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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.

EN 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).

5/195

EN



EN

« 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
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 pro-duct.
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
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

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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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.

DE 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 Fir 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 lber 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.

DE g, 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
Uberprifen, 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 Anschlussstutzens.

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

AAIIe Etiketten auf den Gerdten 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 iiber die ganze Le-
bensdauer des GCE Produkts im trockenen, dunklel und sauberen Raum
aufbewahrt werden.

A AusschlieBlich Original-Bauteile von GCE verwenden!
9. ZEICHENERKLARUNG

EE] Bedienungsanleitung
ansehen

A Achtung

@ Von Hitze und Flammen
fernhalten

Einsatzbereich Homecare

Einsatzbereich
Krankenhaus

Einsatzbereich
Notfallmedizin

Seriennummer

ol =l

W Von Ol und Fett
fernhalten
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Obere und untere
Luftfeuchtigkeitsgrenze

Artikelnummer

Obere und untere
Temperaturgrenze

Chargennummer

Trocken halten

Zerbrechlich

Herstelldatum

Hersteller

Gewicht des Produktes

Verwendungsdatum E|

> MEKE RSB

Eingangsparameter 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
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Zizkova 381 Fax:+420 569 661602
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FRANCAIS
MANUEL D'UTILISATION : MEDISELECT II, MEDIREG I

1. AVANT-PROPOS

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
travail et la protection de I'environnement sont applicables pendant I'utili-
sation du produit.

CONDITIONS DE STOCKAGE
ET DE TRANSPORT

FR
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 DISPOSITIF

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
un 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.
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- 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

Reducteer 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
NL 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)
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 NL
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.
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.

NL 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 accessoire 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 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.

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).
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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 voor 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.

8.1.2. MAINTENANCE

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.
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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
0% of meer 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
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.

De volgende onderdelen van medische reduceerventielen van GCE mogen
ook zonder toestemming voor reparatie van GCE worden gedaan door de
eigenaar:

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

45/195

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!

NL 9- VERKLARING VAN DE TEKENS
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handleiding
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gebruik
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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 661602

583 01 Chotebor  http://www.gcegroup.com
Tsjechié © GCE, s.r.o. 2460
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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 palacknyomads-csokkenték egy aramlasellenérzé 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-
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,
HU «» 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 |
Biztositsa be, hogy a gyorskapcsold toldata kompatibilis legyen a nyomds-
kilépéssel.

- Csatlakoztassa a gyorskapcsolé toldatat.

- Ellendrizze a toldat helyes csatlakoztatdsat.
AA menetes csatlakozdéval, mint nyomdskilépéssel ellatott szabdlyozdsze- HU
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 gdzéramldst ellenérzé 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 aramldsellenérzé fej ugyanazon véltozatainak van egy ,végsé allasa”
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).

HU AAZ oxigén dramlds aranyat klinikailag képzett felhaszndlé 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 irdnyba 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 nyomaskimenetre.
A TERAPIA BEFEJEZESE UTAN

- Zarja a zaro szelepet elforditva a kézi csapot éramutatd jardsdval megegye-
z6 irdnyba, megalldsig. Ne fejtsen ki tllzott erét.

« Eressze ki a gdznyomadst a folyds irdnydban 1évé késziilékbdl.

- Vdlassza le a gyorscsatlakozét (QC) a nyomas kimeneti nyilasrol.

54/195



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:

YY MM XXXXX

YY: gydrtas éve

MM: gyartas hénapja

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
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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 . . .
P, . . P Kimeneti nyomas
nyomadstartomany 2

P Max kimeneti nyomds Q Kimeneti dramlds

A késziiléket adja vissza

Ujrahasznositasra. Ne

dobja ki a késztiléket Légkori nyomads hatar
az osztdlyozatlan
kommunalis hulladékba.

10. GARANCIA

Az &ltaléanos garancia ideje a termék kézhezvételétdl, vagy amennyiben ez
HU 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.

|3

MELLEKLETEK:
1. sz.- MUiszaki specifikacid és teljesitményi adatok
2. sz.- Gyorscsatlakozas tulajdonsdgai €s csatlakozdasi miveletek

GYARTJA:
GCE, s.ro. Tel : +420 569 661111
Zizkova 381 Fax:+420 569 661602

583 01 Chotebor  http://www.gcegroup.com c €
Csehorszag © GCE, s.r.o. 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

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:

©CS
« 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

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 vy-
robku GCE a tlakové lahve nejsou prekroceny (podle datového kédovaciho
systému majitele nebo GCE). Pokud je termin servisu nebo celkovd doba
prekrocena, stdhnéte redukcni 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”.
Otevrete 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!

63/195

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 vodé a provedte oplach cistou 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 %.

66/195



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

Informace v ndvodu k Vhodné pro pouziti pfi

obsluze doméci péci

Upozornéni Vhodné pro pouzitf v
nemocnicich

Udrzujte mimo zdroju Vhodné pro

tepla a hotlavych

o zachranarské ucely
materialt

Zabrante kontaktu s oleji

a tuky Sériové ¢islo vyrobku

Horni a dolni vihkostni
limit

Ak B

Objednacf ¢islo

=]

Horni a dolni teplotni limit | |LO’ Cislo dévky

~effeP>s
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CS

Udrzujte v suchu Krehké

Datum vyroby

g Pouzit do 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- Technickd specifikace a vykonové ldaje
¢.2 - Vlastnosti rychlospojky a postup pfipojovani/odpojovant.

VYROBCE:

GCE, s.r.o. Tel : +420 569 66111

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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POLSKI
INSTRUKCJA OBStUGI: MEDIREG® Il, MEDISELECT® ||

1. PRZEDMOWA

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 normag EN ISO 7396-1.

Wyijscie sygnatu elektrycznego podtaczone powinno zosta¢ wytacznie do
urzadzenia spetniajgcego 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 by¢ koricoéwka 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) I!!

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” — sprawdzic¢ 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¢ zawdr 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.
W przypadku podtaczenia do wyjscia cishieniowego 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 roztwordw czyszczgcych 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.
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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 (widzie¢ 6.) (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

Zakres cisnienia

o Cisnienie wyjsciowe
1 wejsciowego 2

P Maksymalne cisnienie

4 wyjsciowe Q Przeptyw

Take back equipment for
recycling. Do not dispose
equipment into unsorted
municipal waste.

Graniczne ci$nienie
otoczenia

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.

ZALACZNIKI:
nrl- 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. MIPEANCITOBUE

PenykunoHHble knanaHbl GCE aBNAOTCS MEAUUMHCKUMU  U3AEeNUAMU,
KknaccndumumnpoBaHbIMU Kak Ilb B COOTBETCTBUM C AVPEKTUBOW O MEAULIMH-
CKUX npubopax 93/42/E3C,. CooTBETCTBME C OCHOBHbIMM TpeGoBaHMAMMN
avpekTmBbl 93/42/E3C — Ha ocHoBaHMKM ctaHaapTa EN10524-1.

2. MPEAMOJIATAEMOE UCIMOJ1Ib3OBAHUE

PepykunoHHble knanaHbl NpegHa3HaYveHbl 419 NOAKIIOYEHNS 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;

- Becenawmn ras (3akncb « CMecelt Bbllueyka3aHHbIX ra3os;
asora); « BO3ayxa ANA NPUBOAHbIX YCTPOWNCTB

« MEeaMUMHCKUI BO3AyX; XUPYPrUYECKUX MHCTPYMEHTOB;

o renum; « a30Ta Ana NPUBOAHbIX YCTPOWCTB

« [BYOKUCb Yrnepoaa; XUPYPrUHECKUX MHCTPYMEHTOB.

3. TPEBOBAHUA BE3SOINMACHOCTU MNMPU
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.
[OnsA pefyKUMOHHbIX KNanaHoB, NpeAHasHaYeHHbIX AN UCMOMb30BaHUA
co cMecblo rasoB O2+N20, HauMeHbLUel 3KCn/lyaTaLMOHHOW Temnepa-
Typoii aBnsietca +5°C. MNpu 06bIYHOM UCMOML30OBaAHUM Ha MOBEPXHOCTU
PeAyKUMOHHbIX K/1arnaHOB MOXEeT NOSIBUTbCA MHEN. DTO BbI3BAHO O6bIY-
HOW $U3MYECKO peaKkuueit BHYTPU KnanaHa, rae BbiCOKOe AaB/ieHve B
pPeayKUMOHHOM KnanaHe MOHMXaeTCs A0 HU3Koro aaerieHuns (apdekr
[xoyna-TomncoHa). O6ecneybTte, YTOGbLI BCe BCMoOMorate/lbHoe o6opy-
[oBaHune 6bI1/10 NOAK/MIOYEHO K PeAyKLUMOHHOMY K/lanaHy Yepes WnaHru
ANMHOM MUH. 2 MeTpa.

4. NHCTPYKUUA ANA NMEPCOHATA

B AupektnBe no MeanLUMHCKnM yctporicteam 93/42/ESC ykasaHo, 4To no-
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 Hactoswein MHCTpyKuMM no npumeHeHuto. Ybéegutecs,
4YTO Monb3oBaTeNlb BRafeeT KOHKPeTHOW WHdpopmauuein U 3HaHUSIMK,
Heo6xoAUMbIMU ANt UCMONIb30BaHNS rasa.

PABOYME YC/10OBUSA
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5. ONMNCAHUE U3OENNA

FIG. 1: TunnyHass KOHGuUrypaums peaykuynoHHoro knanaHa MediSelect Il
FIG. 2: KoHpurypaums peaykumoHHoro kaanaHa MediReg Il ¢
pacxogomepom
PeayKUMOHHbIA KnanaH npegHasHayeH ANS perynnpoBaHUs OaBfeHus
rasa. las n3 6annoHa npoTtekaeT Yepes peayKUMOHHbIV KnanaH 4o notpe-
OUTEeNbCKUX MNOPTOB.
A - BXOOAHOM MOPT
PeayKUMOHHbI KnanaH NoAKAYEH K 3aMOPHOMY BEHTU/IO Yepes BXOAHON
nopt. MopT MOXeT UMETb rainkn ¢ BHYTPEHHeN pe3bOoi, raku C BHeLIHen
pe3b6oi nnmn mydty. BxoaHon nopt ocHalleH GUILTPoMm.
B - UHOUKATOP U1 JATYMK BXOOSALLErO OABJTIEHNA
PeayKUMOHHBIA KnanaH OCHaLLeH MHAVKATOPOM UM [aTYUMKOM AaB/IeHUs,
KOTOPbIN NpefHa3HayYeH TONbKO ANA UHAMKAL MK KoNTMYecTBa rasa B 6ano-
He, HO He NpeaHa3HayeH ANS U3MepeHus.
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 — OCHALLEHUVE A1 USMEPEHUS PACXOLA N PACXOOHbIN
MOPT.
PeayKUMOHHbIe KnanaHbl MOryT NOCTaBASATLCA C OCHALLEHWEM AN n3mepe-
HWSi pacxofa— NPOTOYHOM rofioBkoit “C” nnm pacxogomepom “D”. 3Ta PyHK-
LM Mcnonb3yeTtcs AN nogayun rasa (n/MuH) npu atMochepHOM AaBneHnn
HenocpeACTBEHHO K MaLUMeHTy Yyepes NPOTOYHbIN MOPT, Hanpumep, Yepes
KaHIONIO WK AbIXaTeTbHYIO MacKy.
Bbixop notoka “E” MOXeT nNpeAcTaBnaTb COGO0M LNAHIOBYO HacaaKy (ans
KaHIONN UM MaCKM) UK BbIXOA C pe3b0oW (ANna yBNaxHUTens).
F - BbIXO4, OABJIEHUS
PenyKUMOHHbIA BEHTUTb MOXET 6biTh OCHALLEH BbIXOAOM AaBneHus. Boixon
[aBNeHNs — 3TO NMPSAMOW BbIXO[ 13 KAMepPbl HU3KOro AaBneHns. MoxHo nc-
Nnosb30BaTh ABa BMAA BbIXOJOB AaBNEHUA:
Bbixoa naBneHns | — o6opyaoBaH cneunduyeckoin MeanLmnHCKon MypToi
ObICTPOrO 3aKpenneHns, KoTopas TakxXe HasbiBaeTca MydpTon ObiCTPOro
Aencteus. K aToMmy BbIxody NoMb30BaTe/lb MOXET NPUCOSANHUTL 1 Apyroe
o6opyaoBaHMe NpU NOMOLLM HacaaKu, NpeAHa3Ha4YeHHo’ cneuranbHo Ans
fAaHHoro rasa. lNpu oTcoeduHeHWn Hacaaku MydTta ObICTPOro AeicTBuA
cama ynnoTHsAeTcs. DTOT BbIX0oA NpeAHa3HavaeTcs 419 nogadyun rasa c pe-
ryIMPOBaHHbIM AaBfeHneM AN NpuBoaa MeauLMHCKOro o6opyaoBaHus,
Hanpumep, MeanLMHCKOro BEHTUASTOPA.
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Bbixoa agasnerusi Il — ocHaleH pe3bb0oBbIM coeanHeHneM. PegyKUmMOoHHbI
KnanaH C BbIXOAOM [aBfieHWs AaHHOro TMna A0/MKeH OblTb TO/IbKO HEOTb-
eM/IMMOW COCTaBHOWM 4acTbio MeaMUMHCKOro obopynoBaHus (Hanpumep,
BEHTUNATOPA crnacaTenbHOM CNyX6bl, aHECTETUYECKOro annapara v T.4.).
Ecnv B peayKUMOHHOM KanaHe UMeloTCs ABa BbixoAa AaBNeHuUsl, He Uc-
nonb3yinTe nx ogHoBpeMeHHo. Ecnu Bbl 6yaeTe ncnonbsoBaTb 06a BbIXO-
Aa OfHOBPEMEHHO, To paboTa peayKUMOHHOro KnanaHa He 6yaeT cooT-
BeTCTBOBaTb cneundukaumm (cM. npunoxeHme N° )i

Mpum.: LiBeT usgenus (B 0CO6e€HHOCTM ynpaB/stowero ycTponcTea npo-
TOYHOW rOI0BKM) MOXET He COOTBETCTBOBATL LIBETOBOW KOAMPOBKE rasa.

6. SKCMNJTYATALUA

6.1. MEPEM SKCMJ/TYATALMEN

6.11. BUSYAJIbHbIV KOHTPO/1b NEPEL SKCIM/TYATALMEN
[pOKOHTPONMPYWTE, HET NN BUAUMbIX NMOBPEXAEHWUI PeayKLUMOHHOrO Ka-
naHa (Bktoyaa Tabnunyku n o603HaveHus). B cnyyae ux Hanmuus nsbiMute
YCTPOMCTBO M3 3KCM/IyaTauumn U AO/MKHbIM 06pa3oM 0603HaubTe ero co-
cTosiHMe.

Br3yanbHO MPOKOHTPOMMPYIATE, YTO PeayKLUMOHHBIV KnanaH u 6anioH ans
MEAULMHCKUX ra30B He 3arpsisHeHbl; B C/ly4ae Heo6Xx0AMMOCTU MpoBeaunTe
OYMCTKY PeayKUMOHHOro K/anaHa COrylacHO METOAMKE OYMCTKU, KOoTopast
yKasaHa flanee B 3TOM JOKYMEeHTe (B TOM C/lyyae, ecnv 3arps3HeH 6ansioH,
NoCTynainTe B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALMSAMM MO OYUCTKE B MHCTPYKLUM
npowussoanTenst 6anoHoB).

[MpoKoHTpoNMpyiiTe, He NpocpoYeHa M AaTa ObLLMIA CPOK CyX6bl U3ge-
nva GCE un 6annoHa BbICOKOrO AaBeHUs (B COOTBETCTBUMN C MHPOPMaLIW-
OHHOW KoampytoLlelt cuctemont Bnagensua unm GCE). Ecnu pata obwwii
CPOK Cy>6bl MPEBbILLEHbI, U3bIMUTE PedyKLMOHHbIN KnanaH (v 6annoH)
13 3KCMN/yaTaunm n AOMKHbIM 06pa3oM 0603HaYbTe ero CoCToAHME.
Ob6ecneuybte, 4TOObI BXOAHOM MOPT U3genus 6bi1 COBMECTUM C MeaULMH-
CKUM BeHTUNeM 6annoHa (ras/tun pespbobl).

[poKOHTpONMPYTE HanMune & COXPaHHOCTb YNIOTHEHNS BXOAHOIO nopTa/
NpaBU/IbHOCTb Pa3MepPOB YNNIOTHeHNS. ByabTe yBepeHHbl, YTO MaxOBUK Ha-
XOAMUTCS B XOPOLLUEM COCTOSIHUM U 6€3 NOBPEXAEHMA.

CHUMMUTE 3aLUMTHbIE KPbILLKM C BXOAHOIO MopTa U/Unv pacxoaHoro nopra.
KpbIWKN XpaHUTE B HAAEXHOM MecTe A1 BO3MOXHOIO Aa/ibHeLero uc-
Nosb30BaHMUsA MPU TPAHCMOPTUPOBKE U/ XPaHEHUN.

Alllmenme npegHa3Ha4yeHo TONMbKO A/ UCMOMb30BaHUSA C ra3oM, yKasaH-

HbIM Ha Tabnuuke. Hukorga He nbiTakTeCh NPUMEHUTBL €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).

[MoBepHUTE peayKLMOHHbIR KnanaH B NpaBuibHOE 3KCMiyaTaunoHHoe no-
NOXEHWE W 3aTAHWUTE raiKy BPYUHYIO — HEe UCMONb3YIATE MHCTPYMEHTbI.
BAVMOHETHOE COEAMHEHUE

My®Ty HapBUHBTE Ha coeMHeHne 6anioHa, yCTaHOBUTE COeAUHUTENIbHbIE
WTUPTbI HANPOTUB OTBEPCTUIA HA BEHTUNE BannoHa.

LTI BXOAHOrO COEAMHEHUS BAABUTE B OTBEPCTUSt Ha BEHTWNe Ganno-
Ha — He NpuMeHsanTe cuny, Morno 6bl MPOU30NTU NOBPEXAeHWe WTNHTOB
VNN OTBEPCTUIA.

T — pe3b6oBoe coeanHeHe MydTbl pPefyKUMOHHOMO KnarnaHa HageXHo
NPUBUHTUTE K BEHTUIO GansoHa.

He ncnonb3yinte MHCTPYMEHTbI.

BannoH ¢ peayKUuMOHHbIM KnanaHoM YCTaHOBWUTE TakUM 06pa3oM, YToGbl
notpebutenbckne nopTbl BEHTUNSA He GblIM HanpaB/eHbl Ha NepcoHan.
MpucoeanHeHne peayKUMOHHOMO K/anaHa K BeHTUI0 GanioHa co CuLL-
KOM BbICOKUM 3aTAIrMBAIOLLMM MOMEHTOM MOXET NMPUBECTM K €0 MOBPEX-
AeHUIo.

Mpu noaknioYeHUn K BEHTUNIO 6ansoHa He NoNb3yiTecb Npu 3aTarvea-
HUW UHBIMW YacTMU U3AENUS U He HarpyXainTe ux.
6.1.3. UCMbITAHVE MTEPMETUYHOCTM MEPEL, 9KCMJ/1IYATALIMEN
Y peayKUMOHHbIX KfanaHoB C YCTPOWCTBOM AN U3MEPEHWs pacxoaa —
yCTaHOBWTE YCTPOMCTBO YNpaB/ieHNa PacXoAoM B NPaBU/IbHOE MOMOXeHWe
1 YCTaHOBUTE Ha YCTPOICTBE YNpPaB/EeHNS PacxofoMm 3HaveHue “0” .
NoBOpoTOM MaxoBMYKa MPOTVB HaCOBOW CTPesKu NpuMepHo Ha 1— 1,5 o6o-
poTa Mea/IeHHO OTKPOWTE 3aMOpPHbIA BEHTU/b.
Pe3koe oTKpbITUE MOXET MOB/IeYb ONACHOCTb NoXapa Un B3pbiBa UCXO-
ASILLLEro OT LUOKOBOrO AAaBNeHUs Kucnopopa. HepocrtatouHoe oTKpbiTUE
3anopHOro BEHTU/ISA MOXET YMEHbLUWUTb pPeanbHbI pacxod rasa.
BbinonHuTe BU3yarnbHYIO 1 3BYKOBYIO MPOBEPKY Ha MpeAMeT BO3MOXHOCTU
yTeUKM:

« COeAMHEHUsi BXOAHOrO NnopTa pea.knanaHa ¢ BeHTUNeM 6annoHa,

« MOAKMOYEHWUM MHANKATOPa/aaTyMKa faBneHUs K KOpMycy KnanaHa

* BEHTUIALMOHHBIX OTBEPCTUI MPEAOXPAHUTENBbHOIO Kanaxa,

« pacxofomepa (eCnn OH MNOAKIOYEH).
[MoBOPOTOM MaxoBUYKa B HanpaBieHUM MO YaCOBOW CTPE/KE B MOMOXeHNe
,CTON" 3aKpoWiTe BeHTUNb 6GannoHa. He npunaraite YpesmepHyto cuiy.
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Al'lpm o6Hapy>XeHUu no60oi HerepmMeTMYHOCTU BOCMNOb3yNTeCb MeToA0M,
OnucaHHbIM B cTaTbe 6.3, U BO3BpaTUTe KnanaH Afs NPoBeAeHUs TeXHU-
4eckoro o6cnyXBaHus.

6.1.4. MPOBEPKA PABOTOCMOCOBHOCTW MEPEL 9KCMJ/TYATALMEN
YCTpPOCTBOM ynpaBneHus pacxofa ycTaHoBuUTe 3HadeHue “0”.

OTkpowite BeHTUNb 6annoHa — nosuumsa “ON”.

MpokoHTponupyiite, ykasbiBaeT N1 MaHOMeTp AasneHue. Ecnu ctpenka
MaHOMETpa HaxoAMTCA B KPacHOM CeKTope, Bo3BpaTtuTe GansioH Ans no-
BTOPHOrO 3aMnosIHEHUS.

Y peayKUMOHHBIX KnamnaHoB, OCHALLEHHbIX YCTPOWCTBOM M3MepeHusi pac-
x0fa, NPOKOHTPONIMPYITE NPOTOK rasa B OTAE/bHbIX NOMOXEHUSX (Hanp. Ha
CNyX UKW NyTeM NPOBEPKM Ha/IMUUS My3biPbKOB B yBRaXxHUTENe).
[MoBOPOTOM MaxoBWYKa B HanpaB/EeHUM MO YaCOBOW CTpesike A0 Nonoxe-
HUSA “cTon” 3aKpoWTe 3anopHbIN BEeHTUb. . He npunarante YpesmepHyio
cuny.

Ecnu npopyBka yxe He NpoucxoauT, ycTaHOBUTE YCTPOIMCTBO yrnpaBneHus
pacxoAoMm B NpaBU/IbHOE MONOXEHWE U YCTAHOBUTE Ha HeM 3HauveHue “0”.
Y pepyKUMOHHbIX KanaHoB, OCHALLEHHbIX HanopHbIM NopToM, y6eautecs,
4YTO 3TOT BbIXOA QYHKLMOHUPYET TEM, YTO NPUCOEAUHUTE U OTCOEAUHUTE
Hacagky ¢ 6bicTpoaencTaytoLen MydpToin.

6.2. MOAOK/TIOYEHUE NMOJIb3OBATEJ/IbCKUX NMOPTOB &
SKCMNYATALUNA

6.2.1. MEPEYEHb M3BECTHOIO BCMOMOTIATE/IbHOIO
OBOPYAOBAHUA

Jns npucoefnHeHns K pacxoAHOMy MopTy:

YBnaxHuTenb, AblXxaTenbHble MacKW U KaHIOMW, HaKonuTeb rasa, aToMu-
3aTop.

Jns npucoefnMHeHNs Ha HanopHbIV NoOpT:

LLInaHrn HU3KOro AaBfeHus, PacxoAoMepbl, 3KEKTOPHbIA BaKyyMHbI Ha-
coc BeHtypu.

Ecnmn Ha peayKUMOHHOM KramnaHe UMeeTCs HanopHbI U BCacbiBaloWMR
BbIXO/, HE UCMONb3yiiTe 06a BbiIxoAa OAHOBPeMeHHOo. Oco6eHHo, ecnu
faBneHue B 6annoHe meHee 50 6ap, 3T0 MOXET oka3aTb HeraTuBHoe BO3-
AelcTBME Ha XapaKTepUCTUKM Bbixoaa 13 6annoHa.

Mepen noaknioyeHMeM Kakoro-nm6o AOMOMHUTENIbHOrO WU MeAULIMH-
CKOro 060pyAOBaHUSA K pPeAyKLMOHHOMY K/anaHy, BcerAa NPOKOHTPOIu-
pyiTe B3aMMHYIO COBMECTUMOCTb UCMONTHEHUS U3AENNSA C MOAK/IOYEHN-
em.

6.2.2. MPUCOEANHEHMUE K BbIXOAY OABNEHNA

BbIXO4 AAB/IEHUA |

O6ecneybTe B3aMOCOBMECTUMOCTb Hacaakn MydTbl GbICTPOrO AeNCTBUSA
C BbIXOOM [aBNEHHUS.

« lprcoeanHnTe Hacaaky MydTbl GbICTPOrO AEACTBUS.

« [poBepbTe, MPaBUIbHO N MPUCOEAMHEHA HacaaKa.
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APenyKuMOHHblﬁ KnanaH ¢ pe3b60BbIM COeANUHEHMEM B KayecTBe BbIXxoga
AaBNEHNA A0MXKeH 6bITb TONIbKO HEOTHEM/IEMOIN COCTABHOWM HYacTbio Me-
AMUMHCKOro o6opynoBaHus. He ucnonbsyiite ero ana apyrux uenen!
BbIXO4 OABTEHUA I

« O6ecneybTe B3aVMOCOBMECTUMOCTb KOHTPAETaNN COEANHEHUS C BbIXOAOM
faBneHus.

« [puBUHTUTE KOHTPAETANb.

« [poBepbTe, NPaBWIbHO 1M NPUBUHYEHA KOHTPAETab.
Ecnv kK HanopHOMy BbIXOAHOMY YCTPOWCTBY NOAK/IIOHAETCH MEAULIMHCKOe
o6opyaoBaHue, Tpebylollee BbICOKOrO pacxoaa rasa (Hanp. NeroyHbin
BEHTUNATOP € TPe6oBaHMAMM K NPOTOKY rasza 100 n/MUH NpU MUHUManb-
HOM fAaBneHun 2,8 6ap), To HeO6XO0ANUMO MPOKOHTPO/IMPOBATbL COOTBET-
cTBUe TpebyeMoro NpoToka NoAK/ItOYEHHOro MeAMLIMHCKOro 06opyAoBa-
HWUSI HAMOPHbIM M MPOTOYHbIM XapakTepUCTUKaM KianaHa, yKasaHHbIM B
npunoxernun N° 1. lna obecneyeHns 4OCTaTOMHOM NPOU3BOAUTENNIBHOCTN
(HaNoOpPHbIX M MPOTOYHbIX XapaKTePUCTUK KanaHa) He Nonb3yinTech me-
AVLMHCKMMU KOMMIEKTaMU, €C/TM CTpesika MaHOMEeTpa HaxoAuTCs B Kpac-
HOM CceKTope.
6.2.3. MOAKJ/TIOYEHUE K PACXOAHOMY BbIXOAY (MOPTY)
Mepen nopkniloYeHMEM Kakoro-nM6o AOMOSHUTEeIbHOro o6opyaoBaHUs
K pacxoAHOMy Bbixody (MOpTy), nepen HavasoM SKCryaTauum usaenus
y6eauTech, YTO NaLMUEHT He MOACOEANHEH.

« Y6eauTtech, YTO LWNAHIU/yBNAXHUTENb KOMNATUOUIbHBI C PACXOAHbBIM Mop-
TOM.

« HapeHbTe WnaHrM Ha pacxofHblii MOPT PeayKLUMOHHOMO KianaHa/npuBuH-
TUTE YBNAXHUTENb.

« Y6eautecnb, YTO LWNAHTW/YBNAXHWUTENb HAXOAATCA B NPaBUIbHOM MOSIOXe-
HUW.
6.2.4. SKCIMNNYATALUA PACXOOHOI O NMOPTA U3OENTNA

- Y6eputech, YTO perynsatop pacxofa yctaHoBeH Ha “0”.

« [NopknoynTe AONONHUTENBHOE 060PYAOBaHME K PACXOAHOMY MOPTY.

- [loBOpOTOM MaxoBM4Ka MPOTVB YaCOBOW CTPesKu NpuMepHo Ha 1— 1,5 o6o-
poTa MeaNeHHO OTKPOWATE 3aMnOpHbI BEHTUNb.

APesKoe OTKPbITUE MOXET MOB/eYb ONacHOCTb NoXapa UAn B3pbiBa UCXO-
ASLLero U3 LWOKOBOro AaBnieHns kucnopopa. HegocratouHoe oTkpbiTe
3arnopHOro BEHTU/IA MOXET YMEHbLUUTb pearbHbli pacxoq rasa.

« OTperynupyiTe yCTpOWCTBO yrpaB/ieHUst PpacxofoM Ha HEOOXOoAUMYIO Be-
NMYMHY pacxopda.
Bcerpa y6eantech, YTO YCTPOWCTBO yNpaBfeHUss PacCXOAOM HaXoauUTCs B
NPaBUIbHOM MOJTOXEHUW, @ HE B MOJIOXKEHUN MeXAYy ABYMS BE/TMYMHAMU,
TaK KaK B 3TOM c/ly4ae NpoToYHas rosloBka He 6yaeT noAaBaTh Xenaemoe
KO/MYECTBO MEAMLIMHCKOrO rasa.
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AEcnw YCTPOWCTBO YNpaBfi€HUss PacXoAoM 3acTOMOPUTCH B MONOXKEHUU

MaKCUMMaslbHOIro pacxoAa uamn Ha BenmyuHe “0” He NbiTakTech NPUIoXUTb
YpesMepHYIo CUy NpU BpaLLEeHUN.

ABGHMHMHB pacxopa Kucnopoaa [Ao/HKHA NPeanucbiBaTbCA U NpeaocTas-

NATLCA K/IMHUYECKU O6YHYEHHbIM NEePCOHAanoMm.

MOC/IE OKOHYAHUA TEPANUA

BpalyeHnem mMaxoBuM4yka MO YaCOBOW CTpesike A0 MOMoXeHus “cton” 3a-
KpoWnTe BEHTWUb 6annioHa.

CobpocbTe gaBneHne rasa NpoayBKOW NOAKMOYEHHOro 060pyAoBaHNS.
Ecnun ycTpoictBO ynpaBneHua pacxodoM He HaxoAuTCs B MpaBUIbHOM
NONOXEHMWN, TO NOC/Ee OKOHYaHUSA NPOAYBKWU YCTAHOBWUTE Ha YCTPOMCTBE
ynpaBfeHnsa pacxofoM 3HaveHune “0”.

OTkntounTe TPYGKU/YBNaXKHUTEIb OT HAMOPHOrO MopTa.

6.2.5. SKCMJTYATAUMA HAMOPHOIO NMOPTA U3AENNSA

O6ecneubTe, 4TOObI YCTPOWCTBO yNpaBieHUs pacxoAoM, 6b110 ycTaHoBe-
HO B No3uuummn “0” (AeCTBUTENbHO TONbKO ANA U3Aenuii ¢ obopyaoBaHuem
ANS U3MepeHus pacxoaa).

Y6eautecb, 4To K HanopHomy nopty HE nogkno4yeHo AONOAHWUTENbHOE
obopyaoBsaHue.

BpalleHnem mMaxoBuuKa MPOTUB YaCOBOW CTPENKM MpUMepHO Ha 1- 1,5
o60opoTa Me/IeHHO OTKPOWTE 3aMOPHbIA BEHTWUNL 6anoHa.

APesKoe OTKpPbITUE MOXET NoB/iIe4db ONacHOCTb NoXXapa uau B3pbiBa UCXO-

ASILLero U3 LIOKOBOro AaBfieHns kucnopopa. HepoctatouHoe oTkpbiTe
3anopHOro BEHTU/I MOXET YMEHbLUWUTb peanbHbIil pacxod rasa.
MopkntoynTe AONOMHUTENBHOE 060PYAOBaHUE K HAMOPHOMY BbIXOAY.
MOC/E OKOHYAHUA TEPANUA

BpalyeHnem mMaxoBu4yka Mo YaCOBOW CTpesike A0 MOonoXxeHus “cton” 3a-
KpoiTe BeHTUNb 6annoHa. He npunaraite ypesamepHyto cuny.

C6pockTe aaBneHne rasa NpoayBKO NOAKMOHEHHOrO 060PYAOBaHNS.
OTcoeanHuTe Hacaaky c 6bicTpoAeicTByloLLEel MydTOM OT HAaMOPHOro Nop-
Ta.

6.3. NMOCJIE SKCIMIYATALUN

BpalueHnem MaxoBryKa Mo 4acoBOW CTPE/IKE B MOMOXKEHME “CTON” 3aKpOon-
Te 3anopHbIVi BEHTUb. He npunaraiite YpeamepHyto cuny.

Ecnn ycTpoicTBO ynpaBneHWsi pacxofoM He HaxoAuTCs B MpaBuibHOM
MOMOXEHUW, TO MOCME OKOHYaHWSA NPOAYBKWU YCTAHOBWUTE Ha YCTPOWCTBE
ynpaBneHnsa pacxodoM 3HauveHue “0” (OeCTBUTENbHO TOMBbKO ANS usge-
N ¢ 06opyaoBaHNEM ANS USMEPEHUSA pacxoaa).

Y6egutech, UTO UHAMKATOP/AATYMK AABNEHUS HE NOKa3blBaeT U36bITOUHOE
nasneHwue.

OTknounTe BCe NOAKIOYeHHoe o6opyAoBaHWe OT MO/b30BaTeIbCKUX
nopToB.

YcTaHOBUTE 3aLUMTHbIE KPbILLKW Ha HaMoOpPHbIA 1 pacxoAHbli nopTbl. Mepes
MCMnoNb3oBaHNEM Kpbllek y6eanTech B UX YACTOTE.
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7. OYNCTKA

3arpA3HeHns OTCTPaHANTE TOHKOWM TPAMKOW, CMOYEHHOW B HE Mac/siHOM,
COBMECTUMOW C KMC/TOPOAOM MblNIbHOW BOAE M OMOMOCHUTE YNCTOW BOAON.
[e3nHdekunsa MoXeT NPOM3BOAUTLCA PacTBOPOM Ha 6ase ankorons (06-
pPbI3rMBaHUEM W NPOTUPAHNEM TPAMKOM.
Ecnu Bbl Ucnonb3syete apyrue YUCTsLLME PacTBOPbI, y6eamTech, YTo 3T
pacTBopbl He 06/1a4atoT abpasnBHbIMKM CBONCTBAMU U COBMECTUMbI C Ma-
Tepvanamu usgenus (B ToM vucne ¢ tabnmyukamu), n ¢ COOTBETCTBYOLWNM
rasom (nogxoasiee cpeactso — Meliseptol).

AHe MCcnonb3yiTe YUCTSALWMNE PAcTBOPbI, CoAepXKalime ammmak!
He nopeepraite usgenve Bo3gencTeunio BOAbl AN APYron XUAKOCTU.

He nopgepraiite usgenve Bo3[AeiCTBUIO BbICOKMX TemnepaTtyp (Hanp. B
aBTOK/1aBe).

Mpu Mcnonb3oBaHUKM CPEACTB A/1s1 OYUCTKU HE PacnbIIANTe UX, MOCKOMb-
Ky cnpen MoxeT MPOHUKHYTb BO BHYTPEHHME AeTanun peaykKropa, 3arpsas-
HUTb UM NOBPEeaUTb UX.

He moiTte npnu6op noa HanopoM, NMOCKOsIbKY 3TO MOXET NMpUBECTU K Mo-
BPEXAEHUIO UMW 3arpsi3HeHUIo peayKTopa.

AEcnm BHYTPEHHWE YacTu peayKTopa 3arpsisHUINCh, He UCMONb3yiTe ero
HU Npu Kaknx obctoaTenbcTBax. OH fOMKeH 6bITb HEeMeANEHHO BblBeAeH
13 3KCnayaTaumn.

8. TEXHNYECKOE OBCJT1Y>KUBAHUE

8.1. TEXHUYECKOE OBCJ/TY>)XMUBAHUE N CPOK CJ1Y>KBbl
N3OENNA

8.1.1. CEPUMHbIN HOMEP U OATA U3rOTOB/EHUS

CepuitHblii HOMep 13 AeBATU LUdP, BbIOUTBIR Ha KOpnyce peayKLMOHHOro
KnanaHa, CoOAEePXUT crieaytoLne CBeAeHNS:

RR MM XXXXX

RR: rog nsrotoBneHus

MM: Mecsau M3rotoBneHnsa

XXXXX : nopsiAKoBbIn HOMEpP n3genus

Hanpumep: CepuitHblii Homep 050300521 o3HauaeT peayKUMOHHbIR Kna-
naH, nsrotosnexHbIi B 2005 rogy, B MapTe Mecsue, Nof NopsaKoBbIM HO-
Mepom 521.

8.1.2. OBC/TY>KMBAHUE

3a UCKMIOYEHNEM MPOBEPKK Mepes HayasioM UCMONb30BaHWUS, HUKaKoro
crneunanbHOro TEXHUYECKOro o6Cy>XnBaHus Unm cepeuca He Tpebyetcs.
Tem He MeHee, 4TO6bI y6eanTbCs, B pabovemM COCTOSIHUM NPOoAYyKTa, Mbl pe-
KOMeHayeMm Bragensuam / guctpubbiotopam 6anioHOB MNPOBOAWUTE KOH-
TPO/bHbIE NPOBEPKM (BUAETb 6.1) Ha perynspHoi ocHoBe (Hanpumep 1 pas
B 2 roAa) v/ v npu Kaxxaon 3ameHe 6annioxa.
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8.1.3. CPOK CJTY>XBbl U YINPAB/IEHUE OTXOOAMU

MakcumanbHbIi Cpok cnyx6bl nsgenusa coctasnset 10 net ¢ gatbl Npouns-
BoACTBA. B koHLUe cpoka cnyx6bl npoaykTa (10 neT MakCcMMyM), OH AONKEH
ObITb BblBeAEH M3 3KCnyaTtauuu. MocTaBLMK yCTPONCTBA AO/MKEH npe-
NATCTBOBaTb MOBTOPHOMY WCMO/Ib30BaHMIO YCTPOWCTBA B COOTBETCTBUM C
«dunpekTtnBon EBponeiickoro MNapnameHta n Coseta 2008/98/ES ropa 06
oTxopax». B cootBetctBUMM co cTaTtbel 33 PernameHta REACH komnaHus
GCE, s.r.0., Kak OTBETCTBEHHbI NPOU3BOANTE b, AO/HKHA NPOUHPOPMUPO-
BaTb BCEX K/IMEHTOB O HaNM4Mn MaTepuanos, cogepxawmx 0,1% nnun 6onee
BELLECTB, BK/IOYEHHbIX B CMWCOK BELLECTB, Bbi3blBaOLLMX OYEHb CEPbe3-
Hyto o3aboueHHocTb (SVHC). Hanbonee 4acto ncnonbayemble NnaTyHHble
cnnaBbl AN U3roTOB/IEHWS KOPMYCOB BEHTUNEN W APYrUX NaTyHHbIX KOM-
noHeHToB copepxaT 2-3% cBuHua (Pb) (EC N° 231-468-6, CAS N° 7439-
92-1). B 06bI4HbIX YCNIOBMAX 3KCMyaTaumm CBMHEL, He BbiCBOGOXaaeTCs B
ras wnu okpyxatoLlyio cpeay. lNocne okoHYaHUs cpoka cnyx6bl usnenune
NOANEXUT YyTUAN3ALMM YNOTHOMOYEHHBIM NPEANPUSATUEM NO NepepadoTke
MeTanna ans abdeKTMBHOro pelleHns npobnemMsl ¢ MUHUMAasbHbIM BO3-
[eNCcTBMEM Ha OKpy>Kalollytlo cpeay W 300poBbe. Ha cerogHsiwHUii AeHb
Mbl He pacrnonaraem MHdopmaumer o ToM, YTO B COCTaB Kakoro-1mbéo me-
OVUMHCKOro magenus komnaHun GCE BxogaT apyrue matepuansl, cogep-
xaume SVHC B KoHUeHTpaumu, npesbiwatowen 0,1%.

8.2. PEMOHTHbIE PABOTbI

8.2.1. PEMOHTHbIE PABOTbI

PeMOHTbI BK/IIOYAIOT 3aMeHy CieaytoLLmnx NoBPeXAEeHHbIX KN HedocTato-
LMX YacTen:

BXO[Hble NOpPThl,

obopyaoBaHue AN\ U3MepeHns pacxoaa,

MHAMKaTOpa UM AaTymKa,

NAyHXepsbl,

npeaoxpaHuTenbHble KnanaHbl,

6bicTpoAencTBylOWME MyPThI.

PeMOHTbI MOryT MPOM3BOANTLCS TOMTbKO MLAMK, aBTopn3oBaHHbIMK GCE.
Nio6oe n3genune, nocbinaemoe B GCE aBTOPU30BaHHbLIM IMLIOM, AO/IXKHO
GblITb YNakoBaHO HaAnexaluumM crnoco6om.

MpuunHa TexHnYeckoro o6CnyXmnBaHUsa Ao/MKHa GbiTb TOYHO cneunduLm-
poBaHa (PEMOHT, NonHoe TexHuyeckoe obcnyxuBaHue). C yCTpoONCTBOM,
npeaHasHa4yeHHbIM A1 PEMOHTA, Heo6X0AMMO NPeacTaBUTb KpaTkoe ro-
SICHEHWE U CCbINIKY Ha HOMEp pekamaumnn.

HekoTopble peMOHTbI, Kacalolmecsi 3aMeHbl NMOBPEXAEHHbIX WA OTCYT-
CTBYIOLLMX [eTanei, MoryT nNponsBoanTbCs Bradenbuem nsgenus. Moryt
6bITb 3aMEHEHbI TONTbKO Crieaylolye aetanu:

KPbILLKMN,

YCTPOICTBA yNpaBieHUs PACXOAOM U DTUKETKM.

HacaAkW LWNaHroB (BK/OYas YNIOTHUTENbHbIE KOMbLA),

YMNNOTHUTENIbHOE KOJbLIO BXOAHOMO NopTa.
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Aﬂnﬂ onpeaeneHns NoaxoasLero KOMMOHEHTa CBSXKMTECh C Hallel cep-
BUCHOWM OpraHusauunen.

A Bce Tabnnyku Ha Uspenvu JomMKHbI B TEHEHUU BCEro Cpoka cny>6bl yaep-
XKMBATbCA BMaAenbLEM U NONb30BaTe/IEM B XOPOLLIEM U YUTaeMOM BUAE.

Bce ynnotHeHus

U yNNOTHUTEe/IbHble KONbUa OO/MKHbl yOepXUBaTbCHA

BnajenbLeM 1 Nosb3oBaTesieM B TeHEHNE BCEro Cpoka CnyX6bl B CyXoi,
TEMHOW 1 YncTon cpepe.

Mcnonb3yinte Tonbko opurmHansHble aetann GCE!

9. YCJZTOBHbIE OBO3HAYEHUA

MHbopmaums B MUHCTPYK-
Lnmr no 06CNy>KMBaHMIO

MpurogHo ans
MCNONb30BaHUA B
[OMaLUHMX YCNOBUSAX

MpenynpexaeHune

MpurogHo ans
MCMNOMb30BaHWA B
6onbHULax

Wcnonb3oBatb Baanu
OT UCTOYHUKOB Temnaa un
ropro4ynx matepmanos

MpurogHo ans
cnacatesibHbIX CyX6

He ponyckaiTte KoHTakTa
C Macnamm 1 XX1poBbIMU
cMaskamm

CepuiiHbli HOMep
nsgenus

BepxHuii 1 HYXHNIA
npegen BNaxHocTn

A b B

Homep 3akasa

BepxHuit 1 HUXHWIA npe-
nen temnepaTtypbl

Howmep naptum

Bepeub ot Bnarn

Xpynkoe

[aTa nsrotoBnenuns

N3roToButens

Mcnonb3oBsatb 4o:

Macca nsgenua

BxogHol napameTp

Y

v

[
=

BbixoaHoM napameTtp

HomuHanbHoe paBneHue
Ha BXo4e

P

[aBneHune Ha BbIxoae
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Makc. gaBneHue Ha
P BbIXOZ€ (3anupatoLLee Q BbixogHoe cedeHne
naBneHue)

O6opyaoBaHne BepHYTb
ansa ytmnmsauun! He
E BblGpackiBaiite o6opy- OrpaHunyeHune

floBaHve B aTMocdhepHoro AaBneHus
== | HecopTupOBaHHbIE
KOMMyHasbHble 0TXoAb!!

10. TAPAHTUA

CraHOapTHbIA rapaHTUAHBIA CPOK COCTaBnsieT 2 roga C AaTtbl Npoaaxu
(ecnu paTa NpofaXxwu HeM3BeCTHa, rapaHTUIHbBIN CPOK cocTaBnsieT 2 roaa C
[aTbl U3roTOB/EHUS, YKa3aHHOM Ha Kopryce usaenus).

CraHaapTHbI rapaHTUHbBIA CPOK AeMCTBYET Ha NPOoayKLMIO, 9KCMayaTupy-
eMyto B COOTBETCTBUMN C MHCTPYKLMAMU MO UCMONb30BAHMIO N TEXHUYECKU-
MW CTaHAapTaMu.

RU

MPUNOXEHUS:

N° 1- TexHn4eckas cneumburKaLuns 1 cMnoBble napaMmeTpbl

N° 2 — CgoiictBa GbiCcTpoAenCTBYytOWER MydTbl M NOCNe[OBaTENLHOCTL
NoAKMNOUYEHUS/OTKIOUEHUS.

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

Yewckas Pecnybnunka © GCE, s.r.o.
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ESPANOL
INSTRUCCIONES DE USO : MEDIREG® Il, MEDISELECT®
Il

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 estan destinados para ser conectados a cilindros de alta
presidn 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 quirtirgicas

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 prevencidon de accidentes y la proteccién del
medio ambiente.

CONDICIONES DE ALMACENA-
JEY TRANSPORTE

/i[ -20/+60 °C /R[ -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

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). Aseglrese que el equipo esta conectado a la
valvula 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 vélvula
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 tnicamente 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 canula o de una mascarilla de oxigeno.

El conector de salida de caudal ,E“ puede ser de tipo espiga para
canula,gafas de oxigenoterapia o mdscara, 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 presién especifica al
gas, llamado también ,acople répido*“. 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
automaticamente. 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 mds 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 (o’ring) de la conexion de entrada. Asegurese que la junta tdrica
del vastago 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 tapdnes 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 posicion 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 posicion correcta de uso, y apriete la tuerca
manualmente — no utilicen las herramientas.
CONEXION DE YUGO (PIN INDEX)
- Pongan el estribo sobre la vélvula, ajuste las clavijas del estribo contra los
agujeros en la valvula 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 conexién 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 compresién 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
ES 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 conexidn de entrada del regulador a la valvula del cilindro.
« Indicador/sensor de presidn al cuerpo del regulador de presion,
- Orificios de escape de la vélvula de seguridad,
« Caudalimetro (si estd conectado).
« Girando el cierre manual en direccidn 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 posicién “0”.

« Abre la vélvula del cilindro — posicion “ON”.

- Verifique si el mandmetro indica la presién 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 vdlvulas reductoras con la salida de presion, compruebe que fun-
cione correctamente, conectando y desconectando un conector (adapta-
dor) de conexion rapida.

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, cdnulas, 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 rdpido 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. Esta 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 presidén 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.

Aseglrese que el humedecedor esta en su posicién correcta.

Conecte la cdnula 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”.

Aseglrese de que el accesorio esté conectado a la salida de caudal.

Abra lentamente la vélvula 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
vélvula de cierre principal puede reducir el caudal real entregado.

- Gire el mando de control de flujo a una posicion requerida para la terapia.

AAsegL]rese siempre que el mando de control de caudal haya encajado
bien en la posicion deseada y que no se encuentre en una situacioén inter-
media entre dos posiciones de caudal. Esto imposibilitaria la entrega de
caudal correcta del gas medicinal.

ES

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 vélvula 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 posicion”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 valvula 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 vélvula de cilindro. No apliquen demasiada fuerza.

Purgar el circuito

Asegurese de que el volante de ajuste de flujo esté en la posicién “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
jaboén 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 algtn 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: Numero 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 maxima 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 ditil, 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 informacién 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 reparacidon 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 Contéctese 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

PN
|
A Precaucién m Apropiado para el uso
Hospitalario

@ Mantener alejado de
materiales inflamables

Apropiado para el uso en
ambulancias

101195

ES



ES

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

Presién de entrada

Pardmetros de salida

P, Maxima presion de salida P, | Presion 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 précticas y estandares de la industria.

ANEXOS:

No.1- Datos técnicos y de funcionamiento
No.2 - Caracteristicas de la toma radpida 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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PORTUGUES
INSTRUGCOES DE UTILIZAGAO: MEDIREG® II,
MEDISELECT® Il

1

2.

3.

A

A
A
A

PREFACIO

Os reguladores de pressdo GCE sdo equipamentos medicos classificados
como de classe llb 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.

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 cirdrgicos;

Gas carbdnico; Nitrogénio para o accionamento dos
instrumentos cirdrgicos.

EXIGENCIAS DE SEGURANCA PARA
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 acessoérios, 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

Jf -20/+60 °C /i[ -30/+60 °C

10/100% (%) 10100%

600/1200 mbar 600/1200 mbar

A Em caso de armazenamento a temperaturas inferiores a -20°C, nao
utilizar o regulador até que este esteja a uma temperatura de no mi-
nimo -20°C.

PT 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 reacdo fisica natural na valvula, devido "a
passagem do gas de uma pressao 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. INSTRUGCOES 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 instrugdes de operacdo e dos dados de desempenho.

A N&o use o produto sem estar devidamente familiarizado com o produto
e a sua operagado segura, conforme descrito nestas Instrugdes 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® I|
FIG. 2: Configuragdo tipica do regulador de pressdo MediReg® Il com o
medidor de caudal
Os reguladores de pressdo servem para a reducdo da pressdo do gés. 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 press&o 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 MEDIQAO 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 pressao é 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 rdpido veda.
Esta saida estd 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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OBSERVAGAO: 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
6.11. 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 contrdrio, 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 instrugao do produtor
de garrafas).

- Controle se ndo foi ultrapassado o prazo devido ao servi¢o de tempo total
da vida util do produto GCE e da garrafa de pressdo (conforme o sistema
de codificacdo de dados do proprietério 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 vedagdo 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 posigcao 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 pressdo para a posi¢ado 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 conexao contra as
aberturas na valvula de garrafa.

« Empurre os pinos da conexdo de entrada nas aberturas na vélvula de gar-
rafa — ndo utilize forca, poderia ocorrer uma danificacdo 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 pressdo 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 védlvula 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 pressdo com o equipamento para a medi¢do do
caudal, ajuste no regulador de debito o valor “0” — garanta a posigdo cor-
recta do regulador de debito.
Dando volta ao volante de mdo no sentido inverso aos ponteiros do reldgio
aproximadamente de 1 até 1,5 rotacbes, 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 vélvula de reducgdo ligada a valvula de garrafa,
- conexdo do mostrador de pressdo ao corpo da valvula,
- aberturas de ventilagdo da vélvula de seguranga,
- medidor de vazdo (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 0 mandmetro 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 méo no sentido dos ponteiros do reldgio para a
posigdo “stop” feche a vélvula de fecho. N&o utilize excessiva forga..
Caso ja ndo se note mais despressurizagado, 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 pressdo assegure-se de
que esta saida funciona quando se liga e desliga a pega 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 pressédo, 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 pressdo 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 sanitarios as
vélvula de redugédo 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.
PT 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 reducéo /
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 posi¢do “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 vélvula 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 formacéo 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 despressurizagdo ajuste o regulador de debito
para o valor “0” — até que o regulador de passagem fique na posi¢do 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
védlido 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.
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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 (€ vélido somente para
os produtos com o equipamento para a medigdo do debito).

Assegure-se de que o mostrador de pressa ndo indica nenhuma presséo
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.

. 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 Néo 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&ao 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 pressédo.

A Se as pecas internas do regulador de pressao 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 DURACAO 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 produgéo

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 condicoes 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 fabricagdo.

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 preocupacéo (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
concentragdes 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 rédpido.

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 manutencao tem que ser devidamente embalado.

O motivo da manutencdo tem que ser claramente especificado (reparagao,
manutencdo global). Para os produtos destinados a reparagdo uma breve
explicagdo e a referéncia ao nimero da reclamacéo devem ser indicadas.
Algumas reparacoes referentes a substituicdo das pecas que sdo danifi-
cadas ou que faltam podem ser realizadas pelo proprietdrio do produto.
Somente as pegas 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

A Atencdo

Adequado para utilizacdo
em Hospitais

Adequado para utilizacdo

@ Manter afastado de calor
em emergencia

e material inflamavel

W Manter afastado de dleos

Numero de serie
e gorduras

Al yE

a Limite superior e inferior
o

de humidade Numero de referencia
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Limite superior e inferior
de temperatura

T“ Manter seco

LOT| | Numero de lote

Fragil

Data de produgédo Fabricante

Parametro de entrada Parametro de saida

g Utilizar até a data E| Peso do produto
P

Pressdo de entrada P Pressdo de saida

Pressdo de saida méxima

P, (pressdo de fecho)

Q Q Caudal de saida

Devolver o equipmento

para reciclagem. Nao

ﬁ depositar o equipamento Pressdo ambiente limite
== | em residuos municipais

ndo separados.

10. GARANTIA

O periodo de garantia normal é de dois anos a partir da data de recepcéo
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 préticas de utilizagao stan-
dard da industria em geral.

ANEXOS:

N. 1- Especificacdo técnica e dados de poténcia

N. 2 - Caracteristicas do acoplamento répido e o procedimento da ligagcdo/
desligagdo.

FABRICADO NA:

GCE, s.r.o. Tel: +420 569 66111

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
MANUALE D'USO : MEDIREG® II, MEDISELECT® I

1. PREMESSA

| riduttori di pressione medicali GCE sono classificati come Dispositivi Medi-
ci di classe llb seconda la Direttiva 93/42/CEE.
La Direttiva 93/42/CEE si basa sulla norma EN 10524-1.

2. DESTINAZIONE D'USO

| riduttori medicali GCE sono destinati all’utilizzo su bombole di gas medi-
cali 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

ATenere 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 dell’'ambiente.

CONDIZIONI DI

CONDIZIONI OPERATIVE IMMAGAZZINAMENTO E
TRASPORTO

/i[ -20/+60 °C /i[ -30/+60 °C

10/100% (%) 10m00%
600/1200 mbar 6+9  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.

@8,
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5. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

FIG. 1: Configurazione tipica della valvola riduttrice MediSelect® Il

FIG. 2: La configuracion de la vdlvula reguladora MediReg® Il con el
caudalimetro

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 & 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. la conexién de
entrada se encuentra el 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 REGLAZIONE 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” pu® essere formata da un allungo di tubo (per la can-
nula o maschera) o da un’uscita filettata (per I'umidificatore).

F - USCITA DI PRESSIONE

La valvola di riduzione pud essere dotata di un’uscita di pressione. L'uscita
di pressione & un’uscita diretta dalla camera a bassa pressione. E possibile
usare due tipi delle uscite di pressione:

Uscita di pressione | — & dotata di un innesto rapido specifico medicina-
le, conosciuto anche sotto il nome abbreviato “innesto rapido” . A questa
uscita I'utente puo collegare anche altri dispositivi con I'aiuto di un allungo
specifico per il gas in questione. Se I'allungo si scollega, I'innesto rapido
assicura la guarnizione da solo. Questa uscita & destinata per I'alimenta-
zione del gas con la pressione controllata all'azionamento degli impianti
medicinali, come per esempio al ventilatore medicinale.

Uscita di pressione Il — & dotata di un allacciamento filettato. La valvola di
riduzione con questo tipo dell’uscita di pressione deve essere soltanto una
parte integrale dell'impianto medicinale (per esempio di un ventilatore di
salvataggio, di strumenti anestetici, ecc.).
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ASe la valvola di riduzione ha due uscite di pressione, non usare entram-

be le uscite nello stesso tempo. Se usate entrambe le uscite nello stesso
tempo, la capacita della valvola di riduzione 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 diingresso 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 del-

I'uscita 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 sia-

no 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

riparazione.

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 piu 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 rapi-

do.

6.2. CONNESSIONI DI USCITA E UTILIZZO DA PARTE DEL

PAZIENTE

6.2.1. ELENCO DEGLI ACCESSORI DISPONIBILI

PER L'UTILIZZO CON L'USCITA DI FLUSSO:

Umidificatore, mascherine facciali e cannule nasali, economizzatore di gas,

atomizzatore.

PER L'UTILIZZO CON L'USCITA A PRESSIONE:

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 ALL'USCITA DI PRESSIONE
USCITA DI PRESSIONE |

- Assicurare che l'allungo dell'innesto rapido sia compatibile con I'uscita di
pressione.

- Collegare I'allungo dell'innesto rapido.

- Controllare il corretto collegamento dell’allungo.

A La valvola di riduzione con I’allacciamento filettato come un’uscita di pres-
sione deve essere soltanto una parte integrale dell'impianto medicinale.
Non usarla per altri fini!

USCITA DI PRESSIONE I

« Assicurare che il contropezzo dell’allacciamento sia compatibile con I'uscita
di pressione.

« Avvitare il contropezzo.

« Controllare I'avvitamento corretto del contropezzo.

A Quando l'uscita in pressione é utilizzata con dispositivi medici che richie-
dono 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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IT

6.2.3. ALLACCIAMENTO ALLUSCITA 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 '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.

AL’apertura troppo brusca della valvola della bombola puo aumentare il

rischio 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 DELL'USCITA A PRESSIONE

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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AL’apertura troppo brusca della valvola della bombola puo aumentare il

rischio 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. La valvola puo essere
disinfettata 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 della valvola di riduzione e causare una contaminazione o un
danno.

A Non lavare ad alta pressione perché cio potrebbe danneggiare o contami-

nare la valvola di riduzione.

A Se le parti interne della valvola di riduzione dovessero risultare contami-

nate,non continuare in alcun caso a usare la valvola. La valvola deve es-
sere ritirata dall’esercizio.
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8. MANUTENZIONE

8.1. MANUTENZIONE PERIODICA E CICLO DI VITA DELLA
VALVOLA RIDUTTRICE

8.1.1. 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 pro-
prietario della bombola o il distributore effetttuassero essi stessi i controlli
con regolarita (ad esempio una volta ogni due anni) e/o ad ogni sostituzione
della bombola. Tale azione € rivolta a garantire al proprietario che il dispo-
sitivo 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.ro., in qualita di
produttore responsabile, informa tutti i clienti se i materiali contengono
lo 0% 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 nell’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:

« Attacco d’entrata, - 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. direclamo al quale fare riferimento.

Alcune riparazioni riguardanti la sostituzione dei seguenti componenti dan-
neggiati o mancanti possono essere effettuate dal proprietario del ridut-
tore:

« Tappi di protezione » Attacco portagomma (incluso o-ring),
« Selettore di flusso ed etichette. » O-ring della connessione di ingresso

A Contattare il nostro servizio clienti per verificare il codice del componente

appropriato

ADurante tutto il ciclo di vita del riduttore, il propietario e I'utilizzatore

devono mantenere tutte le etichette sulla valvola in buono stato e ben
leggibili.

ADurante 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 am-
biente asciutto, pulito e scuro.

A Usare esclusivamente i ricambi GCE originali!

9. GLOSARIO

Idoneo per utilizzo
in Ossigeno terapia
domiciliare

[:E] Consultare le istruzioni d’'uso

A Attenzione

@ Tenere lontano da fonti di
calore e materiale infiamabile

Idoneo per utilizzo in
Ospedale

Idoneo per utilizzo in
emergenza

Tenere lontano da olio e -
W Numero di serie

grasso

a Limite superiore ed inferiore
— di umidita

Numero di riferimento

HiER =1
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r Limite superiore ed inferiore LoT| | Numero di lotto

di temperature

‘T Conservare in luogo asciutto Fragile

Data di fabbricazione Fabbricante

g Utilizzare entro la data E| Peso del prodotto

Parametri di ingresso Parametri di uscita

P Range pressione di ingresso P Pressione di uscita

P Massima pressione di uscita

4 (pressione di chiusura) Q Flusso erogato

Restituire il dispositivo per
ﬁ il riciclaggio. Non smailtire 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 ar 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 hogtrycksflaskor for-
sedda med stangningsventil. De reducerar tryck och flode av medicinska
gaser till patienten. De &r avsedda foér matning av foljande medicinska gaser
vid behandling, diagnostisk utvardering och vard av patienter:

syrgas;

lustgas (dikvaveoxid);

medicinsk luft;

helium;

koldioxid;

xenon;

blandningar av ovanstaende gaser;

instrumentluft for drivning av kirurgiska instrument;

kvavgas 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.

/\ Produkten, inkl. tillbehér, 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
Jf -20/+60 °C /i[ -30/+60 °C
10/100% 10/100%
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.

A Regulatorer som &r avsedda att anvandas for medicinska gasblandning-
ar O2+N20, har som lagsta drifttemperatur gréans +5°C. Under normal
anvandning kommer flodesutlopp och tryckutlopp ibland ha ett frostigt
utseende. Detta dr en normal fysisk reaktion i ventilen, beroende av att
gastrycket &ndras 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.

sV AAnv'énd 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 flédesmdtare
Reduceringsventilen anvédnds 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 géanga,
eller bygel. I ingdngsanslutningen finns ett filter..

B - INDIKATOR ELLER GIVARE FOR INGANGSTRYCK

Reduceringsventilen &r férsedd 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 forsedd med en elektrisk signalutgang.
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Inkoppling av indikator eller tryckgivare med elektrisk signalutgang, skall
utforas av personal som ar utbildad i enlighet med nationella foreskrifter
géllande 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*, exvis 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 utgadng
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 anvéndas som icke separat
del av sjukvardsutrustningar (ex.vis flakt for akutvard, anestesiapparat, etc.).

A Om reduceringsventilen har tva tryckutgang far inte bada anvandas sam-

tidigt. Om bada anvands 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
mérks 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 léampligt satt.

« Kontrollera att produktens ingangsanslutning ar 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 ateranvandas vid transport och
forvaring.

A Produkten &r endast avsedd fér 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 fér hand!

Anslutning utrustad med metall mot metalltatning eller plasttdtning - dra at

med hjélp av en momentnyckel (max. /:\tdragningsmoment ar 50 Nm).

Vrid reduceringsventilen till korrekt position for anvéndning och dra at ven-

tilen for hand — anvand inte verktyg.

BYGELANSLUTNING

Tré bygeln dver flaskanslutningen, satt 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 anvandning av for stort vridmo-
ment pa flaskventilen, kan medféra att den skadas.

A Anvand varken andra delar av produkten for atdragning, eller belasta den,
vid anslutning till flaskventilen.
6.1.3. TATHETSPROV FORE ANVANDNING
« Hos reduceringsventiler med flddesmaétning, se till att flodesreglaget star i
ratt position, satt det pa vardet “0”.
. 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. Otillrackligt dppnad stangningsventil kan medféra
att det verkliga matningsflodet minskas.
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« Utfor visuell och hérbar kontroll for eventuella lackage:
. ingangsanslutningen hos reduceringsventilens anslutning till
flaskventilen,
« tryckindikatorns/givarens anslutningsdon till ventilhuset,
- utloppsdppningar hos sakerhetsventilen,
. flodesmétare (om sadan &r ansluten).
« Genom att vrida manoverratten medurs till Idage “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

Satt flodesreglaget pa lage “0”.

Oppna flaskventilen - 1dge “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 [age “stop” sténgs flaskventilen.

Anvénd inte vald.

Nér inte Iangre nagon gas sldpps ut, sétt flodesreglaget pa vérdet “0”, i réatt

position.

Hos reduceringsventiler forsedda 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 &r 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 ar kompatibelt med tryckut-
gangen.

- Koppla in snabbanslutningsdonet.

« Kontrollera att donet &r korrekt anslutet.

AReduceringsventil med géngat 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 tillréacklig 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 rédmarkerade 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 flédesutgangen.
Tré pé slangen pé 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 stédngningsventilen 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 fléde hos
den medicinska gasen.

A Anviand inte ytterliggare moment pa flodesreglaget vid stopp vid max fl6-
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 mandverratten medurs till lage “stop” stangs flaskventilen.
Slapp ut trycket ur ansluten utrustning.

Nar 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” (galler endast produkter med
utrustning for flodesmatning).

Se till att INGA tillbehdr ar anslutna till tryckutgangen.

Oppna sténgningsventilen genom att vrida mandéverratten langsamt moturs
cal-15varv.

AHéftig o6ppning kan medfora risk for brand eller explosion p.g.a. tryck-

chock fran syrgasen. Otillrdckligt 6ppnad stdngningsventil kan medféra
att det verkliga matningsflodet minskas.

Anslut tillbehor till tryckutgangen.

EFTER AVSLUTAD BEHANDLING

Genom att vrida mandverratten medurs till I1age “stop” sa stangs sténgning-
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 lage (géller endast for produkter med flddesmatning).
Se till att tryckindikator/givare inte visar nagot resttryck.

Koppla fran samtliga anslutna utrustningar fran anvéndarutgédngarna.

Satt 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 rengéringslosning eftersom sprayen kan trdnga 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 anvdnda 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 &r

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 nddvéandigt 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.

8.1.3. 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 anvénds 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 miljé 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%.

132/195



8.2. REPARATIONER
Reparation omfattar utbyte av ndgon av foljande 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 nddvandigt 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 féljande delar far bytas ut:

- kapor, - slangnippel (inkl. o-ringar),
. flodesreglage och klistermarken. « o-ring hos ingdngsanslutning.

A Kontakta var kundtjénst for korrekt artikel nummer.
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 anvéndare forvaras i

torr, mork och ren miljoé under produktens livsldngd.

A Anvénd 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

FE B

Ovre och nedre
temperatur grénser

=
[e]
=

Batch nummer

~ede®pP>B

Hall torr! Omtaligt

P
e
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@ Tillverknings datum “ Tillverkare

g Skall anvéndas fére E| Produkt vikt
datum

—E Inlopps parametrar 9 Utlopps parametrar

P Inlopps tryck P Utlopps tryck

Max utlopps tryck

s (Stangtryck) Q Utlopps flode

Returnera elektrisk och

E elektronisk utrustning fér Gréns f6r omaivnings trvck
atervinning. Kasta inte 9 gstry

bland osorterat avfall.

10. GARANTI

Standard Garantitiden &r tva ar fran dagen for kundens mottagande av pro-
dukten frdn GCE (eller om detta inte &r kant 2 ar fran tidpunkten for produk-
tens tillverkning vilket visas pa produkten).

Standarden Garantin galler endast for produkter som hanteras enligt anvéan-
darinstruktion (IFU) och allm&n god industri praxis och standarder.

BILAGOR :

nr.1: Teknisk specifikation och data

nr.2: Egenskaper hos snabbkoppling och tillvdgagangssatt 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 C €
Tjeckien © GCE, s.ro. 2460

134/195



NORSK
BRUKSANVISNING: MEDIREG® II, MEDISELECT® I

1. FORORD

Reduksjonsventiler GCE er medisinsk teknisk utstyr og ifalge retningslinjen
93/42/EQF Klasifiseres de som klasse Ilb.

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 heytrykkflasker som er
utstyrt med en avstengningsventil. De regulerer trykk og gjennomstrgm-
ning av medisinske gasser til pasienter. De er beregnet til levering av fgl-
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 anvdandning av hudkramer)
« 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

Jf -20/+60 °C /i[ -30/+60 °C
10/100% 10/100%
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

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 hgyt 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 sgrge for at bruksanvisningen og ytelsesdata star til disposisjon for alle
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. Innigpskoplingen 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.

NO
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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-
strgmningen — med gjennomstrgmningshode “C” eller med gjennomstrgm-
ningsmaler “D”.

Denne funksjonen brukes til & levere gass (I/min) ved atmosfeeretrykk di-
rekte til pasienten via gjennomstrgmningsutlgpet “E“, f.eks. via en kanyle
eller maske.

Gjennomstrgmningsutigpet "E” kan veere et slangehode (til en kanyle eller
maske) eller et utlop med gjenge (til befukteren).

F - TRYKKUTLOP

Reduksjonsventilen kan veere 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 utl@pet 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.)

AHvis 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 stgrrelse. 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

- Sgrg 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 4 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 fgre til brann- eller eksplosjonsrisiko som fglge av oksy-
gentrykksjokk. En utilstrekkelig dpning av avstengningsventilen kan fore
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,

« gjennomstrgmningsmaleren (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 giennom 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” — sg@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
- Sgrg 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 fegre 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 gjennomstremningsmengden.

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 gjennomstrgmningen stopper
ved verdien med maksimal gjennomstremning eller ved verdien “0” ikke
forsgk a skru for hardt.
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AKun brukere med klinisk oppleering 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 fullfgrt, 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 gjennomstrgmningsutlgpet.

6.2.5. BRUK AV PRODUKTETS TRYKKUTLOP

Saerg 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 gjennomstremningen).

Overbevis deg at tilbehgret IKKE er koplet til trykkutlgpet.

Ved & skru den handbetjente betjeningsknappen mot urvisernes retning
med ca. 1til 1,5 omdreining, dpne 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 fore
til reduksjon av den virkelige leverte gjennomstrgmningen.

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 a skru den handbetjente betjeningsknappen i urvisernes retning til stil-
ling "stop” lukk avstengningsventilen. Ikke skru for hardt.

Serg for at betjeningsknappen til regulering av gjennomstrgmningen er inn-
stillt til verdi “0” — betjeningsknappen til regulering av gjennomstrgmningen
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 gjennomstremningsutigpet. Fer 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 rengjgringslesninger 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 rengjgringsoppla@sninger som inneholder ammoniakk!

A Ikke utsett produktet for vann eller annen vaeske.

A lkke utsett produktet for hgye temperaturer (som f.eks. i autoklaven).

ANér du pafgrer 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 for bruk er
ngdvendig.

Men for a 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
(f.eks. 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 0,1
% 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. Pa 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
stgrre 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 reparatar.

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 bar en legge ved en kort feilbeskrivelse og referanse
til et reklamasjonsnr. Noen reparasjoner som gjelder utskiftning av skadde
eller manglende komponenter kan bli utfart 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

f Hold tort Forsiktig
Produksjonsdato Produsent
Skal brukes fgr dato Produkt vekt

Inngangs parameter

Poeefl Gl B

Utgangs parameter

P, Innganstrykk omrade P, | Utlgps trykk
Max utlgpstrykk
P, (stengetrykK) Q 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 kjent, lgper garantitiden fra datoen som er anfort 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
ifelge direktivet 93/42/E@F om medicinsk teknik.

Produktet er i overenstemmelse med med de vigtigste krav i direktivet
93/42/E@F som er baseret pa direktivet EN10524-1.

2. TILSIGTET BRUG

Trykregulatorer er beregnet for tilkobling til gasflasker med afspaerrings-
ventiler. De regulerer tryk og tilstramning 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 ovenstaende gasser;
Medicinsk luft; Luft til drivning af kirurgiske redskaber;
Helium; Kveelstof til drivning af kirurgiske
Kuldioxid; redskaber.

3. SIKKERHEDSKRAV UNDER DRIFT, TRANSPORT
OG OPBEVARING

A Hold produktet, inklusive tilbehgret, vaek fra
- Varmekilder (ild, cigaretter, ...),
« Let anteendelige materialer,
- Olie eller fedt, (Veer forsigtig ved brug af handcreme)
« Vand,
- Stov.

A Produktet, inkl. dets tilbeher, skal sikres mod veeltning.
A Overhold altid normer for oxygenrenhed.

A Brug kun produktet, inklusive tilbehgar, i godt ventillerede omgivelser.
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Inden brug, vil produktet veere 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.

DRIFT FORUDSZATNING LAGRING OG TRANSPORT
/i[ -20/+60 °C /i[ -30/+60 °C

10/100% (%) 1000%

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.

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
opmaerksom 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 stremningshoved "C” eller stremnings-
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.)

DA A Huvis 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 stremningshovedets 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, gennemfgr rensning af trykregulatoren
ifalge rensningsvejledning som angivet senere i dokumentet (hvis det er
flasken der er snavset, folg 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. Segrg altid for at Inlet o-ringen er i
god tilstand, uden skader.

AFjern daekslerne fra stramnings- og/eller trykudtag. Gem deekslerne 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 vaerktgj.

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. LAEKAGE TEST INDEN BRUG

Ved trykregulatorer med gennemstremningshoved nulstil gennemstrgm-
ningshovedet —sikre den korrekte position af gennemstrgmningshovedet.
Abn langsomt handhjulet pad afspaerringsventilen mod uret med ca.
1til 1,5 omgang.

A En pludselig abning kan medfgre brandfare eller eksplosionsfare som fal-

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 leekager:

- 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 sta 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 stramvaeelgerens 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 STROMNINGSUDTAG:

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 tilbehgr 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 forleengeren 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 stramningsudtaget, 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 stromvaelgeren er i "0”-position.

Serg for tilslutning af tilbehgret til stremningsudtag.

Abn langsomt afspeerringsventilen ved at dreje handhjulet 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 afspaerringsventilen
kan nedsaette den virkelige gennemstrgmning.

« Indstil streamvaelgeren til den gnskede veerdi.

A Forsikr Dem altid om, at stramvaelgeren klikker i rigtig position og at den
ikke befinder sig i en mellemposition mellem to mulige indstillinger. Ellers
giver stremningshovedet ikke den gnskede tilstremning af medicinsk gas.

A Forsgg ikke at dreje stremvaelgeren yderligere, nar stremvaelgeren er
stoppet i positionen for maksimal gennemstrgmning eller i nulpositionen.

A Veerdien for oxygengennemstrgmning 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

Sorg 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 1nedsaette 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 stramvaelgeren 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 beskyttelsesdeeksler 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 udfgres 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 Nedsaenk ikke apparatet i vand eller andre vaesker.

A Udseet ikke apparatet for hgje temperaturer (f.eks. i en autoklave).

A Pafering af rengerings oplesningen 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.
DELSE
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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: produtionsmaned

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 for anven-
delse, er ngdvendig.

Men for at veere 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.

8..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 seerlig 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 frigares 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 pa 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:

- indgangsstuds, - stempel,
- gennemstrgmningshoved, « sikkerhedsventil,
- trykindikator eller —sensor, « hurtigkobler.
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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 folgende beskadigede eller
manglende dele:
- daeksler, - slangestudser (inkl. O-ring),
- gennemstrgmningsregulator og - o-ringen pé indgangsstudsen.
klistermaerke,

A Kontakt kundeservice for komponent nummer.

A Ejeren og brugeren skal holde alle maerkater pa apparatet i god og leeselig
stand i labet af hele produktets levetid.

A Ejeren og brugeren bgr hele levetiden beholde alle teetninger og o-ringer
i tore, morke og rene omgivelser.

A Brug kun originale GCE bestanddele!

9. FORKLARINGER

Se instruktion Kan anvendes i hjemmet

Kan anvendes pa

Advarsel 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

Reference nummer
fugtgraense

HhEIR =1L

@vre og nedre
temperatur greense

-
(¢]
—

Batch nummer

~afd @ pPB

T“ Taler ikke vand I Forsigtig
@ Produktionsdato “ Producent
g Skal anvende inden E| Veegt
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—E Tilgangs parameter

Udtags parameter

P1 Indgangstryk omrade P2 Udtagstryk omrade
P, Max udtagsrtyk (lukket) Q Udtagsflow
Returnér anordningen til
Graense for

E genbrug. Kassér
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® ||

1. JOHDANTO

GCE paineenalennusventtiilit ovat I&akinnallisia laitteita koskevan direktiivin
93/42/ETY mukaan luokan lIb laékinnallisia 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,

Bljysta ja rasvasta, (ole erityisen varovainen kéyttaessasi késivoidetta)
« 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, tyoturvallisuutta ja ympéaristonsuojelua kos-
kevia kansallisia lakeja, asetuksia ja maarayksia.
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M A VARASTOINTI- JA
KAYTTOOLOSUHTEET KULJETUSOLOSUHTEET

-20/+60 °C Jf -30/+60 °C
(%) 10100% 10/100%
(-9 600/1200 mbar 600/1200 mbar

A Jos venttiilia sdilytetaan alle -20°C Iampétilassa, ei sitad saa kayttda, ennen
kuin sen lampétila saavuttaa vahintaan -20°C.

A02+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, ettd kaikki laitteet liitetdan venttiiliin vahintaan 2 metrin pitui-
sella letkulla.

4. KAYTTOHENKILOKUNNAN OHJEET

Direktiivin  93/42/ETY ladkinnallisistd laitteista mukaan on tuotteen
toimittajan huolehdittava siitd, etta kaikilla tuotetta kasittelevilla tydntekijoilla
on kaytettavissaan kayttéohjeet ja suorituskykytiedot.

AAI'& kayta tuotetta, ennen kuin olet huolellisesti tutustunut siihen ja sen
tassa kayttoohjeessa kuvattuun turvalliseen kayttoon. Huolehdi siita, etta
kayttajalla 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 litetdan kaasupullon sulkuventtiiliin sisaantuloliitti-
mella. Liittimessa voi olla sis&- 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 méaaran osoittami-
seen, sitd ei kayteta mittaukseen.

D

157/195

FI



Fl

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 sadatoosalla “C” tai virtausmittarilla “D”. Tata toimintoa kaytetaan
kaasun johtamiseen (I/min) ilmakehan 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 nopeakayttoisella liittimelld, ns. ,pikaliittimella“. Tahan ulostuloon voi
kayttaja liittaa 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 kayta niita

samanaikaisesti. Kdytettdessa samanaikaisesti molempia ei paineenalen-
nusventtiilin teho vastaa erittelya (kts. liite nro 1) II!

Huom.: Laitteen vari (varsinkaan virtauksen sdaatépyoran vari) ei valttamat-
ta vastaa kaasun vérikoodeja.

6. KAYTTO

6.1. ENNEN KAYTTOA

6.11. SILMAMAARAINEN TARKASTUS ENNEN KAYTTOA

Tarkasta, ettei paineenalennusventtiilissa tai kaasupullossa ole nakyvia vi-
koja (my®s kilvet ja merkinnét). 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 sisdantuloliitin 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 hyvasséa kunnossa ja

vahingoittumaton.

A Poista sisaantuloliittimen 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!

Liitdnta 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.

SANKALIITIN

Aseta sanka kaasupullon liittimeen niin, ettd tapit tulevat kaasupullon vent-

tiilin aukkojen kohdalle.

Tyonna sisaantuloliittimen tapit kaasupullon venttiilin aukkoihin — &la kayta

liiallista voimaa, etteivat tapit tai aukot vahingoitu.

Kierra paineenalennusventtiili sangan T-ruuvilla tiukasti kiinni kaasupullon

venttiiliin.

Ala kayta tyokaluja.

Aseta paineenalennusventtiililla varustettu kaasupullo niin, etteivat kayt-

tdulostulot suuntaudu henkildkuntaan.

APaineenalennusventtiilin littdminen kaasupullon venttiiliin liilan 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 saadin arvoon “0” - varmista virtauksen sdatimen oikea asento.
- Avaa sulkuventtiili kdantamalla saatopyoraa hitaasti vastapadivaan 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 kdadntamalla saatopyorada myotapaivaan ,stop*

asentoon. Al& 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, nakyyko 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, kaasunsaastaja, sumutin.

PAINEULOSTULOON LIITETTAVAT:

Pienpaineletkut, virtausmittarit, Venturi alipaine-ejektorit.

AJOS venttiilissd 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, etta pikaliitin on yhteensopiva paineulostulon kanssa.
- Liita pikaliitin.
- Tarkasta pikaliittimen kiinnitys.
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A Kierreliittimen tyyppiselld paineulostulolla varustetun paineenalennus-
venttiilin on oltava laakinnallisen laitteen erottamaton osa. Ala kéyta sitéd
muuhun tarkoitukseen!

PAINEULOSTULO I

- Varmista, ettd liittimen vastakappale on yhteensopiva paineulostulon kans-
sa.

- Kierra vastakappale kiinni.

- Tarkasta vastakappaleen kiinnitys.

AJos paineldhtoon 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 ladkinnallistd 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.

Tydnna letku paineenalennusventtiilin virtausulostuloon/kierra kostutinlaite

kiinni.

Varmista, ettd letku/kostutinlaite on oikeassa asennossa.

6.2.4. LAITTEEN VIRTAUSULOSTULON KAYTTO (VIRTAUKSEN SAATO)

Varmista, ettd virtauksen s&adin on asennossa “0”.

Varmista lisatarvikkeen liittdminen virtausulostuloon.

Avaa sulkuventtiili kdaantamalla saatopyoraa hitaasti vastapaivaan noin 1 -

1,5 kierrosta.

A Liian 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, etté virtauksen sdadin on oikeassa asennossa eika jaa kah-
den arvon véliin. Muuten virtauksen saatimen kautta ei virtaa oikea maara
ladkkeellista kaasua.

AAIE kaanna virtaussaadinta enempaa sen pysahdyttya max. virtausasetuk-

selle tai nolla-asentoon.
A Hapen virtauksen arvon saa maaréata vain kliinisesti koulutettu kayttaja.
TERAPIAN PAATTYMISEN JALKEEN
Sulje kaasupullon venttiili kaantamalla saatopyoraa myotapaivaan asen-
toon “stop”.
Paasta kaasun paine ulos liitetyista laitteista.
Kun kaasua ei enad virtaa ulos, kaanna virtauksen saadin 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 saatdopyoraa 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 lisdvaruste paineulostuloon.

TERAPIAN PAATTYMISEN JALKEEN

Sulje kaasupullon sulkuventtiili kaantamalla saatopyora@ myotapaivaan
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 kéayta liiallista voimaa.

Varmista, etta virtauksen saadin on asetettu arvoon “0” — varmista s@atimen
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 dljyttdomaan saippuaveteen
ja huuhtele puhtaalla vedelld. Desinfiointiin voi kayttda alkoholipohjaista
liuosta (ja kostutettuja liinoja).

Jos kaytat puhdistusliuosta, varmista, ettéd ne eivat ole hankaavia ja etta
ne soveltuvat tuotteen materiaaleihin (mukaan lukien etiketit) ja kaasuun
(tarkoitukseen sopiva puhdistusliuos

on esim. Meliseptol).

AAIE kdyta ammoniakkia siséltavia 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.

Aﬂlé kayta painepesuria, silld se saattaa vahingoittaa tai kontaminoida pai-

neenalennusventtiilia.
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AJos paineenalennusventtiilin sisdosat ovat kontaminoituneet, &ld missaan
olosuhteissa jatka sen kayttoa. Laite on talloin poistettava kaytosta.

8. HUOLTO

8.1. LAITTEEN HUOLTO JA KESTOIKA

8.1.1. 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 iimoittaa, ettd venttiili on valmistettu
vuoden 2005 maaliskuussa jarjestysnumerolla 521.

8.1.2. KUNNOSSAPITO

Kayttoa edeltdvien testien liséksi ei tarvita mitdan erityisia kunnossapito-
tai huolto-toimenpiteitd. Tuotteen toimintakunnon varmistamiseksi on kui-
tenkin hyva jos sylinterin omistaja/jakelija suorittaa testit (néhda 6.) 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 maksimikayttdika on 10 vuotta valmistuspaivamaarasta.

Tuotteen kayttoian (enintdan 10 vuotta) paattyessa se on poistettava kaytos-
ta. Laitteen toimittajan on estettéva tuotteen uudelleen—kaytto 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. Normaalikaytossa ei lyijya vapaudu kaasuun tai ymparistoon. Kayttoian
paatyttya on tuote havitettava metallien kierratykseen valtuutetun yrityksen
toimesta, jotta voitaisiin varmistaa materiaalien tehokas havittaminen
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 léahetettavat 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 kadyttdjan on sdilytettdava kaikki tiivisteet ja o-renkaat kuivas-
sa, pimedssa ja puhtaassa paikassa laitteen koko kestoidn ajan.

A Kayta vain alkuperéisia GCE-osia!

9. SELITYKSET

Tiedot kayttoohjeessa Sopiva kotihoitokayttoon

Huomautus Sopiva sairaalakayttéon

Sailyta riittavalla etaisyy-
delld lampoléhteista ja
herkasti syttyvista materi-
aaleista

Sopiva
pelastustoimikayttoon

Esta 6ljyn ja rasvan paasy

R Laitteen sarjanumero
laitteeseen

Kosteuden yla- ja alaraja Luettelonumero

Al § B

-
o
=

Eranumero

~8 i @ PB

Lampdtilan yla- ja alaraja
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Sailyta kuivana

P

Herkasti sarkyva

Valmistuspaivamaara

Tiedot valmistajasta

Laitteen paino

g Viimeinen kayttopaiva

Tuloparametri Lahtoparametri
P1 Tulon nimellispaine P2 Lahtdpaine
P Maksimi lahtopaine Q Lihtévirtaus

4 (sulkupaine)

Palauta laite kierra-
E tettavaksi. Al3 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.

LIUTTEET:

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. PRIEKSVARDS

GCE redukcijas varsti ir medicinas ierices, kas klasificétas ka Ilb klases ieri-
ces 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 maistjumi;

- 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.
LV 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 izmanto$anas 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 /ﬂ/ -30/+60 °C

10/100% @ 10/100%

~—

600/1200 mbar 600/1200 mbar

AGadeumé, ja varsts tiek uzglabats temperatira, 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.

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 caurplides méritdju konfiguracija
Redukcijas varsts kalpo gazes spiediena samazinasanai. Gaze no balona
caura redukcijas varstu plust lidz pat lietotaju pieslegvietam.

A - LEEJAS PIESLEGVIETA

Redukcijas varsts pie balona slégvarsta ir pievienots caur ieejas pieslég-
vietu. Pieslégvieta var bt 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 mérisanas 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 caurplades 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 pievadidanai medicinas ieficu piedzinai, piem., medici-
nas ventilatoram.

Il spiediena izeja — aprikota ar vitnu savienojumu. Redukcijas varstam ar
ST tipa spiediena izeju jablt 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 apzimé&jiet ta stavokli.

- Vizuali parbaudiet, vai redukcijas varsts vai mediciniskas gazes balons nav
aizséréjis; nepiecieSamibas gadijuma iztiriet redukcijas varstu atbilstosi ti-
risanas 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 darbmaza ilgums (atbilstosi pasnieka vai GCE datu ko-
désanas sistemai). Ja darbmiiza termins$ ir parsniegts, partrauciet redukcijas
varsta (vai balona) ekspluataciju un piemérota veida apziméjiet 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 caurpliides izejas nonemiet aizsargvacinu.
Vacinu uzglabajiet drosa 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 pievilkSsanas 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 — skrlvi pieskruvéjiet balona varstam. Ne-

izmantojiet instrumentus.

Balonu ar redukcijas varstu novietojiet ta, lai varsta lietotaja izejas nebutu

vérstas pret personalu.

A Pievienojot redukcijas varstu balona varstam ar parak lietu pievilk§anas
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
ietaisu uz ,,0” — nodrosiniet pareizu caurplides vadibas ietaises poziciju.
- Pagriezot rokriteni pret&ji pulkstenraditaju kustibas virzienam par aptuveni
1hdz 1,5 apgriezienu, Iénam atveriet balona varstu.
AStrauja atvérsana skabekla spiediena Soka ietekmé var izraisit degSanu
vai eksploziju. Nepietiekama slégvarsta atvérSana 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 parmeérigu speku.
AJa atklata jebkada noplude, veiciet 6.3 nodala aprakstitas darbibas un no-
dodiet varstu servisa veikSanai.
6.1.4. FUNKCIJU TESTS PIRMS EKSPLUATACIJAS
- Caurpludes vadibas ietaisé iestatiet vértibu ,,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 Nidz pozicijai ,stop”,
noslégsiet balona varstu. Nepielietojiet parmérigu spéku.
« Ja caurpite vairs nenorisinas, ar caurpludes vadibas ietaises palidzibu ies-
tatiet vértibu ,,0” — lidz pareizajai caurplides vadibas ietaises pozicijai.
« Redukcijas varstiem, kas aprikoti ar spiediena izeju, par to, ka i 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 $lUtenes, caurplides méritajs, Venturi vakuuma ezektori.
AJa varstam ir spiediena un zemspiediena izeja, neizmantojiet abas izejas
LV 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 butu 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 jabat tikai
medicinas ierices neatnemamai sastavdalai. Neizmantojiet to citiem mér-
kiem!

I 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 batu iestatita uz ,,0”.

Pievienojiet piederumu caurpltdes izejai.

Pagriezot rokriteni preté&ji pulkstenraditaju kustibas virzienam par aptuveni

11dz 1,5 pagriezienu, lenam atveriet balona varstu.

AStrauja atvérSana skabekla spiediena Soka ietekmé var izraisit degSanu
vai eksploziju. Nepietieckama slégvarsta atvérSana var pazeminat realo
gazes patérinu.

- lestatiet caurplides 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 caurpludi.

A Ja caurplides vadibas ietaise apstasies pie vértibas ar maksimalu caurpli-
di vai pie ,,0”, griezot nemeéginiet pielietot parmeérigu 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 preté&ji pulkstenraditaju kustibas virzienam par aptuveni
1Ndz 1,5 pagriezienu, Ilénam 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 Nidz 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 Nidz pozicijai ,stop”,
noslédziet balona varstu. Nepielietojiet parmérigu spéku.

Nodrosiniet to, lai caurplldes 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 tiri.

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-
ridlu un attiecigo gazi (érts tiriSanas Skidums — t.i. Meliseptols).

A Neizmantojiet tiramos Skidumus, 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 tirisanas $kidumu, to nedrikst smidzinat, jo smidzinasanas striikla

var ieklt produkta iek$éjas dalas un izraisit piesarnojumu vai kaitéjumu.
A Neizmantojiet mazgasanu ar spiedienu, jo tas var sabojat vai piesarnot
produktu.

AJa produkta iek$&jas 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 nepiecieSama ne Tpasa apkope, ne apkalposana. Vienigais, kas ir ja-
-veic, — parbaudes pirms lietosanas. Tomér, lai parliecinatos, ka izstrada-
jums ir laba darba kartiba, pasniekam/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. Izstradajuma 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 apstak|os svins neizdalas
ne gazé, ne apkartéja vidé. Péc lietderigas izmantosanas laika beigam
produkts jalikvidé licencétai metalu parstrades firmai, lai nodrosinatu
efektivu materiala likvidé$anu ar minimalu iespaidu uz vidi un veselibu.

1731195



Lv

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:

- leejas pieslégvietas, o Virzuli,
- letaisi caurplides mérisanai, « Drosibas varstu,
- Raditaja/spiediena, - Atros savienojumus.

Remontu atlauts veikt tikai GCE pilnvarotai personai.

Jebkuram produktam, kas tiek nosutits GCE pilnvarotajai personai apkopes
veik$anai, jabat pienacigi iepakotam.

Apkopes iemeslam jabut 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, . é[ﬂtenes uzgali (o-gredzenu ie-
- Caurplides vadibas ietaisi skaitot),
un uzlimes. - leejas pieslégvietas o-gredzenu.

A Par pareizu dalas numuru, ludzu, 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 stavoklr.

ATpaéniekam un lietotajam visa produkta darbmuza laika visas blives un

o-gredzeni jauzglaba sausa, tumsa un tira vidé.

/\ Izmantojiet tikai originalas GCE detalas!
9. VARDNICA

Piemérots izmantos$anai

[:E] Informacija lietosanas
majas aprupé

pamaciba

A Uzmanibu

@ Sargat no siltuma avota
un degosiem materialiem

Piemérots izmantos$anai
slimnicas

Piemérots glabsanas
dienesta vajadzibam

Produkta sérijas numurs

il N=ID)

W Noveérsiet saskarsmi ar
ellam un taukiem
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Augséjais un apakséjais

_ N LOT| | Devas numurs
temperatdras limits

Augséjais un apakséjais - .
mitruma limits E Pasttjuma numurs

T Uzglabat sausa vieta Trausls

Razosanas datums Razotajs

g 1zlietot lidz E| Produkta svars

leejas parametrs

Izejas parametrs

Nominalais ieejas

P, spiediens P, | Izejas spiediens
Maks. izejas spiediens . _
« o | |
P4 (noslégSanas spiediens) Q zejas caurplude
lerice jaiesniedz
trreizé&jai parstradei. _ -
N rre|zeJ§| parf 'ra el Atmosféras spiediena
Neizmetiet ierici . . .
N S ierobezojums
=== | Neskirotos komunalajos
atkritumos.

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 piesléganas / 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. PRATARME

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 biti apsaugotas nuo apvertimo.
A Gaminj, jskaitant jo priedus, naudokite tik gerai védinamose patalpose.
A Visuomet laikykités normuy, lie¢ianciy deguonies Svaruma.

Pries pirma panaudojima gaminys turi blti 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 jstatymuy, direktyvy ir taisykliy, taikomy me-
dicininéms dujoms, darbo saugai ir aplinkos apsaugai.
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UZGLABASANAS UN

EKSPLUATACIJAS NOSACIJUMI TRANSPORT-ESANAS
NOSACIJUMI

/i[ -20/+60 °C /i[ -30/+60 °C

10/100% (%) 10100%

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. Pasir-
pinkite tuo, kad vartotojas gauty konkrecig informacija ir turéty reikalingas
Zinias apie naudojamas dujas.

5. GAMINIO APRASYMAS

FIG. 1: Tipiné redukcinio ventilio MediSelect Il konfigaracija

FIG. 2: Redukcinio ventilio MediReg Il konfigdracija su debito matuokliu
Redukcinis ventilis naudojamas dujy slégio redukcijai. Dujos i$ baliono teka
redukciniu ventiliu iki iSéjimy naudotojo puséje.

A - JEJIMO JUNGTIS

Redukcinis ventilis prijungiamas prie baliono uzdarymo ventilio j&jimo jung-
timi. Jungtis gali bati 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
tekejimo 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 i$éjimas 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
neatitiks specifikacijos (Zr. prieda Nr.1) I!!

Pastaba: Gaminio spalva (ypac dujy tekéjimo galvutés valdiklis) nebatinai
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 bavj.

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 sistema). 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

blty galima panaudoti ateityje pervezant arba sandéliuojant.

Gaminys skirtas naudoti tik su nurodytomis etiketéje dujomis. Niekad

jo nebandykite naudoti kitos risies dujoms.

6.1.2. PRIJUNGIMAS PRIE MEDICININIY DUJUY 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 teisinga naudojimo padétj ir verzle ranka priverz-

kite — nenaudokite jrankiy.

PRIJUNGIMAS SU APKABA

Apkaba uzstumkite ant baliono prijungimo vietos, nustatykite jungties

kaistelius priesais angas baliono ventilyje.

léjimo 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

neb0ty atsukti j aptarnaujantj personala.

A Priverziant redukcinj ventilj per dideliu sukimo momentu prie baliono ven-
tilio, jis gali bati pazeistas. LT

A Prijungimo prie baliono ventilio metu priverziant nenaudokite kity gami-
nio 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 tikrgjj 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 iséjimo i$ apsauginio ventilio angy,

- ties debito matuokliu (jei yra prijungtas).

« Pasukant rankinio valdymo ratuka laikrodzio rodykliy kryptimi j padétj
»stop®, 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.

- Jeinéra dujy tekéjimo, nustatykite debito valdiklj ant reiksmeés “0” — j teisin-
ga debito valdiklio padetj.

« Redukciniams ventiliams su jrengtu slégio iSéjimu patikrinkite, ar Sis iSéji-
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, kvepavimo kaukes ir kaniules, dujy taupymo jtaisas, srovinis

LT 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 Zzemesnis negu 50

bary, nes tai gali turéti neigiamos jtakos ventilio i§éjimo charakteristikai.

A Pries$ 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 i$éjima.

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 I

- 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 reikS§me, 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 prie$ pra-

dedant gaminio eksploatacijg, pacientas néra prijungtas.

Isitikinkite, jog zarna/drékintuvas turi pilng atitiktj su dujy iséjimu.

Uzspauskite zarng ant redukcinio ventilio iSéjimo/uzsukite drékintuva.

Isitikinkite, jog zarna/drékintuvas yra teisingoje padétyje.

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 ventil].

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 laikrodzZio rodykliy kryptimi j padétj
“stop”, uzdarykite baliono ventil].

IS 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 reikSmeés “0” (galioja tik
jrenginiams su debito matavimo jrenginiu).

Jsitikinkite, jog jtaisas NERA prijungtas prie slégio i$&jimo.

Pasukant rankinio valdymo ratuka 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 laikrodzZio 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.

T 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 buti 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. PRIEZIUORA

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 duomenuy:

RR MM XXXXX

RR: 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.

81.2. PRIEZIURA

I18skyrus patikras pries naudojant, jokios specialios priezitros ir techninés
priezitros ne-reikia. Vis délto, siekiant uztikrinti tinkama gaminio darbine
blkle 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 problemy 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 priemoniuy, 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 01% 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 uZztikrintas 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
technine priezitra, turi bati reikiamai jpakuotas.

Techninés priezitros priezastis turi bati aiSkiai specifikuota (taisymas, ben-
droji techniné priezidra). 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 etiketés.

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-Ziedus 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

Virsutineg ir apatiné dre-
gnumo riba

Al gy E

Uzsakymo numeris
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Virsutiné ir apatiné tem-

peratiiros riba Partijos numeris

Trapus

M Pagaminimo data “ Gamintojas
g Tinka naudoti iki E|

|éjimo parametras

T“ Laikykite sausoje vietoje

Gaminio masé

ISéjimo parametras

P Vardinis jéjimo slégis P Iéjimo slégis

Mals. iséjimo slégis

4 (uzdaromasis slégis) Q ISéjimo debitas

Irenginj atiduokite j atlie-
ky perdirbimo punkta.
Irenginio neiSmeskite Atmosferinio slégio
kartu su nert$iuotomis apribojimas
komunalinémis atlie-
komis.

3¢

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.o.
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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. EELDATAV KASUTUS

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 mérgitud 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,...),
« Siittivatest materjalidest,
. Olist voi 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
JEOUEIMESED TRANSPORTIMISE TINGIMUSED

-20/+60 °C /i[ -30/+60 °C

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

AVentiili laos hoidmisel alla -20°C, a@rge kasutage v entiili enne kui selle
temperatuur jduab vahemalt -20°C. kraadini.

AVentiiIide jaoks, mis on moéeldud kasutamiseks 02+®N20 seguga,
peab olema kdige madalama lubatud to6temperatuuriga +®5°C. Hari
likul kasutamisel voib ventiili pinnale tekkida harmatis. See on tingi-
tud harliku fiitsilise reakstiooni tottu ventiili sees, mil kdrge rohk on
ventiili sees vahendatud madalale réhule (Joule-Thomsoni néhtus).
Tagage, et koik lisosad oleksid ventiiliga lihendatud vahemalt 2 meet-
ri pikkuse vooliku abil.

4. JUHISED PERSONALILE

Meditsiiniseadmete Direktiiv 93/42 / EMU n&eb ette, et toote pakkuja peab
tagama, et kogu personal kes kasitleb toodet, on varustatud kasutusjuhendi
ja toimivusandmetega.

AArge 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: Ttidipiline MediSelect Il reduktorventiili konfiguratsioon

FIG. 2: Reduktorventiili MediReg Il konfiguratsioon koos dbivooluméétiaga
Reduktorventiilid on mdeldud gaasi surve alandamiseks. Gaas liigub anu-
mast reduktorventiili kaudu kuni kasutuste véljunditeni.

A - SISENDI UHENDUS

Reduktorventiil on Gihendatud sifooni sulgurventiiliga sisendi thenduse abil.
Uhendus véib omada sisekeermega mutrit, véliskeermega mutrit v8i jaust.
Sisendi Gihenduses on filter.

B - INDIKAATOR VOI SISSELASKEROHU ANDUR

Reduktorventiili on varustatud indkaatori v3i sisselaskerdhu anduriga, mis
on md&eldud ainult gaasi koguse néitamiseks sifoonis, pole aga méeldud
mo&dtmiseks.
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Indikaator v&i réhuandur véib olla varustatud elektrilise valjundsignaaliga.
Elektrilise véljundsignaali indikaatori vi rohuanduri ihendamist peab teos-
tama koolitatud isik vastavalt kohalikele elektriseadmete maarustele ning
normile EN ISO 7396-1.

Elektrisignaali valjund 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 ldbivoolu modtmisseadmega
— labivoolu peaga “C” voi labivoolumodtjaga “D”. Seda funktsiooni kasu-
tatakse gaasi annustamisel (I/min) atmosfaari réhuga otse patsiendile 1abi
véljundi “E”, ndit. veenivoolikute v&i ndomaski.

Labivoolu véljund “E” v&ib olla voolikujatk (veenivooliku véi ndomaski jaoks)
vOi keermega véljund (niisutaja jaoks).

F - SURVE VALJUND

Reduktorventiil v3ib olla varustatud surve véljundiga. 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 ,kiirihendusena”. Sellele véljundile véib kasutaja
liita teisi seadmeid jatku abil, spetsiifiline antud gaasi jaoks. Jatke eemalda-
misel kiirlihendus tihendab ise. Kdesolev véljund on méeldud kasutamiseks
reguleeritud survega gaasi Ulekandmiseks tervishoiu seadmete nagu nait.
tervishoiu ventilaatori ajamina.

Surve véljund Il — on varustatud keermestatud Gihendusega. Seda tlilpi sur-
ve vaéljundiga 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) I!!

Mérge: Toote vérvid (eriti aga kontrollratas) ei pea vastama gaaside varvi
kodeerimisele.

6.TOO

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 m&ardunud; 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).
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- Kontrollige, kas toote GCE kogu kasutusaja kuupéev pole moéddas (vasta-
valt omaniku v&i GCE stisteemi kuupaeva koodidele). Kui kasutusaja kuu-
pdev on lletatud, drge reduktorventiili (voi sifooni) kasutage ja markige
selle seis lles.

Tagage, et sisendi Uihendus oleks sobiv ravisifooni ventiiliga (keerme gaas/
tuip).

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&tevétme (max. Pingutusmoment on 50 Nm).

Keerake reduktorventiil digesse kasutusasendisse ja pinguldage mutter ka-

sitsi — arge kasutage tooriistu.

UHENDAMINE SEIBIGA

Suruge seib sifooni tihendusele, 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 thendamisel liiga tugeva pinguldusmomendiga sifooni-
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&bivoolumddtjaga seadmestatud reduktorventiilil asetage labivoolu kont-
rolinupp asendisse “0” — tagage labivoolu kontrollnupu &ige asend.
- Keerake kasitsi ratast vastupdeva umbes poordega 1voi 1,5 vBrra avate va-
hehaaval sifooni ventiil.
AAkiline avamine voib pdhjustada tuleohtu voéi 16hkemist mis tuleneb So-
kilisest hapniku survest. Mitte kiillaldane ventiili avamine voib alandada
tegelikult tarnitud labivoolu.
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- VGimalike lekete tuvastamiseks teostage vaatlus- ja kuulamiskontrolle:
- reduktorventiili sisendiihend Gihendatud sifooni ventiilile,
« ventiili korpuse tihendi tihendus indikaatoril/ réhuanduril.
- kaitse ventiili tuulutus avades,
« ldbivoolumddtjal (kui on GUhendatud).
- Kasiratta keeramisel paripaeva suunas kuni naitajani ,,stopp* asendis sulge-
ge sifooni ventiil. Arge kasutage liigset jdudu.

AJuhul 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
- Poorake labivoolu kontrollratas tagasi asendisse ,,0*
« Avage sifooni ventiil — positsioon “ON”.
Kontrollige kas manomeeter néitab survet. Kui réhumodtja ndidik on puna-
sel valjal, taitke sifoon uuesti.
« Lébivoolu modtjaga seadistatud reduktor ventiilil kontrollige gaasi ldbivoolu
Uiksikutel jatkudel (nait. kuulmise abil voi mullide kontrolliga niisutajas).
Kasiratta keeramisel paripaeva suunas kuni naitajani ,,stopp*“ asendis sulge-
ge sifooni ventiil. Arge kasutage liigset jéudu.
« Kui ei toimu tuulutust asetage labivoolu kontrolinupp vaartusele “0” — kuni
labivoolu kontrollnupp pole diges positsioonis.
- Surve valjundiga reduktorventiilil veenduge, et see valjund funktsioneerib
seetdttu, et ihendate ja eemaldate kiirihenduse 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 véljundid, drge kasutage mdlemaid val-

jundeid liheaegselt. Eriti juhul, kui rohk sifoonis on madalam kui 50 bari
mille tottu voib ventiili karakteristika olla valjundis seet6ttu negatiivselt
mdjutatud.

A Enne iikskdik missuguse seadme véi tervishoiu vahendi (ihendamist re-

duktorventiiliga kontrollige alati, kas nad on liksteisega vastavuses.
6.2.2. UHENDAMINE SURVE VALJUNDILE
SURVE VALJUND |

- Tagage, et kiirlihendi jétk oleks vastavuses surve véljundiga.

- Liitke kiirtihenduse jatk.

« Kontrollige jatku Gihenduse 8igsust.

A Keerme ilihendusega reduktorventiilil surve valjundiga peab olema tervis-

hoiu seadmete lahutamatu osa. Arge kasutage seda teistel eesmérkidel!
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SURVE VALJUND I
- Tagage, et jatku hammastus oleks vastavuses surve valjundiga.
« Kruvige hammastus.
« Kontrollige hammastuse kruvimise digsust.

A Kui surveviéljund peab olema lihendatud meditsiinilise seadmega, mis va-
jab suure survega lébivoolu (ndit. kopsuventilaator Iabivoolu néudlusega
100 I/min minimaalse survega 2,8 bar) siis kontrollige tihendatud medit-
siinilise seadmele vajaminevat labivoolu réhu ja labivoolu ventiili karak-
teristikat lisas nr. 1. Tagamaks vajalikku tulemust (ventiili réhu ja labivoolu
karakteristikat), arge kasutage meditsiinilist seadet, kui rohumddtja naita-
ja asub punasel véljal.

6.2.3. UHENDAMINE LABIVOOLU VALJUNDILE

A Enne iikskdik missuguse seadme {ihendamist 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 I&bivoolu 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 tihendamine labivoolu valjundile.

Keerake kasitsi ratast vastupdeva umbes péordega 1vai 1,5 vorra avate va-

hehaaval sifooni ventiil.

Al"\kiline avamine voib pdhjustada tuleohtu véi I6hkemist mida pdhjustab
tugeva hapniku surve. Mitte kiillaldane ventiili avamine vdib alandada te-
gelikult tarnitud lébivoolu.

- 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.

A Kui ldbivoolu néitaja seiskub maksimaalse labivoolu vaartusel véi “0”
vaartusel, drge piilidke pééramisel kasutada lleliigset joudu.

A Hapniku lébivoolu 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 r&hk vélja.

Kui ei toimu tuulutus asetage labivoolu kontrollnupp vaartusele “0” — kuni

labivoolu kontrollnupp pole diges positsioonis.

Eraldage voolik/niisutaja labivoolu valjundist.

1911195

ET



6.2.5. TOOTE SURVE VALJUNDITE KASUTAMINE

- Tagage, et labivoolu kontrollnupp oleks vaartusel “0” ( on kehtiv ainult too-
detele labivoolu seadme modtjaga).

« Veenduge, et lisaosa POLE iihenduses surve véljundiga.

- Keerake kasitsi ratast vastupdeva umbes poordega 1voi 1,5 vdrra avate va-
hehaaval sifooni ventiil.

AAkiline avamine véib pohjustada tuleohtu voi I6hkemist mida pdhjustab
tugeva hapniku surve. Mitte kiillaldane ventiili avamine véib alandada te-
gelikult tarnitud labivoolu.

. Uhendage osad surve véljundile.
PARAST TERAAPIA LOPETAMIST

- Keerates kasitsi ratast kella osuti suunas “stopp” asendisse sulgete sifooni
ventiili. Arge kasutage leliigset jéudu.

« Uhendatud seadmetest tuulutage gaasi réhk valja.

- Eraldage kiirlihenduse jatk surve valjundist.

6.3. PARAST KASUTAMIST

- Tagage, et labivoolu kontrollnupp asetseks vaartusel “0” — kui ldbivoolu
kontrollnupp pole 6iges asendis ( kehtib ainult Iabivoolu mé6tmise seadega
toodetele).

« Veenduge, kas indikaator/rdhuandur ei ndita mingit jadkgaasi survet.

- Eemaldage kéik tihendatud seadmed tarbimisvéljunditest.

- Pange surve ja labivoolu valjundile kaitsekatted peale. Enne katete kasuta-
mist kontrollige, kas need on puhtad.

7. PUHASTUS

Eemaldage mustus 6rna marjaks tehtud lapiga ilma dlita, 8huga thenduvas,
seebivees ning tehke puhta veega loputus. Desinfitseerimine v&ib toimuda
alkoholi sisaldusega vedelikus (pritsida v&i lapiga ptihkida).

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).

Aﬁrge kasutage ammoniaaki sisaldavat puhastusvedelikku!
A Arge jatke seadet vee v8i muu vedeliku mdju 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 voi kahjustada.

A Arge kasutage survepesu, kuna see vdib toodet kahjustada voi 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

8.1.1. TOOTE SEERIA NUMBER JA KUUPAEV

Uheksakohaline pressitud seerianumber ventiilil koosneb jargmistest and-
metest:

RR MM XXXXX

RR: tootmisaasta

MM: tootmiskuu

XXXXX : tootmisnumber

Néiteks: Seerianumber 050300521 ventiilil naitab tootmisaastat 2005,
martsi kuud, jérjekorranumbriga 521.

81.2. HOOLDUS

Lisaks kasutamisele eelnenud testidele ei ole eriline hooldus vaja-lik. Toote
téokorras oleku kontrollimiseks on omanikul / silindri edasimudijal soovi-
tatav regulaarselt kontrolle I&bi viia, nt kord kahe aasta jooksul ja/véi igal
silindrimvahetusel. 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 I6ppedes (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 maadruse REACH artikliga 33 kohustub ettevote GCE, s.ro.
vastutustundliku tootjana koiki kliente teavitama, kui materjalid sisaldavad
0,1 % v8i rohkem véaga ohtlike aineid &ratoodud loetletud védga ohtlike
ainetena (SVHC).

Kdige 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 t&hus
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 tile 0,1 %.

8.2. PARANDUSED

Parandused sisaldavad jargmiste vigastatud v&i puuduvate osade véljava-
hetamist:

- Sisendite Ghendused, « Kolb,
« Seade labivoolu modtmiseks, - Kaitseventiil,
- Indikaator, « Kiirihendus.

Parandusi v&ib teha ainult autoriseeritud GCE isik.
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Ukskd&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 margise juhtim- o-réngas)
ispult. « Sisendi Gihendi o-réngas.

AVétke tihendust meie klienditeenindusega sobiva toote number

/A Kaik 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

X R . Sobiv kasutamiseks
soojusallikatest ja

suttivast materjalist

padsteabis

Takistage kontakti dli ja
rasvadega

Toote seeria number

Ulemine ja alumine
niiskuslimiit

Katalooginumber

~afepP>H

Ulemine ja alumine
soojuslimiit

Annuse number

wl AU M=)

f Hoidke kuivas Habras
@ Tootmiskuupédev Tootja
g Parim enne Toote kaal
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—E Sisestus parameeter 9 Valjundi parameeter

P ROhu sisestus vaartused P Valjundi rohk

Maksimaalne valjundi

4 réhk (sulgemisrohk) Q Valjundi labivool

Tagastadaseadmedtaask

asutamiseks. Argevisake . "
. R Atmosfaariréhu piirang
sorteerimataseadmeidol

mejadtmetesse.

10. GARANTII

Standardgarantii periood on kaks aastat alates kuup&devast, mil GCE klient
toote vastu vétab (v&i kui see pole teada, siis kaks aastat alates tootele
margitud tootmiskuupéevast).

Standardgarantii kehtib ainult siis, kui tooteid kasutatakse vastavalt
kasutusjuhistele ja lahtudes todstuses Uldtunnustatud heast tavast ja
standarditest.

LISA:
nrl — Tehniline spetsifikatsioon ja toodangu andmed.
nr.2 — Kiirlhenduse omadused ja sisselulituste/valjalllituste 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.r.o.
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