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Макс. давление на 
выходе (запирающее 
давление)

Q Выходное сечение

Оборудование вернуть 
для утилизации! Не 
выбрасывайте  обору-
дование в
несортированные
коммунальные отходы!

Ограничение
атмосферного давления

10. ГАРАНТИЯ
Стандартный гарантийный срок составляет 2 года с даты продажи 
(если дата продажи неизвестна, гарантийный срок составляет 2 года с 
даты изготовления, указанной на корпусе изделия).
Стандартный гарантийный срок действует на продукцию, эксплуатиру-
емую в соответствии с инструкциями по использованию и технически-
ми стандартами.

ПРИЛОЖЕНИЯ:
№ 1- Техническая спецификация и силовые параметры 
№ 2 – Свойства быстродействующей муфты м последовательность 
подключения/отключения.

ИЗГОТОВИТЕЛЬ: 
GCE, s.r.o.           Tel :  +420 569 661 111
Zizkova 381           Fax : +420 569 661 602
583 01 Chotebor           http://www.gcegroup.com
Чешская Республика    © GCE, s.r.o.
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1. INTRODUCCIÓN
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 está basada sobre la Norma EN10524-1.

2. USO PREVISTO
Los reguladores están destinados para ser conectados a cilindros de alta 
presión provistos de una válvula de cilindro. Regulan la presión y el fl ujo 
de gases medicinales. Están destinados para el uso en rescate, primeros 
auxilios, diagnóstico y terapias hospitalarias y domiciliarias con los 
siguientes gases medicinales:

• Oxígeno (O2)
• Protóxido, u óxido nitroso
• Aire medicinal
• Helio (He)
• Dióxido de carbono (CO2)
• Xenón
• Mezclas de los gases arriba mencionado
• Aire y Nitrógeno (N2) para la alimentación de herramientas quirúrgicas

3. REQUERIMIENTOS OPERACIONALES, 
DE TRANSPORTE Y DE SEGURIDAD DE 
ALMACENAJE
Mantenga el producto y sus accesorios alejados de:
• Fuentes de calor (fuego, cigarrillos, …), 
• Materiales infl amables, 
• Aceite o grasa, (cuidado con el uso de crema de manos) 
• Agua,
• Polvo.
El producto y sus accesorios deben estar protegidos contra posibles caí-
das.
Mantener siempre los estándares de limpieza para el oxígeno.
Usar el producto y sus accesorios únicamente en áreas bien ventiladas.

ESPAÑOL
INSTRUCCIONES DE USO : MEDIREG® II, MEDISELECT® 
II
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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 protección).
Es necesario observar las leyes nacionales, los reglamentos y regulaciones 
para gases medicinales, la prevención de accidentes y la protección del 
medio ambiente. 

CONDICIONES DE USO CONDICIONES DE ALMACENA-
JE Y TRANSPORTE

-20/+60 °C -30/+60 °C

10/100% 10/100%

600/1200 mbar 600/1200 mbar

En caso de almacenamiento a temperatura inferior a -20 ºC, no usar el 
regulador hasta que la temperatura sea superior a -20 ºC.
Los reguladores para mezclas de gases medicinales como O2+N2O la 
temperatura limite de uso es de +5 ºC. Durante el uso normal, la salida 
tendrá a veces una apariencia congelada, con escarcha. Esto es una reac-
ción física normal, debido a que el gas esta pasando de alta a baja presión 
(efecto Joule Thompson). Asegúrese que el equipo esta conectado a la 
válvula del paciente con una manguera de al menos 2 m.

4. INSTRUCCIONES DE PERSONAL
Según la directiva 93/42/CEE para dispositivos médicos, el propietario 
del producto deberá asegurarse, que todos los usuarios tengan las 
instrucciones de uso y los datos técnicos.
No utilice el producto sin familiarizarse debidamente con el producto y su 
funcionamiento seguro, así como se defi  ne en las Instrucciones de uso. 
Asegúrese de que el usuario tenga la información adecuada y el conoci-
miento requerido para el gas utilizado.
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5. DESCRIPCIÓN DEL PRODUCTO
FIG. 1: La confi guración típica de la válvula reguladora MediSelect® II
FIG. 2: La confi guración de la válvula reguladora MediReg® II con el 
caudalímetro
La válvula reguladora reduce la presión de gas. El gas pasa por la válvula 
de cilindro a través del regulador hasta llegar a las salidas de uso. 
A - CONEXIÓN DE ENTRADA
La válvula reguladora está unida a la válvula cilindro mediante la conexión 
de entrada. La conexión de entrada puede tener una tuerca con rosca 
interna, tuerca con rosca externa u el estribo. Dentro de la conexión de 
entrada se encuentra el fi ltro.
B - MANÓMETRO O INDICADOR DE PRESIÓN DE ENTRADA
El regulador viene equipado con un manómetro o indicador de presión que 
indica únicamente el contenido del cilindro. 
El indicador de presión puede ser equipado con una señal eléctrica en la 
salida. La conexión debe ser hecha únicamente 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 señal eléctrica se deberá conectar únicamente a dispositivos 
conformes a la norma EN ISO 60601-1 y 60601-1-2.
C, D, E – CAUDALIMETRO Y LA SALIDA DE FLUJO
Los reguladores pueden contemplar un mando de control de Flujo – el 
caudalímetro integrado “C” o el caudalímetro “D”. Esta función está 
destinada para asegurar un Flujo de gas (l/min) a presión atmosférica 
directamente al paciente mediante la salida del caudal “E”, por ejemplo, a 
través de una cánula o de una mascarilla de oxígeno.
El conector de salida de caudal „E“ puede ser de tipo espiga para 
cánula,gafas de oxigenoterapia o máscara, también se suministra versiones 
con una conexión roscada para el frasco humedecedor.
F - TOMA DE SALIDA DE PRESIÓN
Los reguladores pueden ser previstos de una salida de presión. La salida 
de presión es la salida directa desde la cámara de presión baja. Pueden 
aplicarse dos tipos de salidas:
Salida de presión I – está equipada de una toma de presión especifi ca al 
gas, llamado también „acople rápido“. La toma de presión permite
conectar otros aparatos mediante el conector específi co para el gas dado. 
Cuando la toma de presión está desconectada, la salida de presión se corta 
automáticamente. Esta salida está destinada para el suministro de gas con 
presión regulada para el abastecimiento de dispositivos médicos, como 
ventiladores, incubadoras y otros.
Salida de presión II – equipada de una conexión roscada sin check. Los 
reguladores con este tipo de la salida de presión, solo pueden formar parte 
de un dispositivo médico (por ejemplo el ventilador médico, máquina de 
anestesia etc.).
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¡¡¡Si el regulador esta equipado de 2 salidas de presión, no usar a la vez 
ambas salidas. Si usa las 2 salida a la vez, el caudal que puede proveer el 
regulador no será de acuerdo con la especifi cación (véase el anexo No. 1)
NOTA: EL COLOR DEL PRODUCTO (ESPECIALMENTE EL VOLANTE DE 
AJUSTE DE FLUJO) PUEDE NO CORRESPONDER A LA CODIFICACIÓN 
DE COLOR DE GAS PARA FACILITAR SU USO EN APLICACIONES DE 
EMERGENCIAS O DOMICILIARIA.

6. OPERACIONES
6.1. ANTES DEL USO
6.1.1. INSPECCIÓN VISUAL ANTES DEL USO

• Compruebe que no existe ningún daño en el regulador, su conexión o en 
la válvula de cilindro (incluso en las etiquetas y la marcación). En caso de 
daño, 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 válvula de cilindro; aplique el 
procedimiento de limpieza indicado más adelante, o, contáctenos, o 
también puede contactar su proveedor local en caso de visualizar algún 
tipo de contaminación.

• Compruebe que el tiempo de vida total del regulador y del cilindro no se 
haya excedido (ver el sistema de codifi cación de GCE o de su proveedor 
local). Ponga el producto fuera en el caso de haber sobrepasado dicho 
tiempo de vida útil e identifi que debidamente su estado.

• Verifi car si el conector de entrada es compatible con la válvula de cilindro 
de gas medicinal (gas/tipo de rosca).

• En caso de ser equipado, verifi car la presencia y el buen estado de las 
juntas (o´ring) de la conexión de entrada. Asegúrese que la junta tórica 
del vástago de entrada se encuentra siempre en buen estado, sin daños 
aparentes.
Remueva (quita) el tapón protector de la conexión de entrada y/o de la 
salida de fl ujo. Guarde los tapónes en un sitio limpio y seguro para un uso 
posterior para su transporte o almacenaje. 
El producto está destinado para ser usado con el gas indicado sobre su 
etiqueta. Jamás utilizarlo con otro gas.
6.1.2. MONTAJE DE REGULADOR SOBRE LA VÁLVULA DE CILINDRO

• Ubicar el cilindro en posición vertical y asegurarlo para impedir posibles 
caídas.
CONEXIÓN ROSCADA (TUERCA HEXAGONAL)

• Enroscar manualmente el regulador sobre la válvula de cilindro.
• Posicionar el regulador a la posición correcta de uso.
• Apretar con llave de boca fi ja sin sobrepasar el torque de 50Nm.
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CONEXIÓN ROSCADA (TUERCA DE APRIETE MANUAL, CON MUESCAS, 
SIN HEXAGONAL)

• Enroscar manualmente el regulador sobre la válvula de cilindro.
• Posicionar el regulador a la posición correcta de uso, y apriete la tuerca 

manualmente – no utilicen las herramientas.
CONEXIÓN DE YUGO (PIN INDEX)

• Pongan el estribo sobre la válvula, ajuste las clavijas del estribo contra los 
agujeros en la válvula del cilindro, sin forzar.

• Atornillen fi rmemente el regulador mediante el manubrio -T sobre la válvula 
del cilindro. No utilicen herramientas.

• Posicione el regulador para que las salidas de uso no estén orientadas 
hacia (apuntando) el paciente.
Apretar la conexión del regulador a la válvula de cilindro demasiado fuerte 
causa daños al los roscados de las válvulas de alta presión, al regulador y 
aumenta el riesgo de compresión adiabatica.
Realizando la conexión de la válvula del cilindro no utilicen para el apriete 
otros componentes del producto.
6.1.3. PRUEBA DE FUGAS ANTES DEL USO

• Para reguladores con caudalímetro, gire el mando de control de fl ujo a su 
posición “0” - asegúrese que el mando trabaje correctamente.

• Abra lentamente la válvula del cilindro girando en dirección contraria al 
reloj aproximadamente de 1 a 1 1/2 vueltas.
Una apertura rápida o repentina podría provocar un peligro de fuego o de 
explosión debido a choques de presión de oxigeno. Una apertura escasa 
de la válvula de cilindro puede reducir el caudal real entregado.

• Realice una comprobación visual y sonora (posibles ruidos) para detectar 
posibles fugas:

• La conexión de entrada del regulador  a la válvula del cilindro.
• Indicador/sensor de presión al cuerpo del regulador de presión,
• Orifi cios de escape de la válvula de seguridad,
• Caudalímetro (si está conectado).

• Girando el cierre manual en dirección del reloj a la posición „stop“ se cierra 
la válvula del cilindro. No apliquen demasiada fuerza.
En el caso de detectar alguna fuga, aplique el procedimiento inscrito en el 
capítulo 6.3 y devuelva la válvula para su servicio.
6.1.4. PRUEBA FUNCIONAL ANTES DEL USO

• Poner el volante de ajuste de fl ujo en posición “0”.
• Abre la válvula del cilindro – posición “ON”.
• Verifi que si el manómetro indica la presión de cilindro. Si la aguja alcanza el 

area roja, envié el cilindro a llenar
• Para reguladores caudalímetros, compruebe que haya fl ujo de gas en cada 

posición (por ejemplo, a través del sonido o la presencia de burbujas en el 
frasco humedecedor).
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• Cierre la válvula del cilindro girando hacia el sentido del reloj hasta su posi-
ción “stop”. No utilice una fuerza excesiva.

• Gire de nuevo el volante de ajuste de fl ujo a su posición “0” cuando no 
haya ningún fl ujo más - asegúrese que el regulador de fl ujo encaje bien.

• Para las válvulas reductoras con la salida de presión, compruebe que fun-
cione correctamente, conectando y desconectando un conector (adapta-
dor) de conexión rápida.
6.2. CONEXIÓN A LAS SALIDAS DE PRESIÓN Y DE FLUJO
6.2.1. LISTA DE ACCESORIOS RECONOCIDOS
PARA SER CONECTADOS A LA SALIDA DE CAUDAL :
Humedecedor, mascaras de respiración, cánulas, economizadores de gas, 
nebulizador.
PARA SER CONECTADOS A LA TOMA DE PRESIÓN:
Flexibles de baja presión, caudalímetros, Generadores de aspiración por 
Venturi.
En los reguladores con salida de presión y VenturI, no deben usarse al 
mismo tiempo,, especialmente cuando la presión del cilindro es inferior 
a 50 Bar, esto puede tener un efecto negativo afectando las funciones 
del regulador
Compruebe antes de conectar cualquier dispositivo medicinal o accesorio 
al regulador que sean totalmente compatibles.
6.2.2. CONEXIÓN A LA SALIDA DE PRESIÓN
SALIDA DE PRESIÓN I

• Asegure que el adaptador de acoplamiento rápido sea compatible con la 
toma de presión..

• Conecte el acoplamiento rápido.
• Verifi que la conexión correcta del adaptador (prolongador).

 El regulador con toma de presión roscada como salida de presión sola-
mente debe formar parte del dispositivo medico. Está prohibido utilizarlo 
para otros efectos!
SALIDA DE PRESIÓN II

• Asegúrese que el conector sea compatible con la toma de presión.
• Atornille conector.
• Verifi que el atornillamiento correcto del conector.

 Cuando la salida de presión es usada para aplicaciones de alto consumo 
(por ejemplo en un ventilador neumático con un caudal de 100 l/min a 2,8 
Bar) comprueba que la capacidad del cilindro y la presión 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 manómetro se sitúe en la zona roja.
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6.2.3. CONEXIÓN A LA SALIDA DEL CAUDAL
Antes de conectar cualquier accesorio a la salida de caudal asegúrese 
de que el paciente no esté conectado antes de poner el producto en fun-
cionamiento. 

• Asegúrese de que el humedecedor sea compatible con las conexión de 
salida del fl ujometro.

• Asegúrese que el humedecedor está en su posición correcta.
• Conecte la cánula a la salida de humedecedor.

6.2.4. UTILIZACIÓN DEL PRODUCTO A TRAVÉS DE LA SALIDA DE 
CAUDAL (AJUSTE DEL CAUDAL )

• Asegúrese de que el volante de ajuste de fl ujo esté en la posición “0”.
• Asegúrese de que el accesorio esté conectado a la salida de caudal.
• Abra lentamente la válvula principal de cierre girando hacía el sentido del 

reloj de 1 a 1 1/2 vueltas.
Una apertura repentina podría provocar un peligro de fuego o de explo-
sión debido a golpes de presión de oxigeno. Una apertura escasa de la 
válvula de cierre principal puede reducir el caudal real entregado.

• Gire el mando de control de fl ujo a una posición requerida para la terapia.
Asegúrese siempre que el mando de control de caudal haya encajado 
bien en la posición deseada y que no se encuentre en una situación inter-
media entre dos posiciones de caudal. Esto imposibilitaría la entrega de 
caudal correcta del gas medicinal.
No aplique una fuerza excesiva girando el volante de ajuste de fl ujo al 
llegar a la máxima posición de caudal ni cuando alcanza la posición cero.
 La dosis de oxígeno debe ser prescrito y administrado por un medico.
DESPUÉS DE LA TERMINACIÓN DE LA TERAPIA

• Cierra la válvula del cilindro.
• Purgue el gas de los accesorios conectados.
• Gire el volante de ajuste de fl ujo a su posición “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. UTILIZACIÓN DEL PRODUCTO A TRAVÉS DE LA SALIDA DE 
PRESIÓN

• Asegúrese de que el volante de ajuste de fl ujo esté en la posición”0” (vale 
solamente para los productos con el caudalímetro).

• Asegúrese que el accesorio NO esté conectado a la salida de presión.
• Abra lentamente la válvula principal de cierre del cilindro girando contra el 

sentido del reloj aproximadamente de 1 a 1 1/2 vueltas.
Una apertura repentina podría provocar un peligro de fuego o de explo-
sión debido a golpes de presión de oxigeno . Una apertura escasa de la 
válvula de cierre principal puede reducir el caudal real entregado.

• Conecte el accesorio a la salida de presión.
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DESPUÉS DE LA TERMINACIÓN DE LA TERAPIA
• Cierra la válvula de cilindro. No apliquen demasiada fuerza.
• Purgar el gas de los accesorios conectados.
• Desconecte el conector macho de la toma de presión.

6.3. DESPUÉS DEL USO
• Cierra la válvula de cilindro. No apliquen demasiada fuerza.
• Purgar el circuito
• Asegúrese de que el volante de ajuste de fl ujo esté en la posición “0”  

(solamente para los reguladores equipados con caudalímetro).
• Asegúrese de que el manómetro indique 0 (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 presión 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 paño suave humedecido en agua con 
jabón compatible con oxígeno, sin aceite. La desinfección se puede realizar 
con una solución 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).
No utilizar soluciones de limpieza que contengan amoniaco!
No sumerja el dispositivo en agua ni en algún otro líquido.
No exponer el dispositivo a temperaturas altas (tal como autoclave)
Para aplicar el producto de limpieza no lo pulverice, ya que podría intro-
ducirse en el interior de la válvula de reducción y causar contaminación 
o daños.
No utilizar lavado a presión, ya que podría dañar o contaminar la válvula 
de reducción.
Si se contaminan las piezas internas de la válvula de reducción no usar 
bajo ninguna circunstancia; retirar del servicio.
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8. MANTENIMIENTO
8.1. SERVICIO E VIDA ÚTIL DEL PRODUCTO
8.1.1. NÚMERO DE SERIE Y FECHA DE FABRICACIÓN
Número de serie y fecha de fabricación
Descripción de los nueve dígitos estampados en el producto:
YY MM XXXXX
YY: Año de fabricación
MM: Mes de fabricación
XXXXX : Secuencia numérica
Ejemplo: Número 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 años y / 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 sí mismo.
8.1.3. VIDA ÚTIL Y GESTIÓN DE RESIDUOS
La vida útil máxima de este producto es 10 años a partir de la fecha de 
fabricación.
Al fi nalizar la vida útil del producto se debe retirar del servicio. El 
suministrador del aparato debe evitar la reutilización 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 artículo 33 de REACH, la empresa GCE, s.r.o. como 
fabricante responsable, informará a todos los clientes si los materiales 
utilizados contengan 0.1% o más de sustancias incluidas en la lista de 
Sustancias peligrosas (SVHC - Substance of Very High Concern).
Las aleaciones de latón más comúnmente utilizadas para carrocerías y otros 
componentes de latón, contienen 2-3% de plomo (Pb), CE nro. 231-468-6, 
CAS nro. 7439-92-1. El plomo no se liberará al gas ni al entorno circundante 
durante el uso normal. Después del fi nal de la vida útil, el producto debe 
ser desechado por un centro de reciclaje de metales autorizado para 
garantizar un manejo efi ciente del material con un impacto mínimo para el 
medio ambiente y la salud.
Hasta la fecha, no tenemos información 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 REPARACIÓN
Las operaciones de reparación incluyen el cambio de los siguientes 
componentes deteriorados o faltantes:

• Conexiones de entrada,
• Caudalímetro,
• Manómetro,
• Pistón,
• Válvula de seguridad,
• Conexiones rápidas.

Las operaciones de reparación pueden ser realizadas únicamente por la 
persona autorizada de GCE. 
Cualquier producto devuelto a GCE a la persona autorizada para su 
reparación o mantenimiento, deberá ser empaquetado correctamente. 
El propósito del mantenimiento deberá ser claramente especifi cado 
(reparación, mantenimiento completo). Añadir una descripción del fallo 
del producto más un posible número de referencia de no conformidad al 
producto devuelto para su reparación. 
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 manómetro
• Volante de ajuste de fl ujo y etiquetas.
• Conector de salida de fl ujo y su junta (o-ring),
• O-ring de conexión de entrada, si provisto

 Contáctese con nuestro servicio de atención al cliente para conocer el 
código adecuado del componente
Todas las etiquetas sobre el equipo deben mantenerse en condiciones 
buenas y legibles por el propietario y el usuario. Y así no haya duda del 
producto.
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. 
¡Usar únicamente componentes originales de GCE!

9. GLOSARIO

Consultar las 
instrucciones de uso

Apropiado para el uso 
domiciliario

Precaución Apropiado para el uso 
Hospitalario

Mantener alejado  de 
materiales infl amables

Apropiado para el uso en 
ambulancias
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ANEXOS:
No.1- Datos técnicos y de funcionamiento
No.2 - Características de la toma rápida de presión desconexión.

FABRICANTE: 
GCE, s.r.o. Tel :  +420 569 661 111
Zizkova 381 Fax : +420 569 661 602
583 01 Chotebor http://www.gcegroup.com
República Checa © GCE, s.r.o.

Mantener alejado de 
aceites y grasas SN Número de serie

Limite de humedad (alto 
/ bajo) REF Número de referencia

Limite de temperatura 
(alto y bajo) LOT Número de lote

Mantener seco Fragil

Fecha de fabricación Fabricante

Usado en fecha Peso del producto

Presión de entrada Parámetros de salida

P1 Máxima presión de salida P2 Presión de salida

P4 Máxima presión de salida Q Caudal de salida

Devuelva el equipo para 
el reciclaje. No bote 
el equipo en la basura 
comunal no separada.

Presión ambiental limite

10. GARANTÍA
El período de garantía estándar es de dos años a partir de la fecha de 
recepción del cliente de GCE (o, si no se conoce esta fecha, dos años a partir 
de la feche de fabricación consignada en el producto).La garantía estándar 
es válida solo para los productos manejados según las instrucciones de uso 
(IFU) y las buenas prácticas y estándares de la industria.
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1. PREFÁCIO
Os reguladores de pressão GCE são equipamentos medicos classifi cados 
como de classe IIb conforme a directriz sobre técnicas em meios medicos 
93/42/CEE.
A conformidade com as exigências básicas da directriz 93/42/CEE baseia-
-se na norma EN10524-1.

2. UTILIZAÇÃO PREVISTA
Os reguladores de pressão destinam-se à ligação das garrafas de alta pres-
são providas da válvula de fecho. Reduzem a pressão e o caudal dos ga-
ses medicinais para os pacientes. Destinam-se à aplicação dos seguintes 
gases medicinais durante o tratamento, a deslocação, o diagnóstico e o 
cuidado dos pacientes:

• Oxigénio;
• Gás hilariante (óxido nitroso);
• Ar medicinal;
• Hélio;
• Gás carbónico;

• Xénon;
• Misturas dos gases acima-indicados;
• Ar para o accionamento dos instru-

mentos cirúrgicos;
• Nitrogénio para o accionamento dos 

instrumentos cirúrgicos.

3. EXIGÊNCIAS DE SEGURANÇA PARA 
A UTILIZAÇÃO, O TRANSPORTE E A 
ARMAZENAGEM
Guarde o produto , inclusive os acessórios, longe de:
• Fontes de calor (fogo, cigarros, …), 
• Materiais infl amáveis, 
• Óleo ou gordura, (tenha especial cuidado quando utilizar cremes de 

mãos) 
• Água, 
• Pó.
Mantenha o produto, incluindo os acessórios, em local seguro e estável.
Observe sempre as normas referentes à pureza do oxigênio.
Utilize o produto, incluindo os acessórios, somente em espaços bem ven-
tilados.

PORTUGUÊS
INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO: MEDIREG® II, 
MEDISELECT® II
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Antes da primeira utilização o produto tem que ser mantido na embalagem 
original. Sendo o produto colocado fora de serviço (transporte, armazena-
gem) a GCE recomenda a utilização da embalagem original (inclusive mate-
riais de enchimento interiores).
Têm que ser respeitadas as leis nacionais, as normas e os regulamentos 
para gases medicinais, a segurança no trabalho e a protecção do meio 
ambiente.

CONDIÇOES DE UTILIZAÇÃO
CONDIÇOES PARA 

TRANSPORTE E 
ARMAZENAGEM

-20/+60 °C -30/+60 °C

10/100% 10/100%

600/1200 mbar 600/1200 mbar

Em caso de armazenamento a temperaturas inferiores a -20ºC, não 
utilizar o regulador até que este esteja a uma temperatura de no mi-
nimo -20ºC.
Nos reguladores especifi cos para mistura de gases medicinais O2+N2O a 
temperatura de trabalho minima é de +5ºC. Durante a sua operação nor-
mal, a saida de gas e de caudal podem apresentar uma aparencia gelada. 
Esta aparencia deve-se a uma reação fi sica natural na valvula, devido `a 
passagem do gas de uma pressão alta para uma pressão baixa (efeito de 
Joule Thompson). Garantir que todos os equipamentos estão ligados à 
valvula de saida do regulador através de uma mangueira com no minimo 
2 metros.

4. INSTRUÇÕES DOS TRABALHADORES
De acordo com a Directiva 93/42/CEE de Dispositivos Médicos o fornecedor 
do produto deve garantir que todos os funcionários que utilizam o produto 
dispõem das instruções de operação e dos dados de desempenho.
Não use o produto sem estar devidamente familiarizado com o produto 
e a sua operação segura, conforme descrito nestas Instruções de Utiliza-
ção. Verifi  que se o utilizador possui informações e conhecimentos ade-
quados necessários para o gás usado.
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5. DESCRIÇÃO DO PRODUTO
FIG. 1: Confi guração típica do regulador de pressão MediSelect® II
FIG. 2: Confi guração típica do regulador de pressão MediReg® II com o 
medidor de caudal
Os reguladores de pressão servem para a redução da pressão do gás. O 
gás da garrafa passa pelo regulador de pressão e vai até às saídas de 
utilizador. 
A - CONEXÃO DE ENTRADA
O regulador de pressão está ligado à válvula de fecho da garrafa através 
da conexão de entrada. A conexão pode ter a rosca interior, a porca com a 
rosca exterior ou o estribo. Na conexão de entrada fi ca o fi ltro.
B - MOSTRADOR OU SENSOR DE PRESSÃO DE ENTRADA
O regulador está equipado com um mostrador ou sensor de pressão des-
tinado apenas à indicação do conteudo do cilindro de gás, não para fi ns 
de medição. 
O mostradoro ou sensor de pressão pode ser equipado com uma saída de 
sinal elétrico. A ligação do mostrador ou sensor de pressão com saída de 
sinal elétrico deve ser efectuada por pessoal qualifi cado, de acordo com os 
regulamentos nacionais relativos aos dispositivos elétricos e norma EN ISO 
7396-1. A saída 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 MEDIÇÃO DO CAUDAL E LIGADOR DE 
SAÍDA
Os reguladores de pressão podem ser fornecidos com o equipamento 
para a medição do caudal – regulador de debito „C“ ou com o medidor de 
caudal „D“. Esta função serve para a dosifi cação de gás (l/min) à pressão 
atmosférica directamente ao paciente através do ligador de saída „E“, por 
exemplo mediante a cânula ou a máscara. 
O ligador de saída „E“ pode ser com a peça anexa para mangueira (para 
a cânula ou para a máscara) ou somente a rosca (para o humidifi cador).
F - SAÍDA DE PRESSÃO OU ACOPLAMENTO DE FIXAÇÃO RÁPIDA
Os reguladores de pressão podem ser fornecidos com a saída de pressão. 
A saída de pressão é a saída directamente da câmara de baixa pressão e 
está equipada com o acoplamento medico específi co de fi xação rápida, 
também denominada de „o acoplamento rápido“. O utilizador pode ligar 
ainda um outro equipamento à saída do gás por meio da peça especial – 
peça anexa. Desligando a peça anexa, o próprio acoplamento rápido veda. 
Esta saída está destinada à entrega do gás à pressão regulada ao acciona-
mento dos equipamentos medicos, por exemplo ao ventilador
medico.
Se o regulador está equipado com duas saídas de pressão, não use as 
duas saídas ao mesmo tempo. Ao usar as duas saídas em simultâneo o 
desempenho do regulador não corresponderá ao especifi cado (ver ane-
xo 1)!
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OBSERVAÇÃO: A COR DO PRODUTO (SOBRETUDO O DISPOSITIVO DE 
COMANDO DO REGULADOR DE DEBITO) NÃO DEVE CORRESPONDER À 
CODIFICAÇÃO DE COR DO GÁS.

6. SERVIÇO
6.1. ANTES DO USO
6.1.1. CONTROLO VISUAL ANTES DO USO

• Controle se o regulador de pressão ou a garrafa não estão danifi cadas 
visivelmente (incluindo os rótulos e as designações). Caso contrário, ponha 
o produto fora de serviço e informe de imediato o seu estado. 

• Controle visualmente se o regulador de pressão ou a garrafa para gases 
medicinais não estão impurifi cadas; caso seja necessário, efectue a limpe-
za do regulador de pressão conforme o procedimento de limpeza indica-
do mais adiante no presente documento (no caso da garrafa impurifi cada 
proceda conforme o procedimento recomendado na instrução do produtor 
de garrafas).

• Controle se não foi ultrapassado o prazo devido ao serviço de tempo total 
da vida útil do produto GCE e da garrafa de pressão (conforme o sistema 
de codifi cação de dados do proprietário ou GCE). Estando ultrapassados o 
tempo total ponha o regulador de pressão (ou a garrafa) fora de serviço e 
informe de imediato o seu estado.

• Assegure que a conexão de entrada do produto seja compatível com a 
válvula medicinal de garrafa (gás/tipo da rosca).

• Controle a presença e a integridade da vedação da conexão de entrada / 
tamanho correcto da vedação. Verifi car sempre que o o´ring da espiga de 
ligaçao esta em perfeitas condiçoes.
Remova o chapéu de protecção da conexão de entrada e/ou do ligador de 
saída. Guarde os chapéus num lugar seguro para um novo uso eventual 
durante o transporte ou armazenagem.
O produto está destinado ao uso somente com o gás indicado no rótulo. 
Nunca tente utilizá-lo para um outro gás.
6.1.2. LIGAÇÃO À VÁLVULA MEDICINAL DE GARRAFA

• Assegure que a garrafa esta numa posição segura.
UNIÃO 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 pressão para a posição de utilizador correcta e 

aperte manualmente a porca – não utilize ferramentas.
LIGAÇÃO DE ESTRIBO

• Insira o estribo na conexão da garrafa, ajuste os pinos da conexão contra as 
aberturas na válvula de garrafa.

• Empurre os pinos da conexão de entrada nas aberturas na válvula de gar-
rafa – não utilize força, poderia ocorrer uma danifi cação dos pinos ou das 
aberturas.
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• Aparafuse fi rmemente o regulador de pressão por meio do parafuso T do 
estribo na válvula de garrafa. Não utilize ferramentas.

• Coloque a garrafa com o regulador de pressão de maneira que as saídas 
de utilizador do regulador não estejam orientadas no sentido das pessoas.
Ligando-se o regulador de pressão com um binário de aperto excessivo à 
válula de garrafa pode ocorrer a sua danifi cação.
Durante a ligação à válvula de garrafa não 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 pressão com o equipamento para a medição do 
caudal, ajuste no regulador de debito o valor “0” – garanta a posição cor-
recta do regulador de debito.

• Dando volta ao volante de mão no sentido inverso aos ponteiros do relógio 
aproximadamente de 1 até 1,5 rotações, abra devagar a válvula de fecho.
Uma abertura brusca pode ocasionar o perigo de incêndio ou de explosão 
resultante da pressão de choque do oxigénio. Uma abertura insufi ciente 
da válvula de fecho pode reduzir o debito real fornecido.

• Verifi cação visual e sonora de possiveis fugas de gas:
• conexão de entrada da válvula de redução ligada à válvula de garrafa,
• conexão do mostrador de pressão ao corpo da válvula,
• aberturas de ventilação da válvula de segurança,
• medidor de vazão (se ligado).

• Dando volta ao volante de mão no sentido dos ponteiros do relógio para a 
posição “stop” feche a válvula de garrafa. Não utilize excessiva força.
Caso se revele qualquer fuga, utilize o procedimento descrito no capítulo 
6.3 e devolva a válvula para a realização do serviço de assistência técnica.
6.1.4. TESTE FUNCIONAL ANTES DO USO

• Mediante o regulador de debito ajuste o valor “0”..
• Abra a válvula de garrafa - posição “ON”.
• Controle se o manómetro indica a pressão. Se o ponteiro estiver na zona 

vermelha, envie a garrafa para encher( esta vazia).
• No caso das válvulas de redução equipadas com o dispositivo para a me-

dição do debito controle a passagem de gás em ajustamentos individuais 
(por exemplo mediante a audição ou mediante o controlo de bolhas no 
humidifi cador)

• Dando volta ao volante de mão no sentido dos ponteiros do relógio para a 
posição “stop” feche a válvula de fecho. Não utilize excessiva força..

• Caso já não se note mais despressurização, ajuste o regulador de debito 
para o valor “0” – para a posição correcta do regulador de debito.

• No caso dos redutores equipados com a saída de pressão assegure-se de 
que esta saída funciona quando se liga e desliga a peça anexa de acopla-
mento rápido.
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6.2. LIGAÇÃO DAS SAÍDAS DE UTILIZADOR & USO
6.2.1. LISTA DOS ACESSÓRIOS CONHECIDOS
PARA A LIGAÇÃO DA SAÍDA DE GÁS:
Humidifi cador, máscaras de respiração e cânulas, economizador de gás, 
pulverizador.
PARA A LIGAÇÃO À SAÍDA DE PRESSÃO:
Mangueiras de baixa pressão, medidores de vazio, ejectores de depressão 
Venturi.
Nos reguladores equipados com saida de pressão e com injector tipo Ven-
turi, não utilizar ao mesmo tempo a saida de pressão com ligador rapido 
e o injector. Em especial, quando a pressão da garrafa é inferior a 50 bar, 
pode afectar de forma negativa as performances do regulador.
Antes da ligação de quaisquer acessórios ou equipamentos sanitários às 
válvula de redução controle sempre a compatibilidade mútua com a liga-
ção e com a execução do produto.
6.2.2. LIGAÇÃO À SAÍDA DE PRESSÃO
PRESSÃO DE SAÍDA I

• Verifi car que o equipamento ligado à saída é compatível com as caracterís-
ticas de pressão da saída.

• Aperte o equipamento a saída roscada.
• Verifi que que o equipamento está completamente roscado.                

Regulador com conector de rosca para tomada de pressão, esta deve ser 
apenas utilizada como parte integrante do equipamento médico. Não usar 
a mesma para outros fi ns!
PRESSÃO DE SAÍDA II

• Verifi car que o equipamento ligado à saída é compatível com as caracterís-
ticas de pressão da saída.

• Aperte o equipamento a saída roscada.
• Verifi que que o equipamento está completamente roscado.

Quando uma tomada de pressão é utilizada pelos dispositivos medicos 
com elevado consumo de gas (por exemplo um ventilador lung com um 
consumo de 100 l/min a uma pressão minima de 2,8 bar) verifi que a ca-
pacidade necessaria da fonte de gas e compare com as características de 
performance da saida do regulador listadas no apêndice 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. LIGAÇÃO À SAÍDA DE CAUDAL
Antes da ligação de quaisquer acessórios à saída de caudal assegure-se 
de que o paciente não está ligado antes do início do serviço do produto.

• Assegure-se de que a mangueira/o humidifi cador é compatível com a saída 
de caudal.

• Insira por pressão a mangueira na saída de caudal da válvula de redução / 
aparafuse o humidifi cador.

• Assegure-se de que a mangueira / o humidifi cador fi ca na posição correcta.
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6.2.4. USO DA SAÍDA DE CAUDAL DO PRODUTO (AJUSTE DO CAUDAL)
• Assegure-se de que no regulador de caudal esteja ajustada a posição “0”
• Assegure a ligação dos acessórios à saída de caudal.
• Dando volta ao volante de mão no sentido inverso aos ponteiros do relógio 

aproximadamente de 1 até 1,5 rotações abra devagar a válvula de fecho.
Uma abertura brusca pode ocasionar o perigo de incêndio ou de explosão 
resultante da pressão de choque do oxigénio. Uma abertura insufi ciente 
da válvula de fecho pode reduzir o caudal real fornecido.

• Ajuste o regulador de caudal para um valor exigido do caudal.
Assegure-se sempre que o regulador de debito está na posição correcta e 
não fi ca na posição entre dois valores. Neste caso o regulador de debito 
não fornecerá a passagem correcta do gás médico.
Caso o regulador de debito pare na posição de passagem máxima ou na 
posição “0” não tente exercer força excessiva durante a rotação.
O valor do debito de oxigénio tem que ser prescrito e ministrado por al-
guém com formação clínica.
APÓS O TERMINUS DA TERAPIA

• Dando voltas ao volante de mão no sentido dos ponteiros do relógio para 
a posição “stop” feche a válvula de garrafa.

• Despressurize de gás os equipamentos ligados.
• Caso não se note mais a despressurização ajuste o regulador de debito 

para o valor “0” – até que o regulador de passagem fi que na posição cor-
recta.

• Desligue a mangueira / o humidifi cador da saída de caudal.
6.2.5. USO DA SAÍDA DE PRESSÃO DO PRODUTO

• Assegure que o regulador de debito esteja ajustado para o valor “0” (é 
válido somente para os produtos com o equipamento para a medição do 
debito).

• Assegure-se de que os acessórios NÃO ESTÃO ligados à saída de pressão.
• Dando aproximadamente de 1 até 1,5 voltas ao volante de mão no senti-

do inverso aos ponteiros do relógio, abra devagar a válvula de fecho de 
garrafa.
Uma abertura brusca pode ocasionar o perigo de incêndio ou de explosão 
resultante da pressão de choque do oxigénio. Uma abertura insufi ciente 
da válvula de fecho pode reduzir o caudal real fornecido.

• Ligue os acessórios à saída de pressão.
APÓS O TERMINUS DA TERAPIA

• Dando volta ao volante de mão no sentido dos ponteiros do relógio para 
a posição “stop” feche a válvula de fecho de garrafa. Não utilize força ex-
cessiva.

• Despressuriza de gás os equipamentos ligados.
• Desligue a peça anexa do acoplamento rápido da saída de pressão.
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6.3. APÓS O USO
• Dando volta ao volante de mão no sentido dos ponteiros do relógio para a 

posição “stop” feche a válvula de fecho. Não utilize força excessiva.
• Assegure que o regulador de debito esteja ajustado para o valor “0’” – até 

que o regulador de debito fi que na posição correcta (é válido somente para 
os produtos com o equipamento para a medição do debito).

• Assegure-se de que o mostrador de pressã não indica nenhuma pressão 
residual.

• Desligue todos os equipamentos ligados das saídas de utilizador.
• Coloque os chapéus de protecção na saída de pressão e na saída de pas-

sagem.
• Antes da colocação dos chapéus assegure-se que estes estão limpos.caps, 

ensure they are clean.

7. LIMPEZA
Remova a sujidade com um pano macio humedecido em água de sabão e 
sem óleo e enxague com água limpa. A desinfecção pode ser efectuada 
com uma solução à base de álcool (com toalhetes humedecidos).
Se forem utilizadas outras soluções de limpeza, verifi que se estas não são 
abrasivas e se são compatíveis com os materiais do produto (incluindo rótu-
los) e gás (solução de limpeza conveniente — por ex., Meliseptol).
Não utilize os banhos de limpeza que contenham amoníaco !
Não exponha o dispositivo sob a infl uência de água nem de outro líquido.
Não exponha o dispositivo a temperaturas elevadas (por exemplo na au-
toclave).
Não use spray para aplicar a solução de limpeza, uma vez que o spray 
pode entrar nas peças internas do regulador de pressão e provocar con-
taminação ou danos.
Não utilize lavagem a pressão, uma vez que poderá danifi car ou contami-
nar o regulador de pressão.
Se as peças internas do regulador de pressão tiverem fi cado contamina-
das, não continue a utilizá-la em circunstância alguma. Produto deverá ser 
colocada fora de serviço.
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8. MANUTENÇÃO
8.1. SERVIÇO DE ASSISTÊNCIA TÉCNICA E DURAÇÃO DE VIDA 
ÚTIL DO PRODUTO
8.1.1. NUMERO DE SÉRIE E DATA DE PRODUÇÃO
O formato do numero de série de nove digitos impresso no produto é a 
seguinte:
YY MM XXXXX
YY: ano de produção
MM: mês de produção
XXXXX : nº de sequencia numerica
Exemplo: Numero de serie 090300521 indica um regulador produzido em 
Março de 2009, com o nº de sequencia 521.
8.1.2. MANUTENÇÃO
Nenhuma manutençao especial é requerida alem dos testes iniciais. Contu-
do, para garantir que o produto esta em perfeitas condiçoes de utilização, 
recomenda-    se que o proprietario/fornecedor de garrafas faça os testes 
de forma regular (ex. a cada 2 anos) e/ou em cada mudança 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 verifi car sozinho o correcto funcionamento do produto.
8.1.3. VIDA ÚTIL DO PRODUTO E TRATAMENTO DE RESÍDUOS
A duração máxima da vida útil do presente produto é de 10 anos a partir da 
data de fabricação.
No fi m da respectiva vida útil, o produto tem de ser colocado fora de ser-
viço. O fornecedor do dispositivo tem de impedir a reutilização do produto 
e agir em conformidade com a “Directiva 2008/98/CE do Parlamento Euro-
peu e do Conselho relativa aos resíduos“.
Em conformidade com o artigo 33 do Regulamento REACH, a empresa 
GCE, s.r.o. como fabricante responsável compromete-se a informar todos 
os clientes, se os materiais contêm 0,1 % ou mais de substâncias incluídas 
na Lista de substâncias que suscitam elevada preocupação (SVHC).
As ligas de latão mais utilizadas para corpos e outros componentes de 
latão contêm de 2 a 3 % de chumbo (Pb), n.o ES 231-468-6, n.o CAS 7439-
92-1. Se o dispositivo é utilizado de maneira comum, o chumbo não se 
liberta no gás nem no ambiente. Após o fi m da vida útil, o produto tem de 
ser descartado por uma empresa autorizada em reciclagem de metais com 
o objetivo de ser garantido um descarto efi caz do material com um impacto 
mínimo no ambiente e na saúde.
Até hoje, não temos informações que indiquem que qualquer um dos 
dispositivos médicos da GCE contenha outros materiais da SVHC com 
concentrações acima de 0,1 %.
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8.2. REPARAÇÕES
As reparações compreendem a substituição das seguintes peças que são 
danifi cadas ou que faltam:

• Conexões de entrada,
• Dispositivo para a medição do debito,
• Mostrador de pressão de saida,

• Pistão,
• Válvula de segurança,
• Acoplamento rápido.

As reparações podem ser efectuadas somente por uma pessoa autorizada 
pela GCE.
Qualquer produto enviado a uma pessoa autorizada pela GCE para a reali-
zação da manutenção tem que ser devidamente embalado.
O motivo da manutenção tem que ser claramente especifi cado (reparação, 
manutenção global). Para os produtos destinados a reparação uma breve 
explicação e a referência ao número da reclamação devem ser indicadas.
Algumas reparações referentes à substituição das peças que são  danifi -
cadas ou que faltam podem ser realizadas pelo proprietário do produto. 
Somente as peças seguintes podem ser substituídas: 

• Cobertas,
• Regulador de debito e etiquetas.
• Peça anexa para mangueira (incluindo o anel O),
• Anel O da conexão de entrada.

Contacte os nossos serviços técnicos para saber qual o número decom-
ponente correcto.
Todos os rótulos do produto têm que ser mantidos pelo proprietário e pelo 
usuário em bom estado legível durante toda a vida útil .
Todas as vedações e anéis O têm que ser mantidos pelo proprietário e 
pelo usuário num ambiente seco, escuro e limpo durante toda a vida útil.
Utilize somente as peças originais GCE!

9. LEGENDA

Consultar as instruçoes 
de utilização

Adequado para utilização 
em Home care

Atenção Adequado para utilização 
em Hospitais

Manter afastado de calor 
e material infl amavel

Adequado para utilização 
em emergencia

Manter afastado de óleos 
e gorduras SN Numero de serie

Limite superior e inferior 
de humidade REF Numero de referencia
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Limite superior e inferior 
de temperatura LOT Numero de lote

Manter seco Fragil

Data de produção Fabricante

Utilizar até à data Peso do produto

Parametro de entrada Parametro de saida

P1 Pressão de entrada P2 Pressão de saida

P4
Pressão de saida máxima 
(pressão de fecho) Q Q Caudal de saida

Devolver o equipmento 
para reciclagem. Não 
depositar o equipamento 
em resíduos  municipais 
não separados.

Pressão ambiente limite

10. GARANTIA
O período de garantia normal é de dois anos a partir da data de recepção 
pelo cliente GCE (ou, se este não for conhecido dois anos a partir da data 
de fabricação do produto mostrada no produto).
A garantia normal é válida apenas para produtos manuseados de acordo 
com a Instruções para utilização (IFU) e as boas práticas de utilizaçao stan-
dard da indústria em geral.

ANEXOS: 
N. 1- Especifi cação técnica e dados de potência
N. 2 - Características do acoplamento rápido e o procedimento da ligação/
desligação.

FABRICADO NA:
GCE, s.r.o. Tel :  +420 569 661 111
Zizkova 381 Fax : +420 569 661 602
583 01 Chotebor http://www.gcegroup.com
República Checa © GCE, s.r.o.
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1. PREMESSA
I riduttori di pressione medicali GCE sono classifi cati come Dispositivi Medi-
ci di classe IIb seconda la Direttiva 93/42/CEE.
La Direttiva 93/42/CEE si basa sulla norma  EN 10524-1.

2. DESTINAZIONE D´USO 
I riduttori medicali GCE sono  destinati all’utilizzo su  bombole di gas medi-
cali ad alta pressione dotate di valvola a volantino.  Essi servono a regolare 
la pressione ed il fl usso dei gas medicali qui di seguito elencati durante la 
cura e l’assistenza dei pazienti. 

• Ossigeno;
• Protossido di azoto;
• Aria respirabile;
• Elio;
• Anidride carbonica;

• Xenon;
• Miscele;
• Aria per azionare strumenti chirurgici;
• Azoto per azionare strumenti chirurgici.

3. REQUISITI DI SICUREZZA PER  IL TRASPORTO, IL 
FUNZIONAMENTO ED L´IMMAGAZZINAMENTO
Tenere il prodotto, inclusi gli accessori, lontano da:
• Fonti di calore (fuoco, sigarette, ecc, …), 
• Materiali infi ammabili, 
• Oli o grassi, prestare particolare attenzione nel caso siutilizzi della 

crema per le mani
• Acqua, 
• Polvere. 
Proteggere il prodotto, incluso gli accessori, dal ribaltamento.
Rispettare sempre le norme di purità richieste per l’utilizzo dell´ossigeno. 
Usare il prodotto, inclusi gli accessori, solo in locali ben ventilati

ITALIANO
MANUALE D´USO : MEDIREG® II, MEDISELECT® II
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Il prodotto va conservato nel suo imballo originale fi no al suo primo utilizzo. 
Nel caso di ritiro del prodotto dall´ esercizio (per il trasporto, immagazzi-
namento), GCE raccomanda di usare l´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 OPERATIVE
CONDIZIONI DI 

IMMAGAZZINAMENTO E 
TRASPORTO

-20/+60 °C -30/+60 °C

10/100% 10/100%

600/1200 mbar 600/1200 mbar

In caso di immagazzinamento a temperature inferiori a – 20 °C, non uti-
lizzaere il riduttore fi nchè non sì è raggiunta una temperatura minima di 
-20 °C 
I riduttori destinati all’uso con miscele di gas medicali O2 + N2O, devono 
essere utilizzati con una temperature minima di +5 °C. Durante il normale 
utilizzo, l’uscita di fl usso e quella in pressione potranno a volte assumere 
un aspetto brinato. Questa è una normale reazione fi sica nel riduttore, in 
seguito alla riduzione dall’alta alla bassa pressione (e� etto 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 Il fornitore del 
prodotto deve assicurare vengano forniti istruzioni per l’uso e dati sulle 
prestazioni dello stesso a tutto il personale addetto alla sua manipolazione.
Non utilizzare il prodotto senza una corretta formazione ed un utilizzo si-
curo dello stesso come defi nito nel presente documento “Istruzione per 
l’uso”. Assicurarsi che l’utente sia a conoscenza di tali particolari informa-
zioni ed abbia le conoscenze necessarie per il gas in uso.
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5. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
FIG. 1: Confi gurazione tipica della valvola riduttrice MediSelect® II
FIG. 2: La confi guración de la válvula reguladora MediReg® II con el 
caudalímetro
Il riduttore medicale serve a ridurre la pressione del gas. Il gas passa dalla 
bombola attraverso il riduttore  fi no alle uscite per il paziente. 
A - ATTACCO BOMBOLA 
Il riduttore è collegato alla valvola della bombola per mezzo di una con-
nessione di ingresso. Essa può essere del tipo fi lettato  (attacco maschio 
o femmina)  o del tipo pin-index  e può contenere un fi ltro. la conexión de 
entrada se encuentra el fi ltro.
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 può 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 
I riduttori possono essere forniti con  dispositivi per la regolazione del fl us-
so – testa fl ussometrica  “C” oppure  fl ussometro “D”. Tale funzione si usa 
per erogare un fl usso di gas al paziente (l/min) a pressione atmosferica 
attraverso l´uscita a fl usso“E”, per esempio mediante una cannula o una 
mascherina.
L’uscita passante “E” può essere formata da un allungo di tubo (per la can-
nula o maschera) o da un’uscita fi lettata (per l’umidifi catore).
F - USCITA DI PRESSIONE 
La valvola di riduzione può essere dotata di un’uscita di pressione. L’uscita 
di pressione è un’uscita diretta dalla camera a bassa pressione. È possibile 
usare due tipi delle uscite di pressione: 
Uscita di pressione I – è dotata di un innesto rapido specifi co medicina-
le, conosciuto anche sotto il nome abbreviato “innesto rapido” . A questa 
uscita l’utente può collegare anche altri dispositivi con l’aiuto di un allungo 
specifi co per il gas in questione. Se l’allungo si scollega, l’innesto rapido 
assicura la guarnizione da solo. Questa uscita è destinata per l’alimenta-
zione del gas con la pressione controllata all’azionamento degli impianti 
medicinali, come per esempio al ventilatore medicinale.
Uscita di pressione II – è dotata di un allacciamento fi lettato. 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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Se 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 capacità della valvola di riduzione non sarà in conformità con la 
specifi cazione (vedasi l’Allegato numero 1)!!! 
NOTA: IL COLORE DEL PRODOTTO (SPECIALMENTE IL VOLANTINO DEL-
LA TESTA FLUSSOMETRICA) PUÒ ESSERE DIVERSO DAL CODICE CO-
LORI DEL GAS.

6. FUNZIONAMENTO
6.1. PRIMA DELL´UTILIZZO 
6.1.1. 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).  

• Verifi care che non sia stata superata la durata di vita del riduttore GCE e 
della bombola (fare riferimento al sistema di codifi ca  GCE o del proprietario 
del riduttore). In tal caso, ritirare il riduttore  GCE dall’esercizio e indicare 
suo stato.

•  Assicurarsi che la connessione di ingresso del riduttore  sia compatibile con 
la valvola a volantino della bombola (gas/tipo di fi lettatura). 

•  Controllare la presenza, l’integrità e le dimensioni corrette della guarnizione 
di tenuta della connessione di ingresso. Assicurarsi sempre che l’o-ring di 
tenuta della connessione di ingresso sia in buono stato e non risulti dan-
neggiato
Rimuovere il tappo  protezione della connessione di ingresso  e/ o del-
l´uscita a fl usso. Conservarlo in un luogo sicuro per il successivo riutilizzo 
durante il trasporto o la permanenza a magazzino del riduttore.
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 – fi ssaggio 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. 
Una coppia di serraggio troppo elevata, applicata al montaggio del ridut-
tore sulla valvola della bombola, potrebbe danneggiare la valvola stessa.
Durante l´operazione di montaggio non serrare altri componenti e non 
sforzarli. 
6.1.3. CONTROLLO DI TENUTA PRELIMINARE

• Sui riduttori con fl ussometro impostare il selettore di  fl usso sulla posizio-
ne“0” – assicurarsi del suo corretto posizionamento. 

• Aprire lentamente la valvola on/off  girando il volantino in senso antiorario 
di 1 o 1,5 giri. 
L’apertura troppo brusca della valvola on/o�   può aumentare il rischio 
d’incendio o d’esplosione in conseguenza della compressione violenta 
dell’ossigeno. Un’apertura insu�  ciente può invece provocare una limita-
zione  della  quantità di gas erogata. 

• Eff ettuare un controllo visivo ed acustico circa possibile perdite :
• Connessione di ingresso 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 FUNZIONALITÀ

• Impostare il selettore di fl usso 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 fl ussometro verifi care che il gas venga erogato in corri-
spondenza di tutti i valori di fl usso  impostati, (ad esempio per mezzo del 
rumore del gas o verifi cando 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-
ne “stop”. Non usare una forza eccessiva.

•  Allorché non c’è più erogazione di gas, riportare il selettore di fl usso 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:
Umidifi catore, mascherine facciali e cannule nasali, economizzatore di gas, 
atomizzatore.
PER L’UTILIZZO CON L’USCITA A PRESSIONE:
Tubi fl essibili a bassa pressione, fl ussometri, generatori di vuoto Venturi  .
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 può incidere 
negativamente sula performance del riduttore.    
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 I 

•  Assicurare che l’allungo dell’innesto rapido sia compatibile con l’uscita di 
pressione.

• Collegare l’allungo dell’innesto rapido. 
•  Controllare il corretto collegamento dell’allungo.

La valvola di riduzione con l’allacciamento fi lettato come un’uscita di pres-
sione deve essere soltanto una parte integrale dell’impianto medicinale. 
Non usarla per altri fi ni! 
USCITA DI PRESSIONE II 

• Assicurare che il contropezzo dell’allacciamento sia compatibile con l’uscita 
di pressione.

• Avvitare il contropezzo.
•  Controllare l’avvitamento corretto del contropezzo.

Quando l’uscita in pressione é utilizzata con dispositivi medici che richie-
dono un elevato fl usso di ingresso (ad esempio un ventilatore polmonare 
con una richiesta di 100 l/min ad una pressione minima di 2,8 bar) verifi ca-
re l’idoneità delle caratteristiche del riduttore consultando l’allegato 1. Al 
fi ne di ottenere una su�  ciente performance dal riduttore, si raccomanda 
di sostituire la bombola quando la lancetta del manometro raggiunge la 
zona rossa.    
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6.2.3. ALLACCIAMENTO ALL’USCITA DI FLUSSO 
Prima di collegare gli accessori all´uscita di fl usso assicurarsi che il pazien-
te non sia collegato prima di mettere in funzione il riduttore.

• Assicurarsi, che il tubo fl essibile/umidifi catore sia compatibile con le carat-
teristiche dell’uscita di fl usso.

• Collegare il tubo fl essibile all´uscita di fl usso del riduttore / avvitare l´um-
idifi catore.

• Assicurarsi della corretta posizione del tubo/umidifi catore.
6.2.4. USO DELL’USCITA DI FLUSSO (IMPOSTAZIONE DEL FLUSSO)

•  Impostare il selettore  di fl usso sulla posizione “0”.
• Collegare gli accessori all´uscita di fl usso.
•  Aprire lentamente la valvola della bombola girando il volantino in senso 

antiorario di 1 o 1,5 giri.
L’apertura troppo brusca della valvola della bombola  può aumentare il 
rischio d’incendio o di esplosione in conseguenza della compressione vio-
lenta dell’ossigeno. Un apertura insu�  ciente può invece provocare una 
limitazione  della  quantità di gas erogata. 

• Impostare il selettore di fl usso sul valore richiesto.
Assicurarsi sempre che il selettore di fl usso sia correttamente posizionato 
sul valore di fl usso desiderato e non si trovi in posizione intermedia tra 
due valori. In tale caso non si ha erogazione corretta di gas. 
On cercare di ruotare ulteriormente il selettore quando esso si arresta 
nella posizione di massimo fl usso o nella posizione zero. 
Il valore di fl usso dell’ossigeno deve corrispondere a quello prescritto dal 
medico. L’utilizzatore 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 l’operazione è terminata girare il selettore di fl usso sulla posizione 
“0”  (assicurarsi che esso sia correttamente posizionato).

•  Scollegare il tubo fl essibile/umidifi catore dall´uscita di fl usso. 
6.2.5. USO DELL´USCITA A  PRESSIONE 

•  Impostare il selettore di fl usso sulla posizione “0” (vale per i prodotti dotati 
del fl ussometro).

•  Assicurarsi, che gli accessori NON sono collegati all´uscita a pressione. 
•  Aprire lentamente la valvola della bombola girando il volantino in senso 

antiorario di 1 o 1,5 giri.
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L’apertura troppo brusca della valvola della bombola  può aumentare il 
rischio d’incendio o di esplosione in conseguenza della compressione vio-
lenta dell’ossigeno. Un apertura insu�  ciente può invece provocare una 
limitazione  della  quantità 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 l´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 fl usso sulla posizione “0” (vale solo per i prodotti 

con il fl ussometro).
•  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 fl usso e a pressione. Verifi care 

preliminarmente il loro stato di pulizia.

7. PULIZIA
Rimuovere lo sporco con un panno morbido inumidito con acqua e sapone 
privo di olii, quindi risciacquare con acqua pulita. La valvola può 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 è costituito il prodotto (comprese 
le etichette) e con il gas (una soluzione detergente è per es. il Meliseptol).
Non usare soluzioni con ammoniaca!
Non immergere il riduttore in acqua né in qualsiasi altro liquido.
Non esporre la valvola a temperature elevate (come per esempio in au-
toclave).
Non usare un detergente a spruzzo, perché potrebbe entrare nelle par-
ti interne della valvola di riduzione e causare una contaminazione o un 
danno.
Non lavare ad alta pressione perché ciò potrebbe danneggiare o contami-
nare la valvola di riduzione.
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 é 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 eff ettua-
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 eff etttuassero essi stessi i controlli 
con regolarità (ad esempio una volta ogni due anni) e/o ad ogni sostituzione 
della bombola. Tale azione é rivolta a garantire al proprietario che il dispo-
sitivo funzioni correttamente specialmente nel caso in cui  l’utilizzatore ha 
dei problemi di salute e non è 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 è 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 rifi uti “.
Ai sensi dell’articolo 33 del regolamento REACH, GCE, s.r.o., in qualità di 
produttore responsabile, informa tutti i clienti se i materiali contengono 
lo 0,1% o più di sostanze incluse nella lista delle sostanze estremamente 
preoccupanti.
Le leghe di ottone più 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 sarà rilasciato nel gas o nell’ambiente 
circostante durante l’uso normale. Alla fi ne del ciclo di vita, il dispositivo 
medico deve essere rottamato da un riciclatore di metalli autorizzato 
per garantire la gestione effi  ciente dei materiali con il minimo impatto 
sull’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,
•  fl ussometro,
•  indicatore o sensore,

•  pistone,
•  valvola di sicurezza,
•  innesto rapido.

Ogni prodotto inviato al personale autorizzato da GCE  per la riparazione o 
la manutenzione, deve essere adeguatamente imballato.
Sul prodotto restituito  deve essere indicato il tipo di intervento richiesto 
(riparazione, revisione completa). In caso di riparazione, il prodotto deve 
essere accompagnato da una descrizione del difetto di funzionamento e 
dall’indicazione del  n. di reclamo al quale  fare  riferimento. 
Alcune riparazioni riguardanti la sostituzione dei seguenti componenti dan-
neggiati o mancanti  possono essere eff ettuate dal proprietario del ridut-
tore:  

• Tappi di protezione
•  Selettore di fl usso ed etichette. 

•  Attacco portagomma (incluso o-ring),
•  O-ring della connessione di ingresso

Contattare il nostro servizio clienti per verifi care il codice del componente 
appropriato
Durante  tutto il  ciclo di vita del riduttore,  il propietario e l’utilizzatore  
devono mantenere tutte le etichette  sulla valvola  in buono stato e ben 
leggibili. 
Durante  tutto il ciclo di vita del prodotto, il proprietario e l´utilizzatore 
deve mantenere tutte le guarnizioni di tenuta e tutti gli o-ring in un am-
biente asciutto, pulito e scuro.
Usare esclusivamente i ricambi GCE originali!

9. GLOSARIO

Consultare le istruzioni d’uso   
Idoneo per utilizzo 
in Ossigeno terapia 
domiciliare 

Attenzione Idoneo per utilizzo in 
Ospedale

Tenere lontano da fonti di 
calore e materiale infi amabile

Idoneo per utilizzo in 
emergenza  

Tenere lontano da olio e 
grasso SN Numero di serie

Limite superiore ed inferiore 
di umidità REF Numero di riferimento 
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ALLEGATO:  
N. 1 - Dati tecnici e di  funzionamento
N. 2 - Caratteristiche presa rapida e procedura di collegamento/
scollegamento

PRODUTTORE:
GCE, s.r.o. Tel :  +420 569 661 111
Zizkova 381 Fax : +420 569 661 602
583 01 Chotebor http://www.gcegroup.com
Repubblica Ceca © GCE, s.r.o.

Limite superiore ed inferiore 
di temperature LOT Numero di lotto

Conservare in luogo asciutto Fragile 

Data di fabbricazione Fabbricante

Utilizzare entro la data Peso del prodotto

Parametri di ingresso Parametri di uscita

P1 Range pressione di ingresso P2 Pressione di uscita

P4
Massima pressione di uscita 
(pressione di chiusura) Q Flusso erogato

Restituire il dispositivo per 
il riciclaggio. Non smaltire il 
dispositivo nei rifi uti urbani 
indiff erenziati.

Limite di pressione 
ambiente

10. GARANZIA
Il normale periodo di garanzia è di due anni dalla data di ricevimento del 
cliente GCE (o se questa data non è conosciuta, due anni dalla data di pro-
duzione marcata sul prodotto).
La garanzia è 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.
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1. FÖRORD
Reduceringsventilerna från GCE är medicinska hjälpmedel klassifi cerade i 
klass IIb enl. direktivet om medicintekniska produkter 93/42/EEG.
Överensstämmelsen med grundkraven i direktivet 93/42/EEG baseras på 
norm EN 10524-1.

2. ANVÄNDNINGSOMRÅDEN
Reduceringsventilerna är avsedda för anslutning till högtrycksfl askor för-
sedda med stängningsventil. De reducerar tryck och fl öde av medicinska 
gaser till patienten. De är avsedda för matning av följande medicinska gaser 
vid behandling, diagnostisk utvärdering och vård av patienter:

• syrgas;
• lustgas (dikväveoxid);
• medicinsk luft;
• helium;
• koldioxid;
• xenon;
• blandningar av ovanstående gaser;
• instrumentluft för drivning av kirurgiska instrument;
• kvävgas för drivning av kirurgiska instrument.

3. SÄKERHETSKRAV VID DRIFT, TRANSPORT OCH 
FÖRVARING
Håll produkten, inkl. tillbehör, bortom påverkan från:
• Värmekällor (eld, cigaretter, …), 
• Brännbara material, 
• Olja eller fett, (var speciellt försiktig vid användnig av handkrämer) 
• Vatten, 
• Damm.
Produkten, inkl. tillbehör, måste vara skyddad mot vältning.
Följ alltid renlighetsföreskrifter för syrgas.
Använd endast produkten, inkl. tillbehör, i väl ventilerade utrymmen.
Före första användning skall produkten behållas i sitt originalemballage. I 
det fall den tas ur drift (för transport, eller förvaring), rekommenderar GCE 
att originalemballaget används (inkl. inre utfyllnadsmaterial).
Nationella lagar, kungörelser och föreskrifter för medicinska gaser, arbetar-
skydd och miljö skall följas.

SVENSK
ANVÄNDARANVISNING: MEDIREG® II, MEDISELECT® II
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DRIFT
FÖRUTSÄTTNINGAR

LAGRING OCH
TRANSPORT

-20/+60 °C -30/+60 °C

10/100% 10/100%

600/1200 mbar 600/1200 mbar

I händelse av lagringstemperatur under -20 °C, ta i nte regulatorn I bruk, 
förrän temperaturen har stigit till minimum -20 °C.
Regulatorer som är avsedda att användas för medicinska gasblandning-
ar O2+N2O, har som lägsta drifttemperatur gräns +5°C. Under normal 
användning kommer fl ödesutlopp och tryckutlopp ibland ha ett frostigt 
utseende. Detta är en normal fysisk reaktion i ventilen, beroende av att 
gastrycket ändras från ett högre till ett lägre tryck (Joule Thompson ef-
fekten). All utrustning som är ansluten till ventilen skall ha minst 2 m lång 
slang.

4. INSTRUKTION AV PERSONAL
EU-direktivet 93/42/EEG om medicintekniska produkter föreskriver, att 
den som levererar produkten, skall se till att all personal som hanterar 
produkten, har tillgång till bruksanvisning och information om tekniska data.
Använd inte produkten utan att ordentligt känna produkten och hur den 
används på ett säkert sätt enligt Bruksanvisningen. Se till att användaren 
har kännedom om specifi k information och kunskaper gällande den gas 
som används.

5. PRODUKTBESKRIVNING
FIG. 1: Typisk konfi guration hos reduceringsventil MediSelect II
FIG. 2: Konfi guration hos reduceringsventil MediReg II med fl ödesmätare
Reduceringsventilen används för att reducera gastryck. Gas från fl askan fl ö-
dar genom reduceringsventilen fram till användaranslutningarna.
A - INGÅNGSANSLUTNING
Reduceringsventilens ingångsanslutning är ansluten till fl askans stängning-
sventil. Anslutningen kan ha mutter med invändig gänga, utvändig gänga, 
eller bygel. I ingångsanslutningen fi nns ett fi lter..
B - INDIKATOR ELLER GIVARE FÖR INGÅNGSTRYCK
Reduceringsventilen är försedd med indikator eller givare för ingångstryck, 
som endast är avsedd att visa gasmängd i tryckfl askan. Den är inte avsedd 
för mätändamål.
Indikatorn eller givaren kan vara försedd med en elektrisk signalutgång. 
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Inkoppling av indikator eller tryckgivare med elektrisk signalutgång, skall 
utföras av personal som är utbildad i enlighet med nationella föreskrifter 
gällande elektriska utrustningar, samt norm EN ISO 7396-1.
Den elektriska signalutgången får endast anslutas till utrustningar som upp-
fyller normerna EN ISO 60601-1 och 60601-1-2.
C, D, E – UTRUSTNING FÖR ATT MÄTA FLÖDE,  SAMT FLÖDESUTGÅNG
Reduceringsventilerna kan levereras med utrustning för fl ödesmätning – 
fl ödesenhet ”C“, eller fl ödesmätare ”D“. Denna funktion används för att ge 
gaser (l/min) vid atmosfäriskt tryck, direkt till patienten via fl ödesutgången 
”E“, ex.vis med kanyl, eller mask.
Flödesutgången “E” kan utgöras av anslutningsdon för slang (för kanyl eller 
mask), eller anslutningsdon med gänga (för fuktare)
F - TRYCKUTGÅNG
Reduceringsventilen kan vara försedd med tryckutgång. Tryckutgången är 
en direkt utgång från lågtryckskammaren. Två typer av tryckutgångar kan 
användas:
Tryckutgång I - är försedd med ett specifi kt snabbanslutande kopplingsdon 
för sjukvårdsändamål, även benämnd “snabbkoppling”. Till denna utgång 
kan användaren ansluta ytterligare utrustningar med hjälp av anslutningar 
för den tillämpliga gasen. Vid frånkoppling av anslutningen självtätar snabb-
kopplingen. Denna anslutning är avsedd för tillförsel av gas med reglerat 
tryck för drift av sjukvårdsutrustningar, ex.vis fl äktar för sjukvårdsbruk.
Tryckutgång II - är försedd med ett anslutningsdon med gänga. Reducering-
sventil med denna typ av tryckutgång får endast användas som icke separat 
del av sjukvårdsutrustningar (ex.vis fl äkt för akutvård, anestesiapparat, etc.).
Om reduceringsventilen har två tryckutgång får inte båda användas sam-
tidigt. Om båda används samtidigt, uppfyller inte reduceringsventilen spe-
cifi kationerna (se bilaga 1)!!!
Anm: Färgen på produkten (främst färgen på fl ödesenhetens reglage), 
motsvarar inte nödvändigtvis färgkodningen för gaser.

6. DRIFT
6.1. FÖRE ANVÄNDNING
6.1.1. VISUELL INSPEKTION FÖRE ANVÄNDNING

• Kontrollera att reduceringsventil eller fl aska inte är synbarligen skadade 
(inkl. etikett och märkning). I annat fall tas produkten ur drift och dess skick 
märks upp på lämpligt sätt. 

• Inspektera visuellt att reduceringsventil och fl aska för medicinska gaser inte 
är nedsmutsade. Rengör i så fall reduceringsventilen i enlighet med det 
tillvägagångssätt som beskrivs nedan (om fl askan är nedsmutsad, vidta åt-
gärder som rekommenderas i anvisningen från fl askans tillverkare).
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• Kontrollera att  livslängd hos GCE-produkten, eller tryckfl askan inte har 
överskridits (enl. ägarens eller GCE:s datumkodningssystemet). Om livs-
längd har överskridits, skall reduceringsventil (eller fl aska) tas ur drift och 
dess skick märkas upp på lämpligt sätt.

• Kontrollera att produktens ingångsanslutning är kompatibel med fl askventi-
len för medicinsk gas (gas/gängtyp). 

• Kontrollera att tätning fi nns på ingångsanslutningen, att denna har rätt stor-
lek och är oskadd. Se alltid till att O-ringen på inloppsstammen är i gott 
skick och utan skador.
Ta bort skyddskåpor från ingångsanslutning och/eller fl ödesutgångar. För-
vara kåporna på säker plats, så att de kan återanvändas vid transport och 
förvaring.
Produkten är endast avsedd för användning med den gas som anges på 
etiketten. Använd den aldrig för annan typ av gas.
6.1.2. ANSLUTNING TILL FLASKVENTIL FÖR MEDICINSKT BRUK

• Säkra fl askan i ett stabilt läge.
GÄNGAD ANSLUTNING (TYP MED YTTRE, ELLER INRE GÄNGA)

•  Anslutning utrustad med gummitätning - dra åt för hand!
•  Anslutning utrustad med metall mot metalltätning eller plasttätning - dra åt 

med hjälp av en momentnyckel (max. Åtdragningsmoment är 50 Nm).
• Vrid reduceringsventilen till korrekt position för användning och dra åt ven-

tilen för hand – använd inte verktyg.
BYGELANSLUTNING

• Trä bygeln över fl askanslutningen, sätt anslutningsstiften mitt emot motsva-
rande öppningar på fl askventilen. 

• Tryck in anslutningsstiften i fl askventilens öppningar – använd inte våld, ef-
tersom det kan skada stiften, eller öppningarna. 

• Skruva fast reduceringsventilen ordentligt med bygelns T-skruv. Använd 
inte verktyg.

• Ställ upp fl askan med reduceringsventilen så, att användarutgångarna inte 
pekar i riktning mot personalen.
Anslutning av reduceringsventilen med användning av för stort vridmo-
ment på fl askventilen, kan medföra att den skadas.
Använd varken andra delar av produkten för åtdragning, eller belasta den, 
vid anslutning till fl askventilen.
6.1.3. TÄTHETSPROV FÖRE ANVÄNDNING

• Hos reduceringsventiler med fl ödesmätning, se till att fl ödesreglaget står i 
rätt position, sätt det på värdet “0”. 

• Öppna stängningsventilen genom att vrida manöverratten långsamt moturs 
ca 1 – 1,5 varv.
Häftig öppning kan medföra risk för brand eller explosion p.g.a. tryck-
chock från syrgasen. Otillräckligt öppnad stängningsventil kan medföra 
att det verkliga matningsfl ödet minskas.
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• Utför visuell och hörbar kontroll för eventuella läckage:
• ingångsanslutningen hos reduceringsventilens anslutning till 

fl askventilen,
• tryckindikatorns/givarens anslutningsdon till ventilhuset,
• utloppsöppningar hos säkerhetsventilen,
• fl ödesmätare (om sådan är ansluten).

• Genom att vrida manöverratten medurs till läge “stop” stängs fl askventilen. 
Använd inte våld.
Följ arbetsgången beskriven i kapitel 6.3 vid upptäckt av någon otäthet 
och sänd iväg ventilen för service.
6.1.4. FUNKTIONSPROV FÖRE ANVÄNDNING

• Sätt fl ödesreglaget på läge “0”. 
• Öppna fl askventilen - läge “ON”. 
• Kontrollera att manometer visar tryck. Om visaren på manometern står in-

nom det rödmarkerade området, skicka cylindern för fyllning. 
• Kontrollera gasfl öde vid olika inställningar hos reduceringsventiler försedda 

med utrustning för fl ödesmätning (ex.vis genom hörsel, eller genom kontroll 
av bubblor i befuktare). 

• Genom att vrida manöverratten medurs till läge “stop” stängs fl askventilen. 
Använd inte våld. 

• När inte längre någon gas släpps ut, sätt fl ödesreglaget på värdet “0”, i rätt 
position. 

• Hos reduceringsventiler försedda med tryckutgång, kontrolleras att utgång-
en fungerar genom att ansluta och ta bort snabbkopplingsdonet.
6.2. ANSLUTNING AV ANVÄNDARUTGÅNGAR OCH 
ANVÄNDNING
6.2.1. FÖRTECKNING ÖVER VANLIGA TILLBEHÖR
FÖR ANSLUTNING TILL FLÖDESUTGÅNG:
Befuktare, andningsmask och kanyler, gassparare, atomiserare.
FÖR ANSLUTNING TILL TRYCKUTGÅNG:
Lågtrycksslang, fl ödesmätare, sugejektor av venturityp.
På regulatorer som är utrustade med tryck uttag tillsammans med ejektor 
uttag, skall inte snabbkopplingen användas samtidigt som ejektor uttaget. 
Speciellt inte om trycket är under 50 bar, det kan inverka negativt på re-
gulatorns prestanda.
Kontrollera alltid kompatibiliteten hos anslutningar och utförande hos 
produkter före inkoppling av någon som helst utrustning eller medicinska 
apparater.
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6.2.2. ANSLUTNING TILL TRYCKUTGÅNG
TRYCKUTGÅNG I

• Se till att snabbkopplingens anslutningsdon är kompatibelt med tryckut-
gången. 

• Koppla in snabbanslutningsdonet.
• Kontrollera att donet är korrekt anslutet.

Reduceringsventil med gängat anslutningsdon som tryckutgång får en-
dast användas som en icke separat enhet i sjukvårdsutrustningar. Använd 
den inte för andra ändamål.

TRYCKUTGÅNG II
• Se till att anslutningensdonets motstycke är kombatibelt med tryckutgång-

en. 
• Skruva på motstycket. 
• Kontrollera att motstycket är korrekt påskruvat.

När tryck uttag används till medicinsk utrustning med hög fl ödes-förbruk-
ning (till exempel lungventilator med fl ödesbehov 100 l/min vid minimum 
2,8 bar) kontrollera att det fi nns tillräcklig kapacitet från regulatorn enligt 
beskrivning i appendix 1. För att bibehålla tillräcklig regulator prestanda, 
rekommenderas att gascylindern byts ut om visaren på manometern står 
innom det rödmarkerade området.
6.2.3. ANSLUTNING TILL FLÖDESUTGÅNGEN
Före anslutning av något tillbehör till fl ödesutgången, se till att patienten 
inte är ansluten före det att produkten tas i drift.

• Se till att slang/befuktare är kompatibel med fl ödesutgången. 
• Trä på slangen på reduceringsventilens fl ödesutgång/skruva på befuktaren. 
• Se till att slangen/befuktaren befi nner sig i rätt position.

6.2.4. ANVÄNDNING AV PRODUKTENS FLÖDESUTGÅNG (INSTÄLLNING 
AV FLÖDE)

• Se till att fl ödesreglaget står i läge “0”. 
• Se till att ansluta utrustning till fl ödesutgången. 
• Öppna stängningsventilen genom att vrida manöverratten långsamt moturs 

ca 1 – 1,5 varv.
Häftig öppning kan medföra risk för brand eller explosion p.g.a. tryck-
chock från syrgasen. Otillräckligt öppnad stängningsventil kan medföra 
att det verkliga matningsfl ödet minskas.

• Sätt fl ödesreglaget på det önskade fl ödevärdet.
Se alltid till att fl ödesreglaget befi nner sig i rätt position och inte mellan 
två värden. I detta fall kommer inte fl ödesenheten att ge korrekt fl öde hos 
den medicinska gasen.
Använd inte ytterliggare moment på fl ödesreglaget vid stopp vid max fl ö-
de eller vid vid ”0” läge. 
Värdet för syrgasfl öde måste vara ordinerat och ges av en kliniskt utbildad 
användare.
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EFTER BEHANDLINGENS SLUT
• Genom att vrida manöverratten medurs till läge “stop” stängs fl askventilen. 
• Släpp ut trycket ur ansluten utrustning. 
• När trycket har släppts ut, se till att sätta fl ödesreglaget på värde “0” i rätt 

position. 
• Koppla loss slang/befuktare från fl ödesutgången.

6.2.5. ANVÄNDNING AV PRODUKTENS TRYCKUTGÅNG
• Se till att fl ödesreglaget är ställt på värde “0” (gäller endast produkter med 

utrustning för fl ödesmätning). 
• Se till att INGA tillbehör är anslutna till tryckutgången. 
• Öppna stängningsventilen genom att vrida manöverratten långsamt moturs 

ca 1 – 1,5 varv.
Häftig öppning kan medföra risk för brand eller explosion p.g.a. tryck-
chock från syrgasen. Otillräckligt öppnad stängningsventil kan medföra 
att det verkliga matningsfl ödet minskas.

• Anslut tillbehör till tryckutgången.
EFTER AVSLUTAD BEHANDLING

• Genom att vrida manöverratten medurs till läge “stop” så stängs stängning-
sventilen. Använd inte våld.

• Släpp ut trycket ur ansluten utrustning. 
• Koppla bort snabbkopplingens don från tryckutgången..

6.3. EFTER ANVÄNDNING
• Genom att vrida manöverratten medurs till läge “stop” så stängs stängning-

sventilen. Använd inte våld. 
• Se till att fl ödesregulatorns reglage är ställt på värdet “0”, se till att detta 

befi nner sig i korrekt läge (gäller endast för produkter med fl ödesmätning). 
• Se till att tryckindikator/givare inte visar något resttryck. 
• Koppla från samtliga anslutna utrustningar från användarutgångarna. 
• Sätt på skyddskåpor på tryck- och fl ödesutgångarna. Se till att kåporna är 

rena före det att de sätts på.

7. RENGÖRING
Avlägsna smuts med en mjuk torkduk som har fuktats i tvål och vatten (utan 
oljeinnehåll) och skölj med rent vatten. Desinfektion kan utföras med en 
alkoholbaserad lösning (med fuktade torkservetter).
Om andra rengöringslösningar används, kontrollera att de inte är frätande 
och att de är kompatibla med produktmaterialen (inklusive etiketter) och 
gas (lämplig rengöringslösning är exempelvis Meliseptol).
Använd inte rengöringslösningar som innehåller ammoniak!
Utsätt inte utrustningen för inverkan från vatten eller andra vätskor.
Utsätt inte utrustningen för höga temperaturer (ex.vis i autoklav).
Spraya inte på rengöringslösning eftersom sprayen kan tränga in i reduce-
ringsventilens inre komponenter och orsaka kontaminering eller skador.
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Använd inte högtryckstvätt eftersom det kan skada eller kontaminera re-
duceringsventilen.
Om reduceringsventilens inre komponenter har kontaminerats får man 
under inga omständigheter fortsätta att använda reduceringsventilen. 
Den måste tas ur drift.

8. UNDERHÅLL
8.1. SERVICE OCH LIVSLÄNGD HOS PRODUKTEN
8.1.1. SERIENUMER OCH TILLVERKNINGS DATUM
Form för nio siff rig serienummer märkning av produkten.
ÅÅ MM XXXX
ÅÅ: tillverknings år
MM: tillverknings månad
XXXXX : nummer ordning
Exempel: serienummer 090300521 visar regulator tillverkad i Mars 2009, 
med ordnings nummer 521.
8.1.2. UNDERHÅLL
Inget särskilt underhåll eller service är nödvändigt bortsett från testerna 
före användning. Men för att se till att produkten är i gott skick är det bra om 
ägaren/gasleverantören utför kontroller (se 6.1) regelbundet (ex. en gång 
vartannat år) och/eller vid varje byte av cylinder. Detta görs för att ägaren 
ska kunna säkerställa att produkten fungerar korrekt. Framförallt i de fall 
där användaren har hälsoproblem och inte själv kan kontrollera produkten 
ordentligt.
8.1.3. PRODUKTENS LIVSLÄNGD OCH AVFALLSHANTERING
Maximal livslängd för produkten är 10 år efter tillverkningsdatumet.
Vid slutet av produktens livslängd, måste produkten tas ur drift. Apparatens 
leverantör måste förhindra återanvändning av produkten och hantera pro-
dukten i överensstämmelse med Europaparlamentets och rådets direktiv 
2008/98/EG om avfall”.
I enlighet med Artikel 33 i REACH-förordningen har GCE, s.r.o., som ansva-
rig tillverkare, skyldighet att infor¬mera alla kunder om material innehåller 
mer än 0,1% av något ämne som fi nns med i förteck-ningen över s.k. särskilt 
farliga ämnen (SVHC-listan). 
De vanligaste mässingslegeringarna, som används i ventilhus och andra 
mässingskomponenter, inne-håller 2-3% bly (Pb), EC-nr 231-468-6, CAS-nr 
7439-92-1. Inget bly släpps ut i gasen eller omgivande miljö vid normal an-
vändning. När produktens livslängd har uppnåtts skall den skrotas av ett 
auktori¬serat metallåtervinningsföretag, för att säkerställa en eff ektiv mate-
rialhantering med ett minimum av miljö- och hälsopåverkan.
Till dags dato har vi inte någon information som antyder att andra material 
i någon produkt från GCE innehåller komponenter ur SVHC-listan i koncen-
trationer överstigande 0,1%.
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8.2. REPARATIONER
Reparation omfattar utbyte av någon av följande delar om de är skadade, 
eller saknas:

• ingångsanslutning, 
• utrustning för fl ödesmätning, 
• indikator eller givare

• kolv, 
• säkerhetsventil, 
• snabbkoppling.

Endast av GCE auktoriserad personal för utföra reparationer.
Varje produkt som sänds till av GCE auktoriserad person för utförande av 
underhåll, skall vara noggrant förpackad.
Anledningen till underhåll skall vara klart specifi cerad (reparation, totalöver-
syn). Till produkt som är insänd för reparation, är det nödvändigt att uppge 
en kortfattad förklaring och hänvisning till reklamationsnr.
Vissa reparationer som avser utbyte av skadade, eller saknade delar, kan 
utföras av produktens ägare. Endast följande delar får bytas ut:

• kåpor,
• fl ödesreglage och klistermärken.

• slangnippel (inkl. o-ringar),
• o-ring hos ingångsanslutning.

Kontakta vår kundtjänst för korrekt artikel nummer.
Samtliga etiketter på produkten skall av ägare och användare hållas i gott 
och läsbart skick under produktens livslängd.
Samtliga tätningar och o-ringar skall av ägare och användare förvaras i 
torr, mörk och ren miljö under produktens livslängd.
Använd endast originaldelar från GCE!

9. TECKENFÖRKLARINGAR

Se användar 
instruktioner Lämplig för hemsjukvård

Varning Varning Lämplig för 
sjukhusvård

Håll borta från värme och 
brännbart material Lämplig för Akutsjukvård

Håll borta från olja och 
fett SN Serienummer

Övre och nedre fukt 
gränser REF Referens nummer

Övre och nedre 
temperatur gränser LOT Batch nummer

Håll torr! Ömtåligt
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BILAGOR :
nr.1: Teknisk specifi kation och data
nr.2: Egenskaper hos snabbkoppling och tillvägagångssätt vid inkoppling/
frånkoppling.

TILLVERKARE: 
GCE, s.r.o. Tel :  +420 569 661 111
Zizkova 381 Fax : +420 569 661 602
583 01 Chotebor http://www.gcegroup.com
Tjeckien © GCE, s.r.o.

Tillverknings datum Tillverkare

Skall användas före 
datum Produkt vikt

Inlopps parametrar Utlopps parametrar

P1 Inlopps tryck P2 Utlopps tryck

P4
Max utlopps tryck 
(Stängtryck) Q Utlopps fl öde

Returnera elektrisk och
elektronisk utrustning för
återvinning. Kasta inte 
bland osorterat avfall.

Gräns för omgivnings tryck

10. GARANTI
Standard Garantitiden är två år från dagen för kundens mottagande av pro-
dukten från GCE (eller om detta inte är känt 2 år från tidpunkten för produk-
tens tillverkning vilket visas på produkten).
Standarden Garantin gäller endast för produkter som hanteras enligt använ-
darinstruktion (IFU) och allmän god industri praxis och standarder.
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1. FORORD
Reduksjonsventiler GCE er medisinsk teknisk utstyr og ifølge retningslinjen 
93/42/EØF klasifi seres de som klasse IIb.
Samsvaret med alle hovedkravene som er fastsatt i retningslinjen 
93/42/EØF er basert på normen EN10524-1.

2. BRUKSFORMÅL
Reduksjonsventiler GCE er beregnet til tilkopling til høytrykkfl asker som er 
utstyrt med en avstengningsventil. De regulerer trykk og gjennomstrøm-
ning av medisinske gasser til pasienter. De er beregnet til levering av føl-
gende medisinske gasser under medisinsk behandling, styring, diagnostisk 
vurdering og sykepleie:

• Oksygen;
• Lystgass (dinitrogenoksid);
• Medisinsk luft;
• Helium;
• Koldioksid;

• Xenon;
• Blandinger av ovnnevnte gasser;
• Luft som drivgass for kirurgiske instru-

menter;
• Nitrogen som drivgass for kirurgiske 

instrumenter.

3. SIKKERHETSKRAV PÅ DRIFT, TRANSPORT OG 
OPPBEVARING
Produktet – samt tilbehør – må holdes unna:
• Varmekolber (el, sigaretter, …),
• Brennbar material,
• Olja eller fett, (var speciellt forsiktig vid användning av hudkrämer)
• Vatten, 
• Damm.
Produktet – samt tilbehør – må alltid være sikret mot velting.
Alltid følg normer for oksygenets renhet.
Produktet – samt tilbehør – må brukes kun i godt ventilerte rom.
Før første ibruktagelse må produktet oppbevares i original emballasje. Hvis 
produktet blir tatt ut av bruk (pga. transport, oppbevaring osv.), anbefaller 
GCE å bruke den originale emballasjen (samt indre fyllingsmaterialer).
Nasjonale lover, regler og forskrifter for medisinske gasser, ulykkeforebyg-
ging og miljøvern må overholdes.

NORSK
BRUKSANVISNING: MEDIREG® II, MEDISELECT® II
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DRIFT FORUTSETNINGER LAGRING OG TRANSPORT

-20/+60 °C -30/+60 °C

10/100% 10/100%

600/1200 mbar 600/1200 mbar

Hvis lagret ved temperatur under -20°C, ta ikke I b ruk regulatoren før den 
har oppnådd en min temp på -20°C
Regulator som er beregnet for gassblanding O2+N2O, har laveste
driftstemperatur +5°C. Under normal bruk kan utløpe t ha et ”frossent” 
utseende. Dette er et normalt fysisk reaksjon i ventilen, fordi gasstrykket 
endres fra et høyt trykk til et lavere trykk (Joule Thompson e� ekten). Alt 
utstyr som er tilkoblet ventilen skal minimum ha en 2m lang slange.

4. PERSONALINSTRUKSJONER
Direktiv 93/42/EØF om medisinsk utstyr bestemmer at produktleverandøren 
må sørge for at bruksanvisningen og ytelsesdata står til disposisjon for alle 
arbeiderne som håndterer produktet. 
Produktet må ikke håndteres 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 fått spesifi kke opplysninger og kunnskaper 
som kreves for håndtering av gassen som blir brukt.

5. PRODUKTETS BESKRIVELSE
FIG. 1: Typisk konfi gurasjon for reduksjonsventilen MediSelect II
FIG. 2: Konfi gurasjon for reduksjonsventilen MediReg II med 
gjennomstrømningsmåler
Reduksjonventilen brukes til å redusere gassens trykk. Gassen fra trykkfl as-
ken fl yter gjennom reduksjonsventilen helt til brukerutløp.
A - INNLØPSKOPLING
Produktet er festet på trykkfl askens avstengningsventil ved hjelp av en
innløpskopling. Innløpskoplingen kan ha en indre gjenge eller en ytre gjen-
ge eller klokkeaksel. Det befi nner seg en fi lter inne i innløpskoplingen.
B - INDIKATOR ELLER SENSOR FOR INNLØPSTRYKK
Reduksjonsventilen er utstyrt med en trykkindikator eller -sensor som bru-
kes kun til å angi mengde av gass i trykkfl asken, de skal ikke brukes til 
måling. Trykkindikatoren eller -sensoren kan bli utstyrt med en utgang for 
elektrisk signal. Tilkopling av en trykkindikator eller -sensor med utgang 
for elektrisk signal må utføres av en person som er opplært i samsvar med 
nasjonale forskrifter for elektrisk utstyr og norm EN ISO 7396-1.
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Signalutgangen kan koples kun til utstyr som er produsert i henhold til nor-
mer EN ISO 60601-1 og 60601-1-2.
C, D, E – INNRETNING FOR MÅLING AV GJENNOMSTRØMNINGEN OG 
GJENNOMSTRØMNINGSUTLØP
Reduksjonsventiler kan leveres med innretning for måling av gjennom-
strømningen – med gjennomstrømningshode “C” eller med gjennomstrøm-
ningsmåler “D”. 
Denne funksjonen brukes til å levere gass (l/min) ved atmosfæretrykk di-
rekte til pasienten via gjennomstrømningsutløpet “E“, f.eks. via en kanyle 
eller maske.
Gjennomstrømningsutløpet ”E” kan være et slangehode (til en kanyle eller 
maske) eller et utløp med gjenge (til befukteren).
F - TRYKKUTLØP
Reduksjonsventilen kan være utstyrt med et trykkutløp. Trykkutløpet er et 
direkte utløp fra lavtrykkammeret. Det kan brukes to typer trykkutløp:
Trykkutløp I – er utstyrt med en spesifi sk medisinsk hurtigtilkopling som 
også gjerne kalles ”hurtigkopling”. Til dette utløpet kan brukeren tilkople 
en annen innretning ved å bruke en forlengelse som er spesifi sk for den 
tilsvarende gassen. Etter frakopling av forlengelsen er hurtigkoplingen selv-
tettende. Dette utløpet er beregnet til tilføring av gass med regulert trykk til 
drift av medisinsk utstyr, f. eks. medisinsk ventilator.
Trykkutløpet II – er utstyrt med en gjengetilkopling. Reduksjonsventilen 
med denne typen trykkutløp må være kun uatskillelig del av det medisinske 
utstyret (f.eks. av ventilatoren brukt til førstehjelp, anestesiapparatet osv.)
Hvis reduksjonsventilen har to trykkutløp, ikke bruk dem begge
samtidig. Hvis du bruker begge utløpene samtidig, vil reduksjonsventilens 
ytelse ikke være i samsvar med spesifi kasjonen (se vedlegg nr. 1) !!!
Anmerkning: Fargene på produktet (først og fremst fargen på betje-
ningsknappen på gjennomstrømningshodet) må ikke tilsvare fargekoding 
av gasser.

6. DRIFT
6.1. FØR BRUK
6.1.1. VISUELL KONTROLL FØR BRUK

• Sjekk om det ikke er en synlig skade på reduksjonsventilen eller fl asken 
(samt skilt og betegnelser). Hvis reduksjonsventilen eller fl asken viser tegn 
på skade, sett produktet ut av bruk og marker dets tilstand på en passende 
måte.

• Kontroller visuelt om reduksjonsventilen eller fl asken for medisinske gasser 
ikke er forurenset; er det nødvendig, rens reduksjonsventilen ifølge rense-
måten som er anført videre i dette dokumentet (hvis det er fl asken som er 
forurenset, følg rensemåten som produsenten av trykkfl asken anbefaller i 
bruksanvisningen til trykkfl asken).
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• Sjekk om fristen for levetiden til produktet GCE og til trykkfl asken ikke har 
blitt overskredet (ifølge GCE eller datakodinssystemet for produkter GCE). 
Har fristen for levetiden blitt overskredet, sett reduksjonsventilen (eller 
trykkfl asken) ut av bruk og marker dens tilstand på en passende måte.

• Sørg for at produktets innløpskopling er kompatibel med ventilen på trykk-
fl asken for medisinsk bruk (gass/type gjenge).

• Sjekk om innløpskoplingens tetninger er til stede, om de ikke er skadet, og 
om de er av riktig størrelse. Sørg alltid for innløps o-ringen er i god status, 
uten skader.
Fjern beskyttelseslokket fra innløpskoplingen og/eller fra gjennomstrøm-
ningutløpet. Oppbevar beskyttelseslokket på en sikker plass slik at du kan 
bruke det igjen under transport eller oppbevaring.
Produktet er beregnet kun til bruk med gassen som er anført på dets skilt. 
Aldri forsøk å bruke den med en annen gass.
6.1.2. TILKOPLING TIL VENTILEN PÅ TRYKKFLASKEN FOR MEDISINSK 
BRUK

• Sørg for at fl asken befi nner seg i sikker posisjon.
SKRUEFORBINDELSE (TYPE MED YTRE ELLER INDRE GJENGE)

• Koble til utstyr med gummipakningen - strammet for hånd
•  Tilkobling av utstyr med metall mot metall forsegling eller plast forsegling - 

stram ved hjelp av en momentnøkkel (maks. Tiltrekningsmoment er 50 Nm).
• Drei regulator i riktig posisjon for bruk og trekk til mutteren for hånd - ikke 

bruk verktøy.
KLOKKEAKSELTILKOPLING

• Sett klokkeakselen på fl askens tilkopling, rett pinnene på tilkoplingen mot 
hullene i ventilen på trykkfl asken.

• Press pinnene på tilkoplingen inni hullene i ventilen på trykkfl asken – ikke 
press for hardt, slik at du ikke skader pinnene eller hullene.

• Skru reduksjonsventilen fast med klokkeakselenes T-skrue på ventilen på 
trykkfl asken. Ikke bruk noe verktøy.

• Plasser fl asken med reduksjonsventilen slik at brukerutløp ikke er orientert 
mot personalet.
Ved å tilkople reduksjonsventilen med et altfor stort strammemoment på 
trykkfl asken kan du skade ventilen.
Ikke bruk andre deler av produktet til stramming under tilkopling til ven-
tilen på trykkfl asken og ikke belast dem heller.
6.1.3. TETTHETSPRØVE FØR BRUK

• Ved reduksjonsventiler med en innretning til måling av gjennomstrømnin-
gen skru betjeningsknappen til regulering av gjennomstrømningen til stil-
ling “0” – sørg for at betjeningsknappen til regulering av gjennomstrømnin-
gen befi nner seg i riktig stilling.

• Ved å skru den håndbetjente betjeningsknappen mot urvisernes
retning med ca. 1 til 1,5 omdreining, åpne langsomt avstengningsventilen.



139/195

NO

En brå åpning kan føre til brann- eller eksplosjonsrisiko som følge av oksy-
gentrykksjokk. En utilstrekkelig åpning av avstengningsventilen kan føre 
til reduksjon av den virkelige gjennomstrømningen.

• Utfør visuell og hørbar sjekk for mulige lekkasjer:
• innløpskoplingen på reduksjonsventilen som er koplet til ventilen på 

trykkfl asken,
• trykkindikatorens/-sensorens kopling til ventilhuset.
• sikkerhetsventilens entilasjonshull,
• gjennomstrømningsmåleren (om det er tilkoplet).

• Ved å skru den håndbetjente betjeningsknappen i urvisernes rettning til 
stilling „stop“, lukk avstengningsventilen. Ikke skru for hardt.
Oppdager du hvilke som helst utettheter, rett deg etter fremgangsmåten 
som er beskrevet i kapitlet 6.3, og lever ventilen tilbake for service.
6.1.4. FUNKSJONSPRØVE FØR BRUK

• Innstill ved hjelp av betjeningsknappen til regulering av gjennomstrømnin-
gen verdi “0”.

• Åpne ventilen på trykkfl asken - stilling “ON”.
• Sjekk om trykkmåleren viser trykk. Om posisjonsgiveren når det røde områ-

det, send sylinderen til fylling.
• Ved reduksjonsventiler som er utstyrt med en innretning til måling av gjen-

nomstrømningen sjekk om gassen fl yter gjennom i alle innstillingsposisjo-
ner (f.eks. gjennom lytting eller ved å kontrollere bobler i befukteren).

• Ved å skru den håndbetjente 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 gjennomstrømningen verdi “0” – sørg for at betjeningsknappen 
til regulering av gjennomstrømningen befi nner seg i riktig stilling.

• Ved reduksjonsventiler som er utstyrt med trykkutløp må du overbevise 
deg at dette utløpet fungerer ved at du tilkopler og frakopler motstykket 
til hurtigtilkopling.
6.2. TILKOPLING AV BRUKERUTLØP & BRUK
6.2.1. LISTE OVER BRUKT TILBEHØR
TILKOPLING TIL GJENNOMSTRØMNINGSUTLØPET:
Befukteren, pustemasker og kanyler, gassparer, forstøver.
TILKOPLING TIL TRYKKUTLØPET:
Lavtrykkslanger, gjennomstrømningsmålere, venturi-sugeejektore.
På 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 på regulatorens 
ytelse.
Overbevis deg alltid før tilkopling av hvilket som helst tilbehør eller medi-
sinsk innretning til reduksjonsventilen, at disse er fullstendig kompatible 
med produktets tilkopling og utføring.



140/195

NO

6.2.2. TILKOPLING TIL TRYKKUTLØPET
TRYCKUTGÅNG I

• Sørg for at hurtigkoplingens forlengelse er kompatibel med trykkutløpet.
• Tilkople hurtikoplingens forlengelse.
• Kontroller om forlengelsen er riktig tilkoplet.

Reduksjonsventilen med en gjengetilkopling som trykkutløp må kun være 
en uatskillelig del av det medisinske utstyret. Ikke bruk den til annet for-
mål!
TRYKKUTLØP II

• Sørg for at motstykket er kompatibelt med trykkuløpet.
• Skru fast motstykket.
• Kontroller om motstykket er riktig fastskrudd.

Når trykkuttaket brukes til medisinsk utstyr med høyt fl ow forbruk (f.eks 
lungeventilator med fl owbehov 100 l/min ved minimum 2,8 bar) kontroller 
at det er nok kapasitet fra regulatoren ihht hva som er beskrevet i appen-
dix 1. For å opprettholde regulatorens ytelse er det anbefalt å bytte 
sylinder når manometerviseren når rødt område.
6.2.3. TILKOPLING TIL GJENNOMSTRØMNINGSUTLØPET
Overbevis deg før tilkopling av hvilket som helst tilbehør til gjennomstrøm-
ningsutløpet at pasienten ikke er koplet til før produktet blir tatt i bruk.

• Overbevis deg at slangen/befukteren er kompatibel med gjennomstrøm-
ningsutløpet.

• Press slangen på reduksjonsventilens gjennomstrømningsutløp/skru inn 
befukteren.

• Overbevis deg at slangen/befukteren befi nner seg i riktig posisjon.
6.2.4. BRUK AV PRODUKTETS GJENNOMSTRØMNINGSUTLØP 
(INNSTILLING AV GJENNOMSTRØMNINGSMENGDER)

• Sørg for at betjeningsknappen til regulering av gjennomstrømningen be-
fi nner seg i stilling “0”.

• Kople tilbehøret til gjennomstrømningsutløpet.
• Ved å skru den håndbetjente betjeningsknappen mot urvisernes retning 

med ca. 1 til 1,5 omdreining, åpne langsomt avstengningsventilen.
En brå åpning kan føre til brann- eller eksplosjonsrisiko som følge av oksy-
gentrykksjokk. En utilstrekkelig åpning av avstengningsventilen kan føre 
til reduksjon av den virkelige leverte gjennomstrømningen.

• Sett betjeningsknappen til regulering av gjennomstrømningen til den kreve-
de gjennomstrømningsmengden.
Overbevis deg alltid at betjeningsknappen til regulering av gjennom-
strømningen sitter i riktig posisjon og at den ikke befi nner seg mellom 
to mulige stillinger. Ellers vil gjennomstrømningshodet ikke levere riktig 
gjennomstrømning av den medisinske gassen.
Hvis betjeningsknappen til regulering av gjennomstrømningen stopper 
ved verdien med maksimal gjennomstrømning eller ved verdien “0” ikke 
forsøk å skru for hardt. 
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Kun brukere med klinisk opplæring kan forskrive og levere den riktige 
oksygenmengden.
ETTER AT TERAPIEN ER AVSLUTTET

• Ved å skru den håndbetjente betjeningsknappen i urvisernes retning til stil-
ling ”stop” lukk ventilen på fl asken.

• Avluft gasstrykket fra tilkoplede innretninger.
• Er avlufting fullført, innstill betjeningsknappen til regulering av gjennom-

strømningen til verdi “0” – betjeningsknappen til regulering av gjennom-
strømningen må befi nne seg i riktig stilling.

• Frakople slangen/befukteren fra gjennomstrømningsutløpet.
6.2.5. BRUK AV PRODUKTETS TRYKKUTLØP

• Sørg for at betjeningsknappen til regulering av gjennomstrømningen er 
innstillt til verdi “0” (dette gjelder kun for produkter som er utstyrt med en 
innretning til måling av gjennomstrømningen).

• Overbevis deg at tilbehøret IKKE er koplet til trykkutløpet.
• Ved å skru den håndbetjente betjeningsknappen mot urvisernes retning 

med ca. 1 til 1,5 omdreining, åpne langsomt avstengningsventilen på fl as-
ken.
En brå åpning kan føre til brann- eller eksplosjonsrisiko som følge av oksy-
gentrykksjokk. En utilstrekkelig åpning av avstengningsventilen kan føre 
til reduksjon av den virkelige leverte gjennomstrømningen.

• Forbind tilbehøret med trykkutløpet.
ETTER AT TERAPIEN ER AVSLUTTET

• Ved å skru den håndbetjente betjeningsknappen i urvisernes retning til stil-
ling ”stop” lukk avstengningsventilen på fl asken. Ikke skru for hardt.

• Avluft gasstrykket fra tilkoplede innretninger.
• Frakople hurtikoplingens forlengelse fra trykkutløpet.

6.3. ETTER BRUK
• Ved å skru den håndbetjente betjeningsknappen i urvisernes retning til stil-

ling ”stop” lukk avstengningsventilen. Ikke skru for hardt.
• Sørg for at betjeningsknappen til regulering av gjennomstrømningen er inn-

stillt til verdi “0” – betjeningsknappen til regulering av gjennomstrømningen 
må befi nne seg i riktig posisjon (dette gjelder kun for produkter som er 
utstyrt med en innretning til måling av gjennomstrømningen).

• Forsikre deg om at trykkindikatoren/-sensoren ikke viser noe resttrykk.
• Frakople alle tilkoplede innretninger fra brukerutløpene.
• Sett beskyttelseslokk på trykkutløpet og gjennomstrømningsutløpet. Før du 

gjør det, overbevis deg at de er rene.
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7. RENGJØRING
Fjern støv med en myk klut fuktet i oljefritt såpevann og skylt med rent 
vann. Desinfi sering kan utføres med en alkoholbasert løsning (med fuktede 
vattpinner).
Hvis andre rengjøringsløsninger brukes, må du kontrollere at de ikke er sli-
pende og at de er kompatible med produktmaterialene (inkludert etiketter) 
og gassen (passende rengjøringsmiddel – dvs. Meliseptol)
Ikke bruk rengjøringsoppløsninger som inneholder ammoniakk!
Ikke utsett produktet for vann eller annen væske.
Ikke utsett produktet for høye temperaturer (som f.eks. i autoklaven).
Når du påfører rengjøringsløsning, må du ikke bruke spray. Spray kan 
komme inn i reduksjonsventilens indre deler og forårsake forurensning 
eller skade.
Ikke bruk høyttrykksspyler. Dette kan skade eller forurense reduksjons-
ventilen.
Hvis reduksjonsventilens indre deler er blitt forurenset, må du ikke under 
noen omstendigheter fortsette å bruke reduksjonsventilen. Den må tas 
ut av drift.

8. VEDLIKEHOLD
8.1. SERVICETID OG LEVETID
8.1.1. SERIENUMMER OG PRODUKSJONSDATO
Slik leser du den ni-siff er nummerkode som er stemplet inn i produktet
ÅÅ MM XXXX
ÅÅ: produksjonsår
MM: produksjons måned
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 før bruk er 
nødvendig. 
Men for å være sikker på at produktet er i god stand, det ville være bra hvis 
eieren / sylinder distributør utfører en sjekk (se 6.1) på regelmessig basis 
(f.eks. en gang hvert annet år) og / eller ved hver sylinder endring.
Dette er bare for å 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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8.1.3. MAKSIMAL LEVETID OG AVFALLSHÅNDTERING
Maksimal levetid på produktet er 10 år fra produksjonsdato . 
På slutten av produktets levetid (maksimalt 10 år), må produktet tas ut av tje-
neste. Leverandøren av produktet må forhindre gjenbruk av produktet og 
håndtere produktet i samsvar med ”Direktiv Europaparlamentet og Rådet 
2008/98/ES om avfall. ”
I henhold til artikkel 33 i REACH-forordningen må GCE, AS som ansvarlig 
produsent informere alle kundene dersom materialene inneholder 0,1 
% eller mer av stoff ene som er oppført i listen over særlig farlige stoff er 
(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 miljøet. På slutten av levetiden må produktet skrotes av et autorisert 
gjenvinningsanlegg for å sikre eff ektiv avhending av materialet med 
minimal innvirkning på miljø og helse.
Per dags dato har vi ingen informasjon som antyder at noen av GCE-
produktene inneholder andre SVHC-holdige materialer i konsentrasjoner 
større enn 0,1 %.
8.2. REPARASJONER
Reparasjoner omfatter utskiftning av følgende skadde eller manglende 
komponenter:

• innløpskopling, 
• innretning til måling av gjennomstrømningen,
• indikator eller sensor,

• stempel, 
• sikkerhetsventil,
• hurtigkopling.

Reparasjoner kan utføres kun av en GCE autorisert reparatør.
Hvilket som helst produkt som sendes tilbake til en GCE autorisert person 
for vedlikehold skal pakkes riktig.
Vedlikeholdet må spesifi seres (reparasjon, komplett vedlikehold). Hvis pro-
duktet skal repareres bør en legge ved en kort feilbeskrivelse og referanse 
til et reklamasjonsnr. Noen reparasjoner som gjelder utskiftning av skadde 
eller manglende komponenter kan bli utført av produktets eier. Kun følgen-
de komponenter kan bli utskiftet:

• verneinnretning,
• betjeningsknappen til regulering av gjennomstrømningen og skilt.
• slangenforlengelse (samt o-ring),
• o-ring på innløpskoplingen.

Kontakt vår kundeservice for aktuelle komponent nummer.
Eieren og brukeren må holde alle skiltene på innretningen i god og leselig 
tilstand under produktets hele levetid.
Eieren og brukeren må holde alle tetninger og o under produktets hele 
levetid.
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

Håld borte fra olje og fett SN Serienummer

Øvre og nedre fuktgrense REF Referanse nummer

Øvre og nedre 
temperatur grense LOT Batch nummer

Hold tørt Forsiktig

Produksjonsdato Produsent

Skal brukes før dato Produkt vekt

Inngangs parameter Utgangs parameter

P1 Innganstrykk område P2 Utløps trykk

P4
Max utløpstrykk 
(stengetrykk) Q Utgangs fl ow

Utstyret skal leveres 
tilbake til gjenvinning. 
Det må ikke kastes i 
vanlig restavfall.

Grense for omsluttende 
trykk

10. GARANTI
Produktets vanlige garantitid er to år fra dagen det blir levert til kunden (er 
ikke leveringsdatoen kjent, løper garantitiden fra datoen som er anført på 
produktet).
Standardgarantien gjelder kun produkter som blir brukt i henhold til bruks-
anvisningen, gjeldende forskrifter og god teknisk praksis.
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VEDLEGG:
N.1 - Teknisk beskrivelse og ytelsesdata.
N.2 - Hurtigkoplingens egenskaper og fremgangsmåten ved tilkopling/ 
        frakopling.

PRODUSENT:
GCE, s.r.o. Tel :  +420 569 661 111
Zizkova 381 Fax : +420 569 661 602
583 01 Chotebor http://www.gcegroup.com
Tsjekkia © GCE, s.r.o.
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1. FORORD
GCE trykregulatorer er medicinsk udstyr der er klassifi ceret som klasse IIb 
ifølge direktivet 93/42/EØF om medicinsk teknik.
Produktet er i overenstemmelse med med de vigtigste krav i direktivet 
93/42/EØF som er baseret på direktivet EN10524-1.

2. TILSIGTET BRUG
Trykregulatorer er beregnet for tilkobling til gasfl asker med afspærrings-
ventiler. De regulerer tryk og tilstrømning af medicinske gasser til patienter. 
De er beregnet for tilføring af følgende medicinske gasser under behand-
ling, kontrol, diagnosevurdering og patientpleje:

• Oxygen;
• Lattergas (dinitrogenoxid)
• Medicinsk luft;
• Helium;
• Kuldioxid;

• Xenon;
• Blandinger af de ovenstående gasser;
• Luft til drivning af kirurgiske redskaber;
• Kvælstof til drivning af kirurgiske 

redskaber.

3. SIKKERHEDSKRAV UNDER DRIFT, TRANSPORT 
OG OPBEVARING
Hold produktet, inklusive tilbehøret, væk fra
• Varmekilder (ild, cigaretter, …),
• Let antændelige materialer,
• Olie eller fedt, (Vær forsigtig ved brug af håndcreme)
• Vand,
• Støv.
Produktet, inkl. dets tilbehør, skal sikres mod væltning.
Overhold altid normer for oxygenrenhed.
Brug kun produktet, inklusive tilbehør, i godt ventillerede omgivelser.

DANSK
BRUGERVEJLEDNING: MEDIREG® II, MEDISELECT® II
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Inden brug, vil produktet være indpakket i dets originale emballage. I til-
fælde af, at det er taget ud til brug (med målet at blive transporteret eller 
lagring) anbefaler GCE at bruge den originale emballage (inklusiv fyldnings-
materialer).
Nationale love, regler og forskrifter vedrørende medicinske gasser, arbejds- 
og miljøsikkerhed skal altid overholdes.

DRIFT FORUDSÆTNING LAGRING OG TRANSPORT

-20/+60 °C -30/+60 °C

10/100% 10/100%

600/1200 mbar 600/1200 mbar

Lager under -20°C: Tag ikke regulatoren i brug før temperaturen er over 
-20°C.
Regulator for O2+N2O, er laveste drift temteratur +5°C. Under normal 
brug kaninlet og outlet se frossent ud. Dette er et normalt fysisk fænomen 
– højt tryk ændres til lavt tryk (Joule Thompson e� ekten). Alt udstyr der 
kobles til ventilen skal minimum have 2 meter slange.

4. PERSONALINSTRUKTIONER
I henhold til direktiv 93/42/EØF om medicinsk udstyr skal udbyderen af 
produktet sikre, at alt personale, der håndterer produktet, har fået udleveret
betjeningsvejledningen samt ydelsesdataene.
Brug ikke produktet uden korrekt fortrolighed af produktet og dets sikre 
betjening som defi neret i denne brugsanvisning. Sørg for, at brugeren er 
opmærksom på særlig information og viden, der kræves til den benyttede 
gas.

5. PRODUKTBESKRIVELSE
FIG. 1: Typisk konfi guration af  trykregulator MediSelect II
FIG. 2: Konfi guration af trykregulator MediReg II med 
gennemstrømningshoved
Trykregulator regulerer gastryk. Gasset fra gasfl asken strømmer gennem 
trykregulatoren ind til brugerudtag.
A - INDGANGSSTUDS
Produktet sluttes til gasfl asken ved hjælp af en indgangsstuds med gevind. 
Studsen kan være et hanstik (med udvendigt gevind), hunstik (med indven-
digt gevind) eller af stift-type. Indgangsstudsen indeholder et fi lter.
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B - INDGANSTRYKINDIKATOR ELLER -SENSOR
Trykregulatoren er udrustet med en trykindikator eller –sensor, der angiver 
mængden af gas i trykfl asken og som ikke er bestemt til måling.
Trykindikator eller -sensor kan være designet med en elektrisk 
signalindgang. Tilslutning af trykindikator eller –sensor med elektrisk 
signalindgang må kun udføres af en person der er blevet indskolet i 
overensstemmelse med nationale forskrifter vedr.elektriske apparater og 
med norm EN ISO 7396-1.
Elektrisk signalindgang må kun tilsluttes til et apparat, som er i 
overensstemmelse med norm EN ISO 60601-1 og 60601-1-2.
C, D, E – STRØMNINGSHOVED OG STRØMNINGSUDTAG
Trykregulatorer kan leveres med strømningshoved ”C” eller strømnings-
udtag ”D”. Denne funktion kan anvendes til dosering af gas (l/min) under 
atmosfærisk tryk direkte til patienten gennem strømningsudtaget ”E”, f.eks. 
gennem en kanyle eller mask.
Gennemstrømningsudtaget „E“ kan være en slangeforlænger (til en luft-
kanyle eller en iltmaske) eller et udtag med gevind (til fugteren). 
F - TRYKUDTAG
Trykregulatoren kan være forsynet med et trykudtag. Trykudtaget er et di-
rekte udtag fra lavtrykskammeret. Der kan anvendes to typer trygudtag:
Trykudtag I - er udstyret med en medicinsk gasspecifi k hurtig tilkobler, også 
kaldet en „hurtigkobler“. Brugeren sluttes til ved hjælp af et gasspecifi kt 
hanstik. Hurtigkobleren er selvlukkende når hanstikket er afk oblet. Dette 
udtag er beregnet til tilførsel af gas med reguleret tryk til kraftdrevne medi-
cinske apparater, f. eks. en medicinsk respirator.
Trykudtag II – er udstyret med en gevindtilkobler. Reduktionsventil med 
dette type udtag skal kun være en fast del af et medicinsk apparat (f.eks. 
redningsventil, anestetiskapparat osv.)
Hvis trykregulatoren har to trykudtag, brug dem aldrig samtidig. Hvis De 
bruger dem samtidig, trykregulatorens funktion vil ikke svare til dens spe-
cifi cations (jf. bilæg nr. 1)!!!
Bemærkning: Produktets farve (især strømningshovedets regulator) til-
svarer ikke nødvendigvis farvekoderne af gas.

6. DRIFT
6.1. INDEN BRUG
6.1.1. VISUEL KONTROLLE INDEN BRUG

• Tjek om trykregulatoren eller gasfl asken ikke er synligt beskadigt (inklusiv 
skilterne og mærkning). Hvis dette er tilfældet, sæt produktet ud af brug og 
mærk dets tilstand på en passende måde.

• Tjek visuelt, om trykregulatoren eller fl asken til medicinske gasser ikke er 
snavsede; hvis det er nødvendigt, gennemfør rensning af trykregulatoren 
ifølge rensningsvejledning som angivet senere i dokumentet (hvis det er 
fl asken der er snavset, følg den anbefalte rensningsprocedure som angivet 
i brugervejledning til gasfl asken).



149/195

DA

• Kontrollerer ved hjælp af GCE datokodesystemet, den totale levetid er 
overskredet. Hvis levetiden er løbet ud, tag produktet ud af drift og mærk 
dets stand på en passende måde.

• Forsikr Dem om, at indgangsstudsen på produktet er kompatibel med
• medicinfl askens ventil (gas/gevindstyp).
• Kontrollerer tilstedeværelse og ubeskadigelse af tætning af ingangsstud-

sens/den rigtige størrelse af tætningen. Sørg altid for at Inlet o-ringen er i 
god tilstand, uden skader.
Fjern dækslerne fra strømnings- og/eller trykudtag. Gem dækslerne på 
et sikkert sted for at kunne anvende dem igen under transport og opbe-
varing.
Produktet er kun beregnet til brug med det gas som er anvendt på skiltet. 
Prøv aldrig produktet med andet gas.
6.1.2. TILKOBLING TIL MEDICINSK FLASKEVENTIL

• Sikre gasfl asken i sikker position.
GEVINDFORBINDELSE (HAN- ELLER HUNSTIK)

• Tilslutning af udstyr med gummi forsegling - spændes med hånden
• Tilslutning af udstyr med metal til metal forsegling eller plast forsegling - 

spændes ved hjælp af en momentnøgle (maks. Tilspændingsmoment er 
50 Nm).

• Drej regulatoren til den korrekte position til brug, og spænd møtrikken med 
hånden - brug ikke værktøj.
STIFTFORBINDELSE

• Placer stiftkonnektoren på gasfl askens konnektor således, at stifterne på 
trykregulatoren peger mod huller i gasfl askeventilens konnektor.

• Pres stifterne på trykregulatorens indgang ind i hullerne i gasfl askeventi-
lens konnektor – brug ikke overdreven kraft, da stifterne eller hullerne kan 
beskadiges.

• Skru trykregulatoren fast på gasfl askeventilens konnektor ved hjælp af 
T-håndtaget. Brug ikke værktøj.

• Stil fl asken med trykregulatoren således, at brugerudtag ikke er rettet mod 
personalet.
For stort tilspændingsmoment ved tilkobling af trykregulatoren til
fl akseventilen kan beskadige ventilgevindet.
Brug aldrig andre dele af produktet ved tilkobling til fl askeventilen.
6.1.3. LÆKAGE TEST INDEN BRUG

• Ved trykregulatorer med gennemstrømningshoved nulstil gennemstrøm-
ningshovedet –sikre den korrekte position af gennemstrømningshovedet.

• Åbn langsomt håndhjulet på afspærringsventilen mod uret med ca. 
1 til 1,5 omgang.
En pludselig åbning kan medføre brandfare eller eksplosionsfare som føl-
ge af oxygens choktryk. En utilstrækkelig åbning af gasfl askeventilen kan 
nedsætte den reelle gennemstrømning.
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• Udfør visuel og akustisk kontrol for mulige lækager:
• på koblingsstedet mellem trykregulator og gasfl askeventil,
• på indgangsstudsen af trykindikator/sensor til trykregulatoren.
• fra sikkerhedsventilens afl uftningshuller,
• fra gennemstrømningshoved.

• Luk gasfl askeventilen ved at dreje håndhjulet med uret til stopposition. An-
vend ikke overdreven kraft.
Hvis De opdager en hvilken som helst lækage, følg fremgangsmåden be-
skrevet i kapitel 6.3 og returner ventilen til GCE til servicering.
6.1.4. FUNKTIONSTEST INDEN BRUG

• Nulstil gennemstrømningshovedet.
• Åbn fl askeventilen – position “ON”.
• Kontroller om manometeret viser tryk. Når viseren i manometeret stå i det 

røde felt, send cylinderen til fyldning
• Kontroller om der kommer gas (f. eks. ved hjælp af lyden eller ved at kon-

trollere bobler i fugteren).
• Luk afspærringsventilen ved at dreje håndhjulet i retning med uret til positi-

onen ”stop”. Brug ikke overdreven kraft.
• Hvis der ikke foregår mere udluftning, drej strømvælgeren til nulpositionen 

– i strømvælgerens rigtige position.
• Forsikr Dem om, hvis kombinationsventilen har trykudtag, at dette udtag 

fungerer, ved at tilslutte og afk oble hurtigkobler modstykket (se om udtags 
tryktilkobling i nedenstående artikel).
6.2. TILKOBLING AF BRUGERUDTAG OG PATIENTBRUG
6.2.1. LISTE OVER BRUGT TILBEHØR
TILSLUTNING TIL STRØMNINGSUDTAG:
fugter, oxygenmasker og kanyler, gassparer, atomizer.
TILSLUTNING TIL TRYKUDTAG:
lavtrykslanger, strømningsmålere, Venturi indsugningsejektorer.
På regulatorer med både tryk udtag og ejektor udtag, anvend ikke lynkob-
ling og ejektor udtag samtidigt. Specielt når trykket er under 50 bar kan 
regulatorens ydelse påvirkes negativt.
Kontroller altid, inden De kobler ethvert tilbehør eller medicinsk apparat 
til trykregulatoren, at det er fuldt kompatibelt med trykregulatorens tilslut-
ning.
6.2.2. TILKOBLING TIL TRYKUDTAG
TRYKUDTAG I

• Forsikr Dem om at forlængeren er kompatibel med trykudtaget.
• Tilkobl hurtigkoblerens forlænger.
• Kontrollér at forlængerens tilkobling er I orden.

Trykregulatoren med gevindtilkobler som trykudtag skal kun være en fast 
del af et medicinsk apparat Brug den aldrig med andet tilsigt!
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TRYKUDTAG II
• Forsikr Dem om at modstykket af tilkobleren er kompatibelt med trykud-

taget.
• Skru modstykket på
• Kontrollér at modstykket er skruet på korrekt.

Om trykudtaget anvendes til medicinsk udstyr med højt fl ow (f.eks.
lungeventilator med fl owbehov 100l/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 når manometerets 
viser står i det røde felt.
6.2.3. STRØMNINGSUDTAG
Inden De kobler tilbehøret til strømningsudtaget, 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 på trykregulatorens strømningsudtag på trykregulatoren/

skru fugteren på.
• Sørg for at slangen/fugteren er i rigtig position.

6.2.4. ANVENDELSE AF PRODUKTETS STRØMNINGSUDTAG 
(INDSTILLING AF GENNEMSTRØMNING)

• Sørg for at strømvælgeren er i ”0”-position.
• Sørg for tilslutning af tilbehøret til strømningsudtag.
• Åbn langsomt afspærringsventilen ved at dreje håndhjulet mod uret med 

ca. 1 til 1,5 omgang.
En pludselig åbning kan medføre brandfare eller eksplosionsfare som føl-
ge af oxygens choktryk. En utilstrækkelig åbning af afspærringsventilen 
kan nedsætte den virkelige gennemstrømning.

• Indstil strømvælgeren til den ønskede værdi.
Forsikr Dem altid om, at strømvælgeren klikker i rigtig position og at den 
ikke befi nder sig i en mellemposition mellem to mulige indstillinger. Ellers 
giver strømningshovedet ikke den ønskede tilstrømning af medicinsk gas.
Forsøg ikke at dreje strømvælgeren yderligere, når strømvælgeren er 
stoppet i positionen for maksimal gennemstrømning eller i nulpositionen. 
Værdien for oxygengennemstrømning skal være foreskrevet og leveret af 
en klinisk oplært bruger.
EFTER TERAPIEN

• Luk fl askeventilen ved at dreje håndhjulet i retning med uret til positionen 
”stop”.

• Udluft gastrykket fra de tilsluttede apparater.
• Hvis der ikke forekommer mere udluftning, stil strømvælgeren til ”0” indtil 

den kommer i rigtig position.
• Afk obl slangen/fugteren fra strømningsudtaget.
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6.2.5. ANVENDELSE AF PRODUKTETS TRYKUDTAG
• Sørg for at strømvælgeren er i ”0”-position (hvis der fi ndes én).
• Sørg for at tilbehøret IKKE ER tilsluttet trykudtaget.
• Åbn langsomt fl askeafspærringsventilen ved at dreje håndhjulet mod uret 

med ca. 1 til 1,5 omgang.
En pludselig åbning kan medføre brandfare eller eksplosionsfare som 
følge af oxygen choktryk. En utilstrækkelig åbning af afspærringsventilen 
kan 1nedsætte den virkelige gennemstrømning.

• Tilslut tilbehøret til trykudtaget.
EFTER TERAPIEN

• Luk fl askeafspærringsventilen ved at dreje håndhjulet i retning med uret til 
positionen ”stop”. Anvend ikke overdreven kraft.

• Udluft gastrykket fra de tilsluttede apparater.
• Afk obl hurtigkobler modstykket fra trykudtaget.

6.3. EFTER PATIENTBRUG
• Luk afspærringsventilen ved at dreje håndhjulet i retning med uret til positi-

onen ”stop”. Anvend ikke overdreven kraft.
• Sørg for at strømvælgeren er i ”0”-position indtil den kommer i rigtig positi-

on (hvis der fi ndes en strømvælger)
• Overbevis Dem om at trykindikator/sensor ikke viser noget resttryk.
• Afk obl alt tilkoblet udstyr fra brugerudtag.
• Påsæt beskyttelsesdæksler på trykudtaget og strømningsudtaget. Inden 

dækslerne påsættes, forsikr Dem om at de er rene.

7. RENSNING
Fjern snavs med en blød klud fugtet i oliefrit sæbevand, og skyl derefter 
med rent vand. Desinfektion kan udføres med en alkoholbaseret opløsning 
(med fugtede servietter).
Hvis der anvendes andre rengøringsopløsninger, skal du kontrollere, at de 
ikke er slibende, og at de er kompatible med produktmaterialerne (inklusive 
mærkater) og gas (egnet rengøringsopløsning, f.eks. Meliseptol).
Brug ikke renseopløsninger, som indeholder ammoniak!
Nedsænk ikke apparatet i vand eller andre væsker.
Udsæt ikke apparatet for høje temperaturer (f.eks. i en autoklave).
Påføring af rengørings opløsningen må ikke ske via påsprøjtning, da op-
løsningen på den måde kan trænge ind til trykregulator indre dele og for-
årsage kontamination eller beskadigelse.
Vask aldrig med vand under tryk, da det kan beskadige eller kontaminere 
trykregulator.
Hvis trykregulator indvendige dele er blevet kontamineret, skal anvendel-
sen af den øjeblikkeligt indstilles. Den skal desuden tages helt ud af brug.

8. VEDLIGEHOLDELSE
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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
ÅÅ MM XXXXX
ÅÅ produktionsår
MM: produtionsmåned
XXXXX: serienummer 
Eksempel: Serienummer 090300521 viser at regulatoren er produceret i 
marts 2009 med serienummer 00521
8.1.2. VEDLIGEHOLDELSE
Ingen særlig vedligeholdelse eller service, bortset fra afprøvning før anven-
delse, er nødvendig.
Men for at være sikker på, at produktet er i god stand, ville det være godt, 
hvis ejeren / cylinder distributør udfører en kontrol (se 6.1) regelmæssigt (ex. 
en gang hvert andet år) og / eller ved hvert cylinder skift.
Dette er blot for at sikre ejeren at produktet fungerer efter hensigten, især i 
de tilfælde, hvor brugeren har nogle sundhedsmæssige problemer, og ikke 
er i stand at kontrollere produktet selv.
8.1.3. MAKSIMAL LEVETID OG AFFALDSHÅNDTERING
Maksimal levetid af produktet er 10 år fra fremstillingsdatoen. Ved slutnin-
gen af produktets levetid (max 10 år), 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 Rådets 
2008/98/EF om aff ald ”.
I overensstemmelse med artikel 33 i REACH forordning binder selskabet 
GCE, s.r.o. sig, som den ansvarlige producent, at underrette alle kunder, 
hvis de anvendte materialer indeholder 0,1 % eller mere af de stoff er, der er 
inkluderet på listen over særlig problematiske stoff er (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 frigøres blyet hverken i gas eller i dets 
omgivelser. Efter endt levetid skal produktet skrottes på et autoriseret sted 
for metalgenanvendelse, for at sikre en eff ektiv materialehåndtering med 
minimal indvirkning på miljø og helbred.
Til dags dato har vi ingen information, der antyder, at andre materialer 
indeholdende SVHC med en koncentration over 0.1% skulle være til stede 
i nogen GCE-produkter. 
8.2. REPARATION
Reparationer involverer udskiftnng følgende beskadigede eller manglende 
dele. Trykregulatorens bruger og ejer kan udskifte følgende beskadigede 
eller manglende dele:

• indgangsstuds,
• gennemstrømningshoved,
• trykindikator eller –sensor,

• stempel,
• sikkerhedsventil,
• 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 
må indpakkes ordentligt.
Der må klart specifi ceres hvad grunden til serviceeftersynet er (reparati-
on, det komplette serviceeftersyn). Det produkt der er til at repareres 
skal medfølges med en kort forklaring og reklamationsreferencenummer. 
Trykregulatorens bruger og ejer kan udskifte følgende beskadigede eller 
manglende dele:

• dæksler,
• gennemstrømningsregulator og 

klistermærke,

• slangestudser (inkl. O-ring),
• o-ringen på indgangsstudsen.

Kontakt kundeservice for komponent nummer.
Ejeren og brugeren skal holde alle mærkater på apparatet i god og læselig 
stand i løbet af hele produktets levetid.
Ejeren og brugeren bør hele levetiden beholde alle tætninger og o-ringer 
i tøre, mørke og rene omgivelser.
Brug kun originale GCE bestanddele!

9. FORKLARINGER

Se instruktion Kan anvendes i hjemmet

Advarsel Kan anvendes på 
hospital

Må ikke komme i kontakt 
med varme og brandbart 
materiale

Kan anvendes til akut
område

Må ikke komme i kontakt 
med olie og fedt SN Serienummer

Øvre og nedre 
fugtgrænse REF Reference nummer

Øvre og nedre 
temperatur grænse LOT Batch nummer

Tåler ikke vand Forsigtig

Produktionsdato Producent

Skal anvende inden Vægt
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Tilgangs parameter Udtags parameter

P1 Indgangstryk område P2 Udtagstryk område

P4 Max udtagsrtyk (lukket) Q Udtagsfl ow

Returnér anordningen til
genbrug. Kassér 
den ikke i usorteret 
kommuneaff ald.

Grænse for 
omgivelsestryk

10. GARANTI
Den normale garanti er to år fra leveringsdatoen fra GCE til kunden (hvis 
leveringsdatoen ikke er kendt, regnes garantien fra den dato, der er angivet 
på produktet). Den normale garanti gælder kun for de produkter, der an-
vendes i overensstemmelse med brugervejledningen, med de foreskrevne 
normer og den korrekte tekniske praksis.

BILAG:
nr. 1: Tekniske specifi kationer og funktionsda
nr. 2: Hurtigkoblerens egenskaber og procedurer for tilslutning/afk obling

PRODUCENT: 
GCE, s.r.o. Tel :  +420 569 661 111
Zizkova 381 Fax : +420 569 661 602
583 01 Chotebor http://www.gcegroup.com
Tjekkiet © GCE, s.r.o.
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1. JOHDANTO
GCE paineenalennusventtiilit ovat lääkinnällisiä laitteita koskevan direktiivin 
93/42/ETY mukaan luokan IIb lääkinnällisiä laitteita.
Direktiivin 93/42/ETY perusvaatimusten mukaisuus perustuu standardiin 
EN10524-1.

2. KÄYTTÖTARKOITUS
Paineenalennusventtiilit on tarkoitettu liitettäväksi sulkuventtiilillä varus-
tettuun kaasupulloon. Niillä säädellään potilaille johdettavan lääkkeellisen 
kaasun painetta ja virtausta. Ne on tarkoitettu seuraavien lääkkeellisten 
kaasujen johtamiseen hoidon, käsittelyn, diagnostiikka-arvioinnin ja poti-
laista huolehtimisen yhteydessä:

• Happi;
• Ilokaasu (typpioksiduuli);
• Lääkkeellinen ilma;
• Helium;
• Hiilidioksidi;

• Ksenon;
• Edellä mainittujen kaasujen seokset;
• Ilma kirurgisten laitteiden käyttövo-

imaksi;
• Typpi kirurgisten laitteiden käyttövo-

imaksi.

3. SÄILYTÄ LAITE JA SEN LISÄTARVIKKEET 
RIITTÄVÄLLÄ ETÄISYYDELLÄ
Pidä tuote ja sen lisalaitteet poissa: 
• Lämpölähteistä (avotuli, savukkeet, …),
• Herkästi syttyvistä materiaaleista,
• Öljystä ja rasvasta, (ole erityisen varovainen käyttäessäsi käsivoidetta)
• Vedestä,
• Pölystä.
Laite ja sen lisätarvikkeet on varmistettava kaatumisen estämiseksi.
Noudata aina hapen puhtautta koskevia määräyksiä.
Käytä laitetta ja sen lisätarvikkeita vain hyvin tuuletetussa tilassa.
Ennen laitteen ensimmäistä käyttökertaa on sitä säilytettävä sen alkuperäi-
sessä pakkauksessa. Poistettaessa laite käytöstä (kuljetusta tai varastointia 
varten) suosittelee GCE alkuperäisen pakkauksen (ja pakkauksen sisällä 
olevan täytemateriaalin) käyttöä.
Noudata lääkkeellisiä kaasuja, työturvallisuutta ja ympäristönsuojelua kos-
kevia kansallisia lakeja, asetuksia ja määräyksiä.

SUOMI
KÄYTTÖOHJE: MEDIREG® II, MEDISELECT® II
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KÄYTTÖOLOSUHTEET VARASTOINTI- JA 
KULJETUSOLOSUHTEET

-20/+60 °C -30/+60 °C

10/100% 10/100%

600/1200 mbar 600/1200 mbar

Jos venttiiliä säilytetään alle -20°C lämpötilassa, ei sitä saa käyttää, ennen 
kuin sen lämpötila saavuttaa vähintään -20°C.
O2+N2O kaasuseosten käyttöön tarkoitettujen venttiilien alin käyttö-
lämpötila on +5°C. Venttiilin normaalikäytössä voi sen pinnal la ilmetä 
huurtumista. Tämä johtuu venttiilin sisällä tapahtuvasta normaalista fysi-
kaalisesta reaktiosta suuren paineen alentuessa (Joule-Thomsonin ilmiö). 
Varmista, että kaikki laitteet liitetään venttiiliin vähintään 2 metrin pitui-
sella letkulla.

4. KÄYTTÖHENKILÖKUNNAN OHJEET 
Direktiivin 93/42/ETY lääkinnällisistä laitteista mukaan on tuotteen 
toimittajan huolehdittava siitä, että kaikilla tuotetta käsittelevillä työntekijöillä 
on käytettävissään käyttöohjeet ja suorituskykytiedot.
Älä käytä tuotetta, ennen kuin olet huolellisesti tutustunut siihen ja sen 
tässä käyttöohjeessa kuvattuun turvalliseen käyttöön. Huolehdi siitä, että 
käyttäjällä on käytettävän kaasun tapauksessa vaadittavat konkreettiset 
tiedot ja taidot.

5. LAITTEEN KUVAUS
FIG. 1: MediSelect II paineenalennusventtiilin tyypillinen konfi guraatio
FIG. 2: Virtausmittarilla varustetun MediReg II paineenalennusventtiilin 
konfi guraatio
Paineenalennusventtiili on tarkoitettu kaasun paineen säätelyyn. Kaasu vir-
taa kaasupullosta paineenalennusventtiilin kautta ulostuloihin.
A - SISÄÄNTULOLIITIN
Paineenalennusventtiili liitetään kaasupullon sulkuventtiiliin sisääntuloliitti-
mellä. Liittimessä voi olla sisä- tai ulkopuolisella kierteellä varustettu mutteri 
tai sanka. Sisääntuloliittimessä on suodatin.
B - TULOPAINEEN INDIKAATTORI TAI ANTURI
Paineenalennusventtiili on varustettu paineen indikaattorilla tai anturilla, 
joka on tarkoitettu vain kaasupullossa olevan kaasun määrän osoittami-
seen, sitä ei käytetä mittaukseen.
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Paineen indikaattori tai anturi voidaan varustaa sähkösignaalin ulostulolla. 
Paineen indikaattorin tai anturin liittämisen sähkösignaalin ulostuloon saa 
tehdä vain sähkölaitteita koskevien kansallisten määräysten ja standardin 
EN ISO 7396-1 mukaisesti koulutettu henkilö.
Sähkösignaalin ulostulon saa liittää 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 säätöosalla “C” tai virtausmittarilla “D”. Tätä toimintoa käytetään 
kaasun johtamiseen (l/min) ilmakehän paineella suoraan potilaalle virtausu-
lostulon “E” ja esim. kanyylin tai happinaamarin kautta.
Virtausulostulo “E” voi olla letkuliitin (kanyylia tai happinaamaria varten) tai 
kierteellä varustettu ulostuloliitin (kostutinlaitetta varten).
F - PAINEULOSTULO
Paineenalennusventtiilissä voi olla paineulostulo. Paineulostulo on suora 
ulostulo matalapainekammiosta. Paineulostuloja on kahta eri tyyppiä:
Paineulostulo I - on varustettu erityisellä lääkinnälliseen käyttöön tarkoite-
tulla nopeakäyttöisellä liittimellä, ns. „pikaliittimellä“. Tähän ulostuloon voi 
käyttäjä liittää muita laitteita kyseiselle kaasulle tarkoitetun liittimen avulla. 
Pikaliitin tiivistää itsensä automaattisesti irrotettaessa liitin. Tämä ulostulo 
on tarkoitettu kaasun johtamiseen säädetyllä paineella lääkinnällisten lait-
teiden, esim. lääkinnällisen tuulettimen käyttöön.
Paineulostulo II - on varustettu kierreliittimellä. Tämän tyyppisellä paineulos-
tulolla varustetun paineenalennusventtiilin on oltava lääkinnällisen laitteen 
(esim. lääkinnällisen tuulettimen, anesteettisen laitteen jne.) erottamaton 
osa.
Jos paineenalennusventtiilissä on kaksi paineulostuloa, älä käytä niitä 
samanaikaisesti. Käytettäessä samanaikaisesti molempia ei paineenalen-
nusventtiilin teho vastaa erittelyä (kts. liite nro 1) !!!
Huom.: Laitteen väri (varsinkaan virtauksen säätöpyörän väri) ei välttämät-
tä vastaa kaasun värikoodeja.

6. KÄYTTÖ
6.1. ENNEN KÄYTTÖÄ
6.1.1. SILMÄMÄÄRÄINEN TARKASTUS ENNEN KÄYTTÖÄ

• Tarkasta, ettei paineenalennusventtiilissä tai kaasupullossa ole näkyviä vi-
koja (myös kilvet ja merkinnät). Jos on, poista laite käytöstä ja merkitse sen 
tila muistiin sopivalla tavalla.

• Tarkasta silmämääräisesti, onko paineenalennusventtiili tai kaasupullo li-
kainen; tarpeen vaatiessa puhdista paineenalennusventtiili alempana tässä 
ohjeessa annettujen ohjeiden mukaan (kaasupullon tapauksessa menettele 
sen valmistajan antamien puhdistusohjeiden mukaan).
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• Tarkasta, onko GCE-laitteen ja kaasupullon kestoikä ylittynyt (omistajan tai 
GCE-tuotteiden koodijärjestelmän mukaan). Jos kestoikä on ylittynyt, poista 
paineenalennusventtiili (tai kaasupullo) käytöstä ja merkitse sen tila muistiin 
sopivalla tavalla.

• Varmista, että laitteen sisääntuloliitin on yhteensopiva terveydenhoidol-
liseen käyttöön tarkoitetun kaasupullon venttiilin kanssa (kaasu/kierteen 
tyyppi).

• Tarkasta, että sisääntuloliittimen tiiviste on paikallaan ja ehjä / tiivisteen oi-
kea koko. Varmista aina, että syöttökaran o-rengas on hyvässä kunnossa ja 
vahingoittumaton.
Poista sisääntuloliittimen ja/tai virtausulostulon suojus. Säilytä suojuksia 
sopivassa paikassa mahdollista myöhempää käyttöä kuljetuksessa tai va-
rastoinnissa varten.
Laite on tarkoitettu käyttöön vain sen kilpeen merkityllä kaasulla. Älä kos-
kaan käytä sitä muulla kaasulla.
6.1.2. LÄÄKKEELLISEN KAASUPULLON VENTTIILIIN LIITTÄMINEN

• Varmista, että kaasupullo pysyy tukevassa asennossa.
KIERRELIITIN (ULKO- TAI SISÄPUOLISELLA KIERTEELLÄ VARUSTETTU 
TYYPPI)

• Liitäntä varustettu kumitiivisteellä - kiristä käsin!
• Liitäntä varustettu metallien tiiviste tai muoviset tiivistys - kiristä avulla mo-

menttiavaimella (maks. Kiristysmomentti on 50 Nm).
• Käännä paineenalennusventtiili oikeaan käyttöasentoon ja kiristä mutteri 

käsin – älä käytä työkaluja.
SANKALIITIN

• Aseta sanka kaasupullon liittimeen niin, että tapit tulevat kaasupullon vent-
tiilin aukkojen kohdalle.

• Työnnä sisääntuloliittimen tapit kaasupullon venttiilin aukkoihin – älä käytä 
liiallista voimaa, etteivät tapit tai aukot vahingoitu.

• Kierrä paineenalennusventtiili sangan T-ruuvilla tiukasti kiinni kaasupullon 
venttiiliin.

• Älä käytä työkaluja.
• Aseta paineenalennusventtiilillä varustettu kaasupullo niin, etteivät käyt-

töulostulot suuntaudu henkilökuntaan.
Paineenalennusventtiilin liittäminen kaasupullon venttiiliin liian suurella 
kiristysmomentilla voi vahingoittaa sitä.
Kaasupullon venttiiliin liitettäessä älä käytä kiristämiseen laitteen muita 
osia äläkä rasita niitä.
6.1.3. TIIVIYSKOE ENNEN KÄYTTÖÄ

• Virtauksen mittauslaitteella varustetuissa paineenalennusventtiileissä aseta 
virtauksen säädin arvoon “0” - varmista virtauksen säätimen oikea asento.

• Avaa sulkuventtiili kääntämällä säätöpyörää hitaasti vastapäivään noin 1 - 
1,5 kierrosta.
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Liian nopea avaaminen voi aiheuttaa hapen sysäyspaineesta johtuvan 
syttymis- tai räjähdysvaaran. Sulkuventtiilin riittämätön avaaminen voi ai-
heuttaa liian pienen virtauksen.

• Tarkista mahdolliset vuodot silmämääräisesti ja kuuloon perustuvasti:
• paineenal.vent. sisääntuloliitin, joka on liitetty kaasupullon venttiiliin,
• Paineen indikaattorin/anturin liittimessä venttiilin runkoon,
• varoventtiilin tuuletusaukot,
• virtausmittari (jos se on liitetty).

• Sulje kaasupullon venttiili kääntämällä säätöpyörää myötäpäivään „stop“ 
asentoon. Älä käytä liiallista voimaa.
Huomatessasi minkälaisen tahansa vuodon noudata kohdassa 6.3 annet-
tuja ohjeita ja palauta venttiili huoltoon.
6.1.4.  TOIMINTAKOE ENNEN KÄYTTÖÄ

• Aseta virtauksen säädin arvoon “0”.
• Avaa kaasupullon venttiili – asento “ON”.
• Tarkista, näkyykö painemittarissa painetta. Jos painemittarin osoittimessa 

näkyy punainen alue, on kaasupullo palautettava täytettäväksi.
• Tarkista virtausmittarilla varustettujen säätimien kaasunvirtaus jokaisella 

asetuksella (esim. äänen tai kostutuspulloon ilmestyvien ilmakuplien perus-
teella).

• Sulje sulkuventtiili kääntämällä säätöpyörää myötäpäivään asentoon “stop”. 
Älä käytä liiallista voimaa.

• Kun kaasua ei enää virtaa ulos, aseta virtauksen säädin arvoon “0” – varmis-
ta säätimen oikea asento.

• Varmista paineulostulolla varustetuissa paineenalennusventtiileissä tämän 
ulostulon toiminta liittämällä ja irrottamalla pikaliitin.
6.2. KÄYTTÖULOSTULOJEN LIITTÄMINEN & KÄYTTÖ
6.2.1. LISÄTARVIKELUETTELO
VIRTAUSULOSTULOON LIITETTÄVÄT:
Kostutinlaite, happinaamarit ja kanyylit, kaasunsäästäjä, sumutin.
PAINEULOSTULOON LIITETTÄVÄT:
Pienpaineletkut, virtausmittarit, Venturi alipaine-ejektorit.
Jos venttiilissä on sekä paine- että alipainelähtö, ei niitä pidä käyttää sa-
manaikaisesti. Tämä voi vaikuttaa kielteisesti venttiilin ominaisuuksiin, 
varsinkin jos kaasupullossa on alle 50 baarin paine.
Ennen minkä tahansa lääkinnällisen laitteen tai tarvikkeen liittämistä pai-
neenalennusventtiiliin on aina varmistettava yhteensopivuus laitteen liit-
timien ja tyypin kanssa.
6.2.2. LIITTÄMINEN PAINEULOSTULOON
PAINEULOSTULO I

• Varmista, että pikaliitin on yhteensopiva paineulostulon kanssa.
• Liitä pikaliitin.
• Tarkasta pikaliittimen kiinnitys.
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Kierreliittimen tyyppisellä paineulostulolla varustetun paineenalennus-
venttiilin on oltava lääkinnällisen laitteen erottamaton osa. Älä käytä sitä 
muuhun tarkoitukseen!
PAINEULOSTULO II

• Varmista, että liittimen vastakappale on yhteensopiva paineulostulon kans-
sa.

• Kierrä vastakappale kiinni.
• Tarkasta vastakappaleen kiinnitys.

Jos painelähtöön liitetään lääkinnällinen laite, joka vaatii suurta kaasunvir-
tausta (esim. keuhkoventilaattori, joka vaatii 100 l/min kaasunvirtausta 2,8 
baarin minimipaineella), on selvitettävä liitettävän lääkinnällisen laitteen 
vaatiman virtauksen saavuttaminen liitteessä nro 1 esitetyillä venttiilin pai-
ne- ja virtausarvoilla. Riittävän suorituskyvyn (venttiilin paine- ja virtausar-
vojen) saavuttamisen varmistamiseksi älä käytä lääkinnällistä laiteyhdis-
telmää, jos painemittarin osoitin on punaisella alueella.
6.2.3. LIITTÄMINEN VIRTAUSULOSTULOON
Varmista ennen lisätarvikkeen liittämistä virtausulostuloon, ettei potilasta 
ole liitetty ennen laitteen käytön aloitusta.

• Varmista, että letku/kostutinlaite on yhteensopiva virtausulostulon kanssa.
• Työnnä letku paineenalennusventtiilin virtausulostuloon/kierrä kostutinlaite 

kiinni.
• Varmista, että letku/kostutinlaite on oikeassa asennossa.

6.2.4. LAITTEEN VIRTAUSULOSTULON KÄYTTÖ (VIRTAUKSEN SÄÄTÖ)
• Varmista, että virtauksen säädin on asennossa “0”.
• Varmista lisätarvikkeen liittäminen virtausulostuloon.
• Avaa sulkuventtiili kääntämällä säätöpyörää hitaasti vastapäivään noin 1 - 

1,5 kierrosta.
Liian nopea avaaminen voi aiheuttaa hapen sysäyspaineesta johtuvan 
syttymis- tai räjähdysvaaran. Sulkuventtiilin riittämätön avaaminen voi ai-
heuttaa liian pienen virtauksen.

• Aseta virtauksen säädin haluttuun virtausarvoon.
Varmista aina, että virtauksen säädin on oikeassa asennossa eikä jää kah-
den arvon väliin. Muuten virtauksen säätimen kautta ei virtaa oikea määrä 
lääkkeellistä kaasua.
Älä käännä virtaussäädintä enempää sen pysähdyttyä max. virtausasetuk-
selle tai nolla-asentoon.
Hapen virtauksen arvon saa määrätä vain kliinisesti koulutettu käyttäjä.
TERAPIAN PÄÄTTYMISEN JÄLKEEN

• Sulje kaasupullon venttiili kääntämällä säätöpyörää myötäpäivään asen-
toon “stop”.

• Päästä kaasun paine ulos liitetyistä laitteista.
• Kun kaasua ei enää virtaa ulos, käännä virtauksen säädin arvoon “0” – var-

mista säätimen oikea asento.
• Irrota letku/kostutinlaite virtausulostulosta.
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6.2.5. LAITTEEN PAINEULOSTULON KÄYTTÖ
• Varmista, että virtauksen säädin on asetettu arvoon “0” (koskee vain vir-

tauksen mittauslaitteella varustettuja laitteita).
• Varmista, ETTEI lisävarustetta ole liitetty paineulostuloon.
• Avaa kaasupullon sulkuventtiili kääntämällä säätöpyörää hitaasti vastapäi-

vään noin 1 - 1,5 kierrosta.
Liian nopea avaaminen voi aiheuttaa hapen sysäyspaineesta johtuvan 
syttymis- tai räjähdysvaaran. Sulkuventtiilin riittämätön avaaminen voi ai-
heuttaa liian pienen virtauksen.

• Liitä lisävaruste paineulostuloon.
TERAPIAN PÄÄTTYMISEN JÄLKEEN

• Sulje kaasupullon sulkuventtiili kääntämällä säätöpyörää myötäpäivään 
asentoon “stop”. Älä käytä liiallista voimaa.

• Päästä kaasun paine ulos liitetyistä laitteista.
• Irrota pikaliitin paineulostulosta.

6.3. KÄYTÖN JÄLKEEN
• Sulje sulkuventtiili kääntämällä säätöpyörää myötäpäivään asentoon “stop”. 

Älä käytä liiallista voimaa.
• Varmista, että virtauksen säädin on asetettu arvoon “0” – varmista säätimen 

oikea asento (koskee vain virtauksen mittauslaitteella varustettuja laitteita).
• Varmista, ettei paineen indikaattorissa/anturissa näy mitään jäännöspainet-

ta.
• Irrota kaikki liitetyt laitteet käyttöulostuloista.
• Aseta suojukset paine- ja virtausulostuloon. Varmista suojusten puhtaus 

ennen niiden asentamista.

7. PUHDISTUS
Poista lika puhtaalla liinalla, joka on kostutettu öljyttömään saippuaveteen 
ja huuhtele puhtaalla vedellä. Desinfi ointiin voi käyttää alkoholipohjaista 
liuosta (ja kostutettuja liinoja). 
Jos käytät puhdistusliuosta, varmista, että ne eivät ole hankaavia ja että 
ne soveltuvat tuotteen materiaaleihin (mukaan lukien etiketit) ja kaasuun 
(tarkoitukseen sopiva puhdistusliuos
on esim. Meliseptol).
Älä käytä ammoniakkia sisältäviä puhdistusnesteitä!
Älä jätä laitetta alttiiksi veden tai muun nesteen vaikutukselle.
Älä aseta laitetta alttiiksi korkeille lämpötiloille (esim. autoklaavissa).
Älä levitä puhdistusliuosta suihkuttamalla, sillä suihke saattaa tunkeutua 
paineenalennusventtiiliin sisäosiin ja aiheuttaa kontaminaatiota tai vauri-
oita.
Älä käytä painepesuria, sillä se saattaa vahingoittaa tai kontaminoida pai-
neenalennusventtiiliä.
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Jos paineenalennusventtiilin sisäosat ovat kontaminoituneet, älä missään 
olosuhteissa jatka sen käyttöä. Laite on tällöin poistettava käytöstä.

8. HUOLTO
8.1. LAITTEEN HUOLTO JA KESTOIKÄ
8.1.1. SARJANUMERO JA VALMISTUSPÄIVÄ
Venttiilin runkoon lyöty yhdeksännumeroinen sarjanumero koostuu seuraa-
vista tiedoista:
VV KK XXXXX
VV: valmistusvuosi
KK: valmistuskuukausi
XXXXX: tuotteen järjestysnumero
Esimerkiksi: Sarjanumero 050300521 ilmoittaa, että venttiili on valmistettu 
vuoden 2005 maaliskuussa järjestysnumerolla 521.
8.1.2. KUNNOSSAPITO 
Käyttöä edeltävien testien lisäksi ei tarvita mitään erityisiä kunnossapito- 
tai huolto-toimenpiteitä. Tuotteen toimintakunnon varmistamiseksi on kui-
tenkin hyvä jos sylinterin omistaja/jakelija suorittaa testit (nähdä  6.1)  itse 
säännöllisesti (esim. joka toinen vuosi) ja/tai aina sylinteriä vaih¬dettaessa. 
Tämä vain siksi, että omistaja voi varmistaa, että tuote toimii hyvin, erityisesti 
tapauksissa, joissa käyttäjällä on terveysongelmia eikä pysty tarkistamaan 
tuotetta itse oikein.   
8.1.3. MAKSIMIKÄYTTÖIKÄ JA JÄTEHUOLTO 
Tuotteen maksimikäyttöikä on 10 vuotta valmistuspäivämäärästä. 
Tuotteen käyttöiän (enintään 10 vuotta) päättyessä se on poistettava käytös-
tä. Laitteen toimittajan on estettävä tuotteen uudelleen¬käyttö ja käsiteltävä 
se noudattamalla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviä 2008/98/
EY, jätteistä.
REACH-asetuksen 33 artiklan mukaisesti sitoutuu GCE, s.r.o. tuotteesta 
vastaavana valmistajana ilmoittamaan kaikille asiakkaille, jos materiaalit 
sisältävät 0,1 % tai enemmän erityistä huolta aiheuttavien aineiden (SVHC) 
luettelossa esitettyjä aineita.
Rungoissa ja muissa messinkiosissa yleisimmin käytetyt messinkiseokset 
sisältävät 2-3 % lyijyä (Pb), EY-numero 231-468-6, CAS-numero 7439-92-
1. Normaalikäytössä ei lyijyä vapaudu kaasuun tai ympäristöön. Käyttöiän 
päätyttyä on tuote hävitettävä metallien kierrätykseen valtuutetun yrityksen 
toimesta, jotta voitaisiin varmistaa materiaalien tehokas hävittäminen 
mahdollisimman vähäisillä ympäristö- ja terveysvaikutuksilla.
Nykyisten tietojemme mukaan ei ole mitään merkkejä siitä, että missään 
GCE-yrityksen lääkinnällisessä 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:

• sisääntuloliitin,
• virtauksen mittauslaite,
• indikaattori tai anturi

• mäntä,
• varoventtiili,
• pikaliitin.

Korjaukset voi suorittaa vain GCE:n valtuuttama henkilö.
GCE:n valtuuttamalle henkilölle huollettavaksi lähetettävät laitteet on pa-
kattava huolellisesti.
Huollon syy on ilmoitettava selvästi (korjaus, yleishuolto). Korjattavaksi lä-
hetettävän tuotteen mukaan täytyy liittää lyhyt vian kuvaus ja viittaus rekla-
maation numeroon.
Jotkin vahingoittuneiden tai puuttuvien osien vaihtoa koskevat korjaustoi-
menpiteet voi suorittaa myös laitteen omistaja. Näin voidaan vaihtaa vain 
seuraavat osat:

• suojat,
• virtauksen säädin ja tarrat.

• letkuliitin (myös o-rengas),
• sisääntuloliittimen o-rengas.

Määrittää ksesi oikean osan ota yhteyttä asiakaspalveluumme.
Omistajan ja käyttäjän on pidettävä laitteen kaikki kilvet hyvässä ja luetta-
vassa kunnossa laitteen koko kestoiän ajan.
Omistajan ja käyttäjän on säilytettävä kaikki tiivisteet ja o-renkaat kuivas-
sa, pimeässä ja puhtaassa paikassa laitteen koko kestoiän ajan.
Käytä vain alkuperäisiä GCE-osia!

9. SELITYKSET

Tiedot käyttöohjeessa Sopiva kotihoitokäyttöön

Huomautus Sopiva sairaalakäyttöön

Säilytä riittävällä etäisyy-
dellä lämpölähteistä ja 
herkästi syttyvistä materi-
aaleista

Sopiva 
pelastustoimikäyttöön

Estä öljyn ja rasvan pääsy 
laitteeseen SN Laitteen sarjanumero

Kosteuden ylä- ja alaraja REF Luettelonumero

Lämpötilan ylä- ja alaraja LOT Eränumero
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Säilytä kuivana Herkästi särkyvä

Valmistuspäivämäärä Tiedot valmistajasta

Viimeinen käyttöpäivä Laitteen paino

Tuloparametri Lähtöparametri

P1 Tulon nimellispaine P2 Lähtöpaine

P4
Maksimi lähtöpaine 
(sulkupaine) Q Lähtövirtaus

Palauta laite kierrä-
tettäväksi. Älä hävitä 
laitettalajittelemattoman 
sekajätteen mukana.

Ilmanpaineen raja-arvo

10. TAKUU
Tuotteen yleinen takuuaika on kaksi vuotta tuotteen toimituspäivästä GCE:n 
asiakkaalle (ellei toimituspäivä ole tiedossa, lasketaan takuuaika tuotteessa 
esitetystä päivästä). 
Yleinen takuu koskee vain tuotteita, joita käytetään käyttöohjeen, ohjeis-
sa esitettyjen standardien ja jäsenvaltiossa sovellettavan hyvän käytännön 
mukaisesti.

LIITTEET:
Nro 1- Tekninen erittely ja kapasiteettitiedot
Nro 2 - Pikaliittimen ominaisuudet ja liittämis/irrottamismenettely

VALMISTAJA: 
GCE, s.r.o. Tel :  +420 569 661 111
Zizkova 381 Fax : +420 569 661 602
583 01 Chotebor http://www.gcegroup.com
Tšekin tasavalta © GCE, s.r.o.
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1. PRIEKŠVĀRDS
GCE redukcijas vārsti ir medicīnas ierīces, kas klasifi cētas kā IIb klases ierī-
ces saskaņā ar Direktīvu 93/42/EEK par medicīnas ierīcēm.
Atbilstība Direktīvas 93/42/EEK pamatprasībām sakrīt ar normas 
EN10524-1 prasībām.

2. PAREDZAMAIS LIETOJUMS
Redukcijas vārsti ir paredzēti pieslēgšanai augstspiediena baloniem, kas 
aprīkoti ar slēgvārstu. Tie pacientiem samazina medicīnisko gāzu spiedie-
nu un patēriņu. Vārsti ir paredzēti šādu medicīnisko gāžu padevei, kā arī 
ārstēšanas, procedūru, diagnostiskās izvērtēšanas un pacientu aprūpes 
gadījumos:

• Skābeklis;
• Smieklu gāze (nitrooksīds);
• Medicīniskais gaiss;
• Hēlijs;
• Oglekļa dioksīds;

• Ksenons;
• Augstākminēto gāžu maisījumi;
• Gaiss ķirurģisko iekārtu piedziņai;
• Slāpeklis ķirurģisko iekārtu piedziņai.

3. DROŠĪBAS PRASĪBAS EKSPLUATĀCIJAI, 
TRANSPORTĒŠANAI UN UZGLABĀŠANAI
Produktu, tā piederumus ieskaitot, sargāt no:
• Siltuma avota (uguns, cigaretes, …),
• Viegli degošiem materiāliem,
• Eļļas vai taukiem (esat īpaši piesardzīgs, izmantojot roku krēmus)
• Ūdens,
• Putekļiem.
Produktu, tā piederumus ieskaitot, jānodrošina pret apgāšanos.
Produktu, tā piederumus ieskaitot, izmantojiet tikai labi vēdināmās telpās.
Vienmēr ievērojiet normas, kas attiecas uz skābekļa tīrību.
Pirms pirmās izmantošanas produktam jābūt oriģinālajā iepakojumā. Gadī-
jumā, ja tiek pārtraukta produkta ekspluatācija (transportēšanai, uzglabā-
šanai), ir ieteicams izmantot GCE oriģinālo iepakojumu (iekšējos pildmate-
riālus ieskaitot).
Jāievēro nacionālos likumus, noteikumus un instrukcijas, kas attiecas uz
medicīniskajām gāzēm, darba drošību un vides aizsardzību.

LATVIEŠU VALODA
LIETOŠANAS PAMĀCĪBA: MEDIREG® II, MEDISELECT® II
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EKSPLOATACIJOS SĄLYGOS LAIKYMO IR PERVEŽIMO
SĄLYGOS

-20/+60 °C -30/+60 °C

10/100% 10/100%

600/1200 mbar 600/1200 mbar

Gadījumā,  ja  vārsts  tiek  uzglabāts  temperatūrā,  kas  ir  zemāka  par  
-20°C, nelietojiet to, kamēr tā temperatūra nav sasniegusi vismaz -20°C.
Vārstiem, kas paredzēti izmantošanai ar gāžu O2+N2O maisījumu, visze-
mākā ekspluatācijas temperatūra ir +5°C. Parastajos v ārsta izmantošanas 
gadījumos uz vārsta virsmas var parādīties sarma. To izraisa parasta fi zikā-
la reakcija vārsta iekšpusē, kur augstais spiediens vārstā tiek samazināts 
līdz zemam spiedienam (Džoula - Tomsona parādība). Nodrošiniet to, lai 
visi piederumi vārstam tiktu pievienoti ar šļūtenes, kuras garums ir vismaz 
2 metri, palīdzību.

4. NORĀDĪJUMI PERSONĀLAM
Direktīva 93/42/EEK par medicīnas ierīcēm nosaka, ka produkta sniedzējam 
jānodrošina, lai visi darbinieki, kas manipulē ar produktu, saņemtu eksplua-
tācijas norādījumus un datus par funkcijām.
Neizmantojiet produktu, ja neesat pienācīgi iepazinies ar to un ar tā drošu 
lietošanu tā, kā noteikts šajā lietošanas pamācībā. Nodrošiniet, lai lieto-
tājam būtu konkrēta informācija un zināšanas, kas nepieciešamas izman-
totajai gāzei. 

5. PRODUKTA APRAKSTS
FIG. 1: Tipiska redukcijas vārsta MediSelect II konfi gurācija
FIG. 2: Redukcijas vārsta MediReg II ar caurplūdes mērītāju konfi gurācija
Redukcijas vārsts kalpo gāzes spiediena samazināšanai. Gāze no balona 
caura redukcijas vārstu plūst līdz pat lietotāju pieslēgvietām.
A - LEEJAS PIESLĒGVIETA
Redukcijas vārsts pie balona slēgvārsta ir pievienots caur ieejas pieslēg-
vietu. Pieslēgvieta var būt aprīkota ar uzgriezni ar iekšējo vītni, uzgriezni ar 
ārējo vītni vai apskavu. Ieejas pieslēgvietā atrodas fi ltrs.
B - LEEJAS SPIEDIENA RĀDĪTĀJS VAI DEVĒJS
Redukcijas vārsts ir aprīkots ar spiediena rādītāju vai devēju, kas ir pare-
dzēts tikai gāzes daudzuma uzrādīšanai spiediena balonā, taču nav pare-
dzēts mērīšanas vajadzībām.
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Spiediena rādītāja vai devēja ar elektriskā signāla izeju pieslēgšanu jāveic 
personai, kas apmācīta atbilstoši attiecīgās valsts tiesību aktiem elektroierī-
ču jomā un saskaņā ar EN ISO 7396-1 standartu.
Elektriskā signāla izejai jābūt pieslēgtai tikai pie ierīces, kas atbilst EN ISO 
60601-1 a 60601-1-2 standartam.
C, D, E – CAURPLŪDES MĒRĪTĀJS UN CAURPLŪDES IZEJA
Redukcijas vārstus ir iespējams piegādāt ar caurplūdes mērītāju – caurplū-
des galvu “C” vai caurplūdes mērītāju “D”. Šī funkcija tiek izmantota gāzes 
dozēšanai (l/min) atmosfēras spiediena apstākļos tieši caur caurplūdes iz-
ejas pieslēgvietu “E”, piem., kanulu vai masku.
Caurplūdes izeja “E” var būt šļūtenes uzgalis (kanulai vai maskai) vai izeja 
ar vītni (mitrinātājam).
F - SPIEDIENA IZEJA
Redukcijas vārsts var būt aprīkots ar spiediena izeju. Spiediena izeja ir tieša 
izeja no zemspiediena kameras. Var tikt izmantoti divi spiediena izeju veidi:
I spiediena izeja – aprīkota ar specifi sku medicīnas ātrās saspiešanas sa-
vienojumu, kas tiek saukts arī par „ātro savienojumu”. Šai izejai lietotājs var 
pieslēgt arī citas ierīces ar dotajai gāzei specifi ska uzgaļa palīdzību. Atvie-
nojot uzgali, ātrais savienojums pats noblīvē. Šī izeja ir paredzēta gāzes ar 
regulētu spiedienu pievadīšanai medicīnas ierīču piedziņai, piem., medicī-
nas ventilatoram.
II spiediena izeja – aprīkota ar vītņu savienojumu. Redukcijas vārstam ar 
šī tipa spiediena izeju jābūt neatņemamai medicīnas ierīces sastāvdaļai 
(piem., glābšanas ventilatoram, anestēzijas ierīcei, utt.).
Ja redukcijas vārstam ir divas spiediena izejas, neizmantojiet tās abas 
vienlaikus. Izmantojot tās vienlaikus, redukcijas vārsta jauda neatbildīs 
specifi kācijai (skat. 1. pielikumu)!!!
Piezīme: Produkta krāsa (īpaši caurplūdes galvas vadības ietaise) var neat-
bilst gāzes krāsu kodējumam.

6. EKSPLUATĀCIJA
6.1. PIRMS EKSPLUATĀCIJAS
6.1.1.  VIZUĀLĀ KONTROLE PIRMS LIETOŠANAS

• Pārbaudiet, vai redukcijas vārstam vai balonam nav redzami bojājumi (plāk-
snītes un apzīmējumus ieskaitot). Pretējā gadījumā pārtrauciet produkta 
ekspluatāciju un piemērotā veidā apzīmējiet tā stāvokli.

• Vizuāli pārbaudiet, vai redukcijas vārsts vai medicīniskās gāzes balons nav 
aizsērējis; nepieciešamības gadījumā iztīriet redukcijas vārstu atbilstoši tī-
rīšanas norādījumiem, kurus atradīsiet tālāk šajā dokumentā (ja aizsērējis 
ir balons, rīkojieties atbilstoši balona ražotāja rokasgrāmatā ietvertajiem 
tīrīšanas ieteikumiem).

• Pārbaudiet, vai nav nokavēts attiecīgais pārsniegts GCE produkta un spie-
diena balona kopējā darbmūža ilgums (atbilstoši īpašnieka vai GCE datu ko-
dēšanas sistēmai). Ja darbmūža termiņš ir pārsniegts, pārtrauciet redukcijas 
vārsta (vai balona) ekspluatāciju un piemērotā veidā apzīmējiet tā stāvokli.
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• Nodrošiniet, lai produkta ieejas pieslēgvieta būtu savietojama ar medicīnis-
kā balona vārstu (gāze/vītnes tips).

• Pārbaudiet ieejas pieslēgvietas blīvējumu, tās hermētiskumu/pareizu blīvē-
juma izmēru. Vienmēr pārliecinieties, ka ieplūdes sistēmas gredzenveida 
starplika ir labā stāvokli, bez bojājumiem.
No ieejas pieslēgvietas un/vai caurplūdes izejas noņemiet aizsargvāciņu. 
Vāciņu uzglabājiet drošā vietā eventuālai izmantošanai transportēšanas 
vai uzglabāšanas gadījumā.
Produkts ir paredzēts izmantošanai tikai un vienīgi tai gāzei, kas norādīta 
uz plāksnītes. Nekad to nemēģiniet izmantot citai gāzei.
6.1.2. PIESLĒGŠANA MEDICĪNISKĀ BALONA VĀRSTAM

• Nofi ksējiet balonu drošā pozīcijā.
SKRŪVSAVIENOJUMS (MODELIS AR IEKŠĒJO UN ĀRĒJO VĪTNI)

• Savienojums aprīkotas ar gumijas blīvējumu - pievelciet ar roku!
• Savienojums aprīkots ar metāla pie metāla blīvēšanas vai plastmasas her-

metizācijai - pievilkt ar uzgriežņa atslēgu (. Max pievilkšanas moments ir 
50 Nm).

• Pagrieziet redukcijas vārstu pareizajā lietošanas pozīcijā un manuāli pievel-
ciet uzgriezni – neizmantojiet instrumentus.
APSKAVAS SAVIENOJUMS

• Uzbīdiet apskavu uz balona savienojuma, novietojiet savienojuma tapas 
pretim atverēm uz balona vārsta.

• Ieejas savienojuma tapas iespiediet atverēs, kas atrodas uz balona vārsta, 
– nepielietojiet spēku, jo tapas vai atveres var tikt bojātas.

• Redukcijas vārstu ar apskavas T – skrūvi pieskrūvējiet balona vārstam. Ne-
izmantojiet instrumentus.

• Balonu ar redukcijas vārstu novietojiet tā, lai vārsta lietotāja izejas nebūtu 
vērstas pret personālu.
Pievienojot redukcijas vārstu balona vārstam ar pārāk lietu pievilkšanas 
momentu, tas var tikt bojāts.
Pievienojot vārstu balona vārstam, neizmantojiet pievilkšanai citas pro-
dukta daļas, arī nenoslogojiet tās.
6.1.3.  HERMĒTISKUMA TESTS PIRMS EKSPLUATĀCIJAS

• Redukcijas vārstiem ar caurplūdes mērītāju iestatiet caurplūdes vadības 
ietaisu uz „0” – nodrošiniet pareizu caurplūdes vadības ietaises pozīciju.

• Pagriežot rokriteni pretēji pulksteņrādītāju kustības virzienam par aptuveni 
1 līdz 1,5 apgriezienu, lēnām atveriet balona vārstu.
Strauja atvēršana skābekļa spiediena šoka ietekmē var izraisīt degšanu 
vai eksploziju. Nepietiekama slēgvārsta atvēršana var pazemināt reālo 
gāzes patēriņu.
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• Veiciet vizuālas un audiālas pārbaudes, lai noteiktu, vai nav radušās no-
plūdes:

• uz red. vārsta ieejas pieslēgvietas, kas pievienota balona ventilim,
• rādītāja/spiediena devēja pieslēguma vārsta korpusam,
• drošības vārsta ventilācijas atverēs,
• caurplūdes mērītājā (ja tas ir pievienots).

• Pagriežot rokriteni pulksteņrādītāju kustības virzienā līdz pozīcijai „stop”, 
noslēgsiet balona vārstu. Nepielietojiet pārmērīgu spēku.
Ja atklāta jebkāda noplūde, veiciet 6.3 nodaļā aprakstītās darbības un no-
dodiet vārstu servisa veikšanai.
6.1.4.  FUNKCIJU TESTS PIRMS EKSPLUATĀCIJAS

• Caurplūdes vadības ietaisē iestatiet vērtību „0”.
• Atveriet balona vārstu – pozīcija „ON”.
• Pārbaudiet, vai manometrs uzrāda spiedienu. Ja manometra rādītājs atro-

das sarkanajā zonā, nododiet balonu atkārtotai uzpildīšanai. Redukcijas 
vārstiem, kas aprīkoti ar caurplūdes mērītāju, pārbaudiet gāzes caurplūdi 
atsevišķos uzstādījumos (piem., ieklausoties vai pārbaudot burbulīšus mit-
rinātājā).

• Pagriežot rokriteni pulksteņrādītāju kustības virzienā līdz pozīcijai „stop”, 
noslēgsiet balona vārstu. Nepielietojiet pārmērīgu spēku.

• Ja caurpūte vairs nenorisinās, ar caurplūdes vadības ietaises palīdzību ies-
tatiet vērtību „0” – līdz pareizajai caurplūdes vadības ietaises pozīcijai.

• Redukcijas vārstiem, kas aprīkoti ar spiediena izeju, par to, ka šī izeja dar-
bojas, pārliecināsieties, pievienojot un atvienojot ātrā savienojuma uzgali.
6.2.  LIETOTĀJU IZEJU PIEVIENOŠANA UN LIETOJUMS
6.2.1.  ZINĀMO PIEDERUMU SARAKSTS
LAI PIEVIENOTU CAURPLŪDES IZEJAI:
Mitrinātājs, elpošanas maskas un kanulas, gāzes taupītājs, smidzinātājs.
LAI PIEVIENOTU SPIEDIENA IZEJAI:
Zemspiediena šļūtenes, caurplūdes mērītājs, Venturi vakuuma ežektori.
Ja vārstam ir spiediena un zemspiediena izeja, neizmantojiet abas izejas 
vienlaicīgi. It īpaši, ja spiediens balonā ir zemāks nekā 50 bāru, var tikt 
negatīvi ietekmētas vārsta izejas īpašības.
Pirms jebkādu piederumu vai medicīnas ierīces pieslēgšanas redukcijas 
vārstam vienmēr pārbaudiet savstarpējo savietojamību ar pieslēgumu un 
produkta konstrukciju.
6.2.2. PIESLĒGUMS SPIEDIENA IZEJAI
I SPIEDIENA IZEJA

• Nodrošiniet, lai ātrā savienojuma uzgalis būtu savienojams ar spiediena 
izeju.

• Pievienojiet ātrā savienojuma uzgali.
• Pārbaudiet, vai uzgalis ir pareizi pievienots.
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Redukcijas vārstam ar vītņu savienojumu kā spiediena izeju jābūt tikai 
medicīnas ierīces neatņemamai sastāvdaļai. Neizmantojiet to citiem mēr-
ķiem!
II SPIEDIENA IZEJA

• Nodrošiniet, lai pieslēguma salāgotā detaļa atbilstu spiediena izejai.
• Uzskrūvējiet salāgoto detaļu.
• Pārbaudiet, vai salāgotā detaļa ir pareizi uzskrūvēta.

Ja spiediena izejai jāpievieno medicīnas ierīce, kurai nepieciešama liela 
gāzes caurplūde (piem., plaušu ventilators, kam nepieciešamā gāzes caur-
plūde ir 100 l/min. 2,8 bāru liela minimālā spiediena apstākļos), pārbaudiet 
spiedienu, kas nepieciešams pievienotajai medicīnas ierīcei, atbilstoši 1. 
pielikumā norādītajam vārsta spiediena un caurplūdes raksturojumam. 
Lai nodrošinātu pietiekamu jaudu (vārsta spiediena un caurplūdes para-
metrus), nelietojiet medicīnas komplektu, ja manometra rādītājs atrodas 
sarkanajā joslā.
6.2.3.  PIEVIENOŠANA CAURPLŪDES IZEJAI
Pirms jebkādu piederumu pieslēgšanas caurplūdes izejai pārliecinieties, 
ka pirms produkta ekspluatācijas uzsākšanas nav pieslēgts pacients.

• Pārliecinieties, ka šļūtene/mitrinātājs ir savienojami ar caurplūdes izeju.
• Uzspiediet šļūteni uz redukcijas vārsta caurplūdes izejas/uzskrūvējiet mit-

rinātāju.
• Pārliecinieties, ka šļūtene/mitrinātājs ir novietots pareizā pozīcijā.

6.2.4.  PRODUKTA CAURPLŪDES IZEJAS LIETOŠANA (CAURPLŪDES 
IESTATĪŠANA)

• Pārliecinieties, lai caurplūdes vadības ietaise būtu iestatīta uz „0”.
• Pievienojiet piederumu caurplūdes izejai.
• Pagriežot rokriteni pretēji pulksteņrādītāju kustības virzienam par aptuveni 

1 līdz 1,5 pagriezienu, lēnām atveriet balona vārstu.
Strauja atvēršana skābekļa spiediena šoka ietekmē var izraisīt degšanu 
vai eksploziju. Nepietiekama slēgvārsta atvēršana var pazemināt reālo 
gāzes patēriņu.

• Iestatiet caurplūdes vadības ietaisi uz vienu nepieciešamo caurplūdes vēr-
tību.
Vienmēr pārliecinieties, ka caurplūdes vadības ietaise ir novietota pareizā 
pozīcijā un neatrodas pozīcijā starp divām vērtībām. Šajā gadījumā caur-
plūdes galva nesniegs pareizu medicīniskās gāzes caurplūdi.
Ja caurplūdes vadības ietaise apstāsies pie vērtības ar maksimālu caurplū-
di vai pie „0”, griežot nemēģiniet pielietot pārmērīgu spēku. 
Skābekļa caurplūdes vērtību jānosaka un jāsniedz klīniski apmācītam lie-
totājam.
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PĒC TERAPIJAS PABEIGŠANAS
• Pagriežot rokriteni pulksteņrādītāju kustības virzienā līdz pozīcijai „stop”, 

noslēgsiet balona vārstu.
• No pieslēgtajām ietaisēm izpūtiet gāzes spiedienu.
• Ja caurpūte vairs nenorisinās, novietojiet caurplūdes vadības ietaisi pozīcijā 

„0” – kamēr caurplūdes vadības ietaise neatrodas pareizajā pozīcijā.
• Atvienojiet šļūteni/mitrinātāju no caurplūdes izejas.

6.2.5.  PRODUKTA SPIEDIENA IZEJAS LIETOŠANA
• Nodrošiniet, lai caurplūdes vadības ietaisē būtu iestatīta „0” (tas attiecas 

tikai uz produktiem, kas aprīkoti ar caurplūdes mērīšanas ietaisi).
• Pārliecinieties, ka piederums NAV pieslēgts spiediena izejai.
• Pagriežot rokriteni pretēji pulksteņrādītāju kustības virzienam par aptuveni 

1 līdz 1,5 pagriezienu, lēnām atveriet balona vārstu.
Strauja atvēršana skābekļa spiediena šoka ietekmē var izraisīt degšanu 
vai eksploziju. Nepietiekama slēgvārsta atvēršana var pazemināt reālo 
gāzes patēriņu.

• Pieslēdziet piederumu spiediena izejai.
PĒC TERAPIJAS PABEIGŠANAS

• Pagriežot rokriteni pulksteņrādītāju kustības virzienā līdz pozīcijai „stop”, 
noslēgsiet balona vārstu. Nepielietojiet pārmērīgu spēku.

• No pieslēgtajām ietaisēm izpūtiet gāzes spiedienu.
• Atvienojiet ātrā savienojuma uzgali no spiediena izejas.

6.3.  PĒC EKSPLUATĀCIJAS
• Pagriežot rokriteni pulksteņrādītāju kustības virzienā līdz pozīcijai „stop”, 

noslēdziet balona vārstu. Nepielietojiet pārmērīgu spēku.
• Nodrošiniet to, lai caurplūdes vadības ietaise būtu iestatīta uz „0” – kamēr 

caurplūdes vadības ietaise nav pareizajā pozīcijā (tas attiecas tikai uz pro-
duktiem, kas aprīkoti ar caurplūdes mērīšanas ietaisi).

• Pārliecinieties, ka rādītājs/spiediena devējs neuzrāda pārspiedienu.
• Atvienojiet visas pieslēgtās ierīces no lietotāja izejām.
• Uzlieciet spiediena un caurplūdes izejām aizsargvāciņus. Pirms vāciņu uz-

likšanas pārliecinieties, ka tie ir tīri.

7. TĪRĪŠANA
Netīrumus notīrīsiet ar mīkstu drāniņu, kas iemērkta ar skābekli savietojamā 
ziepjūdenī bez eļļas piemaisījuma, noskalojiet ar tīru ūdeni.
Dezinfekciju ir iespējams veikt ar šķīdumu uz alkohola bāzes (apsmidzinot 
vai noslaukot ar drāniņu).
Ja Jūs izmantojat citus tīrāmos šķīdumus, pārliecinieties, ka tiem nav abrazī-
vas iedarbības, un ka tie ir savietojami ar produkta (plāksnīti ieskaitot) mate-
riālu un attiecīgo gāzi (ērts tīrīšanas šķīdums — t.i. Meliseptols).
Neizmantojiet tīrāmos šķīdumus, kas satur amonjaku!
Neļaujiet uz ierīci iedarboties ūdenim vai citiem šķidrumiem.
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Neļaujiet uz ierīci iedarboties augstām temperatūrām (piem., autoklāvā).
Lietojot tīrīšanas šķīdumu, to nedrīkst smidzināt, jo smidzināšanas strūkla 
var iekļūt produkta iekšējās daļās un izraisīt piesārņojumu vai kaitējumu.
Neizmantojiet mazgāšanu ar spiedienu, jo tas var sabojāt vai piesārņot 
produktu.
Ja produkta iekšējās daļas ir piesārņojušās, neturpiniet to izmantot nekā-
dos apstākļos. Tas ir jāizņem no pakalpojuma.

8. APKOPE
8.1. SERVISS UN PRODUKTA DARBMŪŽS
8.1.1. SĒRIJAS NUMURS UN RAŽOŠANAS DATUMS
Uz izstrādājuma apzīmogota deviņu ciparu sērijas numura forma ir šāda:
GG MM XXXXX
GG: ražošanas gads
MM: ražošanas mēnesis
XXXXX : produkta kārtas numurs
Piemēram: Sērijas numurs 050300521 norāda uz vārstu, kas ir ražots 2005. 
gada marta mēnesī, tā kārtas numurs ir 521.
8.1.2. APKOPE 
Nav nepieciešama ne īpaša apkope, ne apkalpošana. Vienīgais, kas ir jā-
¬veic, — pārbaudes pirms lietošanas. Tomēr, lai pārliecinātos, ka izstrādā-
jums ir labā darba kārtībā, īpašniekam/cilindra izplatītājam pašam regulāri 
ir jāveic pārbaudes (piemēram, reizi divos gados) un/vai jāveic pārbaudes, 
katru reizi no¬mainot cilindru. Īpašnieka interesēs ir gādāt, lai izstrādājums 
labi funkcionētu, it īpaši tad, ja īpašniekam kādu veselības problēmu dēļ nav 
iespējas pašam pienācīgi pārbaudīt izstrādājumu. 
8.1.3. MAKSIMĀLAIS KALPOŠANAS LAIKS UN ATKRITUMU 
APSAIMNIEKOŠANA 
Maksimālais izstrādājuma kalpošanas laiks ir 10 gadi no izgatavošanas da-
tuma. 
Beidzoties izstrādājuma kalpošanas laikam (maksimālais kalpošanas laiks ir 
10 gadi), tā lietošana ir jāpārtrauc. Izstrādājuma izplatītājam ir jānodrošina, 
ka izstrādājums netiek at-kārtoti izmantots, kā arī jārīkojas ar izstrādājumu 
atbilstoši Eiropas Parlamenta un Padomes Direktīvai 2008/98/EK par atkri-
tumiem.
Sabiedrība “GCE, s.r.o.” saskaņā ar REACH Regulas 33. pantu kā 
atbildīgais ražotājs apņemas informēt visus klientus, ja materiāli satur 0,1 
% vai augstāku tādu vielu koncentrāciju, kas iekļautas vielu, kas rada lielas 
bažas, sarakstā (SVHC). Visbiežāk izmantotie misiņa sakausējumi, kas tiek 
izmantoti ķermenim, un citi misiņa komponenti satur 2-3 % svina (Pb), Nr. ES 
231-468-6, Nr. CAS 7439-92-1. Parastas lietošanas apstākļos svins neizdalās 
ne gāzē, ne apkārtējā vidē. Pēc lietderīgās izmantošanas laika beigām 
produkts jālikvidē licencētai metālu pārstrādes fi rmai, lai nodrošinātu 
efektīvu materiāla likvidēšanu ar minimālu iespaidu uz vidi un veselību.
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Līdz šim mūsu rīcībā nav informācijas, kas liecinātu, ka kādā GCE 
medicīniskajā ierīcē būtu iekļauti citi materiāli, kas saturētu SVHC tādā 
koncentrācijā, kas pārsniedz 0,1 %.
8.2. REMONTS
Remonts ietver šādu eventuāli bojātu vai trūkstošu detaļu nomaiņu:

• Ieejas pieslēgvietas, 
• Ietaisi caurplūdes mērīšanai,
• Rādītāja/spiediena, 

• Virzuli, 
• Drošības vārstu,
• Ātros savienojumus.

Remontu atļauts veikt tikai GCE pilnvarotai personai.
Jebkuram produktam, kas tiek nosūtīts GCE pilnvarotajai personai apkopes 
veikšanai, jābūt pienācīgi iepakotam.
Apkopes iemeslam jābūt skaidri specifi cētam (remonts, kopējā tehniskā 
apkope). 
Produktam, kuru paredzēts remontēt, jāpievieno īsu paskaidrojumu un jā-
norāda sūdzības numuru.
Dažus remontdarbus, kas attiecas uz bojāto vai trūkstošo sastāvdaļu nomai-
ņu, atļauts veikt produkta īpašniekam. Atļauts nomainīt tikai šādas detaļas:

• Vāciņus,
• Caurplūdes vadības ietaisi 

un uzlīmes.

• Šļūtenes uzgali (o-gredzenu ie-
skaitot),

• Ieejas pieslēgvietas o-gredzenu.

Par pareizu daļas numuru, lūdzu, sazinieties ar mūsu Klientu apkalpoša-
nas.
Īpašniekam un lietotājam visā produkta darbmūža laikā jānodrošina, lai 
visas plāksnītes, kas atrodas uz produkta, būtu labā un salasāmā stāvoklī.
Īpašniekam un lietotājam visā produkta darbmūža laikā visas blīves un 
o-gredzeni jāuzglabā sausā, tumšā un tīrā vidē. 
Izmantojiet tikai oriģinālās GCE detaļas!

9. VĀRDNĪCA

Informācija lietošanas 
pamācībā

Piemērots izmantošanai 
mājas aprūpē

Uzmanību Piemērots izmantošanai 
slimnīcās

Sargāt no siltuma avota 
un degošiem materiāliem

Piemērots glābšanas 
dienesta vajadzībām

Novērsiet saskarsmi ar 
eļļām un taukiem SN Produkta sērijas numurs
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PIELIKUMI:
Nr. 1- Tehniskā specifi kācija un jaudas parametri
Nr. 2 – Ātrā savienojuma īpašības un pieslēgšanas / atslēgšanas metode.

RAŽOTĀJS:
GCE, s.r.o. Tel :  +420 569 661 111
Zizkova 381 Fax : +420 569 661 602
583 01 Chotebor http://www.gcegroup.com
Čehijas Republika © GCE, s.r.o.

Augšējais un apakšējais 
mitruma limits REF Pasūtījuma numurs

Augšējais un apakšējais 
temperatūras limits LOT Devas numurs

Uzglabāt sausā vietā Trausls

Ražošanas datums Ražotājs

Izlietot līdz Produkta svars

Ieejas parametrs Izejas parametrs

P1
Nominālais ieejas 
spiediens P2 Izejas spiediens

P4
Maks. izejas spiediens 
(noslēgšanas spiediens) Q Izejas caurplūde

Ierīce jāiesniedz 
otrreizējai pārstrādei. 
Neizmetiet ierīci 
nešķirotos komunālajos 
atkritumos.

Atmosfēras spiediena 
ierobežojums

10. GARANTIJA
Standarta garantijas periods ir divi gadi, sākot no datuma, kurā ierīci sa-
ņēmis GCE klients (vai ja šis datums nav zināms, tad divi gadi, sākot no 
ražošanas datuma, kas norādīts uz ierīces). Standarta garantija ir spēkā tikai 
tad, ja ierīces tiek izmantotas atbilstoši lietošanas instrukcijām un vispārē-
jam nozares prakses kodeksam un standartiem.
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1. PRATARMĖ
Redukciniai ventiliai GCE – tai sveikatos apsaugos priemonės, klasifi kuo-
jamos IIb klasėje pagal direktyvą Nr. 93/42/EEB dėl sveikatos apsaugos 
technikos priemonių.
Atitiktis   su   pagrindiniais   direktyvos   93/42/EEB   reikalavimais   išlaikoma   
normos EN10524-1 pagrindu.

2. NUMATOMAS PANAUDOJIMAS
Redukciniai ventiliai skirti prijungimui prie aukšto slėgio balionų su uždary-
mo ventiliais. Redukuoja pacientams naudojamų medicininių dujų slėgį ir 
debitą. Naudojami paduodant sekančias medicinines dujas gydymo, valdy-
mo, diagnostikos ir pacientų globos tikslais:

• Deguonis;
• Azoto suboksidas;
• Medicininės dujos;
• Helis;
• Anglies dioksidas;

• Ksenonas;
• Aukščiau nurodytų dujų mišiniai;
• Oras, naudojamas kaip chirurginių įrankių pavara;
• Azotas, naudojamas kaip chirurginių įrankių 

pavara.

3. SAUGOS REIKALAVIMAI EKSPLOATACIJAI, 
PERVEŽIMUI  IR LAIKYMUI
Gaminį, įskaitant jo priedus, laikymo metu saugokite nuo
• Šilumos šaltinių (ugnis, cigaretės, …),
• Degių medžiagų,
• Alyvos arba riebalų, (reikia padidinto atsargumo, naudojant rankų 

kremus)
• Vandens,
• Dulkių.
Gaminys, įskaitant jo priedus, turi būti apsaugotas nuo apvertimo. 
Gaminį, įskaitant jo priedus, naudokite tik gerai vėdinamose patalpose.
Visuomet laikykitės normų, liečiančių deguonies švarumą.
Prieš pirmą panaudojimą gaminys turi būti originalioje pakuotėje. Eksplo-
atacijos užbaigimo atveju (pervežimo, padėjimo į sandėlį tikslu), fi rma GCE 
rekomenduoja naudoti originalią pakuotę (įskaitant vidinių užpildų medžia-
gas).
Turi būti laikomasi nacionalinių įstatymų, direktyvų ir taisyklių, taikomų me-
dicininėms dujoms, darbo saugai ir aplinkos apsaugai.

LIETUVIŲ KALBA
NAUDOJIMOSI INSTRUKCIJA: MEDIREG® II, 
MEDISELECT® II
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EKSPLUATĀCIJAS NOSACĪJUMI                 
UZGLABĀŠANAS UN 
TRANSPORT-ĒŠANAS 

NOSACĪJUMI

-20/+60 °C -30/+60 °C

10/100% 10/100%

600/1200 mbar 600/1200 mbar

Laikant ventilį žemesnėje negu -20°C temperatūroje, ventilio nenaudokite, 
kol jo temperatūra nepasieks bent -20°C.
Ventilių, naudojamų su dujų O2+N2O mišiniu, atveju žemiausia darbinė 
temperatūra yra +5°C. Normaliai naudojant ventilį,  gali ant jo paviršiaus 
susidaryti šerkšnas. Tai susidaro dėl įprastinės fi zikinės reakcijos venti-
lio viduje, kai aukštas slėgis ventilyje redukuojamas į žemą slėgį (Džau-
lio-Tomsono reiškinys). Užtikrinkite, kad visi įrenginiai būtų prie ventilio 
prijungiami žarnomis, kurių ilgis yra mažiausiai 2 metrai.

4. NURODYMAI PERSONALUI
Direktyvoje 93/42/EEB dėl medicinos prietaisų nustatyta, jog gaminio tie-
kėjas privalo užtikrinti, kad visi su gaminiu dirbantys darbuotojai turi gauti 
naudojimo instrukcijas ir funkcinius duomenis. 
Nenaudokite gaminio, kol nesate tinkamai susipažinę su pačiu gaminiu ir 
saugiu jo naudojimu, kaip nurodyta šioje naudojimo instrukcijoje. Pasirū-
pinkite tuo, kad vartotojas gautų konkrečią informaciją ir turėtų reikalingas 
žinias apie naudojamas dujas.

5. GAMINIO APRAŠYMAS
FIG. 1: Tipinė redukcinio ventilio MediSelect II konfi gūracija
FIG. 2: Redukcinio ventilio MediReg II konfi gūracija su debito matuokliu
Redukcinis ventilis naudojamas dujų slėgio redukcijai. Dujos iš baliono teka 
redukciniu ventiliu iki išėjimų naudotojo pusėje.
A - ĮĖJIMO JUNGTIS
Redukcinis ventilis prijungiamas prie baliono uždarymo ventilio įėjimo jung-
timi. Jungtis gali būti padaryta su veržle su vidiniu sriegiu, su veržle su išori-
niu sriegiu arba su apkaba. Įėjimo jungtyje yra įdėtas fi ltras.
B - ĮĖJIMO SLĖGIO INDIKATORIUS ARBA DAVIKLIS
Redukcinis ventilis padarytas su slėgio indikatoriumi arba davikliu, skirtu 
tik dujų kiekiui suspaustų dujų balione parodyti, jis nėra pritaikytas naudoti 
matavimo tikslams.
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Slėgio indikatorius arba daviklis gali būti padarytas su elektros signalo išė-
jimu. Slėgio indikatorių arba daviklį su elektros signalo išėjimu gali prijungti 
tik asmuo, apmokytas pagal nacionalines taisykles, susijusias su elektros 
įrenginiais, ir pagal standartą EN ISO 7396-1.
Elektros signalo išėjimas turi būti prijungtas tik prie įrenginio, atitinkančio 
standartų EN ISO 60601-1 ir 60601-1-2 reikalavimus.
C, D, E – DEBITO NUSTATYMO ĮRENGINYS IR DUJŲ SRAUTO IŠĖJIMAS
Redukciniai ventiliai gali būti tiekiami su debito matavimo įrenginiu – dujų 
tekėjimo galvute “C” arba debito matuokliu “D”. Ši funkcija naudojama dujų 
dozavimui (l/min), atmosferiniu slėgiu tiesiogiai pacientui per dujų srauto iš-
ėjimą “E”, pvz. kaniule arba kauke.
Dujų srauto išėjimas “E” – tai gali būti žarnos antgalis (kaniulei arba kaukei) 
arba išėjimas su sriegiu (drėkintuvui).
F - SLĖGIO IŠĖJIMAS
Redukcinis ventilis gali būti padarytas su slėgio išėjimu. Slėgio išėjimas – tai 
yra tiesioginis išėjimas iš žemo slėgio kameros. Gali būti naudojamos dvi 
slėgio išėjimų rūšys:
Slėgio išėjimas I – padarytas su specifi ne medicinoje naudojama greito jun-
gimo jungtimi, dar vadinama „greitąja jungtimi“. Prie šio išėjimo naudoto-
jas gali prijungti kitus įrenginius specialaus antgalio, taikomo konkrečioms 
dujoms, pagalba. Po antgalio atjungimo greitoji jungtis pati užsisandarina. 
Šis išėjimas skirtas dujų su reguliuojamu slėgiu atvedimui, naudojant jas 
medicinos įrenginių pavarai, pvz. į medicininį ventiliatorių.
Slėgio išėjimas II – padarytas su sriegine jungtimi. Redukcinis ventilis su 
šiuo slėgio išėjimo tipu turi būti tik kaip neatskiriama medicinos įrenginio 
dalis (pvz. greitosios pagalbos ventiliatoriaus, anestezijos prietaiso ir t.t.).
Jei redukcinis ventilis turi du slėgio išėjimus, nenaudokite jų  abiejų  vienu 
metu.  Jei  naudosite  abu  vienu  metu,  tai  redukcinio  ventilio  pajėgumas 
neatitiks specifi kacijos (žr. priedą Nr.1) !!!
Pastaba: Gaminio spalva (ypač dujų tekėjimo galvutės valdiklis) nebūtinai 
turi atitikti dujų spalvinį kodą.

6. EKSPLOATACIJA
6.1. PRIEŠ PANAUDOJIMĄ
6.1.1.  VIZUALUS PATIKRINIMAS PRIEŠ NAUDOJANT

• Patikrinkite, ar redukcinis ventilis arba balionas nėra matomai pažeisti (įskai-
tant etiketes ir žymėjimą). Jei taip yra, gaminį pašalinkite iš eksploatacijos ir 
atitinkamai pažymėkite jo būvį.

• Vizualiai patikrinkite, ar redukcinis ventilis arba medicininių dujų balionas 
nėra suteršti; reikalui esant, nuvalykite redukcinį ventilį, taikydami valymo 
tvarką, aprašytą toliau šiame dokumente (jei yra suterštas balionas, atlikite 
jo valymą pagal rekomenduojamą balionų gamintojo instrukcijoje valymo 
tvarką).
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• Patikrinkite,  viršytas bendrasis GCE gaminio bei slėgio baliono ilgaamžiš-
kumas (pagal savininko arba fi rmos GCE datos kodavimo sistemą). Jei yra 
viršytas bendrasis naudojimo laikas, užbaikite redukcinio ventilio (arba bali-
ono) eksploataciją ir tinkamai pažymėkite jų būvį.

• Užtikrinkite, kad gaminio įėjimo jungtis atitiktų medicininį baliono ventilį (du-
jos/sriegio tipas).

• Patikrinkite įėjimo jungties tarpinių buvimą bei jų nepažeistumą/teisingą tar-
pinių dydį. Būtinai pasirūpinkite, kad įleidimo koto sandarinamasis žiedas 
būtų geros būklės ir nesugadintas.
Pašalinkite apsauginį dangtelį nuo įėjimo jungties ir/arba nuo dujų tėkmės 
išėjimo. Dangtelius padėkite saugioje vietoje, kad, reikalui esant, juos 
būtų galima panaudoti ateityje pervežant arba sandėliuojant.
Gaminys  skirtas  naudoti  tik  su  nurodytomis  etiketėje  dujomis.  Niekad 
jo nebandykite naudoti kitos rūšies dujoms.
6.1.2. PRIJUNGIMAS PRIE MEDICININIŲ DUJŲ BALIONO VENTILIO

• Balioną įtvirtinkite saugioje padėtyje.
SRIEGINIS PRIJUNGIMAS (TIPAS SU IŠORINIU ARBA VIDINIU SRIEGIU)

• Ryšio įrengtas su guminiu sandarinimo - priveržkite ranka!
• Ryšio įrengtos metalo su metalu sandarinimo arba plastiko sandarinimui - 

sugriežtinti naudojant dinamometriniu raktu (maks. Sukimo momentas 50 
Nm).

• Pasukite redukcinį ventilį į teisingą naudojimo padėtį ir veržlę ranka priverž-
kite – nenaudokite įrankių.
PRIJUNGIMAS SU APKABA

• Apkabą  užstumkite  ant  baliono  prijungimo  vietos,  nustatykite  jungties  
kaištelius priešais angas baliono ventilyje.

• Įėjimo jungties kaištelius įspauskite į baliono ventilio angas – nenaudokite 
jėgos, galėtų būti pažeisti kaišteliai arba angos.

• Redukcinį  ventilį  gerai  pritvirtinkite  apkabos  T  –  varžtu  prie  baliono  
ventilio. Nenaudokite įrankių.

• Balioną su redukciniu ventiliu pastatykite taip, kad naudotojo pusės išėjimai 
nebūtų atsukti į aptarnaujantį personalą.
Priveržiant redukcinį ventilį per dideliu sukimo momentu prie baliono ven-
tilio, jis gali būti pažeistas.
Prijungimo prie baliono ventilio metu priveržiant nenaudokite kitų  gami-
nio dalių bei jų neapkraukite.
6.1.3.  SANDARUMO  IŠBANDYMAS PRIEŠ NAUDOJANT

• Redukciniams ventiliams su debito matavimu nustatykite ant debito valdi-
klio reikšmę “0” – užtikrinkite teisingą debito valdiklio padėtį.

• Pasukant rankinio valdymo ratuką prieš laikrodžio rodyklių kryptį maždaug 
1 – 1,5 apsisukimu, pamažu atidarykite baliono ventilį.
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Staigus atidarymas gali sudaryti užsidegimo arba sprogimo pavojų dėl de-
guonies slėgio šoko. Nepakankamas uždaromojo ventilio atidarymas gali 
sumažinti tikrąjį tiekiamą debitą.

• Apžiūrėkite ir įsiklausykite, ar nėra nuotėkio požymių:
• ties red. ventilio įėjimo jungtimi, prijungimo prie baliono ventilio 

vietoje,
• slėgio indikatoriaus/daviklio prijungimo prie ventilio korpuso vietoje,
• prie išėjimo iš apsauginio ventilio angų,
• ties debito matuokliu (jei yra prijungtas).

• Pasukant rankinio valdymo ratuką laikrodžio rodyklių kryptimi į padėtį 
„stop“, baliono ventilį uždarysite. Nenaudokite pernelyg didelės jėgos.
Jei aptinkamas bet koks nesandarumas, laikykitės tvarkos, aprašytos 6.3 
skyriuje arba ventilį grąžinkite, kad būtų atlikta techninė priežiūra.
6.1.4.  FUNKCIJOS IŠBANDYMAS PRIEŠ NAUDOJANT

• Debito valdikliu nustatykite reikšmę “0”.
• Atidarykite baliono ventilį – padėtis “ON”.
• Patikrinkite, ar manometras rodo slėgį. Jei slėgio matuoklio rodyklė yra rau-

donojoje zonoje, perduokite balioną iš naujo pripildyti.
• Redukciniams ventiliams su įrengtu debito matavimo įrenginiu patikrinkite 

dujų tekėjimą atskirais nustatymo atvejais (pvz. klausa arba kontroliuojant 
burbuliukų buvimą drėkintuve).

• Pasukant rankinio valdymo ratuką laikrodžio rodyklių kryptimi į padėtį 
“stop”, uždarykite baliono ventilį. Nenaudokite pernelyg didelės jėgos.

• Jei nėra dujų tekėjimo, nustatykite debito valdiklį ant reikšmės “0” – į teisin-
gą debito valdiklio padėtį.

• Redukciniams ventiliams su įrengtu slėgio išėjimu patikrinkite, ar šis išėji-
mas veikia tokiu būdu, kad prijungiate bei atjungiate greito jungimo jungties 
antgalį.
6.2.  IŠĖJIMŲ NAUDOTOJO PUSĖJE PRIJUNGIMAS IR  
NAUDOJIMAS
6.2.1. ĮPRASTINIŲ PRIEDŲ SĄRAŠAS
PRIJUNGIMUI PRIE DUJŲ SRAUTO IŠĖJIMO:
Drėkintuvas, kvėpavimo kaukės ir kaniulės, dujų taupymo įtaisas, srovinis 
vaistų purkštuvas (angl. nebulizer).
PRIJUNGIMUI PRIE SLĖGIO IŠĖJIMO:
Žemo slėgio žarnos, debito matuokliai, Venturio vakuuminiai ežektoriai.
Jei ant ventilio yra slėgio ir vakuuminis išėjimai, nenaudokite abiejų išė-
jimų vienu metu. Ypač tuomet, kai slėgis balione yra žemesnis negu 50 
barų, nes tai gali turėti neigiamos įtakos ventilio išėjimo charakteristikai.
Prieš prijungiant bet kokį įtaisą arba medicininę priemonę prie redukcinio 
ventilio, visuomet patikrinkite tarpusavio atitiktinumą su gaminio prijungi-
mu bei jo variantu.
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6.2.2.  PRIJUNGIMAS PRIE SLĖGIO IŠĖJIMO
SLĖGIO IŠĖJIMAS I

• Užtikrinkite, kad greito jungimo jungties antgalis atitiktų slėgio išėjimą.
• Prijunkite greito jungimo jungties antgalį.
• Patikrinkite, ar antgalis teisingai prijungtas.

Redukcinis ventilis su srieginiu prijungimu, padarytu kaip slėgio išėjimas 
turi tik sudėtine medicinos įrenginio dalimi. Nenaudokite jo kitokiais tiks-
lais!
SLĖGIO IŠĖJIMAS II

• Užtikrinkite, kad būtų priešingosios prijungimo dalies ir slėgio išėjimo ati-
tiktinumas.

• Užsukite priešingąją dalį.
• Patikrinkite, ar priešingoji dalis yra teisingai užsukta.

Jei prie slėgio išėjimo turi būti prijungtas medicininis prietaisas, kuriam 
reikalingas aukštas dujų debitas (pvz. plaučių ventiliatorius su reikalauja-
mu dujų debitu 100 l/min., esant minimaliai 2,8 barų slėgiui), patikrinkite 
reikalaujamą prijungiamo medicininio prietaiso debito reikšmę, palyginant 
su ventilio debito charakteristikomis, nurodytomis priede Nr. 1. Kad būtų 
užtikrinamas pakankamas pajėgumas (reikiamos ventilio slėgio ir debito 
charakteristikos), nenaudokite medicininio komplekto, jei slėgio matuoklio 
rodiklis yra raudonoje zonoje.
6.2.3. PRIJUNGIMAS PRIE DUJŲ IŠĖJIMO
Prieš prijungiant bet kokį įtaisą prie dujų išėjimo, įsitikinkite, jog prieš pra-
dedant gaminio eksploataciją, pacientas nėra prijungtas.

• Įsitikinkite, jog žarna/drėkintuvas turi pilną atitiktį su dujų išėjimu.
• Užspauskite žarną ant redukcinio ventilio išėjimo/užsukite drėkintuvą.
• Įsitikinkite, jog žarna/drėkintuvas yra teisingoje padėtyje.

6.2.4. GAMINIO DUJŲ IŠĖJIMO PANAUDOJIMAS (DEBITO 
NUSTATYMAS)

• Užtikrinkite, kad ant debito valdiklio būtų nustatyta reikšmė “0”.
• Užtikrinkite įtaisų prijungimą prie dujų tėkmės išėjimo.
• Pasukant rankinio valdymo ratuką prieš laikrodžio rodyklių kryptį maždaug 

1 – 1,5 apsisukimu, pamažu atidarykite baliono ventilį.
Staigus atidarymas gali sudaryti užsidegimo arba sprogimo pavojų dėl de-
guonies slėgio šoko. Nepakankamas uždaromojo ventilio atidarymas gali 
sumažinti tikrąjį tiekiamą debitą.

• Nustatykite debito valdiklį ant vienos iš reikalaujamų debito reikšmių.
Visuomet įsitikinkite, jog debito valdiklis yra teisingoje padėtyje ir kad 
nėra tarpinėje padėtyje tarp dviejų reikšmių. Tokiu atveju debito galvutė 
neužtikrina teisingo medicininių dujų debito.
Jei debito valdiklis sustoja ant maksimalios debito reikšmės arba ant reikš-
mės “0”, nesistenkite jį sukant panaudoti pernelyg didelės jėgos.
Deguonies debito dydį turi nustatyti ir taikyti klinikinėmis sąlygomis ap-
mokytas naudotojas.
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UŽBAIGUS TERAPIJĄ
• Pasukant rankinio valdymo ratuką laikrodžio rodyklių kryptimi į padėtį 

“stop”, uždarykite baliono ventilį.
• Iš prijungtų įrenginių išleiskite dujas.
• Kai dujos nebeteka, debito valdiklį nustatykite ant reikšmės “0” – jei debito 

valdiklis nėra teisingoje padėtyje.
• Atjunkite žarną/drėkintuvą nuo dujų išėjimo.

6.2.5. GAMINIO SLĖGIO IŠĖJIMO PANAUDOJIMAS
• Užtikrinkite, kad debito valdiklis būtų nustatytas ant reikšmės “0” (galioja tik 

įrenginiams su debito matavimo įrenginiu).
• Įsitikinkite, jog įtaisas NĖRA prijungtas prie slėgio išėjimo.
• Pasukant rankinio valdymo ratuką priešais laikrodžio rodyklių kryptį 

maždaug 1 – 1,5 apsisukimu, pamažu atidarykite baliono ventilį.
Staigus atidarymas gali sudaryti užsidegimo arba sprogimo pavojų dėl de-
guonies slėgio šoko. Nepakankamas uždaromojo ventilio atidarymas gali 
sumažinti tikrąjį tiekiamą debitą.

• Prijunkite įtaisą prie slėgio išėjimo.
UŽBAIGUS TERAPIJĄ

• Pasukant rankinio valdymo ratuką laikrodžio rodyklių kryptimi į padėtį 
“stop”, uždarykite baliono ventilį. Nenaudokite pernelyg didelės jėgos.

• Iš prijungtų įrenginių išleiskite dujas.
• Atjunkite greito jungimo jungties antgalį nuo slėgio išėjimo.

6.3.  PO PANAUDOJIMO
• Pasukant rankinio valdymo ratuką laikrodžio rodyklių kryptimi į padėtį 

“stop”, uždarykite baliono ventilį. Nenaudokite pernelyg didelės jėgos.
• Užtikrinkite, kad debito valdiklis būtų nustatytas ant reikšmės “0” – jei de-

bito valdiklis nėra teisingoje padėtyje (galioja tik gaminiams su debito ma-
tavimo įrenginiu).

• Įsitikinkite, jog slėgio indikatorius/daviklis nerodo jokio išlikusio slėgio.
• Atjunkite visus prijungtus įrenginius nuo išėjimų naudotojo pusėje.
• Ant slėgio ir dujų tėkmės išėjimų uždėkite apsauginius dangtelius. Prieš už-

dedant dangtelius, įsitikinkite, jog jie yra švarūs.

7. VALYMAS
Nešvarumus pašalinkite švelniu audiniu, sudrėkintu muilinu vandeniu be 
riebalų, pasižyminčiu suderinamumu su deguonimi ir nuplaukite švariu 
vandeniu. Dezinfekcija turi būti atlikta tirpalu, paruoštu alkoholio pagrindu 
(apipurškiant arba nuvalant skudurėliu).
Jei naudojate kitokius valymo tirpalus, įsitikinkite jog šie tirpalai neturi 
šveitimo savybių ir yra suderinami su gaminio medžiagomis (įskaitant 
etiketes) bei su atitinkamomis dujomis (patogus valymo tirpalas, pavyzdžiui, 
“Meliseptol”).
Nenaudokite valymo tirpalų, kurių sudėtyje yra amoniako!
Įrenginys neturi būti veikiamas vandens nei kitokio skysčio.
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Įrenginys neturi būti paliekamas aukštų temperatūrų poveikiui (pavyzdžiui 
autoklave).
Valymo tirpalo nepurkškite, nes jo gali patekti į įrenginio vidų, todėl įrengi-
nys gali būti užterštas arba sugadintas.
Nenaudokite aukšto slėgio plovimo įrangos, nes įrenginys gali būti suga-
dintas arba užterštas.
Jeigu užsiteršė įrenginio vidinės dalys, jokiomis aplinkybėmis jo toliau ne-
naudokite. Įrenginys turi būti pašalintas iš eksploatacijos.

8. PRIEŽIŪRA
8.1. TECHNINĖ PRIEŽIŪRA IR GAMINIO ILGAAMŽIŠKUMAS
8.1.1. SERIJOS NUMERIS IR PAGAMINIMO DATA
Devynių ženklų serijos numeris, išmuštas ant ventilio korpuso, susideda iš 
sekančių duomenų:
RR MM XXXXX
RR: pagaminimo metai
MM: pagaminimo mėnuo
XXXXX : gaminio eilės numeris
Pavyzdžiui: Serijos numeris 050300521 parodo, kad ventilis pagamintas 
2005 metų kovo mėnesį, o jo eilės numeris yra 521.
8.1.2.  PRIEŽIŪRA 
Išskyrus patikras prieš naudojant, jokios specialios priežiūros ir techninės 
priežiūros ne-reikia. Vis dėlto, siekiant užtikrinti tinkamą gaminio darbinę 
būklę savininkui (balionų platintojui) rekomenduojama tikrinti pačiam: regu-
liariai (pavyzdžiui, kartą per dvejus metus) ir (arba) kaskart kei¬čiant balioną. 
Taip savininkas gali įsitikinti, kad gaminys gerai veikia, ypač jeigu naudoto-
jas turi sveikatos problemų ir negali pats tinkamai patikrinti gaminio. 
8.1.3. ILGIAUSIA EKSPLOATAVIMO TRUKMĖ IR ATLIEKŲ TVARKYMAS 
Ilgiausia gaminio eksploatavimo trukmė yra 10 metų nuo pagaminimo datos. 
Pasibaigus gaminio eksploatavimo trukmei (ne ilgesnei kaip 10 metų) gami-
nio eksploatuoti nebegalima. Priemonės tiekėjas turi imtis priemonių, kad 
gaminio nebūtų galima pa¬kartotinai naudoti, ir pašalinti gaminį pagal Euro-
pos Parlamento ir Tarybos direktyvą 2008/98/EB dėl atliekų.
Laikydamasi REACH reglamento 33 straipsnio reikalavimų, bendrovė „GCE, 
s.r.o.“, kaip atsakingas gamintojas, įsipareigoja informuoti visus klientus, 
jei medžiagose yra 0,1% ar daugiau labai didelį susirūpinimą keliančių 
medžiagų (SVHC).
Dažniausiai naudojamų žalvario lydinių, kurie naudojami korpusams 
gaminti, ir kitų žalvario komponentų sudėtyje yra 2-3 % švino (Pb), EB Nr. 
231-468-6, CAS Nr. 7439-92-1. Įprasto naudojimo metu švinas neišsiskiria 
nei į dujas, nei į aplinką. Pasibaigus tarnavimo laikui, gaminį turi likviduoti 
įgaliota metalų antrinio perdirbimo įmonė, kad būtų užtikrintas efektyvus 
medžiagos šalinimas su minimaliu poveikiu aplinkai bei sveikatai.
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Iki šiol neturime jokios informacijos, leidžiančios manyti, kad bet kurioje 
fi rmos GCE medicinos priemonėje yra kitų medžiagų, kuriuose SVHC 
koncentracija yra didesnė nei 0,1%.
8.2. TAISYMAI
Į taisymų apimtį įeina sekančių pažeistų arba trūkstamų detalių pakeitimas:

• įėjimo jungtis, 
• debito matavimo įrenginys,
• indikatoriaus/daviklio,

• stūmoklis, 
• apsauginis ventilis,
• greito jungimo jungtis.

Taisymus gali atlikti tik GCE fi rmos autorizuotas asmuo.
Bet  koks  gaminys,  atsiųstas  autorizuotajam  GCE  asmeniui,  kad  atliktų  
techninę priežiūrą, turi būti reikiamai įpakuotas.
Techninės priežiūros priežastis turi būti aiškiai specifi kuota (taisymas, ben-
droji techninė priežiūra). Gaminio, kuris turi būti taisomas, atveju reikia pri-
dėti trumpą paaiškinimą ir nuorodą į pretenziją dėl nekokybiško gaminio.
Kai kuriuos taisymus, liečiančius pažeistų arba trūkstamų detalių pakeitimą, 
gali atlikti pats gaminio savininkas. Gali būti pakeičiamos tik sekančios de-
talės:

• gaubtai,
• debito valdiklis ir etiketės.

• žarnos antgalis (įskaitant o- žiedą),
• įėjimo jungties o-žiedas.

Susisiekite su mūsų klientų aptarnavimo tarnybą dėl atitinkamų produktų 
numeris.
Savininkas ir naudotojas privalo visas ant gaminio esančias etiketes per 
visą jų tarnavimo laiką palaikyti geroje ir įskaitomoje būsenoje.
Savininkas ir naudotojas privalo visus tarpiklius ir o-žiedus per visą jų tar-
navimo laiką laikyti sausoje, tamsioje ir švarioje aplinkoje.
Naudokite tik originalias GCE dalis!

9. ŽODYNAS

Informacija aptarnavimo 
instrukcijoje

Tinka naudoti priežiūrai 
namų sąlygomis

Dėmesio! Tinka naudoti ligoninėse

Laikykite atokiai nuo 
šilumos šaltinių ir degių 
medžiagų

Apsaugokite nuo 
kontakto su aliejais ir 
riebalais

Tinka gelbėjimo tikslams SN Gaminio serijos numeris

Viršutinė ir apatinė drė-
gnumo riba REF Užsakymo numeris



185/195

LT

Viršutinė ir apatinė tem-
peratūros riba LOT Partijos numeris

Laikykite sausoje vietoje Trapus

Pagaminimo data Gamintojas

Tinka naudoti iki Gaminio masė

Įėjimo parametras Išėjimo parametras 

P1 Vardinis įėjimo slėgis P2 Išėjimo slėgis

P4
Mals. išėjimo slėgis 
(uždaromasis slėgis) Q Išėjimo debitas 

Įrenginį atiduokite į atlie-
kų perdirbimo punktą. 
Įrenginio neišmeskite 
kartu su nerūšiuotomis 
komunalinėmis atlie-
komis.

Atmosferinio slėgio 
apribojimas

10. GARANTIJA
Standartinis garantinis laikotarpis yra dveji metai nuo pristatymo GCE klien-
tui datos (arba, jeigu ši data nežinoma, dveji metai nuo pagaminimo datos, 
nurodytos ant gaminio).
Standartinė garantija galioja tik tada, jeigu gaminiai naudojami pagal nau-
dojimo instrukcijos nurodymus ir bendruosius pramonės geros praktikos ir 
standartų reikalavimus.

PRIEDAI:
Nr. 1 – Techninė specifi kacija ir pajėgumų duomenys.
Nr. 2 – Greito jungimo jungties savybės ir prijungimo/atjungimo tvarka.

GAMINTOJAS:
GCE, s.r.o.   Tel :  +420 569 661 111
Zizkova 381   Fax : +420 569 661 602
583 01 Chotebor   http://www.gcegroup.com
Čekijos Respublika  © GCE, s.r.o.
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1. SISSEJUHATUS
GCE reduktorventiilid on tervishoiu vahendid klassifi tseeritud IIb klassis 
vastavalt tervishoiuvahendite tehnika direktiivi 93/42/EMÜ alusel.
Vastavus direktiivi 93/42/EMÜ põhinõudlustega on normi EN10524-1 alusel.

2. EELDATAV KASUTUS
Reduktorventiilid on mõeldud ühendamiseks kõrge survega sifoonidele 
varustatud sulguva ventiiliga. Vähendab ravigaasi survet ja läbivoolu pat-
sientide jaoks. On mõeldud järgmiste ravigaaside andmiseks ravimisel, juh-
timisel, diagnostilisel hindamisel ja patsiendi hooldamisel:

• Hapnik;
• Paradiisigaas (lämmastikoksiid);
• Raviõhk;
• Heelium;
• Süsinikdioksiid;

• Ksenoon;
• Eespool märgitud gaasisegud
• Õhk kirurgiliste seadmete ajami 

jaoks;
• Lämmastik kirurgiliste seadmete 

ajami jaoks.

3. OHUTUSNÕUDED TÖÖTAMISEL, 
TRANSPORTIMISEL JA HOIUSTAMISEL
Toode, kaasaarvatud tagavaraosad hoidke eemal
• Soojusallikatest (tuli, sigaretid,…),
• Süttivatest materjalidest,
• Õlist või rasvast (olge eriti ettevaatlik kätekreemi kasutamisel)
• Veest,
• Tolmust.
Toote, kaasa arvatud lisaosade stabiilsus peab olema tagatud.
Toodet, kaasaarvatud lisaosi, kasutage ainult hästi tuulutatud ruumides.
Järgige alati hapniku puhtuse norme.
Enne esimest kasutust peab toode olema oma originaalpakendis. Tööst 
eemaldamisel (transportimiseks, hoiustamiseks) soovitab GCE kasutada 
originaal pakendit (kaasaarvatud sisemisi täitematerjale).
Peab kinni pidama ravigaasi kohta käivatest riigis kehtivatest seadustest, 
kuulutustest ja eeskirjadest, ohutusnõuetest ja looduskeskkonna kaitsest.

EESTI 
KASUTUSJUHEND: MEDIREG® II, MEDISELECT® II
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TÖÖTINGIMUSED LAOS HOIDMISE JA 
TRANSPORTIMISE TINGIMUSED

-20/+60 °C -30/+60 °C

10/100% 10/100%

600/1200 mbar 600/1200 mbar

Ventiili laos hoidmisel alla -20°C, ärge kasutage v entiili enne kui selle 
temperatuur jõuab vähemalt -20°C. kraadini.
Ventiilide jaoks, mis on mõeldud kasutamiseks O2+®N2O seguga, 
peab olema kõige madalama lubatud töötemperatuuriga +®5°C. Hari 
likul kasutamisel võib ventiili pinnale tekkida härmatis. See on tingi-
tud harliku füüsilise reakstiooni tõttu ventiili sees, mil kõrge rõhk on 
ventiili sees vähendatud madalale rõhule (Joule-Thomsoni nähtus). 
Tagage, et kõik lisosad oleksid ventiiliga ühendatud vähemalt 2 meet-
ri pikkuse vooliku abil.

4. JUHISED PERSONALILE 
Meditsiiniseadmete Direktiiv 93/42 / EMÜ näeb ette, et  toote pakkuja peab 
tagama, et kogu personal kes käsitleb toodet, on varustatud kasutusjuhendi 
ja toimivusandmetega. 
Ärge kasutage toodet ilma tootega korralikult tutvumata ja selle ohutut 
kasutamist, nagu on täpsustatud käesolevas kasutusjuhendis. Veenduge, 
et toote kasutajal oleks vajalik konkreetne teave ning teadmised kasuta-
tava gaasi kohta. 

5. TOOTE KIRJELDUS
FIG. 1: Tüüpiline MediSelect II reduktorventiili konfi guratsioon
FIG. 2: Reduktorventiili MediReg II konfi guratsioon koos äbivoolumõõtjaga
Reduktorventiilid on mõeldud gaasi surve alandamiseks. Gaas liigub anu-
mast reduktorventiili kaudu kuni kasutuste väljunditeni.
A - SISENDI ÜHENDUS
Reduktorventiil on ühendatud sifooni sulgurventiiliga sisendi ühenduse abil. 
Ühendus võib omada sisekeermega mutrit, väliskeermega mutrit või jaust. 
Sisendi ühenduses on fi lter.
B - INDIKAATOR VÕI SISSELASKERÕHU ANDUR
Reduktorventiili on varustatud indkaatori või sisselaskerõhu anduriga, mis 
on mõeldud ainult gaasi koguse näitamiseks sifoonis, pole aga mõeldud 
mõõtmiseks.
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Indikaator või rõhuandur võib olla varustatud elektrilise väljundsignaaliga. 
Elektrilise väljundsignaali indikaatori või rõhuanduri ühendamist peab teos-
tama koolitatud isik vastavalt kohalikele elektriseadmete määrustele ning 
normile EN ISO 7396-1.
Elektrisignaali väljund peab olema ühendatud seadmega, mis on kooskõlas 
EN ISO 60601-1 ja 60601-1-2 normidega.
C, D, E – LÄBIVOOLU JA LÄBIVOOLU VÄLJUNDI MÕÕTMISSEADE
Reduktorventiilid võivad olla tarnitud koos läbivoolu mõõtmisseadmega 
– läbivoolu peaga “C” või läbivoolumõõtjaga “D”. Seda funktsiooni kasu-
tatakse gaasi annustamisel (l/min) atmosfääri rõhuga otse patsiendile läbi 
väljundi “E”, näit. veenivoolikute või näomaski.  
Läbivoolu väljund “E” võib olla voolikujätk (veenivooliku või näomaski jaoks) 
või keermega väljund (niisutaja jaoks).
F - SURVE VÄLJUND
Reduktorventiil võib olla varustatud surve väljundiga. Surve väljund on otse-
ne väljund madala survega kambrist. Võivad olla kasutatud kahte liiki surve 
väljundid:
Surve väljund I – on varustatud spetsiifi lise meditsiinilise kiiresti sulguva 
ühendiga, nimetatud ka „kiirühendusena”. Sellele väljundile võib kasutaja 
liita teisi seadmeid jätku abil, spetsiifi line antud gaasi jaoks. Jätke eemalda-
misel kiirühendus tihendab ise. Käesolev väljund on mõeldud kasutamiseks 
reguleeritud survega gaasi ülekandmiseks tervishoiu seadmete nagu näit. 
tervishoiu ventilaatori ajamina.
Surve väljund II – on varustatud keermestatud ühendusega. Seda tüüpi sur-
ve väljundiga reduktorventiil peab olema ainult jagamatu osana tervishoiu 
seadmest (näit. päästeabi ventilaator, anesteesi seadmed, jms.)
Kui reduktorventiilil on kaks surve väljundit, ärge neid kasutage üheaeg-
selt. Kasutades mõlemaid üheaegselt ei ole reduktorventiili tulemus vas-
tavuses spetsifi katsiooniga (vt. lisa nr. 1) !!!
Märge: Toote värvid (eriti aga kontrollratas) ei pea vastama gaaside värvi 
kodeerimisele.

6. TÖÖ
6.1. ENNE KASUTAMIST
6.1.1. VISUAALNE KONTROLL ENNE KASUTAMIST

• Kontrollige, kas reduktorventiil või sifoon pole väljastpoolt vigastatud (kaa-
sarvatud kilpi ja märget). Vastasel korral ärge kasutage toodet ning märkide 
üles selle seisukord.

• Kontrollige visuaalselt, kas toode pole määrdunud; vajadusel tehke reduk-
torventiili puhastus järgides puhastus järjestust, mis on ära toodud käes-
olevas dokumendis (kui määrdunud on sifoon, siis järgige sifooni tootja 
puhastamise soovitust).



189/195

ET

• Kontrollige, kas toote GCE kogu kasutusaja kuupäev pole möödas (vasta-
valt omaniku või GCE süsteemi kuupäeva koodidele). Kui kasutusaja kuu-
päev on ületatud, ärge reduktorventiili (või sifooni) kasutage ja märkige 
selle seis üles. 

• Tagage, et sisendi ühendus oleks sobiv ravisifooni ventiiliga (keerme gaas/
tüüp).

• Kontrollige tihendi olemasolu & veatust sisendi ühenduse/õige suurusega 
tihendit . Veenduge alati, et sisselaske O-rõngas on heas seisukorras ning 
kahjustusteta.
Eemaldage katted sisenditelt ja väljunditelt. Asetage need sobilikku koh-
ta, et neid saaks hiljem kasutada transportimisel või hoiustamisel.
Toode on mõeldud ainult kilbil äratoodud gaasi kasutamiseks. Ärge kasu-
tage kunagi teist gaasi.
6.1.2. ÜHENDAMINE RAVISIFOONI VENTIILILE

• Kindlustage sifoon turvalises asendis.
KRUVITAVAD ÜHENDID (SISEMISE VÕI VÄLISE KEERMEGA TÜÜP)

• Ühendus varustatud kummitihendiga - pingutage käsitsi!
• Ühendus varustatud metallpindade katmine või Plasttihend - pingutage abil 

momendimõõtevõtme (max. Pingutusmoment on 50 Nm).
• Keerake reduktorventiil õigesse kasutusasendisse ja pinguldage mutter kä-

sitsi – ärge kasutage tööriistu.
ÜHENDAMINE SEIBIGA

• Suruge seib sifooni ühendusele, seadke ühenduse pistikud sifooniventiili 
avade vastu.

• Sisendi ühenduse pistikud suruge sifooniventiili avasse – ärge kasutage 
jõudu, võib vigastada pistikuid või avasid.

• Reduktsioonventiil kruvige tugevalt kinni T– seibikruviga sifooni ventiilile. 
Ärge kasutage tööriistu.

• Sifoon reduktorventiiliga asetage niimoodi, et ventiili tarbimisväljund poleks 
suunatud personali poole.
Reduktorventiili ühendamisel liiga tugeva pinguldusmomendiga sifooni-
ventiilil võib seda vigastada.
Sifooni ventiili ühendamise jooksul ärge kasutage pinguldamisel toote tei-
si osi, ka ärge neid koormake.
6.1.3. TIHENDI KONTROLL ENNE KASUTUST

• Läbivoolumõõtjaga seadmestatud reduktorventiilil asetage läbivoolu kont-
rollnupp asendisse “0” – tagage läbivoolu kontrollnupu õige asend.

• Keerake käsitsi ratast vastupäeva umbes pöördega 1 või 1,5 võrra avate vä-
hehaaval sifooni ventiil.
Äkiline avamine võib põhjustada tuleohtu või lõhkemist mis tuleneb šo-
kilisest hapniku survest. Mitte küllaldane ventiili avamine võib alandada 
tegelikult tarnitud läbivoolu.
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• Võimalike lekete tuvastamiseks teostage vaatlus- ja kuulamiskontrolle:
• reduktorventiili sisendühend ühendatud sifooni ventiilile,
• ventiili korpuse tihendi ühendus indikaatoril/ rõhuanduril.
• kaitse ventiili tuulutus avades,
• läbivoolumõõtjal (kui on ühendatud).

• Käsiratta keeramisel päripäeva suunas kuni näitajani „stopp“ asendis sulge-
ge sifooni ventiil. Ärge kasutage liigset jõudu.
Juhul kui ilmneb ükskõik milline väikseim probleem tihendiga, kasutage 
kirjeldust peatükis 6.3 ja saatke ventiil paranduseks teenusesse tagasi.
6.1.4. FUNKTSIONAALNE TEST ENNE KASUTAMIST

• Pöörake läbivoolu kontrollratas tagasi asendisse „0“.
• Avage sifooni ventiil – positsioon “ON”.
• Kontrollige kas manomeeter näitab survet. Kui rõhumõõtja näidik on puna-

sel väljal, täitke sifoon uuesti.
• Läbivoolu mõõtjaga seadistatud reduktor ventiilil kontrollige gaasi läbivoolu 

üksikutel jätkudel (näit. kuulmise abil või mullide kontrolliga niisutajas).
• Käsiratta keeramisel päripäeva suunas kuni näitajani „stopp“ asendis sulge-

ge sifooni ventiil. Ärge kasutage liigset jõudu.
• Kui ei toimu tuulutust asetage läbivoolu kontrollnupp väärtusele “0” – kuni 

läbivoolu kontrollnupp pole õiges positsioonis.
• Surve väljundiga reduktorventiilil veenduge, et see väljund funktsioneerib 

seetõttu, et ühendate ja eemaldate kiirühenduse jätku.
6.2. TARBIMISVÄLJUNDITE & KASUTUSE ÜHENDAMINE
6.2.1. TEADAOLEVATE LISAOSADE NIMEKIRI
ÜHENDAMISEKS LÄBIVOOLU VÄLJUNDILE:
Niisutaja, hingamismaskid ja veenivoolik nõelaga, gaasi kokkuhoidja, inha-
laator.
ÜHENDAMISEKS SURVE VÄLJUNDILE:
Madala surve voolikud, läbivoolumõõtjad, Venturi alasurvega ejektorid.
Kui ventiilil on rõhu ja alarõhu väljundid, ärge kasutage mõlemaid väl-
jundeid üheaegselt. Eriti juhul, kui rõhk sifoonis on madalam kui 50 bari 
mille tõttu võib ventiili karakteristika olla väljundis seetõttu negatiivselt 
mõjutatud.
Enne ükskõik missuguse seadme või tervishoiu vahendi ühendamist re-
duktorventiiliga kontrollige alati, kas nad on üksteisega vastavuses.
6.2.2. ÜHENDAMINE SURVE VÄLJUNDILE
SURVE VÄLJUND I

• Tagage, et kiirühendi jätk oleks vastavuses surve väljundiga.
• Liitke kiirühenduse jätk.
• Kontrollige jätku ühenduse õigsust.

Keerme ühendusega reduktorventiilil surve väljundiga peab olema tervis-
hoiu seadmete lahutamatu osa. Ärge kasutage seda teistel eesmärkidel!
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SURVE VÄLJUND II
• Tagage, et jätku hammastus oleks vastavuses surve väljundiga.
• Kruvige hammastus.
• Kontrollige hammastuse kruvimise õigsust.

Kui surveväljund peab olema ühendatud meditsiinilise seadmega, mis va-
jab suure survega läbivoolu (näit. kopsuventilaator läbivoolu nõudlusega 
100 l/min minimaalse survega 2,8 bar) siis kontrollige ühendatud medit-
siinilise seadmele vajaminevat läbivoolu rõhu ja läbivoolu ventiili karak-
teristikat lisas nr. 1. Tagamaks vajalikku tulemust (ventiili rõhu ja läbivoolu 
karakteristikat), ärge kasutage meditsiinilist seadet, kui rõhumõõtja näita-
ja asub punasel väljal.
6.2.3. ÜHENDAMINE LÄBIVOOLU VÄLJUNDILE
Enne ükskõik missuguse seadme ühendamist läbivoolu väljundile, veen-
duge, et patsient poleks enne töö algust tootega ühendatud.

• Veenduge, et voolik/niisutaja oleks vastavuses läbivoolu väljundiga.
• Suruge voolik reduktorventiilile/kruvige niisutaja läbivoolu väljundile.
• Veenduge, et voolik/niisutaja oleks õiges asendis.

6.2.4. LÄBIVOOLU VÄLJUNDI KASUTAMINE (LÄBIVOOLU 
SEADISTAMINE)

• Tagage, et läbivoolu kontrollratas oleks asendis “0”.
• Tagage seadme ühendamine läbivoolu väljundile.
• Keerake käsitsi ratast vastupäeva umbes pöördega 1 või 1,5 võrra avate vä-

hehaaval sifooni ventiil.
Äkiline avamine võib põhjustada tuleohtu või lõhkemist mida põhjustab 
tugeva hapniku surve. Mitte küllaldane ventiili avamine võib alandada te-
gelikult tarnitud läbivoolu.

• Sättige läbivoolu kontrollnupp ühele nõutud läbivoolule.
Veenduge alati, et läbivoolu kontrollnupp oleks õiges positsioonis ja ei 
jääks vahepealsesse asendisse kahe väärtuse vahel. Sellisel juhul ei saa 
läbivoolu pea anda õiget ravigaasi läbivoolu.
Kui läbivoolu näitaja seiskub maksimaalse läbivoolu väärtusel või “0” 
väärtusel, ärge püüdke pööramisel kasutada üleliigset jõudu.
Hapniku läbivoolu väärtused peavad olema ettekirjutustega ja antud klii-
niliselt koolitatud kasutajale.
PÄRAST TERAAPIA LÕPETAMIST

• Keerates käsitsi ratast kella osuti suunas “stopp” asendisse sulgete sifooni 
ventiili.

• Ühendatud seadmetest tuulutage gaasi rõhk välja.
• Kui ei toimu tuulutus asetage läbivoolu kontrollnupp väärtusele “0” – kuni 

läbivoolu kontrollnupp pole õiges positsioonis.
• Eraldage voolik/niisutaja läbivoolu väljundist.
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6.2.5. TOOTE SURVE VÄLJUNDITE KASUTAMINE
• Tagage, et läbivoolu kontrollnupp oleks väärtusel “0” ( on kehtiv ainult too-

detele läbivoolu seadme mõõtjaga).
• Veenduge, et lisaosa POLE ühenduses surve väljundiga.
• Keerake käsitsi ratast vastupäeva umbes pöördega 1 või 1,5 võrra avate vä-

hehaaval sifooni ventiil.
Äkiline avamine võib põhjustada tuleohtu või lõhkemist mida põhjustab 
tugeva hapniku surve.  Mitte küllaldane ventiili avamine võib alandada te-
gelikult tarnitud läbivoolu.

• Ühendage osad surve väljundile.
PÄRAST TERAAPIA LÕPETAMIST

• Keerates käsitsi ratast kella osuti suunas “stopp” asendisse sulgete sifooni 
ventiili. Ärge kasutage üleliigset jõudu.

• Ühendatud seadmetest tuulutage gaasi rõhk välja.
• Eraldage kiirühenduse jätk surve väljundist.

6.3. PÄRAST KASUTAMIST
• Tagage, et läbivoolu kontrollnupp asetseks väärtusel “0” – kui läbivoolu 

kontrollnupp pole õiges asendis ( kehtib ainult läbivoolu mõõtmise seadega 
toodetele).

• Veenduge, kas indikaator/rõhuandur ei näita mingit jääkgaasi survet.
• Eemaldage kõik ühendatud seadmed tarbimisväljunditest.
• Pange surve ja läbivoolu väljundile kaitsekatted peale. Enne katete kasuta-

mist kontrollige, kas need on puhtad.

7. PUHASTUS
Eemaldage mustus õrna märjaks tehtud lapiga ilma õlita, õhuga ühenduvas, 
seebivees ning tehke puhta veega loputus. Desinfi tseerimine võib toimuda 
alkoholi sisaldusega vedelikus (pritsida või lapiga pühkida).
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).
Ärge kasutage ammoniaaki sisaldavat puhastusvedelikku!
Ärge jätke seadet vee või muu vedeliku mõju alla.
Ärge hoidke seadet kõrge temperatuuri juures (näit. survemahuti).
Puhastuslahuse pealekandmisel ei tohi seda pihustada, kuna piisad või-
vad sattuda toote seesmistele osadele ning seda saastada või kahjustada.
Ärge kasutage survepesu, kuna see võib toodet kahjustada või saastada.
Kui toote seesmised osad on saastatud, ei tohi selle kasutamist mingil ju-
hul jätkata. See tuleb kasutusest eemaldada.
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8. HOOLDUS
8.1. TEENUSED JA TOOTE ELUIGA
8.1.1. TOOTE SEERIA NUMBER JA KUUPÄEV
Üheksakohaline pressitud seerianumber ventiilil koosneb järgmistest and-
metest:
RR MM XXXXX
RR: tootmisaasta
MM: tootmiskuu
XXXXX : tootmisnumber
Näiteks: Seerianumber 050300521 ventiilil näitab tootmisaastat 2005, 
märtsi kuud, järjekorranumbriga 521.
8.1.2. HOOLDUS 
Lisaks kasutamisele eelnenud testidele ei ole eriline hooldus vaja¬lik. Toote 
töökorras oleku kontrollimiseks on omanikul / silindri edasimüüjal soovi-
tatav regulaarselt kontrolle läbi viia, nt kord kahe aasta jooksul ja/või igal 
silindri¬vahetusel. See on vajalik, et omanik võiks veenduda toote toimivu-
ses, eriti juhtudel, kui kasutajatel on terviseprobleeme ning nad ei saa ise 
toodet korralikult kontrollida. 
8.1.3. MAKSIMAALNE ELUIGA JA JÄÄTMEKÄITLUS 
Toote maksimaalne eluiga on 10 aastat alates tootmiskuupäevast. 
Toote eluea lõppedes (kuni 10 aastat) tuleb toode kasutusest kõrvaldada. 
Toote pakkuja ennetab toote taaskasutamist ja käi¬tlemist kooskõlas Eu-
roopa Parlamendi ja nõukogu direktiiviga 2008/98/EÜ jäätmete kohta.
Kooskõlas määruse REACH artikliga 33 kohustub ettevõte GCE, s.r.o. 
vastutustundliku tootjana kõiki kliente teavitama, kui materjalid sisaldavad 
0,1 % või rohkem  väga ohtlike aineid äratoodud  loetletud väga ohtlike 
ainetena (SVHC).
Kõige 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 lõppedes peab toote likvideerima  
volitatud metallide ringlussevõtu ettevõte, et tagada materjali tõhus 
likvideerimine, millel on minimaalne mõju keskkonnale ja tervisele.
Praeguseks ei ole meil mingit teavet, mis näitaksid, et mis tahes GCE 
meditsiiniseade sisaldab muid materjale, mis sisaldaksid ülaltoodud SVHC 
kontsentratsioone üle 0,1 %.
8.2. PARANDUSED
Parandused sisaldavad järgmiste vigastatud või puuduvate osade väljava-
hetamist:

• Sisendite ühendused,
• Seade läbivoolu mõõtmiseks,
• Indikaator,

• Kolb,
• Kaitseventiil,
• Kiirühendus.

Parandusi võib teha ainult autoriseeritud GCE isik.
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Ükskõik missugune GCE autoriseeritud isikule hoolduseks saadetud toode 
peab olema korralikult pakitud. Hoolduse põhjus peab olema selgelt spetsi-
fi tseeritud (parandus, koguhooldus). Paranduseks saadetud tootele on vaja 
lisada lühike selgitus ja viide reklamatsiooni  numbrile.
Mõningaid parandusi, mis puudutavad vigastatud või puuduvate osade 
vahetust, võib teha toote omanik. Ainult allpool nimetatud osad kuuluvad 
väljavahetamisele:

• Katted,
• Läbivoolu ja märgise juhtim-

ispult.

• Vooliku pikendi (kaasaarvatud 
o-rõngas)

• Sisendi ühendi o-rõngas.
Võtke ühendust meie klienditeenindusega sobiva toote number
Kõik toote kilbid peavad olema omaniku ja kasutaja poolt hoitud heas loe-
tavas korras kogu oma eluea jooksul.
Kõik tihendid ning o-rõngad peavad olema omaniku ja kasutaja poolt hoi-
tud kuivas, pimedas keskkonnas kogu oma eluea jooksul.
Kasutage ainult GCE originaalosi!

9. ÕNASTIK

Teave juhendi kasutuse 
kohta

Sobiv kasutuseks 
kodusel hoolitsusel

Hoiatus Sobiv kasutamiseks 
haiglates

Hoidke eemal 
soojusallikatest ja 
süttivast materjalist

Sobiv kasutamiseks 
päästeabis

Takistage kontakti õli ja 
rasvadega SN Toote seeria number

Ülemine ja alumine 
niiskuslimiit REF Katalooginumber

Ülemine ja alumine 
soojuslimiit LOT Annuse number

Hoidke kuivas Habras

Tootmiskuupäev Tootja

Parim enne Toote kaal
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ET

Sisestus parameeter Väljundi parameeter

P1 Rõhu sisestus väärtused P2 Väljundi rõhk

P4
Maksimaalne väljundi 
rõhk (sulgemisrõhk) Q Väljundi läbivool

Tagastadaseadmedtaask
asutamiseks. Ärgevisake
sorteerimataseadmeidol
mejäätmetesse.

Atmosfäärirõhu piirang

10. GARANTII
Standardgarantii periood on kaks aastat alates kuupäevast, mil GCE klient 
toote vastu võtab (või kui see pole teada, siis kaks aastat alates tootele 
märgitud tootmiskuupäevast).
Standardgarantii kehtib ainult siis, kui tooteid kasutatakse vastavalt 
kasutusjuhistele ja lähtudes tööstuses üldtunnustatud heast tavast ja 
standarditest.

LISA:
nr.1 – Tehniline spetsifi katsioon ja toodangu andmed.
nr.2 – Kiirühenduse omadused ja sisselülituste/väljalülituste järjestikus.

TOOTJA:
GCE, s.r.o. Tel :  +420 569 661 111
Zizkova 381 Fax : +420 569 661 602
583 01 Chotebor http://www.gcegroup.com
Tšehhi Vabariik © GCE, s.r.o.
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