-468-6, Nr CAS
7439-92-1. Podczas zwyktego uzytkowania otéw nie ulatnia sie do gazu ani
do otoczenia. Po zakoriczeniu zywotnosci musi zostac wyréb zlikwidowany
przez firma zajmujaca sie recyklingiem metali, by zapewniona zostata
skuteczna utylizacja materiatu z minimalnym skutkiem na S$rodowisko
naturalne i zdrowie.

Na dzien dzisiejszy nie posiadamy zadnych informacji, ktére wskazywatyby,
ze w jakimkolwiek urzadzeniu medycznym GCE zawarte bytyby inne
substancje zawierajace stezenia SVHC powyzej 0,1 %.
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8.2. NAPRAWY

8.2.1. NAPRAWY

Naprawy zawieraja wymiane ponizszych uszkodzonych lub brakujacych
czesci:

- przytgcza wlotowego, ttoku,
- urzadzenia do pomiaru przeptywu, « zaworu bezpieczeristwa,
- wskaznika albo czujnika, szybkoztacza.

Naprawy wykonywaé moze wytacznie osoba autoryzowana przez GCE.
Jakikolwiek wyréb przestany do autoryzowanej osoby w celu wykonania
konserwacji, musi zosta¢ odpowiednio zapakowany.

Powdd konserwacji musi byc rzetelnie podany (naprawa, catkowita konser-
wacja). Do wyrobu przeznaczonego do konserwacji zataczy< nalezy krétkie
wyjasnienie i ewentualny nadany nr reklamacji.

Niektorych napraw i wymian uszkodzonych lub brakujgcych czesci dokony-
wac moga wiasciciele wyrobu. Wymienione moga zostac wytacznie ponizej
podane czesci:

- ostony, « koricéwka weza (wtacznie
« pokretto przeptywomierza oraz pierscienia-0),
naklejki, - pierscien-O przytacza wlotowego.

AW celu okreslenia wiasciwej czesci do kontaktu z naszym Centrum Ob-
stugi Klienta

Wszystkie tabliczki znamionowe muszg byc¢ utrzymywane przez witascicie-
la w dobrym i czytelnym stanie przez caty okres zywotnosci.

Wszystkie uszczelki, o-ringi muszg by¢ przez uzytkownika utrzymywane
w suchym, ciemnym i czystym srodowisku przez caty okres zywotnosci.

AStosowac’ wytgcznie oryginalne czesci zamienne GCE!

9. WYJASNIENIA
[:E] Instrukcja obstugi

N

Trzymac z daleka

@ od Zrédet ciepta i

materiatéw tatwopalnych

W Trzymac z daleka od
ttuszczu i smaru

Przeznaczone do tlenote-
rapii domowej

Przeznaczone do uzycia
w szpitalu

Przeznaczone do uzycia
w karetkach

Numer seryjny

2 B
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Maksymalny i minimalny

poziom wilgoci

Numer referencyjny

Maksymalny i minimalny

poziom temperatury

Numer partii

Nie zamaczac

Delikatny produkt

Data produkcji

Producent

Termin przydatnosci

Waga produktu

Parametry wejSciowe

Parametry wyjsciowe

PL

Zakres ci$nienia I o
. P Cisnienie wyjsciowe
1 wejsciowego 2

P Maksymalne cisnienie

4 wyjsciowe Przeptyw

Przekaz do recyklingu.
Nie wyrzucad na
wysypiska komunalne.

10. GWARANCJA

Standardowy okres gwarancji wynosi dwa lata od daty zakupu towaru przez
Klienta lub jesli nie jest ona znana 2 lata od momentu produkcji (znajduje
sie na produkcie)

Standardowa gwarancja jest wazna tylko dla produktéw, obstugiwanych
zgodnie z instrukcjg uzytkowania.

Graniczne cisnienie
otoczenia

ZALACZNIKI:
Nr1 - Specyfikacja techniczna i parametry techniczne
Nr.2 - Wtasciwosci szybkoztacza i zasady podtaczania/odtaczania

PRODUCENT:
GCE, s.r.o. Tel : +420 569 661111
Zizkova 381 Fax : +420 569 661602

583 01 Chotebor  http://www.gcegroup.com
Republika Czeska © GCE, s.r.o.

C€2460
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PYCCKUH
MHCTPYKLUWM4A MO SKCIMJTYATALWN: MEDIREG® II,
MEDISELECT® Il

1. BCTYIJIEHUE

Perynsitopbl aaBnenus GCE sBNAOTCA MeAULUMHCKUMU U3AEUSIMU, Knac-
cnduumpoBaHbiMM Kak |Ib B cOOTBETCTBUM C AMPEKTUBON O MEANLIMHCKNX
npubopax 93/42/EEC. CooTBeTCTBME C OCHOBHbBIMU TPEGOBaHUAMU ANPEK-
TMBbl 93/42/EEC — Ha ocHoBaHuu cTaHgapTa EN10524-1.

2. MPEAMOJIATAEMOE UCIMOJ1Ib3OBAHUE

PepykunoHHble KnanaHbl NpeAHa3HayYeHbl 415 NOAKTIOYEeHNS K 6annoHam
BbICOKOIO AaBfieHMSs, OCHALLEHHbIM 3anopHbIMKU BEHTUAAMWU. Perynupytot
[aBneHne 1 pacxof MeAMUMHCKMX ra30B 415 naumMeHToB. [pegHa3HaveHbl
ANna nogayn cnefyrowmx MeuunHCKUX rasoB npu nedeHuu, npoueaypax,
ANAarHoCTM4eCKnx oueHkKax n yxoae 3a nauneHtamu:

« Kucnopog; + KCEHOH;
« 3aKuCb a30Ta, « CMece BbllueyKas3aHHbIX ra3os;

« MEeaMUMHCKUI BO3AyX; « BO34yXa AN NPUBOAHbIX YCTPOWCTB
o renum; XUPYPruYeCcKUX MHCTPYMEHTOB;

« [BYOKUCb Yrnepoaa; + a30Ta AN NPUBOAHbIX YCTPOWCTB

XUPYPrUYECKUX MHCTPYMEHTOB.

3. TPEBOBAHUA BE3SOINMACHOCTU NMPU
SKCMNNYATALUUUN, TPAHCTTIOPTUPOBKE U
XPAHEHUN

Al/l:qqenue, BK/IlOHAs OCHaLLEeHWe, AepXuUTe BAAMN OT:
+ WUCTOYHMKOB Tenna (OroHb, CUraperthl, ...),
+ roploYMX MaTepuarnos,
+ Macen unu cmasok (cobniopanTe MOBbIWEHHYIO OCTOPOXHOCTb Mpu
MCMNONb30BaHWUM KpeMa Ans pyk),
+ BOAbI,
« Mbin.
Ammenue, BK/1lOHas OCHalLeHue, AO/MKHO 6biTb 3apUKCMPOBAHO OT OMpo-
KVAbIBaHUS.
Bcerpa co6niopaiite HOpPMbI, KacaloLMecs YMCTOTbl KUC/Iopoaa.
Alflsnenwe, BK/1lOYas OCHalLEeHne, NPUMEHSIATe TO/IbKO B XOPOLUO MpoBe-
TPUBaEeMbIX NMOMELLEHUSAX.
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[10 NepBOro NCnob30BaHWs U3genme AO/MKHO HAXOAUTLCS B CBOEN NepBo-
Ha4anbHOM ynakoBke. B ciiydae U3bsaTUs U3 aKCryaTaumm (ans TpaHcnop-
TUPOBKM, xpaHeHns)) GCE pekoMmeHayeT 1Cro/b30BaTb NepBoHaYasibHyto
YNaKoBKY (BK/Il0Has BHYTPEHHUE 3ano/HaoLWMe MaTepurarbi).

[omkHbl 6biTb COB/I0AEHbI HALUMOHA/bHbIE 3aKOHbI, MPeAnucaHnsa 1 no-
CTAHOBNEHUS AN MEANUMHCKUX ra30B, TEXHUKU 6€30MacHOCTU W 3aLuuTbl
OKpy>KatoLLemn cpeabl.

YCNOBUA XPAHEHUA U
TPAHCIOPTUPOBKWU

/R[ -20/+60 °C /R[ -30/+60 °C

10/100% 10/100%
600/1200 mbar 600/1200 mbar

AB cny4ae XxpaHeHus KnanaHoB Npu Temnepartype Huxe -20°C, He ucnonb-

3yiiTe peAyKUMOHHbIV KnanaH, Noka ero Temrneparypa He 4OCTUTHET XOTH
6b1 -20°C.
[nsa perynatopos AaBneHus, npeaHasHa4YeHHbIX ANA UCMO/Ib30BaHUA Co
cmecblo rasoB 02+N20, HauMeHbLLEel 3KCMyaTaLuMOHHON TemMnepaTypoii
aBnsetca +5°C. Mpu 06bIMHOM UCMONb30BaHUMN Ha NMOBEPXHOCTU peryns-
TOPOB AaB/IEHUA MOXET MOSABUTLCA UHEW. DTO BbI3BaHO O6GbIYHOW pU3M-
YecKol peakLuuen BHYTPU KnanaHa, rae BbICOKOE AaB/ieHne B perynsarope
AaBEHNA NMOHMXaeTcs A0 HU3Koro aaeneHusa (apdekt xoyna-Tomnco-
Ha). O6ecneybTte, 4TOGbI BCe BCrnomoraTtesibHoe o6opyaoBaHuWe 6bio
NOAK/IOYEHO K PErynaTopy AaB/EHUA KNnanaHy Yepes pyKas A/IMHOM MUH.
2 meTpa.

4. NHCTPYKUUA ANA NMEPCOHATA

B Aupektuse no meanumHckum yctpoicteam 93/42/EEC ykaszaHo, 4To Mno-
CTaBLUMK TOBapa AO/MKeH o6ecneynTb, 4ToObl BECb NMepcoHan, padoTato-
LWV C AaHHbIM U3fenmnem, 6bli CHabXeH MHCTPYKUME No aKCnayaTaumm u
[aHHbIMW O MPOU3BOAUTENbHOCTHU.

AHe ucnonbsyinte uspenve 6e3  Haa/neXallero O3HAaKOM/IEHUS C
camMuM u3penvemM W npaBunaMu ero GesonacHoi 3KCrnyaTauuu, Kak
onpepeneHo B Hactoswen MHCTpykuMm no akcnnyataumu. Yéegutecs,
4YTO Monb3oBaTeNlb BRafeeT KOHKPeTHOW WHdpopmauuein U 3HaHUSIMK,
Heo6xoAUMbIMU ANt UCMONIb30BaHNS rasa.

PABOYME YC/10OBUSA
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5. ONMNCAHUE U3OENNA

FIG. 1: TunnyHas KoHPurypaums perynatopa gasneHns MediSelect Il

FIG. 2: KoHpurypauns perynstopa gassieHns MediReg Il ¢ perynstopom
pacxoaa

perynatop AaBfeHns nNpeaHasHavyeH Ana perynvpoBaHva AaBNeHUs rasa.
a3 13 6annoHa npoTekaeT Yepes perynatop AaBneHUs Ao notpebutens-
CKWUX NOPTOB.

A - BXOOAHOM MOPT

perynatop AaBneHns NOAK/IOYEH K 3aMOPHOMY BEHTU/IIO Yepes BXOAHON
nopt. MopT MOXeT UMETb rainkn ¢ BHYTPEHHeN pe3bOoi, raku C BHeLIHen
pe3bbon nnm mydty. BxogHom nopT ocHalleH GUNbTPOM.

B - UHOUKATOP U1 JATYMK BXOOHOIO AABJ/IEHUA

perynaTop AasBneHns OCHaLLeH UHANKATOPOM UKW AaTYMKOM AaBNEeHNS, KO-
TOPbIN NpeAHa3HayeH TONbKO ANA UHANKALUKM KONTMYeCTBa rasa B 6anoHe,
HO He npeAHasHaYyeH ANa U3MepeHns.

VHaukatop wnu Jatyuvk gaBneHus MOoXeT OblTb OCHALleH BbIXOAOM
3NeKTpUYeckoro curHana. llogknoyeHve wWHAMKATOpPa WAM  JaTyvka
[aBNEeHNS C BbIXOAOM 3/1EKTPUYECKOro CUrHana AO/HKHO OblTb BbINOM-
HEHO NNLOM, MPOUHCTPYKTUPOBAHHLIM B COOTBETCTBUM C HALMOHa Ib-
HbIMWU HOPMaMK, KacaloWMMUCH 31eKTPooOopyAOBaHNUA U CTaHOapTOM
EN ISO 7396-1.

Bbixon 3nekTpuuyeckoro curHana [do/KeH OblTb MNOAKAYEH  TOMb-
KO K 006opydoBaHMio, KOTopoe oTBevyaeT TpeGOoBaHUAM CTaHAapTOB
EN ISO 60601-1 1 60601-1-2.

C, D, E - OCHALUEHMVE [O/19 U3MEPEHUS PACXOLA U BbIXOAHOM
MOPT BbIBOOA NOTOKA A3A

Perynatopbl AaBneHUs MoryT NoCTaB/IATbCA C OCHALLEHUeM ANa nimepe-
HUs pacxofa— PerynmpoBOYHON PyyKoW ANA HACTPOMKMU 3HAYEHUSA Pacxo-
na “C” nnun pacxogomepom “D”. OTa GyHKUMS UCMONb3YyeTCs ANna noaayu
rasa (n/MuH) Npu aTMocGepHOM AaBEHUN HEMOCPEACTBEHHO K MaLMeHTy
Yepes bbIXoAHOW MOPT BbIBOAA MOTOKA rasa, HanpuMep, Yepes KaHMo
VAW OblXaTeNbHYy Macky.

Bbixoa notoka “E” MoxeT npeactaBnsTb OO0 HUMNMEeNb NoA LnaHr (ans
KaHIONN WM MacKK) UK BbIxod C pe3bboit (Ang yBnaxHsoLwero 6anioxHa).
F - BbIXO4 OABNEHUA

Perynatop gaBneHns MoxeT ObiTb OCHaLLEH BbIXOAOM AaBneHus. Boixon
[aBNeHNs — 3TO NPSMOW BbIXO[ 13 KAMepPbl HU3KOro AaBneHnsa. MoxHo nc-
Nnosb30BaTh ABa BMAA BbIXOJOB AaBNEHUA:

Bobixog nasnerns | — o6opyaoBaH cneunduyeckon MeanunuHCKon 6bICTpo-
pa3beMHoi My(dTOW, KOTOpas TakXe HasbiBaeTcA ObICTPOAENCTBYIOLLEN
MydTon. K 3TOMy BbIXody MO/b30BaTe/lb MOXET NPUCOEANHUTL U Apyroe
o6opyaoBaH/We MpKU MOMOLUM HacadKW, NpeaHa3HaYeHHOro crneuuanbHo
ans paHHoro rasa. lMpu oTcoeAvHeHun WTekepa ObICTpoAencTByoLWas
MydTa cama yrnioTHAETCA.
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3T0T BbIXOA NMpefaHasHavaeTcs A/1s Nofayv rasa ¢ perynmpoBaHHbIM AaB-
NeHVeM ANna NpuBoAa MeAuUMHCKOro o6opyaoBaHus, Hanpumep, Meau-
LIMHCKOro BEHTMAATOpPa.

Bbixoa aasnerus Il — ocHalleH pe3bboBbIM coeanHeHnem. PerynaTtop gas-
NIEHVS1 C BbIXOAOM AABMEHUS AaHHOrO TUMa AO/MKEH ObiTb TOMbKO HEOTb-
eM/IMMOW COCTaBHOWM 4acTbio MeOWLUMHCKOro obopynoBaHus (Hanpumep,
BEHTUNIATOPA cracaTeslbHOM Cy>6bl, aHECTETMYECKOro annapara 1 1.4.).
Ecnu B perynstope AaBNeHWs UMeIOTCA ABa BbIXoAa AABNEHUs, He UC-
nonb3yinTe nx ogHoBpeMeHHo. Ecnu Bbl 6yaeTe ncnonbsoBaTb 06a BbIXO-
Aa oAHOBPEMEHHO, To paboTa perynstopa AaBneHus He 6GyaeT cooTBeT-
cTBOBaTb cneundukaumm (cMm. npunoxexHve N° )i

Mpum.: LiBeT nspenus (B 0CO6€HHOCTU PerysiMpoBOYHON PyYKU OIS Ha-
CTPOIKM 3HAaYEHUsI pacxoAa rasa) MOXET He COOTBETCTBOBATb LIBETOBOWA
KOAVPOBKeE rasa.

6. SKCMNJTYATALUA

6.1. NMEPE[ SKCMJ/TYATALMEN

6.1.1. BUSYAJIbHbIV KOHTPO/1b MEPEL SKCIMJ/TYATALMEN
[MpOKOHTPONMPYIiTE, HET /M BUAMMBIX MOBPEXAEHWI perynatopa Aasne-
HMA (BK/IOYAA 3TUKETKU U 0603HauYeHus). B cnyyae vx Hanuuus BbiBegute
YCTPOMCTBO U3 3KCMIyaTauumn U AO/MKHbIM 06pa3oM 0603HaubTe ero Cco-
cTosiHMe.

Br3yanbHO MPOKOHTPONUPYITE, UTO Perynsatop AaBneHus U GanioH Ans
MEAULMHCKUX ra30B He 3arps3HeHbl; B C/lydyae Heo6XoAMMOCTM NpoBeau-
Te OYUCTKY perynatopa AaBMeHWsa COrMacHO MEeTOAMKE OYUCTKM, KoTopas
yKasaHa flanee B 3TOM JOKYMeHTe (B TOM C/lyyae, ecnv 3arps3HeH 6ansioH,
NocTynanTe B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALMSAMM MO OYUCTKE B MHCTPYKLUM
npowsBoanTenst 6anoHoB).

[MpoKoHTpoNupyiiTe, He NpocpoYeHa M AaTa obLLMA CPOK CyX6bl U3ge-
nva GCE n 6annoHa BbICOKOrO AaBeHns (B COOTBETCTBUMN C MHPOPMaLIW-
OHHOW KoaupytoLein cuctemort Bnagensua unm GCE). Ecnn pata obwwin
CPOK Cny>6bl MpeBbILLEHbI, BbIBEAUTE PErynsaTtop AaBneHus (v 6annoH)
13 3KCMN/yaTaunm n AOMKHbIM 06pa3oM 0603HaYbTe ero CoCToAHME.
Ob6ecneubte, 4TOObI BXOAHOM MOPT U3aenus 6bi1 COBMECTUM C MeaULMH-
CKWUM BeHTUNeM 6annoHa (ras/tun pesposbl).

[POKOHTPONMPYITE HANMYNE N COXPAHHOCTb YMN/IOTHEHUSA BXOAHOIO nopTa/
NpPaBUIbHOCTb Pa3MepoB YMN/IOTHEeHUA. Y6eanuTech, YTO perynmpoBoYHas
py4Ka HaXoaWUTCA B XOPOLLEM COCTOAHUM 1 6€3 NOBPEXAEHUN.

CHUMUTE 3aLUMTHbIE KPbIWKU C BXOAHOIO MopTa W/Wu BbIXOAHOW MOPT
BbIBOAA NOTOKA rasa. KpbIWKy XpaHUTe B HAAEXHOM MecTe /1 BO3MOX-
HOro AanbHENLEro UCMosib30BaHUA NPU TPAHCMOPTUPOBKE WU XpaHe-
HUWK.

Alllmenme npegHa3Ha4yeHo TOMbKO A/ UCMOMb30BaHUSA C ra3oM, yKasaH-

HbIM Ha 3TUKeTKe. Hukoraa He nbiTaiTeCb NPUMEHUTb €ro Ans ApYroro

rasa.
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6.1.2. MOAKNOYEHUE K MEONUMHCKOMY BEHTU/TIO BAJTTOHA

3adukcupynte 6ann1oH B 6€30nacHOM MoIOXKeEHUN.

PE3bBOBOE COEAMHEHME (TWUMN C BHELHEW WX BHYTPEHHEMN

PE3bBOW)

CoefunHeHne yKOMMNIEKTOBAHO PE3UHOBBIM YNIOTHEHWEM - 3aTAHYTb BPYY-

Hyto!

CoevHeHne yKOMMIEKTOBaHO MeTasIn4eckon Wav MnnacTMKOBOW Mpo-
KNagKomn- 3aTSHWUTE C NMOMOLLBIO AMHAMOMETPUYECKOro K/tova (Makc. Mo-
MEeHT 3aTskkn 50 Hm).

Pacnonoxute perynatop AaBneHus B MNpaBUIbHOE 3KCrnsyaTaunoHHoe

NOMOXEHWE N 3aTAHUTE raiiky BPYYHYIO — HE UCMONb3YNTEe UHCTPYMEHTDI.

BAVMOHETHOE COEAMHEHUE

« MydTy HagBUHbBTE Ha coeavHeHune 6annoHa, yCTaHOBUTE COeANHUTE NbHblIE
WTUPTbI HANPOTUB OTBEPCTUIA HA BEHTUNE BannoHa.

« LUTndTHI BXOAHOIO COeANHEHNA BAABUTE B OTBEPCTUS Ha BEHTUNEe GannoHa
— He MPpUMEeHsINTe Cuy, KoTopas MOXeT CrNoco6CTBOBaThL MOBPEXAEHMIO
WTUHTOB MU OTBEPCTUN.

« T — pe3b6oBoe coeavHeHne MydTbl perynatopa AaBNeHUs HaAEeXHo npu-
KpyTUTE K BEHTUNIO GanioHa.

« He ncnonb3ynte MHCTPYMEHTbI.

« BannoH c perynatopom AaBneHust yCTaHOBUTE TakuM 06pa3oM, YTobbl No-
TpebuTenbCckme NopPTbl BEHTUAS He GblNv HanpaBieHbl Ha NepcoHan.
MpucoeanHeHne perynatopa AaBNeHUs K BEHTU/IO 6anioHa CO CIULLKOM
BbICOKUM 3aTArMBaloLWLMM MOMEHTOM MOXET NPUBECTU K €ro NoBpexae-
HUO.

Mpu noaknoyYeHUn K BeHTUNIO 6ansoHa He MoMb3ynTechb NpU 3aTArvBa-
HUM UHBIMW YacTAMU U3AENUS U HE HarpyXXanTe ux.
6.1.3. UCMbITAHUE FTEPMETUYHOCTM NEPE/, SKCMNJ/TYATALMEN
« Y perynsatopoB AaBNeHNs C PerysTopoM pacxofa — YCTaHOBUTE YCTPOWi-
CTBO yMnpaBieHWa PacxoaoM B MPaBWIbHOE MOMOXEHWE U YCTaHOBUTE Ha
PErynMpoBOYHOM pyyKe A/15 HACTPOWKM 3HaYEHUIA pacxoda 3HauyeHue “0” .
« [MOBOPOTOM PEry/IMPOBOYHOW PYYKM MPOTUB YaCOBOW CTPENKW NMPUMEPHO
Ha 1— 1,5 o6opoTa MeAneHHO OTKPOWTE 3anopPHbI BEHTU/b.

APGSKOG OTKPbITUE MOXET MOB/I€Yb OMAaCcHOCTb MOXapa Win B3pbiBa UCXO-

ASLEero oT LWOKOBOro AaBNeHus kucnopoga. HegoctatouHoe oTKpbiTUE
3arnopHOro BEHTU/IA MOXET YMEHbLUUTb pearibHbli pacxoq rasa.
« BbInonHuTe BU3yanbHyto 1 3BYKOBYIO NMPOBEPKY Ha NPEAMET BO3MOXHOCTH

yTeUKM:

+ COeAMHEeHUs BXOQHOro MopTa perynatopa AaB/eHus C BeHTUNeM

6annoxa,

« MOAKMOYEHWUM MHANKATOPa/aaTyMKa faBneHUs K KOpMycy KnanaHa

+ BEHTUNALMOHHbIX OTBEPCTUI NPEAOXPaHUTEIbHOMO KanaHa,

+ pacxofomepa (eC/iM OH NMOAK/IOYEH).
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« [MOBOPOTOM PerynnMpoBOYHON PYyYKM B HarnpaBieHun Nno YacoBoW CTpenke
B MOMOXEeHne ,CTon“ 3akpoinTe BeHTUNb GannoHa. He npunaraite ypes-
MEpPHyIo cuny.

Mpun o6Hapy>xeHnmn 6o HerepmMeTUHHOCTU BOCMO/b3YyNTeCb METOAOM,
onuncaHHbIM B cTaTtbe 6.3, U BepHUTE peynsitop AaBneHus Ans npoeeae-
HUSI TEXHUYECKOIO 06GCNY>XXMBaHUS.

6.1.4. MPOBEPKA PABOTOCMOCOBHOCTU MEPEL 9KCMJ/TYATALMEN

C NoMOLLbIO PErYTMPOBOYHO PYYKM HACTPOMKU 3HAYEHUS pacxoaa ycTa-
HOBUTE 3Ha4eHue “0”.

OTkpowiTe BeHTUNb 6annoHa — nosuums “ON”.

MpoKoHTpoNMpYiiTe, yKasbiBaeT M UHAVKATOP AaBneHus aasnexune. Ecnm
cTpenka uHAnKaTopa AaB/eHNs HaXOAUTCS B KPaCHOM CEKTOpe, BO3BPaTH-
Te 6annoH AN NOBTOPHOrO 3ano/IHEHUS.

Y perynsitopoB AaBfeHWs, OCHALLEHHbIX PerynsaTopoM pacxofa, MPOKOH-
TPONMPYWTE NPOTOK ra3a B OTAE/bHbIX MOMOXEHUAX (HaNp. Ha CyX WA ny-
TEM NPOBEPKM HaNIMUUS My3blPbKOB B YBNaXHSAOLLEM GansioHe).
[MoBOPOTOM PerynvpoBOYHON PYYKWU B HampaBieHUM MO YacOBOW CTpen-
Ke [0 MOMOXeHWs “cTon” 3aKpoWTe 3amnopHbli BEHTUAb. . He npunarante
4Ype3MepHyto cuny.

Ecnu npopyBKa yxe He NpoucxoauT, ycTaHOBUTE YCTPOCTBO ynpaBieHus
pPacxoaoMm B MpaBU/IbHOE MONOXEHWE U YCTAHOBUTE Ha HEM 3HaueHue “0”.
Y perynsitopoB AaBfieHWsl, OCHALLEHHbIX MOPTOM AaBneHus, y6eautecs,
4TO 3TOT BbIX0A GYHKLMOHUPYET NOCPEACTBOM NPUCOEANHEHNUS N OTCOeAM-
HEeHUs WTekepa K 6bicTpoaencTBytoLLen MydTe.

6.2. NMOOKJ/TKOMEHUE NMOPTA BbIXOAHOINO COEANHEHUA
BbIBOOA NMOTOKA IA3A & SKCIJTYATAUNA

6.2.1. MEPEYEHb N3BECTHOIO BCMOMOIATE/IbHOIO
OBOPYOOBAHUSA

[na nNpucoeavHeHUs K MOpPTy BbIXOAHOMO COEAMHEHUS BblBOAA MOTOKA
rasa:

YBNAXHSIOLWMN 6an/10H, AblXaTeNbHble MacKu U KaHtoNn, HakonuTenb rasa,
Hebynansep.

[na npucoeanHeHns K 6bICTPOPa3bEMHOMY COEANHEHMUIO:

LLInaHr1 HM3KOro AaBneHUs, perynatopbl pacxoaa, MKEKLUMOHHbIN acnupa-
TOp Hacoc BeHtypu.

Ecnun Ha perynatope AaBneHUs UMeeTcsl BbIXOA AABMEHUS U MOPT ANNA
MOAK/IOYEHUS KEKLMOHHOIO acnupaTopa BbIXOA, He Ucnonb3yiite oba
BbIxoAa ogHoBpeMeHHo. OcobeHHo, ecnun faBneHne Ha Bxoae MeHee 50
6ap, 3TO MOXET OKasaTb HeraTMBHOE BO3AENCTBME Ha XapaKTepucTmkax
perynatopa AaBneHus.

MNepen nogknio4YeHUeM Kakoro-ivbo AOMOMHUTENBHOrO UM MeOuLMH-
ckoro o6opyAoBaHUA K perynatopy AaB/ieHus, BCerga NpoBepAnTeonm-
py|7|'re B3aMMHYIO COBMECTUMOCTb UCMONTHEHNA U3OeNns C COeaNHUTE b~
HbIMU NapamMeTpamu.
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6.2.2. MPUCOEANHEHUE K MOPTY BbIXOAHOIO AABTEHNA
MOPT BbIXOAHOIO OABJTIEHUA |

« ObecneybTe B3aMMOCOBMECTUMOCTb LUTEKepa ObICTPOPaszbeMHON MydTbIC
C NOPTOM BbIXOAHOIO AaBNEHUS.

« [MpucoegnHute WTekep ObICTPOPA3IbLEMHON MyDdTbI.

« [poBepbTe, NPaBUIbHO NN NPUCOEANHEH LUTEKEP.
Perynatop paBneHus ¢ pe3b6OBbIM COEAMHEHWEM B KadecTBe nopTta
BbIXOAHOIO AAaBNE€HUSA [O/MKEH ObiTb TONIbKO HEOTHEMIEMOWM COCTAaBHOM
4acTbio MeanUMHCKoro o6opyaosaHua. He ncnonb3syiite ero ans apyrux
uenen!
MOPT BbIXOAHOIO AABJIEHUA II

- Ob6ecneybTe B3aMMOCOBMECTUMOCTb LUTEKEPA C MOPTOM BbIXOAHOrO AaB-
neHuns.

« NPUCOeAUHUTE LWTEKEP K ObICTPOAENCTBYIOWEN MKOTE.

- [MpoBepbTe, NPaBU/IbHOCTb COEANHEHNS.
Ecnv K HanopHOMy BbIXOAHOMY YCTPOWICTBY MOAK/OYaeTCs MeaULUH-
ckoe o6opyaoBaHue, Tpebylollee BbICOKOro pacxofa rasa (Hanp. anna-
paT BEHTUNALNK NTerkux ¢ TpeboBaHNaMU K pacxopy rasa 100 n/MuH npu
MWHUManbHOM AaBneHun 2,8 6ap), TO HeO6XOANMO NMPOKOHTPONIMPOBaTh
cooTBeTCcTBME TpebGyemMoro pacxoaa MOAKMIOYEHHOro MeAULIMHCKOro
060pyAoBaHUA XapakTepucTMkam AaB/eHUs U pacxopa perynsatopa aas-
NeHuns, ykasaHHbIM B npunoxennn N° 1. [lna obecneyeHns 4OCTaTOYHOM
NPOV3BOANUTENIbHOCTU (XapaKTepucTUKaM JaBfeHUs U pacxoja perynsro-
pa AaBeHUs) He NoNb3yiTech MEAULMHCKUMUN U3fenveMm, ecnu cTtpenka
MHAMKATOPa AAB/IEHUA HAXOAUTCA B KPAaCHOM CeKTope.
6.2.3. MOAKNKOYEHUE K MOPTY BbIXOOAHOIMO COEANHEHNSA
BbIBOAA NMOTOKA FA3A
Mepen noaknoYeHNEM Kakoro-nm6o AonoNHUTENBHOrO 060pYAOBaHNUS K
NopTY BbIXOAHOIO COEAMHEHNWS BbIBOAA NOTOKA rasa, nepes Havyasiom 3Kc-
nayatauumn usgenus yéeamTtech, YTo NaLUUeHT He NOACOEANHEH.

- Y6eautech, 4TO TPYOKY/yBNAXHSAOWMNIA 6anIoH COBMECTUMbI C PACXOAHbIM
NMOpTOM.

« npucoeanHuTe TpyOKy K BbIXOAHOMY COEAMHEHUNIO BbIBOAA MOTOKaA rasa pe-
rynatopa AaBnenHus / NpUcoeanHuTe yBRaxHaoLWwmini 6ansioH.

- Y6eautecb, UTo TPyGKa/yBNaXHSIOLLMA 6anIoH PacrnonoXeHbl B NpaBu/b-
HOM MONIOXEHNN.
6.2.4. MPUMEHEHWE BbIXOOHOIO COEANHEHUA BbIBOAA MOTOKA
FA3A MEONLUMHCKOIO U3OENNA

« Y6egutech, YTO perynatop pacxoga ycraHoBneH Ha “0”.

« Moakntounte [ONONHUTENBHOE 060PYAOBAHNE K NOPTY BLIXOAHOIO Coeau-
HeHWs BbiBOAA NMOTOKa rasa.

« [1oBOPOTOM perynmpoBOYHOI PyYKN NPOTMB HYAaCOBOW CTPENKU NMPUMEPHO
Ha 1—1,5 o6opoTa MeaneHHO OTKPOWTE 3anopHbI BEHTU/b.
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APGSKOG OTKPbITME MOXET NOB/IeYb OMACHOCTb MoOXapa WK B3pbiBa UCXO-
ASLLEro U3 LWOKOBOro AaBrieHus kucnopopa. HegoctatouHoe oTKpbiTUE
3aMopHOro BEHTU/I MOXET YMEHbLUUTb pearibHblii pacxoq rasa.

« OTperynupyinte perynimpoBOYHYIO PY4Ky HACTPOWKM 3HauYeHui pacxona
rasa Ha HeoGXOAMMYIO BENIMUMHY Pacxoaa.

ABcer.qa y6eauTechb, YTO peryiMpoBOYHas py4ka HaCTPOMKU 3HaYeHwi
pacxofa rasa HaxoAuTCA B NPaBU/IbHOM MOMIOXXEHUU, @ HE B MOMOXEHUU
MeXay ABYMSA BE/IMYMHAMMU, TaK Kak B 3TOM C/ly4ae CeieKTop pacxoaa He
6yneT nopaBaTh XeaeMoe KOIMYecTBO MeAMLMHCKOro rasa.

Ecnu perynupoBo4YHasi pyyka HacTpOKM 3HaYeHUs pacxofa rasa 3acro-
MOPUTCS B NMONTOXEHUM MaKCUManibHOro pacxoaa Ui Ha BenuymHe “0” He
NbiTanTeCcb NPUMOXKUTL YPE3MEPHYIO CUTY NMPU BPaLLEHUW.

BenuuunHa pacxopa Kucnopopa Ao/bKHa NpeanucbiBaTbCs M NpefocTaBs-
NATLCS KNIMHUYECKN 06YYeHHbIM NepcoHanoMm.

MOC/IE OKOHYAHUA TEPAMNNU

BpalleHvem perynmpoBOYHOR PyyKM MO HYaCOBOW CTPENKe A0 MOMOXEHUS
“cTon” 3akpoiiTe BEHTUb 6annoHa.

CopocbTe gaBneHne rasa NpoayBKOW NOAKMNOYEHHOro 060pyAoBaHNS.
Ecnu perynupoBoyHas pyyka He HaxoAuTCS B NPaBUIbHOM MOTOXEHWU, TO
rnocne OKOHYaHUsi NPOAYBKM YCTaHOBUTE MOCNEACTBOM BPaLLEHUs perynu-
POBOYHOW py4kn 3HayeHne “0”.

OTkNounTe TPYOGKU/YyBRaXKHSAOLWMIA 6anioH OT nopTa BbIXOAHOrO AaBre-
HUS.

6.2.5. 9KCMJTYATALIA NMOPTA BbIXOAHOIO AAB/EHUSA

Ob6ecneysTte, UTOObI PEryIMPOBOYHAas pyyka HAaCTPONKN 3HAYEHUSA Pacxo-
Aa, 6610 ycTaHOBNEHO B no3uummn “0” (AeNCTBUTENBHO TONBbKO ANSA n3ge-
nvin ¢ 060pyAoBaHNEM ANt UBMEPEHUS Pacxofa).

Y6eputech, 4To K HanopHomy nopty HE nogknouyeHo fononHutensHoe
obopyaoBaHue.

BpalleHvem perynimpoBOYHOM PyYKn NPOTUB YacOBOW CTPENKW NPUMEPHO
Ha 1- 1,5 o6opoTa MeaneHHO OTKPONTE 3anopHbIN BEeHTUNb 6anoHa.
APesxoe OTKPbITME MOXET NOB/I€Yb OMACHOCTb MoOXapa WK B3pbiBa UCXO-
ASLLero U3 LWOKOBOro AaBrieHns kucnopopa. HepgoctatouHoe oTkpbiTe
3aMopHOro BEHTU/I MOXET YMEHbLUUTb pearbHbli pacxoA rasa.
Moakniounte fononHUTeNbHOe 060pyAoBaHNe K NOPTY BbIXOAHOMO AaBrie-
HUS.

MOC/E OKOHYAHUA TEPAMNNA

BpalleHvem perynmpoBOYHON PyYKM MO HaCOBOW CTPEesiKe [0 NOMOXEHUS
“cTon” 3aKkpoiiTe BeHTUb 6GannoHa. He npunaraite YpesMepHyto cuny.
CobpocbTe gaBneHne rasa NpoayBKO NOAKMOYEHHOro 060pyaoBaHNS.
OTcoepnHuTe WTekep ¢ 6bicTpoaencTBytoLeil My$Toi OT NOpTa BbIXOAHO-
ro AaBneHus.
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6.3. MOC/IE SKCIJTYATALMN

BpalleHneM perynMpoBOYHON PyUKM MO HaCOBOW CTPesike B MOSIOXeHue
“cTon” 3aKpoiiTe 3anopHbIi BEHTUb. He npunaraite Yype3MepHyto cusy.
Ecnu perynvnpoBoyHasi pyyka HaCTPOMKM 3HaUYEeHUIA pacxofa He HaxoaNUTCst
B MPaBU/IbHOM MOMTOXEHMU, TO MOC/IE OKOHYaHWUS NPOAYBKWN yCTaHOBUTE Ha
YCTPOWNCTBE ynpaBieHns pacXxofoMm 3HadeHune “0” (4encTBUTENbHO TONBbKO
[Nt U3genuin ¢ 060pynoBaHNEM A/151 USMEPEHNS PACXOAa).

Y6eautech, Y4TO MHAMKATOP/AATYNK AABNEHUS He NOKa3blBaeT N36bITOUHOE
faBneHuve.

OTk/lounTe BCe MOAK/IIOYEHHOE 060PyAOBaHNE OT BbIXOAHOrO CoeauHe-
HWsi BbIBOAA MOTOKa rasa.

YcTaHOBWTE 3aLLUMTHbIE KPbILLKW Ha MOPT BbIXOAHOrO AABMEHUS U BbiBOAA
notoka. lNepen ncnonb3oBaHWEM KpbllleK y6eanTech B UX YACTOTE.

7. OYNCTKA

3arpssHeHns ounLLanTe TOHKOW TPAMKOW, CMOYEHHON B HE MaCNsHOM, CO-
BMECTUMOMW C KNCNOPOAOM MblfIbHOV BOAE M OMOMOCHUTE YNCTOW BOAON.
[e3nHdekuma MoXeT NPons3BOANTLCA PacTBOPOM Ha 6ase cnupTa (MeTo-
AOM PacrbINeHNs K NPOTUPaHUEM TPANKON.

Ecnu Bbl ncnonbsyete Apyrve yuctauimMe pactBopbl, y6eantech, YTo 3Tn
pacTBopbl He 06nafatoT abpasnMBHLIMKU CBONCTBAMU U COBMECTUMbBI C Ma-
Tepvanamu usgenus (B TOM 4ucne € 3TUKETKamu), U C COOTBETCTBYIOLWNM
rasom (nogxopasilee cpeactso — Meliseptol).

He ncnonbsyitte ynctswme pacTeopbl, coaepxxalume aMmmmak!

AHe noAseprante usaenne Bo3AenNCTBUIO BOAbI UIN APYFOiN XUAKOCTU.
He nopgepraiite usgenve Bo3feicTBUIO BbICOKMX TemnepaTtyp (Hanp. B
aBToknaBe).
Mpu ncnonb3oBaHUM CPEACTB AN OYMCTKN He pacnbiNAATe UX, NOCKO/b-
Ky Cnpei MOXeT NMPOHWKHYTb BO BHYTPEHHWE [eTann peayKropa, 3arpss-
HWUTb UM NOBPEAUTL UX.

AHe MoiTe NpmMGop Nop HarMnopoM, MOCKO/bKY 3TO MOXET NPUBECTU K Mo-
BPEXAEHUIO NN 3arpA3HeHNIo peayKTopa.
Ecnu BHyTpeHHMe YacTu peayKTopa 3arpsisHUIUCb, He UCMONb3yiiTe ero
HU Npu Kaknx obcToaTenbcteax. OH Ao/mKeH 6biTb HeMeANeHHO BbiBeaeH
13 3KCnyaTaumn.
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8. TEXHNYECKOE OBCJ/TY>KUBAHUE

8.1. TEXHUYECKOE OBCJ/TY>)KMBAHUE N CPOK CJ1Y>KBbl
N3[ENNA

81.1. CEPUMHbBIV HOMEP U JATA USFOTOBJ/IEHUS

CepwitHblii HOMEP COCTOWT U3 AEBATU LMP, BLIGUTBIN Ha Kopryce peryns-
Topa AaBNEHUS, COAEPXUT Cneaylolwme CBeAeHNs:

RR MM XXXXX

RR: roa nsrotosnexHus

MM: mecau nsrotoBneHuns

XXXXX : nopaakoBbIi HOMep n3genus

Hanpwumep: CepuitHblii Homep 050300521 o3HayaeT perynatop AaBneHus,
nsrotoBneHHbIi B 2005 roay, B MapTe mecsiLe, Nog NopsaaKoBbIM HOMEPOM
521.

8.1.2. OBCNTY)KMUBAHUNE

3a UcknloYeHneM NpPoBepKu nepeq Ha4yaroM UCMONb30BaHWUS, HUKaKoro
crneumnanbHOro TeXHNYEeCKOro 06Cy)XMBaHUS UM CEPBUCHOTO 06CTYXMBa-
HUS He TpebyeTcs. TeM He MeHee, 4ToObl yoeanTbCH, B paboveM COCTOAHMN
npoaykTa, Mbl pekoMeHayeM Bnagensuam / anctpubbiotopam 6annoHoB
NPOBOAWTL KOHTPO/bHbIE NMPOBEPKK (BMAETb 6.1) Ha perynspHoii ocHoBe
(Hanpumep 1 pas B 2 rofda) U / Unv Npu Kaxaown 3aMeHe 6annoxa.

8.1.3. CPOK C/TY>XBbl U YINPAB/TEHUE OTXOOAMU

MakcumanbHbIi CpoK cyx6bl u3genus coctaBnseT 10 neT ¢ gatbl Npons-
BOACTBA. B kOHLUEe cpoka cnyx6bl npoaykTa (10 neT MakcMMyM), OH AO/KEH
ObITb BblBeAEH M3 3KcnyaTtauuu. MocTaBLUMK yCTPONCTBA AO/MKEH npe-
NATCTBOBATb MOBTOPHOMY MCMO/Ib30BaHMIO YCTPOWCTBA B COOTBETCTBUM C
«QupekTusoii EBponeiickoro MapnameHnta n Coeta 2008/98/ES roga 06
oTxopax». B cootBetcTtBUM cO cTaTbei 33 Pernamenta REACH komnaHus
GCE, s.r.0., Kak OTBETCTBEHHbIA MPOVN3BOANTENb, AOKHA NPOUHGOPMMPO-
BaTb BCEX K/TMEHTOB O HaNM4MKn matepuanos, cogepxatuux 0,1% nnun 6onee
BeLLECTB, BK/IIOYEHHbIX B CMCOK BELLECTB, Bbi3blBaIOLMX O4EHb Cepbes-
Hyto 03abo4yeHHocTb (SVHC). Hanbonee 4acto ucnonbsyemble NnaTyHHble
cnnaBbl ANA U3rOTOB/IEHWNSA KOPMYCOB BEHTUNEN U APYrUX NaTyHHbIX KOM-
noHeHTOB coaepxat 2-3% csuHua (Pb) (EC N° 231-468-6, CAS N° 7439-
92-1). B 06blYHbIX YCNOBUAX SKCM/yaTaLyn CBUHEL, He BbICBOOOXAAETCS B
ras unu okpyxatoLlyto cpeay. lNocne oKoHYaHUs cpoka Cny>X6bl usgenue
NOANEXUT yTUAN3ALMM YNIONTHOMOYEHHbIM NPEeANPUSATUEM Mo nepepaboTke
mMeTanna ana 3gpPGeKTMBHOro peLueHns Npo6aembl C MUHUMabHbIM BO3-
[eNCTBMEM Ha OKPY>Xalollyto cpeay W 340poBbe. Ha cerogHsaWwHuii AeHb
Mbl He pacrnonaraem MH$opmMaLmen o ToM, YTO B COCTaB KaKoro-nnéo me-
AVUMHCKOro msgenusa komnaHun GCE BxoaaT apyrue matepuansi, cogep-
xatmne SVHC B KoHUeHTpauuu, npesbiwatowieit 0,1%.
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8.2. TEXHUYECKOE OBC/TY>XUBAHUE

8.2.1. TEXHWYECKOE OBC/TY>XMBAHUE

TexHuyeckoe obcnyxuBaHue bkaloyet 3ameHy cneaylolmx NoBpPeXAeH-
HbIX WM HELOCTAIOLMX YacTe:

BXO[Hble MOpPThl,

PerynupoBo4yHas py4yka HaCTPOMKMU 3HaYeHMs pacxoaa,

MHAMKaTOpa UM AaTumka,

nopLueHb,

npegoxpaHuTesnbHble KnanaHbl,

6bIcTpOAenCTBYOWMNE MydThI.

TeXHMYeckoe 06CNyXNBaHWe MOXET NMPOU3BOAUTLCS TOMbKO /MLAMK, aB-
TopusoBaHHbiMu GCE.

Jio6oe nspgenue, nocbinaemoe B GCE aBTOpU30BaHHbLIM INLOM, LOMKHO
ObITb yNakoBaHO Haf1exallmm crnocobom.

MprynHa TexHn4yeckoro o6Ccny>XXnBaHUsa [OMKHa OblTb TOYHO cneunduun-
poBaHa (PEMOHT, MOMHOE TexHu4Yeckoe ob6cnyxuBaHue). C yCTponCcTBOM,
npegHasHa4yeHHbIM A1 PEMOHTA, He06X0AMMO NPeacTaBUTb KpaTkoe Mo-
ACHEHMWE U CCbINIKY Ha HOMEp peknamaunn.

HekoTopble pPeMOHTbI, KacaloLlmecss 3aMeHbl NOBPEXAEHHbIX WKW OTCYT-
CTBYIOLLMX [eTanei, MoryT Npovs3BoaMTbCA BnagenbueM usgenus. Moryt
6bITb 3aMEHEHbI TONTbKO Crefylolye agetanu:

+ KPbILLKK,

+ PEerynmpoBOYHbIE PYYKMUN STUKETKM.

« HUMNenb NoA WNaHr (BKIOYas YNIOTHATEIbHbIE KO/MbLA),

+ YNIIOTHUTENBHOE KOMbLIO BXOAHOMO NMopTa.

[Ons onpefeneHns NoaxoAslero KOMMOHEHTa CBAXMUTECh C Haluei cep-
BUCHOW OpraHusauunen.

ABce 3TUKETKM Ha U3[envmn AO/MKHbI B TEHEHMU BCEro Cpoka cryX6bl xpa-
HUTBbCS BaAenbLeM U Nonb30BaTeNIeM B XOPOLUEM M YUTAEMOM BUAE.

Bce ynnoTHeHUs U YNnoTHUTE/bHbIE KOMbLA AO/MKHbI XPaHUTbCA Bra-
AenbLEM 1 Nonb3oBaTeNieM B TEHEHME BCEro CPOKa CNyX6bl B CyXOW, TeM-
HOW 1 YnCTOW cpepe.

Wcnonb3ynTte Tonbko opurmHansHbele aetann GCE.

9. YC/TOBHbIE OBO3HAYEHWNA

EE] VMHbopMaLns B UHCTPYK- | AN Mpuroaxo Ans

MNCMNO/b30BaHWA B
Lnmr No 06CNy>XKMBaHMIO L
[OMaLLHNX YCNOBUAX

MpurogHo ans
A MpenynpexaeHve m MCMNOMb30BaHWA B

60/MbHMLAX
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Mcnonb3oBatb BAanu
OT UCTOYHMKOB Tenna n
roplounx MaTepuanos

MpurogHo ansa
cnacaTenbHbIX C/yX6

He ponyckaiTe KOHTaKTa
C Macnamu v KnpoBbIMU
cMaskamu

CepwiiHbli HOMep
nsgenus

BepxHuUii 1 HYXKHWIA
npeaen BNaxHocTu

Homep 3akasa

~e 4 @

BepxHuin n HWXHWI npe-
[en temnepartypbl

Homep naptuun

P

Bepeub ot Bnarn

Xpynkoe

[aTa nsrotoBnenuns

M3rotoButens

McnonbsoBatb Ao

Macca nsgenunsa

e

BxoagHow napameTp

BbixogHon napametp

HomunHanbHoe gaBnexHune

P [asneHuve Ha BbIxoae
1 Ha Bxo4e
Makc. paBnexue Ha
P BbIxoae (M36bITo4YHoe BbixogHoe ceyveHne

naBneHune)

it

O6opyaoBaHue BEPHYTb
ans ytmnusauum! He
BblGpacbiBaiite o6opyao-
BaHue B
HEeCopTNPOBaHHbIe
KOMMYHasbHble 0TXofbl!

OrpaHunyenne
aTMOCPEpPHOro AaBeHns

10. TAPAHTUA

CTaH,ClapTHbIVI rapaHTUHbIA CPOK cocTaBnaeT 2 roga ¢ patbl npogaxu
(eCI‘IVI [arta NpoAaXXm HeM3BECTHA, rapaHTUIHbIA CPOK CoCTaBnseT 2ropac

[aTbl U3roTOB/IEHUS, YKAa3aHHOM Ha Kopryce usaenws).

CTaHAapTHbIV FapaHTUHBIA CPOK AENCTBYET Ha NPOAYKLMIO, SKCMyaTUpy-
eMyI0 B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLIMSIMU MO UCMOMb30BAHMIO U TEXHUYECKU-

MU CTaHOapTaMu.
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MPUNOXEHUSA:

N° 1 — TexHnuyeckune napameTpbl 1 cneundukaums

N° 2 — MNapameTpbl 6biCTpOAENCTBYOWEN MyPThbl U NOCNE[0BATENBHOCTL
NOAKMIOYEHNSA/OTK/IIOHEHUS.

N3rOTOBUTE/b:

GCE, s.r.o. Tel : +420 569 661111

Zizkova 381 Fax : +420 569 661602

583 01 Chotebor http://www.gcegroup.com c € 2460

Yewwckasa Pecny6bnuka © GCE, s.r.o.
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ESPANOL
INSTRUCCIONES DE USO : MEDIREG® Il, MEDISELECT®
1l

1

INTRODUCCION

Los reguladores GCE son dispositivos médicos de clase IIB conforme a la
directiva sobre los dispositivos médicos 93/42/CEE.

La conformidad del producto con los requerimientos esenciales de la
directiva 93/42/CEE estd basada sobre la Norma EN10524-1.

2. USO PREVISTO

Los reguladores estdn destinados para ser conectados a cilindros de alta
presion provistos de una vélvula de cilindro. Regulan la presion y el flujo
de gases medicinales. Estan destinados para el uso en rescate, primeros
auxilios, diagndstico y terapias hospitalarias y domiciliarias con los
siguientes gases medicinales:

Oxigeno (02)

Protéxido, u éxido nitroso

Aire medicinal

Helio (He)

Diéxido de carbono (CO2)

Xendn

Mezclas de los gases arriba mencionado

Aire y Nitrégeno (N2) para la alimentacién de herramientas quirtrgicas

3. REQUERIMIENTOS OPERACIONALES,

DE TRANSPORTE Y DE SEGURIDAD DE
ALMACENAJE

A Mantenga el producto y sus accesorios alejados de:

« Fuentes de calor (fuego, cigarrillos, ...),

« Materiales inflamables,

« Aceite o grasa, (cuidado con el uso de crema de manos)
« Agua,

« Polvo.

A El producto y sus accesorios deben estar protegidos contra posibles cai-

das.

A Mantener siempre los estandares de limpieza para el oxigeno.
A Usar el producto y sus accesorios tinicamente en dreas bien ventiladas.
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Durante el almacenaje, antes del primer uso, el producto debe estar en su
embalaje original termo sellado. En caso de ser retirado de servicio para su
transporte o almacenaje, GCE recomienda usar el mismo embalaje original
(incluso los materiales de proteccidn).

Es necesario observar las leyes nacionales, los reglamentos y regulaciones
para gases medicinales, la prevencidn de accidentes y la proteccién del
medio ambiente.

CONDICIONES DE ALMACENA-
JEY TRANSPORTE

Jf -20/+60 °C /ﬂf -30/+60 °C

10/100% 10/100%
600/1200 mbar 600/1200 mbar

A En caso de almacenamiento a temperatura inferior a -20 °C, no usar el
regulador hasta que la temperatura sea superior a -20 °C.

CONDICIONES DE USO

ES

ALOS reguladores para mezclas de gases medicinales como O2+N20 la
temperatura limite de uso es de +5 °C. Durante el uso normal, la salida
tendrd a veces una apariencia congelada, con escarcha. Esto es una reac-
cion fisica normal, debido a que el gas esta pasando de alta a baja presion
(efecto Joule Thompson). Asegtirese que el equipo esta conectado a la
vélvula del paciente con una manguera de al menos 2 m.

4. INSTRUCCIONES DE PERSONAL

Segun la directiva 93/42/CEE para dispositivos médicos, el propietario
del producto deberd asegurarse, que todos los usuarios tengan las
instrucciones de uso y los datos técnicos.

A No utilice el producto sin familiarizarse debidamente con el producto y su
funcionamiento seguro, asi como se defi ne en las Instrucciones de uso.
Asegurese de que el usuario tenga la informacién adecuada y el conoci-
miento requerido para el gas utilizado.
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5. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

FIG. 1: La configuracion tipica de la vdlvula reguladora MediSelect” Il

FIG. 2: La configuracion de la vdlvula reguladora MediReg® Il con el
caudalimetro

La vélvula reguladora reduce la presion de gas. El gas pasa por la védlvula
de cilindro a través del regulador hasta llegar a las salidas de uso.

A - CONEXION DE ENTRADA

La vélvula reguladora estd unida a la valvula cilindro mediante la conexién
de entrada. La conexion de entrada puede tener una tuerca con rosca
interna, tuerca con rosca externa u el estribo. Dentro de la conexién de
entrada se encuentra el filtro.

B - MANOMETRO O INDICADOR DE PRESION DE ENTRADA

El regulador viene equipado con un mandmetro o indicador de presién que
indica Unicamente el contenido del cilindro.

El indicador de presion puede ser equipado con una sefial eléctrica en la
salida. La conexion debe ser hecha Unicamente por personal debidamente
formado y siempre respetando los reglamentos nacionales pertinentes a
los dispositivos eléctricos y la norma EN ISO 7396-1.

Salida de la sefial eléctrica se deberd conectar Unicamente a dispositivos
conformes a la norma EN ISO 60601-1y 60601-1-2.

C, D, E— CAUDALIMETRO Y LA SALIDA DE FLUJO

Los reguladores pueden contemplar un mando de control de Flujo — el
caudalimetro integrado “C” o el caudalimetro “D”. Esta funcion esta
destinada para asegurar un Flujo de gas (I/min) a presion atmosférica
directamente al paciente mediante la salida del caudal “E”, por ejemplo, a
través de una cénula o de una mascarilla de oxigeno.

El conector de salida de caudal ,E“ puede ser de tipo espiga para
canula,gafas de oxigenoterapia o méscara, también se suministra versiones
con una conexion roscada para el frasco humedecedor.

F - TOMA DE SALIDA DE PRESION

Los reguladores pueden ser previstos de una salida de presién. La salida
de presion es la salida directa desde la cdmara de presion baja. Pueden
aplicarse dos tipos de salidas:

Salida de presién | — estd equipada de una toma de presion especifica al
gas, llamado también ,acople rapido*“. La toma de presién permite
conectar otros aparatos mediante el conector especifico para el gas dado.
Cuando la toma de presion estd desconectada, la salida de presion se corta
automdticamente. Esta salida esta destinada para el suministro de gas con
presién regulada para el abastecimiento de dispositivos médicos, como
ventiladores, incubadoras y otros.

Salida de presién Il — equipada de una conexién roscada sin check. Los
reguladores con este tipo de la salida de presion, solo pueden formar parte
de un dispositivo médico (por ejemplo el ventilador médico, mdquina de
anestesia etc.).
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AiiiSi el regulador esta equipado de 2 salidas de presién, no usar a la vez
ambas salidas. Si usa las 2 salida a la vez, el caudal que puede proveer el
regulador no sera de acuerdo con la especificacion (véase el anexo No. 1)
NOTA: EL COLOR DEL PRODUCTO (ESPECIALMENTE EL VOLANTE DE
AJUSTE DE FLUJO) PUEDE NO CORRESPONDER A LA CODIFICACION
DE COLOR DE GAS PARA FACILITAR SU USO EN APLICACIONES DE
EMERGENCIAS O DOMICILIARIA.

6. OPERACIONES

6.1. ANTES DEL USO

6.1.1. INSPECCION VISUAL ANTES DEL USO

Compruebe que no existe ningun dafio en el regulador, su conexién o en

la valvula de cilindro (incluso en las etiquetas y la marcacion). En caso de

dafio, no usar el producto: contactarnos, o, contactar su proveedor local

o poner el producto fuera de servicio e indique debidamente su estado.

Compruebe visualmente si existen contaminaciones (presencia de

grasa o suciedad) del regulador y de la valvula de cilindro; aplique el

procedimiento de limpieza indicado mas adelante, o, contdctenos, o

también puede contactar su proveedor local en caso de visualizar algun

tipo de contaminacion.

Compruebe que el tiempo de vida total del regulador y del cilindro no se

haya excedido (ver el sistema de codificacion de GCE o de su proveedor

local). Ponga el producto fuera en el caso de haber sobrepasado dicho

tiempo de vida util e identifique debidamente su estado.

Verificar si el conector de entrada es compatible con la vélvula de cilindro

de gas medicinal (gas/tipo de rosca).

En caso de ser equipado, verificar la presencia y el buen estado de las

juntas (oring) de la conexion de entrada. Aseglrese que la junta tdrica

del vdstago de entrada se encuentra siempre en buen estado, sin dafios

aparentes.

A Remueva (quita) el tapon protector de la conexién de entrada y/o de la
salida de flujo. Guarde los tapénes en un sitio limpio y seguro para un uso
posterior para su transporte o almacenaje.

A El producto esta destinado para ser usado con el gas indicado sobre su

etiqueta. Jamas utilizarlo con otro gas.
6.1.2. MONTAJE DE REGULADOR SOBRE LA VALVULA DE CILINDRO

« Ubicar el cilindro en posicién vertical y asegurarlo para impedir posibles
caidas.
CONEXION ROSCADA (TUERCA HEXAGONAL)

« Enroscar manualmente el regulador sobre la vélvula de cilindro.

« Posicionar el regulador a la posicién correcta de uso.

- Apretar con llave de boca fija sin sobrepasar el torque de 50Nm.
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CONEXION ROSCADA (TUERCA DE APRIETE MANUAL, CON MUESCAS,

SIN HEXAGONAL)

Enroscar manualmente el regulador sobre la vélvula de cilindro.

Posicionar el regulador a la posiciéon correcta de uso, y apriete la tuerca

manualmente — no utilicen las herramientas.

CONEXION DE YUGO (PIN INDEX)

Pongan el estribo sobre la valvula, ajuste las clavijas del estribo contra los

agujeros en la vélvula del cilindro, sin forzar.

Atornillen firmemente el regulador mediante el manubrio -T sobre la vélvula

del cilindro. No utilicen herramientas.

Posicione el regulador para que las salidas de uso no estén orientadas

hacia (apuntando) el paciente.

A Apretar la conexion del regulador a la vdlvula de cilindro demasiado fuerte
causa dafios al los roscados de las vdlvulas de alta presién, al regulador y
aumenta el riesgo de compresiéon adiabatica.

A Realizando la conexidn de la vélvula del cilindro no utilicen para el apriete

otros componentes del producto.
6.1.3. PRUEBA DE FUGAS ANTES DEL USO

- Para reguladores con caudalimetro, gire el mando de control de flujo a su
posicién “0” - asegurese que el mando trabaje correctamente.

- Abra lentamente la valvula del cilindro girando en direccion contraria al
reloj aproximadamente de 1a 11/2 vueltas.

A Una apertura rdpida o repentina podria provocar un peligro de fuego o de
explosion debido a choques de presién de oxigeno. Una apertura escasa
de la valvula de cilindro puede reducir el caudal real entregado.

« Realice una comprobacion visual y sonora (posibles ruidos) para detectar
posibles fugas:
« La conexion de entrada del regulador a la valvula del cilindro.
« Indicador/sensor de presion al cuerpo del regulador de presion,
- Orificios de escape de la vélvula de seguridad,
« Caudalimetro (si estd conectado).
« Girando el cierre manual en direccién del reloj a la posicién ,stop* se cierra
la valvula del cilindro. No apliquen demasiada fuerza.

A En el caso de detectar alguna fuga, aplique el procedimiento inscrito en el

capitulo 6.3 y devuelva la vélvula para su servicio.

6.1.4. PRUEBA FUNCIONAL ANTES DEL USO

Poner el volante de ajuste de flujo en posicion “0”.

Abre la vélvula del cilindro — posiciéon “ON”.

Verifique si el mandmetro indica la presidn de cilindro. Si la aguja alcanza el

area roja, envié el cilindro a llenar

Para reguladores caudalimetros, compruebe que haya flujo de gas en cada

posicién (por ejemplo, a través del sonido o la presencia de burbujas en el

frasco humedecedor).
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- Cierre la vélvula del cilindro girando hacia el sentido del reloj hasta su posi-
cion “stop”. No utilice una fuerza excesiva.

Gire de nuevo el volante de ajuste de flujo a su posicién “0” cuando no
haya ningun flujo mds - asegurese que el regulador de flujo encaje bien.
Para las valvulas reductoras con la salida de presion, compruebe que fun-
cione correctamente, conectando y desconectando un conector (adapta-
dor) de conexidn répida.

6.2. CONEXION A LAS SALIDAS DE PRESION Y DE FLUJO

6.2.1. LISTA DE ACCESORIOS RECONOCIDOS

PARA SER CONECTADOS A LA SALIDA DE CAUDAL :

Humedecedor, mascaras de respiracion, canulas, economizadores de gas,
nebulizador.

PARA SER CONECTADOS A LA TOMA DE PRESION:

Flexibles de baja presién, caudalimetros, Generadores de aspiracion por
Venturi.

A En los reguladores con salida de presion y Venturl, no deben usarse al
mismo tiempo,, especialmente cuando la presion del cilindro es inferior
a 50 Bar, esto puede tener un efecto negativo afectando las funciones
del regulador

A Compruebe antes de conectar cualquier dispositivo medicinal o accesorio
al regulador que sean totalmente compatibles.
6.2.2. CONEXION A LA SALIDA DE PRESION
SALIDA DE PRESION |
- Asegure que el adaptador de acoplamiento rédpido sea compatible con la
toma de presion..
« Conecte el acoplamiento rapido.
- Verifique la conexién correcta del adaptador (prolongador).

A El regulador con toma de presién roscada como salida de presién sola-

mente debe formar parte del dispositivo medico. Estad prohibido utilizarlo

para otros efectos!

SALIDA DE PRESION Il

Asegurese que el conector sea compatible con la toma de presion.

Atornille conector.

Verifique el atornillamiento correcto del conector.

A Cuando la salida de presién es usada para aplicaciones de alto consumo
(por ejemplo en un ventilador neumatico con un caudal de 100 I/min a 2,8
Bar) comprueba que la capacidad del cilindro y la presién de salida del
regulador con el listado Apéndice o anexo 1. Para obtener el correcto ren-
dimiento del regulador es recomendable reemplazar el cilindro cuando la
aguja del mandémetro se sitle en la zona roja.
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6.2.3. CONEXION A LA SALIDA DEL CAUDAL

AAntes de conectar cualquier accesorio a la salida de caudal asegtrese

de que el paciente no esté conectado antes de poner el producto en fun-

cionamiento.

Aseglrese de que el humedecedor sea compatible con las conexién de

salida del flujometro.

Asegurese que el humedecedor esta en su posicién correcta.

Conecte la cénula a la salida de humedecedor.

6.2.4. UTILIZACION DEL PRODUCTO A TRAVES DE LA SALIDA DE

CAUDAL (AJUSTE DEL CAUDAL )

Aseglrese de que el volante de ajuste de flujo esté en la posicién “0”.

Asegurese de que el accesorio esté conectado a la salida de caudal.

Abra lentamente la valvula principal de cierre girando hacia el sentido del

reloj de 1a 11/2 vueltas.

A Una apertura repentina podria provocar un peligro de fuego o de explo-
sion debido a golpes de presion de oxigeno. Una apertura escasa de la
vdlvula de cierre principal puede reducir el caudal real entregado.

- Gire el mando de control de flujo a una posicion requerida para la terapia.

AAsegurese siempre que el mando de control de caudal haya encajado
bien en la posicidn deseada y que no se encuentre en una situacién inter-
media entre dos posiciones de caudal. Esto imposibilitaria la entrega de
caudal correcta del gas medicinal.

A No aplique una fuerza excesiva girando el volante de ajuste de flujo al
llegar a la maxima posicién de caudal ni cuando alcanza la posicién cero.

A La dosis de oxigeno debe ser prescrito y administrado por un medico.

DESPUES DE LA TERMINACION DE LA TERAPIA

Cierra la valvula del cilindro.

Purgue el gas de los accesorios conectados.

Gire el volante de ajuste de flujo a su posicidén “0” cuando se haya purgado

completamente.

Desconecte el humedecedor.

Desconecte le regulador del cilindro y guardarlo en un sitio limpio y

protegido de posible contaminaciones o golpes.

6.2.5. UTILIZACION DEL PRODUCTO A TRAVES DE LA SALIDA DE

PRESION

Asegurese de que el volante de ajuste de flujo esté en la posicién”0” (vale

solamente para los productos con el caudalimetro).

Asegurese que el accesorio NO esté conectado a la salida de presion.

Abra lentamente la vélvula principal de cierre del cilindro girando contra el

sentido del reloj aproximadamente de 1a 11/2 vueltas.

A Una apertura repentina podria provocar un peligro de fuego o de explo-
sion debido a golpes de presién de oxigeno . Una apertura escasa de la
vélvula de cierre principal puede reducir el caudal real entregado.

- Conecte el accesorio a la salida de presion.
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DESPUES DE LA TERMINACION DE LA TERAPIA

Cierra la vélvula de cilindro. No apliquen demasiada fuerza.
Purgar el gas de los accesorios conectados.

Desconecte el conector macho de la toma de presion.

6.3. DESPUES DEL USO

Cierra la valvula de cilindro. No apliquen demasiada fuerza.

Purgar el circuito

Asegurese de que el volante de ajuste de flujo esté en la posiciéon “0”
(solamente para los reguladores equipados con caudalimetro).

Asegurese de que el manémetro indique O (cero) y que no quedan altas
presiones de oxigeno en el regulador.

Desconecte todos los dispositivos conectados.

Desconecte el regulador del cilindro.

Compruebe que los tapones protectores estén limpios y ponerlos sobre la
toma de presion y la salida de caudal.

Guardar el regulador en un sitio limpio y protegido de posible
contaminaciones o golpes.

7. LIMPIEZA

Limpie la suciedad general con un pafio suave humedecido en agua con
jabon compatible con oxigeno, sin aceite. La desinfeccion se puede realizar
con una solucién a base de alcohol (aerosol o trapos).

Comprobar en el caso de utilizar otras soluciones de limpieza que no
sean abrasivas y que sean compatibles con los materiales del producto
(incluyendo las etiquetas) y el gas respectivo (producto de limpieza
recomendado: Meliseptol).

A No utilizar soluciones de limpieza que contengan amoniaco!

A No sumerja el dispositivo en agua ni en algtin otro liquido.

A No exponer el dispositivo a temperaturas altas (tal como autoclave)

A Para aplicar el producto de limpieza no lo pulverice, ya que podria intro-
ducirse en el interior de la vélvula de reduccién y causar contaminacién
o dafios.

A No utilizar lavado a presion, ya que podria dafiar o contaminar la valvula
de reduccién.

ASi se contaminan las piezas internas de la vélvula de reduccién no usar
bajo ninguna circunstancia; retirar del servicio.
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8. MANTENIMIENTO

8. SERVICIO E VIDA UTIL DEL PRODUCTO

8.1.1. NUMERO DE SERIE Y FECHA DE FABRICACION

Numero de serie y fecha de fabricacion

Descripcion de los nueve digitos estampados en el producto:

YY MM XXXXX

YY: Afio de fabricacion

MM: Mes de fabricacion

XXXXX : Secuencia numérica

Ejemplo: Nimero de serie 090300521, nos muestra que el regulador se
fabrico en Marzo de 2009 con la secuencia numérica 521

8.1.2. MANTENIMIENTO

No se necesita un mantenimiento especial, aparte de las comprobaciones
previas al uso del regulador. En cualquier caso, para asegurar que el
producto funciona bien, se recomienda que el distribuidor del gas realice
una serie de controles de manera regular (p.ej., una vez cada dos afiosy / o
en cada cambio de cilindro), especialmente en los casos donde el usuario
tenga ciertos problemas de salud y no sea capaz de realizar este tipo de
comprobaciones por si mismo.

8.1.3. VIDA UTIL Y GESTION DE RESIDUOS

La vida util méxima de este producto es 10 afios a partir de la fecha de
fabricacion.

Al finalizar la vida dtil del producto se debe retirar del servicio. El
suministrador del aparato debe evitar la reutilizacion del producto y
deshacerse de él con arreglo a la “ Directiva 2008/98/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, relativa a los residuos “.

De conformidad con el articulo 33 de REACH, la empresa GCE, s.r.o. como
fabricante responsable, informara a todos los clientes si los materiales
utilizados contengan 01% o mds de sustancias incluidas en la lista de
Sustancias peligrosas (SVHC - Substance of Very High Concern).

Las aleaciones de latén mds cominmente utilizadas para carrocerias y otros
componentes de latén, contienen 2-3% de plomo (Pb), CE nro. 231-468-6,
CAS nro. 7439-92-1. El plomo no se liberara al gas ni al entorno circundante
durante el uso normal. Después del final de la vida dtil, el producto debe
ser desechado por un centro de reciclaje de metales autorizado para
garantizar un manejo eficiente del material con un impacto minimo para el
medio ambiente y la salud.

Hasta la fecha, no tenemos informacion que indique que otros materiales
que contengan SVHC de concentraciones superiores al 0.1% estén incluidos
en cualquier producto GCE.
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8.2. OPERACIONES DE REPARACION

Las operaciones de reparacion incluyen el cambio de los siguientes
componentes deteriorados o faltantes:

Conexiones de entrada,

Caudalimetro,

Mandmetro,

Piston,

Vélvula de seguridad,

Conexiones rapidas.

Las operaciones de reparacion pueden ser realizadas Unicamente por la
persona autorizada de GCE.

Cualquier producto devuelto a GCE a la persona autorizada para su
reparacion o mantenimiento, deberd ser empaquetado correctamente.
El propdsito del mantenimiento deberd ser claramente especificado
(reparacion, mantenimiento completo). Afiadir una descripcion del fallo
del producto mas un posible nimero de referencia de no conformidad al
producto devuelto para su reparacién.

Algunas reparaciones relacionadas con el cambio de los componentes
averiados o faltantes puede ejecutarlas el propietario del producto.
Solamente los siguientes componentes pueden ser cambiados:

Protector de manémetro

Volante de ajuste de flujo y etiquetas.

Conector de salida de flujo y su junta (o-ring),

O-ring de conexién de entrada, si provisto

A Contactese con nuestro servicio de atencion al cliente para conocer el

cédigo adecuado del componente

ATodas las etiquetas sobre el equipo deben mantenerse en condiciones

buenas y legibles por el propietario y el usuario. Y asi no haya duda del
producto.

A Todas las juntas y o-anillos deben mantenerse en el ambiente seco, oscu-

ro e limpio por el propietario y el usuario durante el tiempo completo de
vida del producto.

A jUsar unicamente componentes originales de GCE!

9. GLOSARIO

[:E] Consultar las Apropiado para el uso
instrucciones de uso domiciliario

P
|
- Apropiado para el uso
A Precaucion m Hospitalario
Mantener alejado de ﬂ
@ materiales inflamables
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Mantener alejado de
aceites y grasas

Numero de serie

Limite de humedad (alto
/ bajo)

Numero de referencia

Limite de temperatura
(alto y bajo)

Numero de lote

Mantener seco

Fragil

Fecha de fabricacion

Fabricante

Usado en fecha

Peso del producto

Presion de entrada

ES

Pardmetros de salida

P, Méxima presion de salida P, Presidn de salida
P4 Maéxima presion de salida Q Caudal de salida
Devuelva el equipo para
E el rems:laje. No bote Presién ambiental limite
el equipo en la basura
—

comunal no separada.

10. GARANTIA

El periodo de garantia estdndar es de dos afios a partir de la fecha de
recepcion del cliente de GCE (o, si no se conoce esta fecha, dos afios a partir
de la feche de fabricacion consignada en el producto).La garantia estdndar
es vdlida solo para los productos manejados segun las instrucciones de uso
(IFU) y las buenas practicas y estdndares de la industria.

ANEXOS:

No.1 - Datos técnicos y de funcionamiento
No.2 - Caracteristicas de la toma rapida de presion desconexion.

FABRICANTE:
GCE, s.r.o. Tel : +420 569 661111
Zizkova 381 Fax : +420 569 661602

583 01 Chotebor
Republica Checa

© GCE, s.ro.

http://www.gcegroup.com
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PT

PORTUGUES
INSTRU(;@ES DE UTILIZA(;AO: MEDIREG® I,

MEDISELECT® Il

1. PREFACIO
Os reguladores de pressdo GCE sdo equipamentos medicos classificados
como de classe Ilb conforme a directriz sobre técnicas em meios medicos
93/42/CEE.
A conformidade com as exigéncias bdsicas da directriz 93/42/CEE baseia-
-se na norma EN10524-1.

2. UTILIZACAO PREVISTA
Os reguladores de pressao destinam-se a ligacdo das garrafas de alta pres-
sdo providas da valvula de fecho. Reduzem a pressdo e o caudal dos ga-
ses medicinais para os pacientes. Destinam-se a aplicacdo dos seguintes
gases medicinais durante o tratamento, a deslocagdo, o diagndstico e o
cuidado dos pacientes:
- Oxigénio; « Xénon;
« Gas hilariante (6xido nitroso); < Misturas dos gases acima-indicados;
« Ar medicinal; « Ar para o accionamento dos instru-
« Hélio; mentos cirtrgicos;
« Gas carbdnico; « Nitrogénio para o accionamento dos

instrumentos cirdrgicos.
3. EXIGENCIAS DE SEGURANCA PARA

A

A
A
A

A UTILIZAGAO, O TRANSPORTEE A
ARMAZENAGEM

Guarde o produto , inclusive os acessoérios, longe de:

« Fontes de calor (fogo, cigarros, ...),

« Materiais inflamaveis,

. Oleo ou gordura, (tenha especial cuidado quando utilizar cremes de
maos)

. Agua,

. P6.

Mantenha o produto, incluindo os acessdérios, em local seguro e estével.

Observe sempre as normas referentes a pureza do oxigénio.

Utilize o produto, incluindo os acessérios, somente em espagos bem ven-
tilados.
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Antes da primeira utilizagdo o produto tem que ser mantido na embalagem
original. Sendo o produto colocado fora de servigo (transporte, armazena-
gem) a GCE recomenda a utilizacdo da embalagem original (inclusive mate-
riais de enchimento interiores).

Tém que ser respeitadas as leis nacionais, as normas e os regulamentos
para gases medicinais, a seguranca no trabalho e a proteccdo do meio
ambiente.

CONDICOES PARA

CONDIGOES DE UTILIZAGAO TRANSPORTE E
ARMAZENAGEM

/i[ -20/+60 °C /i[ -30/+60 °C

10/100% 10/100%
600/1200 mbar 600/1200 mbar

A Em caso de armazenamento a temperaturas inferiores a -20°C, ndo uti-
lizar o regulador até que este esteja a uma temperatura de no minimo
-20°C.

A Nos reguladores especificos para mistura de gases medicinais 02+N20 a
temperatura de trabalho minima é de +5°C. Durante a sua operagao nor-
mal, a saida de gas e de caudal podem apresentar uma aparencia gelada.
Esta aparencia deve-se a uma reacao fisica natural na valvula, devido "a
passagem do gas de uma pressdo alta para uma pressao baixa (efeito de
Joule Thompson). Garantir que todos os equipamentos estdo ligados a
valvula de saida do regulador através de uma mangueira com no minimo
2 metros.

4. INSTRUGOES DOS TRABALHADORES

De acordo com a Directiva 93/42/CEE de Dispositivos Médicos o fornecedor
do produto deve garantir que todos os funciondrios que utilizam o produto
dispdem das instru¢des de operacdo e dos dados de desempenho.

A N&o use o produto sem estar devidamente familiarizado com o produto
e a sua operagdo segura, conforme descrito nestas Instrucées de Utiliza-
cdo. Verifi que se o utilizador possui informagdes e conhecimentos ade-
quados necessdrios para o gds usado.
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5. DESCRICAO DO PRODUTO
FIG. 1: Configuragdo tipica do regulador de pressdo MediSelect® Il
FIG. 2: Configuragdo tipica do regulador de pressdo MediReg® Il com o
medidor de caudal
Os reguladores de pressdo servem para a reducdo da pressao do gds. O
gds da garrafa passa pelo regulador de pressdo e vai até as saidas de
utilizador.
A - CONEXAO DE ENTRADA
O regulador de pressdo estd ligado a vélvula de fecho da garrafa através
da conexdo de entrada. A conexdo pode ter a rosca interior, a porca com a
rosca exterior ou o estribo. Na conexdo de entrada fica o filtro.
B - MOSTRADOR OU SENSOR DE PRESSAO DE ENTRADA
O regulador esta equipado com um mostrador ou sensor de presséo des-
tinado apenas a indicagdo do conteudo do cilindro de gas, ndo para fins
de medigéo.
O mostradoro ou sensor de pressdo pode ser equipado com uma saida de
sinal elétrico. A ligagdo do mostrador ou sensor de pressao com saida de
sinal elétrico deve ser efectuada por pessoal qualificado, de acordo com os
regulamentos nacionais relativos aos dispositivos elétricos e norma EN ISO
7396-1. A saida de sinal elétrico deve ser ligado apenas a um dispositivo
que esteja em conformidade com a norma EN ISO 60601-1 e 60601-1-2.
C, D, E - EQUIPAMENTO PARA A MEDI(;AO DO CAUDAL E LIGADOR DE
SAIDA
Os reguladores de pressdo podem ser fornecidos com o equipamento
para a medicdo do caudal — regulador de debito ,C*“ ou com o medidor de
caudal ,D*“ Esta funcdo serve para a dosificagdo de gds (I/min) a pressédo
atmosférica directamente ao paciente através do ligador de saida ,E*, por
exemplo mediante a canula ou a mascara.
O ligador de saida ,E“ pode ser com a pega anexa para mangueira (para
a canula ou para a mdscara) ou somente a rosca (para o humidificador).
F - SAIDA DE PRESSAO OU ACOPLAMENTO DE FIXAGAO RAPIDA
Os reguladores de pressdo podem ser fornecidos com a saida de pressao.
A saida de pressdo € a saida directamente da camara de baixa pressédo e
estd equipada com o acoplamento medico especifico de fixacdo rapida,
também denominada de ,o acoplamento rapido“. O utilizador pode ligar
ainda um outro equipamento a saida do gds por meio da peca especial —
peca anexa. Desligando a pega anexa, o préprio acoplamento répido veda.
Esta saida esta destinada a entrega do gds a pressao regulada ao acciona-
mento dos equipamentos medicos, por exemplo ao ventilador
medico.

ASe o regulador estd equipado com duas saidas de pressdo, ndo use as
duas saidas ao mesmo tempo. Ao usar as duas saidas em simultaneo o
desempenho do regulador ndo correspondera ao especificado (ver ane-
xo 1)!
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OBSERVACAO: A COR DO PRODUTO (SOBRETUDO O DISPOSITIVO DE
COMANDO DO REGULADOR DE DEBITO) NAO DEVE CORRESPONDER A
CODIFICAGAO DE COR DO GAS.

6. SERVICO

6.1. ANTES DO USO

6.1.1. CONTROLO VISUAL ANTES DO USO

Controle se o regulador de pressdo ou a garrafa ndo estdo danificadas
visivelmente (incluindo os rétulos e as designagdes). Caso contrério, ponha
o produto fora de servico e informe de imediato o seu estado.

Controle visualmente se o regulador de pressdo ou a garrafa para gases
medicinais ndo estdo impurificadas; caso seja necessario, efectue a limpe-
za do regulador de pressdo conforme o procedimento de limpeza indica-
do mais adiante no presente documento (no caso da garrafa impurificada
proceda conforme o procedimento recomendado na instru¢ao do produtor
de garrafas).

Controle se ndo foi ultrapassado o prazo devido ao servigo de tempo total
da vida util do produto GCE e da garrafa de pressdo (conforme o sistema
de codificacdo de dados do proprietdrio ou GCE). Estando ultrapassados o
tempo total ponha o regulador de pressdo (ou a garrafa) fora de servico e
informe de imediato o seu estado.

Assegure que a conexdo de entrada do produto seja compativel com a
vélvula medicinal de garrafa (gds/tipo da rosca).

Controle a presenca e a integridade da vedacdo da conexdo de entrada /
tamanho correcto da vedacdo. Verificar sempre que o o’ring da espiga de
ligacao esta em perfeitas condicoes.

A Remova o chapéu de proteccdo da conexdo de entrada e/ou do ligador de

saida. Guarde os chapéus num lugar seguro para um novo uso eventual
durante o transporte ou armazenagem.

A O produto esta destinado ao uso somente com o gés indicado no rétulo.

Nunca tente utiliza-lo para um outro gas.

6.1.2. LIGACAO A VALVULA MEDICINAL DE GARRAFA

Assegure que a garrafa esta numa posicdo segura.

UNIAO ROSCADA (COM A ROSCA EXTERIOR OU INTERIOR)

Connection equipped with rubber sealing - tighten by hand!

Connection equipped with metal to metal sealing or plastic sealing - tighten
by means of a torque wrench (max. tightening torque is 50 Nm).

Coloque o regulador de pressédo para a posi¢do de utilizador correcta e
aperte manualmente a porca — ndo utilize ferramentas.

LIGAGAO DE ESTRIBO

Insira o estribo na conexdo da garrafa, ajuste os pinos da conexdo contra as
aberturas na vélvula de garrafa.

Empurre os pinos da conexao de entrada nas aberturas na vélvula de gar-
rafa — ndo utilize forca, poderia ocorrer uma danificagdo dos pinos ou das

aberturas.
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- Aparafuse firmemente o regulador de pressdo por meio do parafuso T do
estribo na vélvula de garrafa. Nao utilize ferramentas.
. Coloque a garrafa com o regulador de pressao de maneira que as saidas
de utilizador do regulador ndo estejam orientadas no sentido das pessoas.
A Ligando-se o regulador de pressdo com um bindrio de aperto excessivo a
vélula de garrafa pode ocorrer a sua danificacdo.

ADurante a ligacdo a vadlvula de garrafa ndo utilize para o aperto outras
partes do produto nem as carregue.

6.1.3. PROVA DA ESTANQUICIDADE ANTES DO USO

» No caso do regulador de pressdao com o equipamento para a medigdo do
caudal, ajuste no regulador de debito o valor “0” — garanta a posigdo cor-
recta do regulador de debito.

- Dando volta ao volante de mé&o no sentido inverso aos ponteiros do relégio
aproximadamente de 1 até 1,5 rotacdes, abra devagar a valvula de fecho.

A Uma abertura brusca pode ocasionar o perigo de incéndio ou de explosdo
resultante da pressdo de choque do oxigénio. Uma abertura insuficiente
da valvula de fecho pode reduzir o debito real fornecido.

- Verificagdo visual e sonora de possiveis fugas de gas:

- conexdo de entrada da valvula de reducdo ligada a valvula de garrafa,
- conexdo do mostrador de pressdo ao corpo da valvula,

- aberturas de ventilagdo da vélvula de seguranga,

- medidor de vazao (se ligado).

- Dando volta ao volante de mao no sentido dos ponteiros do relégio para a
posigdo “stop” feche a vélvula de garrafa. Nao utilize excessiva forca.

A Caso se revele qualquer fuga, utilize o procedimento descrito no capitulo
6.3 e devolva a vélvula para a realizagdo do servico de assisténcia técnica.
6.1.4. TESTE FUNCIONAL ANTES DO USO

» Mediante o regulador de debito ajuste o valor “0”..

- Abra a vélvula de garrafa - posi¢do “ON”.

« Controle se o manémetro indica a pressdo. Se o ponteiro estiver na zona
vermelha, envie a garrafa para encher( esta vazia).

» No caso das vélvulas de redugdo equipadas com o dispositivo para a me-
dicdo do debito controle a passagem de gds em ajustamentos individuais
(por exemplo mediante a audigdo ou mediante o controlo de bolhas no
humidificador)

- Dando volta ao volante de mdo no sentido dos ponteiros do relégio para a
posicdo “stop” feche a vélvula de fecho. N&o utilize excessiva forga..

- Caso ja ndo se note mais despressurizagdo, ajuste o regulador de debito
para o valor “0” — para a posicdo correcta do regulador de debito.

» No caso dos redutores equipados com a saida de pressao assegure-se de
que esta saida funciona quando se liga e desliga a peca anexa de acopla-
mento rdpido.
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6.2. LIGAGAO DAS SAIDAS DE UTILIZADOR & USO

6.2.1. LISTA DOS ACESSORIOS CONHECIDOS

PARA A LIGACAO DA SAIDA DE GAS:

Humidificador, mdscaras de respiragdo e canulas, economizador de gas,
pulverizador.

PARA A LIGAGAO A SAIDA DE PRESSAO:

Mangueiras de baixa pressado, medidores de vazio, ejectores de depressao
Venturi.

A Nos reguladores equipados com saida de pressdo e com injector tipo Ven-
turi, ndo utilizar ao mesmo tempo a saida de pressao com ligador rapido
e o injector. Em especial, quando a pressdo da garrafa é inferior a 50 bar,
pode afectar de forma negativa as performances do regulador.

AAntes da ligacdo de quaisquer acessorios ou equipamentos sanitdrios as
vélvula de reducgdo controle sempre a compatibilidade mutua com a liga-
cdo e com a execucdo do produto.

6.2.2. LIGACAO A SAIDA DE PRESSAO

PRESSAO DE SAIDA |

Verificar que o equipamento ligado a saida € compativel com as caracteris-

ticas de pressao da saida.

- Aperte o equipamento a saida roscada.
« Verifique que o equipamento estd completamente roscado.

A Regulador com conector de rosca para tomada de pressédo, esta deve ser
apenas utilizada como parte integrante do equipamento médico. Ndo usar
a mesma para outros fins!

PRESSAO DE SAIDA II

- Verificar que o equipamento ligado a saida é compativel com as caracteris-
ticas de pressao da saida.

- Aperte o equipamento a saida roscada.

- Verifique que o equipamento estd completamente roscado.

Aouando uma tomada de pressdo é utilizada pelos dispositivos medicos
com elevado consumo de gas (por exemplo um ventilador lung com um
consumo de 100 I/min a uma pressdo minima de 2,8 bar) verifique a ca-
pacidade necessaria da fonte de gas e compare com as caracteristicas de
performance da saida do regulador listadas no apéndice 1. Para obter as
melhores performances do regulador é recomendavel substituir a garrafa
de gas quando o ponteiro do manometro entre na zona vermelha.

6.2.3. LIGACAO A SAIDA DE CAUDAL
AAntes da ligacdo de quaisquer acessdrios a saida de caudal assegure-se
de que o paciente ndo esta ligado antes do inicio do servi¢o do produto.
« Assegure-se de que a mangueira/o humidificador € compativel com a saida
de caudal.
« Insira por pressdo a mangueira na saida de caudal da vélvula de redugéo /
aparafuse o humidificador.
« Assegure-se de que a mangueira / o humidificador fica na posicéo correcta.
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6.2.4. USO DA SAIDA DE CAUDAL DO PRODUTO (AJUSTE DO CAUDAL)
Assegure-se de que no regulador de caudal esteja ajustada a posicédo “0”
Assegure a ligacao dos acessdrios a saida de caudal.

Dando volta ao volante de mdo no sentido inverso aos ponteiros do reldgio
aproximadamente de 1 até 1,5 rotagOes abra devagar a valvula de fecho.

A Uma abertura brusca pode ocasionar o perigo de incéndio ou de explosdo

resultante da pressdo de choque do oxigénio. Uma abertura insuficiente
da valvula de fecho pode reduzir o caudal real fornecido.
Ajuste o regulador de caudal para um valor exigido do caudal.

A Assegure-se sempre que o regulador de debito estd na posicdo correcta e

néo fica na posicdo entre dois valores. Neste caso o regulador de debito
ndo fornecera a passagem correcta do gas médico.

A Caso o regulador de debito pare na posicdo de passagem maxima ou na

posicdo “0” ndo tente exercer forca excessiva durante a rotacdo.

A O valor do debito de oxigénio tem que ser prescrito e ministrado por al-

guém com formagéo clinica.

APOS O TERMINUS DA TERAPIA

Dando voltas ao volante de m&do no sentido dos ponteiros do relégio para
a posicdo “stop” feche a valvula de garrafa.

Despressurize de gés os equipamentos ligados.

Caso ndo se note mais a despressurizagao ajuste o regulador de debito
para o valor “0” — até que o regulador de passagem fique na posicdo cor-
recta.

Desligue a mangueira / o humidificador da saida de caudal.

6.2.5. USO DA SAIDA DE PRESSAO DO PRODUTO

Assegure que o regulador de debito esteja ajustado para o valor “0” (é
vélido somente para os produtos com o equipamento para a medi¢do do
debito).

Assegure-se de que os acessérios NAO ESTAQ ligados a saida de presséo.
Dando aproximadamente de 1 até 1,5 voltas ao volante de mao no senti-
do inverso aos ponteiros do reldgio, abra devagar a vélvula de fecho de
garrafa.

A Uma abertura brusca pode ocasionar o perigo de incéndio ou de exploséo

resultante da pressdo de choque do oxigénio. Uma abertura insuficiente
da valvula de fecho pode reduzir o caudal real fornecido.

Ligue os acessoérios a saida de pressé&o.

APOS O TERMINUS DA TERAPIA

Dando volta ao volante de mdo no sentido dos ponteiros do relégio para
a posicdo “stop” feche a valvula de fecho de garrafa. Ndo utilize forca ex-
cessiva.

Despressuriza de gas os equipamentos ligados.

Desligue a peca anexa do acoplamento répido da saida de pressé&o.

110/283



6.3. APOS O USO

Dando volta ao volante de mé&o no sentido dos ponteiros do reldgio para a
posicdo “stop” feche a vélvula de fecho. N&o utilize forga excessiva.
Assegure que o regulador de debito esteja ajustado para o valor “0’” — até
que o regulador de debito fique na posi¢éo correcta (€ vdlido somente para
os produtos com o equipamento para a medigdo do debito).

Assegure-se de que o mostrador de pressa ndo indica nenhuma pressédo
residual.

Desligue todos os equipamentos ligados das saidas de utilizador.

Coloque os chapéus de protecgdo na saida de pressdo e na saida de pas-
sagem.

Antes da colocagdo dos chapéus assegure-se que estes estdo limpos.caps,
ensure they are clean.

7. LIMPEZA

Remova a sujidade com um pano macio humedecido em agua de sabdo e
sem dleo e enxague com agua limpa. A desinfeccao pode ser efectuada
com uma solugdo a base de dlcool (com toalhetes humedecidos).
Se forem utilizadas outras solucdes de limpeza, verifique se estas ndo sdo
abrasivas e se sdo compativeis com os materiais do produto (incluindo rétu-
los) e gas (solucdo de limpeza conveniente — por ex., Meliseptol).

A Na&o utilize os banhos de limpeza que contenham amoniaco !

A Né&o exponha o dispositivo sob a influéncia de agua nem de outro liquido.

A N&o exponha o dispositivo a temperaturas elevadas (por exemplo na au-
toclave).

A N&o use spray para aplicar a solucdo de limpeza, uma vez que o spray
pode entrar nas pegas internas do regulador de pressdo e provocar con-
taminagdo ou danos.

A Na&o utilize lavagem a presséo, uma vez que poderd danificar ou contami-
nar o regulador de presséao.

A Se as pecas internas do regulador de pressédo tiverem ficado contamina-
das, ndo continue a utiliza-la em circunstancia alguma. Produto devera ser
colocada fora de servico.
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8. MANUTENCAO

8.1. SERVICO DE ASSISTENCIA TECNICA E DURAC}AO DE VIDA
UTIL DO PRODUTO

8.1.1. NUMERO DE SERIE E DATA DE PRODUGAO

O formato do numero de série de nove digitos impresso no produto € a
seguinte:

YY MM XXXXX

YY: ano de producéo

MM: més de producdo

XXXXX : n° de sequencia numerica

Exemplo: Numero de serie 090300521 indica um regulador produzido em
Marco de 2009, com o n° de sequencia 521.

81.2. MANUTENCAO

Nenhuma manutencao especial € requerida alem dos testes iniciais. Contu-
do, para garantir que o produto esta em perfeitas condigcoes de utilizagao,
recomenda- se que o proprietario/fornecedor de garrafas faga os testes
de forma regular (ex. a cada 2 anos) e/ou em cada mudanga de garrafa.
Isto serve como garantia de que produto funciona correctamente, especial-
mente nos casos em que o paciente tem problemas de saude e nao tem
a capacidade de verificar sozinho o correcto funcionamento do produto.
81.3. VIDA UTIL DO PRODUTO E TRATAMENTO DE RESIDUOS

A duracdo maxima da vida Util do presente produto € de 10 anos a partir da
data de fabricacdo.

No fim da respectiva vida ditil, o produto tem de ser colocado fora de ser-
vigo. O fornecedor do dispositivo tem de impedir a reutilizagdo do produto
e agir em conformidade com a “Directiva 2008/98/CE do Parlamento Euro-
peu e do Conselho relativa aos residuos*.

Em conformidade com o artigo 33 do Regulamento REACH, a empresa
GCE, s.r.o. como fabricante responsavel compromete-se a informar todos
os clientes, se os materiais contém 0,1 % ou mais de substancias incluidas
na Lista de substancias que suscitam elevada preocupacdo (SVHC).

As ligas de latdo mais utilizadas para corpos e outros componentes de
latdo contém de 2 a 3 % de chumbo (Pb), n.o ES 231-468-6, n.o CAS 7439-
92-1. Se o dispositivo € utilizado de maneira comum, o chumbo né&o se
liberta no gas nem no ambiente. Apds o fim da vida dtil, o produto tem de
ser descartado por uma empresa autorizada em reciclagem de metais com
o objetivo de ser garantido um descarto eficaz do material com um impacto
minimo no ambiente e na saude.

Até hoje, ndo temos informagdes que indiquem que qualquer um dos
dispositivos médicos da GCE contenha outros materiais da SVHC com
concentra¢des acima de 0,1 %.
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8.2. REPARACOES
As reparagdes compreendem a substituicdo das seguintes pecas que sdo
danificadas ou que faltam:

- Conexdes de entrada, - Pistdo,
- Dispositivo para a medigdo do debito, - Valvula de seguranca,
« Mostrador de pressao de saida, « Acoplamento rdpido.

As reparagdes podem ser efectuadas somente por uma pessoa autorizada
pela GCE.

Qualquer produto enviado a uma pessoa autorizada pela GCE para a reali-
zacdo da manutencdo tem que ser devidamente embalado.

O motivo da manutencdo tem que ser claramente especificado (reparagao,
manutencdo global). Para os produtos destinados a reparagao uma breve
explicagdo e a referéncia ao nimero da reclamacéo devem ser indicadas.
Algumas reparacdes referentes a substituicdo das pegas que sao danifi-
cadas ou que faltam podem ser realizadas pelo proprietdrio do produto.
Somente as pecas seguintes podem ser substituidas:

Cobertas,

Regulador de debito e etiquetas.

Peca anexa para mangueira (incluindo o anel O),

Anel O da conexdo de entrada.

A Contacte os nossos servicos técnicos para saber qual o nimero decom-

ponente correcto.

A Todos os rétulos do produto tém que ser mantidos pelo proprietério e pelo

usudrio em bom estado legivel durante toda a vida util .

ATodas as vedagdes e anéis O tém que ser mantidos pelo proprietdrio e

pelo usudrio num ambiente seco, escuro e limpo durante toda a vida dtil.

A Utilize somente as pecas originais GCE!

9. LEGENDA

Adequado para utilizacdo

EE] Consultar as instrugoes
em Home care

de utilizacdo

Adequado para utilizacdo
em Hospitais

A Atencdo

Adequado para utilizacdo

@ Manter afastado de calor
em emergencia

e material inflamavel

W Manter afastado de dleos

Numero de serie
e gorduras

FE LB

m Limite superior e inferior
o

de humidade Numero de referencia
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f Limite superior e inferior LOT| | Numero de lote
de temperatura

‘T“ Manter seco

Fragil

Data de produgdo Fabricante

g Utilizar até a data E| Peso do produto

Parametro de entrada Parametro de saida

P Pressdo de entrada P Pressdo de saida

Pressdo de saida méxima

s | (pressdo de fecho) Q Q Caudal de saida

Devolver o equipmento

para reciclagem. Nao

depositar o equipamento Pressdo ambiente limite
em residuos municipais
ndo separados.

10. GARANTIA

O periodo de garantia normal € de dois anos a partir da data de recepgéo
pelo cliente GCE (ou, se este ndo for conhecido dois anos a partir da data
de fabricagdo do produto mostrada no produto).

A garantia normal é valida apenas para produtos manuseados de acordo
com a Instru¢des para utilizacdo (IFU) e as boas praticas de utilizacao stan-
dard da inddstria em geral.

|34

ANEXOS:

N. 1- Especificacdo técnica e dados de poténcia

N. 2 - Caracteristicas do acoplamento répido e o procedimento da ligagc&o/
desligagdo.

FABRICADO NA:

GCE, s.r.o. Tel : +420 569 661111

Zizkova 381 Fax : +420 569 661602

583 01 Chotebor  http://www.gcegroup.com c €
Repdublica Checa © GCE, s.ro. 2460
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ITALIANO
ISTRUZIONI D’USO : MEDIREG® I, MEDISELECT® II

1. PREMESSA

| riduttori di pressione medicali GCE sono classificati come Dispositivi Medi-
ci di classe lIb seconda la Direttiva 93/42/CEE.
La Direttiva 93/42/CEE si basa sulla norma EN 10524-1.

2. DESTINAZIONE D'USO

I riduttori medicali GCE sono destinati all’utilizzo su bombole di gas medicali
ad alta pressione dotate di valvola a volantino. Essi servono a regolare la
pressione ed il flusso dei gas medicali qui di seguito elencati durante la
cura e I'assistenza dei pazienti.

- Ossigeno; « Xenon;

- Protossido di azoto; « Miscele;

- Aria respirabile; » Aria per azionare strumenti chirurgici;
= Elio; « Azoto per azionare strumenti chirurgici.

Anidride carbonica;

3. REQUISITI DI SICUREZZA PER IL TRASPORTO, IL
FUNZIONAMENTO ED L'IMMAGAZZINAMENTO

A Tenere il prodotto, inclusi gli accessori, lontano da:

Fonti di calore (fuoco, sigarette, ecc, ...),

Materiali inflammabili,

Oli o grassi, prestare particolare attenzione nel caso siutilizzi della
crema per le mani

« Acqua,

Polvere.

A Proteggere il prodotto, incluso gli accessori, dal ribaltamento.

A Rispettare sempre le norme di purita richieste per I'utilizzo dell’ossigeno.

A Usare il prodotto, inclusi gli accessori, solo in locali ben ventilati
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Il prodotto va conservato nel suo imballo originale fino al suo primo utilizzo.
Nel caso di ritiro del prodotto dall” esercizio (per il trasporto, immagazzi-
namento), GCE raccomanda di usare I'imballo originale (inclusi i materiali
d’imballaggio interni).

Devono essere sempre rispettate le leggi, le norme, le prescrizioni e le di-
rettive a livello nazionale riguardanti i gas medicali, la prevenzione degli
infortuni e la tutela del’ambiente.

CONDIZIONI DI

CONDIZIONI OPERATIVE IMMAGAZZINAMENTO E
TRASPORTO

Jf -20/+60 °C /i[ -30/+60 °C

10/100% 10/100%
600/1200 mbar 600/1200 mbar

A In caso di immagazzinamento a temperature inferiori a — 20 °C, non uti-

lizzaere il riduttore finché non si & raggiunta una temperatura minima di
-20°C

AI riduttori destinati all’'uso con miscele di gas medicali O2 + N20, devono

essere utilizzati con una temperature minima di +5 °C. Durante il normale
utilizzo, I'uscita di flusso e quella in pressione potranno a volte assumere
un aspetto brinato. Questa & una normale reazione fisica nel riduttore, in
seguito alla riduzione dall’alta alla bassa pressione (effetto Joule Thomp-
son). Assicurarsi che tutti i dispositivi siano collegati con il riduttore con un
tubo di lunghezza minima di 2 metri.

4. ISTRUZIONI PER IL PERSONALE

Secondo la Direttiva sui Dispositivi Medici 93/42/CEE |l fornitore del
prodotto deve assicurare vengano forniti istruzioni per I'uso e dati sulle
prestazioni dello stesso a tutto il personale addetto alla sua manipolazione.

A Non utilizzare il prodotto senza una corretta formazione ed un utilizzo si-

curo dello stesso come definito nel presente documento “Istruzione per
I'uso”. Assicurarsi che 'utente sia a conoscenza di tali particolari informa-
zioni ed abbia le conoscenze necessarie per il gas in uso.
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5. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

FIG. 1: Configurazione tipica del riduttore da bombola MediSelect® Il

FIG. 2: Configurazione tipica del riduttore da bombola MediReg® Il con il
flussometro

Il riduttore medicale serve a ridurre la pressione del gas. Il gas passa dalla
bombola attraverso il riduttore fino alle uscite per il paziente.

A - ATTACCO BOMBOLA

Il riduttore e collegato alla valvola della bombola per mezzo di una con-
nessione di ingresso. Essa puo essere del tipo filettato (attacco maschio o
femmina) o del tipo pin-index e pud contenere un filtro. Lo stelo di ingresso
include un filtro.

B - INDICATORE O SENSORE DELLA PRESSIONE D'INGRESSO

Il riduttore e* provvisto di un indicatore di pressione al solo scopo di indica-
zione del contenuto della bombola di gas e non di misura.

L'indicatore o sensore di pressione puo essere dotato di un segnale elettri-
co in uscita il cui collegamento deve essere eseguito da personale adde-
strato e nel rispetto dei regolamenti nazionali relativi al dispositivo elettrico
e dello Standard EN ISO 7396-1.

Il segnale elettrico in uscita deve essere collegato unicamente con un di-
spositivo che rispetta lo Standard ISO 60601-1 e ISO 60601-1-2.

C, D, E — DISPOSITIVO PER LA REGOLAZIONE DEL FLUSSO E L'USCITA
DI FLUSSO

| riduttori possono essere forniti con dispositivi per la regolazione del flus-
so — testa flussometrica “C” oppure flussometro “D”. Tale funzione si usa
per erogare un flusso di gas al paziente (I/min) a pressione atmosferica
attraverso l'uscita a flusso“E”, per esempio mediante una cannula o una
mascherina.

L'uscita passante “E” puo essere formata da un portagomma per tubo (per
la cannula o maschera) o da un’uscita filettata (per I'umidificatore).

F - PRESA IN PRESSIONE IN USCITA

Il riduttore pud essere dotato di presa in pressione. La presa in pressione
€ in uscita direttamente dalla camera a bassa pressione. E’ possibile usare
due tipi di uscita in pressione:

La presa in pressione | - & dotata anche di un innesto rapido femmina di tipo
medico specifico per gas chiamato “attacco rapido”. L'utente pud collegare
un’altra apparecchiatura a questa uscita con un innesto maschio specifico
per gas. Linnesto rapido femmina si autosigilla quando la sonda maschio &
scollegata. Questa presa serve per la fornitura di gas a pressione controlla-
ta per alimentare dispositivi medici, ad es. ventilatore medico.

Uscita in pressione Il — & dotata di un raccordo filettato. Il riduttore con
questo tipo di presa in pressione deve solo fare parte integrante di appa-
recchiature mediche (ad es. ventilatori di emergenza, dispositivi per ane-
stesia, ecc.)
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ASe il rifuttore di pressione ha due prese in pressione in uscita, non usare
entrambe le uscite nello stesso tempo. Se usate entrambe le uscite nello
stesso tempo, la capacita del riduttore di pressione non sara in conformita
con la specificazione (vedasi I’Allegato numero 1)!!!

NOTA: IL COLORE DEL PRODOTTO (SPECIALMENTE IL VOLANTINO DEL-
LA TESTA FLUSSOMETRICA) PUO ESSERE DIVERSO DAL CODICE CO-
LORI DEL GAS.

6. FUNZIONAMENTO

6.1. PRIMA DELL'UTILIZZO
6.11. CONTROLLO VISIVO PRIMA DELL'UTILIZZO

- Controllare che il riduttore o la bombola non siano danneggiati (comprese
le etichette e le marcature). Nel caso compaiano segni di danneggiamento,
ritirare la bombola dall’esercizio e indicare il suo stato.

« Controllare visivamente che il riduttore o la bombola per i gas medicali non
siano sporchi. Per la pulizia del riduttore seguire il metodo riportato nel
presente manuale (nel caso della bombola, seguire le istruzioni del fab-
bricante).

- Verificare che non sia stata superata la durata di vita del riduttore GCE e
della bombola (fare riferimento al sistema di codifica GCE o del proprietario
del riduttore). In tal caso, ritirare il riduttore GCE dall’esercizio e indicare
suo stato.

- Assicurarsi che la connessione di ingresso del riduttore sia compatibile con
la valvola a volantino della bombola (gas/tipo di filettatura).

- Controllare la presenza, I'integrita e le dimensioni corrette della guarnizione
di tenuta della connessione di ingresso. Assicurarsi sempre che I'o-ring di
tenuta della connessione di ingresso sia in buono stato e non risulti dan-
neggiato

A Rimuovere il tappo protezione della connessione di ingresso e/ o dell’'us-
cita a flusso. Conservarlo in un luogo sicuro per il successivo riutilizzo
durante il trasporto o la permanenza a magazzino del riduttore.

A Il riduttore deve essere usato esclusivamente con il gas indicato sull’eti-

chetta. Non usarlo mai per altri tipi di gas.
6.1.2. MONTAGGIO DEL RIDUTTORE MEDICALE SULLA BOMBOLA

« Assicurarsi che la bombola sia posizionata stabilmente.
ATTACCO FILETTATO (FILETTATURA INTERNA O ESTERNA).

« Connessione con tenuta in gomma — fissaggio a mano senza attrezzo!

- Connessione con tenuta metallica o in plastica — Fissaggio con chiave dina-
mometrica (massima forza: 50Nm)

- Orientare il riduttore nella corretta posizione e stringere il dado manual-
mente. Non usare attrezzi.
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ATTACCO A STAFFA.

Posizionare il pin-index sulla connessione della bombola con i pin del ri-

duttore orientati in direzione dei fori presenti sulla valvola della bombola.

Spingere i pin presenti nell’attacco bombola del riduttore nei fori presenti

nella connessione della valvola della bombola — non usare un’eccessiva

forza, altrimenti i pin ed i fori si possono danneggiare.

Stringere il riduttore sulla connessione della valvola della bombola per mez-

zo della manopola a T. Non usare attrezzi.

Posizionare la bombola in modo che le uscite al paziente del riduttore siano

rivolte nella direzione opposta al personale.

A Una coppia di serraggio troppo elevata, applicata al montaggio del ridut-
tore sulla valvola della bombola, potrebbe danneggiare la valvola stessa.

ADurante I'operazione di montaggio non serrare altri componenti e non

sforzarli.
6.1.3. CONTROLLO DI TENUTA PRELIMINARE

< Sui riduttori con flussometro impostare il selettore di flusso sulla posizio-
ne“0” — assicurarsi del suo corretto posizionamento.

- Aprire lentamente la valvola on/off girando il volantino in senso antiorario
di101,5 giri.

AL’apertura troppo brusca della valvola on/off pud aumentare il rischio
d’incendio o d’esplosione in conseguenza della compressione violenta
dell’ossigeno. Un’apertura insufficiente pud invece provocare una limita-
zione della quantita di gas erogata.

- Effettuare un controllo visivo ed acustico circa possibile perdite :
» Connessione diingresso del riduttore — valvola della bombola
« Attacchi dell'indicatore o del sensore di pressione al corpo del
riduttore
- Fori della valvola di sicurezza
» Connessioni di uscita
- Chiudere la valvola della bombola girando il volantino in senso orario sulla
posizione ,stop*. Non usare troppa forza.

In presenza di uno qualsiasi tipo di questi difetti di tenuta, seguire la pro-

cedura descritta nel capitolo 6.3 e restituire la valvola alla GCE per la ri-

parazione.

6.1.4. TEST PRELIMINARE DI FUNZIONALITA

Impostare il selettore di flusso sulla posizione “0”.

Aprire la valvola della bombola— posizione “ON”.

Assicurarsi che il manometro segnali correttamente la pressione nella bom-

bola. Quando la lancetta del manometro raggiunge la zona rossa, inviare la

bombola alla ricarica

Per i riduttori con flussometro verificare che il gas venga erogato in corri-

spondenza di tutti i valori di flusso impostati, (ad esempio per mezzo del

rumore del gas o verificando la formazione di bolle all'interno dell’'umidifi-
catore).
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« Chiudere la valvola on/off, girando il volantino in senso orario sulla posizio-
e “stop”. Non usare una forza eccessiva.

- Allorché non c’e pil erogazione di gas, riportare il selettore di flusso sulla
posizione “0” (assicurarsi che sia correttamente posizionato).

- Per i riduttori con uscita a pressione, assicurarsi che questa uscita funzioni
correttamente mediante collegamento e scollegamento dell’innesto rapido.
6.2. CONNESSIONI DI USCITA E UTILIZZO DA PARTE DEL
PAZIENTE
6.2.1. ELENCO DEGLI ACCESSORI DISPONIBILI
PER L'UTILIZZO CON LUSCITA DI FLUSSO (PORTAGOMMA):
Umidificatore, mascherine facciali e cannule nasali, economizzatore di gas,
atomizzatore.

PER L'UTILIZZO CON PRESA IN PRESSIONE IN USCITA:

Tubi flessibili a bassa pressione, flussometri, generatori di vuoto Venturi .
A In caso di riduttori provvisti di uscita in pressione e dispositivo Venturi,

non utilizzare contemporaneamente le due funzioni. Specie nel caso in

cui la pressione di ingresso sia inferiore a 50 bar, questo puo incidere

negativamente sula performance del riduttore.

A Prima di collegare qualsiasi accessorio o dispositivo medico al riduttore,
controllare sempre che essi siano compatibili con il tipo di attacco e con le
caratteristiche del riduttore.

6.2.2. COLLEGAMENTO ALLA PRESA IN PRESSIONE IN USCITA
PRESA IN PRESSIONE IN USCITA TIPO |

« Assicurarsi che I'innesto maschio rapido sia compatibile con I'innesto fem-
mina della presa in pressione.

« Collegare I'innesto rapido maschio.

- Controllare il corretto collegamento degli innesti.

A Il riduttore bombola con I'innesto filettato sulla presa in pressione in uscita
deve essere soltanto una parte integrale dell'impianto medicinale. Non
usarla per altri fini!

PRESA IN PRESSIONE IN USCITA TIPO Il
« Assicurarsi che il filetto dell'innesto sia compatibile con la presa in uscita.
- Avvitare l'innesto.
« Controllare il corretto avvitamento alla presa dell'innesto.

A Quando la presa in uscita é utilizzata con dispositivi medici che richiedono
un elevato flusso di ingresso (ad esempio un ventilatore polmonare con
una richiesta di 100 I/min ad una pressione minima di 2,8 bar) verifica-
re l'idoneita delle caratteristiche del riduttore consultando I'allegato 1. Al
fine di ottenere una sufficiente performance dal riduttore, si raccomanda
di sostituire la bombola quando la lancetta del manometro raggiunge la
zona rossa.
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6.2.3. ALLACCIAMENTO ALL'USCITA DI FLUSSO

A Prima di collegare gli accessori all’'uscita di flusso assicurarsi che il pazien-

te non sia collegato prima di mettere in funzione il riduttore.

Assicurarsi, che il tubo flessibile/umidificatore sia compatibile con le carat-

teristiche dell’uscita di flusso.

Collegare il tubo flessibile all'uscita di flusso del riduttore / avvitare I'um-

idificatore.

Assicurarsi della corretta posizione del tubo/umidificatore.

6.2.4. USO DELLUSCITA DI FLUSSO (IMPOSTAZIONE DEL FLUSSO)

Impostare il selettore di flusso sulla posizione “0”.

Collegare gli accessori all’'uscita di flusso.

Aprire lentamente la valvola della bombola girando il volantino in senso

antiorario di 10 1,5 giri.

A Lapertura troppo brusca della valvola della bombola pud aumentare il ri-
schio d’incendio o di esplosione in conseguenza della compressione vio-
lenta dell’ossigeno. Un apertura insufficiente puo invece provocare una
limitazione della quantita di gas erogata.

- Impostare il selettore di flusso sul valore richiesto.

A Assicurarsi sempre che il selettore di flusso sia correttamente posizionato
sul valore di flusso desiderato e non si trovi in posizione intermedia tra
due valori. In tale caso non si ha erogazione corretta di gas.

AOn cercare di ruotare ulteriormente il selettore quando esso si arresta
nella posizione di massimo flusso o nella posizione zero.

A Il valore di flusso dell’ossigeno deve corrispondere a quello prescritto dal
medico. Lutilizzatore deve adeguatamente addestrato.

AL TERMINE DELLA TERAPIA

Chiudere la valvola della bombola girando il volantino in senso orario sulla
posizione “stop”.

Scaricare la pressione residua dagli apparecchi posizionati a valle del ridut-
tore.

Quando I'operazione & terminata girare il selettore di flusso sulla posizione
“0” (assicurarsi che esso sia correttamente posizionato).

Scollegare il tubo flessibile/umidificatore dall'uscita di flusso.

6.2.5. USO DELLA PRESA IN PRESSIONE IN USCITA

Impostare il selettore di flusso sulla posizione “0” (vale per i prodotti dotati
del flussometro).

Assicurarsi, che gli accessori NON sono collegati all’'uscita a pressione.
Aprire lentamente la valvola della bombola girando il volantino in senso
antiorario di 10 1,5 giri.
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A Lapertura troppo brusca della valvola della bombola pud aumentare il ri-

7.

schio d’incendio o di esplosione in conseguenza della compressione vio-
lenta dell’ossigeno. Un apertura insufficiente puo invece provocare una
limitazione della quantita di gas erogata.

Collegare gli accessori all’'uscita a pressione.

AL TERMINE DELLA TERAPIA

Chiudere la valvola della bombola ruotando il volantino in senso orario sulla
posizione“stop”. Non usare una forza eccessiva.

Scaricare il gas dagli accessori collegati.

Scollegare I'attacco dell'innesto rapido dall’uscita di pressione.

6.3. DOPO L'USO

Chiudere la valvola della bombola ruotando il volantino in senso orario sulla
posizione “stop”. Non usare una forza eccessiva.

Impostare il selettore di flusso sulla posizione “0” (vale solo per i prodotti
con il flussometro).

Assicurarsi che il indicatore di pressione non segnali alcuna pressione resi-
dua.

Scollegare tutti gli apparecchi dalle uscite per il paziente.

Rimettere i tappi di protezione sulle uscite di flusso e a pressione. Verificare
preliminarmente il loro stato di pulizia.

PULIZIA

Rimuovere lo sporco con un panno morbido inumidito con acqua e sapone
privo di olii, quindi risciacquare con acqua pulita. Il riduttore pud essere
disinfettato utilizzando una soluzione a base di alcool etilico (con un panno
bagnato).

Se si usano altre soluzioni detergenti, controllare che non siano abrasive e
che siano compatibili con i materiali di cui & costituito il prodotto (comprese
le etichette) e con il gas (una soluzione detergente & per es. il Meliseptol).

A Non usare soluzioni con ammoniaca!

A Non immergere il riduttore in acqua né in qualsiasi altro liquido.
A Non esporre la valvola a temperature elevate (come per esempio in au-

toclave).

A Non usare un detergente a spruzzo, perché potrebbe entrare nelle par-

ti interne del riduttore di pressione e causare una contaminazione o un
danno.

A Non lavare ad alta pressione perché cio potrebbe danneggiare o contami-

nare il riduttore di pressione.

ASe le parti interne del riduttore di pressione dovessero risultare conta-

minate,non continuare in alcun caso a usare il riduttore. Il riduttore deve
essere ritirato dall’esercizio.
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8. MANUTENZIONE

8.1. MANUTENZIONE PERIODICA E CICLO DI VITA DELLA

8.11. NUMERO DI SERIE E DATA DI PRODUZIONE

Il criterio di lettura del numero di serie € la seguente :

YY MM XXXXX

YY: anno di produzione

MM: mese di produzione

XXXXX : numero di sequenza

Esempio : il numero di serie 090300521 indica che il riduttore é stato fab-
bricato nel Marzo 2009, con numero di sequenza 521

8.1.2. MANUTENZIONE

Non é richiesta alcuna speciale manutenzione a parte i controlli da effettua-
re prima della messa in servizio. Tuttavia, per essere sicuri che il dispositivo
sia in un buone condizioni di funzionamento, sarebbe auspicabile che il
proprietario della bombola o il distributore effetttuassero essi stessi i con-
trolli con regolarita (ad esempio una volta ogni due anni) e/o ad ogni sosti-
tuzione della bombola. Tale azione é rivolta a garantire al proprietario che il
dispositivo funzioni correttamente specialmente nel caso in cui I'utilizzatore
ha dei problemi di salute e non & quindi in grado di controllare egli stesso
adeguatamente il dispositivo.

8.1.3. CICLO DI VITA E SMANTELLAMENTO RIFIUTI

Il ciclo di vita massimo di questo prodotto e di 10 anni dalla data di fabbri-
cazione. Al termine del ciclo di vita il prodotto deve essere ritirato dall’eser-
cizio. Il proprietario del dispositivo deve impedire il riutilizzo del prodotto
e smaltirlo conformemente alla “ Direttiva del Parlamento europeo e del
Consiglio 2008/98/CE relativa ai rifiuti “.

Ai sensi dell’articolo 33 del regolamento REACH, GCE, s.r.o., in qualita di
produttore responsabile, informa tutti i clienti se i materiali contengono
lo 01% o piu di sostanze incluse nella lista delle sostanze estremamente
preoccupanti.

Le leghe di ottone pit comunemente usate per involucri di valvole ed altri
componenti in ottone contengono il 2-3% di piombo (Pb), n. CE 231-468-
6, n. CAS 7439-92-1. Il piombo non sara rilasciato nel gas o nel’ambiente
circostante durante I'uso normale. Alla fine del ciclo di vita, il dispositivo
medico deve essere rottamato da un riciclatore di metalli autorizzato
per garantire la gestione efficiente dei materiali con il minimo impatto
sul’ambiente e la salute.

Ad oggi non abbiamo informazioni che indichino che altri materiali
contenenti sostanze estremamente preoccupanti in concentrazioni
superiori allo 0,1% siano inclusi in qualsiasi dispositivo medico GCE.
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8.2. RIPARAZIONI
Le riparazioni consistono nella sostituzione dei seguenti componenti dan-
neggiati o mancanti:

- Connessione in ingresso, - pistone,
« flussometro, - valvola di sicurezza,
- indicatore o sensore, « innesto rapido.

Ogni prodotto inviato al personale autorizzato da GCE per la riparazione o
la manutenzione, deve essere adeguatamente imballato.

Sul prodotto restituito deve essere indicato il tipo di intervento richiesto
(riparazione, revisione completa). In caso di riparazione, il prodotto deve
essere accompagnato da una descrizione del difetto di funzionamento e
dall'indicazione del n. di reclamo al quale fare riferimento.

Alcune riparazioni riguardanti la sostituzione dei seguenti componenti dan-
neggiati o mancanti possono essere effettuate dal proprietario del riduttore:

« Tappi di protezione, - Attacco portagomma (incluso o-ring),
« Selettore di flusso « O-ring della connessione di ingresso.
ed etichette,

A Contattare il nostro servizio clienti per verificare il codice del componente

appropriato

A Durante tutto il ciclo di vita del riduttore, il propietario e I'utilizzatore devo-

no mantenere tutte le etichette sulla valvola in buono stato e ben leggibili.

A Durante tutto il ciclo di vita del prodotto, il proprietario e I'utilizzatore deve

mantenere tutte le guarnizioni di tenuta e tutti gli o-ring in un ambiente
asciutto, pulito e scuro.

A Usare esclusivamente i ricambi GCE originali!

9. GLOSARIO

Idoneo per utilizzo
in Ossigeno terapia
domiciliare

Consultare le istruzioni d’uso

Idoneo per utilizzo in

Attenzione Ospedale

Idoneo per utilizzo in
emergenza

Tenere lontano da fonti di
calore e materiale infiamabile

Numero di serie
grasso

Limite superiore ed inferiore

di umidita Numero di riferimento

ENER NI

Limite superiore ed inferiore LO
di temperature

]

Numero di lotto

W Tenere lontano da olio e
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Conservare in luogo asciutto Fragile

P

Data di fabbricazione Fabbricante

Parametri di ingresso Parametri di uscita

g Utilizzare entro la data E| Peso del prodotto

P Range pressione di ingresso P Pressione di uscita

P Massima pressione di uscita Q

4 (pressione di chiusura) Flusso erogato

Restituire il dispositivo per

;g il riciclaggio. Non smaltire il @ Limite di pressione
dispositivo nei rifiuti urbani ambiente
| indifferenziati.

10. GARANZIA

Il normale periodo di garanzia & di due anni dalla data di ricevimento del
cliente GCE (o se questa data non & conosciuta, due anni dalla data di pro-
duzione marcata sul prodotto).

La garanzia & da considerarsi valida solo per i prodotti usati secondo le
istruzioni riportate sul manuale d’uso ed in base alle buone norme e star-
dard del produttore.

ALLEGATO:

N. 1- Dati tecnici e di funzionamento

N. 2 - Caratteristiche presa rapida e procedura di collegamento/
scollegamento

PRODUTTORE:

GCE, s.r.o. Tel : +420 569 661111

Zizkova 381 Fax : +420 569 661602

583 01 Chotebor  http://www.gcegroup.com C € 2460
Repubblica Ceca © GCE, s.ro.
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SVENSK
ANVANDARANVISNING: MEDIREG® Il, MEDISELECT® ||

1. FORORD

Reduceringsventilerna fran GCE &r medicinska hjalpmedel klassificerade i
klass lIb enl. direktivet om medicintekniska produkter 93/42/EEG.
Overensstammelsen med grundkraven i direktivet 93/42/EEG baseras pa
norm EN 10524-1.

2. ANVANDNINGSOMRADEN

Reduceringsventilerna &ar avsedda for anslutning till hégtrycksflaskor for-
sedda med stangningsventil. De reducerar tryck och flode av medicinska
gaser till patienten. De &r avsedda fér matning av foljande medicinska gaser
vid behandling, diagnostisk utvdrdering och vard av patienter:

syrgas;

lustgas (dikvaveoxid);

medicinsk luft;

« helium;

« koldioxid;

« xenon;

blandningar av ovanstaende gaser;

instrumentluft for drivning av kirurgiska instrument;

- kvévgas for drivning av kirurgiska instrument.

3. SAKERHETSKRAV VID DRIFT, TRANSPORT OCH
FORVARING

A Hall produkten, inkl. tillbehor, bortom paverkan fran:

Varmekallor (eld, cigaretter, ...),

Brannbara material,

Olja eller fett, (var speciellt forsiktig vid anvandnig av handkrédmer)
- Vatten,
- Damm.

A Produkten, inkl. tillbeh6r, maste vara skyddad mot véltning.

A Folj alltid renlighetsforeskrifter for syrgas.

AAnvénd endast produkten, inkl. tillbehdr, i val ventilerade utrymmen.
Fore forsta anvandning skall produkten behallas i sitt originalemballage. |
det fall den tas ur drift (for transport, eller forvaring), rekommenderar GCE
att originalemballaget anvénds (inkl. inre utfyllnadsmaterial).
Nationella lagar, kungérelser och féreskrifter for medicinska gaser, arbetar-
skydd och miljo skall foljas.
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DRIFT LAGRING OCH
FORUTSATTNINGAR TRANSPORT

-20/+60 °C Jf -30/+60 °C
(%) 10100% 10/100%
(-9 600/1200 mbar 600/1200 mbar

AI héndelse av lagringstemperatur under -20 °C, ta i nte regulatorn | bruk,
forran temperaturen har stigit till minimum -20 °C.

D

A Regulatorer som &r avsedda att anvandas for medicinska gasblandning-
ar O2+N20, har som lagsta drifttemperatur grans +5°C. Under normal
anvandning kommer flodesutlopp och tryckutlopp ibland ha ett frostigt
utseende. Detta ar en normal fysisk reaktion i ventilen, beroende av att
gastrycket dndras fran ett hogre till ett lagre tryck (Joule Thompson ef-
fekten). All utrustning som &r ansluten till ventilen skall ha minst 2 m lang
slang.

4. INSTRUKTION AV PERSONAL

EU-direktivet 93/42/EEG om medicintekniska produkter foreskriver, att
den som levererar produkten, skall se till att all personal som hanterar
produkten, har tillgang till bruksanvisning och information om tekniska data.

AAnvénd inte produkten utan att ordentligt kdnna produkten och hur den
anvands pa ett sdkert satt enligt Bruksanvisningen. Se till att anvandaren
har kdnnedom om specifik information och kunskaper géllande den gas
som anvands.

5. PRODUKTBESKRIVNING

FIG. 1: Typisk konfiguration hos reduceringsventil MediSelect Il

FIG. 2: Konfiguration hos reduceringsventil MediReg Il med flodesmdtare
Reduceringsventilen anvands for att reducera gastryck. Gas fran flaskan flo-
dar genom reduceringsventilen fram till anvéandaranslutningarna.

A - INGANGSANSLUTNING

Reduceringsventilens ingdngsanslutning &r ansluten till flaskans stangning-
sventil. Anslutningen kan ha mutter med invandig ganga, utvandig ganga,
eller bygel. | ingdngsanslutningen finns ett filter..

B - INDIKATOR ELLER GIVARE FOR INGANGSTRYCK

Reduceringsventilen ar forsedd med indikator eller givare for ingangstryck,
som endast ar avsedd att visa gasmangd i tryckflaskan. Den &r inte avsedd
for matandamal.

Indikatorn eller givaren kan vara férsedd med en elektrisk signalutgang.

sV
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Inkoppling av indikator eller tryckgivare med elektrisk signalutgang, skall
utforas av personal som ar utbildad i enlighet med nationella foreskrifter
gallande elektriska utrustningar, samt norm EN ISO 7396-1.

Den elektriska signalutgangen far endast anslutas till utrustningar som upp-
fyller normerna EN ISO 60601-1 och 60601-1-2.

C, D, E — UTRUSTNING FOR ATT MATA FLODE, SAMT FLODESUTGANG
Reduceringsventilerna kan levereras med utrustning for flodesmatning —
flodesenhet "C* eller flodesmatare "D“. Denna funktion anvands for att ge
gaser (I/min) vid atmosfériskt tryck, direkt till patienten via flodesutgangen
"E“, ex.vis med kanyl, eller mask.

Flodesutgangen “E” kan utgdras av anslutningsdon for slang (for kanyl eller
mask), eller anslutningsdon med géanga (for fuktare)

F - TRYCKUTGANG

Reduceringsventilen kan vara férsedd med tryckutgang. Tryckutgangen ar
en direkt utgang fran lagtryckskammaren. Tva typer av tryckutgangar kan
anvandas:

Tryckutgang | - &r forsedd med ett specifikt snabbanslutande kopplingsdon
for sjukvardsandamal, d&ven bendmnd “snabbkoppling”. Till denna utgang
kan anvandaren ansluta ytterligare utrustningar med hjalp av anslutningar
for den tillampliga gasen. Vid frankoppling av anslutningen sjalvtétar snabb-
kopplingen. Denna anslutning ar avsedd for tillforsel av gas med reglerat
tryck for drift av sjukvardsutrustningar, ex.vis flaktar for sjukvardsbruk.
Tryckutgang Il - &r forsedd med ett anslutningsdon med génga. Reducering-
sventil med denna typ av tryckutgang far endast anvandas som icke separat
del av sjukvardsutrustningar (ex.vis flakt for akutvard, anestesiapparat, etc.).

A Om reduceringsventilen har tva tryckutgang far inte bada anvéndas sam-

tidigt. Om bada anvéands samtidigt, uppfyller inte reduceringsventilen spe-
cifikationerna (se bilaga 1)I!!

Anm: Fargen pa produkten (framst fargen pa flodesenhetens reglage),
motsvarar inte nédvandigtvis fargkodningen for gaser.

6. DRIFT

6.1. FORE ANVANDNING

6.1.1. VISUELL INSPEKTION FORE ANVANDNING

Kontrollera att reduceringsventil eller flaska inte &r synbarligen skadade
(inkl. etikett och méarkning). | annat fall tas produkten ur drift och dess skick
maérks upp pa lampligt sétt.

Inspektera visuellt att reduceringsventil och flaska for medicinska gaser inte
&r nedsmutsade. Rengér i sa fall reduceringsventilen i enlighet med det
tillvédgagangssatt som beskrivs nedan (om flaskan &r nedsmutsad, vidta at-
gérder som rekommenderas i anvisningen fran flaskans tillverkare).
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« Kontrollera att livslangd hos GCE-produkten, eller tryckflaskan inte har

overskridits (enl. dgarens eller GCE:s datumkodningssystemet). Om livs-

langd har 6verskridits, skall reduceringsventil (eller flaska) tas ur drift och

dess skick markas upp pa lédmpligt satt.

Kontrollera att produktens ingangsanslutning & kompatibel med flaskventi-

len for medicinsk gas (gas/gangtyp).

Kontrollera att tatning finns pa ingangsanslutningen, att denna har ratt stor-

lek och &r oskadd. Se alltid till att O-ringen pa inloppsstammen &r i gott

skick och utan skador.

A Ta bort skyddskapor fran ingdngsanslutning och/eller flodesutgangar. For-
vara kaporna pa séker plats, sa att de kan ateranvéandas vid transport och
forvaring.

A Produkten &r endast avsedd for anvdndning med den gas som anges pa

etiketten. Anvand den aldrig fér annan typ av gas.

6.1.2. ANSLUTNING TILL FLASKVENTIL FOR MEDICINSKT BRUK

Sékra flaskan i ett stabilt lage.

GANGAD ANSLUTNING (TYP MED YTTRE, ELLER INRE GANGA)

Anslutning utrustad med gummit&tning - dra at for hand!

Anslutning utrustad med metall mot metalltatning eller plasttatning - dra at

med hjalp av en momentnyckel (max. /:\tdragningsmoment ar 50 Nm).

Vrid reduceringsventilen till korrekt position fér anvéndning och dra at ven-

tilen for hand — anvand inte verktyg.

BYGELANSLUTNING

Tréd bygeln 6ver flaskanslutningen, séatt anslutningsstiften mitt emot motsva-

rande Oppningar pa flaskventilen.

Tryck in anslutningsstiften i flaskventilens 6ppningar — anvénd inte vald, ef-

tersom det kan skada stiften, eller 5ppningarna.

Skruva fast reduceringsventilen ordentligt med bygelns T-skruv. Anvénd

inte verktyg.

Stéll upp flaskan med reduceringsventilen sa, att anvdndarutgangarna inte

pekar i riktning mot personalen.

AAnslutning av reduceringsventilen med anvédndning av for stort vridmo-
ment pa flaskventilen, kan medféra att den skadas.

A Anvand varken andra delar av produkten foér atdragning, eller belasta den,
vid anslutning till flaskventilen.
6.1.3. TATHETSPROV FORE ANVANDNING
« Hos reduceringsventiler med flddesmétning, se till att flodesreglaget star i
ratt position, satt det pa vardet “0”.
. Oppna stédngningsventilen genom att vrida manéverratten l&ngsamt moturs
cal-15varv.
AHéftig oppning kan medfdra risk for brand eller explosion p.g.a. tryck-
chock fran syrgasen. Otillrackligt dppnad stéangningsventil kan medfdra
att det verkliga matningsflodet minskas.
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« Utfor visuell och horbar kontroll for eventuella lackage:

. ingangsanslutningen hos reduceringsventilens anslutning till
flaskventilen,

tryckindikatorns/givarens anslutningsdon till ventilhuset,

utloppsdppningar hos sakerhetsventilen,

flodesmatare (om sadan &r ansluten).

« Genom att vrida manoverratten medurs till Iage “stop” stangs flaskventilen.
Anvénd inte vald.
A Folj arbetsgangen beskriven i kapitel 6.3 vid upptdckt av nagon otéthet
och sénd ivag ventilen for service.
6.1.4. FUNKTIONSPROV FORE ANVANDNING
. Sétt flodesreglaget pa lage “0”.
. Oppna flaskventilen - lage “ON”.
« Kontrollera att manometer visar tryck. Om visaren pa manometern star in-
nom det rodmarkerade omradet, skicka cylindern for fylining.
Kontrollera gasflode vid olika instéllningar hos reduceringsventiler forsedda
med utrustning for flddesmatning (ex.vis genom horsel, eller genom kontroll
av bubblor i befuktare).

- Genom att vrida mandverratten medurs till Iage “stop” stangs flaskventilen.
Anvénd inte vald.

« Nar inte langre nagon gas slapps ut, satt flodesreglaget pa vardet “0”, i rétt
position.

« Hos reduceringsventiler férsedda med tryckutgang, kontrolleras att utgang-
en fungerar genom att ansluta och ta bort snabbkopplingsdonet.
6.2. ANSLUTNING AV ANVANDARUTGANGAR OCH
ANVANDNING
6.2.1. FORTECKNING OVER VANLIGA TILLBEHOR
FOR ANSLUTNING TILL FLODESUTGANG:
Befuktare, andningsmask och kanyler, gassparare, atomiserare.
FOR ANSLUTNING TILL TRYCKUTGANG:
Lagtrycksslang, flodesmétare, sugejektor av venturityp.

A Pa regulatorer som &ar utrustade med tryck uttag tillsammans med ejektor
uttag, skall inte snabbkopplingen anvandas samtidigt som ejektor uttaget.
Speciellt inte om trycket ar under 50 bar, det kan inverka negativt pa re-
gulatorns prestanda.

A Kontrollera alltid kompatibiliteten hos anslutningar och utférande hos
produkter fére inkoppling av nagon som helst utrustning eller medicinska
apparater.
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6.2.2. ANSLUTNING TILL TRYCKUTGANG
TRYCKUTGANG |

- Se till att snabbkopplingens anslutningsdon &r kompatibelt med tryckut-
gangen.

« Koppla in snabbanslutningsdonet.

- Kontrollera att donet &r korrekt anslutet.

A Reduceringsventil med gangat anslutningsdon som tryckutgang far en-

dast anvdndas som en icke separat enhet i sjukvardsutrustningar. Anvand
den inte fér andra &ndamal.

TRYCKUTGANG II
« Se till att anslutningensdonets motstycke &r kombatibelt med tryckutgang-
en.
« Skruva pa motstycket.
« Kontrollera att motstycket ar korrekt paskruvat.
A Nar tryck uttag anvands till medicinsk utrustning med hog flodes-forbruk-
ning (till exempel lungventilator med flodesbehov 100 I/min vid minimum
2,8 bar) kontrollera att det finns tillracklig kapacitet fran regulatorn enligt
beskrivning i appendix 1. For att bibehalla tillracklig regulator prestanda,
rekommenderas att gascylindern byts ut om visaren pa manometern star
innom det rodmarkerade omradet.
6.2.3. ANSLUTNING TILL FLODESUTGANGEN
A Fore anslutning av nagot tillbehdr till flodesutgangen, se till att patienten
inte ar ansluten fore det att produkten tas i drift.
Se till att slang/befuktare &r kompatibel med flddesutgangen.
Tré pa slangen pa reduceringsventilens flodesutgang/skruva pa befuktaren.
Se till att slangen/befuktaren befinner sig i ratt position.
6.2.4. ANVANDNING AV PRODUKTENS FLODESUTGANG (INSTALLNING
AV FLODE)
Se till att flodesreglaget star i lage “0”.
Se till att ansluta utrustning till flodesutgangen.
Oppna sténgningsventilen genom att vrida manéverratten l&ngsamt moturs
cal-15varv.

AHéftig oppning kan medféra risk for brand eller explosion p.g.a. tryck-
chock fran syrgasen. Otillrdckligt 6ppnad stdngningsventil kan medféra
att det verkliga matningsflodet minskas.

. Satt flddesreglaget pa det 6nskade flodevardet.

ASe alltid till att flodesreglaget befinner sig i ratt position och inte mellan
tva véarden. | detta fall kommer inte flédesenheten att ge korrekt fldde hos
den medicinska gasen.

A Anvand inte ytterliggare moment pa flddesreglaget vid stopp vid max fl&-
de eller vid vid ”0” ldge.

A Vardet for syrgasflode maste vara ordinerat och ges av en kliniskt utbildad
anvéandare.
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EFTER BEHANDLINGENS SLUT

Genom att vrida mandéverratten medurs till lage “stop” stangs flaskventilen.
Slapp ut trycket ur ansluten utrustning.

Nér trycket har slappts ut, se till att satta flodesreglaget pa varde “0” i rétt
position.

Koppla loss slang/befuktare fran flédesutgangen.

6.2.5. ANVANDNING AV PRODUKTENS TRYCKUTGANG

Se till att flddesreglaget &r stéllt pa varde “0” (géller endast produkter med
utrustning for flodesmatning).

Se till att INGA tillbehor &r anslutna till tryckutgangen.

Oppna sténgningsventilen genom att vrida manéverratten langsamt moturs
cal-15varv.

AHéftig 6ppning kan medféra risk for brand eller explosion p.g.a. tryck-

chock fran syrgasen. Otillrackligt 6ppnad stédngningsventil kan medféra
att det verkliga matningsflodet minskas.

Anslut tillbehor till tryckutgangen.

EFTER AVSLUTAD BEHANDLING

Genom att vrida mandverratten medurs till Iage “stop” sa stangs stéangning-
sventilen. Anvéand inte vald.

Slapp ut trycket ur ansluten utrustning.

Koppla bort snabbkopplingens don fran tryckutgangen..

6.3. EFTER ANVANDNING

Genom att vrida man&verratten medurs till Iage “stop” sa stangs stangning-
sventilen. Anvand inte vald.

Se till att flodesregulatorns reglage &r stallt pa vardet “0”, se till att detta
befinner sig i korrekt ldge (géller endast for produkter med flodesméatning).
Se till att tryckindikator/givare inte visar nagot resttryck.

Koppla fran samtliga anslutna utrustningar fran anvéndarutgédngarna.

S&tt pa skyddskapor pa tryck- och flodesutgangarna. Se till att kaporna &r
rena fore det att de satts pa.

7. RENGORING

Avldgsna smuts med en mjuk torkduk som har fuktats i tval och vatten (utan
oljeinnehall) och skolj med rent vatten. Desinfektion kan utféras med en
alkoholbaserad 16sning (med fuktade torkservetter).

Om andra rengdringslosningar anvands, kontrollera att de inte ar fratande
och att de ar kompatibla med produktmaterialen (inklusive etiketter) och
gas (lamplig rengdringslosning &r exempelvis Meliseptol).

AAnvénd inte rengdringslésningar som innehaller ammoniak!

A Utsétt inte utrustningen for inverkan fran vatten eller andra vétskor.

A Utsatt inte utrustningen for hoga temperaturer (ex.vis i autoklav).

A Spraya inte pa rengéringslésning eftersom sprayen kan trénga in i reduce-

ringsventilens inre komponenter och orsaka kontaminering eller skador.
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AAnvénd inte hogtryckstvatt eftersom det kan skada eller kontaminera re-
duceringsventilen.

AOm reduceringsventilens inre komponenter har kontaminerats far man
under inga omstandigheter fortsatta att anvanda reduceringsventilen.
Den maste tas ur drift.

8. UNDERHALL

8.1. SERVICE OCH LIVSLANGD HOS PRODUKTEN

8.1.1. SERIENUMER OCH TILLVERKNINGS DATUM

Form for nio siffrig serienummer mérkning av produkten.

AA MM XXXX

AA: tillverknings ar

MM: tillverknings manad

XXXXX : nummer ordning

Exempel: serienummer 090300521 visar regulator tillverkad i Mars 2009,
med ordnings nummer 521.

81.2. UNDERHALL

Inget sé&rskilt underhall eller service &r nddvéndigt bortsett fran testerna
fére anvandning. Men for att se till att produkten &r i gott skick &r det bra om
dgaren/gasleverantoren utfor kontroller (se 6.1) regelbundet (ex. en gang
vartannat ar) och/eller vid varje byte av cylinder. Detta gors for att dgaren
ska kunna sakerstélla att produkten fungerar korrekt. Framforallt i de fall
dar anvandaren har hélsoproblem och inte sjélv kan kontrollera produkten
ordentligt.

81.3. PRODUKTENS LIVSLANGD OCH AVFALLSHANTERING

Maximal livslangd for produkten &r 10 ar efter tillverkningsdatumet.

Vid slutet av produktens livslangd, maste produkten tas ur drift. Apparatens
leverantér maste forhindra ateranvdndning av produkten och hantera pro-
dukten i dverensstammelse med Europaparlamentets och radets direktiv
2008/98/EG om avfall”.

| enlighet med Artikel 33 i REACH-férordningen har GCE, s.r.o., som ansva-
rig tillverkare, skyldighet att infor-mera alla kunder om material innehaller
mer &n 0,1% av ndgot &mne som finns med i forteck-ningen dver s.k. sarskilt
farliga @mnen (SVHC-listan).

De vanligaste massingslegeringarna, som anvands i ventilhus och andra
maéssingskomponenter, inne-haller 2-3% bly (Pb), EC-nr 231-468-6, CAS-nr
7439-92-1. Inget bly slépps ut i gasen eller omgivande miljo vid normal an-
vandning. N&r produktens livslangd har uppnatts skall den skrotas av ett
auktori—serat metallatervinningsforetag, for att sékerstélla en effektiv mate-
rialhantering med ett minimum av milj6- och halsopaverkan.

Till dags dato har vi inte ndgon information som antyder att andra material
i ndgon produkt fran GCE innehaller komponenter ur SVHC-listan i koncen-
trationer 6verstigande 0,1%.
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8.2. REPARATIONER

Reparation omfattar utbyte av ndgon av féljande delar om de &r skadade,

eller saknas:

- ingadngsanslutning, = kolv,

« utrustning for flodesmatning, « sakerhetsventil,
- indikator eller givare, « snabbkoppling.

Endast av GCE auktoriserad personal for utfora reparationer.

Varje produkt som sénds till av GCE auktoriserad person for utférande av
underhall, skall vara noggrant férpackad.

Anledningen till underhall skall vara klart specificerad (reparation, totalover-
syn). Till produkt som &r insand for reparation, ar det nodvandigt att uppge
en Kortfattad forklaring och hénvisning till reklamationsnr.

Vissa reparationer som avser utbyte av skadade, eller saknade delar, kan
utféras av produktens dgare. Endast foljande delar far bytas ut:

« kapor, - slangnippel (inkl. o-ringar),
« flodesreglage och klisterméarken, « o-ring hos ingdngsanslutning.
A Kontakta var kundtjénst for korrekt artikel nummer.

sv A Samtliga etiketter pa produkten skall av &gare och anvandare hallas i gott
och lasbart skick under produktens livslangd.

ASamtliga tatningar och o-ringar skall av dgare och anvandare forvaras i
torr, mork och ren miljoé under produktens livsldangd.

AAnva’nd endast originaldelar fran GCE!
9. TECKENFORKLARINGAR

Se anvandar

instruktioner Lamplig for hemsjukvard

Varning Lamplig for

Varning sjukhusvard

Hall borta fran varme och

brinnbart material Lamplig for Akutsjukvard

Hall borta fran olja och

fott Serienummer

Ovre och nedre fukt

granser Referens nummer

Gl B

Ovre och nedre
temperatur granser

,_
[e]
=]

Batch nummer

~adepP>=

Hall torr! Omtaligt

Ha
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@ Tillverknings datum

Tillverkare

g Skall anvéndas fére
datum

Produkt vikt

—E Inlopps parametrar

Utlopps parametrar

P Inlopps tryck

Utlopps tryck

Max utlopps tryck
4 (Sténgtryck)

Utlopps flode

Returnera elektrisk och
E elektronisk utrustning fér
atervinning. Kasta inte

bland osorterat avfall.

Gréans fér omgivnings tryck

10. GARANTI

Standard Garantitiden &r tva &r frdn dagen for kundens mottagande av pro- SV
dukten frdn GCE (eller om detta inte &r kant 2 ar fran tidpunkten for produk-

tens tillverkning vilket visas pa produkten).
Standarden Garantin géaller endast for produkter som hanteras enligt anvan-
darinstruktion (IFU) och allm&n god industri praxis och standarder.

BILAGOR :
nrl: Teknisk specifikation och data

nr.2: Egenskaper hos snabbkoppling och tillvédgagangssatt vid inkoppling/

frankoppling.

TILLVERKARE:
GCE, s.r.o. Tel : +420 569 661111
Zizkova 381 Fax : +420 569 661602

583 01 Chotebor  http://www.gcegroup.com

Tjeckien © GCE, s.r.o.
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NO

NORSK
BRUKSANVISNING: MEDIREG® Il, MEDISELECT® ||

1. FORORD

Reduksjonsventiler GCE er medisinsk teknisk utstyr og ifalge retningslinjen
93/42/EQF Klasifiseres de som klasse llb.

Samsvaret med alle hovedkravene som er fastsatt i retningslinjen
93/42/EQ@F er basert pa normen EN10524-1.

2. BRUKSFORMAL

Reduksjonsventiler GCE er beregnet til tilkopling til hoytrykkflasker som er
utstyrt med en avstengningsventil. De regulerer trykk og gjennomstrgm-
ning av medisinske gasser til pasienter. De er beregnet til levering av fol-
gende medisinske gasser under medisinsk behandling, styring, diagnostisk
vurdering og sykepleie:

- Oksygen; Xenon;

Lystgass (dinitrogenoksid); « Blandinger av ovnnevnte gasser;

Medisinsk luft; Luft som drivgass for kirurgiske instru-

Helium; menter;

Koldioksid; Nitrogen som drivgass for kirurgiske
instrumenter.

3. SIKKERHETSKRAV PA DRIFT, TRANSPORT OG
OPPBEVARING

A Produktet — samt tilbehgr — méa holdes unna:

Varmekolber (el, sigaretter, ...),

Brennbar material,

Olja eller fett, (var speciellt forsiktig vid anvandning av hudkréamer)
- Vatten,
- Damm.

A Produktet — samt tilbehgr — ma alltid veere sikret mot velting.

A Alltid felg normer for oksygenets renhet.

A Produktet — samt tilbehgr — ma brukes kun i godt ventilerte rom.
For forste ibruktagelse ma produktet oppbevares i original emballasje. Hvis
produktet blir tatt ut av bruk (pga. transport, oppbevaring osv.), anbefaller
GCE a bruke den originale emballasjen (samt indre fyllingsmaterialer).
Nasjonale lover, regler og forskrifter for medisinske gasser, ulykkeforebyg-
ging og miljgvern ma overholdes.
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DRIFT FORUTSETNINGER LAGRING OG TRANSPORT

-20/+60 °C Jf -30/+60 °C
(%) 10100% 10/100%
6+9  600/1200 mbar 600/1200 mbar

A Hvis lagret ved temperatur under -20°C, ta ikke | b ruk regulatoren for den
har oppnadd en min temp pa -20°C

A Regulator som er beregnet for gassblanding O2+N20O, har laveste

D

driftstemperatur +5°C. Under normal bruk kan utlgpe t ha et "frossent”
utseende. Dette er et normalt fysisk reaksjon i ventilen, fordi gasstrykket
endres fra et hoyt trykk til et lavere trykk (Joule Thompson effekten). Alt
utstyr som er tilkoblet ventilen skal minimum ha en 2m lang slange.

4. PERSONALINSTRUKSJONER

Direktiv 93/42/E@F om medisinsk utstyr bestemmer at produktleverandgren
ma serge for at bruksanvisningen og ytelsesdata star til disposisjon for alle NO
arbeiderne som handterer produktet.

A Produktet ma ikke handteres av personer som ikke er blitt kjent med pro-
duktet og dets sikre drift som beskrevet i denne bruksanvisningen. For-
sikre deg om at brukeren har fatt spesifikke opplysninger og kunnskaper
som kreves for handtering av gassen som blir brukt.

5. PRODUKTETS BESKRIVELSE

FIG. 1: Typisk konfigurasjon for reduksjonsventilen MediSelect Il

FIG. 2: Konfigurasjon for reduksjonsventilen MediReg Il med
gjennomstremningsmdler

Reduksjonventilen brukes til & redusere gassens trykk. Gassen fra trykkflas-
ken flyter gjennom reduksjonsventilen helt til brukerutlgp.

A - INNLOPSKOPLING

Produktet er festet pa trykkflaskens avstengningsventil ved hjelp av en
innlgpskopling. Innlgpskoplingen kan ha en indre gjenge eller en ytre gjen-
ge eller klokkeaksel. Det befinner seg en filter inne i innlgpskoplingen.

B - INDIKATOR ELLER SENSOR FOR INNLOPSTRYKK

Reduksjonsventilen er utstyrt med en trykkindikator eller -sensor som bru-
kes kun til & angi mengde av gass i trykkflasken, de skal ikke brukes til
maling. Trykkindikatoren eller -sensoren kan bli utstyrt med en utgang for
elektrisk signal. Tilkopling av en trykkindikator eller -sensor med utgang
for elektrisk signal ma utfgres av en person som er opplaert i samsvar med
nasjonale forskrifter for elektrisk utstyr og norm EN ISO 7396-1.
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Signalutgangen kan koples kun til utstyr som er produsert i henhold til nor-
mer EN ISO 60601-1 og 60601-1-2.
C, D, E — INNRETNING FOR MALING AV GJENNOMSTR@MNINGEN OG
GJENNOMSTR@MNINGSUTLOP
Reduksjonsventiler kan leveres med innretning for maling av gjennom-
stremningen — med gjennomstrgmningshode “C” eller med gjennomstrgm-
ningsmaler “D”.
Denne funksjonen brukes til & levere gass (I/min) ved atmosfeaeretrykk di-
rekte til pasienten via gjennomstremningsutigpet “E“, f.eks. via en kanyle
eller maske.
Gjennomstrgmningsutlgpet "E” kan veere et slangehode (til en kanyle eller
maske) eller et utlgp med gjenge (til befukteren).
F - TRYKKUTLOP
Reduksjonsventilen kan vaere utstyrt med et trykkutlgp. Trykkutlgpet er et
direkte utlgp fra lavtrykkammeret. Det kan brukes to typer trykkutlgp:
Trykkutlgp | — er utstyrt med en spesifisk medisinsk hurtigtilkopling som
0gsa gjerne kalles "hurtigkopling”. Til dette utlgpet kan brukeren tilkople
en annen innretning ved a bruke en forlengelse som er spesifisk for den
tilsvarende gassen. Etter frakopling av forlengelsen er hurtigkoplingen selv-
tettende. Dette utlgpet er beregnet til tilfering av gass med regulert trykk til
drift av medisinsk utstyr, f. eks. medisinsk ventilator.
Trykkutlgpet Il — er utstyrt med en gjengetilkopling. Reduksjonsventilen
med denne typen trykkutlgp ma veere kun uatskillelig del av det medisinske
utstyret (f.eks. av ventilatoren brukt til farstehjelp, anestesiapparatet osv.)
A Hvis reduksjonsventilen har to trykkutlgp, ikke bruk dem begge
samtidig. Hvis du bruker begge utlgpene samtidig, vil reduksjonsventilens
ytelse ikke veere i samsvar med spesifikasjonen (se vedlegg nr. 1) I!!
Anmerkning: Fargene pa produktet (forst og fremst fargen pa betje-
ningsknappen pa gjennomstremningshodet) ma ikke tilsvare fargekoding
av gasser.

6. DRIFT

6.1. FOR BRUK
6.1.1. VISUELL KONTROLL F@R BRUK

- Sjekk om det ikke er en synlig skade pa reduksjonsventilen eller flasken
(samt skilt og betegnelser). Hvis reduksjonsventilen eller flasken viser tegn
pa skade, sett produktet ut av bruk og marker dets tilstand pa en passende
mate.

- Kontroller visuelt om reduksjonsventilen eller flasken for medisinske gasser
ikke er forurenset; er det ngdvendig, rens reduksjonsventilen ifglge rense-
maten som er anfert videre i dette dokumentet (hvis det er flasken som er
forurenset, folg rensematen som produsenten av trykkflasken anbefaller i
bruksanvisningen til trykkflasken).
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« Sjekk om fristen for levetiden til produktet GCE og til trykkflasken ikke har
blitt overskredet (ifalge GCE eller datakodinssystemet for produkter GCE).
Har fristen for levetiden blitt overskredet, sett reduksjonsventilen (eller
trykkflasken) ut av bruk og marker dens tilstand pa en passende mate.
Serg for at produktets innlgpskopling er kompatibel med ventilen pa trykk-
flasken for medisinsk bruk (gass/type gjenge).

Sjekk om innlgpskoplingens tetninger er til stede, om de ikke er skadet, og
om de er av riktig sterrelse. Sgrg alltid for innlgps o-ringen er i god status,
uten skader.

A Fjern beskyttelseslokket fra innlgpskoplingen og/eller fra gjennomstrem-
ningutlgpet. Oppbevar beskyttelseslokket pa en sikker plass slik at du kan
bruke det igjen under transport eller oppbevaring.

A Produktet er beregnet kun til bruk med gassen som er anfgrt pa dets skilt.

Aldri forsgk & bruke den med en annen gass.

6.1.2. TILKOPLING TIL VENTILEN PA TRYKKFLASKEN FOR MEDISINSK

BRUK

Sorg for at flasken befinner seg i sikker posisjon.

SKRUEFORBINDELSE (TYPE MED YTRE ELLER INDRE GJENGE)

Koble til utstyr med gummipakningen - strammet for hand

Tilkobling av utstyr med metall mot metall forsegling eller plast forsegling -

stram ved hjelp av en momentngkkel (maks. Tiltrekningsmoment er 50 Nm).

Drei regulator i riktig posisjon for bruk og trekk til mutteren for hand - ikke

bruk verktay.

KLOKKEAKSELTILKOPLING

Sett klokkeakselen pa flaskens tilkopling, rett pinnene pa tilkoplingen mot

hullene i ventilen pa trykkflasken.

Press pinnene pa tilkoplingen inni hullene i ventilen pa trykkflasken — ikke

press for hardt, slik at du ikke skader pinnene eller hullene.

Skru reduksjonsventilen fast med klokkeakselenes T-skrue pa ventilen pa

trykkflasken. Ikke bruk noe verktgy.

Plasser flasken med reduksjonsventilen slik at brukerutlgp ikke er orientert

mot personalet.

AVed a tilkople reduksjonsventilen med et altfor stort strammemoment pa
trykkflasken kan du skade ventilen.

A lkke bruk andre deler av produktet til stramming under tilkopling til ven-
tilen pa trykkflasken og ikke belast dem heller.

6.1.3. TETTHETSPROVE FOR BRUK

Ved reduksjonsventiler med en innretning til maling av gjennomstrgmnin-
gen skru betjeningsknappen til regulering av gjennomstrgmningen til stil-
ling “0” — serg for at betjeningsknappen til regulering av gjennomstrgmnin-
gen befinner seg i riktig stilling.

Ved & skru den handbetjente betjeningsknappen mot urvisernes
retning med ca. 1til 1,5 omdreining, dpne langsomt avstengningsventilen.
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A En bra apning kan fere til brann- eller eksplosjonsrisiko som fglge av oksy-
gentrykksjokk. En utilstrekkelig apning av avstengningsventilen kan fgre
til reduksjon av den virkelige gjennomstrgmningen.

- Utfar visuell og harbar sjekk for mulige lekkasjer:

innlgpskoplingen pa reduksjonsventilen som er koplet til ventilen pa

trykkflasken,

trykkindikatorens/-sensorens kopling til ventilhuset.

sikkerhetsventilens entilasjonshull,

gjennomstremningsmaleren (om det er tilkoplet).

« Ved a skru den handbetjente betjeningsknappen i urvisernes rettning til
stilling ,,stop*, lukk avstengningsventilen. Ikke skru for hardt.

A Oppdager du hvilke som helst utettheter, rett deg etter fremgangsmaten

som er beskrevet i kapitlet 6.3, og lever ventilen tilbake for service.

6.1.4. FUNKSJONSPRQ@VE F@R BRUK

Innstill ved hjelp av betjeningsknappen til regulering av gjennomstrgmnin-

gen verdi “0”.

Apne ventilen pa trykkflasken - stilling “ON”.

Sjekk om trykkmaleren viser trykk. Om posisjonsgiveren nar det rede omra-

det, send sylinderen til fylling.

Ved reduksjonsventiler som er utstyrt med en innretning til maling av gjen-

nomstrgmningen sjekk om gassen flyter gjennom i alle innstillingsposisjo-

ner (f.eks. gjennom lytting eller ved & kontrollere bobler i befukteren).

Ved a skru den handbetjente betjeningsknappen i urvisernes retning til stil-

ling “stop”, lukk avstengningsventilen. Ikke skru for hardt.

Er avlufting allerede avsluttet, innstill ved hjelp av betjeningsknappen til re-

gulering av gjennomstrgmningen verdi “0” — s@rg for at betjeningsknappen

til regulering av gjennomstrgmningen befinner seg i riktig stilling.

Ved reduksjonsventiler som er utstyrt med trykkutlep ma du overbevise

deg at dette utlgpet fungerer ved at du tilkopler og frakopler motstykket

til hurtigtilkopling.

6.2. TILKOPLING AV BRUKERUTL@P & BRUK

6.2.1. LISTE OVER BRUKT TILBEH@R

TILKOPLING TIL GJENNOMSTR@MNINGSUTLOPET:

Befukteren, pustemasker og kanyler, gassparer, forstgver.

TILKOPLING TIL TRYKKUTL@PET:

Lavtrykkslanger, gjennomstremningsmalere, venturi-sugeejektore.

A Pa regulatorer som er utstyrt med trykk utgang sammens med ejektor ut-
tak, skal ikke hurtigkoblingen brukes samtidig med ejektor uttaket. Spesi-
elt hvis trykket er under 50 bar, det kan innvirke negativt pa regulatorens
ytelse.

A Overbevis deg alltid for tilkopling av hvilket som helst tilbehgr eller medi-
sinsk innretning til reduksjonsventilen, at disse er fullstendig kompatible
med produktets tilkopling og utfgring.
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6.2.2. TILKOPLING TIL TRYKKUTL@PET

TRYCKUTGANG |

Serg for at hurtigkoplingens forlengelse er kompatibel med trykkutlgpet.

Tilkople hurtikoplingens forlengelse.

Kontroller om forlengelsen er riktig tilkoplet.

A Reduksjonsventilen med en gjengetilkopling som trykkutlgp ma kun vaere

en uatskillelig del av det medisinske utstyret. Ikke bruk den til annet for-

mal!

TRYKKUTLQP Il

Sorg for at motstykket er kompatibelt med trykkulgpet.

Skru fast motstykket.

Kontroller om motstykket er riktig fastskrudd.

A Nar trykkuttaket brukes til medisinsk utstyr med hgyt flow forbruk (f.eks
lungeventilator med flowbehov 100 I/min ved minimum 2,8 bar) kontroller
at det er nok kapasitet fra regulatoren ihht hva som er beskrevet i appen-
dix 1. For a opprettholde regulatorens ytelse er det anbefalt & bytte
sylinder nar manometerviseren nar redt omrade.

6.2.3. TILKOPLING TIL GJENNOMSTROMNINGSUTLOPET

A Overbevis deg for tilkopling av hvilket som helst tilbeher til gjennomstrem-

ningsutlgpet at pasienten ikke er koplet til far produktet blir tatt i bruk.

Overbevis deg at slangen/befukteren er kompatibel med gjennomstrgm-

ningsutlgpet.

Press slangen péa reduksjonsventilens gjennomstremningsutlgp/skru inn

befukteren.

Overbevis deg at slangen/befukteren befinner seg i riktig posisjon.

6.2.4. BRUK AV PRODUKTETS GJENNOMSTRGMNINGSUTLOP

(INNSTILLING AV GJENNOMSTR@MNINGSMENGDER)

Serg for at betjeningsknappen til regulering av gjennomstrgmningen be-

finner seg i stilling “0”.

Kople tilbehgret til gjennomstremningsutlgpet.

Ved & skru den handbetjente betjeningsknappen mot urvisernes retning

med ca. 1til 1,5 omdreining, apne langsomt avstengningsventilen.

A En bra apning kan fgre til brann- eller eksplosjonsrisiko som fglge av oksy-
gentrykksjokk. En utilstrekkelig apning av avstengningsventilen kan fgre
til reduksjon av den virkelige leverte gjennomstrgmningen.

« Sett betjeningsknappen til regulering av gjennomstrgmningen til den kreve-
de gjennomstrgmningsmengden.

A Overbevis deg alltid at betjeningsknappen til regulering av gjennom-
stremningen sitter i riktig posisjon og at den ikke befinner seg mellom
to mulige stillinger. Ellers vil gjennomstremningshodet ikke levere riktig
gjennomstrgmning av den medisinske gassen.

AHvis betjeningsknappen til regulering av gjennomstremningen stopper
ved verdien med maksimal gjennomstremning eller ved verdien “0” ikke
forsgk a skru for hardt.
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NO

AKun brukere med klinisk opplaering kan forskrive og levere den riktige

oksygenmengden.

ETTER AT TERAPIEN ER AVSLUTTET

Ved a skru den handbetjente betjeningsknappen i urvisernes retning til stil-
ling "stop” lukk ventilen pa flasken.

Avluft gasstrykket fra tilkoplede innretninger.

Er avlufting fullfert, innstill betjeningsknappen til regulering av gjennom-
stremningen til verdi “0” — betjeningsknappen til regulering av gjennom-
stremningen ma befinne seg i riktig stilling.

Frakople slangen/befukteren fra gjennomstrgmningsutigpet.

6.2.5. BRUK AV PRODUKTETS TRYKKUTLQP

Serg for at betjeningsknappen til regulering av gjennomstrgmningen er
innstillt til verdi “0” (dette gjelder kun for produkter som er utstyrt med en
innretning til maling av gjennomstrgmningen).

Overbevis deg at tilbehgret IKKE er koplet til trykkutlgpet.

Ved & skru den handbetjente betjeningsknappen mot urvisernes retning
med ca. 1til 1,5 omdreining, apne langsomt avstengningsventilen pa flas-
ken.

A En bra apning kan fgre til brann- eller eksplosjonsrisiko som fglge av oksy-

gentrykksjokk. En utilstrekkelig apning av avstengningsventilen kan fgre
til reduksjon av den virkelige leverte gjennomstremningen.

Forbind tilbehgret med trykkutlgpet.

ETTER AT TERAPIEN ER AVSLUTTET

Ved a skru den handbetjente betjeningsknappen i urvisernes retning til stil-
ling "stop” lukk avstengningsventilen pa flasken. Ikke skru for hardt.

Avluft gasstrykket fra tilkoplede innretninger.

Frakople hurtikoplingens forlengelse fra trykkutlgpet.

6.3. ETTER BRUK

Ved & skru den handbetjente betjeningsknappen i urvisernes retning til stil-
ling "stop” lukk avstengningsventilen. Ikke skru for hardt.

Sgrg for at betjeningsknappen til regulering av gjennomstrgmningen er inn-
stillt til verdi “0” — betjeningsknappen til regulering av gjiennomstrgmningen
ma befinne seg i riktig posisjon (dette gjelder kun for produkter som er
utstyrt med en innretning til maling av gjennomstrgmningen).

Forsikre deg om at trykkindikatoren/-sensoren ikke viser noe resttrykk.
Frakople alle tilkoplede innretninger fra brukerutlgpene.

Sett beskyttelseslokk pa trykkutlgpet og gjennomstremningsutlgpet. For du
gjor det, overbevis deg at de er rene.
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7. RENGJORING

Fjern stov med en myk klut fuktet i oljefritt sdpevann og skylt med rent
vann. Desinfisering kan utfgres med en alkoholbasert Igsning (med fuktede
vattpinner).
Hvis andre rengjgringslgsninger brukes, ma du kontrollere at de ikke er sli-
pende og at de er kompatible med produktmaterialene (inkludert etiketter)
og gassen (passende rengjgringsmiddel — dvs. Meliseptol)

A Ikke bruk rengjgringsopplgsninger som inneholder ammoniakk!

A Ikke utsett produktet for vann eller annen vaeske.

A Ikke utsett produktet for hgye temperaturer (som f.eks. i autoklaven).

ANér du paferer rengjeringslgsning, ma du ikke bruke spray. Spray kan
komme inn i reduksjonsventilens indre deler og forarsake forurensning
eller skade.

A lkke bruk hgyttrykksspyler. Dette kan skade eller forurense reduksjons-
ventilen.

A Hvis reduksjonsventilens indre deler er blitt forurenset, ma du ikke under
noen omstendigheter fortsette & bruke reduksjonsventilen. Den ma tas
ut av drift.

8. VEDLIKEHOLD

8.1. SERVICETID OG LEVETID

8.1.1. SERIENUMMER OG PRODUKSJONSDATO

Slik leser du den ni-siffer nummerkode som er stemplet inn i produktet

AA MM XXXX

AA: produksjonsar

MM: produksjons méned

XXXX: serienummer

Eksempel: serienummer 090300521 viser at regulatoren er produsert i
mars 2009, med serienummer 521

8.1.2. VEDLIKEHOLD

Ingen spesielt vedlikehold eller service, med unntak for testing far bruk er
ngdvendig.

Men for & veere sikker pa at produktet er i god stand, det ville veere bra hvis
eieren / sylinder distributer utferer en sjekk (se 6.1) pa regelmessig basis
(feks. en gang hvert annet ar) og / eller ved hver sylinder endring.

Dette er bare for a sikre eieren at produktet fungerer som forutsatt, spesielt
i tilfeller der brukeren har noen helseproblemer, og er ute av stand sjekke
produktet selv.
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81.3. MAKSIMAL LEVETID OG AVFALLSHANDTERING

Maksimal levetid pa produktet er 10 ar fra produksjonsdato .

Pa slutten av produktets levetid (maksimalt 10 ar), ma produktet tas ut av tje-
neste. Leverandgren av produktet ma forhindre gjenbruk av produktet og
handtere produktet i samsvar med "Direktiv Europaparlamentet og Radet
2008/98/ES om avfall. ”

| henhold til artikkel 33 i REACH-forordningen ma GCE, AS som ansvarlig
produsent informere alle kundene dersom materialene inneholder 0,
% eller mer av stoffene som er oppfart i listen over seerlig farlige stoffer
(SVHC).

De mest brukte messinglegeringene som produktets kropp er laget av,
og andre messingkomponenter inneholder 2—-3 % bly (Pb), EF nr. 231-468-
6, CAS nr. 7439-92-1. Under vanlig bruk lekkes bly verken i gassen eller
i miljget. P slutten av levetiden ma produktet skrotes av et autorisert
gjenvinningsanlegg for a sikre effektiv avhending av materialet med
minimal innvirkning pa miljg og helse.

Per dags dato har vi ingen informasjon som antyder at noen av GCE-
produktene inneholder andre SVHC-holdige materialer i konsentrasjoner
stagrre enn 0,1 %.

8.2. REPARASJONER

Reparasjoner omfatter utskiftning av felgende skadde eller manglende
komponenter:

- innlgpskopling, . stempel,
- innretning til maling av gjennomstremningen, - sikkerhetsventil,
- indikator eller sensor, - hurtigkopling.

Reparasjoner kan utfgres kun av en GCE autorisert reparatgr.

Hvilket som helst produkt som sendes tilbake til en GCE autorisert person
for vedlikehold skal pakkes riktig.

Vedlikeholdet ma spesifiseres (reparasjon, komplett vedlikehold). Hvis pro-
duktet skal repareres bgr en legge ved en kort feilbeskrivelse og referanse
til et reklamasjonsnr. Noen reparasjoner som gjelder utskiftning av skadde
eller manglende komponenter kan bli utfgrt av produktets eier. Kun fglgen-
de komponenter kan bli utskiftet:

verneinnretning,

betjeningsknappen til regulering av gjennomstremningen og skilt.
slangenforlengelse (samt o-ring),

o-ring pa innlgpskoplingen.

A Kontakt var kundeservice for aktuelle komponent nummer.
A Eieren og brukeren ma holde alle skiltene pa innretningen i god og leselig

tilstand under produktets hele levetid.

A Eieren og brukeren ma holde alle tetninger og o under produktets hele

levetid.

A Bruk kun originale reservedeler GCE!
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9. FORKLARING

Se bruker instruksjon

Passer for hjemmebruk

Advarsel

Passer for Sykehusbruk

Hold borte fra varme og
brennbart materiale

Passer for Akutt bruk

Hald borte fra olje og fett

Serienummer

@vre og nedre fuktgrense

Referanse nummer

@vre og nedre
temperatur grense

Batch nummer

‘r" Hold tort Forsiktig
Produksjonsdato Produsent
Produkt vekt

Inngangs parameter

Utgangs parameter

NO

PoeeEl Gl B

g Skal brukes fgr dato

o

N

Innganstrykk omrade Utlgps trykk

Max utlgpstrykk
4 (stengetrykk)

[»]

Utgangs flow

Utstyret skal leveres

ﬁ tilbake til gjenvinning. Grense for omsluttende
Det ma ikke kastes i trykk

vanlig restavfall.

10. GARANTI

Produktets vanlige garantitid er to ar fra dagen det blir levert til kunden (er
ikke leveringsdatoen Kkjent, lgper garantitiden fra datoen som er anfert pa
produktet).

Standardgarantien gjelder kun produkter som blir brukt i henhold til bruks-
anvisningen, gjeldende forskrifter og god teknisk praksis.
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VEDLEGG:

N1 - Teknisk beskrivelse og ytelsesdata.

N.2 - Hurtigkoplingens egenskaper og fremgangsmaten ved tilkopling/
frakopling.

PRODUSENT:
GCE, s.r.o. Tel : +420 569 661111
Zizkova 381 Fax : +420 569 661602

583 01 Chotebor  http://www.gcegroup.com C €
Tsjekkia © GCE, s.r.o. 2460
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DANSK
BRUGERVEJLEDNING: MEDIREG® Il, MEDISELECT® II

1. FORORD

GCE trykregulatorer er medicinsk udstyr der er klassificeret som klasse Ilb
ifolge direktivet 93/42/E@QF om medicinsk teknik.

Produktet er i overenstemmelse med med de vigtigste krav i direktivet
93/42/EQ@F som er baseret pa direktivet EN10524-1.

2. TILSIGTET BRUG

Trykregulatorer er beregnet for tilkobling til gasflasker med afspeerrings-
ventiler. De regulerer tryk og tilstremning af medicinske gasser til patienter.
De er beregnet for tilfgring af falgende medicinske gasser under behand-
ling, kontrol, diagnosevurdering og patientpleje:

- Oxygen; « Xenon;

- Lattergas (dinitrogenoxid) - Blandinger af de ovenstdende gasser;
« Medicinsk luft; « Luft til drivning af kirurgiske redskaber;
- Helium; « Kveelstof til drivning af kirurgiske

- Kuldioxid; redskaber.

3. SIKKERHEDSKRAV UNDER DRIFT, TRANSPORT DA
OG OPBEVARING

A Hold produktet, inklusive tilbehgret, vaek fra
Varmekilder (ild, cigaretter, ...),

Let antaendelige materialer,

Olie eller fedt, (Veer forsigtig ved brug af handcreme)
« Vand,

« Stov.

A Produktet, inkl. dets tilbehgr, skal sikres mod vaeltning.
A Overhold altid normer for oxygenrenhed.

A Brug kun produktet, inklusive tilbehgr, i godt ventillerede omgivelser.
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Inden brug, vil produktet vaere indpakket i dets originale emballage. | til-
feelde af, at det er taget ud til brug (med malet at blive transporteret eller
lagring) anbefaler GCE at bruge den originale emballage (inklusiv fyldnings-
materialer).

Nationale love, regler og forskrifter vedrgrende medicinske gasser, arbejds-
og miljgsikkerhed skal altid overholdes.

Jf -20/+60 °C /i[ -30/+60 °C
10/100% 10/100%
600/1200 mbar 600/1200 mbar

A Lager under -20°C: Tag ikke regulatoren i brug fer temperaturen er over
-20°C.

ARegulator for O2+N20, er laveste drift temteratur +5°C. Under normal
brug kaninlet og outlet se frossent ud. Dette er et normalt fysisk feenomen
— hgjt tryk aendres til lavt tryk (Joule Thompson effekten). Alt udstyr der
kobles til ventilen skal minimum have 2 meter slange.

DA 4. PERSONALINSTRUKTIONER

| henhold til direktiv 93/42/E@F om medicinsk udstyr skal udbyderen af
produktet sikre, at alt personale, der handterer produktet, har faet udleveret
betjeningsvejledningen samt ydelsesdataene.

A Brug ikke produktet uden korrekt fortrolighed af produktet og dets sikre
betjening som defineret i denne brugsanvisning. Sgrg for, at brugeren er
opmeaerksom pa saerlig information og viden, der kraeves til den benyttede
gas.

5. PRODUKTBESKRIVELSE

FIG. 1: Typisk konfiguration af trykregulator MediSelect Il

FIG. 2: Konfiguration af trykregulator MediReg Il med
gennemstremningshoved

Trykregulator regulerer gastryk. Gasset fra gasflasken streammer gennem
trykregulatoren ind til brugerudtag.

A - INDGANGSSTUDS

Produktet sluttes til gasflasken ved hjeelp af en indgangsstuds med gevind.
Studsen kan vaere et hanstik (med udvendigt gevind), hunstik (med indven-
digt gevind) eller af stift-type. Indgangsstudsen indeholder et filter.
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B - INDGANSTRYKINDIKATOR ELLER -SENSOR

Trykregulatoren er udrustet med en trykindikator eller —sensor, der angiver
maeengden af gas i trykflasken og som ikke er bestemt til maling.
Trykindikator eller -sensor kan veere designet med en elektrisk
signalindgang. Tilslutning af trykindikator eller —sensor med elektrisk
signalindgang ma kun udferes af en person der er blevet indskolet i
overensstemmelse med nationale forskrifter vedr.elektriske apparater og
med norm EN ISO 7396-1.

Elektrisk signalindgang ma kun tilsluttes til et apparat, som er i
overensstemmelse med norm EN ISO 60601-1 og 60601-1-2.

C, D, E -~ STROMNINGSHOVED OG STROMNINGSUDTAG

Trykregulatorer kan leveres med streamningshoved "C” eller strgmnings-
udtag "D”. Denne funktion kan anvendes til dosering af gas (I/min) under
atmosfaerisk tryk direkte til patienten gennem stremningsudtaget "E”, f.eks.
gennem en kanyle eller mask.

Gennemstrgmningsudtaget ,E“ kan vaere en slangeforlaenger (til en luft-
kanyle eller en iltmaske) eller et udtag med gevind (til fugteren).

F - TRYKUDTAG

Trykregulatoren kan veere forsynet med et trykudtag. Trykudtaget er et di-
rekte udtag fra lavtrykskammeret. Der kan anvendes to typer trygudtag:
Trykudtag | - er udstyret med en medicinsk gasspecifik hurtig tilkobler, ogsa
kaldet en ,hurtigkobler”. Brugeren sluttes til ved hjeelp af et gasspecifikt
hanstik. Hurtigkobleren er selvlukkende nar hanstikket er afkoblet. Dette
udtag er beregnet til tilfgrsel af gas med reguleret tryk til kraftdrevne medi-
cinske apparater, f. eks. en medicinsk respirator.

Trykudtag Il — er udstyret med en gevindtilkobler. Reduktionsventil med
dette type udtag skal kun veere en fast del af et medicinsk apparat (f.eks.
redningsventil, anestetiskapparat osv.)

A Hvis trykregulatoren har to trykudtag, brug dem aldrig samtidig. Hvis De

bruger dem samtidig, trykregulatorens funktion vil ikke svare til dens spe-
cifications (jf. bilseg nr. 1)1

Bemaerkning: Produktets farve (isser stramningshovedets regulator) til-
svarer ikke ngdvendigvis farvekoderne af gas.

6. DRIFT

6.1. INDEN BRUG
6.1.1. VISUEL KONTROLLE INDEN BRUG
Tjek om trykregulatoren eller gasflasken ikke er synligt beskadigt (inklusiv
skilterne og maerkning). Hvis dette er tilfeeldet, saet produktet ud af brug og
meerk dets tilstand pa en passende made.
Tjek visuelt, om trykregulatoren eller flasken til medicinske gasser ikke er
snavsede; hvis det er ngdvendigt, gennemfegr rensning af trykregulatoren
ifalge rensningsvejledning som angivet senere i dokumentet (hvis det er
flasken der er snavset, fglg den anbefalte rensningsprocedure som angivet
i brugervejledning til gasflasken).
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Kontrollerer ved hjeelp af GCE datokodesystemet, den totale levetid er
overskredet. Hvis levetiden er Igbet ud, tag produktet ud af drift og meerk
dets stand pa en passende made.

Forsikr Dem om, at indgangsstudsen pa produktet er kompatibel med
medicinflaskens ventil (gas/gevindstyp).

Kontrollerer tilstedeveerelse og ubeskadigelse af taetning af ingangsstud-
sens/den rigtige starrelse af teetningen. Sgrg altid for at Inlet o-ringen er i
god tilstand, uden skader.

AFjern daekslerne fra stremnings- og/eller trykudtag. Gem daekslerne pa

et sikkert sted for at kunne anvende dem igen under transport og opbe-
varing.

A Produktet er kun beregnet til brug med det gas som er anvendt pa skiltet.

Prov aldrig produktet med andet gas.

6.1.2. TILKOBLING TIL MEDICINSK FLASKEVENTIL

Sikre gasflasken i sikker position.

GEVINDFORBINDELSE (HAN- ELLER HUNSTIK)

Tilslutning af udstyr med gummi forsegling - spaendes med handen
Tilslutning af udstyr med metal til metal forsegling eller plast forsegling -
spaendes ved hjeelp af en momentnggle (maks. Tilspaendingsmoment er
50 Nm).

Drej regulatoren til den korrekte position til brug, og spaend mgtrikken med
handen - brug ikke veerktgj.

STIFTFORBINDELSE

Placer stiftkonnektoren pa gasflaskens konnektor saledes, at stifterne pa
trykregulatoren peger mod huller i gasflaskeventilens konnektor.

Pres stifterne pa trykregulatorens indgang ind i hullerne i gasflaskeventi-
lens konnektor — brug ikke overdreven kraft, da stifterne eller hullerne kan
beskadiges.

Skru trykregulatoren fast pa gasflaskeventilens konnektor ved hjeelp af
T-handtaget. Brug ikke veerktgj.

Stil flasken med trykregulatoren saledes, at brugerudtag ikke er rettet mod
personalet.

AFor stort tilspaendingsmoment ved tilkobling af trykregulatoren til

flakseventilen kan beskadige ventilgevindet.

Brug aldrig andre dele af produktet ved tilkobling til flaskeventilen.

6.1.3. LAKAGE TEST INDEN BRUG

Ved trykregulatorer med gennemstrgmningshoved nulstil gennemstrgm-
ningshovedet —sikre den korrekte position af gennemstrgmningshovedet.
Abn langsomt handhjulet pa afspaerringsventilen mod uret med ca.
1til 1,5 omgang.

A En pludselig abning kan medfgre brandfare eller eksplosionsfare som fol-

ge af oxygens choktryk. En utilstraekkelig abning af gasflaskeventilen kan
nedsaette den reelle gennemstrgmning.
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- Udfer visuel og akustisk kontrol for mulige lsekager:
. pa koblingsstedet mellem trykregulator og gasflaskeventil,
. paindgangsstudsen af trykindikator/sensor til trykregulatoren.
« fra sikkerhedsventilens afluftningshuller,
- fra gennemstrgmningshoved.
« Luk gasflaskeventilen ved at dreje handhjulet med uret til stopposition. An-
vend ikke overdreven kraft.
A Hvis De opdager en hvilken som helst laekage, fglg fremgangsmaden be-
skrevet i kapitel 6.3 og returner ventilen til GCE til servicering.
6.1.4. FUNKTIONSTEST INDEN BRUG
Nulstil gennemstrgmningshovedet.
Abn flaskeventilen — position “ON”.
Kontroller om manometeret viser tryk. Nar viseren i manometeret std i det
rede felt, send cylinderen til fyldning
Kontroller om der kommer gas (f. eks. ved hjeelp af lyden eller ved at kon-
trollere bobler i fugteren).
Luk afspaerringsventilen ved at dreje handhjulet i retning med uret til positi-
onen "stop”. Brug ikke overdreven kraft.
Hvis der ikke foregar mere udluftning, drej stramvaeelgeren til nulpositionen
— i stramvaelgerens rigtige position.
Forsikr Dem om, hvis kombinationsventilen har trykudtag, at dette udtag
fungerer, ved at tilslutte og afkoble hurtigkobler modstykket (se om udtags
tryktilkobling i nedenstaende artikel).
6.2. TILKOBLING AF BRUGERUDTAG OG PATIENTBRUG
6.2.1. LISTE OVER BRUGT TILBEH@R
TILSLUTNING TIL STR@MNINGSUDTAG:
fugter, oxygenmasker og kanyler, gassparer, atomizer.
TILSLUTNING TIL TRYKUDTAG:
lavtrykslanger, stramningsmalere, Venturi indsugningsejektorer.
A Pa regulatorer med bade tryk udtag og ejektor udtag, anvend ikke lynkob-
ling og ejektor udtag samtidigt. Specielt nar trykket er under 50 bar kan
regulatorens ydelse pavirkes negativt.

A Kontroller altid, inden De kobler ethvert tilbehor eller medicinsk apparat
til trykregulatoren, at det er fuldt kompatibelt med trykregulatorens tilslut-
ning.

6.2.2. TILKOBLING TIL TRYKUDTAG

TRYKUDTAG |
- Forsikr Dem om at forlaeengeren er kompatibel med trykudtaget.
- Tilkobl hurtigkoblerens forlaenger.
« Kontrollér at forleengerens tilkobling er | orden.

A Trykregulatoren med gevindtilkobler som trykudtag skal kun vaere en fast
del af et medicinsk apparat Brug den aldrig med andet tilsigt!
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TRYKUDTAG Il

Forsikr Dem om at modstykket af tilkobleren er kompatibelt med trykud-
taget.

Skru modstykket pa

Kontrollér at modstykket er skruet pa korrekt.

AOm trykudtaget anvendes til medicinsk udstyr med hgijt flow (f.eks.
lungeventilator med flowbehov 1001/min ved minimum 2,8 bar), kontroller
at kapaciteten fra regulatoren er stor nok iht. appendix 1. For at opretholde
regulatorens kapacitet, anbefales det at bytte cylinder nar manometerets
viser star i det rgde felt.

6.2.3. STROMNINGSUDTAG

A Inden De kobler tilbehgret til streamningsudtaget, forsikr Dem om, at pa-

tienten ikke er tilsluttet inden ventilen tages i brug.

Forsikr Dem om, at slangen er kompatibel med slangestudsen.

Pres slangen ind pa trykregulatorens stremningsudtag pa trykregulatoren/

skru fugteren pa.

Serg for at slangen/fugteren er i rigtig position.

6.2.4. ANVENDELSE AF PRODUKTETS STROMNINGSUDTAG

(INDSTILLING AF GENNEMSTR@MNING)

Serg for at stromveelgeren er i "0”-position.

Serg for tilslutning af tilbehgret til stremningsudtag.

Abn langsomt afspaerringsventilen ved at dreje handhjulet mod uret med

ca. 1til 1,5 omgang.

A En pludselig dbning kan medfgre brandfare eller eksplosionsfare som fol-
ge af oxygens choktryk. En utilstraekkelig abning af afspaerringsventilen
kan nedsaette den virkelige gennemstrgmning.

« Indstil streamvaelgeren til den gnskede veerdi.

A Forsikr Dem altid om, at stremvaelgeren klikker i rigtig position og at den
ikke befinder sig i en mellemposition mellem to mulige indstillinger. Ellers
giver stremningshovedet ikke den gnskede tilstramning af medicinsk gas.

AForsag ikke at dreje stremvaelgeren yderligere, nar stromveelgeren er
stoppet i positionen for maksimal gennemstrgmning eller i nulpositionen.

A Veerdien for oxygengennemstremning skal veere foreskrevet og leveret af
en klinisk oplaert bruger.

EFTER TERAPIEN

Luk flaskeventilen ved at dreje handhjulet i retning med uret til positionen
"stop”.

Udluft gastrykket fra de tilsluttede apparater.

Hvis der ikke forekommer mere udluftning, stil stramveelgeren til "0” indtil
den kommer i rigtig position.

Afkobl slangen/fugteren fra stremningsudtaget.
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6.2.5. ANVENDELSE AF PRODUKTETS TRYKUDTAG

Serg for at stramveelgeren er i ”0”-position (hvis der findes én).

Sorg for at tilbehgret IKKE ER tilsluttet trykudtaget.

Abn langsomt flaskeafspaerringsventilen ved at dreje handhjulet mod uret
med ca. 1til 1,5 omgang.

AEn pludselig abning kan medfgre brandfare eller eksplosionsfare som

folge af oxygen choktryk. En utilstraekkelig abning af afspaerringsventilen
kan 1nedszette den virkelige gennemstrgmning.

Tilslut tilbehgret til trykudtaget.

EFTER TERAPIEN

Luk flaskeafspaerringsventilen ved at dreje handhjulet i retning med uret til
positionen "stop”. Anvend ikke overdreven kraft.

Udluft gastrykket fra de tilsluttede apparater.

Afkobl hurtigkobler modstykket fra trykudtaget.

6.3. EFTER PATIENTBRUG

Luk afspaerringsventilen ved at dreje handhjulet i retning med uret til positi-
onen "stop”. Anvend ikke overdreven kraft.

Sorg for at stramvaeelgeren er i "0”-position indtil den kommer i rigtig positi-
on (hvis der findes en strgmveelger)

Overbevis Dem om at trykindikator/sensor ikke viser noget resttryk.

Afkobl alt tilkoblet udstyr fra brugerudtag.

Pasaet beskyttelsesdaeksler pa trykudtaget og stremningsudtaget. Inden
deekslerne paseettes, forsikr Dem om at de er rene.

7. RENSNING

Fjern snavs med en blgd klud fugtet i oliefrit seebevand, og skyl derefter
med rent vand. Desinfektion kan udferes med en alkoholbaseret oplgsning
(med fugtede servietter).

Hvis der anvendes andre renggringsoplgsninger, skal du kontrollere, at de
ikke er slibende, og at de er kompatible med produktmaterialerne (inklusive
meerkater) og gas (egnet renggringsoplgsning, f.eks. Meliseptol).

A Brug ikke renseoplgsninger, som indeholder ammoniak!
A Nedseenk ikke apparatet i vand eller andre vaesker.
A Udseet ikke apparatet for hgje temperaturer (f.eks. i en autoklave).

A Pafering af rengerings oplgsningen ma ikke ske via pasprgjtning, da op-

lgsningen pa den made kan treenge ind til trykregulator indre dele og for-
arsage kontamination eller beskadigelse.

AVask aldrig med vand under tryk, da det kan beskadige eller kontaminere

trykregulator.

A Hvis trykregulator indvendige dele er blevet kontamineret, skal anvendel-

sen af den gjeblikkeligt indstilles. Den skal desuden tages helt ud af brug.
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8. VEDLIGEHOLDELSE

8.1. DRIFTSTID OG PRODUKTETS LEVETID

8.1.1. SERIENUMMER OG PRODUKTIONSDATO

Se den 9-cifrede nummerkode som er stemplet i produktet

AA MM XXXXX

AA produktionsar

MM: produtionsméned

XXXXX: serienummer

Eksempel: Serienummer 090300521 viser at regulatoren er produceret i
marts 2009 med serienummer 00521

8.1.2. VEDLIGEHOLDELSE

Ingen seerlig vedligeholdelse eller service, bortset fra afprgvning fer anven-
delse, er ngdvendig.

Men for at vaere sikker pa, at produktet er i god stand, ville det veere godt,
hvis ejeren / cylinder distributgr udfgrer en kontrol (se 6.1) regelmaessigt (ex.
en gang hvert andet ar) og / eller ved hvert cylinder skift.

Dette er blot for at sikre ejeren at produktet fungerer efter hensigten, iseer i
de tilfeelde, hvor brugeren har nogle sundhedsmaessige problemer, og ikke
er i stand at kontrollere produktet selv.

81.3. MAKSIMAL LEVETID OG AFFALDSHANDTERING

Maksimal levetid af produktet er 10 &r fra fremstillingsdatoen. Ved slutnin-
gen af produktets levetid (max 10 ar), skal produktet tages ud af drift. Ud-
byderen af produktet skal hindre genbrug af produktet og behandle pro-
duktet i overensstemmelse med "direktiv Europa-Parlamentets og Radets
2008/98/EF om affald ”.

| overensstemmelse med artikel 33 i REACH forordning binder selskabet
GCE, s.ro. sig, som den ansvarlige producent, at underrette alle kunder,
hvis de anvendte materialer indeholder 0,1 % eller mere af de stoffer, der er
inkluderet pa listen over saerlig problematiske stoffer (SVHC).

De hyppigst anvendte messingblandinger, der anvendes til kroppe, og
andre messingdele, indeholder 2—3 % bly (Pb), nr. ES 231-468-6, CAS
nr. 7439-92-1. Ved normal brug frigeres blyet hverken i gas eller i dets
omgivelser. Efter endt levetid skal produktet skrottes pa et autoriseret sted
for metalgenanvendelse, for at sikre en effektiv materialehandtering med
minimal indvirkning p& miljg og helbred.

Til dags dato har vi ingen information, der antyder, at andre materialer
indeholdende SVHC med en koncentration over 0.1% skulle veere til stede
i nogen GCE-produkter.

8.2. REPARATION

Reparationer involverer udskiftnng falgende beskadigede eller manglende
dele. Trykregulatorens bruger og ejer kan udskifte felgende beskadigede
eller manglende dele:
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- indgangsstuds,

« gennemstrgmningshoved,
- trykindikator eller —sensor,
Reparationer kan kun fortages af en GCE autoriseret person.

Ethvert produkt som sendes til en GCE autoriseret person til serviceeftersyn
ma indpakkes ordentligt.
Der ma klart specificeres hvad grunden til serviceeftersynet er (reparati-
on, det komplette serviceeftersyn). Det produkt der er til at repareres
skal medfglges med en kort forklaring og reklamationsreferencenummer.
Trykregulatorens bruger og ejer kan udskifte fglgende beskadigede eller
manglende dele:

 daeeksler,
« gennemstrgmningsregulator og
klistermaerke,
A Kontakt kundeservice for komponent nummer.
A Ejeren og brugeren skal holde alle maerkater pa apparatet i god og lseselig
stand i Igbet af hele produktets levetid.
A Ejeren og brugeren bgr hele levetiden beholde alle teetninger og o-ringer
i tore, morke og rene omgivelser.
/\ Brug kun originale GCE bestanddele!

9. FORKLARINGER

- stempel,
« sikkerhedsventil,
« hurtigkobler.

« slangestudser (inkl. O-ring),
« o-ringen pa indgangsstudsen.

DA

Se instruktion

Kan anvendes i hjemmet

Advarsel

Kan anvendes pa
hospital

Ma ikke komme i kontakt
med varme og brandbart
materiale

Kan anvendes til akut
omrade

Ma ikke komme i kontakt
med olie og fedt

Serienummer

@vre og nedre
fugtgraense

e f B

Reference nummer

@vre og nedre
temperatur greense

=
[¢]
=

Batch nummer

Taler ikke vand

e

Forsigtig
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DA

Produktionsdato “

Producent

Vaegt

g Skal anvende inden E|
—E Tilgangs parameter B

Udtags parameter

P, Indgangstryk omrade P, Udtagstryk omrade
P4 Max udtagsrtyk (lukket) Q Udtagsflow
Returnér anordningen til
Graense for

genbrug. Kassér ,
E den ikke i usorteret @

kommuneaffald.

omgivelsestryk

10. GARANTI

Den normale garanti er to ar fra leveringsdatoen fra GCE til kunden (hvis
leveringsdatoen ikke er kendt, regnes garantien fra den dato, der er angivet
pa produktet). Den normale garanti geelder kun for de produkter, der an-
vendes i overensstemmelse med brugervejledningen, med de foreskrevne

normer og den korrekte tekniske praksis.

BILAG:
nr. 1: Tekniske specifikationer og funktionsda

nr. 2: Hurtigkoblerens egenskaber og procedurer for tilslutning/afkobling

PRODUCENT:

GCE, s.r.o. Tel : +420 569 661111
Zizkova 381 Fax : +420 569 661602
583 01 Chotebor  http://www.gcegroup.com
Tjekkiet © GCE, s.r.o.
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SUOMI
KAYTTOOHJE: MEDIREG® Il, MEDISELECT® II

1. JOHDANTO

GCE paineenalennusventtiilit ovat I&akinnallisia laitteita koskevan direktiivin
93/42/ETY mukaan luokan lIb 1agkinnallisia laitteita.

Direktiivin 93/42/ETY perusvaatimusten mukaisuus perustuu standardiin
EN10524-1.

2. KAYTTOTARKOITUS

Paineenalennusventtiilit on tarkoitettu liitettdvaksi sulkuventtiilillda varus-
tettuun kaasupulloon. Niilld sdadelldan potilaille johdettavan ladkkeellisen
kaasun painetta ja virtausta. Ne on tarkoitettu seuraavien ladkkeellisten
kaasujen johtamiseen hoidon, késittelyn, diagnostiikka-arvioinnin ja poti-
laista huolehtimisen yhteydessa:

- Happi; - Ksenon;

- llokaasu (typpioksiduuli); - Edelld mainittujen kaasujen seokset;
- Laakkeellinen ilma; - llma kirurgisten laitteiden kayttovo-
« Helium; imaksi;

- Hiilidioksidi; = Typpi kirurgisten laitteiden kayttovo-

imaksi.

3. SAILYTA LAITE JA SEN LISATARVIKKEET
RITTAVALLA ETAISYYDELLA

A Pida tuote ja sen lisalaitteet poissa:

Lampolahteista (avotuli, savukkeet, ...),

Herkasti syttyvista materiaaleista,

Oljysta ja rasvasta, (ole erityisen varovainen kayttidessési kasivoidetta)
» Vedestsd,
« Polysta.

A Laite ja sen lisatarvikkeet on varmistettava kaatumisen estéamiseksi.

A Noudata aina hapen puhtautta koskevia maarayksia.

A Kayta laitetta ja sen lisatarvikkeita vain hyvin tuuletetussa tilassa.
Ennen laitteen ensimmaista kayttokertaa on sitd sailytettava sen alkuperai-
sessa pakkauksessa. Poistettaessa laite kaytosta (kuljetusta tai varastointia
varten) suosittelee GCE alkuperdisen pakkauksen (ja pakkauksen sisélla
olevan tdytemateriaalin) kayttoa.
Noudata laékkeellisia kaasuja, tydturvallisuutta ja ympéristonsuojelua kos-
kevia kansallisia lakeja, asetuksia ja maarayksia.
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KAYTTOOLOSUHTEET VARASTOINTI® JA

KULJETUSOLOSUHTEET
Jf -20/+60 °C /i[ -30/+60 °C
10/100% 10/100%
600/1200 mbar 600/1200 mbar

A Jos venttiilia sdilytetdan alle -20°C lampétilassa, ei sitd saa kayttda, ennen
kuin sen lampétila saavuttaa vahintaan -20°C.

A 02+N20 kaasuseosten kayttoon tarkoitettujen venttiilien alin kaytto-
lampétila on +5°C. Venttiilin normaalikdytdssa voi sen pinnal la ilmeta
huurtumista. Tama johtuu venttiilin sisélla tapahtuvasta normaalista fysi-
kaalisesta reaktiosta suuren paineen alentuessa (Joule-Thomsonin ilmid).
Varmista, etta kaikki laitteet liitetdan venttiiliin vahintaan 2 metrin pitui-
sella letkulla.

4. KAYTTOHENKILOKUNNAN OHJEET

Direktiivin  93/42/ETY ladkinnallisistéa laitteista mukaan on tuotteen
toimittajan huolehdittava siitd, etta kaikilla tuotetta kasittelevilla tydntekijoilla
on kaytettavissaan kayttdohjeet ja suorituskykytiedot.

AAI& kayta tuotetta, ennen kuin olet huolellisesti tutustunut siihen ja sen
tassa kayttoohjeessa kuvattuun turvalliseen kayttoon. Huolehdi siita, etta
kayttdjalla on kaytettdvan kaasun tapauksessa vaadittavat konkreettiset
tiedot ja taidot.

5. LAITTEEN KUVAUS

FIG. 1: MediSelect Il paineenalennusventtiilin tyypillinen konfiguraatio

FIG. 2: Virtausmittarilla varustetun MediReg Il paineenalennusventtiilin
konfiguraatio

Paineenalennusventtiili on tarkoitettu kaasun paineen saatelyyn. Kaasu vir-
taa kaasupullosta paineenalennusventtiilin kautta ulostuloihin.

A - SISAANTULOLIITIN

Paineenalennusventtiili litetddn kaasupullon sulkuventtiiliin sisaantuloliitti-
mella. Liittimessa voi olla sisé- tai ulkopuolisella kierteelld varustettu mutteri
tai sanka. Sisaantuloliittimesséa on suodatin.

B - TULOPAINEEN INDIKAATTORI TAI ANTURI

Paineenalennusventtiili on varustettu paineen indikaattorilla tai anturilla,
joka on tarkoitettu vain kaasupullossa olevan kaasun maaran osoittami-
seen, sitd ei kayteta mittaukseen.

158/283



Paineen indikaattori tai anturi voidaan varustaa sahkdsignaalin ulostulolla.
Paineen indikaattorin tai anturin liittdmisen sahkdsignaalin ulostuloon saa
tehda vain sahkolaitteita koskevien kansallisten maaraysten ja standardin
EN ISO 7396-1 mukaisesti koulutettu henkild.

Séhkdsignaalin ulostulon saa liittda vain standardien EN ISO 60601-1 ja
60601-1-2 mukaiseen laitteeseen.

C, D, E — VIRTAUKSEN MITTAUSLAITE JA VIRTAUSULOSTULO
Paineenalennusventtiilit voidaan varustaa virtauksen mittauslaitteella — vir-
tauksen saatodosalla “C” tai virtausmittarilla “D”. Taté toimintoa kaytetaan
kaasun johtamiseen (I/min) iimakehan paineella suoraan potilaalle virtausu-
lostulon “E” ja esim. kanyylin tai happinaamarin kautta.

Virtausulostulo “E” voi olla letkuliitin (kanyylia tai happinaamaria varten) tai
kierteelld varustettu ulostuloliitin (kostutinlaitetta varten).

F - PAINEULOSTULO

Paineenalennusventtiilissa voi olla paineulostulo. Paineulostulo on suora
ulostulo matalapainekammiosta. Paineulostuloja on kahta eri tyyppia:
Paineulostulo | - on varustettu erityisella ladkinnalliseen kayttoon tarkoite-
tulla nopeakayttoiselld liittimelld, ns. ,pikaliittimella“. Tahan ulostuloon voi
kayttaja liittad muita laitteita kyseiselle kaasulle tarkoitetun liittimen avulla.
Pikaliitin tiivistaa itsensd automaattisesti irrotettaessa liitin. Tama ulostulo
on tarkoitettu kaasun johtamiseen saadetylla paineella laakinnallisten lait-
teiden, esim. laakinnallisen tuulettimen kayttoon.

Paineulostulo Il - on varustettu kierreliittimella. Taman tyyppiselld paineulos-
tulolla varustetun paineenalennusventtiilin on oltava laakinnallisen laitteen
(esim. laakinnallisen tuulettimen, anesteettisen laitteen jne.) erottamaton
osa.

AJos paineenalennusventtiilissd on kaksi paineulostuloa, &ld kaytad niita

samanaikaisesti. Kdytettdessa samanaikaisesti molempia ei paineenalen-
nusventtiilin teho vastaa erittelya (kts. liite nro 1) II!

Huom.: Laitteen véri (varsinkaan virtauksen saatopyoran vari) ei valttamat-
ta vastaa kaasun vérikoodeja.

6. KAYTTO

6.1. ENNEN KAYTTOA

6.11. SILMAMAARAINEN TARKASTUS ENNEN KAYTTOA

Tarkasta, ettei paineenalennusventtiilissé tai kaasupullossa ole nakyvia vi-
koja (my®s kilvet ja merkinnéat). Jos on, poista laite kdytdsta ja merkitse sen
tila muistiin sopivalla tavalla.

Tarkasta silmamaaraisesti, onko paineenalennusventtiili tai kaasupullo li-
kainen; tarpeen vaatiessa puhdista paineenalennusventtiili alempana tdassa
ohjeessa annettujen ohjeiden mukaan (kaasupullon tapauksessa menettele
sen valmistajan antamien puhdistusohjeiden mukaan).
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- Tarkasta, onko GCE-laitteen ja kaasupullon kestoika ylittynyt (omistajan tai

GCE-tuotteiden koodijérjestelman mukaan). Jos kestoika on ylittynyt, poista

paineenalennusventtiili (tai kaasupullo) kaytosta ja merkitse sen tila muistiin

sopivalla tavalla.

Varmista, ettd laitteen sisaantuloliitin on yhteensopiva terveydenhoidol-

liseen kayttoon tarkoitetun kaasupullon venttiilin kanssa (kaasu/kierteen

tyyppi).

Tarkasta, etta sisaantuloliittimen tiiviste on paikallaan ja ehja / tiivisteen oi-

kea koko. Varmista aina, ettd syottokaran o-rengas on hyvassa kunnossa ja

vahingoittumaton.

A Poista sisdantuloliittimen ja/tai virtausulostulon suojus. Sailyta suojuksia
sopivassa paikassa mahdollista myohempaa kayttoa kuljetuksessa tai va-
rastoinnissa varten.

A Laite on tarkoitettu kayttdon vain sen kilpeen merkitylld kaasulla. Al& kos-

kaan kayta sitd muulla kaasulla.

6.1.2. LAAKKEELLISEN KAASUPULLON VENTTIILIIN LITTAMINEN

Varmista, etta kaasupullo pysyy tukevassa asennossa.

KIERRELIITIN (ULKO- TAI SISAPUOLISELLA KIERTEELLA VARUSTETTU

TYYPPI)

Liitdnta varustettu kumitiivisteelld - kirista kasin!

Liitanta varustettu metallien tiiviste tai muoviset tiivistys - kirista avulla mo-

menttiavaimella (maks. Kiristysmomentti on 50 Nm).

Kaanna paineenalennusventtiili oikeaan kayttdasentoon ja kiristd mutteri

kasin — ala kayta tyokaluja.

SANKALITIN

Aseta sanka kaasupullon liittimeen niin, etté tapit tulevat kaasupullon vent-

tiilin aukkojen kohdalle.

Tyonna sisaantuloliittimen tapit kaasupullon venttiilin aukkoihin — &la kayta

liiallista voimaa, etteivét tapit tai aukot vahingoitu.

Kierra paineenalennusventtiili sangan T-ruuvilla tiukasti kiinni kaasupullon

venttiiliin.

Ala kayta tyokaluja.

Aseta paineenalennusventtiililld varustettu kaasupullo niin, etteivat kayt-

téulostulot suuntaudu henkildkuntaan.

A Paineenalennusventtiilin liittdminen kaasupullon venttiiliin lilan suurella
kiristysmomentilla voi vahingoittaa sita.

AKaasupullon venttiiliin liitettdessa &la kayta kiristdmiseen laitteen muita
osia dlaka rasita niita.
6.1.3. TIIVIYSKOE ENNEN KAYTTOA
- Virtauksen mittauslaitteella varustetuissa paineenalennusventtiileissa aseta
virtauksen saddin arvoon “0” - varmista virtauksen sdatimen oikea asento.
- Avaa sulkuventtiili kdantamalla saatopyoraa hitaasti vastapaivdaan noin 1 -
1,5 kierrosta.
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A Liilan nopea avaaminen voi aiheuttaa hapen sysdyspaineesta johtuvan
syttymis- tai rajahdysvaaran. Sulkuventtiilin riittdmaton avaaminen voi ai-
heuttaa liian pienen virtauksen.

« Tarkista mahdolliset vuodot silmamaaraisesti ja kuuloon perustuvasti:
- paineenalvent. sisdantuloliitin, joka on liitetty kaasupullon venttiiliin,
« Paineen indikaattorin/anturin liittimessa venttiilin runkoon,
« varoventtiilin tuuletusaukot,
- virtausmittari (jos se on liitetty).
« Sulje kaasupullon venttiili kadntamalla saatopyorad myotapaivaan ,stop*
asentoon. Ala kayta liiallista voimaa.

A Huomatessasi minkélaisen tahansa vuodon noudata kohdassa 6.3 annet-

tuja ohjeita ja palauta venttiili huoltoon.

6.1.4. TOIMINTAKOE ENNEN KAYTTOA

Aseta virtauksen saadin arvoon “0”.

Avaa kaasupullon venttiili — asento “ON”.

Tarkista, nékyyko painemittarissa painetta. Jos painemittarin osoittimessa

nakyy punainen alue, on kaasupullo palautettava taytettavaksi.

Tarkista virtausmittarilla varustettujen saatimien kaasunvirtaus jokaisella

asetuksella (esim. da@nen tai kostutuspulloon ilmestyvien ilmakuplien perus-

teella).

Sulje sulkuventtiili kdantamalla saatopyoraa myotapaivaan asentoon “stop”.

Ala kayta liiallista voimaa.

Kun kaasua ei enda virtaa ulos, aseta virtauksen saadin arvoon “0” — varmis-

ta saatimen oikea asento.

Varmista paineulostulolla varustetuissa paineenalennusventtiileissa taman

ulostulon toiminta liittémalla ja irrottamalla pikaliitin.

6.2. KAYTTOULOSTULOJEN LITTAMINEN & KAYTTO

6.2.1. LISATARVIKELUETTELO

VIRTAUSULOSTULOON LIITETTAVAT:

Kostutinlaite, happinaamarit ja kanyylit, kaasunsaastédja, sumutin.

PAINEULOSTULOON LIITETTAVAT:

Pienpaineletkut, virtausmittarit, Venturi alipaine-ejektorit.

AJOS venttiilissa on seka paine- etta alipaineldhto, ei niita pida kayttaa sa-
manaikaisesti. Tama voi vaikuttaa kielteisesti venttiilin ominaisuuksiin,
varsinkin jos kaasupullossa on alle 50 baarin paine.

A Ennen minka tahansa laakinnéllisen laitteen tai tarvikkeen liittdmista pai-
neenalennusventtiiliin on aina varmistettava yhteensopivuus laitteen liit-
timien ja tyypin kanssa.

6.2.2. LITTAMINEN PAINEULOSTULOON

PAINEULOSTULO |
- Varmista, ettd pikaliitin on yhteensopiva paineulostulon kanssa.
- Liita pikaliitin.
- Tarkasta pikaliittimen kiinnitys.
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A Kierreliittimen tyyppiselld paineulostulolla varustetun paineenalennus-
venttiilin on oltava ladkinnéllisen laitteen erottamaton osa. Ala kéyta sité
muuhun tarkoitukseen!

PAINEULOSTULO I

- Varmista, ettd liittimen vastakappale on yhteensopiva paineulostulon kans-
sa.

- Kierra vastakappale kiinni.

- Tarkasta vastakappaleen kiinnitys.

A Jos painelahtoon liitetdan Iadkinnallinen laite, joka vaatii suurta kaasunvir-
tausta (esim. keuhkoventilaattori, joka vaatii 100 I/min kaasunvirtausta 2,8
baarin minimipaineella), on selvitettava liitettdvan ladkinnallisen laitteen
vaatiman virtauksen saavuttaminen liitteessa nro 1 esitetyilld venttiilin pai-
ne- ja virtausarvoilla. Riittdvan suorituskyvyn (venttiilin paine- ja virtausar-
vojen) saavuttamisen varmistamiseksi dla kayta ladkinnallista laiteyhdis-
telmaa, jos painemittarin osoitin on punaisella alueella.

6.2.3. LITTAMINEN VIRTAUSULOSTULOON

AVarmista ennen lisatarvikkeen liittdmista virtausulostuloon, ettei potilasta
ole liitetty ennen laitteen kayton aloitusta.

- Varmista, etta letku/kostutinlaite on yhteensopiva virtausulostulon kanssa.

- Tyonna letku paineenalennusventtiilin virtausulostuloon/kierra kostutinlaite
kiinni.

- Varmista, etta letku/kostutinlaite on oikeassa asennossa.
6.2.4. LAITTEEN VIRTAUSULOSTULON KAYTTO (VIRTAUKSEN SAATO)

» Varmista, ettad virtauksen saédin on asennossa “0”.

- Varmista lisdtarvikkeen liittdminen virtausulostuloon.

« Avaa sulkuventtiili kaantamalla saatopyoraa hitaasti vastapaivaan noin 1 -
1,5 kierrosta.

A Lilan nopea avaaminen voi aiheuttaa hapen sysdyspaineesta johtuvan
syttymis- tai rajahdysvaaran. Sulkuventtiilin riittdmaton avaaminen voi ai-
heuttaa liian pienen virtauksen.

« Aseta virtauksen sdadin haluttuun virtausarvoon.

AVarmista aina, etta virtauksen séadin on oikeassa asennossa eika jaa kah-
den arvon véliin. Muuten virtauksen saatimen kautta ei virtaa oikea méaara
ladkkeellista kaasua.

A Als kaanna virtaussaadinta enempés sen pysahdyttyd max. virtausasetuk-
selle tai nolla-asentoon.
A Hapen virtauksen arvon saa maarata vain kliinisesti koulutettu kayttaja.
TERAPIAN PAATTYMISEN JALKEEN
- Sulje kaasupullon venttiili kdantamalla saatopyorad myotapaivaan asen-
toon “stop”.
- Paasta kaasun paine ulos liitetyista laitteista.
« Kun kaasua ei en&a virtaa ulos, kdanna virtauksen sdadin arvoon “0” — var-
mista sadtimen oikea asento.
Irrota letku/kostutinlaite virtausulostulosta.
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6.2.5. LAITTEEN PAINEULOSTULON KAYTTO

Varmista, ettd virtauksen saadin on asetettu arvoon “0” (koskee vain vir-
tauksen mittauslaitteella varustettuja laitteita).

Varmista, ETTEI lisdvarustetta ole liitetty paineulostuloon.

Avaa kaasupullon sulkuventtiili kdantamalla saatopyoraa hitaasti vastapai-
vaan noin 1- 1,5 kierrosta.

ALiian nopea avaaminen voi aiheuttaa hapen sysdyspaineesta johtuvan

syttymis- tai rajahdysvaaran. Sulkuventtiilin riittdmaton avaaminen voi ai-
heuttaa lilan pienen virtauksen.

Liita lisavaruste paineulostuloon.

TERAPIAN PAATTYMISEN JALKEEN

Sulje kaasupullon sulkuventtiili kaantamalla saatopyora@ mydotapaivaan
asentoon “stop”. Ala kayta liiallista voimaa.

Paasta kaasun paine ulos liitetyista laitteista.

Irrota pikaliitin paineulostulosta.

6.3. KAYTON JALKEEN

Sulje sulkuventtiili kdantamalla saatopyoraa myotapaivaan asentoon “stop”.
Ala kayta liiallista voimaa.

Varmista, etta virtauksen saadin on asetettu arvoon “0” — varmista séatimen
oikea asento (koskee vain virtauksen mittauslaitteella varustettuja laitteita).
Varmista, ettei paineen indikaattorissa/anturissa ndy mitéan jaannospainet-
ta.

Irrota kaikki liitetyt laitteet kayttoulostuloista.

Aseta suojukset paine- ja virtausulostuloon. Varmista suojusten puhtaus
ennen niiden asentamista.

7. PUHDISTUS

Poista lika puhtaalla liinalla, joka on kostutettu dljyttémaan saippuaveteen
ja huuhtele puhtaalla vedelld. Desinfiointiin voi kadyttéd alkoholipohjaista
liuosta (ja kostutettuja liinoja).

Jos kaytat puhdistusliuosta, varmista, ettd ne eivat ole hankaavia ja etta
ne soveltuvat tuotteen materiaaleihin (mukaan lukien etiketit) ja kaasuun
(tarkoitukseen sopiva puhdistusliuos

on esim. Meliseptol).

AAI& kdyta ammoniakkia sisdltdvia puhdistusnesteita!

AAI& jata laitetta alttiiksi veden tai muun nesteen vaikutukselle.

AAI'& aseta laitetta alttiiksi korkeille lampétiloille (esim. autoklaavissa).
Aﬁlé levitd puhdistusliuosta suihkuttamalla, silld suihke saattaa tunkeutua

paineenalennusventtiiliin sisdosiin ja aiheuttaa kontaminaatiota tai vauri-
oita.

AAIé kayta painepesuria, silld se saattaa vahingoittaa tai kontaminoida pai-

neenalennusventtiilia.
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AJos paineenalennusventtiilin sisdosat ovat kontaminoituneet, dld missaan
olosuhteissa jatka sen kayttoa. Laite on talloin poistettava kaytosta.

8. HUOLTO

8.. LAITTEEN HUOLTO JA KESTOIKA

8.11. SARJANUMERO JA VALMISTUSPAIVA

Venttiilin runkoon lydty yhdeksannumeroinen sarjanumero koostuu seuraa-
vista tiedoista:

VV KK XXXXX

VV: valmistusvuosi

KK: valmistuskuukausi

XXXXX: tuotteen jarjestysnumero

Esimerkiksi: Sarjanumero 050300521 ilmoittaa, ettd venttiili on valmistettu
vuoden 2005 maaliskuussa jarjestysnumerolla 521.

8.1.2. KUNNOSSAPITO

Kayttoa edeltdvien testien liséksi ei tarvita mitédan erityisia kunnossapito-
tai huolto-toimenpiteita. Tuotteen toimintakunnon varmistamiseksi on kui-
tenkin hyva jos sylinterin omistaja/jakelija suorittaa testit (ndhdé 6.1) itse
sdanndllisesti (esim. joka toinen vuosi) ja/tai aina sylinterid vaih—~dettaessa.
Tama vain siksi, ettd omistaja voi varmistaa, etta tuote toimii hyvin, erityisesti
tapauksissa, joissa kayttajalla on terveysongelmia eika pysty tarkistamaan
tuotetta itse oikein.

81.3. MAKSIMIKAYTTOIKA JA JATEHUOLTO

Tuotteen maksimikéayttdika on 10 vuotta valmistuspaivamaarasta.

Tuotteen kayttoian (enintdan 10 vuotta) paattyessa se on poistettava kaytds-
ta. Laitteen toimittajan on estettéva tuotteen uudelleen—kéaytto ja kasiteltava
se noudattamalla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivia 2008/98/
EY, jatteista.

REACH-asetuksen 33 artiklan mukaisesti sitoutuu GCE, s.ro. tuotteesta
vastaavana valmistajana ilmoittamaan kaikille asiakkaille, jos materiaalit
sisaltavat 0,1 % tai enemman erityistd huolta aiheuttavien aineiden (SVHC)
luettelossa esitettyja aineita.

Rungoissa ja muissa messinkiosissa yleisimmin kaytetyt messinkiseokset
sisaltavat 2-3 % lyijya (Pb), EY-numero 231-468-6, CAS-numero 7439-92-
1. Normaalikdytossa ei lyijya vapaudu kaasuun tai ymparistoon. Kayttoian
paatyttya on tuote havitettava metallien kierratykseen valtuutetun yrityksen
toimesta, jotta voitaisiin varmistaa materiaalien tehokas havittdaminen
mahdollisimman vahaisilla ymparisto- ja terveysvaikutuksilla.

Nykyisten tietojemme mukaan ei ole mitdan merkkeja siitd, ettd missaan
GCE-yrityksen ladkinnallisessé laitteessa olisi muita materiaaleja, joiden
SVHC-aineiden pitoisuus on yli 0,1 %.
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8.2. KORJAUKSET

Korjaukset tarkoittavat seuraavien vahingoittuneiden tai puuttuvien osien

vaihtoa:

- sisaantuloliitin, « manta,

- virtauksen mittauslaite, - varoventtiili,
- indikaattori tai anturi, - pikaliitin.

Korjaukset voi suorittaa vain GCE:n valtuuttama henkild.

GCE:n valtuuttamalle henkildlle huollettavaksi ldhetettavat laitteet on pa-
kattava huolellisesti.

Huollon syy on ilmoitettava selvasti (korjaus, yleishuolto). Korjattavaksi la-
hetettavan tuotteen mukaan taytyy liittéa lyhyt vian kuvaus ja viittaus rekla-
maation numeroon.

Jotkin vahingoittuneiden tai puuttuvien osien vaihtoa koskevat korjaustoi-
menpiteet voi suorittaa myos laitteen omistaja. N&in voidaan vaihtaa vain
seuraavat osat:

« suojat, - letkuliitin (myds o-rengas),
- virtauksen saadin ja tarrat. - sisdantuloliittimen o-rengas.
A Maarittaa ksesi oikean osan ota yhteytta asiakaspalveluumme.

A Omistajan ja kdyttdjan on pidettédva laitteen kaikki kilvet hyvéssa ja luetta-
vassa kunnossa laitteen koko kestoian ajan.

A Omistajan ja kdyttdjan on sailytettdava kaikki tiivisteet ja o-renkaat kuivas-
sa, pimedssa ja puhtaassa paikassa laitteen koko kestoidn ajan.

A Kayta vain alkuperaisia GCE-osia!
9. SELITYKSET

FI

Tiedot kayttdohjeessa Sopiva kotihoitokayttoon

Huomautus Sopiva sairaalakayttéon

Sailyta riittavalla etaisyy-
della lampolahteista ja
herkasti syttyvista materi-
aaleista

Sopiva
pelastustoimikayttoon

Esta 6ljyn ja rasvan paasy

- Laitteen sarjanumero
laitteeseen

Al § B

Kosteuden yla- ja alaraja Luettelonumero

-
(¢]
-

Eranumero

~ef ® PB

Lampédtilan yl&- ja alaraja
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Sailyta kuivana

Herkasti sarkyva

Valmistuspaivamaara

Tiedot valmistajasta

Laitteen paino

y
] ]
—+] =

Tuloparametri Lahtoparametri
P1 Tulon nimellispaine P2 Lahtépaine
P Maksimi lahtopaine Q Lihtdvirtaus

4 (sulkupaine)

Palauta laite kierra-
E tettavaksi. Ala havita
laitettalajittelemattoman

sekajatteen mukana.

limanpaineen raja-arvo

10. TAKUU

Tuotteen yleinen takuuaika on kaksi vuotta tuotteen toimituspaivasta GCE:n
asiakkaalle (ellei toimituspaiva ole tiedossa, lasketaan takuuaika tuotteessa

esitetysta paivasta).

Yleinen takuu koskee vain tuotteita, joita kdytetdan kayttdoohjeen, ohjeis-
sa esitettyjen standardien ja jasenvaltiossa sovellettavan hyvan kaytannon

mukaisesti.

LITTEET:
Nro 1- Tekninen erittely ja kapasiteettitiedot

Nro 2 - Pikaliittimen ominaisuudet ja liittdmis/irrottamismenettely

VALMISTAJA:
GCE, s.r.o. Tel : +420 569 661111
Zizkova 381 Fax : +420 569 661602

583 01 Chotebor  http://www.gcegroup.com
TSekin tasavalta ~ © GCE, s.r.o.
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LATVIESU VALODA
LIETOSANAS PAMACIBA: MEDIREG® Il, MEDISELECT® Il

1. IEVADS

GCE redukcijas varsti ir medicinas ierices, kas Kklasificétas ka Ilb kla-
ses ierices saskana ar Direktivu 93/42/EEK par medicinas iericém.
Atbilstiba Direktivas 93/42/EEK pamatprasibam sakrit ar normas
EN10524-1 prasibam.

2. PAREDZAMAIS LIETOJUMS

Redukcijas varsti ir paredzéti pieslégsanai augstspiediena baloniem, kas
aprikoti ar slégvarstu. Tie pacientiem samazina medicinisko gazu spiedie-
nu un patérinu. Varsti ir paredzéti $adu medicinisko gazu padevei, ka art
arstésanas, proceduru, diagnostiskas izvértésanas un pacientu aprapes

gadijumos:

« Skabeklis; « Ksenons;

- Smieklu gaze (nitrooksids); » Augstakminéto gazu maisijumi;

« Mediciniskais gaiss; - Gaiss kirurgisko iekartu piedzinai;

- Heélijs; - Slapeklis kirurgisko iekartu piedzinai.

+ Oglekla dioksids;

3. DROSIBAS PRASIBAS EKSPLUATACIJAI,
TRANSPORTESANAI UN UZGLABASANAI

A Produktu, ta piederumus ieskaitot, sargat no:

Siltuma avota (uguns, cigaretes, ...),

Viegli degosiem materialiem,

Ellas vai taukiem (esat Tpasi piesardzigs, izmantojot roku krémus)
. Udens,

« Putekliem.

A Produktu, ta piederumus ieskaitot, janodrosina pret apgasanos.

A Produktu, ta piederumus ieskaitot, izmantojiet tikai labi védinamas telpas.

A Vienmér ievérojiet normas, kas attiecas uz skabekla tiribu.
Pirms pirmas izmantoSanas produktam jabat originalaja iepakojuma. Gadi-
juma, ja tiek partraukta produkta ekspluatacija (transportésanai, uzglaba-
$anai), ir ieteicams izmantot GCE originalo iepakojumu (iek$&jos pildmate-
rialus ieskaitot).
Jaievéro nacionalos likumus, noteikumus un instrukcijas, kas attiecas uz
mediciniskajam gazém, darba drosibu un vides aizsardzibu.
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LAIKYMO IR PERVEZIMO

EKSPLOATACIJOS SALYGOS SALYGOS

/R[ -20/+60 °C /R[ -30/+60 °C

10/100% 10/100%
600/1200 mbar 600/1200 mbar

A Gadijuma, ja varsts tiek uzglabats temperattra, kas ir zemaka par -20°C,
nelietojiet to, kamér ta temperatiira nav sasniegusi vismaz -20°C.

AVérstiem, kas paredzéti izmantoSanai ar gazu O2+N20 maisijumu, visze-
maka ekspluatacijas temperatira ir +5°C. Parastajos v arsta izmantosanas
gadijumos uz varsta virsmas var paradities sarma. To izraisa parasta fizika-
la reakcija varsta iekSpusé, kur augstais spiediens varsta tiek samazinats
lldz zemam spiedienam (DZoula - Tomsona paradiba). Nodrosiniet to, lai
visi piederumi varstam tiktu pievienoti ar SlGtenes, kuras garums ir vismaz
2 metri, palidzibu.

4. NORADIJUMI PERSONALAM

Direktiva 93/42/EEK par medicinas iericém nosaka, ka produkta sniedz&jam
janodrosina, lai visi darbinieki, kas manipulé ar produktu, sanemtu eksplua-
tacijas noradijumus un datus par funkcijam.

LV A Neizmantojiet produktu, ja neesat pienacigi iepazinies ar to un ar ta drosu
lietosanu ta, ka noteikts Saja lietoSanas pamaciba. Nodrosiniet, lai lieto-
tajam batu konkréta informacija un zinasanas, kas nepiecieSamas izman-
totajai gazei.

5. PRODUKTA APRAKSTS

FIG. 1: Tipiska redukcijas varsta MediSelect Il konfigurdcija

FIG. 2: Redukcijas varsta MediReg Il ar caurplades méritaju konfigurdcija
Redukcijas varsts kalpo gazes spiediena samazinasanai. Gaze no balona
caura redukcijas varstu plust lldz pat lietotaju pieslegvietam.

A - LEEJAS PIESLEGVIETA

Redukcijas varsts pie balona slégvarsta ir pievienots caur ieejas pieslég-
vietu. Pieslégvieta var bat aprikota ar uzgriezni ar iek$&jo vitni, uzgriezni ar
aréjo vitni vai apskavu. leejas pieslégvieta atrodas filtrs.

B - LEEJAS SPIEDIENA RADITAJS VAI DEVEJS

Redukcijas varsts ir aprikots ar spiediena raditaju vai devéju, kas ir pare-
dzéts tikai gazes daudzuma uzradisanai spiediena balong, tacu nav pare-
dzéts mérsanas vajadzibam.
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Spiediena raditaja vai devéja ar elektriska signala izeju pieslégsanu javeic
personai, kas apmacita atbilstosi attiecigas valsts tiesibu aktiem elektroieri-
¢u joma un saskana ar EN ISO 7396-1 standartu.

Elektriska signala izejai jabut pieslégtai tikai pie ierices, kas atbilst EN ISO
60601-1a 60601-1-2 standartam.

C, D, E — CAURPLUDES MERITAJS UN CAURPLUDES IZEJA

Redukcijas varstus ir iespéjams piegadat ar caurplides méritaju — caurpli-
des galvu “C” vai caurplides méritaju “D”. ST funkcija tiek izmantota gazes
dozésanai (I/min) atmosféras spiediena apstaklos tiesi caur caurpludes iz-
ejas pieslégvietu “E”, piem., kanulu vai masku.

Caurpludes izeja “E” var bat §|atenes uzgalis (kanulai vai maskai) vai izeja
ar vitni (mitrinatajam).

F - SPIEDIENA I1ZEJA

Redukcijas varsts var bat aprikots ar spiediena izeju. Spiediena izeja ir tiesa
izeja no zemspiediena kameras. Var tikt izmantoti divi spiediena izeju veidi:
| spiediena izeja — aprikota ar specifisku medicinas atras saspiesanas sa-
vienojumu, kas tiek saukts ari par ,atro savienojumu”. Sai izejai lietotajs var
pieslégt ari citas ierices ar dotajai gazei specifiska uzgala palidzibu. Atvie-
nojot uzgali, atrais savienojums pats noblivé. ST izeja ir paredzéta gazes ar
regulétu spiedienu pievadisanai medicinas ieficu piedzinai, piem., medici-
nas ventilatoram.

Il spiediena izeja — aprikota ar vitnu savienojumu. Redukcijas varstam ar
$1 tipa spiediena izeju jabat neatnemamai medicinas ierices sastavdalai
(piem., glabsanas ventilatoram, anestézijas iericei, utt.).

AJa redukcijas varstam ir divas spiediena izejas, neizmantojiet tas abas

vienlaikus. Izmantojot tas vienlaikus, redukcijas varsta jauda neatbildis
specifikacijai (skat. 1. pielikumu)!!!

Piezime: Produkta krasa (ipasi caurplides galvas vadibas ietaise) var neat-
bilst gazes krasu kod&jumam.

6. EKSPLUATACIJA

6.1. PIRMS EKSPLUATACIJAS

6.1.1. VIZUALA KONTROLE PIRMS LIETOSANAS

Parbaudiet, vai redukcijas varstam vai balonam nav redzami bojajumi (plak-

snites un apzimé&jumus ieskaitot). Pretéja gadijuma partrauciet produkta

ekspluataciju un piemérota veida apziméjiet ta stavokili.

Vizuali parbaudiet, vai redukcijas varsts vai mediciniskas gazes balons nav

aizséréjis; nepiecieSamibas gadijuma iztiriet redukcijas varstu atbilstosi ti-

ri$anas noradijumiem, kurus atradisiet talak Saja dokumenta (ja aizséréjis

ir balons, rikojieties atbilstosi balona razotaja rokasgramata ietvertajiem

tirisanas ieteikumiem).

Parbaudiet, vai nav nokavéts attiecigais parsniegts GCE produkta un spie-

diena balona kopéja darbmuza ilgums (atbilstosi ipasnieka vai GCE datu ko-

deésanas sistéemai). Ja darbmiiza termin$ ir parsniegts, partrauciet redukcijas

varsta (vai balona) ekspluataciju un piemérota veida apzimé&jiet ta stavokli.
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- Nodrosiniet, lai produkta ieejas pieslégvieta bltu savietojama ar medicinis-
ka balona varstu (gaze/vitnes tips).

- Parbaudiet ieejas pieslégvietas blivéjumu, tas hermétiskumu/pareizu bhve-
juma izméru. Vienmér parliecinieties, ka ieplides sistémas gredzenveida
starplika ir laba stavokli, bez bojajumiem.

A No ieejas pieslégvietas un/vai caurplides izejas nonemiet aizsargvacinu.
Vacinu uzglabajiet dro3a vieta eventualai izmantosanai transportésanas
vai uzglabasanas gadijuma.

A Produkts ir paredzéts izmantosanai tikai un vienigi tai gazei, kas noradita

uz plaksnites. Nekad to neméginiet izmantot citai gazei.

6.1.2. PIESLEGSANA MEDICINISKA BALONA VARSTAM

Nofiksé&jiet balonu drosa pozicija.

SKRUVSAVIENOJUMS (MODELIS AR IEKSEJO UN AREJO VITNI)

- Savienojums aprikotas ar gumijas blivéjumu - pievelciet ar roku!

- Savienojums aprikots ar metala pie metala blivésanas vai plastmasas her-
metizacijai - pievilkt ar uzgriezna atslégu (. Max pievilkSanas moments ir
50 Nm).

- Pagrieziet redukcijas varstu pareizaja lietoSanas pozicija un manuali pievel-
ciet uzgriezni — neizmantojiet instrumentus.

APSKAVAS SAVIENOJUMS

- Uzbidiet apskavu uz balona savienojuma, novietojiet savienojuma tapas
pretim atverém uz balona varsta.

- leejas savienojuma tapas iespiediet atverés, kas atrodas uz balona varsta,
— nepielietojiet spéku, jo tapas vai atveres var tikt bojatas.

« Redukcijas varstu ar apskavas T — skrivi pieskrivéjiet balona varstam. Ne-
izmantojiet instrumentus.

- Balonu ar redukcijas varstu novietojiet ta, lai varsta lietotaja izejas nebatu
vérstas pret personalu.

A Pievienojot redukcijas varstu balona varstam ar parak lietu pievilksanas
momentu, tas var tikt bojats.

APievienojot varstu balona varstam, neizmantojiet pievilkS8anai citas pro-
dukta dalas, arl nenoslogojiet tas.
6.1.3. HERMETISKUMA TESTS PIRMS EKSPLUATACIJAS
- Redukcijas varstiem ar caurplides méritaju iestatiet caurplides vadibas
jetaisu uz ,,0” — nodrosiniet pareizu caurplides vadibas ietaises poziciju.
- Pagriezot rokriteni preté&ji pulkstenraditaju kustibas virzienam par aptuveni
1hdz 1,5 apgriezienu, lénam atveriet balona varstu.
AStrauja atvérsana skabekla spiediena Soka ietekmé var izraisit deg$anu
vai eksploziju. Nepietieckama slégvarsta atvér$ana var pazeminat realo
gazes patérinu.
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Veiciet vizualas un audialas parbaudes, lai noteiktu, vai nav radusas no-
plades:

« uzred. varsta ieejas pieslégvietas, kas pievienota balona ventilim,

- raditaja/spiediena devéja piesléguma varsta korpusam,

- drosibas varsta ventilacijas atverés,

- caurplides meéritaja (ja tas ir pievienots).

- Pagriezot rokriteni pulkstenradrtaju kustibas virziena lidz pozicijai ,stop”,

noslégsiet balona varstu. Nepielietojiet parmérigu speku.
AJa atklata jebkada noplide, veiciet 6.3 nodala aprakstitas darbibas un no-
dodiet varstu servisa veik$anai.
6.1.4. FUNKCIJU TESTS PIRMS EKSPLUATACIJAS
Caurplides vadibas ietaisé iestatiet vertibu ,,0”.
Atveriet balona varstu — pozicija ,ON”.
Parbaudiet, vai manometrs uzrada spiedienu. Ja manometra raditajs atro-
das sarkanaja zona, nododiet balonu atkartotai uzpildisanai. Redukcijas
varstiem, kas aprikoti ar caurplides méritaju, parbaudiet gazes caurpludi
atseviskos uzstadijumos (piem., ieklausoties vai parbaudot burbuliSus mit-
rinataja).
Pagriezot rokriteni pulkstenraditaju kustibas virziena lidz pozicijai ,stop”,
noslégsiet balona varstu. Nepielietojiet parmérigu spéku.
Ja caurpdte vairs nenorisinas, ar caurplides vadibas ietaises palidzibu ies-
tatiet vértibu ,,0” — lidz pareizajai caurplides vadibas ietaises pozicijai.
Redukcijas varstiem, kas aprikoti ar spiediena izeju, par to, ka ST izeja dar-
bojas, parliecinasieties, pievienojot un atvienojot atra savienojuma uzgali.
6.2. LIETOTAJU IZEJU PIEVIENOSANA UN LIETOJUMS
6.2.1. ZINAMO PIEDERUMU SARAKSTS
LAI PIEVIENOTU CAURPLUDES IZEJAI:
Mitrinatajs, elposanas maskas un kanulas, gazes taupitajs, smidzinatajs.
LAI PIEVIENOTU SPIEDIENA IZEJAI:
Zemspiediena $latenes, caurplides méritajs, Venturi vakuuma ezektori.
AJa varstam ir spiediena un zemspiediena izeja, neizmantojiet abas izejas
vienlaicigi. It Tpasi, ja spiediens balona ir zemaks neka 50 baru, var tikt
negativi ietekmétas varsta izejas Tpasibas.

A Pirms jebkadu piederumu vai medicinas ierices pieslégSanas redukcijas
varstam vienmér parbaudiet savstarpéjo savietojamibu ar pieslégumu un
produkta konstrukciju.

6.2.2. PIESLEGUMS SPIEDIENA IZEJAI

| SPIEDIENA IZEJA

Nodrosiniet, lai atra savienojuma uzgalis batu savienojams ar spiediena
izeju.

- Pievienojiet atra savienojuma uzgali.

- Parbaudiet, vai uzgalis ir pareizi pievienots.
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ARedukcijas varstam ar vitnu savienojumu ka spiediena izeju jabut tikai
medicinas ierices neatnemamai sastavdalai. Neizmantojiet to citiem mér-
kiem!

Il SPIEDIENA 1ZEJA
» Nodrosiniet, lai piesléguma salagota detala atbilstu spiediena izejai.
« Uzskraveéjiet salagoto detalu.
- Parbaudiet, vai salagota detala ir pareizi uzskravéta.

AJa spiediena izejai japievieno medicinas ierice, kurai nepiecieSama liela
gazes caurplide (piem., plausu ventilators, kam nepiecieSama gazes caur-
plade ir 100 I/min. 2,8 baru liela minimala spiediena apstaklos), parbaudiet
spiedienu, kas nepiecieSams pievienotajai medicinas iericei, atbilstosi 1.
pielikuma noraditajam varsta spiediena un caurplides raksturojumam.
Lai nodrosinatu pietiekamu jaudu (varsta spiediena un caurplides para-
metrus), nelietojiet medicinas komplektu, ja manometra raditajs atrodas
sarkanaja josla.

6.2.3. PIEVIENOSANA CAURPLUDES IZEJAI

APirms jebkadu piederumu pieslégsanas caurplides izejai parliecinieties,

ka pirms produkta ekspluatacijas uzsaksanas nav pieslégts pacients.

Parliecinieties, ka $|Gtene/mitrinatajs ir savienojami ar caurplides izeju.

- Uzspiediet Slateni uz redukcijas varsta caurplides izejas/uzskrivéjiet mit-

rinataju.

Parliecinieties, ka $|Gtene/mitrinatajs ir novietots pareiza pozicija.

6.2.4. PRODUKTA CAURPLUDES IZEJAS LIETOSANA (CAURPLUDES

IESTATISANA)

Parliecinieties, lai caurplides vadibas ietaise bltu iestatita uz ,,0”.

- Pievienojiet piederumu caurpltdes izejai.
- Pagriezot rokriteni pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam par aptuveni
1hdz 1,5 pagriezienu, lénam atveriet balona varstu.

AStrauja atvérSana skabekla spiediena Soka ietekmé var izraisit degSanu
vai eksploziju. Nepietickama slégvarsta atvérSana var pazeminat realo
gazes patérinu.

- lestatiet caurpludes vadibas ietaisi uz vienu nepiecieSamo caurpltdes veér-
tibu.

A Vienmeér parliecinieties, ka caurplides vadibas ietaise ir novietota pareiza
pozicija un neatrodas pozicija starp divam vértibam. Saja gadijuma caur-
pludes galva nesniegs pareizu mediciniskas gazes caurpladi.

A Ja caurplides vadibas ietaise apstasies pie vértibas ar maksimalu caurpli-
di vai pie ,,0”, griezot neméginiet pielietot parmerigu speku.

A Skabekla caurpliides vértibu janosaka un jasniedz kliniski apmacitam lie-
totajam.
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PEC TERAPIJAS PABEIGSANAS

Pagriezot rokriteni pulkstenraditaju kustibas virziena lidz pozicijai ,stop”,
noslégsiet balona varstu.

No pieslégtajam ietaisém izputiet gazes spiedienu.

Ja caurpite vairs nenorisinas, novietojiet caurplides vadibas ietaisi pozicija
,0” — kamér caurplides vadibas ietaise neatrodas pareizaja pozicija.
Atvienojiet §|ateni/mitrinataju no caurpludes izejas.

6.2.5. PRODUKTA SPIEDIENA IZEJAS LIETOSANA

Nodrosiniet, lai caurplides vadibas ietaisé bltu iestatita ,0” (tas attiecas
tikai uz produktiem, kas aprikoti ar caurplides mérisanas ietaisi).
Parliecinieties, ka piederums NAV pieslégts spiediena izejai.

Pagriezot rokriteni pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam par aptuveni
1Ndz 1,5 pagriezienu, lénam atveriet balona varstu.

AStrauja atvérSana skabekla spiediena Soka ietekmé var izraisit degSanu

vai eksploziju. Nepietieckama slégvarsta atvérSana var pazeminat realo
gazes patérinu.

Pieslédziet piederumu spiediena izejai.

PEC TERAPIJAS PABEIGSANAS

Pagriezot rokriteni pulkstenraditaju kustibas virziena lidz pozicijai ,stop”,
noslégsiet balona varstu. Nepielietojiet parmérigu spéku.

No pieslégtajam ietaisém izputiet gazes spiedienu.

Atvienojiet atra savienojuma uzgali no spiediena izejas.

6.3. PEC EKSPLUATACIJAS

Pagriezot rokriteni pulkstenraditaju kustibas virziena lidz pozicijai ,stop”,
noslédziet balona varstu. Nepielietojiet parmérigu spéku.

Nodrosiniet to, lai caurplides vadibas ietaise batu iestatita uz ,0” — kamér
caurplides vadibas ietaise nav pareizaja pozicija (tas attiecas tikai uz pro-
duktiem, kas aprikoti ar caurplides mérisanas ietaisi).

Parliecinieties, ka raditajs/spiediena devéjs neuzrada parspiedienu.
Atvienojiet visas pieslégtas ierices no lietotaja izejam.

Uzlieciet spiediena un caurplides izejam aizsargvacinus. Pirms vacinu uz-
likS8anas parliecinieties, ka tie ir firi.

7. TIRISANA

Netirumus notirisiet ar mikstu draninu, kas iemérkta ar skabekli savietojama
ziepjudent bez ellas piemaisijuma, noskalojiet ar tiru Gdeni.

Dezinfekciju ir iesp&jams veikt ar Skidumu uz alkohola bazes (apsmidzinot
vai noslaukot ar draninu).

Ja Jas izmantojat citus tirdmos Skidumus, parliecinieties, ka tiem nav abrazi-
vas iedarbibas, un ka tie ir savietojami ar produkta (plaksniti ieskaitot) mate-
rialu un attiecigo gazi (érts tiriSanas Skidums — t.i. Meliseptols).

A Neizmantojiet tiramos $kidumus, kas satur amonjaku!
A Nelaujiet uz ierici iedarboties Gidenim vai citiem $kidrumiem.
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A Nelaujiet uz ierici iedarboties augstam temperatiram (piem., autoklava).
A Lietojot tifisanas Skidumu, to nedrikst smidzinat, jo smidzinasanas striikla

var iekllt produkta iek$&jas dalas un izraisit piesarnojumu vai kaitéjumu.
A Neizmantojiet mazgasanu ar spiedienu, jo tas var sabojat vai piesarnot
produktu.

AJa produkta iek$éjas dalas ir piesarnojusas, neturpiniet to izmantot neka-
dos apstaklos. Tas ir jaiznem no pakalpojuma.

8. APKOPE

8.1. SERVISS UN PRODUKTA DARBMUZS

81.1. SERIJAS NUMURS UN RAZOSANAS DATUMS

Uz izstradajuma apzimogota devinu ciparu sérijas numura forma ir $ada:
GG MM XXXXX

GG: razo$anas gads

MM: razo$anas ménesis

XXXXX : produkta kartas numurs

Pieméram: Sérijas numurs 050300521 norada uz varstu, kas ir razots 2005.
gada marta ménesi, ta kartas numurs ir 521.

8.1.2. APKOPE

Nav nepiecie$ama ne Tpasa apkope, ne apkalposana. Vienigais, kas ir ja-
veic, — parbaudes pirms lietoSanas. Tomér, lai parliecinatos, ka izstrada-
jums ir laba darba kartiba, Tpasniekam/cilindra izplatitajam pasam regulari
ir javeic parbaudes (pieméram, reizi divos gados) un/vai javeic parbaudes,
katru reizi no-mainot cilindru. Ipasnieka interesés ir gadat, lai izstradajums
labi funkcionétu, it Tpasi tad, ja Tpasniekam kadu veselibas problému dél nav
iespéjas pasam pienacigi parbaudit izstradajumu.

81.3. MAKSIMALAIS KALPOSANAS LAIKS UN ATKRITUMU
APSAIMNIEKOSANA

Maksimalais izstradajuma kalposanas laiks ir 10 gadi no izgatavosanas da-
tuma.

Beidzoties izstradajuma kalposanas laikam (maksimalais kalposanas laiks ir
10 gadi), ta lietosana ir japartrauc. lzstradajuma izplatitajam ir janodrosina,
ka izstradajums netiek at-kartoti izmantots, ka ar jarikojas ar izstradajumu
atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivai 2008/98/EK par atkri-
tumiem.

Sabiedriba “GCE, s.ro.” saskana ar REACH Regulas 33. pantu ka
atbildigais razotajs apnemas informét visus klientus, ja materiali satur 0,1
% vai augstaku tadu vielu koncentraciju, kas ieklautas vielu, kas rada lielas
bazas, saraksta (SVHC). Visbiezak izmantotie misina sakausé&jumi, kas tiek
izmantoti kermenim, un citi misina komponenti satur 2-3 % svina (Pb), Nr. ES
231-468-6, Nr. CAS 7439-92-1. Parastas lietoSanas apstaklos svins neizdalas
ne gazé, ne apkartéja vidé. Péc lietderigas izmantosanas laika beigam
produkts jalikvidé licencétai metalu parstrades firmai, lai nodrosinatu
efektivu materiala likvidésanu ar minimalu iespaidu uz vidi un veselibu.
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Lidz Sim mdsu riciba nav informacijas, kas liecinatu, ka kada GCE
mediciniskaja iericé batu ieklauti citi materiali, kas saturétu SVHC tada
koncentracija, kas parsniedz 0,1 %.

8.2. REMONTS
Remonts ietver $adu eventuali bojatu vai trikstoSu detalu nomainu:

« Virzuli,
- Drosibas varstu,
- Atros savienojumus.

- leejas pieslégvietas,

- letaisi caurplides mérisanai,
- Raditaja/spiediena,
Remontu atlauts veikt tikai GCE pilnvarotai personai.

Jebkuram produktam, kas tiek nosutits GCE pilnvarotajai personai apkopes
veik$anai, jabat pienacigi iepakotam.

Apkopes iemeslam jabat skaidri specificétam (remonts, kopéja tehniska
apkope).

Produktam, kuru paredzéts remontét, japievieno Tsu paskaidrojumu un ja-
norada stdzibas numuru.

Dazus remontdarbus, kas attiecas uz bojato vai triiksto$o sastavdalu nomai-
nu, atlauts veikt produkta Tpasniekam. Atlauts nomainit tikai $adas detalas:

» Vacinus, . §!Utenes uzgali (o-gredzenu ie-
- Caurplides vadibas ietaisi skaitot),
un uzlimes, - leejas pieslégvietas o-gredzenu.

A Par pareizu dalas numuru, lidzu, sazinieties ar musu Klientu apkalposa-

nas.

ATpaéniekam un lietotajam visa produkta darbmuza laika janodrosina, lai
visas plaksnites, kas atrodas uz produkta, bitu laba un salasama stavokli.

ATpaéniekam un lietotajam visa produkta darbmiza laika visas blives un
o-gredzeni jauzglaba sausa, tumsa un tira vidé.

/\ Izmantojiet tikai originalas GCE detalas!

9. VARDNICA

(1

Informacija lietosanas
pamaciba

Piemérots izmantosanai
majas aprupé

A

Uzmanibu

Piemérots izmantosanai
slimnicas

®

Sargat no siltuma avota
un degosiem materialiem

Piemérots glabsanas
dienesta vajadzibam

Novérsiet saskarsmi ar
ellam un taukiem

g hE

Produkta sérijas numurs
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Augséjais un apakséjais
mitruma limits

Pasatijuma numurs

Augséjais un apakséjais
temperatdras limits

Devas numurs

Uzglabat sausa vieta

Trausls

Razosanas datums

Razotajs

1zlietot lidz

Produkta svars

leejas parametrs

|zejas parametrs

Nominalais ieejas
spiediens

Izejas spiediens

Maks. izejas spiediens
(noslégsanas spiediens)

Izejas caurplude

|34

lerice jaiesniedz
otrreizéjai parstradei.
Neizmetiet ierici
neskirotos komunalajos
atkritumos.

Atmosféras spiediena
ierobezojums

10. GARANTIJA

Standarta garantijas periods ir divi gadi, sakot no datuma, kura ierici sa-
némis GCE klients (vai ja Sis datums nav zinams, tad divi gadi, sakot no
razos$anas datuma, kas noradits uz ierices). Standarta garantija ir spéka tikai
tad, ja ierices tiek izmantotas atbilstosi lietoSanas instrukcijam un visparé-

jam nozares prakses kodeksam un standartiem.

PIELIKUMI:
Nr. 1 — Tehniska specifikacija un jaudas parametri

Nr. 2 — Atra savienojuma Tpasibas un pieslég3anas / atslegsanas metode

RAZOTAJS:
GCE, s.ro. Tel : +420 569 661111
Zizkova 381 Fax:+420 569 661602

583 01 Chotebor  http://www.gcegroup.com

Cehijas Republika © GCE, s.r.0.
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LIETUVIY KALBA
NAUDOJIMOSI INSTRUKCIJA: MEDIREG® I,
MEDISELECT® Il

1. JZANGA

Redukciniai ventiliai GCE — tai sveikatos apsaugos priemoneés, klasifikuo-
jamos llb klaséje pagal direktyva Nr. 93/42/EEB dél sveikatos apsaugos
technikos priemoniy.

Atitiktis su pagrindiniais direktyvos 93/42/EEB reikalavimais iSlaikoma
normos EN10524-1 pagrindu.

2. NUMATOMAS PANAUDOJIMAS

Redukciniai ventiliai skirti prijungimui prie auksto slégio baliony su uzdary-
mo ventiliais. Redukuoja pacientams naudojamy medicininiy dujy slégj ir
debita. Naudojami paduodant sekancias medicinines dujas gydymo, valdy-
mo, diagnostikos ir pacienty globos tikslais:

- Deguonis; « Ksenonas;

Azoto suboksidas;  « Auksciau nurodyty dujy misiniai;

Medicininés dujos; - Oras, naudojamas kaip chirurginiy jrankiy pavara;
Helis; » Azotas, naudojamas kaip chirurginiy jrankiy
Anglies dioksidas; pavara.

3. SAUGOS REIKALAVIMAI EKSPLOATACIJAI,
PERVEZIMUI IR LAIKYMUI

A Gaminj, jskaitant jo priedus, laikymo metu saugokite nuo
. Silumos $altiniy (ugnis, cigaretés, ...),
- Degiy medziagy,
- Alyvos arba riebaly, (reikia padidinto atsargumo, naudojant ranky
kremus)
« Vandens,
« Dulkiy.
A Gaminys, jskaitant jo priedus, turi biiti apsaugotas nuo apvertimo.
A Gaminj, jskaitant jo priedus, naudokite tik gerai védinamose patalpose.
AVisuomet laikykités normuy, lie¢ianciy deguonies Svaruma.
Pries pirma panaudojima gaminys turi bati originalioje pakuotéje. Eksplo-
atacijos uzbaigimo atveju (pervezimo, padéjimo j sandélj tikslu), firma GCE
rekomenduoja naudoti originalig pakuote (jskaitant vidiniy uzpildy medzia-
gas). Turi bati laikomasi nacionaliniy jstatymu, direktyvy ir taisykliy, taikomy
medicininéms dujoms, darbo saugai ir aplinkos apsaugai.
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UZGLABASANAS UN

EKSPLUATACIJAS NOSACIJUMI TRANSPORT-ESANAS
NOSACIJUMI

Jf -20/+60 °C /i[ -30/+60 °C

10/100% 10/100%
600/1200 mbar 600/1200 mbar

A Laikant ventilj zemesnéje negu -20°C temperatiroje, ventilio nenaudokite,
kol jo temperatiira nepasieks bent -20°C.

AVentiliq, naudojamy su dujy O2+N20 misiniu, atveju Zemiausia darbiné
temperatira yra +5°C. Normaliai naudojant ventilj, gali ant jo pavirSiaus
susidaryti Serk$nas. Tai susidaro dél jprastinés fizikinés reakcijos venti-
lio viduje, kai aukstas slégis ventilyje redukuojamas j zema slégj (Dzau-
lio-Tomsono reiskinys). Uztikrinkite, kad visi jrenginiai baty prie ventilio
prijungiami zarnomis, kuriy ilgis yra maziausiai 2 metrai.

4. NURODYMAI PERSONALUI

Direktyvoje 93/42/EEB dél medicinos prietaisy nustatyta, jog gaminio tie-
kéjas privalo uztikrinti, kad visi su gaminiu dirbantys darbuotojai turi gauti
naudojimo instrukcijas ir funkcinius duomenis.

A Nenaudokite gaminio, kol nesate tinkamai susipazine su paciu gaminiu ir
saugiu jo naudojimu, kaip nurodyta Sioje naudojimo instrukcijoje. Pasira-
pinkite tuo, kad vartotojas gauty konkrecig informacija ir turéty reikalingas
Zinias apie naudojamas dujas.

5. GAMINIO APRASYMAS

FIG. 1: Tipiné redukcinio ventilio MediSelect Il konfigdracija

FIG. 2: Redukcinio ventilio MediReg Il konfigiracija su debito matuokliu
Redukcinis ventilis naudojamas dujy slégio redukcijai. Dujos i$ baliono teka
redukciniu ventiliu iki iéjimy naudotojo puseéje.

A - JEJIMO JUNGTIS

Redukcinis ventilis prijungiamas prie baliono uzdarymo ventilio jéjimo jung-
timi. Jungtis gali bti padaryta su verzle su vidiniu sriegiu, su verzle su iSori-
niu sriegiu arba su apkaba. |éjimo jungtyje yra jdétas filtras.

B - JEJIMO SLEGIO INDIKATORIUS ARBA DAVIKLIS

Redukcinis ventilis padarytas su slégio indikatoriumi arba davikliu, skirtu
tik dujy kiekiui suspausty dujy balione parodyti, jis néra pritaikytas naudoti
matavimo tikslams.
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Slégio indikatorius arba daviklis gali blti padarytas su elektros signalo i$é-
jimu. Slégio indikatoriy arba daviklj su elektros signalo iséjimu gali prijungti
tik asmuo, apmokytas pagal nacionalines taisykles, susijusias su elektros
jrenginiais, ir pagal standartg EN ISO 7396-1.

Elektros signalo iséjimas turi bati prijungtas tik prie jrenginio, atitinkancio
standarty EN ISO 60601-1ir 60601-1-2 reikalavimus.

C, D, E — DEBITO NUSTATYMO JRENGINYS IR DUJY SRAUTO ISEJIMAS
Redukciniai ventiliai gali bati tiekiami su debito matavimo jrenginiu — dujy
tekéjimo galvute “C” arba debito matuokliu “D”. Si funkcija naudojama dujy
dozavimui (I/min), atmosferiniu slégiu tiesiogiai pacientui per dujy srauto is-
éjima “E”, pvz. kaniule arba kauke.

Dujy srauto iséjimas “E” — tai gali bati zarnos antgalis (kaniulei arba kaukei)
arba iséjimas su sriegiu (drékintuvui).

F - SLEGIO ISEJIMAS

Redukcinis ventilis gali bati padarytas su slégio iséjimu. Slégio i$éjimas — tai
yra tiesioginis iséjimas i$ Zemo slégio kameros. Gali bati naudojamos dvi
slégio iséjimy rasys:

Slégio iséjimas | — padarytas su specifine medicinoje naudojama greito jun-
gimo jungtimi, dar vadinama ,greitaja jungtimi“. Prie Sio i$éjimo naudoto-
jas gali prijungti kitus jrenginius specialaus antgalio, taikomo konkrecioms
dujoms, pagalba. Po antgalio atjungimo greitoji jungtis pati uzsisandarina.
Sis i$ejimas skirtas dujy su reguliuojamu slégiu atvedimui, naudojant jas
medicinos jrenginiy pavarai, pvz. j medicininj ventiliatoriy.

Slégio iséjimas Il — padarytas su sriegine jungtimi. Redukcinis ventilis su
Siuo slégio iséjimo tipu turi bati tik kaip neatskiriama medicinos jrenginio
dalis (pvz. greitosios pagalbos ventiliatoriaus, anestezijos prietaiso ir t.t.).

AJei redukcinis ventilis turi du slégio i$éjimus, nenaudokite jy abiejy vienu

metu. Jei naudosite abu vienu metu, tai redukcinio ventilio pajégumas ne-
atitiks specifikacijos (zr. prieda Nr.1) !I!

Pastaba: Gaminio spalva (ypa¢ dujy tekéjimo galvutés valdiklis) nebutinai
turi atitikti dujy spalvinj koda.

6. EKSPLOATACIJA

6.1. PRIES PANAUDOJIMA

6.1.1. VIZUALUS PATIKRINIMAS PRIES NAUDOJANT

Patikrinkite, ar redukcinis ventilis arba balionas néra matomai pazeisti (jskai-
tant etiketes ir zyméjima). Jei taip yra, gaminj pasalinkite i§ eksploatacijos ir
atitinkamai pazymeékite jo bavij.

Vizualiai patikrinkite, ar redukcinis ventilis arba medicininiy dujy balionas
néra sutersti; reikalui esant, nuvalykite redukcinj ventilj, taikydami valymo
tvarka, aprasyta toliau Siame dokumente (jei yra suterstas balionas, atlikite
jo valyma pagal rekomenduojama baliony gamintojo instrukcijoje valymo
tvarka).
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« Patikrinkite, virSytas bendrasis GCE gaminio bei slégio baliono ilgaamzis-
kumas (pagal savininko arba firmos GCE datos kodavimo sistemag). Jei yra
virsytas bendrasis naudojimo laikas, uzbaikite redukcinio ventilio (arba bali-
ono) eksploatacija ir tinkamai pazymeékite jy bavj.

« Uztikrinkite, kad gaminio jéjimo jungtis atitikty medicininj baliono ventilj (du-
jos/sriegio tipas).

« Patikrinkite jéjimo jungties tarpiniy buvima bei ju nepazeistuma/teisinga tar-
piniy dydj. Batinai pasirtpinkite, kad jleidimo koto sandarinamasis ziedas
bty geros buklés ir nesugadintas.

A Pasalinkite apsauginj dangtelj nuo jéjimo jungties ir/arba nuo dujy tékmés

iSéjimo. Dangtelius padékite saugioje vietoje, kad, reikalui esant, juos

bty galima panaudoti ateityje pervezant arba sandéliuojant.

Gaminys skirtas naudoti tik su nurodytomis etiketéje dujomis. Niekad jo

nebandykite naudoti kitos rusies dujoms.

6.1.2. PRIJUNGIMAS PRIE MEDICININIY DUJY BALIONO VENTILIO

Baliona jtvirtinkite saugioje padetyje.

SRIEGINIS PRIJUNGIMAS (TIPAS SU ISORINIU ARBA VIDINIU SRIEGIU)

Rysio jrengtas su guminiu sandarinimo - priverzkite ranka!

Rysio jrengtos metalo su metalu sandarinimo arba plastiko sandarinimui -

sugrieztinti naudojant dinamometriniu raktu (maks. Sukimo momentas 50

Nm).

Pasukite redukcinj ventilj j teisingg naudojimo padétj ir verzle ranka priverz-

kite — nenaudokite jrankiy.

PRIJUNGIMAS SU APKABA

Apkaba uzstumkite ant baliono prijungimo vietos, nustatykite jungties kais-

telius priesais angas baliono ventilyje.

éjimo jungties kaistelius jspauskite j baliono ventilio angas — nenaudokite

jégos, galéty bati pazeisti kaisteliai arba angos.

Redukcinj ventilj gerai pritvirtinkite apkabos T — varztu prie baliono ventilio.

Nenaudokite jrankiy.

Baliona su redukciniu ventiliu pastatykite taip, kad naudotojo pusés iséjimai

neblty atsukti j aptarnaujantj personala.

A Priverziant redukcinj ventilj per dideliu sukimo momentu prie baliono ven-
tilio, jis gali buti pazeistas.

A Prijungimo prie baliono ventilio metu priverziant nenaudokite kity gaminio
daliy bei jy neapkraukite.
6.1.3. SANDARUMO ISBANDYMAS PRIES NAUDOJANT
« Redukciniams ventiliams su debito matavimu nustatykite ant debito valdi-
klio reikSme “0” — uztikrinkite teisinga debito valdiklio padét;.
« Pasukant rankinio valdymo ratuka prie$ laikrodzio rodykliy kryptj mazdaug
1-1,5 apsisukimu, pamazu atidarykite baliono ventilj.
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A Staigus atidarymas gali sudaryti uzsidegimo arba sprogimo pavojy dél de-
guonies slégio Soko. Nepakankamas uzdaromojo ventilio atidarymas gali
sumazinti tikrajj tiekiama debita.

- Apzitrékite ir jsiklausykite, ar néra nuotékio pozymiy:
- ties red. ventilio jéjimo jungtimi, prijungimo prie baliono ventilio
vietoje,
« slégio indikatoriaus/daviklio prijungimo prie ventilio korpuso vietoje,
« prie i$éjimo i$ apsauginio ventilio angy,
- ties debito matuokliu (jei yra prijungtas).

« Pasukant rankinio valdymo ratuka laikrodZio rodykliy kryptimi j padétj
Lstop*, baliono ventilj uzdarysite. Nenaudokite pernelyg didelés jégos.
AJei aptinkamas bet koks nesandarumas, laikykités tvarkos, aprasytos 6.3

skyriuje arba ventilj grazinkite, kad bty atlikta techniné prieziara.

6.1.4. FUNKCIJOS ISBANDYMAS PRIES NAUDOJANT

Debito valdikliu nustatykite reikSme “0”.

Atidarykite baliono ventilj — padétis “ON”.

Patikrinkite, ar manometras rodo slegj. Jei slégio matuoklio rodyklé yra rau-

donojoje zonoje, perduokite baliong i$ naujo pripildyti.

Redukciniams ventiliams su jrengtu debito matavimo jrenginiu patikrinkite

dujy tekéjima atskirais nustatymo atvejais (pvz. klausa arba kontroliuojant

burbuliuky buvima drékintuve).

Pasukant rankinio valdymo ratuka laikrodzio rodykliy kryptimi j padétj

“stop”, uzdarykite baliono ventilj. Nenaudokite pernelyg didelés jégos.

Jei néra dujy tekéjimo, nustatykite debito valdiklj ant reikSmés “0” — j teisin-

ga debito valdiklio padetj.

Redukciniams ventiliams su jrengtu slégio iSéjimu patikrinkite, ar Sis i$éji-

mas veikia tokiu budu, kad prijungiate bei atjungiate greito jungimo jungties

antgalj.

6.2. IéEJIMU NAUDOTOJO PUSEJE PRIJUNGIMAS IR

NAUDOJIMAS

6.2.1. JPRASTINIY PRIEDY SARASAS

PRIJUNGIMUI PRIE DUJY SRAUTO ISEJIMO:

Drekintuvas, kvépavimo kaukes ir kaniules, dujy taupymo jtaisas, srovinis

vaisty purkstuvas (angl. nebulizer).

PRIJUNGIMUI PRIE SLEGIO ISEJIMO:

Zemo slégio Zarnos, debito matuokliai, Venturio vakuuminiai ezektoriai.

AJei ant ventilio yra slégio ir vakuuminis i$éjimai, nenaudokite abiejy isé-
jimy vienu metu. Ypac tuomet, kai slégis balione yra Zemesnis negu 50
bary, nes tai gali turéti neigiamos jtakos ventilio i§éjimo charakteristikai.

A Prie$ prijungiant bet kokj jtaisg arba medicining priemone prie redukcinio
ventilio, visuomet patikrinkite tarpusavio atitiktinuma su gaminio prijungi-
mu bei jo variantu.
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6.2.2. PRIJUNGIMAS PRIE SLEGIO ISEJIMO

SLEGIO ISEJIMAS |
« Uztikrinkite, kad greito jungimo jungties antgalis atitikty slégio iséjima.
« Prijunkite greito jungimo jungties antgalj.
- Patikrinkite, ar antgalis teisingai prijungtas.

A Redukcinis ventilis su srieginiu prijungimu, padarytu kaip slégio iSéjimas
turi tik sudétine medicinos jrenginio dalimi. Nenaudokite jo kitokiais tiks-
lais!

SLEGIO ISEJIMAS II

- Uztikrinkite, kad baty priesingosios prijungimo dalies ir slégio i$éjimo ati-
tiktinumas.

« UZsukite priesingaja dalj.

- Patikrinkite, ar prieSingoji dalis yra teisingai uzsukta.

AJei prie slégio iSéjimo turi bati prijungtas medicininis prietaisas, kuriam
reikalingas aukstas dujy debitas (pvz. plauciy ventiliatorius su reikalauja-
mu dujy debitu 100 I/min., esant minimaliai 2,8 bary slégiui), patikrinkite
reikalaujama prijungiamo medicininio prietaiso debito reikSme, palyginant
su ventilio debito charakteristikomis, nurodytomis priede Nr. 1. Kad bty
uztikrinamas pakankamas pajégumas (reikiamos ventilio slégio ir debito
charakteristikos), nenaudokite medicininio komplekto, jei slégio matuoklio
rodiklis yra raudonoje zonoje.

6.2.3. PRIJUNGIMAS PRIE DUJY ISEJIMO

A Pries$ prijungiant bet kokj jtaisa prie dujy iSéjimo, jsitikinkite, jog pries$ pra-

dedant gaminio eksploatacijg, pacientas néra prijungtas.

Jsitikinkite, jog zarna/drékintuvas turi pilng atitiktj su dujy iSéjimu.

UZspauskite zarng ant redukcinio ventilio iSéjimo/uzsukite drékintuva.

Jsitikinkite, jog zarna/drékintuvas yra teisingoje padeétyje.

6.2.4. GAMINIO DUJY ISEJIMO PANAUDOJIMAS (DEBITO

NUSTATYMAS)

Uztikrinkite, kad ant debito valdiklio baty nustatyta reikSme “0”.

Uztikrinkite jtaisy prijungima prie dujy tékmeés iséjimo.

Pasukant rankinio valdymo ratuka pries laikrodzio rodykliy kryptj mazdaug

1—1,5 apsisukimu, pamazu atidarykite baliono ventilj.

A Staigus atidarymas gali sudaryti uzsidegimo arba sprogimo pavojy dél de-
guonies slégio Soko. Nepakankamas uzdaromojo ventilio atidarymas gali
sumazinti tikrajj tiekiama debita.

« Nustatykite debito valdiklj ant vienos i$ reikalaujamy debito reikSmiy.
Visuomet jsitikinkite, jog debito valdiklis yra teisingoje padétyje ir kad
néra tarpinéje padétyje tarp dviejy reikSmiy. Tokiu atveju debito galvuté
neuztikrina teisingo medicininiy dujy debito.

A Jei debito valdiklis sustoja ant maksimalios debito reikSmés arba ant reiks-
més “0”, nesistenkite jj sukant panaudoti pernelyg didelés jégos.

A Deguonies debito dydj turi nustatyti ir taikyti klinikinémis salygomis ap-
mokytas naudotojas.
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UZBAIGUS TERAPIJA

Pasukant rankinio valdymo ratuka laikrodzio rodykliy kryptimi j padétj
“stop”, uzdarykite baliono ventil].

1S prijungty jrenginiy isleiskite dujas.

Kai dujos nebeteka, debito valdiklj nustatykite ant reikSmés “0” — jei debito
valdiklis néra teisingoje padétyje.

Atjunkite zarna/drékintuva nuo dujy iséjimo.

6.2.5. GAMINIO SLEGIO ISEJIMO PANAUDOJIMAS

Uztikrinkite, kad debito valdiklis baty nustatytas ant reikSmés “0” (galioja tik
jrenginiams su debito matavimo jrenginiu).

Jsitikinkite, jog jtaisas NERA prijungtas prie slégio i&jimo.

Pasukant rankinio valdymo ratukg priesais laikrodzio rodykliy kryptj
mazdaug 1 - 1,5 apsisukimu, pamazu atidarykite baliono ventilj.

A Staigus atidarymas gali sudaryti uzsidegimo arba sprogimo pavojy dél de-

guonies slégio Soko. Nepakankamas uzdaromojo ventilio atidarymas gali
sumazinti tikrajj tiekiama debita.

Prijunkite jtaisg prie slégio iséjimo.

UZBAIGUS TERAPIJA

Pasukant rankinio valdymo ratuka laikrodzio rodykliy kryptimi j padétj
“stop”, uzdarykite baliono ventilj. Nenaudokite pernelyg didelés jégos.

1S prijungty jrenginiy isleiskite dujas.

Atjunkite greito jungimo jungties antgalj nuo slégio iséjimo.

6.3. PO PANAUDOJIMO

Pasukant rankinio valdymo ratuka laikrodzio rodykliy kryptimi j padétj
“stop”, uzdarykite baliono ventilj. Nenaudokite pernelyg didelés jégos.
Uztikrinkite, kad debito valdiklis blty nustatytas ant reikSmés “0” — jei de-
bito valdiklis néra teisingoje padétyje (galioja tik gaminiams su debito ma-
tavimo jrenginiu).

Isitikinkite, jog slégio indikatorius/daviklis nerodo jokio islikusio slégio.
Atjunkite visus prijungtus jrenginius nuo i$éjimy naudotojo puséje.

Ant slégio ir dujy tékmeés iséjimy uzdékite apsauginius dangtelius. Pries uz-
dedant dangtelius, jsitikinkite, jog jie yra Svars.

7. VALYMAS

Nesvarumus pasalinkite Svelniu audiniu, sudrékintu muilinu vandeniu be
riebaly, pasizyminciu suderinamumu su deguonimi ir nuplaukite Svariu
vandeniu. Dezinfekcija turi bati atlikta tirpalu, paruostu alkoholio pagrindu
(apipurskiant arba nuvalant skuduréliu).

Jei naudojate kitokius valymo tirpalus, jsitikinkite jog Sie tirpalai neturi
Sveitimo savybiy ir yra suderinami su gaminio medziagomis (jskaitant
etiketes) bei su atitinkamomis dujomis (patogus valymo tirpalas, pavyzdziui,
“Meliseptol”).

A Nenaudokite valymo tirpaly, kuriy sudétyje yra amoniako!
Alrenginys neturi bati veikiamas vandens nei kitokio skyscio.
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Alrenginys neturi bati paliekamas auksty temperatary poveikiui (pavyzdziui
autoklave).

A Valymo tirpalo nepurkskite, nes jo gali patekti j jrenginio vidy, todél jrengi-
nys gali bati uzterstas arba sugadintas.

A Nenaudokite auksto slégio plovimo jrangos, nes jrenginys gali bati suga-
dintas arba uzterstas.

A Jeigu uzsitersé jrenginio vidinés dalys, jokiomis aplinkybémis jo toliau ne-
naudokite. Jrenginys turi bati pasalintas i$ eksploatacijos.

8. PRIEZIURA

8.1. TECHNINE PRIEZIURA IR GAMINIO ILGAAMZISKUMAS

8.1.1. SERIJOS NUMERIS IR PAGAMINIMO DATA

Devyniy Zenkly serijos numeris, iSmustas ant ventilio korpuso, susideda i$
sekanciy duomeny:

MM MM XXXXX

MM: pagaminimo metai

MM: pagaminimo ménuo

XXXXX : gaminio eilés numeris

Pavyzdziui: Serijos numeris 050300521 parodo, kad ventilis pagamintas
2005 mety kovo ménesj, o jo eilés numeris yra 521.

8..2. PRIEZIURA

I1Sskyrus patikras pries naudojant, jokios specialios priezilros ir techninés
priezitros ne-reikia. Vis délto, siekiant uztikrinti tinkama gaminio darbine
bikle savininkui (baliony platintojui) rekomenduojama tikrinti paciam: regu-
liariai (pavyzdziui, karta per dvejus metus) ir (arba) kaskart kei~¢iant baliona.
Taip savininkas gali jsitikinti, kad gaminys gerai veikia, ypac jeigu naudoto-
jas turi sveikatos problemuy ir negali pats tinkamai patikrinti gaminio.

81.3. ILGIAUSIA EKSPLOATAVIMO TRUKME IR ATLIEKY TVARKYMAS
llgiausia gaminio eksploatavimo trukmé yra 10 mety nuo pagaminimo datos.
Pasibaigus gaminio eksploatavimo trukmei (ne ilgesnei kaip 10 mety) gami-
nio eksploatuoti nebegalima. Priemonés tiekéjas turi imtis priemoniy, kad
gaminio neblty galima pa~kartotinai naudoti, ir pasalinti gaminj pagal Euro-
pos Parlamento ir Tarybos direktyva 2008/98/EB dél atlieky.

Laikydamasi REACH reglamento 33 straipsnio reikalavimy, bendrove ,GCE,
s.r.o., kaip atsakingas gamintojas, jsipareigoja informuoti visus klientus,
jei medziagose yra 0% ar daugiau labai didelj susirtpinima kelianciy
medziagy (SVHC).

Dazniausiai naudojamy Zalvario lydiniy, kurie naudojami korpusams
gaminti, ir kity Zalvario komponenty sudétyje yra 2-3 % Svino (Pb), EB Nr.
231-468-6, CAS Nr. 7439-92-1. |prasto naudojimo metu Svinas neissiskiria
nei j dujas, nei j aplinka. Pasibaigus tarnavimo laikui, gaminj turi likviduoti
jgaliota metaly antrinio perdirbimo jmoné, kad bty uZtikrintas efektyvus
medziagos Salinimas su minimaliu poveikiu aplinkai bei sveikatai.
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Iki Siol neturime jokios informacijos, leidziancios manyti, kad bet kurioje
firmos GCE medicinos priemonéje yra kity medZiagy, kuriuose SVHC
koncentracija yra didesné nei 0,1%.

8.2. TAISYMAI
| taisymy apimtj jeina sekanciy pazeisty arba trikstamy detaliy pakeitimas:

- jéjimo jungtis, - stumoklis,

- debito matavimo jrenginys, - apsauginis ventilis,

- indikatoriaus/daviklio, - greito jungimo jungtis.

Taisymus gali atlikti tik GCE firmos autorizuotas asmuo.

Bet koks gaminys, atsiystas autorizuotajam GCE asmeniui, kad atlikty tech-
nine priezitra, turi bati reikiamai jpakuotas.

Techninés priezitros priezastis turi bati aiSkiai specifikuota (taisymas, ben-
droji techniné priezitra). Gaminio, kuris turi bati taisomas, atveju reikia pri-
déti trumpa paaiskinima ir nuoroda j pretenzija dél nekokybisko gaminio.
Kai kuriuos taisymus, lie¢iancius pazeisty arba trikstamy detaliy pakeitima,
gali atlikti pats gaminio savininkas. Gali bati pakeic¢iamos tik sekancios de-
talés:

- zarnos antgalis (jskaitant o- Zieda),
« jéjimo jungties o-ziedas.

- gaubtai,
- debito valdiklis ir etiketes,

A Susisiekite su musy klienty aptarnavimo tarnyba dél atitinkamy produkty

numeris.

ASavininkas ir naudotojas privalo visas ant gaminio esancias etiketes per
visa jy tarnavimo laika palaikyti geroje ir jskaitomoje blisenoje.

A Savininkas ir naudotojas privalo visus tarpiklius ir o-Zziedus per visa jy tar-
navimo laika laikyti sausoje, tamsioje ir Svarioje aplinkoje.
/A Naudokite tik originalias GCE dalis!

9. ZODYNAS

Informacija aptarnavimo
instrukcijoje

Tinka naudoti prieZitrai
namy salygomis

Démesio!

Tinka naudoti ligoninése

Laikykite atokiai nuo
Silumos Saltiniy ir degiy
medziagy

Apsaugokite nuo
kontakto su aliejais ir
riebalais

Tinka gelbéjimo tikslams

Gaminio serijos numeris

Virsutiné ir apatiné dré-
gnumo riba

e J= 1D

UZsakymo numeris
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Virsutiné ir apatiné tem- " .
_ . Partijos numeris
peratdros riba

‘T“ Laikykite sausoje vietoje

@ Pagaminimo data “ Gamintojas
g Tinka naudoti iki E|
P

Trapus

Gaminio masé

léjimo parametras 1Séjimo parametras

Vardinis jéjimo slégis P 18¢jimo slégis

Mals. iséjimo slégis

P4 (uzdaromasis slégis)

Q I18éjimo debitas

Jrenginj atiduokite j atlie-
ky perdirbimo punkta.
ﬁ Jrenginio neiSmeskite Atmosferinio slégio

kartu su nert$iuotomis apribojimas
komunalinémis atlie-
komis.

10. GARANTIJA

Standartinis garantinis laikotarpis yra dveji metai nuo pristatymo GCE klien-
tui datos (arba, jeigu $i data nezinoma, dveji metai nuo pagaminimo datos,
nurodytos ant gaminio).
Standartiné garantija galioja tik tada, jeigu gaminiai naudojami pagal nau-
dojimo instrukcijos nurodymus ir bendruosius pramonés geros praktikos ir
standarty reikalavimus.

PRIEDAI:
Nr. 1 — Techniné specifikacija ir pajegumy duomenys
Nr. 2 — Greito jungimo jungties savybés ir prijungimo/atjungimo tvarka

GAMINTOJAS:
GCE, s.r.o. Tel : +420 569 661111
Zizkova 381 Fax : +420 569 661602

583 01 Chotebor  http://www.gcegroup.com
Cekijos Respublika © GCE, s.r.0.
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EESTI
KASUTUSJUHEND: MEDIREG® Il, MEDISELECT® ||

1. SISSEJUHATUS

GCE reduktorventiilid on tervishoiu vahendid klassifitseeritud Ilb klassis
vastavalt tervishoiuvahendite tehnika direktiivi 93/42/EMU alusel.
Vastavus direktiivi 93/42/EMU p&hindudlustega on normi EN10524-1 alusel.

2. KASUTUSEESMARK

Reduktorventiilid on méeldud tGhendamiseks kdrge survega sifoonidele
varustatud sulguva ventiiliga. Vahendab ravigaasi survet ja labivoolu pat-
sientide jaoks. On mdeldud jargmiste ravigaaside andmiseks ravimisel, juh-
timisel, diagnostilisel hindamisel ja patsiendi hooldamisel:

- Hapnik; « Ksenoon;

- Paradiisigaas (lammastikoksiid); - Eespool margitud gaasisegud

» Ravidhk; . Ohk kirurgiliste seadmete ajami

« Heelium; jaoks;

» Susinikdioksiid; - Lammastik kirurgiliste seadmete
ajami jaoks.

3. OHUTUSNOUDED TOOTAMISEL,
TRANSPORTIMISEL JA HOIUSTAMISEL

A Toode, kaasaarvatud tagavaraosad hoidke eemal
Soojusallikatest (tuli, sigaretid,...),

Sittivatest materjalidest,

Olist v&i rasvast (olge eriti ettevaatlik katekreemi kasutamisel)
Veest,

Tolmust.

A Toote, kaasa arvatud lisaosade stabiilsus peab olema tagatud.

A Toodet, kaasaarvatud lisaosi, kasutage ainult hasti tuulutatud ruumides.

AJérgige alati hapniku puhtuse norme.
Enne esimest kasutust peab toode olema oma originaalpakendis. To0st
eemaldamisel (transportimiseks, hoiustamiseks) soovitab GCE kasutada
originaal pakendit (kaasaarvatud sisemisi taitematerjale).
Peab kinni pidama ravigaasi kohta kéivatest riigis kehtivatest seadustest,
kuulutustest ja eeskirjadest, ohutusnduetest ja looduskeskkonna kaitsest.
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LAOS HOIDMISE JA

TOOTINGIMUSED TRANSPORTIMISE TINGIM

-20/+60 °C /i[ -30/+60 °C

10/100% 10/100%
600/1200 mbar 600/1200 mbar

AVentiili laos hoidmisel alla -20°C, arge kasutage v entiili enne kui selle
temperatuur jduab vahemalt -20°C. kraadini.

AVentiilide jaoks, mis on méeldud kasutamiseks O2+®N20 seguga, peab
olema kdige madalama lubatud té6temperatuuriga +®5°C. Hari likul ka-
sutamisel véib ventiili pinnale tekkida harmatis. See on tingitud harliku
flilisilise reakstiooni téttu ventiili sees, mil kdrge réhk on ventiili sees va-
hendatud madalale réhule (Joule-Thomsoni nahtus). Tagage, et koik lis-
osad oleksid ventiiliga (ihendatud véahemalt 2 meetri pikkuse vooliku abil.

4. JUHISED PERSONALILE

Meditsiiniseadmete Direktiiv 93/42/EMU néeb ette, et toote pakkuja peab
tagama, et kogu personal kes kasitleb toodet, on varustatud kasutusjuhendi
ja toimivusandmetega.

Aﬁrge kasutage toodet ilma tootega korralikult tutvumata ja selle ohutut
kasutamist, nagu on tépsustatud kdesolevas kasutusjuhendis. Veenduge,
et toote kasutajal oleks vajalik konkreetne teave ning teadmised kasuta-
tava gaasi kohta.

5. TOOTE KIRJELDUS

FIG. 1: Tiitipiline MediSelect Il reduktorventiili konfiguratsioon

FIG. 2: Reduktorventiili MediReg Il konfiguratsioon koos ébivoolum&étiaga
Reduktorventiilid on mdeldud gaasi surve alandamiseks. Gaas liigub anu-
mast reduktorventiili kaudu kuni kasutuste véljunditeni.

A - SISENDI UHENDUS

Reduktorventiil on tihendatud sifooni sulgurventiiliga sisendi ihenduse abil.
Uhendus v8ib omada sisekeermega mutrit, valiskeermega mutrit v&i jaust.
Sisendi Gihenduses on filter.

B - INDIKAATOR VOI SISSELASKEROHU ANDUR

Reduktorventiili on varustatud indkaatori v3i sisselasker8hu anduriga, mis
on mdeldud ainult gaasi koguse néitamiseks sifoonis, pole aga méeldud
modtmiseks.

Indikaator v&i réhuandur v3ib olla varustatud elektrilise valjundsignaaliga.
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Elektrilise véljundsignaali indikaatori v&i rohuanduri ihendamist peab teos-
tama koolitatud isik vastavalt kohalikele elektriseadmete maarustele ning
normile EN ISO 7396-1.

Elektrisignaali véljund peab olema Gihendatud seadmega, mis on kooskdlas
EN ISO 60601-1ja 60601-1-2 normidega.

C, D, E - LABIVOOLU JA LABIVOOLU VALJUNDI MOOTMISSEADE
Reduktorventiilid vdivad olla tarnitud koos Idbivoolu modtmisseadmega
— l&bivoolu peaga “C” v&i labivoolumddtjaga “D”. Seda funktsiooni kasu-
tatakse gaasi annustamisel (I/min) atmosfaari rohuga otse patsiendile 1abi
véljundi “E”, ndit. veenivoolikute v&i ndomaski.

Labivoolu véljund “E” v&ib olla voolikujatk (veenivooliku vdi ndomaski jaoks)
vOi keermega valjund (niisutaja jaoks).

F - SURVE VALJUND

Reduktorventiil vib olla varustatud surve valjundiga. Surve véljund on otse-
ne valjund madala survega kambrist. V&ivad olla kasutatud kahte liiki surve
valjundid:

Surve vdljund | — on varustatud spetsiifilise meditsiinilise kiiresti sulguva
Uihendiga, nimetatud ka ,kiirtihendusena”. Sellele véljundile v&ib kasutaja
liita teisi seadmeid jatku abil, spetsiifiline antud gaasi jaoks. Jatke eemalda-
misel kiirtihendus tihendab ise. Kdesolev véljund on mdeldud kasutamiseks
reguleeritud survega gaasi Ulekandmiseks tervishoiu seadmete nagu nait.
tervishoiu ventilaatori ajamina.

Surve véljund Il — on varustatud keermestatud tihendusega. Seda tlilipi sur-
ve viéljundiga reduktorventiil peab olema ainult jagamatu osana tervishoiu
seadmest (ndit. padsteabi ventilaator, anesteesi seadmed, jms.)

A Kui reduktorventiilil on kaks surve véljundit, &rge neid kasutage iiheaeg-

selt. Kasutades molemaid liheaegselt ei ole reduktorventiili tulemus vas-
tavuses spetsifikatsiooniga (vt. lisa nr. 1) !

Mérge: Toote varvid (eriti aga kontrollratas) ei pea vastama gaaside varvi
kodeerimisele.

6. KASUTAMINE

6.1. ENNE KASUTAMIST
6.1.1. VISUAALNE KONTROLL ENNE KASUTAMIST
Kontrollige, kas reduktorventiil véi sifoon pole véljastpoolt vigastatud (kaa-
sarvatud kilpi ja marget). Vastasel korral &rge kasutage toodet ning méarkide
lles selle seisukord.
Kontrollige visuaalselt, kas toode pole méardunud; vajadusel tehke reduk-
torventiili puhastus jargides puhastus jarjestust, mis on &ra toodud k&es-
olevas dokumendis (kui maardunud on sifoon, siis jargige sifooni tootja
puhastamise soovitust).
Kontrollige, kas toote GCE kogu kasutusaja kuupéev pole moddas (vasta-
valt omaniku v&i GCE siisteemi kuup&deva koodidele). Kui kasutusaja kuu-
pdev on lletatud, &rge reduktorventiili (voi sifooni) kasutage ja markige
selle seis dles.
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- Tagage, et sisendi ihendus oleks sobiv ravisifooni ventiiliga (keerme gaas/
tudp).

« Kontrollige tihendi olemasolu & veatust sisendi (ihenduse/dige suurusega
tihendit . Veenduge alati, et sisselaske O-rongas on heas seisukorras ning
kahjustusteta.

A Eemaldage katted sisenditelt ja valjunditelt. Asetage need sobilikku koh-
ta, et neid saaks hiljem kasutada transportimisel voi hoiustamisel.

A Toode on mdeldud ainult kilbil &ratoodud gaasi kasutamiseks. Arge kasu-
tage kunagi teist gaasi.

6.1.2. UHENDAMINE RAVISIFOONI VENTIILILE

Kindlustage sifoon turvalises asendis.

KRUVITAVAD UHENDID (SISEMISE VOI VALISE KEERMEGA TUUP)
Uhendus varustatud kummitihendiga - pingutage kasitsi!

Uhendus varustatud metallpindade katmine v&i Plasttihend - pingutage abil
momendimd&tevotme (max. Pingutusmoment on 50 Nm).

Keerake reduktorventiil digesse kasutusasendisse ja pinguldage mutter ka-
sitsi — arge kasutage tooriistu.

UHENDAMINE SEIBIGA

Suruge seib sifooni ihendusele, seadke lihenduse pistikud sifooniventiili
avade vastu.

Sisendi Ghenduse pistikud suruge sifooniventiili avasse — arge kasutage
joudu, voib vigastada pistikuid voi avasid.

Reduktsioonventiil kruvige tugevalt kinni T— seibikruviga sifooni ventiilile.
Arge kasutage tooriistu.

Sifoon reduktorventiiliga asetage niimoodi, et ventiili tarbimisvaljund poleks
suunatud personali poole.

AReduktorventiili tihendamisel liiga tugeva pinguldusmomendiga sifooni-
ET ventiilil voib seda vigastada.

A Sifooni ventiili ihendamise jooksul drge kasutage pinguldamisel toote tei-

si osi, ka arge neid koormake.
6.1.3. TIHENDI KONTROLL ENNE KASUTUST

- L&bivoolumd&dtjaga seadmestatud reduktorventiilil asetage lébivoolu kont-
rollnupp asendisse “0” — tagage labivoolu kontrollnupu &ige asend.

- Keerake kasitsi ratast vastupdeva umbes poordega 1voi 1,5 vBrra avate va-
hehaaval sifooni ventiil.

AAkiline avamine véib péhjustada tuleohtu véi I6hkemist mis tuleneb $o-
kilisest hapniku survest. Mitte kiillaldane ventiili avamine voib alandada
tegelikult tarnitud labivoolu.

« Voimalike lekete tuvastamiseks teostage vaatlus- ja kuulamiskontrolle:
- reduktorventiili sisendiihend Gihendatud sifooni ventiilile,
« ventiili korpuse tihendi tihendus indikaatoril/ réhuanduril.
- kaitse ventiili tuulutus avades,
« labivoolumdétjal (kui on thendatud).
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- Kasiratta keeramisel paripdeva suunas kuni naitajani ,,stopp*“ asendis sulge-
ge sifooni ventiil. Arge kasutage liigset jsudu.

AJuhuI kui ilmneb liksk&ik milline vdikseim probleem tihendiga, kasutage
kirjeldust peatiikis 6.3 ja saatke ventiil paranduseks teenusesse tagasi.
6.1.4. FUNKTSIONAALNE TEST ENNE KASUTAMIST
P&odrake labivoolu kontrollratas tagasi asendisse ,,0
Avage sifooni ventiil — positsioon “ON”.
Kontrollige kas manomeeter néitab survet. Kui réhumodétja naidik on puna-
sel vdljal, taitke sifoon uuesti.
Labivoolu m&otjaga seadistatud reduktor ventiilil kontrollige gaasi labivoolu
Uksikutel jatkudel (nait. kuulmise abil voi mullide kontrolliga niisutajas).
Kasiratta keeramisel paripaeva suunas kuni naitajani ,,stopp*“ asendis sulge-
ge sifooni ventiil. Arge kasutage ligset jdudu.
Kui ei toimu tuulutust asetage labivoolu kontrollinupp vaartusele “0” — kuni
labivoolu kontrollnupp pole diges positsioonis.
Surve valjundiga reduktorventiilil veenduge, et see valjund funktsioneerib
seetdttu, et ihendate ja eemaldate kiiriihenduse jatku.

6.2. TARBIMISVALJUNDITE & KASUTUSE UHENDAMINE
6.2.1. TEADAOLEVATE LISAOSADE NIMEKIRI
UHENDAMISEKS LABIVOOLU VALJUNDILE:
Niisutaja, hingamismaskid ja veenivoolik ndelaga, gaasi kokkuhoidja, inha-
laator.
UHENDAMISEKS SURVE VALJUNDILE:
Madala surve voolikud, labivoolum&dtjad, Venturi alasurvega ejektorid.
AKui ventiilil on réhu ja alaréhu valjundid, drge kasutage mdlemaid val-
jundeid liheaegselt. Eriti juhul, kui rohk sifoonis on madalam kui 50 bari
mille tottu voib ventiili karakteristika olla véljundis seet6ttu negatiivselt
mdjutatud. ET
A Enne iikskoik missuguse seadme v&i tervishoiu vahendi (ihendamist re-
duktorventiiliga kontrollige alati, kas nad on liksteisega vastavuses.
6.2.2. UHENDAMINE SURVE VALJUNDILE
SURVE VALJUND |
- Tagage, et kiirlihendi jatk oleks vastavuses surve véljundiga.
- Liitke kiirlihenduse jatk.
- Kontrollige jatku Gihenduse digsust.
A Keerme lihendusega reduktorventiilil surve valjundiga peab olema tervis-
hoiu seadmete lahutamatu osa. Arge kasutage seda teistel eesmérkidel!
SURVE VALJUND I
Tagage, et jatku hammastus oleks vastavuses surve valjundiga.
Kruvige hammastus.
Kontrollige hammastuse kruvimise digsust.
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A Kui survevaljund peab olema lihendatud meditsiinilise seadmega, mis va-
jab suure survega labivoolu (néit. kopsuventilaator labivoolu néudlusega
100 I/min minimaalse survega 2,8 bar) siis kontrollige lihendatud medit-
siinilise seadmele vajaminevat labivoolu rohu ja labivoolu ventiili karak-
teristikat lisas nr. 1. Tagamaks vajalikku tulemust (ventiili réhu ja labivoolu
karakteristikat), arge kasutage meditsiinilist seadet, kui rohumodtja naita-
ja asub punasel viljal.

6.2.3. UHENDAMINE LABIVOOLU VALJUNDILE

A Enne iikskdik missuguse seadme lihendamist labivoolu véljundile, veen-

duge, et patsient poleks enne t66 algust tootega Gihendatud.

- Veenduge, et voolik/niisutaja oleks vastavuses lébivoolu véljundiga.

« Suruge voolik reduktorventiilile/kruvige niisutaja labivoolu véljundile.

- Veenduge, et voolik/niisutaja oleks diges asendis.
6.2.4. LABIVOOLU VALJUNDI KASUTAMINE (LABIVOOLU
SEADISTAMINE)

- Tagage, et labivoolu kontrollratas oleks asendis “0”.

- Tagage seadme Uihendamine labivoolu véljundile.

- Keerake kasitsi ratast vastupdeva umbes poordega 1voi 1,5 vdrra avate va-
hehaaval sifooni ventiil.

Aﬁkiline avamine vOib pdhjustada tuleohtu vdi I6hkemist mida pdhjustab
tugeva hapniku surve. Mitte kiillaldane ventiili avamine voib alandada te-
gelikult tarnitud labivoolu.

- Sattige labivoolu kontrollnupp thele néutud labivoolule.

AVeenduge alati, et labivoolu kontrollnupp oleks Giges positsioonis ja ei
jaaks vahepealsesse asendisse kahe vaartuse vahel. Sellisel juhul ei saa
labivoolu pea anda diget ravigaasi labivoolu.

AKui labivoolu néitaja seiskub maksimaalse ldbivoolu vaartusel véi “0”
vaartusel, drge piilidke pééramisel kasutada Uleliigset joudu.

A Hapniku labivoolu vaartused peavad olema ettekirjutustega ja antud Klii-

niliselt koolitatud kasutajale.
PARAST TERAAPIA LOPETAMIST

- Keerates kasitsi ratast kella osuti suunas “stopp” asendisse sulgete sifooni
ventiili.

- Uhendatud seadmetest tuulutage gaasi réhk valja.

« Kui ei toimu tuulutus asetage lébivoolu kontrollnupp vaartusele “0” — kuni
labivoolu kontrollnupp pole diges positsioonis.

- Eraldage voolik/niisutaja labivoolu valjundist.

6.2.5. TOOTE SURVE VALJUNDITE KASUTAMINE

- Tagage, et labivoolu kontrollnupp oleks vaartusel “0” ( on kehtiv ainult too-
detele Idbivoolu seadme modtjaga).

« Veenduge, et lisaosa POLE Uhenduses surve véljundiga.

- Keerake kasitsi ratast vastupdeva umbes poordega 1voi 1,5 vdrra avate va-
hehaaval sifooni ventiil.
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AAkiline avamine voib pohjustada tuleohtu voi I16hkemist mida pohjustab

tugeva hapniku surve. Mitte kiillaldane ventiili avamine voib alandada te-
gelikult tarnitud labivoolu.

Uhendage osad surve valjundile.

PARAST TERAAPIA LOPETAMIST

Keerates kasitsi ratast kella osuti suunas “stopp” asendisse sulgete sifooni
ventiili. Arge kasutage ileligset jéudu.

Uhendatud seadmetest tuulutage gaasi r&hk vélja.

Eraldage kiirihenduse jatk surve valjundist.

6.3. PARAST KASUTAMIST

Tagage, et labivoolu kontrollnupp asetseks vaartusel “0” — kui labivoolu
kontrollnupp pole iges asendis ( kehtib ainult Iabivoolu m&otmise seadega
toodetele).

Veenduge, kas indikaator/rdhuandur ei ndita mingit jaédkgaasi survet.
Eemaldage koik Uhendatud seadmed tarbimisvéljunditest.

Pange surve ja labivoolu véljundile kaitsekatted peale. Enne katete kasuta-
mist kontrollige, kas need on puhtad.

7. PUHASTUS

Eemaldage mustus drna mérjaks tehtud lapiga ilma dlita, 8huga tihenduvas,
seebivees ning tehke puhta veega loputus. Desinfitseerimine v3ib toimuda
alkoholi sisaldusega vedelikus (pritsida v&i lapiga piihkida).

Kui kasutate teisi puhastusvedelikke, veenduge, et need vedelikud ei ole
abrasiivse omadusega ja on vastavuses toote materjaliga (kaasaarvatud
kilp) ning vastava gaasiga (sobiv puhastuslahus, nt Meliseptol).

A Arge kasutage ammoniaaki sisaldavat puhastusvedelikku!

AArgejétke seadet vee v6i muu vedeliku méju alla.
A Arge hoidke seadet kdrge temperatuuri juures (nait. survemahuti).
A Puhastuslahuse pealekandmisel ei tohi seda pihustada, kuna piisad voi-

vad sattuda toote seesmistele osadele ning seda saastada vdi kahjustada.

A Arge kasutage survepesu, kuna see vdib toodet kahjustada v&i saastada.
A Kui toote seesmised osad on saastatud, ei tohi selle kasutamist mingil ju-

hul jatkata. See tuleb kasutusest eemaldada.
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8. HOOLDUS

8.1. TEENUSED JA TOOTE ELUIGA

811. TOOTE SEERIA NUMBER JA KUUPAEV

Uheksakohaline pressitud seerianumber ventiilil koosneb jérgmistest and-
metest:

AA KK XXXXX

AA: tootmisaasta

KK: tootmiskuu

XXXXX : tootmisnumber

Néiteks: Seerianumber 050300521 ventiilil naitab tootmisaastat 2005,
martsi kuud, jérjekorranumbriga 521.

8.1.2. HOOLDUS

Lisaks kasutamisele eelnenud testidele ei ole eriline hooldus vaja-lik. Toote
toéokorras oleku kontrollimiseks on omanikul / silindri edasimidjal soovi-
tatav regulaarselt kontrolle |&bi viia, nt kord kahe aasta jooksul ja/véi igal
silindri-vahetusel. See on vajalik, et omanik v&iks veenduda toote toimivu-
ses, eriti juhtudel, kui kasutajatel on terviseprobleeme ning nad ei saa ise
toodet korralikult kontrollida.

81.3. MAKSIMAALNE ELUIGA JA JAATMEKAITLUS

Toote maksimaalne eluiga on 10 aastat alates tootmiskuupé&evast.

Toote eluea Ioppedes (kuni 10 aastat) tuleb toode kasutusest kdrvaldada.
Toote pakkuja ennetab toote taaskasutamist ja kai—tlemist kooskdlas Eu-
roopa Parlamendi ja ndukogu direktiiviga 2008/98/EU jaatmete kohta.
Kooskdlas méaadruse REACH artikliga 33 kohustub ettevote GCE, s.ro.
vastutustundliku tootjana kdiki kliente teavitama, kui materjalid sisaldavad
01 % voi rohkem véaga ohtlike aineid &dratoodud loetletud vdga ohtlike
ainetena (SVHC).

K&ige sagedamini kasutatavad messingisulamid, mida kasutatakse kerede
ja muude messingist komponentide jaoks, sisaldavad 2-3 % pliid (Pb), nr.
ES 231-468-6, nr. CAS 7439-92-1. Normaalse kasutamise korral ei eraldu
pliid gaasi ega ka keskkonda. Kasutusaja I6ppedes peab toote likvideerima
volitatud metallide ringlussevétu ettevote, et tagada materjali téhus
likvideerimine, millel on minimaalne m&ju keskkonnale ja tervisele.
Praeguseks ei ole meil mingit teavet, mis néitaksid, et mis tahes GCE
meditsiiniseade sisaldab muid materjale, mis sisaldaksid tlaltoodud SVHC
kontsentratsioone tle 0,1 %.

8.2. PARANDUSED

Parandused sisaldavad jargmiste vigastatud v&i puuduvate osade véljava-
hetamist:

- Sisendite ihendused, « Kolb,
+ Seade ldbivoolu m6dtmiseks, - Kaitseventiil,
- Indikaator, « Kiirihendus.

Parandusi voib teha ainult autoriseeritud GCE isik.
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Uksk&ik missugune GCE autoriseeritud isikule hoolduseks saadetud toode
peab olema korralikult pakitud. Hoolduse p&hjus peab olema selgelt spetsi-
fitseeritud (parandus, koguhooldus). Paranduseks saadetud tootele on vaja
lisada luhike selgitus ja viide reklamatsiooni numbrile.

Méningaid parandusi, mis puudutavad vigastatud voi puuduvate osade
vahetust, voib teha toote omanik. Ainult allpool nimetatud osad kuuluvad
véljavahetamisele:

- Katted, « Vooliku pikendi (kaasaarvatud
- Labivoolu ja méargise juhtim- o-réngas),
ispult, « Sisendi Gihendi o-réngas.

Avﬁtke tihendust meie klienditeenindusega sobiva toote number

A Koik toote kilbid peavad olema omaniku ja kasutaja poolt hoitud heas loe-
tavas korras kogu oma eluea jooksul.

A Koik tihendid ning o-rongad peavad olema omaniku ja kasutaja poolt hoi-
tud kuivas, pimedas keskkonnas kogu oma eluea jooksul.

A Kasutage ainult GCE originaalosi!
9. ONASTIK

Sobiv kasutuseks
kodusel hoolitsusel

Teave juhendi kasutuse
kohta

Sobiv kasutamiseks

Hoiatus haiglates

Hoidke eemal
soojusallikatest ja
sittivast materjalist

Sobiv kasutamiseks
péadasteabis

Takistage kontakti oli ja

Toote seeria number
rasvadega

Ulemine ja alumine

niiskuslimiit Katalooginumber

Ulemine ja alumine

PN Annuse number
soojuslimiit

~efe®P>=

CEefElE B B

f Hoidke kuivas Habras
M Tootmiskuupéev Tootja
g Parim enne Toote kaal
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—E Sisestus parameeter B Valjundi parameeter

P ROhu sisestus vaartused P Valjundi réhk

Maksimaalne valjundi

4 réhk (sulgemisrohk) Q Valjundi labivool

Tagastadaseadmedtaask

asutamiseks. Argevisake . -
. R Atmosfaarirhu piirang
sorteerimataseadmeidol

mejadtmetesse.

10. GARANTII

Standardgarantii periood on kaks aastat alates kuup&evast, mil GCE klient
toote vastu vétab (v&i kui see pole teada, siis kaks aastat alates tootele
margitud tootmiskuupédevast).

Standardgarantii kehtib ainult siis, kui tooteid kasutatakse vastavalt
kasutusjuhistele ja lahtudes todstuses Uldtunnustatud heast tavast ja
standarditest.

LISA:
Nr. 1 — Tehniline spetsifikatsioon ja toodangu andmed
Nr. 2 — Kiirihenduse omadused ja sisseliilituste/véljalilituste jarjestikus

TOOTJA:
GCE, s.r.o. Tel : +420 569 661111
Zizkova 381 Fax :+420 569 661602

583 01 Chotebor  http://www.gcegroup.com
TSehhi Vabariik © GCE, s.ro.
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ROMANA
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE: MEDIREG® II, MEDISELECT® ||

1. PREFATA

Reductorii de presiune GCE sunt dispozitive medicale clasificate in clasa llb
conform Directivei 93/42/CEE privind dispozitivele medicale.
Corespondenta cu cerintele fundamentale ale directivei 93/42/CEE are la
baza norma EN 10524-1.

2. UTILIZARE PRESUPUSA

Regulatoarele medicale sunt destinate conectarii la butelii de inalta presiune
prevazute cu un robinet de inchidere. Reduc presiunea si debitul de gaze
medicinale pentru pacienti. Sunt destinate administrarii urmatoarelor gaze
medicinale in tratamentul, controlul, evaluarea diagnostica si ingrijirea

pacientilor:

- oxigen - dioxid de carbon

- gaz ilariant (protoxid de azot) « xenon

- aer medical - amestecuri ale gazelor sus
« heliu mentionate

aer sau azot pentru actionarea
instrumentelor chirurgicale

3. EXIGENTE PRIVIND FUNCTIONAREA,
TRANSPORTUL SI DEPOZITAREA

A Pastrati produsul si echipamentele asociate acestuia departe de:
« Surse de caldura (foc, tigari...),
Materiale inflamabile,
Ulei sau grasimi,(sa fiti atenti mai ales in cazul in care ati folosit crema)
« Apa,
« Praf.
A Produsul si echipamentele asociate acestuia nu trebuie lasate sa cada.
A Mentineti intotdeauna standardele de curatenie pentru oxigen.

A Folositi produsul si echipamentele asociate acestuia numai in zone bine
aerisite.
Inainte de prima utilizare , produsul trebuie sa fie pastrat in ambalajul
original. GCE recomanda utilizarea ambalajul original (inclusiv punga de
etansare si capacele), in cazul in care produsul este retras din exploatare
(pentru transport, depozitare)
Legile in vigoare, regulile si reglementarile pentru gaze medicale,
prevenirea accidentelor si protectia mediului trebuie sa fie respectate.
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CONDITIILE DE CONDITIILE DE DEPOZITARE SI
FUNCTIONARE DE TRANSPORT

-20/+60 °C Jf -30/+60 °C

10/100% 10/100%
600/1200 mbar 600/1200 mbar

Ain cazul depozitarii la o temperatura sub -20 °C, nu utilizati ventilul inainte
ca temperatura acestuia sa atinga cel putin -20 °C.

A Pentru ventilele destinate utilizarii amestecurilor de gaze 02+N20, cea
mai scazuta temperatura de functionare este de + 5 °C. La o utilizare nor-
mala a ventilului, la iesirea de debit si de presiune poate sa apara jivraj.
Acest lucru este cauzat de o reactie fizicd normala in interiorul ventilului,
cand presiunea ridicatad din ventil este redusa la presiune scazuta (efect
Joule Thomson). Asigurati ca toate accesoriile sa fie racordate la ventil
printr-un furtun cu o lungime de cel putin 2 metri.

4. INSTRUCTIUNI DE PERSONAL

Directiva 93/42/CEE privind dispozitivele medicale prevede ca furnizorul de
produse trebuie sa asigure ca toti lucratorii care manipuleaza cu produsul
sa aiba la dispozitie instructiunile de utilizare si datele de performanta.

A Nu utilizati produsul fara a va familiariza corespunzator cu produsul si utili-
zarea in siguranta a acestuia, asa cum este definit in prezentul manual de
utilizare. Asigurati ca utilizatorul sa aiba informatii si cunostinte necesare
pentru gazul utilizat.

RO 5 DESCRIEREA PRODUSULUI

FIG. 1: Configuratia tipicd a reductorului de presiune MediSelect Il

FIG. 2: Configuratia reductorului de presiune MediReg Il cu debitmetru
Reductorul de presiune este utilizat pentru reducerea presiunii gazului.
Gazul din butelie trece prin reductorul de presiune pana la iesirile
utilizatorilor.

A - RACORD DE INTRARE

Regulatorul este conectat la robinetul de inchidere a buteliei

prin racordul de intrare. Racordul poate avea o piulita cu filet interior, o
piulita cu filet exterior sau un etrier piulita (filet interior) sau de tip ac. in
racordul de intrare se afla un filtru.

B - INDICATOR SAU SENZOR DE PRESIUNE DE INTRARE

Reductorul de presiune este echipat cu un indicator sau senzor de presiune
care serveste doar la indicarea cantitatii de gaz din butelie, nu este destinat
masurarii.
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Indicatorul sau senzorul de presiune poate fi echipat cu o iesire de semnal
electric. Conectarea indicatorului sau a senzorului de presiune cu iesire
de semnal electric trebuie efectuata de catre o persoana instruitd in
conformitate cu reglementarile nationale privind echipamentele electrice si
cu standardul EN ISO 7396-1.

lesirea semnalului electric trebuie sa fie conectata numai la echipamente
care respectd standardele EN ISO 60601-1 si 60601-1-2.

C, D, E — DISPOZITIV DE MASURARE A DEBITULUI SI IESIRE A DEBITULUI
Reductoarele de presiune GCE pot fi furnizate cu un dispozitivde masurare
a debitului - cap de debit ,C” sau debitmetru ,D”. Aceasta functie este
utilizata pentru administrarea gazului (I/min) la presiune atmosferica direct
pacientului prin iesirea de debit ,E”, de exemplu prin o canula sau masca.
lesirea de debit ,E” poate fi un adaptor pentru furtun (pentru canula sau
mascd) sau o iesire cu filet (pentru umidificator).

F - IESIRE DE PRESIUNE

Reductorul de presiune poate fi echipat cu o iesire de presiune. lesirea de
presiune este iesirea directa din camera de joasa presiune. Pot fi utilizate
doua tipuri de iesiri de presiune:

lesirea de presiune | - este prevazuta cu un cuplaj rapid medical special,
numit si ,racord rapid”. La aceasta iesire, utilizatorul poate conecta alte
dispozitive cu ajutorul unui adaptor specific pentru gazul respectiv. La
decuplarea adaptorului, racordul rapid se etanseaza singur. Aceasta iesire
este destinata alimentarii cu gaz cu presiune reglata a instalatiilor medicale,
cum ar fi un ventilator medical.

lesirea de presiune Il - este prevazuta cu un racord cu filet. Un reductor de
presiune cu acest tip de iesire de presiune trebuie sa fie parte integranta a
unui dispozitiv medical (de exemplu, un ventilator de salvare, un aparat de
anestezie etc.).

A Daca reductorul de presiune are doua iesiri de presiune, nu le folositi pe
amandoua in acelasi timp. Daca le folositi pe amandoua in acelasi timp,
performanta reductorului de presiune nu vor fi in conformitate cu specifi-
catiile (a se vedea anexa 1) !!!

Observatie: Culoarea produsului (in special a dispozitivului de reglare a
capului de curgere) poate sa nu corespunda codului de culoare al gazului.

6. FUNCTIONARE

6.1. INAINTE DE UTILIZARE
6.11. INSPECTIA VIZUALA INAINTE DE UTILIZARE

- Verificati daca reductorul de presiune sau butelia nu sunt deteriorate in
mod vizibil (inclusiv etichetele si marcajele). in caz contrar, scoateti produsul
din uz si marcati starea acestuia in mod corespunzator.
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Controlati vizual reductorul de presiune sau butelia de gaze medicale pen-
tru a vedea daca sunt contaminate; daca este necesar, curatati reductorul
de presiune in conformitate cu procedura de curéatare descrisa mai departe
in acest document (daca este contaminata butelia, urmati procedura de
curatare recomandata in instructiunile producatorului buteliei).

Verificati daca data corespunzatoare de service sau durata de viata totala
a produsului GCE si a buteliei nu sunt depasite (potrivit sistemului de codi-
ficare a datelor proprietarului sau al GCE). In cazul in care data de service
sau timpul total este depasit, scoateti reductorul de presiune (sau butelia)
din uz si marcati starea acestuia in mod corespunzator.

Asigurati ca racordul de intrare al produsului sa fie compatibil cu ventilul
medicinal de butelie (gaz/tipul filetului).

Verificati prezenta si integritatea garniturii racordului de intrare/dimensiu-
nea corectd a garniturii. Asigurati intotdeauna ca inelul O de pe racordul de
intrare sa fie in stare intacta.

A indepartati capacul de protectie de la racordul de intrare si/sau de la iesir-

ea de debit. Pastrati capacele intr-un loc sigur pentru utilizare ulterioara la
transport sau depozitare.

A Produsul este destinat utilizarii numai cu gazul indicat pe eticheta. Nu inc-

ercati niciodata sa-I folositi pentru un alt gaz.

6.1.2. RACORDARE LA ROBINETUL MEDICINAL AL BUTELIEI

Fixati butelia intr-o pozitie sigura.

RACORD CU FILET (TIP CU FILET EXTERIOR SAU INTERIOR)

Racord cu filet cu garnitura de cauciuc - strangeti cu mana.

Racord cu filet cu garniturd metal/metal sau cu garnitura

din plastic - strangeti cu o cheie dinamometrica (cuplu de strangere max.
50 Nm).

Rotiti reductorul de presiune in pozitia corecta de utilizare si strangeti piulita
cu mana - nu folositi scule.

RACORDARE CU ETRIER

Introduceti etrierul pe racordul buteliei, ajustati stifturile racordului pe
gaurile de pe robinetul buteliei.

Impingeti stifturile racordului de intrare in orificiile de pe robinetul buteliei
- nu folositi forta, s-ar putea ajunge la deteriorarea stifturilor sau a orificiilor.
Insurubati ferm reductorul de presiune la robinetul buteliei cu ajutorul
surubului T al etrierului.

Nu utilizati scule.

Pozitionati butelia cu reductorul de presiune astfel incat iesirile de utilizator
ale reductorului sa nu fie orientate spre personal.

A Racordarea reductorului de presiune la robinetul buteliei cu un cuplu de

strdngere prea mare poate duce la deteriorarea acestuia.

Ain timpul racordarii la robinetul buteliei, nu folositi la strangere alte parti

ale produsului si nici nu le supuneti la vreo presiune.
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6.1.3. TESTUL DE ETANSEITATE iNAINTE DE UTILIZARE

- La reductorii de presiune cu dispozitiv de masurare a debitului, reglati pe
regulatorul de debit valoarea ,0” - asigurati pozitia corecta a regulatorului
de debit.

« Deschideti incet robinetul buteliei prin rotirea rozetei manuale in sens in-
vers acelor de ceasornic cu aproximativ 1 pana la 1,5 rotatii.

A Deschiderea brusca poate cauza un pericol de incendiu sau explozie din
cauza presiunii de soc a oxigenului. Deschiderea insuficienta a robinetului
de inchidere poate reduce debitul real furnizat.

- Verificati vizual si prin ascultare eventualele neetanseitati la:

« racordul de intrare al reductorului de presiune racordat la robinetul
buteliei

« racordul indicatorului/senzorului de presiune la corpul regulatorului.

- orificiile de aerisire ale supapei de siguranta

« debitmetru (daca este racordat)

« Prin rotirea rozetei manuale in sensul acelor de ceasornic in pozitia ,stop”
inchideti robinetul buteliei. Nu folositi o fortd excesiva.

A in cazul in care se constata vreo neetanseitate, utilizati procedura descrisa
in capitolul 6.3 si returnati reductorul la GCE pentru service.

6.1.4. TEST DE FUNCTIONARE INAINTE DE UTILIZARE

- Reglati valoarea ,0” la regulatorul de debit.

- Deschideti robinetul buteliei - pozitia ,ON”.

- Verificati daca manometrul indica presiune. Daca indicatorul de presiune
este in zona rosie, returnati butelia pentru reumplere.

- Lareductorii de presiune prevazuti cu un dispozitivde masurare a debitului,
verificati debitul de gaz in reglajele individuale (de exemplu, prin ascultare
sau prin controlarea bulelor in umidificator).

« Prin rotirea rozetei manuale in sensul acelor de ceasornic in pozitia ,stop”
inchideti robinetul buteliei. Nu folositi o fortd excesiva.

- Daca nu se mai ajunge la aerare, reglati regulatorul de debit la valoarea
,0” -in pozitia corectd a regulatorului de debit.

- La reductorii de presiune prevazute cu iesire de presiune, asigurati-va ca
aceasta iesire functioneaza conectand si deconectand adaptorul racordului
rapid.

6.2. RACORDAREA IESIRILOR UTILIZATORULUI $I UTILIZAREA
6.2.1. LISTA DE ACCESORII CUNOSCUTE

PENTRU RACORDARE LA IESIREA DE DEBIT:

Umidificatoare, masti de respiratie si canule, economizoare de gaze,
nebulizatoare.

PENTRU RACORDARE LA IESIREA DE PRESIUNE:

Furtunuri de joasa presiune, debitmetre, ejectoare de vid Venturi.
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A Daca reductorul are atat iesire de presiune cét si de vid, nu utilizati ambele
iesiri in acelasi timp. in special daca presiunea din butelie este mai mica
de 50 bar, caracteristica de iesire a regulatorului poate fi afectata in mod
negativ.

Ainainte de a racorda orice accesoriu sau dispozitiv medical la reductorul
de presiune, verificati intotdeauna compatibilitatea reciproca cu racordul
si modelul produsului.

6.2.2. RACORDARE LA IESIREA DE PRESIUNE
IESIRE DE PRESIUNE |

« Asigurati ca adaptorul racordului rapid sa fie compatibil cu iesirea de pre-
siune.

« Conectati adaptorul racordului rapid.

- Verificati racordarea corecta a adaptorului.

AReductorul de presiune cu racord cu filet ca iesire de presiune trebuie
sa fie doar parte integranta a dispozitivului medical. Nu il folositi in alte
scopuri!

IESIRE DE PRESIUNE Il

- Asigurati ca contra-piesa racordului sa fie compatibild cu iesirea de presi-
une.

- Insurubati contra-piesa.

- Verificati insurubarea corecta a contra-piesei.

A Daca la iesirea de presiune va fi racordat un dispozitiv medical care nece-
sitd un debit mare de gaz (de exemplu, un ventilator pulmonar cu cerinta
a debitului de gaz de 100 I/min la o presiune minima de 2,8 bari), verificati
debitul necesar al dispozitivului medical racordat cu caracteristicile de
presiune si debit ale ventilului indicate in anexa nr. 1. Pentru a asigura o
performanta suficienta (caracteristicile de presiune si debit ale regulatoru-
lui), nu utilizati ansamblul medical daca indicatorul manometrului este in
campul rosu ajunge in zona rosie.

6.2.3. RACORDARE LA IESIREA DE DEBIT

Ainainte de a conecta orice accesoriu la iesirea de debit, asigurati-va ca

pacientul nu este conectat inainte de a pune produsul in functiune.

- Asigurati-va ca furtunul/umidificatorul este compatibil cu iesirea de debit.

- Presati furtunul pe iesirea de debit a reductorului de presiune/insurubati
umidificatorul.

- Asigurati-va ca furtunul/umidificatorul se afla in pozitia corecta.
6.2.4. UTILIZAREA IESIRII DE DEBIT A PRODUSULUI (REGLAREA
DEBITULUI)

- Asigurati ca pe regulatorul de debit sa fie setat ,0”.

- Asigurati racordarea accesoriului la iesirea de debit.

« Deschideti incet robinetul buteliei prin rotirea rozetei manuale in sens in-
vers acelor de ceasornic cu aproximativ 1 pana la 1,5 rotatii.
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A Deschiderea brusca poate cauza un pericol de incendiu sau explozie din

cauza presiunii de soc a oxigenului. Deschiderea insuficienta a robinetului
de inchidere poate reduce debitul real furnizat.
Reglati regulatorul de debit la o valoare de debit dorita.

AAsigura;i-vé intotdeauna ca regulatorul de debit este in pozitia corecta si

nu in pozitia intre doua valori. in acest caz, capul de debit nu va furniza
debitul corect de gaz medical.

A Daca regulatorul de debit se opreste la valoarea maxima a debitului sau la

valoarea ,,0”, nu incercati sa exercitati o forta excesiva la rotire.

AValoarea debitului de oxigen trebuie sa fie prescrisa si administrata de un

utilizator cu instruire clinica.

DUPA TERMINAREA TERAPIEI

Prin rotirea rozetei manuale in sensul acelor de ceasornic in pozitia ,stop”
inchideti robinetul buteliei. Nu folositi o forta excesiva.

Ventilati presiunea de gaz din dispozitivele racordate.

Daca nu mai are loc aerarea, ajustati regulatorul de debit la valoarea ,0”.
Deconectati furtunul/umidificatorul de la iesirea de debit.

6.2.5. UTILIZAREA IESIRII DE PRESIUNE A PRODUSULUI

Asigurati ca regulatorul de debit sa fie setat la valoarea ,0” (daca este la
disponibil).

Asigurati-va ca accesoriile NU sunt conectate la iesirea de presiune.
Deschideti incet robinetul buteliei prin rotirea rozetei manuale in sens in-
vers acelor de ceasornic cu aproximativ 1 pana la 1,5 rotatii

A Deschiderea brusca poate cauza un pericol de incendiu sau explozie din

cauza presiunii de soc a oxigenului. Deschiderea insuficienta a robinetului
de inchidere poate reduce debitul real furnizat.

Racordati accesoriile la iesirea de presiune.

DUPA TERMINAREA TERAPIEI

Prin rotirea rozetei manuale in sensul acelor de ceasornic in pozitia ,stop”
inchideti robinetul buteliei. Nu folositi o fortd excesiva.

Ventilati presiunea de gaz din dispozitivele racordate.

Deconectati adaptorul racordului rapid de la iesirea de presiune.

6.3. DUPA UTILIZARE

Prin rotirea rozetei manuale in sensul acelor de ceasornic in pozitia ,stop”
inchideti robinetul buteliei. Nu folositi o fortd excesiva.

Daca nu mai are loc aerarea, ajustati regulatorul de debit la valoarea ,0”
(valabil numai la produsele cu echipament de masurare a debitului).
Asigurati-va ca indicatorul/senzorul de presiune nu indica nicio presiune
reziduala.

Deconectati toate dispozitivele racordate la iesirile de utilizare.

Montati capace de protectie pe iesirile de presiune si de debit. inainte de a
monta capacele, asigurati-va ca sunt curate.
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7. CURATARE

Indepartati murdaria cu o carpa moale inmuiata in apa cu sapun fara
continut de ulei si clatiti cu apa curata. Dezinfectarea se poate efectua cu o
solutie pe baza de alcool (cu servetele umede). Daca se folosesc alte solutii
de curatare, verificati ca acestea sa nu fie abrazive si sa fie compatibile cu
materialele produsului (inclusiv etichetele) si cu gazul (solutie de curatare
adecvata — Meliseptol).

A Nu folositi solutii de curatare care contin amoniac!

A Nu expuneti la apa sau la orice alte lichide.

A Nu expuneti la temperaturi ridicate (de exemplu, in autoclava).

A Nu aplicati solutia de curatare prin pulverizare, deoarece poate patrunde
in piesele interne ale produsului, provocand contaminare sau defectare.

ANU spalati cu presiune deoarece produsul se poate defecta sau conta-
mina.

A Daca piesele interne ale produsului au fost contaminate, intrerupeti nea-
parat utilizarea produsului. Acesta trebuie retras din uz.

8. INTRETINERE

8.1. SERVICE S| DURATA DE VIATA A PRODUSULUI

8.1.1. NUMARUL DE SERIE S| DATA FABRICATIEI

Formatul numarului de serie de noud cifre imprimat pe produs este
urmatorul:

AA LL XXXXX

AA: anul fabricatiei

LL: luna fabricatiei

XXXXX: numarul de ordine

Exemplu: numarul de serie 050300521 arata un debitmetru fabricat in
martie 2005, cu numar de ordine 521.

81.2. INTRETINERE

in afara de efectuarea unei inspectii inainte de utilizare, produsul nu
necesita alte lucrdri de intretinere sau de service.

Cu toate acestea, ar fi indicat ca proprietarul sau distribuitorul sa efectueze
personal testele (a se vedea punctul 6.1) in mod regulat (de exemplu, o data
la doi ani) si/sau la fiecare schimbare a buteliei. La aceasta proprietarul se
va asigura ca echipamentul functioneaza corect, in special in cazurile in
care utilizatorul este limitat de probleme de sanatate si nu este capabil sa
efectueze el insusi un control adecvat.

81.3. DURATA MAXIMA DE VIATA S| GESTIONAREA DESEURILOR

Durata maxima de viata a produsului este de 10 ani. La sfarsitul acestei
perioade, produsul trebuie scos din functionare. Proprietar dispozitivul
trebuie sa previna si sa arunce in continuare produsul conform ,Directivei
2008/198/CE a Parlamentului European si a Consiliului privind deseurile”.
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in conformitate cu articolul 33 din Regulamentul REACH, societatea GCE,
s.r.o.in calitate de producator responsabil se obliga sa informeze toti clientii
in cazul in care materialele contin 0,1% sau mai mult de substante din lista
substantelor care prezintd motive de ingrijorare deosebita (SVHC).

Aliajele de alama utilizate cel mai frecvent pentru caroserii si pentru alte
componente din alama contin 2-3% plumb (Pb), CE nr. 231-468-6, CAS nr.
7439-92-1. In conditii normale de utilizare plumbul nu se degaja in gaz sau
in mediul inconjurator.

Dupa sfarsitul duratei de viatd, produsul trebuie sa fie lichidat de catre o
companie autorizatd pentru reciclarea metalelor, pentru a se asigura o
lichidare eficienta a materialelor cu un impact minim asupra mediului si
sanatatii.

La momentul actual nu avem informatii care sa indice ca vreun produs GCE
ar contine alte materiale cu concentratii SVHC care depasesc 0,1%.

8.2. REPARATIILE

8.2.1. REPARATIILE
Reparatiile includ inlocuirea urmatoarelor componente deteriorate sau

lipsa:

« Racorduri de intrare, « Piston,

« Dispozitivde masurarea  + Supapa de siguranta,
debitului, « Racord rapid.

« Senzor/indicator,

Reparatiile pot fi efectuate numai de catre o persoana autorizata de GCE.
Orice produs trimis persoanei autorizate de catre GCE pentru efectuarea
intretinerii trebuie sa fie ambalat corespunzator.

Motivul intretinerii trebuie sa fie specificat in mod clar (reparatie, intretinere
generald). La produsul destinat reparatiei trebuie mentionata o scurta
explicatie si o referintd la numarul reclamatiei.

Unele reparatii legate de inlocuirea pieselor deteriorate sau lipsa pot
fi efectuate de catre proprietarul produsului. Pot fi inlocuite numai
urméatoarele componente:

- Carcasele, « Adaptorul pentru furtun (inclusiv inelul O),
» Regulatorul de debit si « Inelul O al racordului de intrare.
etichetele,

A Pentru seria de componenta corespunzatoare, contactati serviciul nostru
pentru clienti.

A Toate etichetele de pe dispozitiv trebuie intretinute de proprietar si benefi-
ciar in stare buna si lizibila pe toata durata de viata a produsului.

AToate garniturile si inelele O trebuie pastrate in mediu uscat, intunecos
si curat de catre proprietar si beneficiar pe toata durata de viata a pro-
dusului.

A Utilizati numai piese GCE originale.
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9. EXPLICATII

Cititi modul de utilizare

Adecvat pentru utilizare
in ingrijirea la domiciliu

Avertismente

Adecvat asistentei
spitaliere

A se pastra la distanta de
sursa de foc si de materi-
ale inflamabile

Adecvat pentru asistenta
emergenta

A se pastra la distanta de
uleiuri si lubrifianti

Numar de serie

Limita maxima si minima

Numar de referinta

de umiditate
‘T A se depozita la loc uscat Fragil
Data de fabricatie Producator

A se utiliza pana la data

Greutatea produsului

Parametru la intrare

Poe<GEE § B

Parametru la iesire

Interval presiune de
intrare

o

N

Presiune de iesire

Presiune de iesire max.
(presiune inchidere)

Debit de iesire

Luati inapoi echipamentul
pentru reciclare. Nu
evacuati odata cu
deseurile municipale
nesortate.

@,

Limita de presiune
ambientala
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10. GARANTIE

Perioada standard de garantie este de doi ani de la data receptiei de
catre distribuitorul GCE (sau daca aceasta nu se cunoaste 2 ani de la data
fabricatiei inscrisa pe produs) Garantia standard este valabila numai pentru
produsele folosite corect in concordanta cu instructiunile de utilizare (IFU)
si a standardelor in vigoare.

ANEXE:
Nr 1: Date tehnice si de performanta
Nr. 2: Cupla rapida - functie si mod de conectare/deconectare

PRODUCATOR:

GCE, s.r.o. Tel : +420 569 661111

Zizkova 381 Fax : +420 569 661602

583 01 Chotebor  http://www.gcegroup.com c €
Republica Ceha  © GCE, s.ro. 2460
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SLOVENCINA
NAVOD NA POUZITIE: MEDIREG® Il, MEDISELECT® Il

1. UVOD

Redukéné ventily GCE su zdravotnicke prostriedky klasifikované ako trieda
Ilb podla smernice o zdravotnickych prostriedkoch 93/42/EHS.

Zhoda so zdkladnymi poziadavkami smernice 93/42/EHS je na zdklade
normy EN ISO 10524-1.

2. UCEL POUZITIA

Redukcné ventily st uréené na pripojenie na vysokotlakové flase vybavené
uzatvdracim ventilom. Redukuju tlak a prietok medicindlnych plynov pre
pacientov. Su uréené na poddvanie nasledujicich medicindlnych plynov pri
lieCbe, riadeni, diagnostickom hodnoteni a starostlivosti o pacientov:

« Kyslik - Oxid uhli¢ity
« Rajsky plyn (oxid - Xenon
dusny) - Zmesi vyssie uvedenych plynov
« Medicindlny vzduch  « Vzduch alebo dusik na pohon chirurgickych
« Hélium nastrojov
3. BEZPECNOSTNE POZIADAVKY NA PREVADZKU,
PREPRAVU A SKLADOVANIE

AVYrobok, vratane prislusenstva, udrzujte mimo:
« Vvsetkych zdrojov tepla,
« Horlavych materidlov,
« Olejov alebo tukov (vratane vsetkych krémov na ruky)
« Vody,
« Prachu.

SKS AVYrobok, vratane prisluSenstva, sa musi zaistit pred preklopenim, pre-

vratenim alebo padom.

A Vzdy dodrzujte normy tykajlice sa Cistoty pre kyslikové zariadenia.

AVYrobok, vratane prislusenstva, pouzivajte iba v dobre vetranych priesto-
roch.
Pred prvym pouzitim musi byt vyrobok vo svojom origindlnom obale. V
pripade stiahnutia z prevadzky (pre prepravu, skladovanie) odporica GCE
pouzit origindlny obal (vrétane vndtornych vypliiovych materidlov).
Musia sa dodrziavat narodné zdkony, vyhlasky a predpisy pre medicinalne
plyny, bezpecnost prace a ochranu zivotného prostredia.
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/ﬁf -20/+60 °C /i[ -30/+60 °C
10/100% 10/100%
600/1200 mbar 600/1200 mbar

AV pripade skladovania ventilu pri teplote pod -20 °C nepouzivajte ventil

dovtedy, kym jeho teplota nedosiahne aspori -20 °C.

A Pre ventily uréené na pouzitie so zmesou plynov O2 + N20O je najnizsSia

4.

prevadzkova teplota +5 °C. Pri beznom pouziti ventilu sa méze na povr-
chu ventilu objavit ndmraza. To je spésobené beznou fyzikdlnou reakciou
vnutri ventilu, ked’ sa vysoky tlak vo ventile redukuje na nizky tlak (Jou-
le-Thomsonov jav). Zaistite, aby vSetko prislusenstvo bolo k ventilu pri-
pojené cez hadicu s dizkou aspon 2 metre.

INSTRUKTAZ PRACOVNIKOV

Podla medicindinej direktivy 93/42/EHS ma poskytovatel zariadenia
povinnost poskytnut vetkym pouzivatelom a osobdm manipulujicim s
vyrobkom ndvod na pouzitie a technickd dokumentdciu pre dany produkt.

ANepouil'vajte produkt bez riadneho zozndmenia sa s vyrobkom a jeho

bezpecnou prevadzkou, ako je definované v tomto ndvode na pouzitie.
Zaistite, aby pouzivatel poznal konkrétne informdcie a mal znalosti pozad-
ované pre pouzivany plyn.

POPIS VYROBKU

OBR. 1: Typickd konfigurdcia redukéného ventilu MediSelect I

OBR. 2: Konfigurdcia redukcného ventilu MediReg Il s prietokomerom
Redukény ventil slizi na redukciu tlaku plynu. Plyn z flaSe preteka
redukénym ventilom az do pouzivatel'skych vystupov.

A - VSTUPNA PRIPOJKA

Redukény ventil je k uzatvdraciemu ventilu flase pripojeny vstupnou
pripojkou. Pripojka méze mat maticu s vndtornym zdvitom, maticu s
vonkajsim zdvitom alebo strmen. Vo vstupnej pripojke je filter.

B - INDIKATOR ALEBO SNIMAC VSTUPNEHO TLAKU

Redukény ventil je vybaveny indikatorom alebo snimac¢om tlaku, ktory je
uréeny iba na indikdciu mnozstva plynu v tlakovej flasi, nie je uré¢eny na
U¢ely merania. Indikator alebo snima¢ tlaku méze byt vybaveny vystupom
elektrického signalu. Pripojenie indikdtora alebo snimaca tlaku s vystupom
elektrického signalu musi vykonat osoba zaskolena v sulade s narodnymi
predpismi tykajlcimi sa elektrického zariadeni a normou EN ISO 7396-1.
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Vystup elektrického signdlu musi byt pripojeny iba k zariadeniu, ktoré je v
sulade s normou EN ISO 60601-1a 60601-1-2.

C, D, E — ZARIADENIE NA MERANIE PRIETOKU A PRIETOKOVY VYSTUP
Reduk¢né ventily GCE sa mozu dodavat so zariadenim na meranie prietoku
— prietokovou hlavou ,,C* alebo prietokomerom ,D* Tato funkcia sa vyuziva
na ddvkovanie plynu (I/min.) pri atmosférickom tlaku priamo pacientovi cez
prietokovy vystup ,E“ napr. kanylou alebo maskou.

Prietokovy vystup ,E“ méze byt hadicovy nadstavec (na kanylu alebo
masku) alebo vystup so zdvitom (pre zvih¢ovad).

F - TLAKOVY VYSTUP

Redukény ventil méze byt vybaveny tlakovym vystupom. Tlakovy vystup je
priamy vystup z nizkotlakovej komory. Mézu sa pouzit dva druhy tlakovych
vystupov:

Tlakovy vystup | — je osadeny $pecifickou zdravotnickou rychloupinacou
spojkou, nazyvanou tiez ,rychlospojka“. K tomuto vystupu méze pouzivatel
pripojit d'alsie zariadenie pomocou nadstavca $pecifického pre dany plyn.
Pri odpojeni nadstavca rychlospojka sama tesni. Tento vystup je uréeny pre
privod plynu s regulovanym tlakom na pohon zdravotnickych zariadeni,
napr. zdravotnickeho ventilatora.

Tlakovy vystup Il — je osadeny zdavitovou pripojkou. Redukény ventil s
tymto typom tlakového vystupu musi byt iba neoddelitelnou stcéastou
zdravotnickeho zariadenia (napr. zachranarskeho ventildtora, anestetického
pristroja atd'.).

APokial‘ ma redukény ventil dva tlakové vystupy, nepouzivajte ich oba

sticasne. Pokial pouZijete oba sti¢asne, vykon redukéného ventilu nebude
v stilade so Specifikdciou (pozrite prilohu ¢. 1) II!

Pozndmka: Farba vyrobku (obzvlast ovlidda¢ prietokovej hlavy) nemusi
zodpovedat farebnému kédovaniu plynu.

6. PREVADZKA

6.1. PRED POUZITIM
6.1.1. VIZUALNA KONTROLA PRED POUZITIM

« Skontrolujte, ¢i nie su redukény ventil alebo flasa viditelne poskodené (vra-
tane Stitkov a oznaceni). V opacnom pripade stiahnite vyrobok z prevadzky
a vhodne oznacte jeho stav.

« Vizudlne skontrolujte, ¢i nie su redukcny ventil alebo flasa na medicinalne
plyny znecistené; v pripade potreby vykonajte Cistenie redukéného ventilu
podla postupu Cistenia, ktory je uvedeny dalej v tomto dokumente (pokial
je znedistend flasa, postupujte podla odporicaného cistenia v névode
vyrobcu flias).

« Skontrolujte, ¢i prislusny termin servisu alebo celkovd lehota Zzivotnosti
vyrobku GCE a tlakovej flfase nie su prekrocené (podla datového kddo-
vacieho systému majitela alebo GCE). Pokial je termin servisu alebo celk-
ovy cas prekroceny, stiahnite redukény ventil (alebo flasu) z prevadzky a

vhodne oznacte jeho stav.
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Zaistite, aby vstupna pripojka vyrobku bola kompatibilnd s medicindlnym
flaSovym ventilom (plyn/typ zavitu).

Skontrolujte pritomnost a neporusenost tesnenia vstupnej pripojky/spravnu
velkost tesnenia. Vzdy dbajte na to, aby bol o-krizok na vstupnom pripojeni
v neposkodenom stave.

A Odstrante ochranny kryt zo vstupnej pripojky a/alebo prietokového vys-

tupu. Kryty uchovavajte na bezpe¢nom mieste pre pripadné d'alSie pouzit-
ie pri preprave alebo skladovani.

AVYrobokje uréeny iba na poutzitie s plynom uvedenym na stitku. Nikdy ho

neskusajte pouzit pre iny plyn.

6.1.2. PRIPOJENIE K MEDICINALNEMU FLASOVEMU VENTILU
Zabezpecte flasu v bezpecnej polohe.

SKRUTKOVACIE PRIPOJENIE (TYP S VONKAJSIM ALEBO VNUTORNYM
ZAVITOM)

Z&vitové pripojenie s gumovym tesnenim — dotahujte ru¢ne.

Z&vitové pripojenie s tesnenim kov/kov alebo s plastovym tesnenim —
dotahujte momentovym kli¢om (max. dotahovaci moment 50 Nm).

Otocte redukeny ventil do spravnej pouzivatelskej polohy a maticu rué¢ne
dotiahnite — nepouzivajte ndradie.

STRMENOVE PRIPOJENIE

Strmen nasunte na pripojku flase, nastavte kolicky pripojky proti otvorom
na flaSovom ventile.

Kolicky vstupnej pripojky zatla¢te do otvorov na flaSovom ventile —
nepouzivajte silu, mohlo by ddjst k poskodeniu koli¢kov alebo otvorov.
Redukény ventil pevne priskrutkujte T — skrutkou strmena na flasovy ventil.
NepouZivajte naradie.

Flasu s redukénym ventilom postavte tak, aby pouzivatel'ské vystupy ventilu
nesmerovali k persondlu.

A Pripojenim redukéného ventilu prili§ vysokym dotahovacim momentom na

flasovy ventil méze déjst k jeho poskodeniu.

A Poéas pripdjania na ffasovy ventil nepouzivajte na dotahovanie iné ¢asti

vyrobku, ani ich nezatazujte.

6.1.3. SKUSKA TESNOSTI PRED POUZITIM

Pri redukénych ventiloch so zariadenim na meranie prietoku nastavte na
ovladaci prietoku hodnotu ,,0“ — zaistite sprdvnu poziciu ovladaca prietoku.
Otocenim ru¢ného kolieska proti smeru hodinovych ruciciek asi o 1az 1,5
otdcky pomaly otvorte flasovy ventil.

Nahle otvorenie méze spdsobit nebezpeéenstvo ohna alebo explézie
vyplyvajice zo Sokového tlaku kyslika. Nedostato¢né otvorenie uzat-
varacieho ventilu méze znizit skutoény dodavany prietok.
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« Vizudlne a poc¢ivanim skontrolujte mozné netesnosti na:
- vstupnej pripojke red. ventilu pripojenej na flasovy ventil
« pripojke indikatora/snimaca tlaku k telu ventilu
- vetracich otvoroch poistného ventilu
- prietokomeri (pokial je pripojeny)
« Otocenim ru¢ného kolieska v smere hodinovych ruciciek do ,stop“ pozicie
uzavrite flasovy ventil. Nepouzivajte nadmernd silu.
A Pokial sa objavi akdkolvek netesnost, pouzite postup popisany v kapitole
6.3 a ventil vratte GCE na vykonanie servisu.
6.1.4. FUNKCNY TEST PRED POUZITIM
« Ovlddacom prietoku nastavte hodnotu ,,0“
« Otvorte flaSovy ventil — pozicia ,,ON“
Skontrolujte, ¢i manometer ukazuje tlak. Pokial je ukazovatel tlakomeru v
¢ervenom poli, vratte flasu na op&tovné naplnenie.

« Pri redukénych ventiloch osadenych zariadenim na meranie prietoku skon-
trolujte prietok plynu v jednotlivych nastaveniach (napr. sluchom alebo kon-
trolou bubliniek vo zvih¢ovaci).

« Otocenim ru¢ného kolieska v smere hodinovych ruciciek do ,stop“ pozicie
uzavrite flaSovy ventil. Nepouzivajte nadmernu silu.

« Pokial uz nedochadza k odvetrdvaniu, nastavte ovlddacom prietoku hod-
notu ,,0“ — do spravnej pozicie ovlddaca prietoku.

« Pri redukénych ventiloch osadenych tlakovym vystupom sa uistite, Ze tento
vystup funguje tym, Ze pripojite a odpojite rychlospojkovy nadstavec.

6.2. PRIPOJENIE POUZIVATELSKYCH VYSTUPOV A POUZITIE

6.2.1. ZOZNAM ZNAMYCH PRISLUSENSTIEV

NA PRIPOJENIE K PRIETOKOVEMU VYSTUPU:

Zvlh¢ovace, dychacie masky a kanyly, Setri¢e plynu, nebulizéry.

NA PRIPOJENIE K TLAKOVEMU VYSTUPU:

Nizkotlakové hadice, prietokomery, Venturi podtlakové ejektory.

A Pokial' ma ventil tlakovy aj podtlakovy vystup, nepouzivajte oba vystupy

SK suiéasne. Obzvlast pokial je tlak vo flasi nizsi ako 50 bar, méze tym byt

negativne ovplyvnena charakteristika vystupu ventilu.

A Pred napojenim akéhokolvek prislusenstva alebo zdravotnickeho prostri-
edku k redukénému ventilu, vzdy skontrolujte vzajomnu kompatibilitu s
napojenim a vyhotovenim vyrobku.

6.2.2. PRIPOJENIE K TLAKOVEMU VYSTUPU

TLAKOVY VYSTUP |
. Zaistite, aby bol nadstavec rychlospojky kompatibilny s tlakovym vystupom.
« Pripojte nadstavec rychlospojky.
« Skontrolujte sprévne pripojenie nadstavca.

A Redukény ventil so zavitovou pripojkou ako tlakovym vystupom musi byt
iba neoddelitelnou sti¢astou zdravotnickeho zariadenia. Nepouzivajte ho
na iné ucely!
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TLAKOVY VYSTUP II
- Zaistite, aby bol protikus pripojky kompatibilny s tlakovym vystupom.
« Naskrutkujte protikus.
« Skontrolujte spravne zaskrutkovanie protikusa.

AAk ma byt na tlakovy vystup pripojené zdravotnicke zariadenie, ktoré
vyzaduje vysoky prietok plynu (napr. plicny ventildtor s poziadavkou
na prietok plynu 100 I/min. pri minimdlnom tlaku 2,8 baru) skontrolujte
pozadovany prietok pripojného zdravotnickeho zariadenia s tlakovymi a
prietokovymi charakteristikami ventilu uvedenymi v prilohe €. 1. Na zaiste-
nie dostato¢ného vykonu (tlakovych a prietokovych charakteristik ventilu)
nepouzivajte zdravotnicku zostavu, ak je ukazovatel tlakomeru v ¢erven-
om poli.

6.2.3. PRIPOJENIE K PRIETOKOVEMU VYSTUPU

APred napojenim akéhokolvek prislusenstva k prietokovému vystupu sa

presvedcte, ze pacient nie je pred zacatim prevddzky vyrobku napojeny.

Uistite sa, Ze je hadica/zvihc¢ovac kompatibilny s prietokovym vystupom.

Natlac¢te hadicu na prietokovy vystup redukéného ventilu/naskrutkujte

zvlh¢ovac.

Uistite sa, Zze hadica/zvih¢ovac je v spravnej pozicii.

6.2.4. POUZITIE PRIETOKOVEHO VYSTUPU VYROBKU

(NASTAVENIE PRIETOKU)

Zaistite, aby bola na ovladaci prietoku nastavend ,0“

Zaistite napojenie prislusenstva na prietokovy vystup.

Otocenim rué¢ného kolieska proti smeru hodinovych ruciciek asi o 1az 1,5

otdcky pomaly otvorte flasovy ventil.

A Néhle otvorenie méze spdsobit nebezpeéenstvo ohna alebo explézie
vyplyvajuce zo Sokového tlaku kyslika. Nedostato¢né otvorenie uzat-
véracieho ventilu méze znizit skutoény doddvany prietok.

- Nastavte ovladac prietoku na jednu pozadovanu hodnotu prietoku.

Avidy sa presvedcte, ze ovlddac prietoku je v sprdvnej pozicii a nie je v
pozicii medzi dvoma hodnotami. V tomto pripade nebude prietokova hla-
va davat spravny prietok medicindlneho plynu.

A Pokial sa ovlddac prietoku zastavi na hodnote s maximalnym prietokom
alebo na hodnote ,,0% nepokusajte sa vyvinit nadmernd silu pri otdéani.

A Hodnotu prietoku kyslika musi predpisat a poskytovat klinicky vyskoleny
pouzivatel.

PO SKONCENI TERAPIE

Otocenim ru¢ného kolieska v smere hodinovych ruciciek do ,stop“ pozicie
uzavrite flaSovy ventil. NepouZivajte nadmernd silu.

Z pripojenych zariadeni odvetrajte tlak plynu.

Pokial uz nedochdadza k odvetrdvaniu, nastavte ovlddac¢ prietoku na hod-
notu , 0%

Odpojte hadicu/zvihc¢ovac od prietokového vystupu.
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6.2.5. POUZITIE TLAKOVEHO VYSTUPU VYROBKU

- Zaistite, aby bol ovlddac¢ prietoku nastaveny na hodnotu ,0“ (pokial je k
dispozicii).

- Uistite sa, Ze prislusenstvo NIE JE pripojené k tlakovému vystupu.

« Otocenim ru¢ného kolieska proti smeru hodinovych ruciciek asi o 1az 1,5
otdcky pomaly otvorte flasovy ventil.

A Néhle otvorenie méze spdsobit nebezpeéenstvo ohrnia alebo explézie
vyplyvajuce zo Sokového tlaku kyslika. Nedostatocné otvorenie
uzatvdracieho ventilu méze znizit skutoény dodavany prietok.

Pripojte prislusenstvo k tlakovému vystupu.

PO SKONCENI TERAPIE

Otocenim ru¢ného kolieska v smere hodinovych ruciciek do ,stop“ pozicie
uzavrite flaSovy ventil. Nepouzivajte nadmernd silu.

Z pripojenych zariadeni odvetrajte tlak plynu.

Odpojte nadstavec rychlospojky z tlakového vystupu.

6.3. PO POUZITI

Otocenim ru¢ného kolieska v smere hodinovych ruciciek do ,stop“ pozicie
uzavrite flaSovy ventil. NepouzZivajte nadmernu silu.

Pokial' uz nedochadza k odvetrdvaniu, nastavte ovladac¢ prietoku na hod-
notu ,,0“(plati iba pre vyrobky so zariadenim na meranie prietoku).
Presvedcte sa, Ze indikator/snimac tlaku neukazuje ziadny zvyskovy tlak.
Odpojte vSetky pripojené zariadenia od pouzivatelskych vystupov.
Nasadte na tlakovy a prietokovy vystup ochranné kryty. Pred nasadenim
krytov sa presvedcte, Ze su Cisté.

7. CISTENIE

Necistoty odstrénte jemnou handrickou namocenou v bezolejnatej
mydlovej vode a vykonajte oplach ¢istou vodou.

Dezinfekcia sa mdze vykonat roztokom na alkoholovej baze (postrekom
alebo utieranim handri¢kou).

Ak pouzijete iné Cistiace roztoky, uistite sa, Ze tieto roztoky nemaju
abrazivne Ucinky a su kompatibilné s materidlmi vyrobku (vratane stitkov) a
prislusnym plynom (vhodny Cistiaci prostriedok je napr. Meliseptol).

A Nepouzivajte Cistiace roztoky obsahujtice ¢pavok!

A Zariadenie nevystavujte pésobeniu vody ani inej kvapaliny.

A Zariadenie nevystavujte vysokym teplotdm (napr. v autoklave).

A Pre aplikaciu Cistiaceho prostriedku sa nesmie pouzit postrek, v opaénom
pripade hrozi vniknutie postreku do vnutornych ¢asti ventilu a jeho konta-
mindcii ¢i poskodeniu.

A Na ¢istenie nepouzivajte tlakové umyvanie, mohlo by to spésobit poskod-
enie alebo kontamindciu ventilu.

A Pokial doslo k akejkolvek kontamindcii vnutornych ¢asti ventilu, v Ziadn-
om pripade ho nepouzivajte, stiahnite ho z prevadzky.
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8. UDRZBA

8.1. SERVIS A ZIVOTNOST VYROBKU

8.1.1. SERIOVE CISLO A DATUM VYROBY

Devatmiestne sériové Cislo vyrazené na tele ventilu sa skladd

z nasledujucich tudajov:

RR MM XXXXX

RR: rok vyroby,

MM: mesiac vyroby

XXXXX: poradové ¢islo vyrobku.

Napriklad: Sériové ¢islo 050300521 ukazuje na ventil vyrobeny v roku
2005, v mesiaci marec, s poradovym cislom 521.

81.2. UDRZBA

Na vyrobku nie je potrebné vykondvat okrem kontroly pred pouzitim Ziadnu
dalsiu Udrzbu alebo servis. Aj napriek tomu by bolo vhodné, aby majitel
alebo distributor osobne vykonal testy (pozrite 6.1) pravidelne (napr. raz za
dva roky) a/alebo pri kazdej vymene flase. Tym sa majitel uisti, ze zariadenie
funguje sprdvne, obzvlast v pripadoch, ked je pouzivatel obmedzeny
zdravotnymi problémami a nie je schopny sém vykonat riadnu kontrolu.
8.1.3. ZIVOTNOST A NAKLADANIE S ODPADOM

Maximalna zivotnost vyrobku je 10 rokov od datumu vyroby.

Na konci zivotnosti vyrobku (maximélne 10 rokov) sa musi vyrobok vyradit z
prevadzky. Vlastnik zariadenia musi zabrénit opatovnému pouzitiu vyrobku
a dalej s nim nakladat podfa ,Smernice Eurépskeho parlamentu a Rady
2008/98/ES o odpadoch*.

V sllade s ¢ldnkom 33 nariadenia REACH sa spoloénost GCE, s.ro. ako
zodpovedny vyrobca zavazuje informovat vsetkych zdkaznikov, pokial
materidly obsahuju 0,1 % alebo viac latok uvedenych na zozname ldtok
vzbudzujucich velmi velké obavy (SVHC).

NajcastejSie pouzivané mosadzné zliatiny pouZivané na teld a dalsie
mosadzné komponenty obsahuju 2 — 3 % olova (Pb), ¢. ES 231-468-6, ¢.
CAS 7439-92-1. Pri normalnom pouzivani sa olovo neuvolni do plynu ani
do okolitého prostredia. Po skon&eni zivotnosti musi vyrobok zlikvidovat
autorizovana firma na recykldciu kovov, aby sa zaistila G¢innd likvidacia
materidlu s minimalnym vplyvom na zivotné prostredie a zdravie.

K dnesnému drfiu neméme Ziadne informacie, ktoré by naznacovali, ze
by v akomkolvek zdravotnickom prostriedku GCE boli obsiahnuté dalSie
materidly obsahujlice koncentracie SVHC nad 0,1 %.
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8.2. OPRAVY

8.2.1. OPRAVY

Opravy zahfiiaju vymenu nasledujtcich poskodenych alebo chybajicich
stcasti:

« Vstupnej pripojky, - Piesta,
- Zariadenia na meranie - Poistného ventilu,
prietoku, « Rychlospojky.

- Snimaca/indikatora

Opravy méze vykonavat iba autorizovana osoba GCE.

Akykolvek vyrobok zaslany GCE autorizovanej osobe na vykonanie tdrzby
musi byt riadne zabaleny.

Dovod udrzby musi byt jasne Specifikovany (oprava, celkova udrzba). K
vyrobku uréenému na opravu je potrebné uviest kratke vysvetlenie a odkaz
na ¢islo reklamacie.

Niektoré opravy tykajlice sa vymeny poskodenych alebo chybajlcich
slcasti moze vykondvat majitel vyrobku. Iba nasledujlice sucasti sa mézu
vymenit:

o Kryty, « Hadicovy nadstavec (vratane o-krizka),
« Ovlddac prietoku a « O-kruzok vstupnej pripojky.
néalepky,

A Pre zistenie vhodného komponentu kontaktuje nasu servisnu organizaciu.
AVéetky Stitky na vyrobku musi majitel' a pouzivatel' udrziavat v dobrom a

Citatelnom stave pocas celej lehoty Zivotnosti.

A Vsetky tesnenia a o-kriizky musi majitel' a pouzivatel udrziavat v suchom,

tmavom a Cistom prostredi pocas celej Zivotnosti.

A Pouzivajte iba origindlne diely GCE!

9. VYSVETLIVKY

Vhodné na pouzitie pri

E]I] Informacie v ndvode na
domdcej starostlivosti

obsluhu

A Upozornenie

Udrzujte mimo zdrojov

@ tepla a horfavych

materidlov
W Zabrante kontaktu s
olejmi a tukmi

Horny a dolny vihkostny

limit

Vhodné na pouZitie v
nemocniciach

Vhodné na zachrandrske
ucely

Sériové Cislo vyrobku

@ B

katalégové ¢islo
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/ﬂf Horny a dolny teplotny LOT] | &islo dévky
limit

Krehké, opatrne

Udrzujte v suchu zaobchadzat

Détum vyroby

g Pouzite do date E| Hmotnost vyrobku

Vyrobca

Vstupny parameter Vystupny parameter

P Nomindlny vstupny tlak P Vystupny tlak

Max vystupny tlak

4 (zatvaracf tlak) Q Vystupny prietok

Zariadenie vrétte

na recyklaciu. .

X . . Obmedzenie
Nevyhadzujte zariadenie atmosférického tlaku
do netriedeného

komunalneho odpadu.

10. ZARUKA

Beznd zaruc¢na lehota na vyrobok je dva roky od datumu dorucenia vyrobku
zdkaznikom GCE (pokial nie je datum dorucenia znamy, pocita sa zaru¢nd
lehota od datumu uvedeného na vyrobku).

Beznd zaruka je platna iba na vyrobky, ktoré sa pouzivaju podla ndvodu na
pouzitie, predpisanych noriem a spravnej technickej praxe ¢lenského Statu.

|34

PRILOHY:
C. 1 Technicka Specifikacia a vykonové ldaje

C. 2 — Vlastnosti rychlospojky a postup pripdjania/odpajania

VYROBCA:

GCE, s.r.o. Tel : +420 569 661111

Zizkova 381 Fax : +420 569 661602

583 01 Chotébof  http://www.gcegroup.com c €

Ceska republika  © GCE, s.ro. 2460
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HRVATSKI JEZIK
NAPUTAK ZA UPORABU: MEDIREG® Il, MEDISELECT® ||

1. PREDGOVOR

Redukcijski medicinske ventili GCE su medicinska sredstva klasificirana
kao kategorija llb prema smjernicama o sredstvima medicinske tehnike
93/42/EEZ. Istovjetnost po temeljnim zahtjevima smjernice 93/42/EEZ je na
osnovu norme EN 10524-1.

2. NAMJENA

Redukcijski ventili namijenjeni su za spajanje na visokotlacne boce
opremljene zapornim ventilom. Reduciraju tlak i protok medicinskih plinova
za pacijente. Namijenjeni su za primjenu sljedecih medicinskih plinova u
lijec¢enju, zbrinjavanju, dijagnostickoj procjeni i njezi pacijenata:

« Kisik

« Dusikov oksid
- Medicinski zrak
« Helij

Ugljik dioksid
Ksenon

Smjese gore navedenih plinova
Zrak ili dusik za napajanje kirurskih
instrumenata

3. SIGURNOSNI ZAHTJEVI ZA RAD, TRANSPORT
| SKLADISTENJE

A Proizvod ukljucujuéi opremu cuvajte izvan:
lzvora temperature (vatra, cigarete, ...),
Zapaljivih materijala,
Ulja ili masnoce (obratite povecanu paznju u sluc¢aju uporabe kreme za
ruke),
« Vode,
« Prasine.
HR A Proizvod uklju¢ujuci opremu mora se osigurati da se ne prevrne, prevrati
ili padne.

A Uvijek postuje norme u svezi Cistoce za uredaje sa kisikom.

A Proizvod ukljucujuci opremu koristite samo u dobro prozra¢enim prosto-
rijama.
Prije prvog koristenja proizvod mora biti u svom originalnom paketu.
U slucaju povlacenja iz rada (za prijevoz, skladistenje) GCE preporuca kori-
stiti originalno pakovanje (uklju¢ujuci unutrasnje materijale ispune).
Moraju se postivati nacionalni zakoni, pravilnici i propisi za medicinske pli-
nove sigurnost rada i zastitu Zivotnog okolisa.
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RADNI UVJETI ‘ UVJETI SKLADISTENJE

| TRANSPORTA
/i[ -20/+60 °C /i[ -30/+60 °C
10/100% 10/100%
600/1200 mbar 600/1200 mbar

A Prilikom skladiStenja na temperaturama ispod -20 °C ili iznad 60 °C, ne-
moijte koristiti ventil za smanjenje tlaka dok njegova temperatura ne bude
unutar dopustenog raspona radne temperature.

A Za ventile namijenjene uporabi s mjeSavinama plinova O2 + N20, najniza
radna temperatura moze biti + 5 °C. Prilikom normalne uporabe ventila
izlazi za protok i tlak mogu se zalediti. To uzrokuje normalna fizikalna rea-
kcija unutar ventila, gdje se visoki tlak u ventilu smanjuje na niski tlak (Jou-
le-Thomsonova pojava). Provjerite da li je sav pribor priklju¢en na ventil
preko crijeva duljine od najmanje 2 metra.

4. UPUTE ZA OSOBLJE

Smijernica 93/42/EEZ o medicinskim uredajima utvrduje, da pruzatelj proi-
zvoda mora osigurati da svi djelatnici koji s proizvodom rukuju moraju imati
dostupne radne upute i podatke o izvrSenju.

A Proizvod nemojte koristiti ukoliko niste dovoljno upoznat s proizvodom,
njegovim sigurnim upravljanjem opisanim u ovom naputku za uporabu.
Osigurajte da korisnik ima odredene informacije i potrebna znanja za ko-
risteni plin.

5. OPIS PROIZVODA

SLIKA 1: Tipicna konfiguracija redukcijskog ventila MediSelect Il

SLIKA 2: Konfiguracija ventila za reduciranje tlaka MediReg Il s mjeracem
protoka

Redukcijski ventil koristi se za smanjenje tlaka plina. Plin iz boce struji kroz
redukcijski ventil do korisnickih izlaza.

A - ULAZNI PRIKLJUCAK

Redukcijski ventil priklju¢en je na zaporni ventil boce pomocu ulaznog
priklju¢ka. Priklju¢ak moze imati maticu s unutarnjim navojem, maticu s
vanjskim navojem ili streme. U ulaznoj vezi postoji filtar.

B - INDIKATOR ILI SENZOR ULAZNOG TLAKA

Redukcijski ventil opremljen je indikatorom ili senzorom tlaka koji je
namijenjen samo za oznacavanje koli¢ine plina u cilindru, nije namijenjen
za mjerenje.
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Indikator ili senzor tlaka moze biti opremljen izlazom elektri¢cnog signala.
Povezivanje indikatora ili senzora tlaka s izlazom elektri¢cnog signala mora
izvesti osoba koja je zavrsila obuku sukladno nacionalnim propisima koji se
odnose na elektri¢cnu opremu i na standarde EN ISO 7396-1.

1zlaz elektri¢nog signala smije se prikljuciti samo na opremu koja je sukladna
standardu EN I1SO 60601-1i 60601-1-2.

C, D, E — UREDPAJI ZA MJERENJE PROTOKA | IZLAZ PROTOKA

GCE ventili za smanjenje tlaka mogu se isporuciti s uredajem za mjerenje
protoka — kroz proto¢nu glavu ,,C* ili mjerac protoka ,D“ Ova je funkcija
namijenjena za doziranje plina u vrijednostima protoka (I / min) pri
atmosferskom tlaku izravno do pacijenta, putem proto¢nog izlaza «G»,
primjerice, pomocu kanile ili preko maske.

Izlazni otvor ,,E“ moze biti nastavak za crijevo (za kanilu ili masku) ili izlaz s
navojem (za ovlazivac zraka).

F - TLACNI IZLAZNI PRIKLJUCAK

Redukcijski ventil moze biti opremljen tlacnim izlaznim prikljuckom. Tla¢ni
izlaz je izravni izlaz za niskotlacne komore. Mogu se koristiti dvije vrste
tlacnih izlaza:

Tlac¢ni izlaz l-opremljen je posebnom medicinskom spojnicom brzog
priklju¢enja koja se naziva i «brza spojnica». Korisnik moze prikljuciti i druge
uredaje na ovaj izlaz pomodu nastavka specificnog za odredeni plin. Kada
se prikljucak odvoji, brza spojnica sama se zabrtvi. Ovaj je otvor namijenjen
opskrbi plinom s reguliranim tlakom u medicinskim ustanovama, na primjer
poput medicinskog ventilatora.

Tlacniizlaz Il - opremljen je priklju¢kom s navojem. Ventil za smanjenje tlaka
s ovom vrstom ispusta za tlak mora biti samo sastavni dio medicinskog
uredaja (primjerice, ventilator za spasavanje, anesteticki uredaj i slicno).

AAko redukcijski ventil ima dva tla¢na izlaza, nemojte odjednom Kkoristiti

oba. Ako upotrebite oba odjednom, snaga redukcijskog ventila nece biti
sukladna specifikacijama (vidi dodatak br. 1) I!!

Napomena: Boja proizvoda (posebno upravlja¢ proto¢ne glave) mozda se
nece podudarati s oznakom boje plina.

6. RAD

6.1. PRIJE UPORABE
6.1.1. VIZUALNE PROVJERE PRIJE SVAKE UPORABE

« Provjerite da redukcijski ventil ili boca nisu vidno osteceni (vazi i za oznake
i etikete na njima). U protivhom, iskljucite ga iz uporabe i na odgovarajuci
nacin opisite njegovo stanje.

- Vizualno pregledajte ventil za smanjenje tlaka ili cilindar medicinskog plina
zbog mogucnosti zagadenja; po potrebi odistite redukcijski ventil prema
postupku cis¢enja opisanom kasnije u ovom dokumentu (ako je boca prl-
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java, slijedite preporuceno ciscenje u uputama proizvodaca boce).
Provjerite nije li premasen odgovarajuci datum servisiranja ili ukupni zivotni
vijek proizvoda i boca GCE (prema sustavu kodiranja podataka vlasnika ili
GCE -a). Ako je razdoblje servisiranja ili ukupno vrijeme premaseno, povu-
cite ventil za smanjenje tlaka (ili cilindar) i oznacite njegovo stanje sukladno
tome.

Uvjerite se da je ulazni priklju¢ak proizvoda kompatibilan s medicinskim
ventilom boce (vrsta plina / tip navoja).

Provjerite prisutnost i cjelovitost brtve ulaznog priklju¢ka / ispravnost
veli¢ine brtve. Uvijek provjerite da li je o-prsten na ulaznom priklju¢ku
neostecen.

A Skinite zastitnu kapicu s ulaznog priklju¢ka i / ili protoénog izlaza. Cuvajte

poklopce na sigurnom mjestu za mogucu daljnju uporabu tijekom tran-
sporta ili skladistenja.

A Proizvod je namijenjen samo za uporabu s plinom navedenim na etiketi.

Nikada ga ne poku$avajte koristiti za drugi plin.

6.1.2. POVEZIVANJE NA MEDICINSKI VENTIL NA BOCI

Ucvrstite bocu u sigurnom polozaju.

NAVOJNI PRIKLJUCAK (TIP S VANJSKIM ILI UNUTARNJIM NAVOJEM)
Navojni spoj s gumenom brtvom - zategnite rukom.

Navojni spoj s brtvom metal/metal ili plasticnom

brtvom - pritegnite momentnim klju¢em (maks. moment pritezanja 50 Nm).
Okrenite redukcijski ventil u odgovarajuci polozaj korisnika i rukom zateg-
nite maticu - nemojte koristiti alat.

PRIKLJUCAK NA STREME

Gurnite streme na spoj cilindra, poravnajte spojne igle s rupama na ventilu
cilindra na boci.

Utisnite priklju¢ne igle za ulaz u rupe na ventilu cilindra - nemojte koristiti
silu jer biste time mogli ostetiti igle ili rupe.

Redukcijski ventil ¢vrsto pri¢vrstite T — stezaljkom stremena na ventil na
boci. Ne koristite alat.

Bocu i redukcijski ventil namjestite tako da korisnicki izlazi ventila ne budu
okrenuti prema osoblju.

A Prikljucivanjem redukcijskog ventila na ventil cilindra s previsokim zatez-

nim momentom moze se isti ostetiti.

ANemojte koristiti niti preopterecivati druge dijelove proizvoda dok ih

prikljucujete na ventil cilindra.

6.1.3. PROBA ZABRTVLJENOSTI PRIJE UPORABE

Za ventile za smanjenje tlaka s uredajem za mjerenje protoka, postavite
regulator protoka na “0” - osigurajte ispravan polozaj regulatora protoka.
Polako otvorite ventil boce okrecudi ru¢ni kota¢ u smjeru suprotnom od
kretanja kazaljke na satu, za oko 1do 1,5 okreta.
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APrebrzo otvaranje moze izazvati vatru ili eksploziju uslijed tlacnog uda-
ra (Soka) izlazeceg kisika. Nedovoljno otvaranje zapornog ventila moze
smanijiti realni trazeni protok.

« Vizualno i slusanjem provijerite ima li curenja (propustanja) na:

« ulaznom priklju¢ku redukcijskog ventila na ventil cilindra
« prikljucku indikatora/senzora tlaka na kucistu ventila.

« ventilacijske rupe sigurnosnog ventila

« mjeracu protoka (ako je priklju¢en)

- Okretanjem rucnog koluta u smjeru kretanja kazaljki na satu do pozicije
,stop* zatvorite ventil na boci. Ne upotrebljavajte prekomjernu silu.

AAko se otkrije curenje, upotrijebite postupak opisan u poglavlju 6.3 i vra-
tite ventil u GCE na servis.

6.1.4. FUNKCIONALNA PROBA PRIJE UPORABE

« Pomocu upravljaca protoka postavite polozaj “0”.

« Otvorite ventil na boci u polozaj ,ON*

Provjerite pokazuje li manometar vrijednost tlaka. Ako je indikator manome-

tra u crvenom polju, vratite bocu na punjenje.

- Za ventile za smanjenje tlaka opremljene uredajem za mjerenje protoka
provjerite protok plina u pojedina¢nim postavkama (primjerice, slusanjem ili
provjerom mjehuric¢a u ovlazivacu zraka).

- Okretanjem rucnog koluta u smjeru kretanja kazaljki na satu do pozicije
,stop* zatvorite ventil na boci. Ne upotrebljavajte prekomjernu silu.

- Ako vise ne dolazi do odzracivanja, postavite pomocu upravljaca protoka
vrijednost “0” - u ispravan polozaj regulacije protoka.

« Za redukcijske ventile opremljene tlacnim izlazom, osigurajte da ovaj izlaz
radi tako da prikljucite i odvojite spojeve za brzu spojnicu.

6.2. PRIKLJUCIVANJE KORISNICKIH IZLAZA | UPORABA

6.2.1. POPIS POZNATE OPREME

ZA POVEZIVANJE NA IZLAZNI PRIKLJUCAK:

Ovlazivaci zraka, maske za disanje i kanile, uredaji za Stednju plina,
rasprsivaci.

ZA PRIKLJUCENJE NA TLACNI IZLAZ:

Crijeva niskog tlaka, mjeraci protoka, Venturi vakuumski izbacivaci.

AAko ventil ima tla¢ni i podtlacni izlaz, nemojte istovremeno koristiti oba
izlaza. Pogotovo ako je tlak u boci nizi od 50 bara, mogu negativno utjeca-
ti na izlazne parametre kod ventila.

HR

APrije prikljucivanja bilo koje medicinske ili druge opreme na redukcijski
ventil, uvijek provjerite kompatibilnost s vezom i oblikom proizvoda.
6.2.2. PRIKLJUCENJE NA TLACNI I1ZLAZ
TLACNI IZLAZ |

« Uvjerite se da je nastavak za brzu spojnicu kompatibilan s izlazom za tlak.
« Prikljucite nastavak brze spojnice.
« Provjerite da li je nastavak prikljucen pravilno.
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A Redukcijski ventil s navojnim priklju¢kom kao izlaz za tlak mora biti samo
sastavni dio medicinskog proizvoda. Ne koristite ga u druge svrhe!
TLACNI IZLAZ Il

Uvjerite se da je protukomad spojnice kompatibilan s izlazom za tlak.

Zavrnite protukomad.

Provjerite da je protukomad priklju¢en pravilno.

AAko se na izlaz za tlak mora spojiti medicinski uredaj koji zahtijeva veci
protok plina (na primjer plucni ventilator sa zahtjevom protoka plina od
100 I/ min, pri minimalnom tlaku od 2,8 bara), provjerite potreban pro-
tok priklju¢enog medicinskog uredaja s karakteristikama tlaka i protokom
ventila prema Prilogu br. 1. Kako biste osigurali dovoljne performanse (tlak
i karakteristike protoka ventila), nemojte koristiti medicinski sklop ako je
indikator manometra u crvenom polju.

6.2.3. PRIKLJUCENJE NA IZLAZ PROTOKA

A Prije prikljuc¢ivanja bilo kojeg pribora na otvor za protok, provjerite da pa-

cijent nije priklju¢en jo$ prije koriStenja ovog proizvoda.

Provjerite da li je crijevo / ovlazivac zraka kompatibilno s izlazom za protok.

Gurnite crijevo na izlaz protoka redukcijskog ventila / vijak na ovlazivacu

zraka.

Provjerite da li je crijevo / ovlaZiva¢ zraka u ispravnom poloZaju.

6.2.4. KORISTENJE PROTOCNOG IZLAZA NA PROIZVODU

(POSTAVLJANJE PROTOKA)

Provjerite da li je regulator protoka postavljen na “0”.

Prikljucite dodatnu opremu na izlaz za protok.

Polako otvorite ventil boce okrecuci rucni kota¢ u smjeru suprotnom od

kretanja kazaljke na satu, za oko 1do 1,5 okreta.

APrebrzo otvaranje moze izazvati vatru ili eksploziju uslijed tla¢nog uda-
ra (Soka) izlazeceg kisika. Nedovoljno otvaranje zapornog ventila moze
smanijiti realni trazeni protok.

- Postavite upravlja¢ protoka na jednu zahtijevanu vrijednost protoka.

A Uvijek provjerite da li je regulator protoka u ispravnom polozaju, a ne u
polozaju izmedu dviju vrijednosti. U tom slucaju, proto¢na glava nece dati
ispravan protok medicinskog plina.

AAko se regulator protoka zaustavi na maksimalnoj vrijednosti protoka ili
na “0”, ne pokusavajte primijeniti pretjeranu silu prilikom okretanja.
ABrzinu protoka kisika mora propisati i osigurati klini¢ki osposobljen ko-
risnik.
NAKON ZAVRSETKA TERAPIJE
- Okretanjem rucnog koluta u smjeru kretanja kazaljki na satu do pozicije
,stop* zatvorite ventil na boci. Ne upotrebljavajte prekomjernu silu.
- Odzracite tlak plina iz povezanih uredaja.
« Ako vise ne dolazi do ispustanja zraka, postavite upravlja¢ protoka na
polozaj “0”.
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QOdvojite crijevo / ovlaziva¢ odvoda za protok.

6.2.5. UPORABA IZLAZA ZA TLAK NA PROIZVODU

Osigurajte da upravlja¢ protoka bude postavljen na vrednost “0” (ako je
ventil njime opremljen).

Provjerite da na uredaj NIJE priklju¢en tlacni prikljucak.

Polako otvorite ventil boce okrecudi rucni kota¢ u smjeru suprotnom od
kretanja kazaljke na satu, za oko 1 do 1,5 okreta.

A Prebrzo otvaranje moze izazvati vatru ili eksploziju uslijed tla¢nog udara

7.

(Soka) izlazeceg kisika. Nedovoljno otvaranje zapornog ventila moze
smanjiti realni trazeni protok.

Prikljucite opremu na tlac¢ni izlaz:

NAKON ZAVRSETKA TERAPIJE

Okretanjem ru¢nog koluta u smjeru kretanja kazaljki na satu do pozicije
,stop* zatvorite ventil na boci. Ne upotrebljavajte prekomjernu silu.
Odzracite tlak plina iz povezanih uredaja.

Odvojite nastavak brze spojnice od tla¢nog izlaza.

6.3. NAKON UPORABE

Okretanjem ru¢nog koluta u smjeru kretanja kazaljki na satu do pozicije
,stop* zatvorite ventil na boci. Ne upotrebljavajte prekomjernu silu.

Ako vise ne dolazi do ispustanja zraka, postavite upravija¢ protoka na
polozaj “0” (odnosi se samo na proizvode s uredajem za mjerenje protoka).
Provjerite da pokaziva¢ / senzor tlaka ne pokazuje vrijednost preostalog
tlaka.

Odspojite sve povezane uredaje s korisnickih izlaza.

Pricvrstite zastitnu kapicu na izlaze za tlak i protok. Prije pri¢vrscivanja pok-

lopaca provjerite jesu li ocisceni.

CLEANING

Necistoce skinite finom krpicom koju ste namocili u vodu sa sredstvom za
pranje bez ulja, koja se spaja sa kisikom, te zavrsite ispiranjem cistom vo-
dom. KoriStena sredstva za ciScenje moraju ispunjavati norme u svezi Cisto-
ée za uredaje na kisik. Dezinfekcija se moze praviti rastvorom na alkoholnoj
bazi (prskanjem ili brisanjem krpom).

Ukoliko koristite druge rastvore za ¢iScenje, uvjerite se a isti nemaju abra-
zivne ucinke te da li su kompatibilni sa materijalima proizvoda (uklju¢ujuci
plocicu) i pripadajucim plinom (prikladna otopina za ¢is¢enje - tj. Meliseptol).

A Ne koristite rastvore za ciS¢enje koji sadrze amonijak!

A Uredaj ne izlazite djelovanju vode ni drugim tekucinama.

A Uredaj ne izlazite visokim temperaturama (kao primjerice u autoclavu).

A Za nanosenje otopine za ciS¢enje nemojte je prskati jer sprej moze udi u

unutarnje dijelove proizvoda i uzrokovati kontaminaciju ili ostecenje.

A Nemojte koristiti pranje pod pritiskom jer to moze ostetiti ili kontaminirati

proizvod.
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AAko su unutarnji dijelovi proizvoda kontaminirani ni pod kojim okolnosti-
ma nemojte nastaviti koristiti proizvod. Mora se povuci iz upotrebe.

8. ODRZAVANJE

8.1. SERVIS | ZIVOTNI VIJEK PROIZVODA

8.1.1. SERIJSKI BROJ | DATUM PROIZVODNJE

Serijski broj sa devet znamenki izbijen na tijelu ventila sastoji se od slije-
decih podataka:

GG MM XXXXX

GG: godina proizvodnje

MM: mjesec proizvodnje

XXXXX: redni broj proizvoda

Na primjer: Serijski broj 050300521 pokazuje da je proizvod proizveden
2005. god., u mjesecu ozujku, s rednim brojem 521.

8.1.2. ODRZAVANJE

Prije uporabe nije potrebno vrsiti osim pregleda nikakvo odrzavanje
ili servisiranje proizvoda. Unato¢ tome, bilo bi prikladno da vlasnik ili
distributer osobno redovito provodi ispitivanja (vidi 6.1) (primjerice, svake
dvije godine) i / ili svaki put kada se boca zamjeni novom. To ce osigurati
da vlasnik radi ispravno, osobito u slucajevima kada je korisnik ograni¢en
zdravstvenim problemima i ne moze sam izvrsiti odgovarajuci pregled.
8.1.3. MAXIMUM LIFE TIME AND WASTE MANAGEMENT

Maksimalan rok trajanja ovog proizvoda je 10 godina od datuma proizvod-
nje. Na kraju roka trajanja proizvoda (maksimalno 10 godina) proizvod se
mora iskljuciti iz rada. Vlasnik uredaja mora sprijeciti ponovno koristenje
proizvoda te sa istim dalje raditi prema “Smjernici Evropskog parlamenta i
Vijeca 2008/98/EZ god o otpacima”.

U skladu s ¢lankom 33. Uredbe REACH, tvrtka GCE, s.r.o. kao odgovorni
proizvodac obvezuje se da ce sve kupce obavijestiti ukoliko ¢e materijali
sadrzavati 0,1 % ili vise tvari navedenih u popisu tvari koje izazivaju vrlo
veliku zabrinutost (SVHC).

Najcesce koristene mesingane legure koje se koriste za karoserije i druge
mesingane komponente sadrze 2 - 3 % olova (Pb), Br. ES 231-468-6, Br. CAS
7439-92-1. Prilikom normalne uporabe olovo se ne oslobada u plin ni u oko-
li§. Nakon isteka zivotnog vijeka proizvod mora zbrinuti ovlastena tvrtka za
recikliranje metala, kako bi se osiguralo ucinkovito zbrinjavanje materijala s
minimalnim utjecanjem na okoli$ i po zdravlje.

Do danasnjeg dana nemamo nikakve podatke koji bi nagovjestavali da su u
bilo koji proizvod GCE uklju¢eni drugi materijali sa sadrzajem koncentracije
SVHC vise od 0,1 %.
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8.2. POPRAVCI
8.2.1. POPRAVCI
Popravci ukljucuju zamjenu sljedecih ostecenih ili nedostajucih dijelova:

- Ulazni prikljucci,

« Uredaj za mjerenje
protoka,

« Senzori / indikatori,

- Klipa,
- Sigurnosnog ventila,
- Brze spojnice.

Svaki proizvod poslan ovlastenoj osobi GCE za odrzavanje mora biti
pravilno zapakiran. Uzrok odrzavanja mora biti jasno naveden (popravak,
opce odrzavanje). Uz proizvod koji treba popraviti mora se priloZiti kratko
objasnjenje ili referenca na broj reklamacije.

Neke popravke vezane uz zamjenu ostecenih ili nedostajucih dijelova moze
izvrsiti vlasnik proizvoda. Sljededi sastavni dijelovi

se mogu zamjeniti:

« Poklopci, - Cijevni nastavak (uklju¢ujuci o-prsten),
- Upravlja¢ protoka i - O-prsten ulaznog prikljucka.
etikete,

A Obratite se nasoj sluzbi za korisnike za odgovarajuci broj komponente.

A Sve plocice na proizvodu vlasnik mora odrzavati u dobrom i Citljivom sta-
nju po cijeli rok trajanja.

A Sve brtve i O-prstenove vlasnik i korisnik moraju drzati u suhom, tamnom i
cistom okruzenju tijekom cijelog zivotnog vijeka proizvoda.

A Koristite samo originalne dijelove GCE.

9. OBJASNJENJA

(1

Informacije u naputku za
uporabu

Prikladno za primjenu u
kucnoj njezi

A

Upozorenje

Prikladno za primjenu u
bolnicama

®

Cuvati izvan izvora
topline i zapaljivih
materijala

Prikladno u svrsi
spasavanja

g

Sprijecite kontakt s uljem
i masnoc¢ama

Serijski broj proizvoda

Gornji i donji limit
vlaznosti

Al B

Kataloski broj
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Gornji i donji limit tem-

perature LOT| | Batch code

T“ Cuvati na suhom mjestu Krhko

Proizvodac

g Rok koristenja E| Tezina proizvoda
P

Datum proizvodnje

Ulazni parametar Izlazni parametar

Nazivni ulazni visak tlaka P Izlazni tlak

Maksimalni izlazni tlak

4 (tlak zatvaranja) Q Izlazni tok

Povucite opremu za

ﬁ recikliranje. Ne odlazite Ogranicenje atmosfersko
u nerazvrstani komunalni tlaka

otpad.

10. GARANCIJA

Razdoblje Standardnog jamstva je dvije godine od datuma zaprimanja od
strane GCE kupca (ili, ako taj datum nije poznat, 2 godine od trenutka izrade
proizvoda kako je na njemu navedeno).

Standardno jamstvo vazece je samo za proizvode kojima se rukuje suklad-
no Uputama za upotrebu (Instruction For Use — IFU) i op¢im dobrim praksa-
ma i standardima industrije.

PRILOZI
Br.1 — Tehnicka specifikacija i tehnicki parametri o snazi
Br.2 — Karakteristike postupka brzog priklju¢ivanja / isklju¢ivanja

PROIZVODAC:

GCE, s.r.o. Tel : +420 569 661111

Zizkova 381 Fax:+420 569 661602

583 01 Chotebor  http://www.gcegroup.com c € 2460

Ceska republika  © GCE, s.r.0.
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SLOVENSCINA
NAVODILO ZA UPORABO: MEDIREG® II, MEDISELECT® Il

1. PREDGOVOR

GCE redukcijski tlacni ventili so medicinski pripomocki, razvr$éeni v razred
Ilb po Smernici o medicinskih pripomockih 93/42/EGS.

Izdelek spolnjuje osnovne zahteve smernice $t. 93/42/EGS in zahteve
standarda EN ISO 10524-1:

2. NAMEN UPORAB

Redukcijski ventili so namenjeni za povezavo z visokotlac¢nimi jeklenkami,
opremljenimi z zapornim ventilom. Reducirajo tlak in pretok medicinskih
plinov za bolnike. Namenjeni so za dajanje naslednjih medicinskih plinov
pri zdravljenju, vodenju, diagnosti¢nem vrednotenju in oskrbi bolnikov:

« Kisik « Ogljikov dioksid

« Dusikov monoksid « Ksenon

« Medicinski zrak - Zmesi zgoraj navedenih plinov
- Helij « Zrak ali dusik za pogon kirurskih

pripomockov.

3. VARNOSTNE ZAHTEVE ZA DELOVANJE, PREVOZ
IN SKLADISCENJE

A Izdelek in opremo shranjujte lo¢eno od:
« Vse vire toplote,
« Vnetljivih materialov:
« Olje ali mascobe (vkljuéno z negovalnimi kremami za roke)
- Vode,
« Prahu.

Alzdelek in njegova oprema morajo biti varovani pred prevra¢anjem, pa-
danjem ali poskodbami.

AVedno upostevajte standarde glede higiene pri uporabi naprav s kisikom.

A Izdelek vklju¢no z opremo uporabljajte le v dobro prezracevanih prostorih.
Pred prvo uporabo mora biti izdelek zavit v originalnem ovitku. V primeru
umika iz uporabe (npr. zaradi prevoza, skladis¢enja itd.) GCE priporo¢a da
se izdelek zavije v originalno embalazo (vkljuéno z notranjimi polnilnimi
materiali).
Upostevati je treba krajevne zakone, uredbe in predpise za rokovanje z
medicinskimi plini, glede varnosti pri delu in varstva okolja.
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-20/+60 °C -30/+60 °C

10/100% 10/100%

6+9  600/1200 mbar (-9 600/1200 mbar

POGOJI USKLADISCENJA
DELOVNI POGOJI IN PREVOZA

A Ce je ventil shranjen pod -20 °C, ga ne uporabljajte, dokler njegova tem-
peratura ne doseze vsaj -20 °C.

AZa ventile, namenjene za uporabo mesanic plinov 02 + N20O, je najnizja
delovna temperatura +5 °C. Pri obicajni uporabi ventila se lahko na po-
vrsini ventila pojavi zmrzal. To je posledica obicajne fizi¢ne reakcije znotraj
ventila, kjer se visok tlak v ventilu zmanj$a na nizek tlak (ti. Joule-Thomso-
nov pojav). Prepricajte se, ali je vsa dodatna oprema priklju¢ena na ventil
prek cevi, dolzine vsaj 2 metra.

4. NAPOTKI ZA OSEBJE

V skladu z medicinsko direktivo 93/42/EGS mora ponudnik opreme vsem
uporabnikom in osebam, ki ravnajo z izdelkom, zagotoviti navodila za
uporabo in tehni¢no dokumentacijo za ta izdelek.

A Ne uporabljajte izdelka, ¢e Se niste natancno seznanjeni z njim ali z nje-
govim varnim nac¢inom uporabe, v skladu s tem navodilom za uporabo.
Prepricajte se, ali ima uporabnik ustrezne informacije in znanje, ki ga po-
trebuje za uporabljeni plin.

5. OPIS IZDELKA

SLIKA 1: Tipicna nastavitev redukcijskega ventila MediSelect Il

SLIKA 2: Konfiguracija redukcijskega ventila MediReg Il z merilcem
pretoka

Redukcijski ventil se uporablja za reduciranje tlaka plina. Plin se iz jeklenke
pretaka skozi redukcijski ventil vse do uporabniskih priklju¢kov.

A - VSTOPNI PRIKLJUCEK

Redukcijski ventil je do zapornega ventila jeklenke priklju¢en skozi vstopni
priklju¢ek. Prikljucek je lahko opremljen z notranjim ali zunanjim navojem
oz. s stremenom. Na vstopnem prikljucku je filter.

B - INDIKATOR ALI TIPALO VSTOPNEGA TLAKA

Redukcijski ventil je opremljen z indikatorjem ali tipalom pritiska. Le ta
je namenjen samo za prikaz koli¢ine plina v jeklenki in ne sluZi drugemu
namenu. Indikator ali tipalo tlaka sta lahko opremljena z izhodom
elektri¢nega signala.
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Prikljucitev indikatorja ali tipala tlaka na izhod elektricnega signala mora
opraviti oseba, ki je za to usposobljena v skladu z narodnimi predpisi o
elektri¢ni opremi in standardom EN ISO 7396-1.

Izhod elektricnega signala mora biti priklju¢en samo na napravo, ki je
usklajena s standardom EN ISO 60601-1a 60601-1-2.

C, D, E - NAPRAVE ZA MERJENJE PRETOKA IN PRETOCNI SIZHOD
ventili GCE se lahko dobavi tudi naprava za merjenje pretoka - preto¢na
glava «C» ali merilnik pretoka «D». Ta funkcija se uporablja za doziranje plina
v vrednosti pretoka (I/min) pri atmosferskem tlaku neposredno do bolnika
preko izhoda «E», npr. skozi kanilo ali masko.

Pretocni izhod »E« je lahko cevni nastavek (za kanilo ali masko) ali izhod z
navojem (za vlazilno napravo).

F - TLACNI IZHOD

Redukcijski ventil je lahko opremljen s tla¢nim izhodom. Tlacni izhod je
neposreden izhod iz nizkotlacne komore. Uporabita se lahko dve vrsti
tla¢nih izhodov:

Tla¢ni izhod | — je opremlien s specificnim medicinskim prikljuckom
za hitro pritrditev, ki ga imenujemo tudi »hitri prikljucek«. Na ta izhod
lahko uporabnik prikljuc¢i e dodatno napravo s pomocjo nastavka, ki je
specificiran za doloc¢en plin. Pri odklopu nastavka hitri priklju¢ek samodejno
tesni. Ta izhod je namenjen za dovod plina z reguliranim tlakom v pogon
medicinskih naprav npr. do medicinskega ventilatorja.

Tlacniizhod Il - je opremljen z navojnim prikljuckom. Redukcijski ventil s tem
tipom tlac¢nega izhoda je lahko samo nedeljiv sestavni del medicinskega
pripomocka (npr. resevalni ventilator, anesteticni aparat itd.).

Aée je redukcijski ventil opremljen z dvema izhodoma ju ne uporabljajte

obeh hkrati. Ce uporabite oba hkrati, mo¢ redukcijskega ventila ne bo v
skladu s specifikacijo (glej prilogo st. 1) I!!

Opomba: Barva izdelka (posebej upravljalnika preto¢ne glave) morda ne
ustreza vedno kodiranju plina.

6. DELOVANJE

6.1. PRED UPORABO

6.1.1. VIZUALNI PREGLED PRED VSAKO UPORABO

Preverite, ali sta redukcijski ventil oz. jeklenka brez vidnih poskodb (pre-
verite tudi etikete in oznake). V nasprotnem primeru izkljucite iz uporabe in
ustrezno oznacite njegovo stanje.

Vizualno preglejte tla¢ni redukcijski ventil ali jeklenko z medicinskim plinom
glede umazanosti; po potrebi ocistite redukcijski ventil v skladu s post-
opkom ciscenja, opisanim v nadaljevanju tega dokumenta (Ce je jeklenka
umazana, sledite priporo¢enemu nacinu c¢is¢enja v navodilih proizvajalca
jeklenke).
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- Preverite, ali ustrezen datum servisiranja ali celotna zZivljenjska doba izdelka
in jeklenke GCE ni presezena (v skladu s sistemom za kodiranje podatk-
ov lastnika ali GCE). Ce je termin servisiranja ali skupni ¢as ze presezen,
odstranite redukcijski ventil (ali jeklenko) in ustrezno opisite stanje ventila.
Prepricajte se,ali je dovodni prikljucek izdelka zdruzljiv z ventilom medicin-
ske jeklenke (vrsta plina / tip navoja).
Preverite prisotnost in celovitost tesnila vstopnega prikljucka / pravilno ve-
likost tesnila. Vedno preverite in poskrbite, da bo o-obrocek na vstopnem
priklju¢ku neposkodovan.
AOdstranite zascitni pokrovcek iz vstopa prikljucka in/ali pretoc¢nega izho-
da. Pokrovcke shranite na varno mesto za nadaljnjo uporabo pri transpor-
tiranju oz. skladisc¢enju.

A Izdelek je namenjen samo za uporabo s plinom, ki je naveden na etiketi.

Nikoli ga ne uporabljajte za drugo vrsto plina.

6.1.2. PRIKLJUCITEV NA MEDICINSKI VENTIL JEKLENKE

Jeklenko namestite v varen polozaj.

VIJACNI PPRIKLJUCEK (TIP Z ZUNANJIM ALI NOTRANJIM NAVOJEM)

Navojni priklju¢ek z gumijastim tesnilom — pritrdite ro¢no.

Navojni priklju¢ek s tesnilom kovina/kovina ali s plasti¢nim

tesnilom pritrdite z moment klju¢em (najvisji pritrdilni moment je 50Nm).

Redukcijski ventil obrnite v ustrezen uporabniski polozaj, matico pa pritrdite

ro¢no - ne uporabljajte orodja.

PRIKLJUCITEV S STREMENOM

Streme nataknite na prikljucek jeklenke, nastavite kolicke priklju¢ka do

odprtin na ventilu jeklenke.

Vti¢ne priklju¢ne zati¢e potisnite v odprtine na ventilu jeklenke - ne upo-

rabljajte prekomerne sile, saj lahko s tem poskodujete zatice ali odprtine.

Redukcijski ventil trdno privijte T — z vijakom stremena na ventil jeklenke.

Ne uporabljajte orodja.

Jeklenko z redukcijskim ventilom namestite tako, da uporabniski izstopi

ventila niso obrnjeni proti osebju.

A Prikljucitev redukcijskega ventila na ventil jeklenke s previsokim zateznim
momentom lahko poskoduje ventil.

A Med prikljucitvijo na ventil jeklenke ne uporabljajte in ne preobremenjujte
drugih delov izdelka.
6.1.3. PREIZKUS TESNOSTI PRED UPORABO
- Pri redukcijskih ventilih z napravo za merjenje pretoka nastavite regulator
pretoka na “0” - zagotovite pravilen polozaj regulatorja pretoka.
« Pocasi odprite ventil jeklenke tako, da ro¢no kolesce obrnete v nasprotni
smeri urinega kazalca za priblizno 1do 1,5 vrtljaja.
A Z hitrim odpiranjem lahko povzrocite pozar ali eksplozijo zaradi kisikove-
ga potencialnega tlachega udara. Premalo odprt zaporni ventil pa lahko
zmanjsa dejansko preto¢no koli¢ino plina.
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« Vizualno in slisno preverite tesnost predvsem sledecega:

. vhodni priklju¢ek redukcijskega ventila priklju¢enega na ventil
jeklenke

- prikljucek indikatorja/tipala tlaka na ohisje ventila.

- prezracevalne odprtine varnostnega ventila

- merilca pretoka (Ce je priklju¢en)

- Zavrtite ro¢no kolesce v smeri urinih kazalcev do poloZaja »stop« in zaprite
zaporni ventil na jeklenki. Ne privijajte prevec.

A Ce odkrijete kakrénokoli netesnost, postopajte tako, kot je opisano v po-
glavju 6.3, in vrnite ventil v servis GCE.
6.1.4. PREIZKUS DELOVANJA PRED UPORABO

« Z upravljalnikom pretoka nastavite vrednost »O«.

« Odprite ventil na jeklenki — polozaj »ON«.

« Preverite, ali manometer prikazuje vrednost tlaka. Ce je indikator barometra

v rdecem polju, bo treba napolniti jeklenko s plinom — vrnite jo.

Pri redukcijskih ventilih, opremljenih z napravo za merjenje pretoka, prever-
ite pretok plina v posameznih nastavitvah (npr. s sluhom ali preverjanjem
mehurckov v vlazilniku).

« Zavrtite rocno kolesce v smeri urinih kazalcev do poloZaja »stop« in zaprite
zaporni ventil na jeklenki. Ne privijajte prevec.

. Ce je odzracevanja konec, obrnite regulator pretoka v polozaj »0« - v
pravilen polozaj upravljalnika pretoka.

« Pri redukcijskih ventilih opremljenih s tlacnim izhodom se prepricajte, ali
ta izhod deluje tako, da prikljucite in izkljucite nastavek hitrega prikljucka.
6.2. PRIKLJUCITEV UPORABNISKIH IZHODOV IN UPORABA
6.2.1. SPISEK ZNANE OPREM
ZA PRIKLJUCITEV NA IZHOD PRETOKA:

Vlazilniki, dihalne maske in kanile, varcevalci plina, razprsilci
ZA PRIKLJUCITEV NA TLACNI IZHOD:
Nizkotlac¢ne gibke cevi, merilci pretoka, vakuumski ejektorji Venturi

Aée je ventil opremljen s tla¢nim in podtlacnim izhodom ne ugrabljajte
obeh izhodov hkrati. Se posebej, ¢e je tlak v jeklenki nizji od 50 barov,
lahko to negativno vpliva na izhodne parametre ventila.

SL A Preden na redukcijski ventil prikljucite katerokoli dodatno ali medicinsko
opremo, vedno preverite zdruzljivost s povezavo in izvedbo samega iz-
delka.

6.2.2. PRIKLJUCITEV NA TLACNI IZHOD

TLACNI IZHOD |
« Poskrbite, da bo nastavek hitrega priklju¢ka skladen s tla¢nim izhodom.
« Prikljucite nastavek hitrega prikljucka.
« Preverite pravilno prikljucitev nastavka.

ARedukcijski ventil z navojnim priklju¢kom kot tla¢nim izhodom mora biti
samo nedeljiv sestavni del medicinske naprave. Ne uporabljajte ga v drug
namen!
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TLACNI IZHOD Il
« Poskrbite, da bo protikomad prikljuc¢ka skladen s tla¢nim izhodom.
« Privijte protikomad.
« Preverite pravilnost privitja protikomada.

Aée je treba na izhod za tlak prikljuciti medicinski pripomocek, ki zahteva
velik pretok plina (npr. plju¢ni ventilator s pretokom plina 100 | / min pri
minimalnem tlaku 2,8 bara), preverite zahtevani pretok priklju¢enega me-
dicinskega pripomocka z znacilnostmi tlaka in pretoka ventila iz Priloge
St. 1. Za zagotovitev zadostne zmogljivosti (znacilnosti tlaka in pretoc¢ne
lastnosti ventila), ne uporabljajte medicinskega sklopa, ¢e je pokazatelj
manometra v rde¢em polju.

6.2.3. PRIKLJUCITEV NA PRETOCNI IZHOD

A Preden prikljucite katerokoli dodatno opremo na pretoc¢ni izhod se pre-

pricajte, ali bolnik ni prikljuc¢en. To storite Se pred uporabo izdelka.

Prepricajte se, ali je gibka cev/vlazilnik usklajen s preto¢nim izhodom.

Potisnite gibko cev na izhod pretoka redukcijskega ventila / privijte ga na

vlazilnik.

Prepricajte se, ali je gibka cev/vlazilnik v pravilnem polozaju.

6.2.4. UPORABA PRETOCNEGA IZHODA NA IZDELKU (NASTAVITEV

PRETOKA)

Poskrbite, da bo regulator pretoka nastavljen v polozaju »O«.

Poskrbite, da bo pribor priklju¢en na pretoc¢ni izhod.

Pocasi odprite ventil jeklenke tako, da ro¢no kolesce obrnete v nasprotni

smeri urinega kazalca za priblizno 1 do 1,5 vrtljaja.

A Z hitrim odpiranjem lahko povzrocite pozar ali eksplozijo zaradi kisikove-
ga potencialnega tlachega udara. Premalo odprt zaporni ventil pa lahko
zmanjsa dejansko preto¢no koli¢ino plina.

- Regulator pretoka nastavite na eno zeleno vrednost pretoka.
Vedno se prepricajte, ali je regulator pretoka v pravilni legi in da ni na
pol med dvema vrednostma. V takSnem primeru preto¢na glava ne daje
zadosten pritisk medicinskega plina.

A Ce se regulator pretoka ustavi pri najvecji vrednosti pretoka ali vrednosti
“0”, potem med obra¢anjem ne poskusajte izvajati prevelike sile.

A Hitrost pretoka kisika mora predpisati in zagotoviti klinicno strokovno
usposobljen uporabnik.

PO KONCANI TERAPLJI

Zavrtite ro¢no kolesce v smeri urinih kazalcev do polozaja »stop« in zaprite
zaporni ventil na jeklenki. Ne privijajte prevec.

Na prikljucenih napravah sprostite tlak plina.

Ce je odzra¢evanja konec, nastavite regulator pretoka v polozaj »O«.
Odklopite gibko cev/vlaZilnik od preto¢nega izhoda.
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6.2.5. UPORABA TLACNEGA IZHODA NA IZDELKU
- Poskrbite, da bo regulator pretoka nastavljen v polozaju »0« (e je na voljo).
Prepricajte se, da na tla¢ni izhod NI priklju¢en noben aparat.
Pocasi odprite ventil jeklenke tako, da ro¢no kolesce obrnete v nasprotni
smeri urinega kazalca za priblizno 1 do 1,5 vrtljaja.

A Z hitrim odpiranjem lahko povzrocite pozar ali eksplozijo zaradi kisikovega
potencialnega tlacnega udara. Premalo odprt zaporni ventil pa lahko
zmanj$a dejansko pretoc¢no kolic¢ino plina.

« Opremo prikljucite na tlacni izhod.
PO KONCANI TERAPLJI

- Zavrtite rocno kolesce v smeri urinih kazalcev do poloZaja »stop« in zaprite
zaporni ventil na jeklenki. Ne privijajte prevec.

« Na priklju¢enih napravah sprostite tlak plina.

- Nastavek hitrega prikljucka izkljucite iz tlacnega izhoda.

6.3. PO UPORABI
« Zavrtite rocno kolesce v smeri urinih kazalcev do poloZaja »stop« in zaprite
zaporni ventil na jeklenki. Ne privijajte prevec.
. Ce je odzracevanja konec, nastavite regulator pretoka na vrednost »0O« -
(velja samo za izdelke z napravo za merjenje pretoka).
Prepricajte se, ali indikator/tipalo tlaka ne prikazujeta nobenega preostale-
ga tlaka.
Izkljucite vse priklju¢ene naprave od uporabniskih izhodov.
» Na tla¢ni oz. preto¢ni izhod namestite varnostne pokrovcke. Pred namestit-
vijo se prepricajte, ali so ocis¢eni.
7. CISCENJE
Umazanijo odistite z mehko krpo ali gobico namoceno v milnici (brez
mascobe) in nato operite Se s Cisto vodo.
Razkuzite lahko s sredstvi izdelanimi na bazi alkohola (ali z rob¢kom oz.
brisanjem s krpo).
Ce uporabljate druge ¢istilne raztopine se prepricajte, ali nimajo abrazivnih
ucinkov in so zdruZzljive z materiali tega izdelka (vklju¢no z etiketami) in
uporabljenim plinom (primerno Cistilno sredstvo je npr. Meliseptol).
SL /N Ne uporabljate ¢istilnih sredstev z amoniakom!
A Naprave ne izpostavljajte vodi ali drugim tekoc¢inam.
A Naprave ne izpostavljajte visokim temperaturam (npr. v avtoklavu).
AZa nanasanje Cistilnega sredstva ne uporabljajte razprsila, sicer obstaja
nevarnost prodor snovi v notranje dele ventila in onesnazenja ali poskodb.
A Za ciscenje ne uporabljajte tlaénega pranja. S tem bi lahko povzrocili
poskodbe ali prodor umazanije v ventil.
A Ce je prislo do onesnazenja notranjih delov ventila, ga v nobenem primeru
ne uporabljajte in ga izkljucite iz uporabe.
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8. VZDRZEVANJE

8.1. SERVIS IN ZIVLJENJSKA DOBA IZDELKA

8.1.1. SERIJSKA STEVILKA IN DATUM IZDELAVE

Devetmestna serijska Stevilka, gravirana na ohisju ventila, vsebuje
naslednje podatke:

LL MM XXXXX

LL: leto izdelave

MM: mesec izdelave

XXXXX : zaporedna Stevilka izdelka

Primer: Serijska $tevilka 050300521 kaze, da je bil ventil izdelan leta 2005,
meseca marca, pod serijsko (zaporedno) Stevilko 521.

8.1.2. VZDRZEVANJE

Na izdelku nitreba izvajati razen pregleda pred uporabo nobenega drugega
vzdrzevanja ali servisa. Kljub temu bi bilo primerno, da lastnik ali distributer
osebno redno izvaja teste (glej 6.1) (npr. vsaki dve leti) in/ali Vedno, kadar
jeklenko menjavate z novo. To bo lastniku zagotovilo, da naprava deluje
pravilno, to velja posebej v primerih, ko je uporabnik omejen zaradi
zdravstvenih teZav in ne more sam opraviti ustreznega pregleda.

81.3. ZIVLJENJSKA DOBA IN ROKOVANJE Z ODPADKI

Maksimalna zivljenjska doba izdelka je 10 let od datuma izdelave.

Na koncu Zivljenjske dobe izdelka (najvec 10 let) mora biti izdelek izklju¢en
iz uporabe. Lastnik naprave mora prepreciti ponovno uporabo izdelka in
ga odstraniti v skladu z Direktivo 2008/98 / ES Evropskega parlamenta in
Sveta 2008/98/ES o odpadkih.

V skladu s ¢lenom 33 uredbe REACH se druzba GCE, s.r.o. kot odgovorni
proizvajalec zavezuje, da bo vse svoje stranke obvestila, v kolikor bi
materiali vsebovali 0,1 % ali ve¢ snovi, navedenih na seznamu SVHC, ki
vzbujajo veliko zaskrbljenost.

NajpogostejSe medeninaste zlitine, ki se uporabljajo za ohisja in druge
sestavne dele iz medenine vsebujejo 2 — 3 % svinca (Pb), ES §t. 231-
468-6, CAS st. 7439-92-1. Pri obi¢ajni uporabi se svinec ne sprosca v
plin, niti v okolje. Po koncani zivljenjski dobi mora izdelek odstraniti
podjetje pooblasceno za recikliranje kovin. S tem se zagotovi ucinkovito
odstranjevanje materiala z minimalnimi vplivi na okolje in zdravje.

Do danasnjega dne $e nimamo podatkov, na podlagi katerih bi lahko
sklepali, da so v kateremkoli medicinskem sredstvu podjetja GCE vkljuceni
drugi materiali, ki bi vsebovali koncentracije SVHC nad 0,1 %.
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8.2. POPRAVILA
8.2.1. POPRAVILA
Popravila vklju¢ujejo zamenjavo naslednjih poskodovanih ali manjkajocih

delov:

« Vstopni prikljucki, - Batoy,

- Naprava za merjenje - Varnostni ventili,
pretoka, « Hitri prikljucki.

- Tipala/indikatorji

Izdelek lahko servisira le pooblas¢ena oseba GCE.

Vsi izdelki, poslani pooblas¢eni osebi GCE v vzdrzevanje, morajo biti
ustrezno zapakirani. Vzrok za vzdrZevanje mora biti jasno naveden
(popravilo, splodno vzdrzevanje). Izdelku, ki ga posiljate v popravilo, je treba
priloziti kratko razlago ali sklic na Stevilko reklamacije.

Nekatera popravila, povezana z zamenjavo poskodovanih ali manjkajocih
delov, lahko izvede lastnik izdelka sam. Samo spodaj navedene sestavne
dele lahko zamenjate z novimi:

« Pokrovi, « Cevni nastavek (vklju¢no z
« Upravljalnik pretoka in o-obrockom),
etikete, « O-obrocek vstopnega prikljucka.
A Za ugotovitev ustrezne komponente se obrnite na naso servisno organi-
zacijo.

AVse etikete na izdelku vzdrzujte v dobrem in ¢itljivem stanju za ves ¢as
uporabe tega sklopa.

A Lastniki in uporabniki morajo vsa tesnila in tesnilne obrocke za vso Ziv-
lienjsko dobo izdelka shranjevati v suhem, temnem in ¢istem okolju.

A Uporabljajte samo originalne dele GCE!
9. LEGENDA

Primerno za uporabo v

E]I] Informacije o navodilih za
domadi negi

uporabo

A Opozorilo

Shranjujte lo¢eno od

@ virov toplote in vnetljivih
snovi

Primerno za uporabo v
bolnisnicah

Primerno za reSevalce

Serijska Stevilka izdelka

2 § B

W Preprecite stik z olji in
mascobami
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Zgornja in spodnja meja
vlaznosti

Kataloska Stevilka

Zgornja in spodnja meja
temperature

Stevilka doze

Shranjujte na suhem

Krhko

Datum izdelave

Proizvajalec

Porabiti do

Teza izdelka

Vhodni parameter

Izhodni parameter

Nominalni vstopni tlak

Izhodni tlak

Maksimalni vstopni tlak
(zaporni tlak)

Pretok na izhodu

|34

Napravo vrnite

v reciklazo. Ne

mecite naprave med
nerazvrs¢ene komunalne
odpadke.

Omejitev atmosferskega
tlaka

10. GARANCIJA

Obicajno garancijsko obdobje za izdelek je dve leti od datuma dostave
izdelka strankam GCE (¢e datum dobave ni znan, se garancijski rok Steje od

datuma, n

Standardna garancija velja samo za izdelke, ki se uporabljajo v skladu z
navodili za uporabo, predpisanimi standardi in dobro tehni¢no prakso

avedenega na izdelku).

drzave ¢lanice.

PRILOGE:

St. 1- Tehni¢na specifikacija in podatki o zmogljivosti
St. 2 - Lastnosti hitrega priklju¢ka in nacin prikljucitve/izkljucitve

PROIZVAJALEC:

GCE, s.r.o. Tel : +420 569 661111
Zizkova 381 Fax : +420 569 661602
583 01 Chotebor  http://www.gcegroup.com

Ceska republika

© GCE, s.r.o.
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EAAHNIKA
OAHTIEZ XPHZHZ: MEDIREG® I, MEDISELECT® I

1. MPONOIoz

Ot BaABideg peiwong mieong GCE tagvopolvtal WG l[aTPOTEXVOANOYIKA
mpoidvta katnyopiag llb cOpewva pe tnv 0Odnyia 93/42/EOK mepl Twv
LATPOTEXVOAOYIKWY TTIPOIOVTWV.

H oupudpowon pe TG BAclkeg amartnoslg tg Odnyiag 93/42/EOK
Baoiletat oto mpotumo EN ISO 10524-1.

2. MPOBAEIMNOMENH XPHZH

H BaABida peiwong migong éxel oxedlaotel yla cLVEEON He PLANEG LYNARG
miieong pe BaABida SLakorG. MEWVoLV TNV THESH KAl TN PO TWV LATPIKWY
agpiwv yla Toug acleveig. Mpoopifovral yia Tn Xopnynon Twv akoAoLBwv
PAPHAKELTIKWY agpiwv otn Oepareia, tn Slaxeipon, ™ SlAyVWOTIKA
agloAdynon Kat Tn ePovTiéa Twv actevwv:

- oguyovo - 8105eib10 TOL AvBpaka

« LTTOEE(B10 TOL . Egvov
afwtou o pelypata Twv mapandvw agpiwv

« (PAPUAKEVTIKOG . agpan awTto ya TNV Tpopodooia
OUVOETIKOG agpag XELPOLPYIKWV EPYAAELWV

- NAo

3. ANAITHZEIZ AX®PAANEIAZ T'IA AEITOYPTIA,
META®OPA KAI ANTOGHKEYZH

A Na Siatnpeite To MPOIOV, padi pHe Ta EAPTAKATA TOU, HAKPLA aro:
OAEG TIG TTNYEG BEpUOTNTAG,

£0@PAEKTA LAIKA,

« AASL A AiITOG (CLUTTEPIAAUBAVOUEVWY OAWV TWV KPELWV XEPLWV)
. VEPO,

« oKovn.

ATO TIPOI6V Kal Ta €§aPTAATA TOL TIPEMEL va TpootatsvovIal amd thv
EL avatporA A rtwon.
A Mavta va tThpoLvTal oL TTPOSLaypaPEG TTOL APOPOLV THV KABAPLOTNTA TOL
oEuyovou.
ATO TIPOI6V Kal Ta £5APTAMATA TOU VA XPNOILOTIOIEITAL HOVO OE KAAA
agPI{OLEVOUG XWPOUG.
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To TIPOIGV TIPETEL VA BPIOKETAL OTNV APXIKA TOL CLOKELAGIA TPV ATTod
TNV TTPWTN XPAOoN. 2 MEPITTWOoN amopdkpuvong améd tn Asttoupyia (yia
uetagopd, amobnkevon) n GCE ouviotd va XpnolloroinBsl n apxikn
ocvokevaoia (Hadi pe To EoWTEPIKO LAIKO TTARPwONC). MPEMeL va TnpolvTal
ol €8ViKol vopol, SIATAEEIC KAl KAVOVIoUOl Yla Ta laTPIKA agpla, TNV
ac@Alela oTnV gpyacia kat Tnv mpootacia Tou mepIBAAOVTOG.

NOHKEZ ANO®HKEYZHZ
KAI META®OPAZ

/i[ -20/+60 °C /i[ -30/+60 °C

10/100% 10/100%
600/1200 mbar 600/1200 mbar

A}Is Tepimtwon amodnkeuong tnG PaABidag os Beplokpacia KATW TwWvV
-20°C, pn xpnotporoleital tn BaABida £wg 6Tou N Bepuokpacia tng Oa
PTACEL TOUAAYIOTOV GToUG -20°C.

ZYNOHKEZ AEITOYPTIAZ

A Ma BaABideg rTou Mpoopigovtal yia XpAhon He pelypata aspiov 02+N20, n
XaunAoétepn Bspuokpacia Asttoupyiag opigstat +5°C. Katd tnv kavovikn
Xpnon g BaABidag, svéExeTal va sUPAVIoTEL TAYETOG 0TV EMEPAVELA
nG. Auto o@sileTal O A QUCIOAOYIKA QUOIKN avtidpacn péca otnv
BaABida, otav n vPnAn micon otn BaABida pswveTal os XaunAn Tison
(pawvopevo Joule-Thomson). BeBaiwBsite 6TL 6Aa ta sEapthuata sivat
ouvbedepéva pe TN PaABida pECw £VOG EUKAMTITOL CWARVA HMAKOUG
TOULAAXIOTOV 2 HETPA.

4. OAHTIIEZ T'A MPOZQMIKO

SOupwva pe tnv Obnyia 93/42/EOK, o mApPoXoG Tou €EOTAIOHOL
UTTOXPEOVLTAL VA TIAPEXEL OE OAOLG TOUG XPNOTEG KAl ATOMA TTOU XElpIGovTal
TO TIPOIOV 08NYIEG XPNOEWG KAl TEXVIKI TEKUNPIWON Yid TO TIPOIOV.

/\ Mn xpnowomoieite To mPoidv xwpig va evnuepwdeite katdMnAa yia
TO TIPOIGV Kal TN ACPAAR Asitoupyld TOu, OTWG OPIJETal OE QAUTEG
™G odnyieg xpnosws. BeBawbeite 6TL 0 XPNOTNG £AaBE YVWOEL TIG
GUYKEKPILEVEG TTANPOPOPLEG KAl TIG YVWOELG TTOL ArmAtToVVTAL yIa TO AEPLO
TToL XpPRooTToLEiTAL
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5. MEPIFPA®H MPOIONTOX

EIK. 1: Turnkn Soun tne BaABisag peiwon mieong MediSelect Il

EIK. 2: Aourj tn¢G BaABiSag ueiwong risong MediReg Il e poOUETPO

H BaABida peiwong TeoNG XPNOoLUOTToLETAL Yia TN HElwon TG TTiEoNG Tou
aepiov. To agplo amod T QLAAN pPEeL HEow TNG BaABidag peiwong micong
OTIG aro80XEG TOL XPAOTN.

A - ZYNAEZH EIZOAQY

H BaABida peiwong mieong cuvaestal pe tn BaABida SlakormG TNG PLAANG
pe oLVEEDN €10080L. H oLVEECN UMOPEL VA EXEL £VA TTAEIMASL UE EOWTEPIKO
OTTElpWHA, Eva TIAEIHAS! e EEWTEPIKO OTTElpWA A pia TrEpAaia cLOPLYEN.
3TN oLVEEON E1I0OS0L LTTAPXEL PIATPO.

B - AEIKTHZ H AIZOHTHPAZ MIEZHZ EIZOAQY

H BaABida peiwong mieong sival spodlacpevn pe Seiktn i alodntnpa
mieong, o omolog MPOOoPIZETAL HOVO Yla TNV EVEEIEN TNG TTOCOTNTAG AEPIOL
OTN PLAAN, Kal 8ev TTPoOoPIZETaAL YA OKOTTOLG HETPNONG.

O 8eikTnNg A 0 ALWBNTAPAG TTIECNG UIMOPEL va glval EPOSIACUEVOG Le £060
NAEKTPIKOL onpatog. H obvdeon tou Beiktn 1 Tou AWOnTAPA mieong
pE TNV €5080 TOUL NAEKTPIKOU ONUATOG TIPETIEL VA EKTEAEITAL ATTO ATOWO
EKTTAISEVHEVO COUPWVA HE TOUG EOVIKOUG KAVOVIOHOUG OXETIKA HE TOV
NAEKTPIKO EEOTTAIOMO Kat To TTpdTLTTO EN ISO 7396-1.

H £§080¢ NAEKTPIKOL ONUATOG TTPETIEL VA OLVEEETAL MOVO HE €EOTTAIOUO
TTOL CLMHOPPWVETAL HE Ta TTPOTLTIA EN ISO 60601-1 kat 60601-1-2.

C, D, E - ZYZKEYEZ METPHZIHZ POHZ KAI EEOAOX POHZ

Ot BaABideg peiwong mieong GCE mapgxovTal e CUOKELN METPNONG PONG
- KEQAAN PONG «I» 1 POOUETPO «A». H v AOyw AstToupyia XpnotoTToleiTal
yia tn 8lavoun agpiov (MAETTO) 0 ATUOOPAIPIKN THiEON amevOeiag oTov
aoBevn pEOW TNG £50B0L PONG «E», TIX. HME PWVIKA KAVOLAA N HAoKA
oguyovou.

H €§080¢ pong «E» prmopel va gival éva §Aptnua EDKAUMTOL owARva (yla
PWIKN KAVOUAQ N HAOKA 0§LYOVOUL) i pia €50860 pe omelpwpa (Yla vav
vypavtnpa).

F - EEOAOZ MIEZHZ

H BaABiSa peiwong mieong prmopel va eivat €5omAiopevn pe tv £€5080
mieong. H €5060¢ migong sivat pa apeon €5080¢ amd tov OANANO XAUNANG
mieong. Ymdapyet duvatotnta xpnong 8vo TUTwY e§08wV Tieonc:

EEodog mieong | — Sabgtel pa €8k W@TPKA OoLIELEN TAXElAG
ameAeLOEPWONG,  TOL  ovopddetal  emiong  «oLZeLEN  Taxelag
armeAevOEPWONG». O XPNOTNG UIMOPEL va OLVEECEL ANEG CUOKEULEG UE
autiv TNV €5080 XPNOILOTTIOLWVTAG €va £EAPTNHA TTOU TTPoOopIdeETal yia
OUYKEKPIUEVO agplo. Otav amoouvdeeTal To 5APTNUA, N 0LTELEN Taxelag
areAevBOEPWONG oppayifetal amod uovn TnNG. Auth n €5080¢G TpoopideTal
yla TV Tapoxn AgPiou HE PLBICOMEVN TTEECN YIA TNV TPOPOSOCIA LATPIKWY
OLOKELWV, OTTWG EVAG LATPIKOG AVATIVELOTAPAG.
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“EE0d0¢ micong Il — Slalgtel wa obLvéeon pe omeipwpa. H BaiBida
peiwong Tieong pe autov Tov TUTO €EO60UL THEONG TTIPEMEL va ATTOTEAEL
avanoonacto UEPOG WOVO TNG LATPIKAG CUOKELAG (X QVATVELOTAPAG
810WoNG, CLOKELH avalednolag K.AT.).

AEdv n BaABida peiwong Trisong €xel dvo £E6Soug TrEONG, WV TIG

Xpnotporroleite tavtoxpova. Eav xpnowomoleite kat tig Vo ££66oug
Tautoxpova, n amédoon NG PaABidag peiwong mieong 6ev Ba
CUHHOPPWVETAL UE TIG TTpoSlaypaes (BA. Mapdptnua 1) M

Inueiwon: To XpWHA TOL TIPOIOVTOG (E18IKA 0 EAEYKTAG KEQPAANG POAG)
UITOPEL VA NV avTamokpiveTal oTnv £yXPwiLn KwIKoTTolinon Tou aspiouv.

6. AEITOYPTIA

6.1. MPIN TH XPHZH

6.1.1. OMTIKOZ EAEMXOZ MPIN TH XPHZH

EAéyETe Tn BaABidba peiwong mieong 7 TN GUAAN yla opatég CnUIES
(CLUMTTEPIAABAVOLEVWV TWV ETIKETWY KAl TWV CNUAVOEWV). AlAQOPETIKA,
BOE0TE TO TPOIOV EKTOG AEITOLPYIAG KAl CNUEWWOTE TNV KATACTACH TOL
KaTAAANAQ.

EAéyETe omTikd TN BaABida peiwong Tieong N T GLAAN 1lATPIKOL agpiov
yia poAuvon: edv elval armapaitnTo, kaapiote tn BaABida peiwong meong
obupwva Pe TN dladikacia kabapIiopoL oL TTEPLYPAPETAL TTAPAKATW G
QauTO TO PUAASIO (EAV N PIAAN Elval HOAUGHEVN, AKONOLONGTE TIG 08NYIEG
YlQ KABAPIOHO TIPOTEWVOHEVEG ATTO TOV KATACKELAGTH TNG PLAANG).
BeBaiwdeite 611 v €xel yivel uTTEPBACN TNG OXETIKAG NUEPOUNVIAG oEpPIG
1 TNG CLUVOAIKAG Sldpkelag CwNG ToL TIPOIGVTOG TNG GCE Kal Twv PLaAWY
(cOHPWVA HE TO CLOTNHA KWBIKOTIOINONG SESOUEVWV TOU IIOKTATN A TNG
GCE). S Teplirtwon LTTEPRAONG TNG MTEPLOSOL CUVTAPNONG I TNG CLUVOAKAG
Siapkelag Cwrg, amocLPETE amod TN Asttovpyia tn BaiBida peiwong tng
meong (1 TN GLaAN) Kal CNUEWWOTE TNV KATACTACH TNG avaloya.
BeBaiwbeite 611 n cLVSeCN £16080L TOL TPOIOVTOC sival cupPatn He TN
BaABiSa PLAANG e 1ATPIKO AEPLO (AEPLO/TUTTOG OTTEIPWHATOG).

EAéyETe TNV TMapoucia kal TNV akepaldTnTa Tou HECOL oTeyavoroinon
MG oLVBEONG €10060L/CWOTO HEYEPOG TOU HECOL CTEYAVOTTOINONG.
BeBaiwbeite mavta Ott 0 SAKTVAIOG OTn cLVSECH £10O80L ival XwPIg
BAGRN.

AAcpcupécrs TO TIPOCTATEVTIKO KATTAKL Ao Tn oLVdeon €10680uL Kavn TNV

£€£060 pong. Kpatnote To Kardaki os acQaleg LEPOG Yia TMOAvH TTEPAITEPW
XPNON KATA TN HETapopd r TV amobrnkeuvon.

A To MTPoidV MpoopIZeTal HOVO yia XPAON HE TO AEPLO TTOL AvaypPAPETaAL OTNV

€TIKETA. [MOTE HNV TIPOOTIABNCETE VA TO XPNOILOTTOOETE Yid AANO AEPLO.
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6.1.2. ZYNAEZH ME BAABIAA ®IAAHZ ME IATPIKO AEPIO

ToroBETAOTE TN PLAAN o€ ac@aAr Bon.

ZYNAEZH ME ZMEIPQMA (ME EEQTEPIKO H EZQTEPIKO ZMEIPQMA)
SUVEEON LE OTTEIPWUA HE EAACTIKO OTEYAVWTIKO — OPIETE UE TO XEPL
SOVEECN UE OTTEIPWUA PE HETAMIKO A LE TTAQOTIKO OTEYAVWTIKO — OPIETE
UE éva KAEWSI pOTTAG (UEY. por cLOPIENG SONM).

Muplote TN BaABida peiwong TTEong 0N cwoTh B€on Kal oeIETE To MAgIAd!
LLE TO XEPL - UNV XPNOIUOTTOLEITE Epyaleia.

2YNAEZH ME IMANTA

TormoBETACTE TNV IMAVTIA oTn oLVEEoN TNG PLAANG, oL Teipol cLVEEDNG
TIPEMEL va BplokovTal armévavtt ano TIG omeG TNG BAABISAG PLAANG.
STIPWETE TOLG TElPOLE CLVEEDNG E16OB0L OTIG OTEG TNG BAABISAG PLAANG
- UNV Xpnolporoleite SVvaun, KABwe avtd UMopsl va TPOoKAAEosl Znud
OTOUG TTElPOLG 1 TIG OTTEG.

Biéwote otalepd tn BarBiba peiwong mieong otn BaABida @LAAnG pe tn
Bida T tng wavtag.

Mnv xpnotuoroleite pyaleia.

TormoBeTAOTE TN PIAAN pe TN BaABiSa peiwong Tieong £T0L WoTe ot £E0dol
™G BaABidag yia Toug XPAOTESG va HNV BAETTOLV TO TTPOCWTTIKO.

A'Otav n BaABida peiwong Tieong cuvégstal pe Tn BaABida @LAANG pe

TTOAU LYNAR POTTA GLOPIENG, LTTAPXEL SuVATOTNTA TTPOKANGNG {NKLAG 6T
BaABida.

Aan XPNOILOTIOIEITE N UTTEPPOPTWVETE ANAA MEPN TOUL TIPOIOVTIOG EVW

ouvdeeoTe pe TN BaABida PLaAnG.
6.1.3. AOKIMH ZTEFTANOTHTAZ MPIN TH XPHZH
Ma BaABiSeg HelwonG THEONG E CLOKELN HETPNONG PONG, PLBUIOTE Tov
€AEYKTH PONG 0TO «O» - SLAcPANIOTE TN oWOoTr B£0N TOL EAEYKTH PONG.
AvoiEte  apya TN BaABida  @AANG  yupillovtag TOV  XEPOTPOXO
aApLOTEPOOTPOPA TTEPITOL 1 £WG 1,5 OTPOPEG.
To amoTopO Avolypa EVEEXETAL VA TIAPOUGCIAGEL KIVELVO TTUPKAYLIAG N
€kpnENG AOyw amoéTtopng Trieong oEuyovou. To avemapkeg avolypa tng
BaABiSag S1AKOTIAG UITOPEL VA HEIWGCEL TNV TIPAYHATIKI TTAPOXN PONG.
EAEYETE OTTTIKA KAl e AKOM TIIOAVEG Sl1apPOEG oTa:

- obLVBeoN £10060L TNG BaABIBag pelwong Tieong TOL CLVEEETAL e

™ BaABiSa @iaAng

- 0olLVBEOHN ToL SeikTn/ACONTAPA TTEEONG HE TO owpa TNG BaABidag

- avolypata eEagplopoL g BaABibag acpaheiag

- HETPNTA PONG (EQV elval cLVEESENEVOG)
TUPIOTE TOV XELPOTPOXO BEEIOOTPOPA OTN BEGN «OTOT» YA VA KAEIOETE TN
BaABida GLEANG. Mnv xpnolloroleite LTTEPBOAKR Vvapn.
Edv svtomotei Siappon, akoAoudrote tn dladikacia mou meplypageTal
oTO KeaAalo 6.3 kau emotpePte T BaABida otn GCE yia emokeun.
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6.1.4. AEITOYPI'IKH AOKIMH IMPIN TH XPHZH

PuBpioTe ToV £Aeyx0 PONG OTO «O>».

AvoiEte Tn BaABida PLAANG - B€on «ON».

EA£YETE OTL TO HAVOUETPO Seixvel TTieon. EAv n év8EIEN ToL UeTPNTH Tieong

BplokeTal oTo KOKKIVO TIESIO, EMOTPEWTE TN GIAAN Yia va Eavayepiost.

Se BaABideg peiwong Tieong €EOTAICUEVEG E GUOKELH UETPNONG PONG,

eAEYETE TN PON AEPIOL OTI UEHOVWHEVEG PLBWICES (TTX. HE akon

eAEyXOVTaG TIG PLOANBEG OTOV LYPAVIAPQ).

KAelote tn BaABiSa @IAANG TIEPIOTPEPOVTAG TOV XEIPOTPOXO SEEIOCTPOGA

oTn 8€0n «OTOoT». MNV XPNOILOTTIOIEITE LITEPPBOAIKR SLvVaAp.

Edv &gv mapatnpsite TA£ov lappon agpog, pLBUIoTE TO PLUBUIOTH PONG

01O «0» - 0T CWOTH B£0N TOL XEIPICTNPIOL POAG.

MNa BaABideg peiwong misong sEomhiouéveg pe tnv €Eobo Tieong,

BeBawwBeite 6TL ALTA N €£060¢ AEITOLPYEL CLVEEOVTAG KAl ATTOCLVEEOVTAG

1o eEGpTNua taxeiag cLIELENG.

6.2. YNAEZEIZ EEOAQN INA TOYZ XPHZTEZ KAl H XPHZH

TOYZ

6.2.1. KATAAOIOZ 'NQZTOY E=OMNAIZMOY

A ZYNAEZH EZOAOY POHZ:

YYPQVTAPEG, MAOKEG Qvarvong Kdl PIVIKEG KAVOUAEG  OELYOVOU,

ATTOTAUIEVTEG AEPIWV, VEQENOTIOINTEG.

A ZYNAEZH ZTHN E=OAO MIEZHZX:

SWAAVEG XAUNANAG TTiEONG, LETPNTEG PONG, EKTOEELTEG KevoL Venturi.

A Edv n BaABida £xel ££660ug TTiEONG Kal KEVOU, [NV XPNOLLOTTOLEITE Kal TIG
600 ££660LG TaLTOXpova. EIBIKA dTav N TTiEon 0T GLAAN €ival LIKPOTEPN
arrd 50 bar, Ta XapaktnploTtika tng £506ov tnG BaABidag propsi va
£TTNPEACTOLV APVNTIKA.

A Mpwv cuvdEcoete oTOIABATIOTE EEAPTAMATA N LATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV

He TN PaABida peiwong Tieong, LTTOXPEOLOTE va eAéyEete TTAvta Tn

oupBATOTNTA HE TN CUVSESH KAl TO OXESIAOHO TOL TTPOIOVTOG,.

6.2.2. *YNAEZH ME THN E=OAO MIEZHZ

E=OAOZ MNIEZHZ |

BeBaiwdeite o1t 10 €E€dptnua Taxeiag oLTELENG elval cupBatd peE TNV

€E060 TiieonG.

. Tuvdéote To eEGpTNua Taxeiag cLTELENG.
. BeBawwbsite yia T owotr obvSeon Tov eEAPTANATOC.

A H BaABiSa peiwong misong pe oclLvdeon pe omeipwpa wg £50do Trieong
TIPEMEL va amoTeAsl avarmoomacTo MEPOG TOU  LATPOTEXVOAOYIKOU
TIPOI6VTOG. MNV TO XPNGILOTTOLEITE Yia AAAOUG OKOTTOUG!
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E=OAOZ MNIEZHZ Il

. BeBawbeite 611 To otoIxelo TeLENG NG oLVEEoNG sival cLUPBATO HE TNV
£€E060 TigonG.

- Bibworte 10 otolxeio TeLENG.

- BeBawwbeite 611 T0 oTOIKEID {EVLENG EXEL BIBWOEL oWOTA.

A EQv £va 1atpoteXVoloylkd Tpoidv tou araitei vynAfR por aspiov
TIPOKELTAL va oUVEEBEL pe TNV £E060 THEONG (TTX. QVATIVELCTAPAG LE
artaitnon pong aspiouv 100 AAemtod os sAdxlotn Tieon 2,8 bar), eAéyEte
TNV QrmattoVHEVN POR TOU CUVEESEUEVOL LATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG
HE TA XAPAKTNPIOTIKA THEONG Kal pong tng BaABisag mou avagepovtalt
oto Mapdptnua 1. Na va SlacpalicsTs smapkn armodoon (XapakTnPLoTIKA
TTieong Kat poRg BaABidag), UNV XPNOIMOTIOIEITE TO LATPIKO KIT €AV N
£vBeIEN TOL HETPNTH TTiEONG BPIOKETAL OTO KOKKLVO TIESIO.

6.2.3. ZYNAEZH ME THN E=OAO POHZ

A Mpwv ouvbéoete ormolodnMmoTe €Edptnua He tnv €5080 pPONG, TPV

XPNOIMOTIOIOETE TO TPOIOV BePfawwdeite 0Tl 0 acBevhg Sev eival

ouvbedepEvog.

BeBalwbeite 0TI 0 €UKAUTTTOG CWARVAG/O LYPAVTAPAG Elval CLUPBATOG HE

v €£060 pPong.

STIPWETE TOV ELKAUMTO CWARVA OTNV £5060 pong tng BaABidag peiwong

mieong/BidwoTte Tov vypavtrpa.

BeBaiwbeite 0TI 0 €0OKAUMTOG CwAnvag/o vypavineag Bpioketal otn

owoTn Bgon.

6.2.4. XPHZH THXZ EZOAOY POHE TOY MPOIONTOS (PYOMIZH POHS)

- BeBawdeite OTL 0 EAEYKTAG TNG PONG EXEL PLUBLIOTEL OTO «O».

- BeBawwdeite 011 0 £EOTTAIOHOG £XEL OLVEEDEL LE TNV 5080 PONG.

. Avoifte apyd Tt BaABida @aANg yupifoviag ToV  XELPOTPOXO
aApPLOTEPOOTPOPA TTEPITTOL 1 EWG 1,5 CTPOPEG.

ATO QATTOTOUO AVOLYMA EVBEXETAL VA TIAPOUGIAGEL KivEuvo TTupKaylag n
€kpNENG AOyw amoéTtoung Tieong oEuyovou. To avemapKeg Avolypa tng
BaABiSag S1aKOTIG UITOPEL VA HEWGEL TNV TIPAYHATIKH TTAPOXN PONG.

« PuBpiocTe TOV EAEYKTH PONG OE pia EMOLUNTA TR POAG.

A BeBawwlsite TAvVTa OTL 0 EAEYKTNG ponG BpiokeTal 6T owaoth Bgon Kat
OXL HETAED TWV 80O TIUWV. Z€ AUTH TNV TTEPUTTWON, N KEPAAT pong Ssv 6a

EL SWOEL TN GWOTH PO aTPIKOL agpiouv.

A EQv 0 €AEYKTAG PONG OTAUATNACEL TN MEYLOTN TN PONG N 0TO «O», unv
TIPOCTIAONGCETE VA ACKNCETE LTTEPPOAIKN SUVANN KATA TN GTPOPN.

A H TR TG pong Tou o§LYOVOUL TIPETEL va KABopPIoUEVN Kal va TTapEXsTal
anmo vav KAIVIKA EKTTALBEVHEVO XPROTN.
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META TH ©EPAMIA

KAelote tn BaABiSa @LAANG TIEPIOTPEPOVTAG TOV XEIPOTPOXO SEEIOCTPOGA
oTn 8€0n «OTOoT». MNV XPNOILOTTIOIEITE LITEPBOAIKRA Suvapn.

XapnAwoTe TN Teon agpiov OTI CLVEESEUEVEG GUOKEVEG.

Edv &ev uTTapyel TTAEoV €EAEPIOUOC, PUBLICTE TO PLBIOTH PONG OTO «O».
ATTOCUVEECTE TOV EVKAUTTTO CWAAVA/TOV LYPAVTAPA ard TNV €£060 PONG.
6.2.5. XPHEH THZ EEOAOY MIEZHE TOY MPOIONTOS

BeBalwBeite 6TL 0 EAEYKTAG TNG PONG EXEL PLUBUIOTEL 0TO «O» (EAV LTTAPXEL).
BeBaiwdsite 611 To eEAptnua AEN sival cuvéedepgvo otnv €080 TTieonc.
Avoi€te apyd 1Tn PaABiba @uWANG yupidovtag ToV  XELPOTPOXO
aApLOTEPOOTPOPA TTEPITTOL 1 £WG 1,5 OTPOPEG.

/\ To amétopo dAvolypa evééxetal va TapouGtdcel KivEuVo TTUPKAYLAG f

£KpNENG AOyw améToung tisong o§uyovou. To avemapKeg Avolypa tng
BaABisag 51aKOTTAG UIMTOPEL VA HEWWOEL TNV TIPAYHATIKA TTAPOXH POAG.
SUVBECTE TOV EEOTTAIOUO WE TNV €5080 TTiEoNG.

META TH ©EPATIA

KAgiote tn BaABISa pLAANG TIEPIOTPEPOVTAG TOV XEIPOTPOXO SeELO0TPOGA
oTn B€0n «OTOoT». MNV XPNOOTTOLEITE LTTEPBOAIKEA Suvapn.

XAUNAWOTE T TTECN AEPIOL OTIG CLVEESEUEVEG CUOKEVEG,.

ATooLVEEDTE TO £EAPTNHA Taxelag oLTELENG armod TNV 5060 migong.

6.3. META TH XPHZH

KAgiote tn BaABiSa pLAANG TIEPIOTPEPOVTAG TOV XEIPOTPOXO SeELOCTPOGA
oTn B€0n «OTOoTT». MNV XPNOOTTOLEITE LTTEPBOAIKA SuvVaAN.

EdQv 8gv UTTApxEL TTAEOV €EAEPIONOG, PUBUIOTE TO PLUBULOTH PONG OTO «O»
(LOXVEL HOVO YLA TTPOIOVTA HE POOUETPO).

BeBaiwbeite 0Tl 0 elkTNG/0 AWOBNTAPAG THEEONG SEV SEIXVEL UTTOAEITOMEVN
migon.

ATIOCUVEECTE OAEG TIG OLUVEEBSEUEVEG CLOKEVEG ATTO TIG £5060LG YA TOV
xpnotn.

TOTOBETAOTE TA TMPOOTATELTIKA KAADHUATA OTIG £50800G TIEONG KAl PONG.
Mpw ta TomoBeTnosTe, BeRawdeite 0TI eival kaBapd.

7. KAGAPIZMOZ

AQalpgcTe TN BPWHIA UE €va HAAAKO TTAVI EUTTOTIOHEVO LE 0ATOLVL XWPIG
AGSL Kal EeMAUVETE pE kaBapod vepo.

H amoAbuavon umopsl va mpayupatoroinBsl pe SidAvpa pe Baon To
OWOTVELA (LE PEKAOUO ) OKOUTILONA LE Eva TTavi).

Edv xpnoworoleite dAa dlaAbuata kadapiopo, BeBaiwdeite 6T avta
Ta Slahvpata Sev £X0LV ASIAVTIKA amoTEAéoUATa Kal elval cupBatd pe ta
LAIKA TOL TTPOIOVTOG (CUMMEPINAUBAVOLEVWY TWV ETIKETWV) KAl TO OXETIKO
QAgPLo (KaTAANAo KaBaploTiko eivat Ty, n Meliseptol).

A Mn xpnotomoleite SiaAbpatTa KabapiopoL TTOL TTEPIEXOLV appwvial
A Mnv eKO£TETE TN CUOKELN O VEPO R AAAA LYPA.
A MnV £KO£TETE TN CLOKELN O LYNAEG OEPLOKPAOTIEG (TT.X. OE AUTOKALOTO).
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A H =papuoyn TOU KaBAPIOTIKOL &gV TIPEMEL va Yivel pe YEKAOUO,
SLAQOPETIKA LTTAPXEL KivBUVOG SIEicBLONG TOL YEKACHOL OTA ECWTEPIKA
pépn TNG BaABidag kat poAuveng A ZnUag tne.

Mn XpPnOoIHOTIOIEITE TTALVTAPLO TTiECNG Yl KABApIoMO, yiati Wmopsl va
pokANB<l BAGBN R HOALvVon TG BaABisag.

EQv €xel TTPOKOYEL LOALVON TWV ECWTEPIKWY TUNHATWY TG BaApisag,
HNV TN XPNOILOTIOIEITE OE Kapia TEPITTTWOoN, Kal armocVPETE TV amo Tn
AstToupyia.

8. ZYNTHPHZH

8.1. ZYNTHPHEH KAI AIAPKEIA ZQHZX TOY MPOIONTOX

8.1.1. ZEIPIAKOZ APIOGMOZX KAl HMEPOMHNIA MAPArQrHz

O svwearPlog CEIPIAKOC aptOuOG TTOL £lval GPPAYICUEVOC OTO CWHA TNG
BaABidag aroteAeital amod TG aKOAOUBEC TTANPOPOPIES:

EE MM XXXXX

EE: £T0G KATAOKELNAG

MM: pUAvVag KATAOKELAG

XXXXX: aOEOVTOG aplOpog ToL TIPOIOVTOG

MNa mapddetypa: O oelplakdg aptBpog 050300521 umodeikvuel pia BaiBida
TTOL KATACKELAGTNKE To 2005, Tov MdpTio, pe abEovta aplBud 521.

8.1.2. ZYNTHPHZH

EKTOG amd tov €Aeyxo TPV amd Tn Xpron Tou Tpoidvtog, sv amatteital
kapia cuvtApnon R o€pPig oTo TMPOoIoV. Map ‘OAa avtd, Ba ATAav CKOTIUO
yla ToV IBIOKTATN 1 TOV S1AVOUEA VA EKTEAECEL TTPOCWITIKA TIG SOKIUEG
(BAEMe 6.1) TAKTIKA (X, KABe BVLO Xpovia) i / kal KABs @opd ToL N
PLAAN avTikadiotatal. Me autév Tov TPOmo o IBIOKTATNG PBeBalwvetal
yla TN OWwoTA AEITOLPYIA TNG CUCKELNG, EISIKA OE TTEPUTTWOELG OTIOL O
XPNoTng meplopidetal ané mpoPAfuata vysiag kat dsv eival os Bgon va
TTPAYUATOTO|CEL O (810G VAV GWGOTO EAEYXO.

8.1.3. AIAPKEIA ZOHZX KAI AIAXEIPIZH ANMOBAHTQN

H péylotn didpkela Cwng Tou TPoidvTog sival 10 xpdvia amé tnv nuépa
KATAOKELNAG TOUL.

To TpoidV TIPEMeL va TeBEel eKTOG Asttoupyiag oto TEAOG NG SIApKELAG
TWAC TOL TPOIOVTOC (To TTOAL 10 £11). O KATOXOG TOL €EOTAICHOL TTPETTEL
va armoTpEPEL TNV EMAVAXPNOILOTIOINCN TOL TIPOIOVTOG META TN S1dleon
TOU Kal TIPETEL va Slac@PANCEL OTL O XEIPIOUOC TOL TTPOIOVTOG yivetal
oOpewva pe TNV «Odnyia 2008/98/EK tou Eupwridikol KowvoBouAiou kat
TOL UPBOLAIOL yla Ta amoBANTas.

SOupwva pe to Apdpo 33 tou kavoviopoL REACH, n staipsia GCE, s.r.o.
W¢ LTMELOLVOG KATACKELAGTAG, AVAAAUBAVEL VA EVAUEPWOEL OAOLG TOUG
TTEAATEG €AV TaA LAKA TEpLEXoLV 0,1% ) TIEPIOCOTEPEG Ao TIG OUGIEG OTOV
KATAAOYO TWV OLGLWY TTOL TIPOKAAOLVY TTOAL HeyAAn avnouxia (SVHC).
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Ta  ouxvOTeEpa  XPNOIUOTIOOLHEVA  KPAUATA  OPEIXAAKOL  TTOL
XPNolloroloLvTal  yild owpata Kal AAa  €Eapthuata  opesixaikou
TepEXoLY 2-3% HOALBEO (Pb), EK aptd. 231-468-6, apld. CAS 7439-92-1.
Katd tn ouvAen xpron, o LOALBSdog Sev Ba ameAsuBepwdel oTo agplo A
OTO TIEPIBANAOV. STO TENOG TNG SLAPKELAG CWAG TOL, TO TIPOIOV TIPETEL va
amopplpBel amd eEovolodoTnuévn sTAPEia avaKOKAWONG UETAANWY yla
va SlacQalloTel N ArmoTEAEOUATIKA amoppiPn TOL LAIKOU UE EAAXIOTEG
ETITTWOELG OTO TTEPIBANOV Kal TNV LYEIA.

MéExpl ofuepa, Sev €XOULUE TIANPOPOPIEG TOL va LTIOdNAWVOLV OTL
OTIOLOBATIOTE LATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TNG GCE TePIEXEL EMITAEOV LAIKA
TTOL TIEPIEXOLY OLYKEVTPWOELG SVHC mavw amoé 0,1%.

8.2. EMIZKEYEZ

8.2.1. ENIZKEYEX

Ol EMIOKELEG TEPINAUBAVOLY TNV  AVTIKATACTACH TWV AKOAOLOWV
€EAPTNUATWY TTOL £XOLV LTTOCTEL CNWLA A AsiToLV:

« OLVGECEIG El0OSOUL, « £upolo,
« €EOMAIOUOC HETPNONG + BaABida acpakeiag,
pong, « gEdptnua taxeiag cLTeLENC.

« aedntipag/eveeiEn,

Ol ETMIOKEVEG UITOPOLV VA YIVOLV HOVO ard £EOVLCLOSOTNUEVO ATOUO TNG
GCE.

Kd&Be mpoidv mou amocTtENeTal oto eEovoloSoTnUéVo TIpdowTio TG GCE
yla GLVTAPNCN TIPETIEL VA GUOKELATETAL CWOTA.

O AOYOG TNG CLVTAPNONG TIPETEL VA TTPOCSI0PIZETAL UE CAPAVELA (ETTIOKEL,
YEVIKA ouvTtApnon). MNa To TPoidv TToL TTPOKEITAL VA ETIIOKEVACTEL TIPETTEL
va TapEXovTal i CLVOTTTIKA €EAyNON Kal WA ava@opd otov aplduo
katayyeAag. OpIOUEVES EMOKEVEG TIOL OXETICOVTAL HE TNV avTiKatdoTtaon
XOACOUEVWV 1 EANETTOVTWY EAPTNUATWY EVEEXETAL VA TTPAYUATOTTOINO0VLY
amd Tov IBIOKTATN TOL TIPOIGVTOG. Movo ta akodhouBa sEapthuata
UmopoLV va avTikatactadouv:

. KaAbpuara, - Mpoodaptnua cwAnva (Le To
« EAEYKTNG PONG Kal 0-8aKTUA),
QUTOKOAANTA, « O-8akTLAIO CLVEEDNG EICOBOUL.

A Ma va evnpepwOeite yla 1o KatdAAnAo EAPTNHA, EMTIKOIVWVAGTE ME TO

GEPPIG Hag

A'O)\eq Ol ETIKETEG OTO TIPOIOV TIPEMEL va SatnpolvTal Ge KaAn Kau

£0AVAYVWOTH KATACTAGCH Ao TOV ISIOKTATH KAl TOV XPHoTtn Kad ‘OAn tn
Sidpkela tng wng Tou.

A 'O\a Ta OTOLXEI OTEYAVOTIOINGN KAl Ol 0-8AKTUALOL TTIPETTIEL Va pUAAGTOVTAL

amd Tov ISIOKTATN Kal Tov XPNotn ot §Npo, OKOTEWO Kal Kadapod
mepIBANOV Kad ‘OAn tn Sidpkeia NG {wnG TOuG.

A XPNOILOTIOIROTE HOVO YVAGLA AVTAAAKTIKA ThG GCE!
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9. EEHMHZH TON ZYMBOAQN

MAnpoopieg péoa oI
08nyieg Xproewg

KatdAAnho yia tn xpnon
oTO oTTiTL

Mposdorroinon

KatdAAnho yla t xpnon
OTA VOOOKOUEIQ

Kpathote pakpla amod
TNV TTNYA BgpudTNTAG Kal
£OPAEKTA LAKA

KatdMnho ya toug
oKoTToLG Slacwaong

MPOGEXETE va PNV €pOEeL

TEIPIAKOG apleuog

W o€ emagn pe AadL Kat

Atroc TIPOIOVTOG

Mgyloto Kat eAaxloTo AoBLE HapavvENa

oplo vypaciag PIOHOG TTapayyeAlas

MéyloTo Kat eAaxloTo , ,

Splo BepudTTAC ApBuog apTidag
‘T“ AlaTNPAOTE OTEYWO EUBpavoto

Huepopnvia mapaywyng Kataokevaotig

TNV NUepounvia

Bdpog mpoidvtog

PoeefF  § B9

g XPNOLOTTIOIEIOTE HEXPL

Mapdauetpot 16680V

Mapauetpol eE680L

OVouaoTIKA TTieon

P, 166600 P, | Mieon eE660vL
Méylotn mison €660L —
P, (mieon kAsloipatog Q Pon etodov
EL Emotpedte TN oLOKELR
Meploplopog TNG

yla avakOKAwan. Mn
E AMoPPIYPETE TN CLOKELN
| OFE pN TAEWVOUNpEVA
aAoTIKA amopAnTa.

@,

ATHOOCQAIPIKAG TTHEEONG
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10. EFTYHZH

H tummkn mepiodog eyyvnong opidetal §VO XPovia arod TNV NUEPOUNVIa
TIWANONG TOL TIPOIOVTOG OToV MeAATN tng etalpeiag GCE (7 €dv avtn n
nuepopnvia dsv sivat yvwotn, n mepiodog yydnong LTMMOAOYIZETAL aro TV
NUEPOUNVIA TTOL AVAYPAPETAL OTO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV).

H TUTTKA €yyvnon oXVEL LOVO yla Ta TTPOIOVTA TToL XEpIovTal cLUPWVA
E TIG 08NYIEG XPAONG, LoXVOVTA TIPOTLTIA KAL TIG KAAEG TEXVIKEG TIPAKTIKEG
TOL KPATOUG HEAOULG,.

MAPAPTHMATA:
Ap.1 — TEXVIKEG TTPOSIAYPAPES KAl OTOIKELA yla TNV aredoon
Ap.2 — 1616TNTEG EEapTANATOG Taxelag oLTLENG Kkal dladikacia cLvdsong/

armooLVdEoNG.

KATAZKEYAZTHZ:

GCE, s.r.o. Tel : +420 569 66111

Zizkova 381 Fax : +420 569 661602

583 01 Chotebor http://www.gcegroup.com

Anuokpartia tng Toexiag © GCE, s.r.o. 2460
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BbJ/ITAPCKU E3UK

MHCTPYKUNA 3A EKCM/TOATALNA: MEDIREG® Il, MEDISELECT® II

1.YBOA4

PepnykuvoHHuTe knanavn GCE ca MeAMUMHCKM CPeacTBa, Knacupuumpanm
kaTo knac llb cbrnacHo AMpekTVBaTa 3a MeANLIMHCKWUTE CPeacTBa
93/42/EVIO. CbOTBETCTBMETO C OCHOBHUTE W3WCKBaHUA Ha OMpeKTMBa
93/42/EVO e Ha 6a3aTa Ha Hopma EN ISO 10524-1.

2. NMPEAHA3HAYEHUE

PenyKuMOHHWTE BEHTU/IM ca NpeaHasHayeHu 3a NpucbeanHaBaHe Ha Oy-
TUMKU C BUCOKO HansiraHe CbC crnupaTeneH KpaH. Pedyuupar HanaraHeTo
n febuta Ha MedMUMHCKUTE ra3oBe 3a nauueHTu. MNpegHasHayeHu ca 3a
nofgaBaHe Ha CcregHuUTe MedMLUMHCKM ra3oBe Mpu fiedeHve, ynpasnssaHe,
OMarHoCTHKa W FPyXK 3a naunmeHTuTe:

« Kucnopog, « BbINIepPOAEeH ABYOKMUC
« PaNcKu ras (AByasoTeH OKWUC), + KCEHOH

« MEeAMUMHCKUN Bb3ayX, « CMecw OT ropernocoyeHuTe razose
o Xenwi, « Bb3AyX WM a30T 3@ 3aABWMKBaHe

Ha XMPYPrUYEeCcKN UHCTPYMEHTH

3. SNCKBAHUA 3A BESOIMNACHOCT MNPU
EKCIJTIOATALIUA, TPACHINOPTUPOBKA U
CKNAONPAHE

A N3penueto, BKNIOYMTENTHO TMpUHaANeXHocTuTe, TpsAbBa pAa Obpaar
npeanaseHu ot:
« BCUYKM U3TOYHMLM Ha TOM/IMHA,
« 3ananumu matepuanu,
« Macria U MasHUHU (BKIIOUUTE/THO KPEeM 3a pbLe)
« BOAa,
« npax.

A N3penueto, BKIOYUTENHO NPUHAANEXHOCTUTE, TpsibBa Aa 6bae ocurypeH

BG cpelly npeo6pbluaHe uav napaHe.

ABMHarM crnasBaiiTe HOPMUTE OTHACSLLM Ce 3@ YMCTOTa Ha KUC/TOPOAHU
ChOPBXEHUS.

A M3penueTo, BKNIOYUTENTHO NPUHAANEXHOCTUTE, U3MON3BaiTe €AUHCTBEHO
B o6pe NpoBeTPEeHN NPOCTPaHCTBA.
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Mpean NbpBOTO NyckaHe B ekcrioaTtauus, usgenvero Tpsabea fa 6bae B
CBOSITa OPUrMHanHa onakoBka. B cnyuaii Ha oTTernsiHe oT ekcrnoartauus
(3a TpaHcnoptnpoBka, cknagnpaHe) GCE npenopbyBa M3MNon3BaHETO Ha
opurnHanHaTta onakoBKa (BK/IOYMTENIHO BbTPELLHUTE MaTepuani 3a U3nb-
nBaHe). TpsibBa Aa ce crna3BaT HaUMOHaNHWTE 3aKOHW, Hapeabu v ykasa-
HWA 38 MeAMLMHCKK ra3oBe, 6€30MacHOCT Ha TpyAa M 3aluuTa Ha oKosHaTa
cpega.

YC10BUA 3A TPAHCTIOPTU-
POBKA U CKNNAOVNPAHE

/i[ -20/+60 °C /i[ -30/+60 °C

10/100% 10/100%
600/1200 mbar 600/1200 mbar

A B cny4ait Ha cknapgupaHe npu Temnepatypa nog -20 °C unu Hap 60 °C, He
n3nonseaiTe pedyKUMOHHUS KnanaH, 4oKaTo Heroeata Temnepartypa He
AOCTUrHe paspelleHns AvManasoH Ha paboTHa Temneparypa.

PABOTHW YC/TOBUSA

A3a KnanaHu npepgHasHayeHu 3a ekcnnoatauus ¢ rasose 02+N20, Haii-
HUcKaTa paboTHa TemnepaTtypa e +5°C. Npu HopmanHa ekcnnoatauus
Ha KnanaHa e Bb3MOXHO MOSIBABAHETO Ha CKPEeX Ha MOBBLPXHOCTTa My.
ToBa e pesyntart Ha HopmasnHaTa ¢usnyHecka peakums B KianaHa, korato
BUCOKOTO HafsiraHe B K/anaHa ce pepyuupa B HUCKO (sBneHue Jou-
le-Thomson). Ocurypete BCUYKKU NMPUHAANEXHOCTN Aa 6bAaT CBbp3aHN
KbM K/anaHa npes Mapkyd ¢ MMHUMarHa Ab/XuHa 2 MeTpa.

4. NUHCTPYKTAX HA NMEPCOHAJA

CbrnacHo MeavumnHckaTa ampektnasa 93/42/ENO, AocTtaBUMKBT Ha U3AENU-
€T0 € [A/TbXEH @ OCUTYPU Ha BCUYKW NWLa PaGoTELLM M MaHWUMYMPALLM C
M3AENNeTO, MHCTPYKLMS 38 EKCMNI0aTaLms U TeXHUYecKa AOKYMEHTaLUMs 3a
[aneHoTo uspenue.

AHe nsnonseante usgenneto 6e3 COMMAHO 3amno3HaBaHe C M3AEeNNeTo
M HeroBaTa GesonacHa eKcrn/oaTauusi, Kakto € AedUHMpPaHO B Tasu
MHCTPYKUMSl 3a ekcnnoatauus. OcurypeTe, mepcoHana Aa OCb3HaBa
KOHKpeTHaTa MHbOpPMauMs W MO3HAHUA M3UCKBaHM npu pabota C
M3Mon3BaHuA ras.

BG
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5. ONMNCAHME HA N3OEJ/IUETO

QU 1: TunnyHa KOHGUrypaumnss Ha peaykumoHHus kaanaH MediSelect Il
QU 2: KoHurypaums Ha peayKLUnoHHns kaanaH MediReg Il ¢
pasxogomep
PenyKUMOHHWA BEHTWUN CNyXu 3a pedyuuMpaHe Ha HansiraHeTo Ha rasa.
lasbT o1 6yTUnKaTta NpoTMya Npes peayKUMOHHUS KnanaH KbM notpebu-
TENCKUTE N3XOAN.
A - BXOOHO NPUCBEANHEHUE
PenyKUMOHHUAT KnanaH e CBbp3aH KbM 3aTBapsilLMs KpaH Ha GyTuikaTta
ypes BXOAHO NpucbeanHeHune. To MOXe Aa UMa raika ¢ BbTpellHa pe3ba,
raika c BbHLWHa pe36a nnm ckoba. B Hero e BrpageH ounTbp.
B - UHOUKATOP U1 JATYUK 3A HANATAHE HA BXOOA
PenyKUMOHHWA KnanaH e ekunupaH C MHAMKATOP UK AaTYMK 3a Hansraxe,
KOWTO e NpeAHa3Ha4yeH eAMHCTBEHO 3a Noka3BaHe Ha KOMYeCcTBOTO ras B
6yTunKara, He CNyXw 3a n3mepBaHe.
MHAMKaTOPBLT UK AaTYMKBT MoraT Aa 6baaT o6opyaBaHu C eneKTpuyeckn
curHaneH usxod. CBbp3BaHETO Ha MHAMKATOPa WK AaTumnka 3a HansraHe ¢
eNeKTPUYECKNa cUrHaneH nsxoda Tpsioea Aa 6bae peannsmpaHo oT auue
06y4eHOo B CbOTBETCTBME C HALMOHANHUTE Hapea6u OTHaCSALLM Ce 3a enek-
Tpryecku yctpoiictea U Hopma EN ISO 7396-1. Enektpuyeckust curHaneH
n3xofa Tpsi6ea Aa 6bae CBbp3aH €AMHCTBEHO KbM CbOPbXEHUEe, KOeTo B
cboTBeTcTBMe ¢ Hopma EN ISO 60601-1 a 60601-1-2.
C, D, E - CbOPBXEHUE 3A UBMEPBAHE HA PA3XOOA U PA3XOOEH
n3xopn
PenykunoHHuTe knanaHu GCE moraTt Aa 6baaTt 4OCTaBEHM C YCTPOWCTBO 3a
n3MepBaHe Ha febuta — pasxofHa rnasa “C” unu pasxogomep “D”. Tasu
$YyHKUMA ce n3non3Ba 3a Ao3npaHe Ha rasa (I/min) npu atMocdepHo Hans-
raHe AVPEKTHO Ha NauuneHTa npe3 pa3xoAeH naxoa “E”, Hanp. npes KaHona
WM Macka.
Pa3xoarus nsxod “E” moxe ga 6bae npuctaBka 3a MapKyu (3a KaHona uim
Macka) uim nsxog ¢ pesba (3a oBnaxHuTen).
F - HAMOPEH 13X04,
PepykumoHHMAT kKnanaH Moxe Aa 6bae o6opyaBaH C HanmopeH usxod. Ha-
MOPHWSA U3X0[ € NPSK U3X0oA OT KamepaTa C HUCKO HansaraHe. Morat fa 6b-
AaT U3non3BaHW ABa B1AA HaMOPHU U3XOAM:
HanopeH unsxop | - o6opyaBaH e cbC cneumpuyeH MeanLMHCKN KOHEKTOP
3a 6bp30 NpUcbeanHsaBaHe. KbM TO31 U3X0 NepcoHana Moxe fa npucbe-
AVHW APYry YCTPOICTBA C MOMOLLTa Ha KOHEKTOP, cneunduyeH 3a aaaeHns
ras. [pu oTkayBaHe Ha KOHeKTOpa, KOHeKTopa 3a 6bpP30 NpUCbeanHABaHe
YNIbTHSABA aBTOMATUYHO. TO3M U3X0[ € NpeAHa3HavyeH 3a ocurypsBaHe Ha
ras c perynvMpaHo HansraHe 3a 3aBWXBaHe Ha MeAVLMHCKW YCTPOWCTBa,
Hanp. MeANLMHCKN BEHTUIATOPW.
HanopeH nsxopa Il — o6opyasaHe e ¢ pe3ba. PegyKUMOHHUS KnanaH ¢ TO3u
™n usxon, TpA6Ba Aa 6bae HedenMMa 4acT OT MeANLIMHCKOTO YCTPOMCTBO
(Hanp. cnacuTeneH BeHTUNATOP, anapart 3a aHecTe3unsa u ap.).
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AB cnyyan, 4Ye pepykKUMOHHUS KnamaH uMa ABa HamnopHuM usxopa, He

TpsibBa Aa ce usnonseaTt egHoBpeMeHHo. B cnyyai, ye nsnonsearte gBata
eAHOBPEeMEHHO, KanauuTeTa Ha peAyKLUMOHHUS K/anaH HAMa Aa oTroBaps
Ha cneuundukaumsaTa (Bux npunoxeHune N°1) 11!
3abenexka: LiBeTta Ha uspenueTo (1 rnaBHO KpaHa Ha pa3xoaHaTa rnaBa)
MOXe [a He OTroBaps Ha LBeTHUS KOA Ha rasa.

6. EKCMJTOATALUA

6.1. MPEAUN N3MON3BAHE

6.1.1. MPEOU MYCKAHE

MpoBepeTe fanv pefdyKUMOHHWA KnanmaH unu GyTuikata He ca BUAWMO
NoBpeAeHM (BK/IIOUUTENHO TabenknTe N MapKMpoBKUTe). B TakbB cryyai,
nsTernete n3aenneTo OT ekcrnioaTauns U ro Mapkupante no noaxoasiy
HaYMH 3@ HEroBOTO CbCTOSHME.

BusyanHo npoBepeTe, Aanv peaykUMOHHUS KnanaHl wnu OyTunkata 3a
MEAULMHCKM ra3 He ca 3aMbPCeHW; B C/lyYait Ha Heo6XoaAMMOCT noyncTeTe
peayKUVMOHHUS K/anaH no MeTofa OnMmncaH Mo-HaTaTbk B TO3M JOKYMEHT (B
cny4ai, 4e e 3aMbpceHa, OyTunkaTa NnoYncTeTe CbrMacHoO NPENopbKUTE 3a
NoYMCTBaHE B MHCTPYKLMATA Ha NPOV3BOANTENS Ha ByTu/KaTa).
MpoBepeTe gann CbOTBETHWUSA CEPBU3EH CPOK WM CPOKa Ha FOAHOCT Ha
nsgenueto GCE n 6ytnnkaTta He ca MPOCPOYEHW (cropen Koaupaliata
cucTteMa 3a AaHHM Ha cobetBeHnka wnn GCE). B cnydaid, ye cepBu3HUA
CPOK WM CPOKa Ha FOAHOCT ca MPOCPOYEHM, usternete peaykKLMOHHUSA
knanaH (unn 6yTunkata) oT eKcrioaTauust v MapKupanTe no MoAXOAsiLL
HauMH TOBa CbCTOSHUE.

Ocurypete KOMNaTMOGUIIHOCTTA Ha BXOOHWUTE KOHEKTOPW Ha u3genveTo C
MeOMLMHCKNS KpaH Ha 6yTunkarta (ras/tun Ha pesbarTa).

MpoBepeTe HanMYMETO M CbCTOAHMETO Ha YMILTHEHWETO Ha BXOAHOTO
NpUCbeAVHEHNE/NPaBUIHAA  pasMep  Ha  ynabTHeHWeTo.  BuHarum
KOHTpONMpaiiTe CbCToAHMETO Ha O-NPbCTeHa Ha BXOAHOTO NpUCbeanHeHne
- TpsibBa Aa 6bae 6e3 nospeau.

OTcTpaHeTe 3aluMTHaTa Kamayka Ha BXOAHOTO MpucbeauHeHue wu/
WUNM pasxopHusA u3xod. 3anaseTe KamavkaTta Ha 6e3onacHo MACTO 3a
€BEeHTya/lHO MO-HaTaTbLWHO W3MOM3BaHe MpU TPaHCMopTUpaHe unn
cKknapupase.

A N3penueto e npegHasHa4yeHO eQUHCTBEHO 3a@ M3MON3BaHe C ras, KoWTo

e MapkupaH Ha Tabenkarta. Hukora He npo6BaiiTe ga ro usnosnssare 3a
Apyr Bua ras.
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6.1.2. MPUCHEANHABAHE KbM KPAHA HA MEOVLIMHCKATA
BYTUNKA

« Ocurypete 6yTnnkaTta B 6€30MacHO NosioxeHue.
MPUCBHEANHABAHE C PE3BA
(BEPCUS C BbHLUHA U1V BbTPELLHA PE3BA)

« Pe360B0 npucbeanHsiBaHe C 'yMeHO YNabTHEHVE — 3aTsra ce pbyHoO.

- Pe360Bo npucbeanHaBaHe C ynabTHEHUe MeTan/mMeTan unv ¢ n1acTMacoBo
YyNAbTHEHWEe — 3aTerHeTe ¢ AMHAMOMETPUYEH raeyeH KoY (Makc. 3aTaraly,
MoMeHT 50Nm).

« 3aBbpTeTe peayKUMOHHWA KnanaH Ao MNpPaBWIHOTO  MOTPebGUTencko
NOMOXeHWe N 3aTerHeTe raikarta ¢ pbka — He U3NoN3BanTe MHCTPYMEHTH.
MPUCBHBEANAHABAHE CbC CKOBA

- BkapaiiTe ckobata Ha npucbeauMHeHMeTo Ha OyTunkarta, Hamecrtete
LwmndToBETE HA NPUCHEANHEHNETO CPELLY OTBOPUTE Ha KpaHa Ha ByTunkara.

« Bkapaiite wmudToBeTe Ha BXOLHOTO NPUCbEAVHEHNE B OTBOPUTE Ha KpaHa
Ha 6yTunkaTa — He U3Mnon3BaiTe cuna, MoXeTe aAa nospeavTe WudToBeTe
1N oTBOPUTE.

« 3aTerHete peAykUMOHHWS KnanaH ¢ nomolta Ha T — BUMHTa Ha cko6aTa Ha
KpaHa Ha 6yTunkaTta. He nsanonsgaiite MHCTPYMEHTH.

« [NocTaBeTe 6yTuskaTa C peyKUMOHHUS KnanaH Taka, 4e notpebutenckute
M3XOAM @ He ca HaCoYeHW KbM nepcoHana.

A MpucbeanHABaHETO Ha PeAyKUMOHHWUSI KnanaH C MpeKaseHo ronsm
3aTaral, MOMeHT MOXe Aa NOBpeau KpaHa Ha 6yTunkara.

Al'lpu NPUCbeANHSABAHETO KbM KpaHa Ha GyTuikaTta He usnonseaite 3a
3aTAraHe Apyru 4acTv Ha U3JenIMeTo U He r'm HaToBapBaiTe.
6.1.3. TECT HA YNNI BTHABAHETO MPEAM EKCMTOATALINA

« [Mpu pedykuMoHHUTE KranaHu C YCTPOMCTBO 3a M3MepBaHe Ha pasxona,
HacTpolTe Ha perynatopa Ha pasxopa CcToiHocT “0” - ocurypete
npaBuUHaTa NO3uLMSA Ha perynatopa Ha pasxoaa.

» Ypes 3aBbpTaHe Ha PbYHOTO KpaH4e CpeLly Nocokata Ha YacOBHUKOBATa
cTpenka npubnusutenHo ¢ 1 go 1,5 oboporta 6aBHO OTBOpEeTe KpaHa Ha
6yTunkara.

A Bbp30TO OTBapAHE MOXe Aa MPUYUHU OMACHOCT OT OFbH UMM EKCM/o3us,
B pes3ynTaT Ha LUOKOBOTO HansiraHe Ha Kucnopopa. HepoctaTbyHOTO
oTBapsiHe Ha KpaHa MOXe [a MOHWXMW peasHUs pasxop.

« BusyanHo n cbe cnywaHe npoBepeTe Bb3MOXHO HEYNNbTHSBaHe Ha:

BG + BXOOHOTO MpPUCbEAMHEHWUE Ha pea. KNnanaH KbM KpaHa Ha GyTunkaTta
» MPUCBHEAMHEHWETO Ha WHAMKaTopa/AaTuMka 3a HansraHe KbMm
Kopryca Ha KnanaHa.
+ BEHTUaUMOHHUTE OTBOPU Ha NpeanasHus knanaH
- pasxofgomepa (B c/yyai, Yye € NpUCbeanHEH)

» Ypes 3aBbpTaHe Ha PbYHOTO KpPaH4e B MOCOKa Ha YaCOBHMKOBAaTa CTpesika
[0 no3uuma ,cTton“ 3aTBopeTe KpaHa Ha Oytunkata. He usnonssaiite
npekoMepHa cuna.
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A B cnyyah Ha OTKpPUTO He [o6po  ynnbTHABaHe, Mpuioxerte

nocnepoBaTe/IHOCTTa onucaHa B Todka 6.3 n BbpHete GCE knanaHa 3a

PEMOHT.

6.1.4. DYHKUMOHAJIEH TECT MPEAN EKCMJTIOATALMA

HactpoinTte ctoitHocT “0” ¢ nomolLTa Ha perynaTtopa 3a pasxoa.

OTBOpeTe KpaHa Ha 6yTunkaTta — nosuums “ON”.

[NpoBepeTe gann MaHoMeTbpa NokasBa HansraHe. B cnyyai, ye cTpenkata

Ha MaHoOMeTbpa Ce Hamupa B YepBEHOTO none, BbpHeTe OyTunkata 3a

NOBTOPHO Hanb/BaHe.

[Mpn pepyKUMOHHWUTE KNamnaHW C YCTPOMCTBO 3a U3MepBaHe Ha pas3xoAa,

nposepeTe pasxofa Ha rasa B OTAENHWUTE HACTPOWKK (Hanp. CbC cnylaHe

WV NPOBEPKa Ha MexypyeTa B OBNAXHUTENS).

Ypes3 3aBbpTaHe Ha KpaH4yeTo B MOCOKA Ha YacoBHMKOBAaTa CTpesnka

Ha nosuumsa “cton” kKpaHa Ha OyTunkata ce 3atBaps. He u3nonseante

npekoMepHa cuna.

B cnyuvait, ye Beye HAMa M3TUYaHe, HacCTpPoOWTe perynaTopa Ha pa3xoaa Ha

cTonHOCT “0” — B NpaBuHaTa No3nuus Ha perynatopa 3a pasxoaa.

Mpy  peaykuMoHHMTE KnanaHW o6GopyABaHM C M3XO4 3@ Hanarade,

nposepeTte Aann TO3M K3XoA PaboTu, Kato NPUCbEAUHWUTE U OTKauuTe

KOHeKTopa 3a 6bp30 NpUcbeanHABaHe.

6.2. MPUCBEANHABAHE HA MOTPEBUTE/TICKUTE N3XO04ON U

N3MON3BAHE

6.2.1. CMMNCBK C NO3HATUTE NMPUHAANEXHOCTU

3A CBbP3BAHE KbM N3XOOA HA PA3XOA:

OBnaHUTENN, MacKy 3a AULIaHe W KaHIoNN, YCTPOMCTBA 3@ MKOHOMUS Ha

ras, nynsepusarop

3A CBbP3BAHE KbM HAMOPHUA N3XOA:

MapKyun HUCKO HansiraHe, pasxofomMepu, BeHTypu BaKyyMHU eXEKTOPU.

AB cny4ai, Ye KnanaHa e o6opyaBaH C BaKyyMeH U HarnopeH usxopf, He
n3nonsBaiTe ABaTa U3xoJa eAHOBpPeMeHHo. M rnaBHO B cnyyai, uye
HansraHeTo B 6yTunkarta e no-Hucko ot 50 bar - ToBa moxe ga nosnuse
HeraTMBHO Ha XapaKTepucTuKaTa Ha U3xoAa Ha KnanaHa.

A Mpean cBLP3BaHETO Ha MPUHAAIEXHOCTU UM MEAWULMHCKU CpeacTBa
KbM peAyKLMOHHUS KnamnaH, BUHarv nposepsiBaiTe CbBMECTUMOCTTa Ha
npucbeavHeHNsATa U BepCcUsATa Ha U3penusTa.

6.2.2. MPUCBEANHABAHE KbM HAMOPHUNA N3XO[,

HAMOPEH 13X0A4 |
« OcurypeTte CbBMECTUMOCTTa Ha KOHEKTOPUTE 3a 6bP30 NPUChEANHSIBAHE.
« CBbpXeTe KOHeKTopa 3a 6bp30 NpUchbeanHsiBaHe.
- [poBepeTe NpaBUIHO NPUCBEANHSIBAHE HA KOHEKTOPa.

A PenyKUMOHEH KnanaH cbc pe360B0 NPUCbeAMHEHNE B PO/ISiTa Ha HAaNopeH
usxop Tpsi6ea ga 6bAe HeAenMMa 4YacT OT MEAULIMHCKOTO ChbOPBbXEHUE.
He ro usnonseaiite 3a gpyru uenum!
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HAMOPEH N3XOA4 I
« Ocurypete CbBMECTUMOCTTa Ha HaMOPHUSA U3XOA, C CPELLYNONOXHaTa YacT.
« 3aBuiiTe CpeLLynosioxHaTa 4acT.
« [poBepeTe NPaBUIHOTO 3aBMBAHE Ha CPELLyNooXHaTa YacT.

A B cnyvai, 4e KbM HanopHUS M3xod LWe 6bae CBbpP3aHO MeAULMHCKO
YCTPOMCTBO, KOETO M3NCKBa BUCOK pa3xop Ha ras (Hanp. 6enogpobeH
BEHTUNIATOP C M3UCKBaHe 3a pasxop Ha ras 100 I/min npy MUHMMaNHo
HansiraHe 2,8 bar), npoBepeTe WU3MCKBAaHETO 3a pasxod Ha
NPUCBHEANHEHOTO MEAMLMHCKO YCTPOWCTBO W XapaKTepucTukute 3a
HansiraHe W pasxof Ha k/fanaHa, nocoyeHn B npunoxeHve N°1. 3a
OCUIypsIBAaHETO Ha AOCTATbYEH KanauuTeT (XapakTepUCTUKN 3a HansiraHe
1 pasxop Ha KnarnaHa), He U3non3sanTe MeauunHcKaTa cuctema B cry4va,
ye cTpernikaTta Ha MaHOMeTbpa ce HaMupa B YepBEHOTO none.

6.2.3. MPUCBHEANHABAHE KbM U3XOOA 3A PA3XO/

A Mpeaun npyucbeaMHABaHETO Ha MPUHAANEXHOCTU KbM U3XOAa 3a pa3xon

y6egeTte ce, Ye MaUMEHTBLT He € MPUCBbeAUHEH MpeAan MyckaHeTo B

ekcnnoaTtauus Ha usgenvero.

YBepeTe ce, Ye MapKy4a/OBNaxHUTENA € CbBMECTUM C U3X0Aa 3a Pa3xoa.

HaTucHeTe Mapkyya KbM U3XOAa Ha pPeayKUMOHHWS Khanad/3aBuidTe

OoBnaxHUTens.

YBepeTe ce Ye MapKy4a/OBNaxHWUTENS € B NPaBU/THO MOOXEHME.

6.2.4. U3NON3BAHE HA U3XOJA 3A PA3XO[A HA U3OE/IMETO

(HACTPOWKA HA PA3XO[A)

OcurypeTe KpaH4eTo 3a pa3xofa Aa 6bae B nosuums “0”.

Ocurypete MNpUCHEANHSBAHETO Ha MPWHAANEXHOCTUTE KbM M3Xoda 3a

pasxop.

Ypes 3aBbpTaHe Ha KpaHYeTo B nocoka obpaTHa Ha 4YacOBHMKOBATa

cTpenka npubnusutenHo ¢ 1 go 1,5 o6opota, 6aBHO OTBOpPETE KpaH Ha

6yTunkara.

A Bbp30 oTBapsiHe MOXe Aa NPeAU3BUKa ONacHOCT OT OF'bH WU EKCNIo3us,
B pes3ynTaT Ha LUOKOBOTO HansiraHe Ha Kucnopopa. HepoctaTbyHOTO
oTBapsAHe Ha KpaHa MOoXe [a NMOHWXXM peasHaTa AOCTaBKa Ha pasxoda.

« Hactpoiite perynatopa Ha pa3xofa Ha U31CcKBaHaTa CTOMHOCT 3a pa3xop.

A BuHaru ce yBeperte, Ye perynatopa 3a pa3xofa € B NpaBU/IHO NOOXeHne
M He ce Hamupa MeXay ABe CTOMHOCTU. B TakbB cry4aid, AOoCTaBKaTa Ha
MeAMLUMHCKUSA ra3 HAMa [a € C NpaBu/iHa CTOMHOCT.

B! - v
G A B cnyuyaii, ye perynatopa cnpe Ha CTOMHOCT MakcumarneH pasxog unm “0”,
He Npo6BaiiTe Aa NPUIOXKUTE NPeKOMEpPHa CuUa Npy 3aBbpTaHeTo.

ACToﬁHOCTTa Ha pa3xopa Ha Kucropopn Tpsa6Ba Aa 6bae npepnucaHa u
nogaBaHa OT K/IMHUYHO O6Yy4YeH nepcoHarn.
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CNEA NMPUBBPLUBAHE HA TEPATUATA

Ypes 3aBbpTaHe Ha KpaH4YyeTo B MOCOKa Ha 4YacoBHMKOBATa CTpernka
[o nosvumsa “cton” 3atBopeTe KnaHa Ha Oytunkarta. He wsnonseaiite
npekomepHa cuna.

M3nycHeTe HansiraHeTo OT NPUCbeANHEHUTE NPUHAANEXHOCTY.

B cnyyai, ye HansraHeTo e usnycHaTo, 3aBbpTeTe perynatopa Ha pasxoaa
Ha cTonHocTt “0”.

OTkayeTte MapKy4da/oBnaXKHUTens oT M3xoaa 3a Pasxoa.

6.2.5. U3MNOJI3BAHE HA HAMOPHUA U3XOA4 HA U3OEJTMETO
OcurypeTte perynaTtopa 3a pa3sxog Aa 6bae nocraBeH Ha cTorHocT “0” (ako
e Hanu4Ha).

YBepeTte ce, Ye npuHagnexHoctute HE ca npucbeaMHeHn KbM HanopHUs
n3xoa.

Ypes 3aBbpTaHe Ha KpaH4YeTo B nocoka obpaTHa Ha 4acoBHMKOBATa
ctpenka c 110 1,5 o6opota, 6aBHO OTBOpETe KpaH Ha byTunkara.

A Bbp30 oTBapsiHe MOXe Aa NpeAnsBMUKa OMacHOCT OT OFbH WU/ €KCMN/I03uUS,

B pes3ynTaT Ha LUOKOBOTO HansiraHe Ha Kucnopopa. HepoctaTbyHOTO
oTBapsiHe Ha KpaHa MOoXe fla MOHWXXM peanHaTa AoCTaBKa Ha pasxopa.
MprcbeanHeTe NPUHAANEXHOCTUTE KbM HAMOPHUS U3XOA.

CNEA MPUBBPLUBAHE HA TEPAMUATA

Ypes 3aBbpTaHe Ha KpaH4eTo B MOCOKa Ha 4YacoBHWMKOBAaTa CTpernka
[O nosuuua “stop” 3atBopeTe KpaHa Ha OyTunkata. He wusnonssaite
npekomepHa cuna.

V3nycHeTe HansiraHeTo OT NPUCHEANHEHUTE NMPUHAANEXHOCTU.

OTKayeTe KOHeKTopa 3a 6bP30 NPUCHEANHSABAHE OT HANOPHUSA N3XOA.

6.3. CJIEQ EKCIJTOATALINA

Ypes 3aBbpTaHe Ha KpaH4eTo B MoCOoKa Ha 4YacoBHMKOBATa CTpernka
[o nosvuma “cton” 3aTBopeTe KpaHa Ha Oytunkarta. He wsnonssaite
npekomepHa cuna.

B cnyuait, 4e HAMa u3nyckaHe Ha ras, 3aBbpTeTe perynatopa 3a pasxof
Ha cTovHocT “0”(BanMAHO € eAUHCTBEHO 3a WU3[eNnua C YCTPOWCTBO 3a
M3MepBaHe Ha pasxop).

YBepeTe ce, 4e HaMKaTopa/MaHOMeTbpa He NokasBa OCTaTbYyHO HansraHe.
OTkayeTe BCUYKM NPUCHEANHEHN YCTPONCTBA OT MOTPEOUTENCKUTE N3XOAM.
MocTaBeTe 3alUTHUTE Kanayku Ha n3xoauTe 3a HansraHe u pasxoq. Mpean
NocTaBAHETO UM, yBepeTe ce, Ye ca YNUCTU.
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7. MOYNCTBAHE

OT1cTpaHeTe 3ambpcaBaHna ¢ GUH Napuan, HaBnaxHeH ¢ 6e3macneHa ca-
nyHeHa BoJa W U3naakHeTe ¢ YucTa Boaa.
[e3sunHdekumara Moxe Aa 6bae oCblecTBEHa C Pa3TBOP Ha afikoxXo/Ha Oc-
HOBA (HaNPbCKBaHEe MM NOYMCTBaHE C napuanye).
B cnyyait, ye nsnonseate Apyrn No4ncTBaLLm pa3TBopu, yBepeTe ce, Ye Te
HAMaT abpasvBHO Bb3AENCTBME M Ye ca CbBMECTUMU C MaTepuanute Ha
V3[4eNNeTo (BKNOUYUTENTHO ETUKETUTE) U CbOTBETHUSA ras (Hanp. Meliseptol e
NoAXoASALLO NOYMCTBALLO CPEACTBO).

A He nsnonseaiite no4yncTBallm pasTBOpM CbAbpXKaLLM aMOHSK!

A MpepnasBaiiTe yCTPOWCTBOTO OT BOAA U APYIrY TEYHOCTMU.
MpepnasBaiiTe yCTPOMNCTBOTO OT BUCOKM TEMMEPATYPU (Hanp. B aBTOK/aB).

A Mpwu nsnonssaHeTo Ha MNOYUCTBALLOTO CPEACTBO € 3a6paHEeHO NpbCKaHe
nop HansraHe, Tbil KaTo MMa OMACHOCT OT MPOHMKBAHE Ha CPEACTBOTO
BbB BbTPELHUTE YacTM Ha K/lanaHa U HEroBOTO KOHTaMUHMpaHe unn
nospexpaHe.

A 3a nounctBaHe U3MNon3BalTe CPeACTBa Mof HansaraHe, Tbi KaTo ToBa
MOXe Aa NpeansBMKa KOHTAMUHMPAaHE UK NoBpeXAaHe Ha KnanaHa.
A B cnyyalh Ha KOHTaMWHWpaHe Ha BbBTPELHUTE YacTM Ha KianaHa, B
HUKaKBbB Clyyali He ro usnonseaiTe, UsTerneTe ro ot eKcrnioataums.

8. OBCJTY>KBAHE

8.1. PEMOHT 1 CPOK HA TrOAHOCT HA U3AEJ/IUETO

8.1.1. CEPMEH HOMEP 1 OATA HA MPOUN3BOACTBO

[eBeTUMDPEHHNUAT CEPUEH HOMEP, HAaMUPALL, Ce Ha KOopryca Ha KanaHa,
cbAbPXKa criefHaTa MHpopmauums:

' MM XXXXX

['T: rogvHa Ha NPoOn3BOACTBO

MM: mecel Ha NPON3BOACTBO

XXXXX : nopeaeH HOMep Ha n3aenneTto

Hanpwumep: CepueH Homep 050300521 noka3Ba knanaH NpousBeaeH npes
2005 r., npe3 MeceL, MapT, ¢ NopeAeH Homep 521.

8.1.2. MOAAPDBXKA

He ce usnckBa Apyra noaapbxka uam o6eyxBaHe OCBEH NpoBepka npe-
[N NycKaHe B eKkcrioaTtauns. Benpeku ToBa € 4O6pe CO6CTBEHUKBT WK
ANCTPUGYTOPBT Aa MPOBEXAAT KOHTPO/HK TecToBe (BUX 6.1) perynsipHo
(Hanp. eauH NbT Ha ABE FOAMHM) U/MM NPU BCsiKa MOAMSIHA Ha GyTuKa-
Ta. Taka, COGCTBEHUKDT LLie Ce YBEPW, Lie YCTPONCTBOTO paboTv NpaBuHoO,
0COGEHO B C/ly4au, KOraTto NOTPeGUTENST € OrpaHNYeH OT 34PaBOC/IOBHU
npo6aemMmn 1 He e B CbCTOSIHWE CaM Aa Hampasu NpoBepKa.
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8.1.3. CPOK HA rOAHOCT U YIMPABNEHUE HA OTNAABUUTE
MakcumanHma cpok Ha rogHocT Ha nsgenueto e 10 roguHu ot gataTta Ha
NPOU3BOACTBO.

Hakpasi Ha cpoka Ha rofHOCT Ha usgenveTo (MakcumanHo 10 roguHw), us-
nenveto TpsiéBa fAa 6bae n3TerneHo ot ekcnnoartaums. Co6CTBEHUKBT Ha
YCTPOICTBOTO TPAGBa Aa OrpaHnym NOBTOPHOTO M3MONA3BaHEe Ha U34eNTMeTo
M MNo-HaTaTbk [a Hanara ¢ Hero cbrnacHo “AupektnBa Ha EBponenckus
napnameHT u cbBet 2008/98/EO 3a oTnagbuuTe.

B cvotBeTcTBME C un. 33, Hapeaba REACH, ¢dvpma GCE, s.r.o., kaTo OoTro-
BOPEH NPOU3BOAMTES, Ce 3aAb/ikaBa Aa MHPOPMMPa BCUYKW KANEHTU, B
cny4ai, Ye matepuanute cbabpxaTt 0,1 % nnun noseye BelLecTBa N3bpoeHu
B CMMUCbKa Ha BelllecTBaTa npeansBuKBaLLmM ronsama sarpmkeHoct (SVHC).
Hali-uecto nsnonssaHWTe MECMHIrOBU CMaBu 3a Kopryca u apyrute me-
CUHIOBW KOMMOHEHTU cbabpxaT 2 3 % onoso (Pb), N° ES 231-468-6, N°
CAS 7439-92-1. Npwn HopManHa ekcnioaTaums 0/10BOTO He ce 0cBoboOXAa-
Ba B rasa v B okosiHaTta cpefa. Crnep Kpasi Ha Cpoka Ha rogHoCT, u3aenmeTo
Tpsi6Ba oa 6bAe NMKBMAMPAHO OT aBTopM3MpaHa dupma 3a peuunkavpaHe
Ha MeTanu, 3a Aa ce ocurypu ebekTMBHO NMKBMAMPaAHe Ha matepuana ¢
MWHUMaNHO Bb3AENCTBME Ha OKONHaTa cpefa W 34paBeTo.

KbM gHellHa gaTa HaMame MHGOopMaLMs, KOSTO Aa NOCOYBA, Ye B MEeAULIMH-
ckute cpeactsa GCE, ce CbabpyaT Apyrv MaTepuanyt CbAbPXKaLLy KOHLeH-
Tpaunn SVHC Hag 0,1 %.

8.2. PEMOHT

8.2.1. PEMOHT

PemoHTa 06xBallia noAMsaHa Ha CnefHWUTe NOBPEeAEHW UK NUMCBALLM Ya-
cTn:

BXOOHW NpUCbeauHeHus, « GyTano,

YCTPOWCTBO 3a npeanaseH Knanax,

n3MepBaHe Ha Pasxof, « KOHEKTOp 3a 6bp30 NpUcbeavHsaBaHe.

- Jatymk/vHamKaTop,

PeMOHT ce ocbliecTBsIBa eAMHCTBEHO OT aBTopuanpaHo ot GCE nuue.
Bcsako nsgenve, nsnparteHo Ha aBtopmanpaHoto otT GCE nuue 3a noaapbx-
Ka, TpAbBa oa 6bae Lobpe onakoBaHo.

MpurynHaTa 3a noaapbxkKa TpsibBa Aa 6bAe ACHO cneunduumMpaHa (PEMOHT,
LAN0CTHA NoaapbXKKa). C 3genneTto nsnpaTeHo 3a PeMoHT, Tpsabsa Aa nMa
KpaTko ob6sicHeHne 1 nHdopmaLma Ha HoMepa Ha peknaMauunsaTa.

HAKoM peMOoHTW, OTHaCsLLM ce 3a NoAMSIHA Ha NOBPEAEHN WK NUNcBaLLm
yactu, moraTt ga 6baaT peanusrpaHn oT Co6CTBEHMKa Ha nsgenveTo. Equn-
CTBEHO CrleHuTe Yactv Morat Aa 6baaT NnoaMeHeHu:

. Kanaukw, « KOHEKTOP Ha MapKyu4a (BK/.
+ perynatopa 3a pasxof u O-MpbCTeHa),
eTukeTu, « O-NMPBbCTEHA Ha BXOAHOTO
npucbeanHeHue.
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A 3a ocurypsiBaHeTO Ha NOAXOASALL KOMMOHEHT, MO/ CBbpXXeTe ce C HalwaTa
cepBU3Ha OpraHMsaums.

A Bcuukun etnketm Ha uspgenueto Tpa6sa ga 6bAaT noaabpXKaHuM OT
COGCTBEHVKA B 106PO 1 YET/IMBO CLCTOSIHUE MPes Lie/Ins CPOK Ha FOAHOCT.

ABCMHKM YNABTHEHUS M O-NPbCTEHN TpsibBa Aa 6baaT noaabpXaHu oT
co6CTBEHUKA U NoTpebuTens B Cyxa, TbMHa M YUCTa cpeaa npes uenus
CPOK Ha rogHocCT.

A M3nonseaite eaMHCTBEHO opurnHanHm Yactm GCE!

9. TEPMNHOJTOI'MYEH PEHYHUK

MoaxoasLo 3a n3non-
3BaHe Npuv AoMallHu
rPUXU

MHbopmaums B MUHCTPYK-
uMATa 3a ekcnaoaTtaums

MopxoasLuyo 3a nsnon-

BHumaHne
3BaHe B 601HULM

[NazeTe oT n3To4HMLM
Ha Ton/InHa 1 3anaanmm
marepuanu

Mopaxoaswo 3a 6bp3a
nomot,

[Ma3eTe OT KOHTaKT C
mMacna u MasHnHU

CepwueH Homep Ha
n3genveTo

lopHa v gonHa rpaHuua
3a BaXxHocT

Al B

Howmep 3a 3anBka

lopHa v aonHa rpaHuua

Homep Ha gocTtaBka
3a Temneparypa

[Ma3eTe Ha cyxo

Yynnuso

[aTa Ha Npon3BOACTBO

Mpoussoauten

M3nonssante go

Terno Ha nsgenueto

Y
v
[
=

BG BxopeH napametbp N3xoneH napameTbp
HomuHanHo BxogHo
P A P V3xoaHo HansaraHe
1 HanaraHe 2
Makc. HansiraHe Ha
OrpaHunyeHne Ha
P nsxona Q

(3aTBapSALO HansiraHe)

aTMOCPEepHOTO HanaraHe
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BbpHeTe ycTpoitcTBOTO
3a peuuknvpaHe.
peu P - o OrpaHunyeHune Ha
He usxsbpnsiite yctpoi-
aTMOChepHOTO HansraHe
mmmm | CTBOTO B HECOPTUPAHMU
6UTOBM OTNAaabLM

10. TAPAHLUA

CraHAapTHUS rapaHUMOHEH CPOK € [ABe FoAMHM OT AaTaTa Ha AocTaBKa Ha
n3genusaTa Ha knneHtute Ha GCE (B cnydai, Ye gataTa Ha AocTaBKa He ce
3Hae, rapaHLUMOHHWS CPOK Ce KaslKy/nmpa OT JaTtata NocoyeHa Ha usgenve-
T0). CTaHAapPTHWUA rapaHUMOHEH CPOK € BanunaeH eAMHCTBEHO 3a U3henus,
KOWTO Ca eKCroaTvpaHun B CbOTBETCTBME C MHCTPYKLUMATA 3a ekcnioaTa-
UMs, CbOTBETHUTE HOPMU U BaNNAHUTE TEXHUYECKU U3UCKBAHWUA B AbpKa-
BaTa-yneHKa.

MPUNOXEHWUE:

N°1 - TexHn4yecka cneumdmrKaLmsa 1 JaHHM 3@ MOLLHOCTTa

N°2 - xapakTepuCTVku Ha KOHeKTopa 3a 6bp30 NpucbeanHaBaHe 1 nocne- BG
[0BaTeNIHOCT MPU NPUChbeanHABaHe/oTKauBaHe

MPUNOXEHUS:

GCE, s.r.o. Tel : +420 569 661111

Zizkova 381 Fax : +420 569 661602

583 01 Chotebor  http://www.gcegroup.com c €

Yewka penybnuka © GCE, s.r.o. 2460
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HliEE:

GCE, s.r.o. Tel : +420 569 661111

Zizkova 381 Fax : +420 569 661602
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TURKCE

KULLANIM KILAVUZU: MEDIREG® I, MEDISELECT® Il

1. 6NSOZ

GCE basinc vanalari 93/42/AET tibbi cihaz direktifi uyarinca llb sinifinda

tibbi cihazlardir.

93/42/AET direktifinin temel gereksinimlerini yerine getirirler ve EN I1SO
10524-1 standardini temel alirlar.

2. KULLANIM AMACI

Basing vanalar, kapama valfi ile donatiimis yiliksek basingl tiplere
baglanir. Hastalar icin tibbi gazlarin basing ve debisini kontrol ederler.
Tedavi, miidahale, teshis, degerlendirme ve hasta bakimi sirasinda asagida
belirtilen gazlarla kullanim icin 6ngorilmuslerdir:

- Oksijen, .
- Azot oksit, .
- Medikal hava, .
« Helyum, .

Karbon dioksit,

Xenon,

Yukarida belirtilen gazlarin karisimlari,
Cerrahi cihazlarin tahrigi icin hava veya
nitrojen.

3. KULLANIM, NAKLIYAT VE DEPOLAMA iCIN
GUVENLIK GEREKSINIMLERI

A Uriinii, donanim dahil olmak iizere asagidakilerden uzak tutun:
- si kaynaklar (ates, sigara, vb.),

« Yanici malzemeler,

- ag veya gres, (tim el kremleri dahildir)

« Su,
- Toz.

A Uriin ve donanimi, devrilme ve diismeye karsi emniyete alinmalidir.
A Oksijen cihazlar icin temizlik standartlarini daima yerine getirin.

A Uriin ve donanimini sadece iyi havalandirilan alanlarda kullanin.
ilk kullanim &ncesinde Uriin orijinal ambalajinda bulundurulmalidir. GCE,
isletmeden alma durumunda (nakliye, depolama) orijinal ambalajinin
kullaniimasini tavsiye eder (ic dolgu malzemesi dabhil).
Tibbi gazlar, is glvenligi ve cevreyi koruma icin gecerli ulusal mevzuat,
direktif ve yonetmelikler yerine getiriimelidir.
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ISLETIM SARTLARI DEPOLAMA VE NAKLIYE

SARTLARI
Jf -20/+60 °C /i[ -30/+60 °C
10/100% 10/100%
600/1200 mbar 600/1200 mbar

A$ayet vana -20°C altinda veya 60°C lizerinde isilarda depolaniyorsa,
sicakligi miisaade edilen ¢alisma isisina uyarlanmadan kullanmayin.

A02+N20 karisimi gazlarla kullanim icin asgari isletim sicakligi +5°C’dir.
Olagan isletimde vana yiizeyinde ciglenme olusabilir. Bu, vananin igeris-
inde yiiksek basincin diisiik basinca indirgenmesi sonucu olusan olagan
bir fiziki tepkidir (Joule-Thomson etkisi). Tim ekipmanin vanaya en az 2
metre uzunlugunda bir hortum vasitasiyla baglanmasini saglayin.

4. PERSONEL TALIMATLARI

Tibbi cihazlar yonetmeligi 93/42/AET uyarinca, Uriin tedarikgisi drtinle
calisan tim personelin isletim talimatlari ve performans verilerine erisiminin
olmasini saglamakla yukumltdur.

AUrﬁn ve kullanim kilavuzuda tanimlanan sekliyle givenli kullanimi
hakkinda bilgi sahibi olmadan kullanmayin. Kullanicinin gaz hakkindaki
ozel bilgiler ve kullanimi icin gerekli malumat sahibi olmasini saglayin.

5. URUNUN TANIMI

Sek. 1 MediSelect Il vanasinin tipik konfiglirasyonu

Sek. 2 Debiblcerli MediSelect Il vanasinin tipik konfigtirasyonu

Basing vanasi, gaz basincini azaltmakta kullanilir. Gaz, tlipten basing vanasi
Gzerinden kullanici ¢ikislarina kadar akar.

A - GIRIS BAGLANTISI

Basin¢ vanasi, tlpln kapama valfine giris baglantisi tizerinden baglanir.
Baglanti, icten yivli somun, distan yivli somun veya kelepce tipi olabilir.Giris
baglantisinda filtre mevcuttur.

B - GiRiS BASINCI GOSTERGESi VEYA SENSORU

Basing vanasi, basing gostergesi veya sensori ile donatiimistir. Gosterge/
sensor, sadece tlpteki gaz miktarini gosterir, olcim amaclar igin
ongorilmemistir. Gosterge veya sensor, elektrik sinyali gikisi ile donatilabilir.
Elektrik sinyali ¢ikish gosterge veya sensor baglantisi, ancak elektrikli
cihazlar hakkindaki yasal yonetmeliklere ve EN ISO 7391 standardina uygun
egitimi almis sahislar tarafindan yapilabilir.

Elektrik sinyali ¢ikisi, EN ISO 60601-1 ve 60601-1-2 standartlarina uygun bir
cihaza baglanmalidir.
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C, D, E - DEBi OLCUM CiHAZI VE DEBI CIKISI

GCE basing vanalari debi ol¢iim cihazi ile donatilabilir - debi kafasi «C»
veya debidlcer «D».Bu islev, gazin atmosfer basinci altinda «E» debi cikisi
Uzerinden dogrudan hastaya beslenmesini (I/dak) saglar; 6rn. kanil veya
maske vasitasiyla.

Debi cikisi «E», hortum adaptéri (kandl veya maske igin) veya vyivli cikis
(nemlendirici icin) olabilir.

F - BASING CIKISI

Basing vanasi, basing cikisiyla donatilabilir.Basing cikisi, dogrudan dustk
basing hiicresinden cikistir.iki tiir basing ¢ikisi kullanilabilir:

Basing cikisi |- 6zel bir tibbi hizli baglanti rakoru ile donatilmistir. Kullanici,
bu cikisa mevcut gaza 0Ozel bir adaptor yardimiyla baska cihazlar da
baglayabilir. Baglanti ayrildiginda, hizl baglanti rakoru kendiliginden kapanir
(sizdirmazhgr saglar).Bu cikis, tibbi cihazlarin tahriki icin kontrolli basinglh
gaz kullanimi igindir (6rn. tibbi fan).

Basing cikisi Il - yivli baglantiyla donatiimistir. Bu tlirdeki basing cikisi olan
basing vanasi, tibbi cihazin ayrilmaz bir parcasi olmalidir (6rn. acil durum
fani, anestetik cihazi vb.).

A Basing vanasinin iki basing cikisi mevcutsa, ikisini ayni anda kullanmayin.

ikisini ayni anda kullanirsaniz, basing vanasinin performansi spesifikasyo-
na uygun olmaz (bkz. ek no. 1)!

Not:Uriin rengi (6zellikle debi kafasi kontrolii), gazin renk koduna tekabiil
etmeyebilir.

6. ISLETIM

6.1. KULLANIM ONCESINDE

6.1.1. KULLANIM ONCESi GORSEL KONTROLU

Basing vanasi veya tlipiin gozle gorilir sekilde hasarli olmadigini kontrol
edin (etiket ve levhalar dahil).Aksi takdirde Uriind isletimden alin ve duru-
munu uygun sekilde isaretleyin.

Basing vanasi veya tibbi gaz tliptintin kirli olmadiklarini kontrol edin, ger-
ekirse, bu belgenin devamindaki temizleme prosediiriine gore temizleyin
(kirlilik tiipteyse, tip imalatgisinin kullanim kilavuzunda tavsiye edilen temi-
zleme yontemine gore hareket edin).

GCE Urlini ve basing tiptndn kullanim émurlerinin dolmadigini kontrol edin
(Uriin sahibinin veya GCE’nin tarih kodlama sistemine gére). Kullanim émrii
dolmussa, vanayi (veya tiipl) isletimden alin ve durumunu uygun sekilde
isaretleyin.

Giris baglantisinin tibbi gaz tlipii valfine uygun oldugunu kontrol edin (gaz/
yiv tipi).

Giris baglantisi contasinin mevcut, hasarsiz ve dogru buyklikte oldugunu
kontrol edin. Her zaman (mevcutsa) giris baglantisindaki o-ringin hasarsiz
oldugunu kontrol edin.
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A Koruyucu kapadi giris baglantisi ve/veya akis ¢ikisindan ¢ikarin.Kapaklari,

daha sonra depolama veya nakliyede kullanmak lizere giivenli bir yerde
saklayin.

A Uriin sadece etiketinde belirtilen gazla kullanim icin 6ngériilmiistiir. Asla

baska bir gazla kullanmayi denemeyin.
6.1.2. TIBBi TUP VANASINA BAGLANTI

- Tupu givenli bir konumda sabitleyin.
VIDALI BAGLANTI (i VEYA DIS YiVLIi TiP)

« Kaucuk contali baglanti - elle sikin.

Metal/metal contali veya plastik contall yivli baglant - tork anahtariyla sikin

(maks. sitkma torku 50 Nm).

« Basing¢ vanasini dogru kullanici konumuna getirin ve somunu elle sikin - alet
kullanmayin.
KELEPGE BAGLANTISI

- Kelepceyi tiip baglantisina takin, baglanti pimlerini tlip valfi deliklerine karsi
ayarlayin.

- Giris baglantisi pimlerini tiip deliklerinin icine bastirin - gli¢ kullanmayin, pim
veya deliklere hasar verebilirsiniz.

- Basing¢ vanasini kelepcenin T-civatasi vasitasiyla sikica tiip valfine vidalayin.
Alet kullanmayin.

- Tup ve basing vanasini, vananin kullanici ¢ikislar personel yoniine bakacak
sekilde yerlestirin

A Basing vanasinin tiip valfine asin yiiksek sikma momentiyle baglanmasi,

vanaya hasar olusturabilir.

ATﬁp valfine baglarken, sikmak icin irliniin baska kisimlarini kullanmayin

ve yiik bindirmeyin.
6.1.3. KULLANIM ONCESI SIZDIRMAZLIK TESTI

- Debi olciim cihazli basing vanalarinda, debi kontrollini “0” degerine
ayarlayin, debi kontroltiniin dogru konumda oldugunu kontrol edin.

« Carki saatin tersi yoniinde 1ila 1,5 devir gevirerek yavasga tiip valfini agin.

AAniden acilirsa, oksijenin sok basinci sonucu yangin veya infilak tehlikesi

olusur. Vananin yetersiz agilmasi, gergek debiyi diistirebilir.
- Gorsel olarak ve dinleyerek asagidaki noktalarda olasi sizintilari kontrol
edin:
- Basing vanasinin tiip baglantisi
« Basing gostergesi/sensériiniin vana gévdesine baglantisi
« Basing vanasinin havalandirma delikleri
- Debidlcer (mevcutsa)
- Carki saat yoniinde “stop” pozisyonuna gevirerek tiip valfini kapatin.
Asir glic kullanmayin.
Herhangi bir sizinti durumunda, 6.3 boliimiindeki talimatlara gére hareket
edin ve vanayi servis icin GCE’ye gonderin.
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6.1.4. KULLANIM ONCESI iSLEV TESTI

Debi kontroliinde “0” degerini ayarlayin.

Tip valfini agin — “ON” pozisyonu.

Manometrenin basing gosterdigini  kontrol edin. Basing gostergesi
kirmizidaysa, tlipt yeniden doldurmaya gonderin.

Tim debi ayar seviyelerinde gaz akisini kontrol edin (6rn. dinleyerek veya
nemlendiricide kabarcik kontroli ile).

Carki saat yoniinde “stop” pozisyonuna cevirerek tlp valfini kapatin. Asir
gii¢ kullanmayin.

Sayet havalandirma baslamamissa, debi kontrolini “0” pozisyonuna
ayarlayin (debi kontroliiniin dogru konumuna).

Basing cikisi ile donatiimis basing vanalarinda, hizli baglanti rakorunu takip
cekerek cikisin calistigini kontrol edin.

6.2. KULLANICI CIKISILARI BAGLANTISI VE KULLANIM

6.2.1. BAGLANABILECEK CIHAZLAR LISTESI:

DEBI CIKISINA BAGLANTI ICIN:

Nemlendirici, tenefflis maskeleri ve kanlller, gaz tasarrufu cihazi, nebllizor.
BASING CIKISINA BAGLANTI iCiN:

Dusuk basing hortumlari, debidlcerler, Venturi vakum ejektorleri.

ABasmg vanasinin hem basing, hem vakum cikisi mevcutsa, ikisini ayni

anda kullanmayin. Ozellikle tiipteki basing 50 bar altindaysa, vana cikisi
ozellikleri olumsuz etkilenebilir.

A Basing vanasina herhangi bir donanim veya tibbi cihaz baglamadan 6nce,

daima baglanan cihaz ve iiriiniin uyumlu oldugunu kontrol edin.
6.2.2. BASING CIKISINA BAGLANTI

BASINGC CIKISI |

Hizli baglanti rakorunun basing ¢ikisina uygun oldugunu kontrol edin.
Hizli baglanti rakorunu baglayin.

Dogru sekilde baglanmis oldugunu kontrol edin.

AYiin baglantili veya basing cikish basing vanasi, tibbi cihazin ayrilmaz bir

parcasi olmalidir. Baska amaclar icin kullanmayin!

BASINC CIKISI Il

Hizli baglanti rakorunun basing ¢ikisina uygun oldugunu kontrol edin.
Karsi parcayi vidalayin.

Dogru sekilde baglanmis oldugunu kontrol edin.

ABasmg cikisina yliksek gaz debisi gerektiren bir tibbi cihaz baglanacak-

sa (6rn. en az 2,8 bar basincta 100 I/dak. gaz debisi gerektiren akciger
fani), cihazin gerektirdigi debiyi, ek no. 1’deki basin¢ ve debi 6zellikleri ile
karsilastirarak kontrol edin.istenen performansi (vananin basing ve debi
ozelliklerini) saglamak icin, manometre gostergesi kirmizi bélgedeyse kul-
lanmayin.
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6.2.3. DEBI GIKISINA BAGLANTI
A Debi ¢ikisina herhangi bir cihazi baglamadan 6nce, hastanin cihaz agilma-
dan 6nce bagli olmadigini kontrol edin.
« Hortum/nemlendiricinin debi ¢ikisi ile uyumlu oldugunu kontrol edin.
« «Hortumu, vananin debi ¢ikisina takin / nemlendiriciyi vidalayin.
« Hortum/nemlendiricinin dogru konumda oldugunu kontrol edin.
6.2.4. URUNUN DEBI GIKISININ KULLANILMASI (DEBi AYARI)
« Debi kontroliiniin “0” konumunda ayarli oldugunu kontrol edin.
- Donanimi debi ¢ikisina baglayin.
- Carki saatin tersi yoniinde 1ila 1,5 devir cevirerek yavasca tup valfini acin.
AAniden acilirsa, oksijenin sok basinci sonucu yangin veya infilak tehlikesi
olusur. Vananin yetersiz agilmasi, gergek debiyi distirebilir.
« Debi kontroliinli istenen debi degerine ayarlayin.
A Her zaman, debi kontroliiniin dogru konumda oldugunu ve iki deger
arasindaki konumda kalmadigini kontrol edin. Aksi takdirde, debi kafasi
istenen tibbi gaz akisi vermez

A Debi kontrolii, azami degerde veya “0” konumundaysa, dondiiriirken asir
kuvvet kullanmayin.

A Oksijen debi degeri, klinik egitimi almis bir kullanici tarafindan belirlenmeli
ve ayarlanmalidir.
TERAPI BiTIMINDE
- Carki saat yoniinde “stop” pozisyonuna ¢evirerek tip valfini kapatin. Asiri
gti¢ kullanmayin.
Hava tahliyesi baslamadiysa, debi ayarini “0” degerine ayarlayin.
- Sayet havalandirma baslamamissa, debi kontroliini “0” pozisyonuna
ayarlayin.
« Hortumu/nemlendiriciyi debi cikisindan ayirin.
6.2.5. URUNUN BASING CIKISININ KULLANIMI
« Debi kontroliiniin “0” konumunda ayarli oldugunu kontrol edin (mevcutsa).
- Donanimin basing cikisina bagl OLMADIGINI kontrol edin.
- Carki saatin tersi yoniinde 1ila 1,5 devir gevirerek yavasga tiip valfini agin.

AAniden acilirsa, oksijenin sok basinci sonucu yangin veya infilak tehlikesi
olusur. Vananin yetersiz agilmasi, gergek debiyi distirebilir.
« Donanimi basing cikisina baglayin.
TERAPI BiTIMINDE
Carki saat yonlinde “stop” pozisyonuna cevirerek tlp valfini kapatin. Asiri
gii¢ kullanmayin.
- Hava tahliyesi baslamadiysa, debi ayarini “0O” degerine ayarlayin.
Hizli baglanti rakorunu basing ¢ikisindan ayirin.
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6.3. KULLANIM SONRASINDA

Carki saat yonlinde “stop” pozisyonuna gevirerek tiip valfini kapatin. Asiri
gti¢ kullanmayin.

Sayet havalandirma baslamamissa, debi kontroliini “O” pozisyonuna
ayarlayin (sadece debidlgerli trilinler igin gegerlidir).

Basing gostergesinin/sensdriiniin artik basing géstermedigine emin olun.
Kullanici ¢ikislarindan tim bagli cihazlari ayirin.

Basing ve debi c¢ikislarinin koruyucu kapaklarini takin.Kapaklari takmadan
once temiz olduklarini kontrol edin.

7. TEMIZLEME

Yagsiz, oksijen ile uyumlu sabunlu suya batiriimis bir bez ile temizleyin ve
temiz su ile durulayin. Dezenfeksiyon alkol temelli bir solisyon ile yapilabilir
(pUskirtme veya bezle silme yoluyla). Sayet baska temizleme soliisyonlari
kullanacaksaniz, bunlarin abrasif etkisinin olmadigini ve uriin malzemesi
(etiketler dahil) ve kullanilan gaz ile uyumlu oldugunu kontrol edin (uygun
temizlik maddesi 6rnegdi: Meliseptol).

AAmonyum icerikli temizleme ¢ozeltileri kullanmayin.

A Cihazi su veya baska sivilarin etkisine maruz birakmayin.

A Cihazi yiiksek 1silara maruz birakmayin (6rn. otoklavda).

ATemizleme maddesini pliskiirtme yoluyla uygulamayin, aksi takdirde va-
nanin i¢ kisimlarina girerek kontaminasyon veya hasar olusturabilir.

ATemizleme igin basinglh yikama yéntemini kullanmayin, vanada kontami-
nasyon veya hasar olusturabilir.

/\ Uriiniin ic kisimlani kirlenmisse iiriinii hicbir kosulda kullanmaya devam
etmeyin. Hizmetten cekilmesi gerekir.

8. BAKIM

8.1. SERVIS VE URUNUN KULLANIM OMRU

8.1.1. SERI NUMARASI VE IMALAT TARIHI

Vananin govdesindeki dokuz haneli seri numarasi su verilerden olusur:

YY AA XXXXX

YY: Gretim yili

AA: Uretildigi ay

XXXXX : Uriiniin sira numarasi

Ornegin: 180300521 seri numarasl, vananin 2018 yilinin mart ayinda, 521
sira numarasi ile Uretildgini gosterir.
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8.1.2. BAKIM

Uriinde kullanim 6ncesi kontrol disinda bakim veya servis yapmak

gerekli degildir. Yine de, Urlin sahibi veya dagitimcinin, diizenli olarak (drn.
iki yilda bir) ve/veya her tiip degisiminde 6.1 bolimiinde belirtilen testleri
yapmasi uygun olacaktir.Bdylelikle Uriin sahibi, cihazin dogru calistigindan
emin olabilir. Bu, 6zellikle kullanicinin saglk sorunlari sebebiyle kisitl
oldugu ve kontrolleri kendisinin yapamadigi durumlar icin gecerlidir.

81.3. URUNUN KULLANIM OMRU VE BERTARAF BILGILERI

Uriiniin azami kullanim émrii Gretim tarihinden itibaren 10 yildir. Kullanim
omri dolduktan sonra isletimden alinmalidir. Cihaz sahibi Grinitn tekrar
kullanima alinmasina engel olmali ve Avrupa Parlamentosu ve Konseyinin
2008/98/AT sayil Atiklar Direktifi uyarinca bertaraf etmelidir.

Sorumlu imalat¢i olarak GCE, s.ro. sirketi, REACH ydnetmeliginin 33.
maddesi uyarinca, malzemeler yliksek 6nem arz eden maddeler listesinde
(SVCH) bulunan maddelerden % 0,1 veya daha fazla iceriyorsa, tum
musterilerini uyarmakla yukidmludur.

Karoseri ve sair piring parcalar icin en sik kullanilan pirin¢ alasimlar % 2 ila
3 kursun icerir, bkz. C. ES 231-468-6, C. CAS 7439-92-1. Normal kullanimda
kursun gaz icerisine serbest kalmaz ve cevreye yayilmaz. Uriin, kullanim
omri dolduktan sonra yetkili bir metal geri dontisiim sirketi tarafindan imha
edilerek, malzemenin cevre ve sagliga asgari etki olusturacak sekilde etkin
bertarafi saglanmalidir.

Glincel olarak herhangi bir GCE urtininde SVCH konsantrasyonu % 0,1
Uzerinde olan maddelerin bulunduguna isaret eden hicbir bulgu mevcut
degildir.

8.2. ONARIM

8.2.1. ONARIM

Onarim, asagidaki parcalarin, hasarl veya eksikse degistiriimesi islemidir:
- Giris baglantilari, - Piston,

« Debi 6l¢tim cihazi, - Glvenlik vanasi,

» Sensdr/gosterge, « Hizli baglanti rakoru.

Onarimlar ancak GCE tarafindan yetki verilmis kisiler tarafindan yapilabilir.
GCE yetkilisine bakim icin génderilen tim trtinlerin ambalaji diizglin sekilde
yapilmis olmalidir.

Bakim sebebi agik¢a belirtiimelidir (onarim, genel bakim). Onarim igin
ongorilmus Urtinlerde kisa bir agiklama ve reklamasyon numarasina atif
eklenmelidir.
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Hasarli veya eksik parcalar ile ilgili bazi onarimlar Griin sahibi tarafindan
yapilabilir. Sadece asagidaki parcalar
degistirilebilir:
- Kapaklar, « Hortum adaptérii (o-ring dahil),
- Debi kontrolii ve etiketler, « Giris baglantisi o-ringi.
A Dogru parca numarasini tespit etmek icin servis organizasyonumuza basv-
urunuz.
/\ Uriin iizerindeki tiim etiketler, kullanim &mrii boyunca iriin sahibi ve
kullanicisi tarafindan daima temiz ve okunakl halde muhafaza edilmelidir.
ATi.im conta ve o-ringler, kullanim émrii boyunca iiriin sahibi ve kullanicisi
tarafindan daima kuru, temiz ve los ortamlarda depolanmalidir.
A Sadece GCE orijinal yedek parcalari kullanin!

9.sOzLUK

Evde tedavi icin

Kullanim kilavuzu bilgileri kullanima uygundur

Hastanelerde kullanima

Uyar uygundur

Isi kaynaklari ve yanici
malzemelerden uzak
tutun

Ambulanslarda kullanima
uygundur

” Uriiniin seri numarasi
leyin.

Nem limitleri Siparis numarasi

Sicaklik limitleri Lot numarasi

(T
A

®

¢

e | Kuru ortamda muhafaza
‘T . Hassas
edin
imalat tarihi imalatgi
Uriin agirhgr

Poe«FF b B W

g Son kullanim tarihi

Giris parametresi Cikis parametresi

o

N

P Nominal girig basinci Cikis basinci
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Azami ¢ikis basinci (ka-
4 pama basinci)

Cikis debisi

Uriini geri déniisiim
:g icin iade edin. Cihazi
siniflandirnimamis genel

—
atiklarin arasina atmayin.

Atmosfer basinci
sinirlamasi

10. GARANTI

Uriiniin olagan garanti siiresi, miisteriye teslimat tarihinden itibaren iki yildir.
(Sayet teslimat tarihi bilinmiyorsa, garanti siiresi Urtiniin Uzerinde belirtilen

tarihten baslar).

Garanti, sadece kullanim kilavuzu, 6ngdrilen standartlar ve dogru teknik
uygulama dogrultusunda uygun sekilde kullanilan trtnler icin gecerlidir.

EKLER:

No. 1- Teknik spesifikasyon ve gli¢ verileri
No. 2 - Hizli baglanti rakoru 6zellikleri ve baglama/ayirma proseduiri

IMALATCI:
GCE, s.ro. Tel : +420 569 661111
Zizkova 381 Fax : +420 569 661602

583 01 Chotebor  http://www.gcegroup.com

Cek Cumhuriyeti  © GCE, s.r.o.
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