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ENGLISH
INSTRUCTION FOR USE: MEDIFLOW® ULTRA I

—

FOREWORD

GCE Medical Regulators are medical devices classified as class lla accord-
ing to the Medical Device Directive 93/42/EEC.

Their Compliance with essential requirements of 93/42/EEC Medical De-
vice Directive is based upon EN 10524-4 standard.

This instruction for use covers essential information for the whole life cycle
of the regulators:

- Operation - Maintenance

- Cleaning - Disposal

2. INTENDED USE

MEDIFLOW" ULTRA is a low pressure regulator with flow-selector device
intended for the administration of the following medical gases in the treat-
ment, management, diagnostic evaluation and care of patients:

- oxygen; - carbon dioxide;
- oxygen-enriched air; « helium;
« nitrous oxide; - xenon;

- medical air; specified mixtures of the ga
- synthetic air; ses listed above.

.

The product is not intended to be use with air or nitrogen for driving
surgical tool.

This low pressure regulator is intended to be fitted to medical gas pipeline
system terminal units in hospital or ambulance car or to quick connector
outlet of medical regulator, with nominal pressures up to 800 kPa.

3. OPERATIONAL, TRANSPORT AND STORAGE
SAFETY REQUIREMENTS

A Keep away the product and its associated equipment from:

- heat sources (fire, cigarettes, etc.),
- flammable materials,

- oil or grease

- water

« dust

AThe product and its associated equipment must be prevented from fall-

ing over.

A Use only the product and its associated equipment in well vented area.

A Always maintain oxygen cleanliness standards.
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Before initial use the product shall be kept in its original packaging. GCE
recommends use of the original packaging (including internal sealing bag
and caps) if the product is withdraw from operation (for transport and stor-
age).

Statutory laws, rules and regulations for medical gases, accident preven-
tion and environmental protection must be observed.

STORAGE AND TRANSPORT
CONDITIONS

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

4. PERSONNEL INSTRUCTIONS

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

ADO not use the product without properly familiarization of the product
and its safe operation as defined in this Instruction for use. Ensure user
is aware of particular information and knowledge required for the gas
in use.

5. PRODUCT DESCRIPTION

Gas from the medical gas A
pipeline  system entering” S\ ...
through the inlet connector, X
then calibrated in the flow

control head and deliver to

the user through the flow out-

let user connection. Different

flows can be selected by the

flow control knob on the flow

head.

A - INLET QUICK CONNEC-

TOR (QC)

The low pressure regulator is fitted to the medical gas pipeline system
terminal unit or to medical regulator by a gas specific male probe.

B - FLOW CONTROL HEAD
Different flows can be selected by the flow control knob on the flow head.
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Depending on product variant, the flow control head is fitted with a stop
function in between maximum flow and zero position.

C - USER OUTLET

The “flow outlet” user connection is the outlet from the flow control head
normally with a push on hose fitting (hose nipple) or threaded (for humidi-
fier).

This outlet is for supplying a gas flow (I/min) at atmospheric pressure di-
rectly to a patient, e.g. through a cannula or a facemask.

AThe product is not fitted with a pressure relief valve. The user must en-
sure that an over pressure protection is in place on the medical gas sup-
ply pipeline (see requirement of ISO 7396-1) or on medical regulator (see
requirement of ISO 10524-1, 3).

A The flow outlet shall not be use for driving any medical device.

Note also that products colour (specially flow control knob) might not fol-
low any gas colour coding.

6. OPERATIONS

6.1. BEFORE USE

VISUAL INSPECTION BEFORE FITTING

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

Visually check if the product is contaminated; if needed, for the regula-
tor, use the cleaning procedure detailed in this section.

Check if the service or the disposal time has not been exceeded, using
GCE or owner’s date coding system. If service or disposal time has been
exceeded, remove the low pressure regulator from service & suitably
identify its status.

Set flow control knob on ZERO position - until the flow control knob
engages.

A Remove caps from inlet and/or flow outlet. Keep caps in a safe place for
reuse during transport or storage.

AThe low pressure regulator is dedicated only for use with the gas speci-
fied on its labelling. Never try to use for another gas.
FITTING TO MEDICAL GAS PIPELINE SYSTEM TERMINAL UNITS

The low pressure regulator shall be connected only at specified position.
Zero flow (“0”) on the flow control knob shall be positioned up (at 12°clock).
LEAKAGE TEST

After connection to medical gas pipeline system terminal unit or to medical
regulator, visually check possible leakages:
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- low pressure regulator inlet connection to terminal unit or to medical
regulator,
- inlet connector to low pressure regulator body,
- user outlet.
A If any leakage is detected, use the procedure in chapter 6.3 and return
the product to GCE for service.

FUNCTIONAL TEST

- Check that there is a gas flow at each setting (for instance, by listening
for the sound of gas flow or checking presence of bubbles in an humidi-
fier).

- Reset flow control knob on ZERO position.

6.2. CONNECTION & USE OF OUTLET

LIST OF RECOGNIZED ACCESSORIES

To be connected to the flow outlet:

- humidifiers, breathing masks or cannulas, gas savers, nebulizers.

A Before connecting any accessory or medical device to the low pressure
regulator, always check that it is fully compatible with the product con-
nection features & the product performances.

FLOW OUTLET CONNECTION

A When connecting any accessory to the flow outlet make sure that it is not
connected to the patient before operating the product.
- Ensure the hose/humidifier is compatible with the flow outlet feature.
- Push the hose onto the regulator flow outlet/outlet of humidifier.
- Ensure the hose/humidifier is well engages.
FLOW SETTING
- Set medical gas flow control knob on one of the available flow rates by

turning the flow control knob in the requested position.

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

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

AOnIy user and doctor is accountable for method of using at specific pa-
tient and for assessment of flow value.
6.3. AFTER USE

- Before disconnecting low pressure regulator from the medical pipe line
system terminal unit or medical regulator, reset flow control knob on
ZERO position.
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- Vent gas pressure from downstream equipment (i.e. via the connected
consumers).

- Remove connections from user outlets.

- Refit protection caps. Before refitting the caps ensure they are clean.

7. CLEANING

Remove general contamination with a soft cloth damped in oil free oxygen
compatible soap water & rinse with clean water.

Disinfections can be carried out with an alcohol-based solution (spray or
wipes).

If other cleaning solutions are used, check that they are not abrasive and
that they are compatible the product materials (including labels) and gas.

A Do not use cleaning solutions containing ammonia!
A Do not immerse in water or any liquid.

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

8. MAINTENANCE

8.1. SERVICE AND PRODUCT LIFE TIME

SERIAL NUMBER AND DATE OF PRODUCTION

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

YY MM XXXXX

YY: year of production

MM: month of production

XXXXX: sequence number

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

SERVICE

GCE recommends that a product Periodic inspection is undertaken every
year to check proper functionality of the regulator. It should be done by
skilled technician.

It should not be assumed that Periodic Inspection recommended by GCE
covers every safety procedure or method required by local regulations or
statutory requirements, or that abnormal or unusual circumstances may
not warrant or suggest further requirements or additional procedures.
LIFE TIME AND WASTE MANAGEMENT

Maximum life time of the product is 10 years.

At the end of the product’s life time, the product must be withdrawn from
service. The owner of the device shall prevent the reuse of the product
and handle the product in compliance with “Directive of European Parlia-
ment and Council 2006/12/ES of 5th April 2006 on waste*.
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In accordance to Article 33 of REACH GCE, s.ro. as responsible manu-
facturer shall inform all customers if materials containing 0.1% or more of
substances included in the list of Substance of Very High Concern (SVHC).
The most commonly used brass alloys used for bodies and other brass
components contain 2-3% of lead (Pb), EC no. 231-468-6, CAS no. 7439-
92-1. The lead will not be released to the gas or surrounding environment
during normal use.

After end of life the product shall be scrapped by an authorized metal re-
cycler to ensure efficient material handling with minimal impact to environ-
ment and health. To date we have no information that indicates that other
materials containing SVHC of concentrations exceeding 0.1% are included
in any GCE product.

8.2. REPAIRS
REPAIRS
Repairs activities cover the replacement of the following damaged or miss-
ing components:
= Quick connector
- Piston
The repairs shall be carried out by GCE authorised person only.
Any product sent back to GCE authorised person for maintenance shall
be properly packaged. The purpose of the maintenance has to be clearly
specified (repair). For product to be repaired a short description of fault
and any reference to a claim number might be helpful.
Some repair activities concerning to the replacement of the damaged or
missing components can be carried out by the owner of the product. Fol-
lowing parts can be replaced only:
- Caps
- Flow knob and stickers
- Hose nipple (including o-ring)

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

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

A Use only original GCE components!
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9. GLOSSARY

Consult instruction for
use

Suitable for Home care
use

Caution

Suitable for Hospital
care use

Keep away from heat and
flammable material

Suitable for Emergency
care use

Keep away from oil and
grease

Serial number

Humidity limit

ENER =1L

Catalogue number

Temperature limit

o
o
]

Batch code

Keep dry

Fragile, handle with care

Date of manufacture

Manufacturer

Use by date

Weight of product

Inlet parameter

PR -

Outlet parameter

Inlet pressure range

o

N

Outlet pressure

Max outlet pressure
(closing pressure)

o

Outlet flow

Service or disposal date
The serial number
indicates the year

63}

Atmospheric pressure
limitation

product has to undergo
the overall maintenance
activities or has to be
disposed off. Refer to the
serial number note to
determine the Overall
maintenance or disposal.

|34

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

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

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

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

MANUFACTURER:

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

Zizkova 381 Fax: +420 569 661602

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

Czech Republic © GCE, s.ro. c € 2460

9147

EN



HU

MAGYAR
HASZNALATI UTMUTATO: MEDIFLOW® ULTRA Il

1. ELOSZ0

A GCE palacknyomds-csckkentdk CE jelzésliek és a 93/42/EGK Orvosi
Eszkoz El6irdsok szerint lla osztdly orvosi eszkdz besoroldsu.

Atermék a 93/42/EGK Orvosi Eszkdz ElSirdsai alapvetd kovetelményeinek
az ISO EN 10524-4 szabvany alapjén megfelel. Jelen hasznélati utmutaté
lényeges informaciot tartalmaz a szabdlyzo teljes élettartamara vonatko-
zdan:

- Mikodés - Karbantartas

- Tisztitds - Leadas

2. HASZNALAT

A MEDIFLOW" ULTRA egy alacsonynyomds-szabdlyzd, tdrcsds aramlds va-
lasztdval, a betegek gondozasdra, kezelésére, diagnosztikus értékelésére
hasznalt aldbbi orvosi gdzok alkalmazasanal:

- oxigén; - széndioxid;
- oxigénnel dusitott levegd; - hélium;
- nitrogénoxid; - xenon;

- orvosi levegé; a fenti gdzok specialis keve-
- szintetikus levegd; réke.

A termék nem haszndlhatd levegdvel vagy nitrogénnel miikodé sebészeti
eszk6zok meghajtdsdra. Ez az alacsonynyomds-szabalyzé orvosi gdzveze-
ték fali kimenetére csatlakoztathatd kérhdzban, vagy orvosi nyomascsok-
kentd gyorscsatlakozé kimenetére. A névleges nyomdsértékek max. 800
KPa lehetnek.

3. MUKODESI, SZALLITASI ES RAKTAROZASI
BIZTONSAGI KOVETELMENYEK

A Tartsa tdvol a terméket, és a hozza csatlakoztatott szerkezeteket az aldb-

biaktol:

héforrdsok (tlz, cigaretta, ...),
gyulékony anyagok,

olajok vagy zsirok,

. Viz,

« por.

.

AA terméket és a hozza csatlakoztatott szerkezeteket meg kell évni a fel-

billenéstdl.

AA terméket és a hozza csatlakoztatott szerkezeteket csakis jol szell6z6

helyiségben haszndlja!
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A Mindig tartsa be az oxigén tisztasdgdra vonatkozé szabvanyokat!

Elsé felhaszndlds elétt a terméknek sajat eredeti csomagolasaban kell
lennie. Uzembdl valé kivonds esetében (széllitds, raktdrozds miatt) a GCE
ajénlja az eredeti csomagolds hasznalatét (a belsé toltéanyagokkal egy-
ben). Be kell tartani az orvosi gdzokra vonatkozé nemzeti torvényeket,
szabdlyokat, a baleset-megel6zésre vonatkozd és a kdrnyezetvédelmi
torvényeket.

TAROLASI ES SZALLITASI

MUKODESI FELTETELEK FELTETELEK

/&[ -20/+60 °C /&[ -30/+60 °C
10/100% 10/100%
600/1200 mbar 600/1200 mbar

4. FELHASZNALO UTMUTATAS

Az Orvostechnikai Eszkozokrél sz616 93/42/EGK Irdnyelvnek megfeleléen
a termék tulajdonosa koteles megbizonyosodni arrdl, hogy a hasznalati
utmutaté és a termék muiszaki adatai minden a terméket hasznalé személy
rendelkezésére élljon.

ANe haszndlja a terméket a termék és biztonsdgos mukodése megfelelo
ismerete nélkiil, a jelen haszndlati utasitdsban leirtak szerint. Gondos-
kodjon arrél, hogy a felhasznalé rendelkezzen megfelelo informacidkkal
és ismeretekkel a felhasznalandé gazra vonatkozéan.

5. TERMEK LEIRAS

A gdaz az orvosi gdzvezeték —~y
rendszerbdl a bemeneti gyor-
scsatlakozon keresztil jut be,

a kalibrdlds az d&ramldselle-

nérzé fejben torténik, majd az

aramlds kimeneten keresztiil

jut el a beteghez. Kiilonb6zé
gdzaramlas az aramlas forga-
tégombbal vélaszthato ki, ami

az dramlasfejen taldlhatd.

A. BEMENTI GYORSCSATLAKOZO (QC)
Az alacsonynyomas-szabdlyzé egy gaz specifikus gyorscsatlakozéval
csatlakozik az orvosi gdzvezeték rendszer kimenetére vagy orvosi nyo-
mascsokkentdre.

\

@'@M@‘,,”’C
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B. ARAMLASELLENORZO FEJ

Kiilonbozé dramldst az dramlasfejen taldlhaté dramlds forgatégombbal
lehet kivdlasztani. A termék tipuséatdl fliggéen, az dramldsellendrzé fejet
ellathattdk stop funkcidval a maximdlis dramlds és a zérd pozicid érték
kozott.

C. FELHASZNALOI KIMENET

Az dramlds kimenet felhasznaldi csatlakozdsa az dramldsellenérzé fejnek
a tomlé csatlakozodra toldsdval érhetd el (tomlécsonk) vagy csavarmenettel
(pl. parasiténal). Ez a kimenet gdzdramldst biztosit (I/min) Iégkori nyomdason
egyenesen a pacienshez, pl. kanilén vagy maszkon keresztiil.

A A termék nem rendelkezik nyomédsmentesité szeleppel. A felhasznalénak
biztositania kell, hogy az orvosi gazelldté vezetékrendszer tlilnyomds vé-
delemmel bir (Idsd ISO 7396-1 kbvetelményt) vagy orvosi szabdlyzé meg-
1étét (Idsd I1SO 10524-1, 3 kdvetelményt).

AAZ dramlasi kimenet nem hasznalhaté semmiféle orvosi késziilék meg-
hajtasara!
Kérjiik megjegyezni, hogy a termék szinei /f6ként aramlas ellenérzé gomb/
nem kovet semmilyen szinezési kédot.

6. MUKODES

6.1. HASZNALAT ELOTT

VIZUALIS VIZSGALAT CSATLAKOZTATAS ELOTT

- Ellendrizze, hogy van-e lathaté kilsérelmi jel az alacsony nyomassza-
bélyzdn /beleértve a termék cimkéket és jeldléseket/. Ha ilyen sérelmi
nyomokat mutatna, vonja ki az alacsony nyomasszabdlyzét a forgalom-
bdl és azonositsa allapotat.

- Vizudlisan ellenérizze, ha a szabdlyzé vagy kiilsé boritdsa szennyezett;
ha sziikséges alkalmazza a tisztitdsi mliveletet, amit a tovdbbiakban le-
frtunk.

- Ellendrizze, hogy a termék miikddési vagy leadasi idejét nem Iépte tl,
alkalmazva a GCE vagy tulajdonos datum kédolé rendszerét. Ha a mi-
kodési vagy leadasi id6t tullépte, vonja ki az alacsonynyomds-szabaly-
z6t a forgalombdl, és megfelelé médon allapitsa meg allapotat.

. Allitsa az dramlds forgatégombot Zéré (,0”) élldsba — a gomb megél-
1asdig.

ATévoll’tsa el a kupakokat a bemeneti és/vagy dramlds kimeneti nyilasrdl.

Tartsa a sapkdkat biztonsdgban a szallitds vagy raktdrozds alatti Gjra

hasznélathoz.

AAZ alacsonynyomds-szabdlyzét csakis a cimkéjén feltlintetett gdzzal tor-
téné haszndlatra szdntdk. Soha ne prébdlja masik gazzal hasznalni!
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CSATLAKOZAS AZ ORVOSI GAZVEZETEKRENDSZER FALI KIMENETE-
HEZ
Az alacsonynyomds-szabdlyzdt csakis egy specidlis pozicidban csatlakoz-
tathatjuk. A Zérd (,0”) dramldst az dramlas forgatégombon alsé allasba kell
allitani.
SZIVARGAS TESZT
Orvosi gdzvezetékrendszer kimenetére vagy orvosi palacknyomas-csok-
kentdre vald csatlakoztatds utdn vizudlisan ellenérizzen barmilyen szivar-
gast:
- alacsonynyomds-szabdlyzé bemeneti csatlakozdsan,
- bemeneti csatlakozdsnal az dramlds ellendrzé fejnél,
- felhasznaldi kimeneten.

A Ha barmilyen szivargast tapasztal, alkalmazza az aldbbi ,Haszndlat utan”
eljarast és kiildje vissza a terméket a GCE-hez szervizelésre.

MUKODESI TESZT

- Ellendrizze, hogy minden bedllitasnal van gdzaramlas (pl. hanggal vagy
buborékok jelenlétével egy pardsitoban).

. Allitsa vissza az dramlds ellendrzé gombot Zéré (,0”) alldsba.

6.2. CSATLAKOZTATAS ES KIMENET HASZNALAT

AZ ISMERT TARTOZEKOK JEGYZEKE
Az dramldsi kimenetre valé csatlakozdshoz:
- Nedvesitd, légzé-maszkok és kantilok, gaztakarékoskodod, atomizér.
AMielétt barmilyen kiegészit6t vagy orvosi késziiléket csatlakoztatna az
alacsonynyomas-szabdlyzéhoz, mindig ellendrizze, hogy az teljes mér-
tékben kompatibilis a termék tulajdonsagaival és teljesitményével.
ARAMLAS KIMENETRE CSATLAKOZAS
ABa’rmilyen tartozék dramldsi kimenethez valé csatlakoztatasa el6tt gy6-
z6djon meg arrdl, hogy a beteg nincs rdakotve a termék muikddésének
megkezdése elétt.
- Gy6z46djon meg arrdl, hogy a tomlé/nedvesité kompatibilis az dramldsi
kimenettel.
Nyomja ra a tomlét a szabdlyozd szelep daramlasi kimenetelére/csavarja
rd a nedvesitét.
- Gy6z46djon meg arrdl, hogy a témlé/nedvesité helyes helyzetben van.
ARAMLAS BEALLITASA
. Allitsa az orvosi gazéramlas forgatégombot az egyik alkalmas aramld-
sértékre eltekerve az dramlds forgatégombot a kért pozicidba.

AMindig gy6zédjon meg arrdl, hogy az dramldsvezérlé helyes pozicidban
van és nem két érték kozotti helyzetben taldlhatd. Ebben az esetben az
aramldsi fej az orvosi gdz helytelen dramldsat fogja adni.
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A Ha az aramlasvezérlé megall az aramlas maximalis értékén (az éramuta-

t6 mozgdsdval azonos irdnyba torténé forgdsnal) vagy a “0” értéken (az
dramutaté mozgdasdval ellentétes irdnyba torténé forgdsnal) ne prébaljon
kifejteni tul nagy erét a forgatasnal.

A Csak a felhaszndlé vagy az orvos éllapithatja meg egy bizonyos betegnél

az alkalmazott mddszert és az aramlds értéket.

6.3. HASZNALAT UTAN

- Mielétt lekapcsolna az alacsonynyomds-szabalyzét az orvosi gdzveze-
tékrendszer fali kimenetérdl vagy orvosi nyomascsokkentérdl, dllitsa az
aramlds forgatdgombot Zéré alldsba.

- Engedje ki a gaznyomast a folyds iranydban a késziilékébdl (a racsatolt
fogyasztén keresztil).

- Tavolitsa el a felhasznaldi kimenetrdl a csatlakozast.

- Tegye vissza véddkupakokat a bemeneti és kimeneti nyilasokra, ha a
szabadban hasznélja a szabalyzot.

7. TISZTITAS

Téavolitsa el a piszkot zsirmentes, oxigénnel kompatibilis szappanos vizben
megnedvesitett puha ronggyal, és tiszta vizzel 6blitse le. Fertétlenités al-
kohol—alapu oldattal (spray vagy torlékendd) végezhetd.

Ha egyéb tisztité folyadékot haszndl, ellendrizze, hogy nem maré és kom-
patibilis-e a termék anyagaval (beleértve cimkét is) és az illetékes gazzal.

A Ne hasznaljon amménia-tartalmdi tisztité oldatot!
A Ne meritse a szabdlyzét vizbe vagy barmilyen més folyadékba.

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

8. KARBANTARTAS

8.1. ELETTARTAM ES SZERVIZ IDOSZAK

SOROZATSZAM ES GYARTASI EV

A kilencjegyu azonosité szdmot a kdvetkezoképpen tiintetjik fel:

YY MM XXXXX

YY: gyartasi év

MM: gyartdsi hénap

XXXXX: sorszém

Példa:: 090300521 sorozatszam esetén a terméket 2009 mérciusédban,
521 sorszdmmal ellatva gydrtottuk.

SZERVIZ

GCE javasolja a termék Rendszeres Karbantartasdanak végrehajtdsat min-
den évben, amely magaba foglalja a szabdlyozdszelep helyes miikodésé-

nek ellendrzését is. Tapasztalt technikus altal kell ezt elvégezni.
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Fel kell hivni a figyelmet arra, hogy a GCE altal javasolt Rendszeres Elle-
nérzés nem feltétlentl fedez minden biztonsdgi eljdrdst vagy mddszert,
amit helyi szabdlyozds megkdvetel, és hogy szokatlan és abnormélis ko-
rilmények nem garantaljék, vagy javasoljdk tovdbbi kovetelmények vagy
kiegészit6 eljdrdsok feldllitasat.

ELETTARTAM ES HULLADEKGAZDALKODAS

A termék maximalis élettartama 10 év.

Az élettartam végén a terméket ki kell vonni a hasznalatbdl.

Az eszkoz rendelkezésre bocsatdjanak meg kell akaddlyoznia a termék
Ujrafelhaszndldsat, és az Eurdpai Parlament és Tandcs 2006/12/ES jeld,
2006. aprilis 5-én kiadott, a hulladékokrdl szdl6 irdnyelve alapjan kell ke-
zelnie a terméket.

A REACH 33. cikkével egységben a GCE, s.r.0. tdrsasag, mint felelés gyarto,
kotelezi magat valamennyi Ugyfele tdjékoztatasdra, ha az anyagok 0,1 %-t
vagy tobb olyan anyagot tartalmaznak, amelyek a kiilonds aggodalomra
okot add anyagok listdjdn (SVHC) szerepelnek. A leggyakrabban alkal-
mazott, a karosszéridra haszndlt sdrgaréz Gtvozetek és egyéb sargaréz
komponensek 2 - 3 % dlmot (Pb), EC sz. 231-468-6, CAS sz. 7439-92-1 tar-
talmaznak.

Normdl haszndlat kozben az dlom nem szabadul fel sem a gdzba, sem
pedig a kornyezetbe. Az élettartam befejezédése utan a terméket meg kell
semmisiteni a fém Ujra-hasznositdssal foglalkozd

erre engedélyezett cég altal, hogy biztositva legyen az anyag hatékony
megsemmisitése, minimalis hatdssal az életkdrnyezetre és az egészségre.
A mai napig sincs semmilyen informacionk, amely arra utalna, hogy a GCE
barmilyen terméke 0,1 % feletti SVHC koncentraciot tartalmazo egyéb any-
agot tartalmazna.

8.2. JAVITASI MUVELETEK

JAVITASI MUVELETEK

A javitdsi mlveletek magukba foglaljdk a kovetkezé megsériilt vagy hidny-
26 alkatrészek cseréjét:

- dugattyd,

« gyorskapcsolo.

A javitdsi mlveleteket csak a GCE &ltal autorizalt személy végezheti.
Barmilyen, a GCE 4ltal autorizalt személynek karbantartdsra visszakuldott
terméket megfeleléen be kell csomagolni.

A karbantartas céljat vildgosan kell megfogalmazni (javitas, altaldnos kar-
bantartds). A javitandd termék hibdjanak rovid leirdsa és a reklamacio sza-
mdra valo utalds, kotelezéen mellékelendd.

A sériilt vagy hidnyzo alkatrészeket illeté valamelyik javitdsi mlveletet a
termék tulajdonosa is elvégezhet.

15/147
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Csak a kdvetkez6 alkatrészeket lehet kicserélni:
- sapkak,
- dramlasvezérld és cimkék,
- tomlétoldalék (o - karikdval egyben).
AA késziiléken taldlhaté 6sszes cimkét megfeleléen olvashaté allapotban
HU kell tartania a tulajdonosnak és a felhaszndlénak a termék teljes élettar-
tama alatt.

AMinden tomitést és o-karikat szaraz, sotét és tiszta kdrnyezetben kell
tartania a tulajdonosnak és a felhaszndlénak a termék teljes élettartama
alatt.

A Csakis eredeti GCE alkatrészeket hasznéljon!

9. JELMAGYARAZAT
Olvassa el a kezelési Hazi/otthoni hasznalatra
utatot alkalmas
) Kdrhdzi hasznalatra
Figyelem

alkalmas

Tartsa tavol hétdl és
Iékony goktdl

Surgésségi hasznélatra
alkalmas

Tartsa tdvol olajtdl és

P Sorozatszam
zsirtol

Felsd és also paratarta-

B Termék cikkszdma
lom hatar

Felsé és alsé

hémérsékleti hatar Gydrtdsi szam

Tartsa szarazon Torékeny
Gydrtas napja Gyarto
Hasznalva -tdl Témeg

mm&%-\eﬁﬁ@ﬁg
Poe<«EEZ B

Bemeneti paraméter Kimeneti paraméter

Bemeneti nyomadstar-
1 tomany

o

N

Kimeneti nyomds
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P Max kimeneti nyomads Kimeneti aramlds

)| o

Szerviz vagy leadas Légkori nyomas hatar

idépontja

A perfordlt szdm a termék

atfogo karbantartdsanak A késziiléket adja vissza
vagy leaddsdnak évét Ujrahasznositdsra. Ne

jeldli. Lasd a sorozatsza- dobja ki a késziiléket az

mot, ami meghatdrozza osztdlyozatlan kommuna-
mi a teendd. lis hulladékba.

|4

10. JOTALLAS

Az &ltalanos garancia ideje a termék kézhezvételétdl, vagy amennyiben
ez nem ismert, a terméken feltlintetett gydrtds ddtumatdl szadmitott két év.
A garancia csak abban az esetben érvényes, amennyiben a termék hasz-
nédlata soran betartjdk a hasznalati utasitdsban és a vonatkozé iranyelvek-
ben, szabvanyokban foglaltakat.

FUGGELEK:
Nr 1: MUszaki és teljesitmény adatok
Nr 2: Gyorscsatlakozé tulajdonsdgai és be/kikapcsolasi miveletek.

FABRICANT:

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

Zizkova 381 Fax: +420 569 661602

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

Csehorszag © GCE, s.r.o. c € 2460
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CS

CESKY
NAVOD K POUZITI: MEDIFLOW® ULTRA II

1. PREDMLUVA

Redukéni ventily GCE jsou zdravotnické prostiedky klasifikované jako tfida
lla podle smérnice o prostifedcich zdravotnické techniky 93/42/EHS.
Shoda se zdkladnimi pozadavky smérnice 93/42/EHS je na zdkladé normy
EN ISO 10524-4.
Tento navod k pouziti obsahuje dilezité informace tykajici se celého Zivot-
niho cyklu redukénich ventild:
- provoz - Udrzba
. cistéeni - likvidace

2. PREDPOKLADANE POUZITI

MEDIFLOW" ULTRA je nizkotlaky redukéni ventil se zafizenim na regulaci
pritoku uréeny pro poddvani nasledujicich medicindlnich plynd pfi lé¢bé,
diagnostickém hodnoceni a péci o pacienty:

- kyslik, - synteticky vzduch,
- vzduch obohaceny kyslikem, - oxid uhlicity,

- rajsky plyn (oxid dusny), « hélium,

« medicindlni vzduch, « Xenon,

- smési vy$e uvedenych plyn(.

Vyrobek neni uréen pro poufziti se vzduchem nebo dusikem pro pohon
chirurgickych nastroja.

Tento nizkotlaky redukéni ventil je urc¢en pro pfipojeni ke koncovym za-
suvkam rozvodu medicinalniho plynu v nemocnicich nebo k rychlospojce
zdravotnického regula¢niho ventilu, pfi jmenovitych tlacich max. 800 kPa.

3. BEZPECNOSTNI POZADAVKY NA PROVOZ,
PREPRAVU A SKLADOVANI

Avyrobek, vcetné pfislusenstvi, udrzujte mimo:

zdroje tepla (ohen, cigarety,...)
hotlavé materidly,

olej a mastnostu,

- vodu,

- prach.

.

.

Avyrobek, véetné piislusenstvi, musi byt zajistén pfed preklopenim.

Avyrobek, véetné pfislusenstvi, pouzivejte pouze v dobfe odvétravanych

prostorech.

A Vzdy dodrzujte normy tykajici se Cistoty kysliku.
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Pred prvnim pouzitim musi byt vyrobek ve svém origindlnim obalu. V pfi-
padé stazeni z provozu (pro pfepravu, skladovani) doporucuje GCE pouzit
origindlni obal (v¢etné vnitfnich vypliovych materidld).
Musi byt dodrzovany narodni zékony, vyhlasky a predpisy pro medicinalni
plyny, bezpecnost prace a ochranu zivotniho prostredi.

SKLADOVACI
POD

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

4. INSTRUKTAZ PRACOVNIKU

Dle medicinalni direktivy 93/42/EHS ma poskytovatel zafizeni povinnost
poskytnout véem uzivatelim a osobdm manipulujicim s vyrobkem navod k
pouziti & technickou dokumentaci pro dany produkt.

PROVOZNI PODMINK

A Nepouzivejte produkt bez fddného sezndmeni s vyrobkem a jeho
bezpecného provozu, jak je definovdno v tomto ndvodu k pouziti.
Zajistéte, aby si uzivatel byl védom konkrétnich informaci a znalosti po-
zadovanych pro pouzivany plyn.

5. POPIS VYROBKU A
AL

Plyn z rozvodu medicindlniho

plynu prochdzi vstupni rychlo- =

spojkou, poté je kalibrovan v

priitokové hlavici a pfivadén

k uZzivateli pres uzZivatelsky

vystup.

Pomoci ovlddaciho kolecka

na pratokové hlavici je mozné

zvolit rizné pratoky.

A. VSTUPNI RYCHLOSPOJKA

Nizkotlaky redukéni ventil je pfipojovan ke koncové jednotce rozvodu me-

dicindlniho plynu nebo k Iékafskému regula¢nimu ventilu pomoci zastréky

pro konkrétni plyn.

B. PRUTOKOVA HLAVICE

Pomoci ovladaciho kole¢ka na pritokové hlavici je mozné zvolit rizné pra-

toky. Priitokovd hlavice mlze byt u nékterych variant vyrobku vybavena

funkci zastaveni mezi polohami maximélniho pritoku a nulového pritoku.
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C. UZIVATELSKY VYSTUP

UzZivatelsky vystup je vystup z priitokové hlavice, obvykle s pfipojenim pro

hadici (hadicovy ndstavec) nebo se zdvitem (pro zvlh¢ovac).

Tento vystup je uréen pro privod plynu (I/min) pfi atmosférickém tlaku pri-

mo k pacientovi, napfiklad pres kanylu nebo obli¢ejovou masku.

Avyrobek neni osazen pojistnym ventilem. UZivatel musi zajistit, aby

ochrana pred pretlakem byla zabudovéana do rozvodu medicindlniho ply-
cs nu (pozadavek ISO 7396-1) nebo do zdravotnického redukéniho ventilu

(pozadavek ISO 10524-1, 3).

APrﬁtokovy vystup se nesmi pouzivat k pohonu zadnych zdravotnickych
prostiedka.
Upozornéni: Barvy vyrobku (zejména barva ovlddaciho kolec¢ka) nemusi
odpovidat barevnému kédovani plyna.

6. PROVOZ

6.1. PRED POUZITIM

VIZUALNi KONTROLA PRED INSTALACH

- Zkontrolujte, zda nenf nizkotlaky redukéni ventil (véetné stitkd a znaceni)
viditelné zevné poskozen. Pokud vykazuje znaky vnéjsiho poskozent,
vyradte jej z provozu a oznacte jeho stav.

- Vizudlné zkontrolujte, zda neni vyrobek znecistény; v pfipadé potreby
postupujte dle postupu cistént, ktery je popsan v tomto ndvodu k pouziti.

« Pomoci kédovaciho systému GCE nebo vlastnika zafizeni zkontrolujte,
zda nebyla prfekrocena doba provozu nebo doba pro likvidaci zafizeni.
Pokud doslo k prekro¢eni doby provozu nebo doby pro likvidaci, vyrad-
te nizkotlaky regulacni ventil z provozu a nélezité oznacte jeho stav

- Otocte ovladaci kole¢ko pritoku na doraz do polohy ,,0%

AOdstraﬁte krytky ze vstupu a vystupu. UlozZte je ve vhodné misto, aby je
bylo mozné pouzit pfi prepravé nebo skladovani.

A Nizkotlaky redukéni ventil je uréen pro pouziti pouze s plynem uvedenym
na jeho Stitku. Nikdy se nepokousejte pouzit ho pro jiny plyn.
PRIPOJENI KE KONCOVYM JEDNOTKAM ROZVODU MEDICINALNIHO
PLYNU
Nizkotlaky regula¢ni ventil musi byt pfipojovan pouze ve stanovené polo-
ze. Znacka nulového pratoku (“0”) na ovlddacim kole¢ku pratoku musi byt
umisténa smérem nahoru (12 hodin).

ZKOUSKA TESNOSTI
Po pfipojeni nizkotlakého redukéniho ventilu ke koncové jednotce rozvodu
medicinalniho plynu nebo ke zdravotnickému redukénimu ventilu zkontro-
lujte vizualné tésnost:
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pfipojeni vstupu nizkotlakého redukéniho ventilu ke koncové jednotce
nebo zdravotnickému redukénimu ventilu,

vstupniho konektoru do téla nizkotlakého redukéniho ventilu,
uzivatelského vystupu.

A Pokud je objevena jakdkoliv netésnost, pouzijte postup popsany v kapi-

tole 6.3 a ventil vrate k provedeni servisu.

FUNKCNI ZKOUSKA

- Zkontrolujte, zda pfi kazdém nastaveni existuje pratok plynu (napfiklad
zvukem nebo kontrolou pfitomnosti bublinek ve zvih¢ovaci).

- Vratte ovlddaci kolec¢ko pritoku do polohy “0”.

6.2. PRIPOJENI A POUZITI VYSTUPU

SEZNAM ZNAMYCH PRISLUSENSTVI

K pfipojeni na pratokovy vystup:

- Zvlhcovac, dychaci masky a kanyly, spofic¢ plynu, nebulizér.

A Pred pfipojovanim jakéhokoli pfislusenstvi nebo zdravotnického pro-
stfedku k nizkotlakému redukénimu ventilu vzdy zkontrolujte, zda jsou
plné kompatibilni's prvky a vykonovymi tidaji nizkotlakého redukéniho.
PRIPOJENI K PRUTOKOVEMU VYSTUPU

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

Ujistéte se, zZe je hadice/zvih¢ovac kompatibilni's pritokovym vystupem.
Natla¢te hadici na pratokovy vystup redukéniho ventilu/nasroubujte
zvlhcovac.

Ujistéte se, ze hadice/zvih¢ovac je ve spravné pozici.

NASTAVENI PRUTOKU

- Nastavte ovladaci kole¢ko pritoku medicinalniho plynu na jeden z prd-
tokd, které jsou k dispozici otd¢enim kole¢ka do poZzadované polohy.

A Vzdy se piesvééte, ze ovladac pritoku je ve spravné pozici a neni v pozici
mezi dvéma hodnotami. V tomto pfipadé nebude prito¢nd hlava ddvat
spravny prutok medicindlniho plynu.

APokud se ovlada¢ pritoku zastavi na hodnoté s maximalnim pritokem
nebo na hodnoté “0” nepokousejte se vyvinout nadmérnou silu pfi ota-
ceni.

AZa zplsob pouziti nizkotlakého redukéniho ventilu u konkrétniho pacien-
ta a za posouzeni hodnoty pritoku odpovidaji pouze uzivatel a doktor.

6.3. PO POUZITI

- Pred odpojovanim nizkotlakého redukéniho ventilu od koncové jednot-
ky rozvodu medicindlniho plynu nebo od zdravotnického redukcniho
ventilu vratte ovladaci kole¢ko pratoku do polohy “O”.
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- Vypustte plyn ze zafizeni za nizkotlakym redukénim ventilem (tj. pres
pfipojené spotiebice).

- Vyndejte piipojky z uzivatelského vystupu.
- Nasadte krytky. Pfed pouzitim krytek zkontrolujte, zda jsou cisté.

7. CISTENI
Necistoty odstrarite jemnym hadfikem namocenym v bezolejnaté, s kysli-
kem slucitelné, mydlové vodé a provedte oplach ¢istou vodou. Dezinfekce
mUZe byt provedena roztokem na alkoholové bazi (postfikem nebo otira-
nim hadrikem).
Jestlize pouzijete jiné Cistici roztoky, ujistéte se, ze tyto roztoky nemaji
abrazivni G¢inky a jsou kompatibilni s materidly vyrobku (véetné stitk() a
prislusnym plynem.

A Nepouzivejte Cistici roztoky obsahujici ¢pavek!

A Zafizeni nevystavujte plisobeni vody ani jiné kapaliny.

A Zafizeni nevystavujte vysokym teplotam (jako napf. v autoklavu).

8. UDRZBA

8.1. SERVIS A ZIVOTNOST VYROBKU

SERIOVE CiSLO A VYROBNI CISLO

Formou devitimistného sériového ¢isla vyrazeného na produktu
nasledovné:

RR MM XXXXX

RR: rok vyroby

MM: mésic vyroby

XXXXX: ¢islo ddvky

Priklad: sériové cislo 090300521 indikuje produkt vyrobeny v bfeznu
2009, pod ¢islem davky 521.

SERVIS

GCE doporucuje provddét pravidelné prohlidky vyrobku kazdy rok zahrnu-
jici kontrolu sprévného fungovani redukéniho ventilu. Mély by byt provadé-
ny zkusenym technikem. Je nutné upozornit na to, Ze pravidelné prohlidky
doporu¢ené GCE nemusi pokryt vSechny bezpecnostni postupy nebo me-
tody pozadované narodnimi predpisy, a ze mimoradné nebo neobvyklé
okolnosti mohou vést k dal$im pozadavkim nebo postupim.
ZIVOTNOST A NAKLADANI S ODPADEM

Maximalni zivotnost vyrobku je 10 let. Na konci Zivotnosti musi byt vyrobek
vyrazen z provozu. Vlastnik zafizeni musi zamezit opétovnému pouziti vy-
robku a dédle s nim nakladat dle “Smérnice Evropského parlamentu a Rady
2006/12/ES ze dne 5. dubna 2006 o odpadech*®.
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V souladu s ¢lankem 33 nafizeni REACH se spolec¢nost GCE, s.ro. jako
odpovédny vyrobce zavazuje informovat vSechny zékazniky, pokud ma-
teridly obsahuji 0,1 % nebo vice latek uvedenych na seznamu latek vzbu-
zujicich velmi velké obavy (SVHC). Nejcasteji pouzivané mosazné slitiny
pouzivané pro téla a dalsi mosazné komponenty obsahuji 2 - 3 % olova
(Pb), C. ES 231-468-6, C. CAS 7439-92-1. P¥i normalnim pouzivéni se olovo
neuvolni do plynu ani do okolniho prostiedi. Po skonceni zivotnosti musi
byt vyrobek zlikvidovan autorizovanou firmou pro recyklaci kovd, aby byla
zajisténa Gcinnd likvidace materidlu s minimalnim dopadem na zivotni CS
prostfedi a zdravi. K dnednimu dni nemame zadné informace, které by
naznacovaly, Ze v jakémkoli produktu GCE jsou zahrnuty dalSi materidly
obsahujici koncentrace SVHC nad 0,1 %.

8.2. OPRAVY
OPRAVY
Opravy zahrnuji vyménu nasledujicich poskozenych nebo chybéjicich sou-
Casti:
- rychlospojkovy ndstavec,
- pist.
Opravy miize provadét pouze autorizovana osoba GCE.
Jakykoli vyrobek zaslany GCE autorizované osobé k provedeni udrzby
musi byt fadné zabalen. Dlivod Udrzby musi byt jasné specifikovan (opra-
va, celkova udrzba). K vyrobku ur¢enému k opraveé je tfeba uvést kratké
vysvétleni a odkaz na ¢islo reklamace. Nékteré opravy tykajici se vymény
poskozenych nebo chybéjicich sou¢dsti mohou byt provadény majitelem
vyrobku. Pouze nasledujici souc¢asti mohou byt vyménény:
o kryty,
- ovladac¢ pritoku a ndlepky.
- hadicovy nastavec (v¢etné o-krouzku).

AVéechny Stitky na vyrobku musi byt majitelem a uzivatelem udrzovany v
dobrém a citelném stavu po celou dobu zivotnosti.

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

A Pouzivejte pouze originaini dily GCE!

9. VYSVETLIVKY

(T3] | ctetenavodkpouziti | 7@~ | Uodné pro pouitip
domadci péci

. Vhodné pro pouziti v
A Pozor (vystraha) m nemot:nil:c)l'(:hp
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(9]
n

Udrzujte mimo zdrojt
tepla a hotlavych ma-
teridld

Vhodné pro zachranéi-
ské ucely

Zabrante kontaktu s oleji
a tuky

Vyrobni ¢islo

Omezeni vihkosti

Objednaci ¢islo

Omezeni teploty

Cislo dévky

Chrénit pfed vihkem

Krehké, opatrné zachazet

Datum vyroby

Vyrobce

Pouzit do data

Hmotnost vyrobku

hw +~2 § @

Vstupni parametr

Poow <R b

Vystupni parametr

o

Nominalni vstupni tlak

o

N

Vystupni tlak

o

Max vystupni tlak (zavi-
raci tlak)

(5]

Vystupni pritok

[

Servis nebo datum
pouziti

Dérované ¢islo oznacuje
rok, kdy ma byt vyrobek
podroben celkové
Udrzbé nebo kdy ma byt
vyfazen z provozu. Co
ma byt udélano zjistite na
sériovém cisle.

&

Omezeni atmosférického
tlaku

|34

Zafizeni vrétit k recyklaci.
Nevhazujte zafizeni do
netfidéného komunainiho
odpadu.

10. ZARUKA

Béznd zarucni doba na vyrobek je dva roky od data doruceni vyrobku z&-
kaznikim GCE (pokud neni datum doruc¢eni znamo, pocitad se zarué¢ni doba
od data uvedeného na vyrobku).

Bézn4 zaruka je platnd pouze na vyrobky, které jsou pouzivdny dle navodu
k pouziti, pfedepsanych norem a spravné technické praxe.
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PRILOHA:
¢.1 - Technicka specifikace a vykonové Udaje.
¢.2: Vlastnosti rychlospojky a postup pripojovani/odpojovani.

VYROBCE:

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

Zizkova 381 Fax: +420 569 661602

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

Ceské republika  © GCE, s.r.0. 2460
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POLSZCZYZNA
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA: MEDIFLOW® ULTRA II

1. WSTEP

Zawory redukcyjne GCE to srodki medyczne zaklasyfikowane do klasy

lla zgodnie z dyrektywa o wyrobach medycznych 93/42/EWG.

Zgodnosc wyrobu z podstawowymi wymogami rozporzadzenie 93/42/
EWG na podstawie normy EN10524-4.

Niniejsza instrukcja obstugi zawiera najwazniejsze informacje dotyczace
catego okresu eksploatacji regulatordw.

- Eksploatacja - Obstuga techniczna

- Czyszczenie - Usuwanie

2. PRZEZNACZENIE

MEDIFLOW" ULTRA jest regulatorem niskiego cisnienia umozliwiajgcym
regulacje przeptywu przeznaczonym do podawania nastepujacych gazéw
medycznych uzywanych podczas leczenia, kierowania, stawiania diagnozy

oraz podczas opieki nad pacjen- - gaz medyczny;
tami: sztuczne powietrze;

- tlen; - dwutlenek wegla;
- powietrze wzbogacone w tlen; - heli;
- tlenek azotu; - ksenon;

- okreslone mieszanki gazéw wymienionych powyzej.

Niniejszy produkt nie jest przeznaczony do uzytku wraz z powietrzem lub
azotem, jako naped narzedzi chirurgicznych.

Niniejszy regulator niskiego cisnienia ma zosta¢ zamocowany do terminali
przewodu rurowego do przesytania gazow medycznych w szpitalu lub do
wylotu odptywowego szybkoztacza regulatora medycznego, o cisnieniu
nominalnym do 800 kPa.

3. WYMOGI EKSPLOATACYJNE, DOTYCZACE
TRANSPORTU | BEZPIECZENSTWA
MAGAZYNOWANIA

A Produkt niniejszy oraz jego wyposazenie nalezy zachowac z dala od

- Zrodta ciepta (ogien, papierosy, ...),
- materiatéw tatwopalnych,

« oleju lub smaru,

« wody,

- pytu.

ANaleiy zapobiec przechylaniu niniejszego produktu oraz jego wyposa-

Zenia.
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A Niniejszy produkt oraz jego wyposazenie nalezy uzywac wytgcznie w do-
brze wietrzonym pomieszczeniu.

A Nalezy zawsze zachowac standardy czystosci tlenu.

Wyrdb przed pierwsza eksplotacja musi by¢ w oryginalnym opakowaniu.
W przypadku nie uzywania wyrobu (w czasie transportu, magazynowania),
GCE zaleca uzywac oryginalnego opakowania (wtgcznie z wewnetrznymi
materiatami wypetnieniowymi). Nalezy przestrzegac ustaw, rozporzadzen
i przepiséw dotyczacych gazéw medycznych, bezpieczerstwa pracy i
ochrony srodowiska naturalnego, obowigzujacych w kraju zastosowania.
PL
WARUNKI PRZECHOWYWANIA
| TRANSPORTU

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

4. INSTRUKCJE PRACOWNIKOW

Dyrektywa w sprawie urzadzern medycznych 93/42/EWG stwierdza, iz
dostawca produktu musi zapewnic, aby jakikolwiek sposéb obchodzenia
sie z produktem przez personel odbywat sie koniecznie zgodnie z infor-
macjami zawartymi w instrukcji obstugi i wydajnosci.

ANie uzywaj produktu bez wczesniejszego nalezytego zapoznania sie z
jego obstuga i z opisem zawartym w instrukcji obstugi. Upewnij sie, ze
uzytkownik jest Swiadomy posiadania informacji i wiedzy potrzebnych do
uzywania gazu.

5. CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU

Gaz z medycznego gaz wego A
przewodu rurowego dostaje sie —~ -
przez ztacze wlotowe, nastep- =
nie zostaje poddane Kkalibracji =
za pomoca gtowicy sterowanie %
przeptywem oraz dosta czone do
uzytkownika za posrednictwem
ztgcza odptywowego. Mozna
dokonac wyboru réznych rodza-
jow przeptywu za pomoca pokre-
tta regulacji przeptywu znajduja-
cego sie na gtowicy przeptywu.
27147
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A. SZYBKOZLACZE WLOTOWE (QC)

Regulator niskiego cisnienia jest zamocowany do terminala przewodu
rurowego do przesytania gazéw medycznych lub do regulatora za pomo-
ca proébnika o gwincie zewnetrznym charakterystycznego dla ztacz gazo-
wych.

B. GLOWICA KONTROLI PRZEPLYWU

Mozna dokonac wyboru réznych rodzajéw przeptywu za pomoca pokretta
regulacji przeptywu znajdujacego sie na gtowicy przeptywu. W zaleznosci
od wybranego wariantu produktu, gtowica kontroli przeptywu moze zostac
zamocowana za pomoca funkgji stop pomiedzy poziomem maksymalnego
przeptywu a potozeniem zero.

C. ODPLYW UZYTKOWNIKA

Ztacze “odptywowe” uzytkownika stanowi odptyw z gtowicy kontroli prze-
ptywu i zazwyczaj jest wyposazone w przycisk na oprawie weza (ztgczka
wkretna weza) lub jest gwintowane (np. dla nawilzacza).

Wspomniany otwdr wylotowy zapewnia przeptyw gazu (I/min) pod cisnie-
niem atmosferycznym bezposrednio do pacjenta, np. za posrednictwem
kaniuli lub odpowiedniej maski.

A Niniejszy produkt nie jest zamocowany za pomoca ci$nieniowego zawo-
ru bezpieczenstwa. Uzytkownik musi zadbaé, aby ochrona przed wysta-
pieniem nadmiernego ci$nienia zostata umieszczona w odpowiednim
miejscu na przewodzie rurowym do przesytania gazéw medycznych
(zobacz zakres wymagan ISO 7396-1) lub na regulatorze medycznym (zo-
bacz zakres wymagarn I1SO 10524-1, 3).

A Otwor wylotowy nie bedzie wykorzystywany w celu zapewnienia napedu
jakimkolwiek urzadzeniom medycznym.

Prosimy réwniez o zwrécenie uwagi, ze kolor produktu (a zwtaszcza kos¢
pokretta regulacji przeptywu) moze nie odpowiadac zadnemu systemowi
kodowemu koloréw dotyczacemu gazu.

6. EKSPLOATACJA

6.1. PRZED UZYCIEM

KONTROLA WZROKOWA PRZED ZAMOCOWANIEM

- Nalezy sprawdzi¢, czy na regulatorze niskiego cisnienia jest widoczne
zewnetrzne uszkodzenie (co dotyczy réwniez etykiet na produkcie oraz
oznaczen. Jesli wystepuja oznaki zewnetrznego uszkodzenia nalezy
wycofac regulator niskiego cisnienia z eksploatacji oraz okresli¢ jego
status.

Nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa, czy caty pakiet nie zostat
zanieczyszczony; jesli zajdzie takowa koniecznosc nalezy zastosowac
procedure czyszczenia zgodnie z opisem przedstawionym ponizej.
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- Nalezy sprawdzi¢, czy czas eksploatacji lub okres, po ktérym nalezy
pozbyc sie urzadzenia nie zostat przekroczony korzystajac z systemu
kodowania daty GCE lub wtasciciela. Jesli czas eksploatacji lub okres,
po ktérym nalezy pozbyc¢ sie urzadzenia zostaty przekroczone nalezy
wstrzymac sie z eksploatacjg urzadzenia i w odpowiedni sposéb okre-
sli¢ jego status.

- Nalezy ustawi¢ pokretto regulacji przeptywu w potozeniu ZERO — do
momentu wigczenia sie pokretta regulacji przeptywu.

ANaleiy usung¢ zaslepki z otworu wlotowego i/lub wylotowego. Zaslep-
ki nalezy przechowywac w bezpiecznym miejscu w celu ponownego ich
uzycia w czasie transportu lub magazynowania.

A Regulator niskiego ci$nienia jest przeznaczony wytacznie do uzytku wy-
tacznie z takim rodzajem gazu jaki zostat okreslony na etykiecie. Nigdy
nie nalezy podejmowac préby uzywania go z innym rodzajem gazu.

MOCOWANIE DO TERMINALI PRZEWODU RUROWEGO DO PRZESYLA-
NIA GAZOW MEDYCZNYCH
Regulator niskocisnieniowy zostanie podtaczony wytacznie w okreslonej
pozycji. Przeptyw zerowy (,,0”) na pokretle regulacji przeptywu powinien
byc skierowany ku dotowi (na godzine 12).
TEST PRZECIEKANIA
Po podtaczeniu do terminala przewodu rurowego do przesytania gazéw
medycznych lub do regulatora medycznego nalezy dokonac¢ wzrokowej
kontroli mozliwych przeciekéw:
- podtaczenie wlotu regulatora niskocisnieniowego do terminala lub do
regulatora medycznego,

- zfacze wlotu do gtowicy sterowania przeptywem,
- otwdr wylotowy uzytkownika.

AJeieli zostanie zauwazona jakakolwiek nieszczelnosé, nalezy zastoso-
wac wskazéwki podane w rozdziale 6.3 i zwrdci¢ zawdr w celu serwi-
sowania.

TEST FUNKCJONALNOSCI

- Nalezy sprawdzi¢, czy jest przeptyw gazu przy kazdym ustawieniu (np.
za pomoca dzwieku lub poprzez sprawdzenie czy pojawiaja sie babelki
W nawilzaczu).

- Nalezy ponownie ustawi¢ pokretto regulacji przeptywu w potozeniu
ZERO.

6.2. PODLACZENIE | KORZYSTANIE Z WYLOTU

SPIS STOSOWANEGO WYPOSAZENIA

Do podtaczenia do wyjscia przeptywowego:

- Nawilzacz, maski tlenowe i kaniule, oszczedzacz gazu, rozpylacz.

29147



APrzed podtaczeniem jakiegokolwiek elementu wyposazenia dodatko-
wego lub urzadzenia medycznego do regulatora niskocisnieniowego
zawsze nalezy sprawdzi¢, czy sg one w petni zgodne z wtasciwosciami
regulatora niskoci$nieniowego i jego wydajnoscia.

PODLACZENIE DO WYJSCIA PRZEPLYWOWEGO

APrzed podtaczeniem wyposazenia do wyjscia przeptywowego upewnic
sie, czy pacjent nie jest podtgczony do wyrobu przed rozpoczeciem eks-
ploatacji.

- Sprawdzi¢ czy waz/nawilzacz jest kompatybilny z wyjSciem przeptywo-
wym.

- Wttoczy¢ waz na wyjscie przeptywowe zaworu redukcyjnego/przykrecic
nawilzacz.

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

USTAWIENIA PRZEPLYWU

- Nalezy ustawic¢ pokretto regulacji przeptywu na jednej z dostepnych
szybkosci przeptywu poprzez obrécenie pokretta regulacji przeptywu
do pozadanego potozenia.

Zawsze nalezy sprawdzic, czy regulator przeptywu znajduje sie w po-

prawnym potozeniu, a nie w pozycji pomiedzy dwiema wartosciami. W

takim wypadku gtowica przeptywowa nie bedzie przepuszczac popraw-

nego przeptywu gazu medycznego.

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

AJedynie uzytkownik i lekarz ponoszg odpowiedzialnos¢ za zastosowana
metode uzytkowania w przypadku danego pacjenta oraz za dokonanie
oceny wartosci przeptywu.

6.3. PO UZYCIU

- Przed odtgczeniem regulatora niskocisnieniowego od terminala prze-
wodu rurowego do przesytania gazéw medycznych lub regulatora me-
dycznego nalezy nalezy ponownie ustawic pokretto regulacji przeptywu
w potozeniu ZERO.

- Nalezy odpowietrzy¢ cisnienie gazu z wyposazenia nizszego (za po-
Srednictwem podtgczonych odbiorcow).

- Nalezy usunac potgczenia z otwordw wylotowych uzytkownika.

- Nalezy natozyc zaslepki na otwor wlotowy i wylotowy podczas uzytku
zewnetrznego.

7. CZYSZCZENIE

Nalezy usunac ogdlny brud za pomoca miekkiej szmatki nasaczonej woda
z mydtem bez zawartosci oleju i sptukac czysta woda.
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Dezynfekcje mozna przeprowadzi¢ za pomoca roztworu przygotowanego
na bazie alkoholu (w formie zraszacza lub nawilzanej chusteczki kosme-
tycznej). Jezeli zastosowane zostang inne roztwory czyszczace, nalezy
upewnic sie, ze roztwory te sg kompatybilne z materiatami wyrobu (wtacz-
nie z tabliczkami znamionowymi) i konkretnym gazem i nie spowoduja
uszkodzenia powierzchni.

A Nie nalezy uzywac substancji czyszczacych zawierajgcych amoniak!

A Nie nalezy zanurza¢ w wodzie lub jakimkolwiek innym ptynie.

A Nie nalezy wystawiac na dziatanie wysokiej temperatury (podobnie jak w

8.

przypadku naczynia do sterylizacji).

KONSERWACJA

8.1. SERWIS | ZYWOTNOSC WYROBU

NUMER SERYJNY | DATA PRODUKCJI

Numer seryjny wybity na produkcie wyglada nastepujaco:

YY MM XXXXX

YY: rok produkcji

MM: miesiac produkgji

XXXXX : kolejny numer

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

SERWIS

GCE zaleca wykonywac kazdego roku regularne przeglady wyrobu, ktére
powinny sprawdzac poprawne dziatania zaworu redukcyjnego. Przeglady
powinny by¢ wykonywane przez doswiadczonego technika. Nalezy zwré-
ci¢ uwaga na fakt, iz regularne przeglady zalecane przez GCE nie musi
obejmowac wszystkich zasad bezpieczenstwa, albo metod wymaganych
przez narodowe przepisy, oraz ze nadzwyczajne lub niezwykte okoliczno-
$ci, prowadzi¢ moga do kolejnych wymogdw czy tez postepowan.
ZYWOTNOSC | UTYLIZACJA

Maksymalny okres zywotnosci wyrobu wynosi 10 lat.

Po zakoriczeniu zywotnosci wyrobu, wyrdb musi zostac¢ wycofany z eksplo-
atacji. Wtasciciel urzadzenia powinien zabronic jego kolejnej eksploatacji.
Dostawca urzadzenia powinien uniemozliwi¢ ponowne wykorzystanie pro-
duktu i postapic¢ z nim zgodnie z “ Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i
Rady Europy 2006/12/WE z dnia 5 kwietnia 2006 r. w sprawie odpadow *.
Zgodnie z artykutem 33 rozporzadzenia REACH spdtka GCE, s.r.o. jako
odpowiedzialny producent, zobowigzuje sie poinformowac wszystkich
klientéw, jezeli materiaty zawierajg 0,1 % albo wiecej substancji podanych
w liscie kandydackiej substancji stanowigcych bardzo duze zagrozenie

(SVHO).
31147
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Najczesciej uzywane stopy mosigdzu uzywane do karoserii i inne kompo-
nenty mosiezne zawierajg 2 - 3 % otowiu (Pb), Nr ES 231-468-6, Nr CAS
7439-92-1. Podczas zwyktego uzytkowania otéw nie ulatnia sie do gazu ani
do otoczenia. Po zakoriczeniu zywotnosci musi zosta¢ wyréb zlikwidow-
any przez fi rma zajmujaca sie recyklingiem metali, by zapewniona zostata
skuteczna utylizacja materiatu z minimalnym skutkiem na srodowisko nat-
uralne i zdrowie. Na dzien dzisiejszy nie posiadamy zadnych informacji,
ktére wskazywatyby, ze w jakimkolwiek produkcie GCE zawarte sg sub-
stancje zawierajgce stezenia SVHC powyzej 0,1 %.
8.2. NAPRAWY
NAPRAWY
Naprawy zawieraja wymiane ponizszych uszkodzonych lub brakujacych
czesci:
- szybkoztacza,
- ttoku.
Naprawy wykonywac moze wytgcznie osoba autoryzowana przez GCE.
Jakikolwiek wyréb przestany do autoryzowanej osoby w celu wykonania
konserwacji, musi zosta¢ odpowiednio zapakowany. Powdd konserwacji
musi byc rzetelnie podany (naprawa). Do wyrobu przeznaczonego do kon-
serwacji zatgczy< nalezy krotkie wyjasnienie i ewentualny nadany nr rekla-
macji. Niektorych napraw i wymian uszkodzonych lub brakujacych czesci
dokonywac moga wiasciciele wyrobu. Wymienione moga zostac¢ wytacz-
nie ponizej podane czesci:
- ostony,
- pokretto przeptywomierza oraz naklejki,
- koricéwka weza (wtgcznie pierscienia-O).

AWszystkie tabliczki znamionowe musza by¢ utrzymywane przez wiasci-
ciela w dobrym i czytelnym stanie przez caty okres zywotnosci.

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

A Stosowac wytacznie oryginalne czesci zamienne GCE!

9. WYJASNIENIA

[:E] Instrukcja obstugi /-\ Prz?znaczong do tlenote-
rapii domowej

Przeznaczone do uzycia
Uwaga .
w szpitalu
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Trzymac z daleka od Zro-
det ciepta i materiatéw
tatwopalnych

Przeznaczone do uzycia
w karetkach

Trzymac z daleka od
ttuszczu i smaru

Numer seryjny

Maksymalny i minimalny
poziom wilgoci

Numer referencyjny

Maksymalny i minimalny
poziom temperatury

PL

Numer partii

Nie zamaczac

Delikatny produkt

Data produkcji

Producent

Termin przydatnosci

Waga produktu

Parametry wejsciowe

Parametry wyjsciowe

Zakres cisnienia wejsci-
1 owego

Cisnienie wyjsciowe

Maksymalne cisnienie
4 wyjsciowe

Przeptyw

Data przegladu lub z
wotnosci Numer seryjny
pokazuje rok, ktérym
powinien zostac¢ wykona-
ny przeglad produktu lub
product powinien zostac
zniszczony. Zgodnie

z nim nalezy wykonaé
przeglad lub zniszczy¢
produkt.

@ e > Poe e &

Graniczne cisnienie
otoczenia

|3

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

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

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

PL

ZALACZNIKI :

nrl- Specyfikacja techniczna i parametry techniczne
nr.2 - Wtasciwosci szybkoztgcza i zasady podtaczania/odtaczania.

PRODUCENT:

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

Zizkova 381 Fax: +420 569 661602

583 01 Chotebor  http://www.gcegroup.com c €
Tsjechié © GCE, s.r.o. 2460
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PYCCKMA
WHCTPYKLMS MO SKCMTYATALIMN: MEDIFLOW® ULTRA I

1. NIPEANCJTIOBUE

PepnykunoHHble knanaHbl GCE ABNSIOTCS MEAUUMHCKUMW U3OeNvUsamu,
KnaccnduumpoBaHbiMK Kak lla B COOTBETCTBUN C ANPEKTUBON O MEANLNH-
ckux npubopax 93/42/E3C.

CooTBeTCTBMNE C OCHOBHbIMU TpeboBaHUsAMU AnpekTuBbl 93/42/ESC — Ha
ocHoBaHuu ctaHgapta EN10524-4.

HacToswas MHCTPYKUMS MO 3KCn/yaTauun COAEPXUT BaxKHylo Hbopma-

LMI0, KacaloLLytoCcs BCEro cpoka cyXO6bl peayKLUMOHHbIX S1anaHoB: RU
* 2KcCnayaTtauus, * TexHun4yeckoe OGCI‘Iy)KVIBaHVIe,
¢ YUCTKa, * NMKBUZaUmnSA.

2. MPEAMNOJTIATAEMOE UCIMOJIb3OBAHUNE

MEDIFLOW® ULTRA — peayKumMOHHbIe KanaHbl HU3KOro AasfeHus ¢ 060-
pyaoBaHMeM ANS perynmpoBaHWa NPOTOKa, NpeaHasHayeHHble Ana no-
faun nNpu neyeHuun, npoueaypax, AMarHOCTUYECKMX OLEHKax v yxoae 3a
nauveHTamMun cneayowmx MeaMUMHCKNX ra3os:

- Kucnopogp; « CUMHTETUYECKU BO3AYX;
« BO3AyX, O6OralleHHbIA KUCIo- - [BYOKWUCb Yrnepoaa;
poaom; . renun;
- Becensawuii ras (3akucb asoTa); « KCEHOH;
* MeOMUMHCKWIA BO3AYX; « CMeceW BbllleyKa3aHHbIX ra3os;

Vspenve He npeaHasHayeHoO ANS UCMOMNb30BaHWA C BO3AYXOM WIN a30-
TOM A58 IPUBOAA XMPYPrUYECKUX MHCTPYMEHTOB.

HacTtoawwmin peayKUMOHHBIA KnanaH HU3KOro AaBfeHus npefHasHaveH
ANS NOAKNIOYEHUS K KOHLLEBbIM pa3beMaM pasBoAoB MEAMLIMHCKOrO rasa
B 60/bHULAxX Unn K 6bicTpoaenicTBytoLe MydTe MeanUMHCKOro perynm-
POBOYHOIO KnanaHa nNpu HOMUHaNAbHOM AasneHun makc. 800 kla.

3. TPEBOBAHUA BE3OINMACHOCTU MNPU
SKCMNYATALUUN, TPAHCITOPTUPOBKE U
XPAHEHUA

A WM3penue, BktoYas ocHallleHne, AepXuTe BAANM OT:
+ WCTOYHMKOB Terna (OroHb, curapeTsl, ...),
+ TOpIOYKX MaTeEPUanos,
+ Maces uam cMasok,
+ BOAbI,
« MbiNW.
A Wspenue, BkNo4Yasa ocHaleHne, OMKHO GbiTb 3apUKCMPOBAHO OT OMNpo-
KnAbIBaHUS.
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RU

Awsnenue, BK/llOYas OCHalLeHue, MPUMEHSATE TONIbKO B XOPOLLO NpoBe-
TPUBaAEMbIX MOMELLEHUSAX.

A Bcerpa co6ntogaite HOpMbI, Kacalowwmecs YNCTOTbl KUCnopoaa.

[10 NepBOro UCMonb30BaHWA U3aenme AO/MKHO HaXoAUTbCS B CBOE NepBo-
HayvanbHOWM ynakoBKe. B cnyyae n3batua v3 skcniyatauuu (4ns TpaHcnop-
TMPOBKK, xpaHeHus) GCE pekomMeHAyeT MCnosib3oBaTb MepBOHaYasbHYO
YMaKoBKy (BK/lOYasi BHYTPEHHWE 3anoHAoLme MaTepuarbi).

[onxHbl 6biTb CO6MOAEHbI HALMOHa bHbIE 3aKOHbI, NMPeAnUcaHnsa 1 Mno-
CTaHOBNEHWSA ANA MEAMLMHCKUX rasoB, TEXHUKM 6e30MacHOCTU 1 3almThl
OKpYy>XatoLLern cpeabl.

YCNOBUA XPAHEHUA U
TPAHCIMOPTUPOBKU

/ﬂ[ -20/+60 °C /ﬂ[ -30/+60 °C
10/100% 10/100%
600/1200 mbar 600/1200 mbar

4. NHCTPYKUWA AN1A NMEPCOHATA

B dupektnBe no meauumMHCKnM yctpoictBam 93/42/ESC ykasaHo, uTo
rNocCTaBLUMK TOBapa [o/keH obecneynTb, YToObl BeCb nepcoHarn, pabora-
IOLLMIA € AaHHBbIM n3genvem, 6bln CHabXeH MHCTPYKLUMER No SKCnayaTaumm
W A@HHbIMU O MPOW3BOANTENBHOCTU.

PABOYUE YC/10BUA

AHe ncnonbsyiTte nsgenne 6e3 Hapnexalero 03HaKOM/IEHUSA € caMUM
n3penvem v npaBunammn ero 6e3onacHo aKcnayaTaumn, Kak onpepene-
HO B HacTosiwen NHCTpykunn no npumeHeHuto. Yéeamrtech, YTo Nosib3o-
BaTeslb BNafeeT KOHKPeTHoN nHopmaumnen n 3HaHMsIMU, Heo6XoANMbI-
MU AN UICNOMb30BaHUSA rasa.
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5. ONMMCAHUE U3OE/TNA

a3 13 pa3BoAOB MeAuUMH- A
CKOro rasa MpoXOAMT BXOA- ~— S
HOM  ObICTpoAeNncTBytoLLEN

MydTOR, 3aTEM OH Kanunbpy-

eTcsl B NMPOTOYHOW ro/IoBKe

1 4Yepes3 noTpebuTenbCckui

nopT NOABOAWTCS K MoTpe-
6utento.

C nomowblo  MaxoBuYKa
ynpaBneHnss Ha MPOTOYHOW

rofloBKE MOXHO Bbl6paTh RU
HeobxoanMmyio CKOPOCTb
npoToKa.

A. BXOOHAS BbICTPOAEVICTBYIOLLASA MY®TA

PenyKUMOHHbIN KnanaH HU3KOro AaBneHUs NOAKNOYAeTCs K KOHEYHOMY
3/1EeMEHTY pa3Bofa MeANLMHCKOro rasa uimn K MeaULMHCKOMY PeayKLMOH-
HOMY K/lanaHy ¢ MoMOLLbio padbema A5 onpefeneHHoro rasa.

B. MPOTOYHAA MOJTIOBKA

C nomolLblo MaxoBUYKa yrpaBieHWUst Ha NMPOTOYHOW FOIOBKE MOXHO Bbl-
6paTb HEOGXOANMYIO CKOPOCTb NMPOTOKA. [POTOYHANA ro10BKa Y HEKOTOPbIX
BapUaHTOB MU3[eNnii MOXeT ObiTb OCHaLLeHa GyHKLWER OCTaHOBKU MexXay
NONOXEHUSAMN MaKCUManbHOro NPOTOKAa U HYNeBOro NpoToKa.

B. MOTPEBUTE/IbCKUM MOPT

MoTpebutenbcknM MOPTOM  ABMSIETCS BbIXOA4 M3 MPOTOYHON TO/TOBKM,
06bIYHO C NOAK/IOYEHWEM AN LWaHra (LWiaHroBasi Hacazka) uim ¢ pesb-
6ol (NS yBRaxHuTens).

DTOT BbIXOA NpeAHasHaYvYeH Ans NoAaBoAa rasa (1/mMvH) npu atMochepHoM
[aBNeHn HenoCPeaCcTBEHHO K NaLMeHTy, HanpuMep Yepes KaHIoMo um
[bIXaTeslbHylo Macky.

Awsnenwe He OCHalleHO aBapuiiHbIM KnanaHom. Monb3osaTtenb ob6s3aH
ob6ecneynTb, 4ToObI 3almMTa OT U36LITOYHOrO AaB/EHUSA Gblna BMOHTU-
poBaHa B pa3Bofbl MeauuMHCKoro rasa (tpe6osaHue ISO 7396-1) unu B
MeAUUMHCKNUIA peayKLMOHHbIN knanaH (Tpe6osanue ISO 10524-1, 3).

AnoTpeﬁMTeﬂbCKMﬁ nopT 3anpeLweHo Ucnosib3oBaTtb ANA NpMBOAa KaKo-
ro-iM6o MeauUMHCKOro o6opyAaoBaHus.

MNpepocTepexenne: LiBeta nsgenuii (0cobeHHO LBET MaxoBMyKa ynpas-
NeHNS) MOXET He COOTBETCTBOBATb LIBETOBOMY 0603HAYEHWIO rasa.
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6. SKCIJTYATALLINA

6.1. MEPEL SKCMJTYATAUMEN

BU3YAJIbHbI KOHTPO/1b MEPE/ YCTAHOBKOM
« [pOKOHTPONUNPYITE, HET N BUAUMbBIX MOBPEXAEHWA PeayKLUMOHHOro
KnanaHa HWU3KOro AaBneHus (Bkntovas Tabnumyku n o603HaveHus). B
cnyyae ux Hannunsa U3biMUTE YCTPOMCTBO U3 3KCMTyaTauun U AOMXKHbBIM
06pa3oM 0603HaYbTe ero COCTOAHMe.
Br3yanbHO NPOKOHTPONMPYITE, YTO U3AENNE He 3arps3HEHO; B C/lyyae
Heob6XxoAMMOCTN MOCTyrnanTe COrMacHO MeTOAMKE OYUCTKM, KoTopas
OnuncaHa B HaCTOALLEN MHCTPYKLMK MO SKChayaTaumn.
B cootseTcTBUM C MHPOPMaALMOHHOW Koaupytowei cuctemon GCE nnm
BnagenbLa o60pyaoBaHMsa NPOKOHTPONMPYITE, He GblN NN NPOCPOYeEH
nepvoa aKcnayataumm unv obLWwmin Cpok cnyxobl o6opyaosaHug. Ecnam
faTa TeXHUYeCcKoro o6CMy>XMBaAHUA MK OOLMIA CPOK CNYXObl NpeBbl-
LUEHbI, U3bIMUTE PEAYKLUMOHHbIN KnamnaH 13 akcnayataumn u AoMKHbIM
06pa3oM 0603HaYbTe ero CocTosHne
- [loBepHWTEe MaxoBUYOK ynpaBieHNa NPOTOKOM A0 yrnopa B No/IOXeHue
#0%
ACHMMMTe 3alUUTHBIE KPbILWKWU C BXOAHOIO NMopTa U/Mnu pacxofHoro nop-
Ta. KpbIWKKN XpaHUTe B HAAEXKHOM MecTe A/19 BO3MOXHOr0 Aa/nbHenlero
VCMONb30BaHUA NPU TPAHCMOPTUPOBKE UM XPaHEHUN.

APenyKuMOHHblﬁ KnanaH HU3KOro AaBMeHUsA MpefHa3HayeH TONbKo ANs
MCNONb30BaHUA C ra3oMm, yKasaHHbIM Ha Tabnuuke. Hukorga He nbiTai-
Tecb NPUMEHUTb ero Ana Apyroro rasa.

MOAK/TIOYEHUE K KOHEYHbIM 3J/IEMEHTAM PA3BOJOB MEAULINH-
CKOrO rAsA

PenyKLUMOHHbBIN KnanaH HU3KOro AaBMeHWst AO/MKEH NOAKMoYaTbCS TOSb-
KO B onpepeneHHoM nonoxeHun. O6o3HayeHne Hynesoro npotoka (“0”)
Ha MaxoBWYKe yrpaBieHNst MPOTOKOM AO/MKHO GblTb YCTAHOBEHO MO Ha-
npaBnexuto Beepx (12 yacos).

NCNbITAHUE TEPMETUYHOCTUN

Mocne noaknoveHns pedyKLUMOHHOrO KnanaHa HU3KOro JaBNeHns K Ko-
HeYHOMyY 3M1eMeHTY pa3BoAa MEAULMHCKOro rasa Unn K MeauLMHCKOMY
peayKUMOHHOMY KnanaHy BU3yasibHO MPOKOHTPOIMPYTE repMEeTUYHOCTb:
« MOAKMIOYEHUs BXOJa PeAyKLUVMOHHOrO KianaHa HU3KOro [aBneHus K
KOHeYHoMy

3M1EMEHTY U MeANLIMHCKOMY pPefyKLMOHHOMY KnarnaHy,

BXOAHOroO pasbeMa K Koprycy pefyKLUMOHHOrO KianaHa HU3KOoro aas-
nexus,

noTpe6bunTenbCKOro BbIXOAa.
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A Mpwn o6HapyxeHUn M0G0l HErepMeTUHHOCTU BOCMNO/b3YNTECh METOAOM,
onucaHHbIM B cTaTbe 6.3, U BO3BpaTUTE KlanaH A/a NPoBeAeHNS TeXHNU-
YeCcKOoro 06CyXUBaHUS.

KOHTPO/IbHbIE UCMbITAHUA

« [POKOHTPONMPY#TE, MPOUCXOANT NN NPOTEKaHWe rasa npu N6oM nosno-
XKEeHUM (MaxoBuYKa) (HampyMep Ha 3BYK UM KOHTPOMEM HanMuns Ny3sbipb-
KOB B yBNaxHuTene).

- BepHute MaxoBMYOK yrnpaBrieHus B nonoxexue “0”.

6.2. NOAK/TKOYEHUE N NCMOJIb3OBAHUE BbIXO40B

MNEPEYEHb U3BECTHOIO BCMOMOIATE/IbHOIO OBOPYAOBAHNA

[nsi NpycoeANHEHNS K PaCcXOAHOMY MOpTy:

« YBNaxHWTENb, AblXaTe/IbHble MaCKU U KaHI/I1, HaKoMNuTe b rasa, Heby-
nusep.

Anepeq MNOAK/IOYEHNEM KaKOro-m6o AOMOMHUTENbHOrO UN MeAULIMH-
CKOro o6opyAOBaHMS K PeAyKLMOHHOMY K/anaHy HW3KOro [AaB/ieHus],
BCerAa NPOKOHTPONUPYMTE B3aMMHYIO COBMECTUMOCTb C 3/IEMEHTaMM U
MOLLHOCTHBIMU AaHHBIMU PeAYKLMOHHOIO K/larnaHa HU3KOro AaBMeHUs.

MNOAOK/TIOYEHUE K PACXOOHOMY MOPTY

Aﬂepen MNOAK/IIOYEHUEM KaKoro-imbo AonosIHUTENbHOro o6opyaoBaHuUs
K pacxoAHOMy MOpTy rnepef HavanoM 3Kcnjyatauuu uspenvs y6eou-
TeCb, YTO NaLMEHT He NOACOEANHEH.

- Y6eautecb, YTO LWNAHI/yBNaXHUTE/lb COBMECTUMbI C PACXOAHbIM Mop-
TOM.

- lMoaknounTe WNaHr K PacxoaHOMY MOPTY PeayKUMOHHOro knianaHa /
HaBWHTUTE YBNaXHUTE b,

- Y6eautecb, YTO WNAHI/yBNaXHUTENb HAXOAATCA B NPaBWIbHOM MOMO-
KEHUN.

PErYIMPOBAHUE MPOTOKA

+ YCTaHOBUTE MaxOBUYOK YMpaB/ieHUsi MOTOKOM MeAMUMHCKOro rasa B
O[IHO V3 NOMOXEHWUI, UMEIOLLMXCS B PACTIOPSKEHUN.

A Bcerpa y6eauTech, 4To YCTPOMCTBO YNpaB/ieHUsl PACXOAOM HaxoauTCs B
NPaBUIbLHOM MOIOXEHWUM, @ HE B MOSIOXKEHUN MeXAY ABYMS BeNIMYMHAMM,
TaK Kak B 3TOM C/lyyae NpOTOYHasi rofloBKa He 6yaeT nogasaThb xenae-
MoOe KOMIMYeCTBO MeANLIMHCKOrO rasa.

AEch YCTPOWCTBO YrNpaB/ieHWA PacxofoM 3acTOMOPUTCH B MONTOXEHUU
MaKCMMarnbHOro pacxoaa (Bo BpeMs BpalLeHUS MO 4acoBOW CTperke)
WM Ha BenuyuHe “0” (BpaleHue NpoTUB HYacOBOW CTPEsiKM) He MbiTai-
TeCb NPUIOXUTb YPE3MEPHYIO CU/Y MPU BPaLLEeHUN.

ABa ncnosb3oBaHne peaykKUMOHHOro KnarnaHa HWU3KOro gaBneHus ons
KOHKPETHOro nauuveHTa v 3a onpegenieHne Be/IM4UHbI NPOTOKa oTBeYa-
OT TO/1bKO MOJ/Ib30BaTE/ b U Bpau.
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6.3. NMOC/IE SKCIMTYATALN

- [Mepen oTkNloYeHMEM peayKLMOHHOro KianaHa HWU3KOro AaBfeHus ot
KOHEYHbIX 2/1EMEHTOB pa3BoAa MeAVLUMHCKOro rasa Wanm oT MeauumH-
CKOro peflyKLMOHHOrO KnanaHa BePHUTE MaxoBUYOK yrpaB/ieHns B No-
noxexwue “0”.

Bbinyctute ras us o6opyAoBaHns 3a peayKUMOHHBIM KflanaHOM HU3KO-
ro faBneHus (1.e. Yepes NoakNtoYeHHble Npubopbl).

M3BneknTe pasbembl U3 NOTPEOUTENBCKUX MOPTOB.

YcTaHoBUTe KpbILKW. [epea ucnonb3oBaHeM Kpbilek y6eamntech B Ux
yucrore.

7. OYNCTKA

3arpsisHeHUs OTCTPaHANTE TOHKON TPAMKOW, CMOYEHHON B HE MAaCNsHOM,
COBMECTUMOW C KMCIOPOAOM MbI/IbHOW BOAE U OMOIOCHUTE YNCTON BOAOW.
[e3nHbeKkuns MOXET NPOU3BOANTLCS PACTBOPOM Ha 6ase ankorons (06-
PbI3ruBaHMEM WU NPOTUPAHUEM TPSINKOW).

Ecnu Bbl UCnonb3yeTe Apyrne YuCTsLwme pacTBopbl, y6eamTeck, YTo 3T
pacTBopbl He 06naaatoT abpasnBHBIMU CBOWCTBAMU U COBMECTUMBI C Ma-
Tepuanamv usgenus (B Tom yucne ¢ Tabnnykamu), 1 ¢ COOTBETCTBYOLNM
rasom.

A He ncnonb3ayiite yucTawme pacTBopbl, cogepxaline ammmak!

AHe noasepraiTe o6opyaoBaHMe BO3AENCTBUIO BOAbI UM APYTrOW Xua-
KOCTMW.

AHe noaBeprainte o6opynoBaHMe BO3AEWCTBUIO BbICOKOW TeMrnepaTypbl
(Hanpumep B aBTOK/1aBe).

8. TEXHUYECKOE OBCJTY>KUBAHUE

8.1. TEXHUNYECKOE OBCJ/TY>KUBAHUE N CPOK
CNY>XBbl U3OE/TNA

CEPUMHbIN HOMEP U OATA NMPON3BOACTBA

[eBATN3HAYHbIV CePUNHbIA HOMEP, BbILLUTaMMNOBaHHbIA Ha U3AENUN, UMeeT
cnefyowmnn Bua;

YY MM XXXXX

YY: rog npousBoacTBa

MM: mecsu npomsBoacTBa XXXXX: nopsaKoBbIi HOMepP

Mpumep: cepuitHbii  Homep 090300521 o6o03HavaeT wu3penwve,
npousseaeHHoe B MapTe 2009 roaa v nmetoLLee NopaaKoBbIi Homep 521.
TEXHUYECKOE OBC/TY>XMBAHUE

GCE pekoMeHAayeT exXerofHo npov3BoaAnTb PerynsipHble 0OCMOTPbI U3ae-
NIV, BKIOYaOLLME KOHTPO/b NPaBUIbHOCTU GYHKLMOHUPOBAHUS pPeaykK-
LMOHHOro knanaHa. OHW AOMXKHBI MPOU3BOAUTLCS OMbITHBIM TEXHUKOM.
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Heobxoanmo npefynpeants 0 TOM, YTO PerynspHble OCMOTPbI, PEKOMEH-
noBaHHble GCE, MOryT He NMoKpbITb BCE MpoLecchl 6€30MacHOCTU U Me-
TOAbl, TPebyeMble HaLMOHAaNbHbIMK CTaHAAPTaMU, M YTO Ypes3BblyaiiHble
W HeobblYHble OGCTOSATENBCTBA MOMYT BECTU K Aa/bHENLINM Tpe6oBa-
HWAM UM NpoLeccam.

CPOK CNY>XBbl 1 YMPAB/IEHUE OTXOOAMU

MakcumanbHbI Cpok cnyx6bl ycTpoiictea — 10 ner.

Mo okoHYaHUIO cpoka CNyX6bl U3aenune AOMKHO ObiTb UCKTIOYEHO U3 SKC-
nnyartaumu.

MocTaBLWK YCTPONCTBA AO/MKEH NPENATCTBOBaTb MOBTOPHOMY MCMO/b30-
BaHWIO YCTPOICTBA B COOTBETCTBMU C «[AmpekTnBoi EBponerickoro Mapna-
meHTa n Coeta 2006/12 / ES o1 5 anpensa 2006 roga 06 oTxogax».

B cootBetcTBMM co cTaThen 33 pernameHta REACH komnaHusa OO0 GCE,
S.I.0. Kak OTBETCTBEHHbI NPOM3BOAUTENb AO/KEH MHPOPMMUPOBaATb BCEX
nokynatenei, ecnu matepuansl copgepxat 0,1% unu 6onee BelecTs,
BK/IIO4YEHHbIX B MepeyYeHb BELLEeCTB, Bbi3blBAlOLMX OYEHb BbICOKYIO O3a-
6o4eHHoCTb (SVHC).

Han6onee yacto npvmeHsiemble NaTyHHble ChnaBbl, UCMOMb3YyloWwnecs
ana kopnycos, cogepxat 2-3% csuHua (Pb), EC N°. 231-468-6, N° CAS
7439-92-1. MNpun HOpManbHOM UCMO/Ib30BaHWW CBMHEL, He NMonajaaeT B rasbl
VN B OKpYXKatoLLylo cpeay. Mo OKOHYaHUM cpoka Cnyx6bl MPOAYyKT A0/-
eH GbITb YTUIM3MPOBAH CreLmnanM3npoBaHHbIM NepepaboTinkom MeTan-
na ans obecneveHns adpbekTnBHoM 06paboTk MaTepranoB C MUHUMAa lb-
HbIM BO3AENCTBMEM Ha OKPY>XaloLLyto cpeay U 300POBbe.

Ha ceropHsiLIHWUIA feHb y Hac HeT nHdopmauum, kotopas 6bl ykasbiBana Ha
TO, UTO Apyrue matepuansl, cogepxalime SVHC B KOHUEHTpaumsx, npe-
Bbiwatowwmx 0,1%, BKIoYeHbl B kakoin-nm6o npoaykt GCE.

8.2. PEMOHTHbIE PABOTbI

PEMOHTHbIE PABOTbI

PeMOHTbI BK/OYAIOT 3aMeHy CrieaytoLLnMx NOBPEXAEHHbIX Uav HepocTato-
LMX YacTen:

- ObIcTpopencTBytowme MyodTbl,

« NAYHXepsbl.

PeMOHTbI MOryT NPOU3BOAUTLCS TOMBKO NMLamu, aBTopnsoBaHHbiMKM GCE.
Jlio6oe nspenue, nocbinaemoe B GCE aBTOPU30BaHHbIM /IMLIOM, AOMXKHO
6bITb YNakoBaHO HaAnexalunm crnoco6om.

MpuynHa TEXHUYECKOro o6CyXXnBaHUSA AO/MKHA GbiTb TOYHO CrieLunMpuLn-
poBaHa (PeMOHT, No/IHoe TexHnyeckoe obcnyxmBaHue). C yCTPONCTBOM,
npeaHasHayYeHHbIM NS PEMOHTa, HeO06X0ANMO NPeACTaBUTL KpaTKoe Mo-
SICHEHWE U CCbINKY Ha HOMEpP peknamaLmn.

HekoTopble peMOHTbI, KacaloLmecs 3aMeHbl NOBPEXAEHHbIX U OTCYyT-
CTBYIOLLUMX AeTanei, MoryT Npon3BoAnTbLCS BNafebLeM N3aens.
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MoryT 6bITb 3aMeHeHbl TONbKO credyloLimne getanu:

+ KPbILLKK,

+ HacCafKW LNaHroB (BKIOYas ynioTHUTEbHbIE KOMbLa),
« YCTPOWCTBA yNpaBIeHUs PaCXOLOM U STUKETKMU.

ABce TabNMYKN Ha U3[ENMN AOMXKHbI B TEYEHUWU BCEro cpoka Cny>x6bl
yAepXuBaTbCA BNagenbLeM U Nonb3oBaTesieM B XOPOLUEM U YATAaEMOM
Buge.

A Bce ynnoTtHeHUs M ynnoTHWUTENbHbIe KONblia AO/MKHbI YAepXUBaTbCH
BfajenbLeM v nosib3oBaTesieM B TeHEHUE BCEro CPoKa CryX6bl B CyXoi,
TEMHOW M YNCTOM cpepae.

A Wcnonb3synte Tonbko opuruHanbHble aetanu GCE!

9. C/1I0OBAPb

RU

MpurogHo ans
MNCMOMb30BaHUA B
[OMAaLLHMX YCNOBUSAX

MHdopmaumns B UHCTPYK-
Lun Nno o6CNy>KMBaHUIO

MpurogHo ans
MCMoNb30BaHUA B
6onbHULAX

MpenynpexaeHne

Ncnonb3oBatb Boanu
OT UCTOYHUKOB Tenna u
roproymx matepunanos

MpurogHo ans
cnacatefibHbIX CNy>X6

He ponyckaiiTe KOHTakTa
C Macnamu v KMpoBbIMU
cMaskamu

CepuiiHbll HoMep
nsgenus

BepxHuUit 1 HUXKHWUI
npeaen BnaxHocTv

A g} B 9

Homep 3akasa

BepxHuit u HUXKHWUI Npe-
Aen temnepatypbl

Homep napTtumn

Bepeub ot Bnaru

Xpynkoe

[ata nsrotoBnexus

M3rotoButens

Ncnonb3oBatb Oo:

Macca nsgenus

Ihmgubg.-\?@\’@ ® > =

BxogHow napameTp

e e

BbixogHon napametp
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HomuHanbHoe gaBnexue

P A P [aBneHune Ha Bbixoae

1 Ha BXxoge 2

Makc. naBneHue Ha

P, BbIXoAe (3anupatoliee Q BbixofHOe ceyeHne
naBnexue)
MNepdoprpoBaHHbIi @ OrpaHuyeHue
HOMEep yKa3bIBaeT rof, B aTMochepHOoro AaBneHns
KOTOPOM AO/KHO GbITh
nposeaeHo
NoNHOEe TeXHUYEecKoe O60pyaoBaHe BEPHYTL
obcnyxvBaHue usgenus an8 yiunmsaumm! He Bbi-
W/N NSBATUE USAENNA 6pacbiBainTe 060 oBa-
13 sKkcnayatauun. Yto p PYA
[OMXHO GbITb cAeNaHo | HVIE B HECOPTMPOBAHHbIE
Bbl y3HaeTe no cepuitHo- KOMMYHasbHble oTxoAbi!
My HOMepy.

10. TAPAHTUA

CTaHAapTHbIN rapaHTUAHbIA CPOK COCTaBNAET 2 rofa C AaTbl NPOAAXU (ecnn
faTa NpoAaxkn Hem3BecTHa, rapaHTWiHbIA CPOK COCTaBnsieT 2 roda ¢ Aathl
N3roTOB/IEHWS, yKa3aHHOW Ha Kopryce n3aenws).

CTaHAapTHbIN rapaHTWiiHbIA CPOK AeVCTBYeT Ha NPOAYKLMIO, aKCnayaTupye-
MYIO B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMSAMM MO UCMOMb30BAHUIO 1 TEXHUHECKUMMU
cTaHAapTamu.

MPUNOXEHUSA:

N° 1- TexHnuyeckas cneundukauns n CMIoBbIe NapameTpbl

N° 2 — CgolictBa 6bicTpoAencTBytoLEen MydTbl U NOCE[0BATENNbHOCTb
NOAKMIOYEHNA/OTKIOYEHNS.

N3rOTOBUTE/b:

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

Zizkova 381 Fax: +420 569 661602

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

Yewckaa Pecnybnuka © GCE, s.r.o. c € 2460
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FRANCAIS
NOTICE D'INSTRUCTIONS: MEDIFLOW® ULTRA i

1. PREAMBULE

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

La conformité avec les exigences essentielles de la directive 93/42/CEE
est basée sur la norme EN 10524-4. La présente notice d’utilisation pro-
cure les informations essentielles pour 'ensemble du cycle de vie des dé-
bitmeétres a détente intégrée MEDIFLOW® Ultra:

- Mise en oeuvre - Maintenance
- Nettoyage - Mise au rebut

FR' 2 cAs D’EMPLOI

MEDIFLOW® ULTRA est un détendeur basse pression muni d’un débit-
metre. Il est destiné a I'administration des gaz médicaux suivants, pour le
traitement, le diagnostic et le monitoring des patients:

- oxygene; - dioxyde de carbone;

- oxygeéne enrichi d’air; - hélium;

- protoxyde d’azote; « xénon;

- air médical; - mélanges des gaz précédents.

- air synthétique;

Ce dispositif n’est pas prévu pour I'administration de gaz moteurs comme
Iair instruments ou 'azote instruments pour I'entrainement d’outils chirur-
gicaux. Ce débitmetre a détente intégrée doit étre connecté a un réseau
hospitalier de prises médicales ou a la prise rapide de détendeurs mé-
dicaux pour bouteilles, sous réserve que la pression nominale n'excede
pas 800 kPa.

3. EXIGENCIAS DE SEGURIDAD RELATIVAS AL
SERVICIO, TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

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

A Respecter toujours les normes de propreté oxygene.

44147



Autiliser le produit, y compris ses accessoires, uniquement dans des lo-

4.

caux bien aérés.

Avant la premiére utilisation, le produit doit se trouver dans son emballage
d’origine. En cas de mise hors dutilisation (pour le transport, stockage),
GCE recommande dutiliser I'emballage d’origine (y compris le sac plas-
tique intérieur et les capuchons). Les lois, reglements et autres arrétés sur
les gaz médicaux, la sécurité du travail et la protection de I'environnement
sont applicables pendant I'utilisation du produit.

CONDITIONS DE STOCKAGE
ET DE TRANSPORT

/&[ -20/+60 °C /&[ -30/+60 °C
10/100% 10/100%
600/1200 mbar 600/1200 mbar

EDUCATION DES COLLABORATEURS

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

CONDITIONS D’UTILISATION

A Ne pas utiliser le produit sans avoir pris une bonne connaissance du pro-

duit et de son utilisation en toute sécurité comme décrit dans la présente
notice d’utilisation. Assurez-vous que [I'utilisateur posséede des informa-
tions respectives et des connaissances requises pour le gaz a utiliser.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le gaz de la canalisation pénetre  p
dans le débitmétre par 'embout —
verrouillable connecté sur la

prise d’alimentation ; ensuite, le

gaz traverse les orifices calibrés

du disque de contréle logé dans

la téte de réglage des débits et

se dirige vers le patient au tra-

vers de 'olive de sortie.

A. RACCORD D’ALIMENTATION
(COTE CANALISATION DE GAZ MEDICAL)
Le dispositif est raccordé a la prise de la canalisation de gaz médical ou a
la prise rapide du détendeur bouteille au moyen d’'un embout verrouillable
détrompé.
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Se référer a I'annexe n*1 pour connaitre le type d’embout verrouillable
monté sur le MEDIFLOW® ULTRA et a I'annexe n°2 pour en obtenir la mé-
thode de connexion et déconnexion.

B. TETE DE REGLAGE DES DEBITS

Différentes valeurs de débit peuvent étre sélectionnées en tournant le vo-
lant de réglage de la téte des débits Suivant les modeles, la téte de débits
dispose ou non d’une butée entre la valeur maximum et la valeur nulle.

C. SORTIE PATIENT

Le raccord de sortie du débit vers le patient est composé d’une olive
vissée sur un raccord fileté. Lutilisateur choisit soit d’utiliser I'olive sur la-
quelle il convient de monter une tubulure d’oxygénothérapie, soit d’utiliser
la sortie filetée afin de visser un humidificateur par exemple. Le gaz en I/
min est délivré a la pression atmosphérique.

FR A Le dispositif n’est pas pourvu d’une soupape de sécurité. Lutilisateur doit
s’assurer qu’un dispositif de protection contre les surpressions est en
place sur la canalisation de gaz (cf obligation de la norme ISO 7396-1) ou
sur le détendeur bouteille (cf spécifications de la norme ISO 10524-1,3).

A Le raccord de sortie ne doit pas étre employé pour actionner un dispositif
médical.

Noter également que la couleur du volant de réglage des débits ne suit
pas spécialement les couleurs normalisées des gaz.

6. FONCTIONNEMENT

6.1. AVANT LUTILISATION

INSPECTION VISUELLE AVANT RACCORDEMENT

- Vérifier 'absence de dommage externe visible sur le débitmétre a dé-
tente intégrée et ses équipements associés (y compris les étiquettes du
produit et le marquage). En cas de constat de dommage externe, retirer
le produit de la circulation et identifier son statut.

Vérifier 'absence de pollution visible du débitmeétre a détente intégrée
et de ses équipements associés; si besoin, mettre en pratique la procé-
dure de nettoyage expliquée ci-dessous.

- Veérifier que la date de révision ou de mise au rebut n’a pas été dé-
passée, en se basant sur le systeme de codification de GCE ou de son
propriétaire. En cas de dépassement, retirer le produit de la circulation
et identifier convenablement son statut.

- Sélectionner la position zéro débit avant d’actionner le volant de ré-
glage des débits.

Af)ter les bouchons de protection éventuels de I'entrée et de la sortie.

Conserver ces bouchons dans un endroit sar afin de pouvoir les réutiliser

pendant le transport ou le stockage.
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A Le débitmetre a détente intégrée est destiné uniquement a I'emploi avec
le gaz spécifié sur son étiquette. Ne jamais tenter de I'utiliser avec un
autre gaz.

RACCORDEMENT AUX PRISES DES CANALISATIONS DE GAZ MEDICAL
Le débitmetre a détente intégrée doit étre connecté dans une position
bien précise pour faciliter la lecture des débits : le débit nul (« O ») sur
la téte des débits devrait étre positionné vers le bas (sur la position « 12
heures » d’'une montre).

TEST D’ETANCHEITE

Aprés avoir raccordé le débitmetre a la prise de gaz médical ou a la prise
répide du détendeur médical, controler visuellement de possibles fuites :

- embout verrouillable,

raccordement entre sous-ensemble détente et sous-ensemble débit-
métrie,

sortie patient.

A En cas de détection de fuite, suivez la procédure décrite dans le chapitre
6.3, et retournez le détendeur pour réparation.

TEST FONCTIONNEL AVANT MISE EN SERVICE

- Vérifier qu’il y a bien un débit gaz sur chaque position (par exemple, en
écoutant ou en vérifiant la présence de bulles dans un humidificateur).

- Repositionner le volant de réglage sur la position zéro.

6.2. RACCORDEMENT ET UTILISATION DE LA SORTIE

LISTE DES ACCESSOIRES RECONNUS

Pour raccordement sur la sortie de débit:

- Humidificateurs, aérosols, nébuliseurs, tubulures nasales, tubulures mu-
nies de masques respiratoires, économiseurs de gaz.

AAvant de raccorder tout accessoire ou dispositif médical au débitmetre
a détente intégrée, toujours vérifier qu’il est totalement compatible avec
les caractéristiques et performances du détendeur-débitmeétre basse
pression.

RACCORDEMENT SUR LA SORTIE DE DEBIT

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

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

- Assurez-vous que la tubulure ou I'humidificateur sont compatibles avec
le profil de la sortie de débit.

- Poussez la tubulure sur la sortie de débit du détendeur ou vissez I'hu-
midificateur.

- Assurez-vous que la tubulure ou I'humidificateur sont fermement enga-
gés.
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REGLAGE DU DEBIT
- Sélectionnez la valeur de débit requise parmi la plage disponible, au
moyen du volant de réglage des débits.
A Il faut toujours s’assurer que la commande de débit est fermement posi-
tionnée, et qu’elle ne se trouve pas entre deux valeurs. Dans ce cas, la
téte de débit ne fournira pas le débit correct de gaz médical.

A Lorsque la commande de débit s’arréte sur la valeur maximale de débit
ou sur la valeur “0”, n"essayez pas d’exercer une force excessive en tour-
nant davantage.

ASeul un utilisateur averti ou un médecin est habilité a administrer un dé-
bit de gaz médical a un patient.

6.3. APRES USAGE

- Avant de déconnecter un débitmeétre a détente intégrée de la prise d’ali-
mentation, positionner le volant de réglage des débits sur la position
zéro.

. Evacuer le gaz restant dans les équipements connectés en aval du dé-
bitmétre (en administrant le gaz rémanent au patient par ex.).

. Oter les raccordements au niveau du patient.

- Replacer les bouchons de protection au niveau de I'entrée et de la sortie
du dispositif, notamment lors d’un transport vers I'extérieur.

7. NETTOYAGE

Enlever les impuretés générales avec un textile doux trempé dans de I'eau
savonneuse, sans huile, compatible avec I'oxygene, et rincer avec de I'eau
propre.

La désinfection peut étre effectuée avec une solution a base d‘alcool (par
aspersion ou avec un textile).

Si vous utilisez d’autres produits de nettoyage, il faut s‘assurer que ces
produits n‘ont pas d’effet abrasif et qu’ils sont compatibles avec les maté-
riaux du produit (y compris les étiquettes signalétiques) et le gaz concerné.

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

A Ne pas exposer le dispositif a des températures élevées (p. ex. autoclave).

8. MAINTENANCE

8.1. REVISION ET DUREE DE VIE TECHNIQUE DU PRODUIT

NUMERO DE SERIE ET DATE DE FABRICATION
La série des neuf chi res formant le numéro de série gravé sur le dispositif
se décompose comme suit :
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AA MM XXXXX

AA : année de fabrication

MM : mois de fabrication

XXXXX : numéro de séquence

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

REVISION

GCE recommande d’effectuer des contréles réguliers du produit tous les
ans, en faisant le contréle du fonctionnement correct du détendeur. Ces
contréles devraient étre effectués par un technicien expérimenté.

Il faut signaler que les vérifications régulieres recommandées par GCE, ne
couvrent pas nécessairement toutes les procédures de sécurité ou toutes
les méthodes exigées par les reglementations nationales auxquelles il
convient de se conformer rigoureusement ; de plus, des circonstances ex-
traordinaires ou anormales peuvent amener au respect d’autres exigences
ou procédures.

DUREE DE VIE ET GESTION DES DECHETS

La durée de vie maximum de ce produit est de 10 ans.

A la fin de la vie technique de ce produit, il doit étre déclaré hors d'usage.
Lexploitant de ce dispositif doit mettre en place les procédures néces-
saires pour empécher la réutilisation du produit et le traiter conformément
a la ,Directive 2006/12/ES du Parlement européen et du Conseil du 5
avril2006 relative aux déchets®. Conformément a I'article 33 du reglement
REACH, la société GCE, s.r.o., en tant que fabricant responsable, s’engage
a informer tous les clients, si les matériaux contiennent plus de 0,1 % ou
plus de substances qui fi gurent sur la liste des substances extrémement
préoccupantes (SVHC). Les alliages de laiton les plus souvent utilisés pour
les corps et autres composants en laiton contiennent 2-3 % de plomb (Pb),
N° CE 231-468-6, N° CAS 7439-92-1. En cas d'utilisation courante, le plomb
ne peut pas se libérer dans le gaz, ni dans le milieu environnant. Une fois la
durée de vie du produit terminée, ce dernier doit étre éliminé par une so-
ciété spécialisée dans le recyclage de métaux ayant des autorisations reg-
uises en vue d’assurer une élimination effi cace du matériau et d’avoir un
impact minimal sur I'environnement et la santé. A ce jour, nous ne sommes
pas en possession d’une telle information qui pourrait mener aux indica-
tions qu’un produit quelconque de GCE contient d’autres matériaux dont
la teneur en SVHC dépasse 0,1 %.

8.2. REPARATIONS

REPARATIONS

Les réparations concernent le remplacement des composants endomma-
gés ou manquants suivants:
- raccords de sortie,
- piston.
49/147

FR



FR

Les réparations ne peuvent étre effectuées que par une personne autori-
sée par GCE. Tous les produits renvoyés a la personne autorisée par GCE
pour entretien doivent étre bien emballés. La raison de I'entretien doit étre
clairement spécifiée (réparation). Pour les produits destinés a la réparation,
il est nécessaire dajouter une courte explication et de noter un éventuel
numéro de réclamation. Certaines réparations qui concernent le rempla-
cement des pieces endommagées ou manquantes peuvent étre effec-
tuées par le propriétaire de produit. Seules les pieces suivantes peuvent
alors étre remplacées:
- capuchons,

- volant de réglage des débits et étiquettes.

- Olive pour tubulure (y compris le joint torique).

AToutes les étiquettes du produit doivent étre bien tenues et conservées
lisibles par le propriétaire et I'utilisateur, pendant toute la durée de vie
technique du produit.

ATous les joints d’étanchéité et les joints toriques doivent étre conservés
par le propriétaire et I'utilisateur dans un endroit sec, sombre et propre
pendant toute la durée de vie technique du produit.

A Utilisez seulement des pieces d origine GCE!

9. LEGENDES DES PICTOGRAMMES

Consulter le manuel
d’utilisation

Compatible avec I'emploi
a domicile

Attention

Compatible avec I'emploi
en hopital

Tenir éloigné de la
chaleur et de matieres
inflammables

Compatible avec I'emploi
en secours d’'urgence

Tenir éloigné de I'huile et
de la graisse

Numéro de série

Limite haute et basse du
degré d’humidité

Numéro de référence

Limite haute et basse du
niveau de température

Numéro de lot

Tenir au sec

Fragile

i~ ld @ DB

Date de fabrication

NN = I

Fabricant
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Date limite d’utilisation

Poids du produit

Parametre d’entrée

P

Parametre de sortie

Plage de pressions
d’entrée

Plage de pressions de
sortie

Pression max. de sortie
(pression de fermeture)

Q

Débit de sortie

[

Date de révision ou de
mise au rebut Le numéro
de série indique I'année
durant laquelle le produit
doit subir 'ensemble
des opérations de
maintenance ou I'année
de mise au rebut. Se ré-
férer au numéro de série
indiqué pour déterminer
la date de révision ou de
mise au rebut.

Pression ambiante limite

bt

FR

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

10. GARANTIE

La garantie standard est d’'une période de deux ans a partir de la date
d’achat de I'appareil par le client (ou si cette date n’est pas connue, deux
ans a compter de la date de fabrication indiquée sur le produit). La garan-
tie standard est seulement valide en cas d’utilisation propre aux indica-
tions de la notice, standard, normes et bonnes pratiques du secteur.

ANNEXES:
N*1- Spécifications techniques et performances
N°2 — Spécifications du raccord rapide et procédure de connexion / dé-

connexion.

FABRICANT:

GCE, s.r.0. Tel: +420 569 661111
Zizkova 381 Fax: +420 569 661602

583 01 Chotebor
République Tcheque © GCE, s.r.o.

http://www.gcegroup.com

C€2460
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DEUTSCH
BEDIENUNGSANLEITUNG: MEDIFLOW® ULTRA II

1. VORWORT

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

Die Ubereinstimmung mit den wesentlichen Anforderungen der Medizin-
gerateverordnung 93/42/EWG basiert auf der Norm EN ISO 10524-4.
Diese Bedienungsanleitung enthalt wichtige Informationen beziiglich des
ganzen Lebenslaufs der Regelventile:

- Betrieb - Wartung

- Reinigung - Entsorgung

2. VORGESEHENE ANWENDUNG

MEDIFLOW" ULTRA ist ein Niederdruckregelventil mit der Einrichtung fuir
die Durchflussregelung, das fiir die Lieferung folgender medizinischer
Gase zur Therapie, diagnostischer Beurteilung und Patientenbetreuung
vorgesehen wird:

- Sauerstoff; Kohlendioxid;

- sauerstoffangereicherte Luft; « Helium;

- Lachgas (Stickstoffoxid); Xenon;

- medizinische Luft; specielle Mischungen der auf-
- synthetische Luft; gefiihrten Gase.

Das Erzeugnis ist nicht fiir die Anwendung mit Luft oder Stickstoff fiir den
Antrieb von chirurgischen Instrumenten bestimmt.

Dieses Niederdruckregelventil wird fiir den Anschluss an die Endsteck-
dosen der Medizinalgasverteilung in den Krankenh&dusern oder an die
Schnellkupplung des medizinischen Regelventils, bei Nenndriicken von
max. 800 kPa vorgesehen.

.

3. SICHERHEITSANFORDERUNGEN AN BETRIEB,

TRANSPORT UND LAGERUNG

A Das Produkt und die zugehdrigen Geréte sind fernzuhalten von:

- Warmequellen (Feuer, Zigaretten usw.),

« brennbaren Materialien,

. Olen oder Fetten, (besondere Vorsicht: keine Handcreme verwenden)
- Wasser,

- Staub.

ADas Produkt und die zugehérigen Geréte diirfen wahrend dem Betrieb

nicht gekippt werden.
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AES sind alle Vorschriften und Regelungen zur Sauerstoffreinheit einzu-

halten.

ADas Produkt und die zugehdrigen Gerate nur in gut bellifteten Rdumen

einsetzen.

Vor Erstinbetriebnahme muss sich das Produkt in seiner Originalverpa-
ckung befinden. Im Falle der AuBerbetriebsetzung (fiir Transport, Lage-
rung) empfiehlt GCE die Originalverpackung anzuwenden.

Es sind die nationalen Gesetze, Regelungen und Vorschriften zu Unfall-
verhiitung und Umweltschutz beim Einsatz von medizinischen Gasen zu
beachten.

LAGER UND
TRANSPORTBEDINGUNGEN

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

ARBEITSBEDINGUNGEN

4. ANWEISUNGEN FUR MITARBEITER

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

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

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

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Gas aus der Medizinal- A
gasverteilung  stromt  durch T
die Eingangsschnellkupplung, N
dann wird es im Durchflusskopf

kalibriert und zum Benutzer

Uber den Benutzereingang
zugefiihrt. Mittels des Handrads

am Durchflusskopf kénnen ver-
schiedene Durchfliisse gewahlt

werden.

)

éceﬁea,m
%
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A. EINGANGSSCHNELLKUPPLUNG

Das Niederdruckregelventil wird an die Endeinheit der Medizinalgasvertei-
lung oder an das medizinische Regelventil mittels Stecker fiir das konkrete
Gas angeschlossen.

B. DURCHFLUSSKOPF

Mittels Handrad am Durchflusskopf konnen verschiedene Durchflisse ge-
wahlt werden. Der Durchflusskopf kann bei einigen Produktvarianten mit
der Stoppfunktion zwischen den Lagen des maximalen und des Nulldurch-
fluss ausgestattet werden.

C. BENUTZERAUSGANG

Der Benutzerausgang ist der Ausgang aus dem Durchflusskopf, tblicher-
weise mit Schlauchanschluss (Schlaucheinsatz) oder mit Gewinde (Be-
feuchter). Dieser Ausgang wird flr die Gaszufuhr (I/min) beim Atmosphé&-
rendruck direkt zum Patienten vorgesehen, zum Beispiel liber Kantile oder
Gesichtsmaske.

DE ADas Erzeugnis ist nicht mit Sicherheitsventil versehen. Der Benutzer
muss sicherstellen, dass der Uberdruckschutz in der Medizinalgasvertei-
lung (Anforderung ISO 7396-1) oder im gesundheitstechnischen Regel-
ventil (Anforderung ISO 10524-1, 3) eingebaut wird.

ADer Durchflussausgang darf nicht zum Antrieb von gesundheitstechni-
schen Mitteln angewandt werden.

Hinweis: Die Produktfarben (insbesondere Handradfarbe) muss nicht der
Gasfarbkodierung entsprechen.

6. BETRIEB

6.1. VOR DEM GEBRAUCH

SICHTPRUFUNG VOR DER INSTALLATION

. Uberpriifen Sie, ob das Niederdruckregelventil (inkl. Schilder und Be-
zeichnung) nicht sichtbar beschadigt ist. Wenn es Merkmale der AuB3en-
beschadigung aufweist, setzen Sie es auBer Betrieb und kennzeichnen
Sie seinen Zustand.

Uberpriifen Sie visuell, ob das Niederdruckregelventil oder die ganze
Garnitur nicht verschmutzt sind; bei Bedarf gehen Sie gemaB den Rei-
nigungshinweisen vor, die in dieser Bedienungsanleitung beschrieben
sind.

Mit Hilfe des Kodiersystems GCE oder des Besitzers der Anlage Uber-
priifen Sie, ob die Betriebsdauer oder die Dauer fiir die Entsorgung der
Anlage nicht lberschritten wurde. Wenn die Betriebsdauer oder die
Dauer flr die Entsorgung Uberschritten wurde, setzen Sie das Nieder-
druckregelventil auBer Betrieb und kennzeichnen Sie ihren Zustand.

- Drehen Sie das Durchflusshandrad auf Anschlag in die Position ,,0“
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AEntfernen Sie die Schutzkappen vom Eingang und Ausgang. Legen Sie
diese an eine geeignete Stelle ab, damit diese bei Transport oder Lage-
rung angewandt werden kdnnen.

ADas Niederdruckregelventil wird nur fiir die Verwendung mit dem am
Schild spezifizierten Gas vorgesehen. Versuchen Sie nie, das Nieder-
druckregelventil fiir ein anderes Gas anzuwenden.

DER ANSCHLUSS AN DIE ENDEINHEITEN DER MEDIZINALGASVERTEI-
LUNG

Das Niederdruckregelventil ist nur in der festgelegten Position anzuschlie-
Ben. Die Nulldurchflussmarkierung (“0”) am Durchflusshandrad muss nach
oben gerichtet werden (um 12 Uhr).

DICHTHEITSPRUFUNG

Nach dem Anschluss des Niederdruckregelventils an die Endeinheit der
Medizinalgasverteilung oder an das medizinische Regelventil Uberpriifen
Sie visuelle die Dichtheit:

- Anschluss des Eingangs des Niederdruckregelventils an die Endeinheit
oder an das medizinische Regelventil,

Anschluss des Eingangssteckers am Gehéause des Niederdruckregel-
ventils,

Anschluss des Benutzerausgangs.

AFaIIs Leckstellen gefunden werden, gemaB Anweisungen im Kap. 6.3
weiter unten vorgehen und das Ventil zur Uberpriifung an GCE schicken.

FUNKTIONSPRUFUNG

« Uberpriifen Sie, ob bei jeder Einstellung das Gas durchstréomt (zum Bei-
spiel mittels Gerdusch oder Vorhandensein der Blasen im Befeuchter.

- Drehen Sie das Durchflusshandrad in die Position “0” zurlick.

6.2. ANSCHLUSS UND ANWENDUNG DES AUSGANGS

LISTE ZUGELASSENEN ZUBEHORS

Folgende Vorrichtungen kdnnen an den Flow-Anschluss angeschlossen

werden:

- Befeuchter, Atemmasken und Nasenbrillen, Gassparer, lonisatoren.
AVor dem Anschluss eines Zubehorteils oder gesundheitstechnischen

Mittels an das Niederdruckregelventil liberpriifen Sie immer, ob dieser

Zubehorteil mit den Elementen und Leistungsangaben des Niederdruck-

regelventils voll kompatibel ist.

FLOW-ANSCHLUSS-VERBINDUNGEN

AVor dem Anschluss von Zubehdr an den Flow-Anschluss (berpriifen,
dass kein Patient angeschlossen ist.

« Uberpriifen, dass der Schlauch/Befeuchter fiir den Flow-Anschluss ge-
eignet ist.
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- Den Schlauch auf den Flow-Anschluss des Druckminderers stecken/Be-
feuchter aufschrauben.

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

DURCHFLUSSEINSTELLUNG

- Stellen Sie das Handrad des Medizinalgasdurchflusses auf einen der
verfligbaren Durchfliisse durch das Drehen des Handrads in die ge-
wiinschte Position ein.

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

A Den Flow-Regler nicht mit Gewalt weiterdrehen, wenn er in der Stellung
fiir den maximale Flow Wert(wdhrend der Drehung im Uhrzeigersinn)
oder in der Nullstellung (wéhrend der Drehung gegen den Uhrzeigersinn)
stehen bleibt.

DE A Fiir die Anwendungsweise des Niederdruckregelventils beim konkreten
Patienten und fiir die Beurteilung des Durchflusswerts sind nur der Be-
nutzer und der Arzt verantwortlich.

6.3. NACH DEM EINSATZ

- Vor dem Abschalten des Niederdruckregelventils von der Endeinheit
der Medizinalgasverteilung oder vom medizinischen Regelventil drehen
Sie das Durchflusshandrad in die Position “0” zuriick.

- Lassen Sie das Gas aus der Anlage hinter dem Niederdruckregelventil
ab (d.h. Giber angeschlossene Verbraucher).

- Nehmen Sie die Anschliisse aus dem Benutzerausgang heraus.

- Bei der Anwendung im Freien versehen Sie den Eingang und den Aus-
gang mit den Schutzkappen.

7. REINIGEN

Verschmutzungen mit einem weichen, mit fettfreiem und sauerstoffver-
traglichem Seifenwasser getrankten Lappen entfernen und mit klarem
Wasser nachwischen.
Eine Desinfektion kann mithilfe einer alkoholhaltigen L&sung (Spray oder
Feuchttlicher) erfolgen.
Reinigungsmittel diirfen keine Schleifmittel oder andere Substanzen ent-
halten, die die Produktmaterialien (einschlieBlich der Etiketten) beschadi-
gen oder das Gas verunreinigen kdnnten.

A Druckminderer nicht mit Reinigungsmitteln reinigen, die Ammoniak ent-
halten!

A Druckminderer nicht in Wasser oder eine andere Flissigkeit tauchen.

A Druckminderer vor hohen Temperaturen schiitzen, nicht autoklavieren.
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8. WARTUNG

8.1. WARTUNGSINTERVALLE UND LEBENSDAUER DES
PRODUKTS
SERIENNUMMER UND HERSTELLDSATUM
Auf dem Produkt eingestempelte neunstellige Seriennummer:
JJ MM XXXXX
JJ: Herstelljahr
MM: Herstellmonat
XXXXX: fortlaufende Nummer
Beispiel: Seriennummer 090300521 betri t ein Produkt hergestellt im
Méarz 2009 mit der fortlaufenden Nummer 00521.
WARTUNGSINTERVALLE
GCE empfiehlt eine regelmaBige Uberpriifungen auf richtige Funktion des
Reduzierventils jahrlich durchzufiihren. Diese Uberpriifungen sollen vom
erfahrenen Techniker durchgefiihrt werden.
Es kann nicht davon ausgegangen werden, dass die regelméaBigen Uber-
prifungen vor und nach dem Fillen und die von GCE empfohlene allge-
meine Wartung alle von den jeweiligen ortlichen Vorschriften geforderten
Sicherheitsverfahren oder -methoden abdecken. AuBerdem kénnen ab-
weichende oder ungewdhnliche Umstande andere oder weitere MaBnah-
men oder Vorgehensweisen erfordern.
LEBENSDAUER UND ENTSORGUNG
Die maximale Lebensdauer des Druckminderers betragt 10 Jahre.
Nach dem Ablauf der Lebensdauer darf das Produkt nicht mehr verwendet
werden. Der Eigentlimer des Geréats muss sicherstellen, dass das Produkt
nicht wiederverwendet wird. Hierbei sind die Anforderungen der ,Rich-
tlinie 2006/12/ES des Europédischen Parlaments und des Rates vom 5. April
2006 uber Abfélle“ einzuhalten®.
GemaB dem Artikel 33 der REACH-Verordnung verpflichtet sich die Ge-
sellschaft GCE, s.r.o. als verantwortungsbewusster Hersteller, alle Kunden
dartiber zu informieren, wenn die Materialien 0,1% oder mehr der auf der
Liste aufgeflihrten besonders besorgniserregenden Stoffe (SVHC) en-
thalten. Die am haufigsten fiir Kérper und andere Messingbauteile ver-
wendeten Messinglegierungen enthalten 2-3% Blei (Pb), EG-Nr. 231-468-
6, CAS-Nr. 7439-92-1. Bei normalem Gebrauch wird Blei nicht in das Gas
oder in die Umwelt freigesetzt. Am Ende seiner Lebensdauer muss das
Erzeugnis von einem zugelassenen Metallrecyclingunternehmen entsorgt
werden, um eine wirksame Entsorgung des Materials bei minimalen Aus-
wirkungen auf Umwelt und Gesundheit zu gewahrleisten.
Bis zum heutigen Tag liegen uns keine Informationen vor, die darauf hin-
deuten, dass Materialien mit SVHC-Konzentrationen lber 01% in GCE-
Produkten enthalten sind.
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8.2. WARTUNG UND REPARATUR

REPARATUR
Die Reparatur umfasst den Ersatz folgender beschadigter oder fehlender
Bauteile:
« Schnellkupplung,
- Kolben.
Die Reparatur darf nur vom GCE autorisierten Personal durchgefiihrt wer-
den. Alle zur Reparatur oder Wartung an GCE (oder autorisierte GCE Zen-
tren) eingesandte Produkte sind geméaB den Empfehlungen von GCE zu
verpacken. Der Grund der Einsendung ist deutlich und verstandlich anzu-
geben (Reparatur). Fir Reparaturen ist eine kurze Fehler- oder Storungs-
beschreibung sowie die Angabe einer Vorgangsnummer vorteilhaft.
Die folgenden Bauteile von medizinischen Kombinationsventilen von GCE
dirfen auch ohne Reparaturgenehmigung von GCE vom Eigentiimer er-
setzt werden:
- Schutzkappen,
- Flow-Regel Handrader und Etiketten,
- Schlauchstutzen (inkl. O-Ring).

AAIIe Etiketten auf den Geraten und Vorrichtungen sind vom Eigentiimer
wahrend der gesamten Lebensdauer des Produkts in gutem und leserli-
chem Zustand zu halten.

AAIIe Dichtungen und O-Ringe miissen vom Eigentiimer liber die ganze
Lebensdauer des GCE Produkts im trockenen, dunkle und sauberen
Raum aufbewahrt werden.

A AusschlieBlich Original-Bauteile von GCE verwenden!

9. ZEICHENERKLARUNG

[:E] Bedienungsanleitung
ansehen

A Achtung

@ Von Hitze und Flammen
fernhalten

Einsatzbereich Homecare

Einsatzbereich
Krankenhaus

Einsatzbereich
Notfallmedizin

Von Ol und Fett fern- )
W Seriennummer
halten

Obere und untere Luft-

feuchtigkeitsgrenze

Artikelnummer

Ay a
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10.

Obere und untere Tem-
peraturgrenze

l_
[¢]
-

Chargennummer

Trocken halten

Zerbrechlich

B &E P s

’
Herstelldatum H Hersteller
Verwendungsdatum E| Gewicht des Produktes
Eingangsparameter B Ausgangsparameter
P Eingangsdruck P Ausgangsdruck

Max Ausgangsdruck
4 (SchlieBdruck)

o

DE

Ausgangsflow

Service oder Verwend-
ungs-Datum

An der Seriennummer
kann der Wartungstermin
oder der Termin fiir die
letztmdogliche Verwend-
ung ( Max. verwendungs-
dauer) abgelesen werden

[

Q) o

Umgebungsdruck Limit

|4

Geréat zum Recycling
zurlickgeben. Gerét nicht
zum ungetrennten kom-
munalen. Abfall werfen.

GEWAHRLEISTUNG

Die Standard Garantiezeit betrdgt zwei Jahre ab dem Datum des Waren-
empfangs beim GCE Kunden (oder falls das nicht ermittelbar ist, ab dem
Produktionsdatum welches auf der Ware ausgewiesen ist.) Die Standard
Garantiezeit ist nur gliltig flir Waren, die entsprechend der Bedienungs-
anleitung und der generell giiltigen Praxis und Normen der Industrie ge-

handhabt wurden.

ANHANGE:

1— Technische Daten und Leistungsdaten

2 — Schnellkupplung und Anschluss/Entfernen

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

583 01 Chotebor http://www.gcegroup.com
Tschechische Republik © GCE, s.r.o.
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NEDERLANDS
GEBRUIKSAANWIJZING: MEDIFLOW® ULTRA I

1. VOORWOORD

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

Ze zijn in overeenstemming met de essentiéle eisen van Richtlijn
93/42/EEG gebaseerd op de norm ISO EN 10524-4.

Deze gebruiksaanwijzing bevat belangrijke informatie over de gehele le-
vensduur van het reductieventiel:

- gebruik, - onderhoud,

- schoonmaak, - liquidatie.

2. GEBRUIKDOELEINDE

MEDIFLOW" ULTRA is een lagedruk reductieventiel bestemd voor de appli-
catie van de hierna volgende medicinale gassen bij behandeling, beheer-
sing, diagnostische beoordeling en patiéntenzorg:

- zuurstof; - koolstofdioxide;

- lucht verrijkt met zuurstof; « helium;

- stikstof; - xenon;

- medische lucht; - speciale mengsels van de ge-
- synthetische lucht; noemde gassen

Het product is niet geschikt voor gebruik met lucht of stikstof voor het
aandrijven van chirurgische apparaten.

Dit lagedruk reductieventiel is geschikt voor het verbinden van uitlaat ver-
bindingen van medische gassen in het ziekenhuis of snelverbindingen van
medische reductieventielen, bij een genoemde druk van max. 800 kPa.

3. VEILIGHEIDSEISEN VOOR GEBRUIK, TRANSPORT

EN OPSLAG

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

- warmtebronnen (vuur, sigaretten, etc.),

- brandbare materialen,

olie of vet, (en in het bijzonder moet men het gebruik
- van handcreme vermijden.)

- water,

- stof.

AHet product en de bijbehorende apparaten mogen tijdens het gebruik

niet worden gekanteld.
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AAIIe voorschriften en bepalingen voor zuurstofzuiverheid moeten wor-

den nageleefd.

AGebruik het product en de bijbehorende apparaten alleen in goed ge-

4.

ventileerde ruimtes.

Bij het eerste gebruik moet het product in haar originele verpakking zitten.
In het geval dat het product uit de roulatie gehaald wordt (voor vervoer,
opslag) adviseert GCE de originele verpakking te gebruiken (inclusief de
inwendige vulmaterialen).

Bij het gebruik van medische gassen moeten de nationale wetten, bepa-
lingen en voorschriften voor medicinale gassen, veiligheidseisen ongeval-
lenpreventie en milieubescherming worden nageleefd.

OPSLAG EN TRANSPORT

GEBRUIKSVOORSCHRIFTEN EISEN

-20/+60 °C /%[ -30/+60 °C

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

AANWIJZINGEN VOOR MEDEWERKERS

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

AGebruik het product niet zonder de juiste vertrouwdheid met het prod-

uct en de veilige werking zoals gedefinieerd in deze Gebruiksaanwijzing.
Zorg ervoor dat de gebruiker op de hoogte is van specifieke informatie
en kennis die vereist is voor het gebruikte gas.

PRODUCTBESCHRIJVING

De gassen komen door het A

reductieventiel via de snel- Mo vy
verbinding binnen, daarna \ f
wordt ze gecalibreerd in de %
stoomkop, en verder geleid

naar de gebruiker via door
de patiéntenaansluiting.

Met behulp van de draaikop
is het mogelijk verschillende
stroomsterktes in te stellen.
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A. INLAAT VERBINDING

Het lagedruk reductieventiel is verbonden aan het uiteinde van de verbin-
ding met het medicinale gassysteem of het medische reductieventiel met
behulp van verbindingen voor concrete gassen.

B. STROOMKOP

Met behulp van de draaiknop op het reductieventiel is het mogelijk ver-
schillende stroomsterktes in te stellen. De stroomknop kan bij een aantal
varianten van de producent uitgevoerd zijn met een trapsgewijze functie
tussen de maximale stroomstand en de nulstand.

C. PATIENTENAANSLUITING

De balkonaansluitingen is de uitlaat van de stroomkop, normaal gesproken
verbonden met een slang (slangverbinding) of een schroefdraad (voor een
bevochtiger).

Deze uitlaat is bestemd voor de stroom van gassen (I/min) onder atmo-
sferische druk direct naar de patient toe, bijvoorbeeld via een canyl of een
gezichtsmasker.

NL AHet product is niet uitgerust met een zekeringsventiel. De gebrui-
ker moet zorgen dat de bescherming tegen overdruk in het sys-
teem is ingebouwd door de verbinding met het medicinale gas
(richtlijn 1SO 7396-1) of door het medicinale drukventiel (richtlijn
ISO 105241, 3).

A De stroomuitlaat mag niet gebruikt worden voor het aandrijven van an-
dere medische apparaten.

Opmerking: De productkleur (in het speciaal die van de gasstroom regu-
lator) hoeft niet overeen te komen met de kleurcode van de gasinhoud.

6. GEBRUIK

6.1. VOOR GEBRUIK

VISUELE CONTROLE VOOR GEBRUIK

- Controleer het reduktieventiel of de fles op uitwendige beschadegingen
(inclusief de productetiketten en markeringen). Bij tekenen van uitwendi-
ge beschadiging het product niet gebruiken en de toestand vaststellen.
Controleer visuele de primaire set op vuil. Reinig de set indien nodig
volgens de hieronder beschreven reinigingsprocedures.

Controleer de juistheid van het servis termijn of controleer of het GCE
product en de hoge drukfles de levensduur niet heeft overschreden van
(zie datum code etiket of stuur een e-mail naar GCE). Als de servis ter-
mijn is overschreden, of de totale levensduur is overschreden, neem
dan het reductieventiel (of de gasfles) uit de roulatie en registreer dit
op de juiste manier.

- Draai de draaiknop tot in de stand ,0"
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A Verwijder de beschermkappen van de drukaansluiting en de flowaanslui-
ting. Bewaar de beschermkappen op een veilige plaats voor later her-
gebruik.

AHet product is alleen bestemd voor de gassen aangegeven op de pro-
ductetiketten.

VERBINDING MET HET VENTIEL VAN DE MEDICINALE GASFLES
Het lagedruk ventiel mag alleen in de aangegeven stand verbonden wor-
den. De aangegeven nulstand (“0”) op de draaikop moet in de stand naar
boven wijzen (12 uur).
LEKKAGE TEST VOOR GEBRUIK
Voor het verbinden van het lagedrukventiel aan het uiteinde van de aan-
sluitende verbinding van medische gassen aan de medicinale reductie-
ventiel kontroleer visueel op lekkage:
- inlaatverbinding lagedruk regulatieventiel aan het uiteinde van het li-
chaam of aan het medicinale reductieventiel,

- uitlaatverbinding op het lichaam van het lagedruk regulatieventiel,
- gebruikersaansluitingen.

AAIS er lekken worden ontdekt, verdergaan volgens de aanwijzingen van
,Hoofdstuk 6.3“ en het ventiel opsturen naar GCE voor controle.

WERKINGSTEST VOOR GEBRUIK

- Controleer of bij elke stand een gasstroom optreedt (bijvoorbeeld door
geluid of de aantwezigheid van bubbels in een bevochteger).

- Zet de draaiknop terug in de nulstand “0”.

6.2. VERBIDNING EN GEBRUIK AANSLUITINGEN

LIJST MET BEKENDE ACCESSOIRES

De volgende accessoires kunnen worden aangesloten op de aansluiting:

- Bevochtiger, Zuurstofslang voor ademmaskers of neusbrillen, gasspaar-
der, vernevelaar.

AControleer v6or het aansluiten van een accessoire of medisch hulpmid-
del op de lagedruk regelaar of de accessoire of het medisch hulpmiddel
geschikt is voor het aansluiten op dat product en voor deze prestatie-
gegevens.

VERBINDING VAN DE DRUKUITLAAT

A Controleer véér het aansluiten van een accessoire op de flowaansluiting
of er geen patiént is aangesloten.
- Zorg dat de slang/bevochtiger compatibel is met de drukuitlaat.
- Verbindt de slang aan de drukuitlaat van het reductieventiel/schroef de
bevochtiger.
. Zorg voor de juist positie van de slang/bevochtiger.
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FLOWAANSLUITINGSVERBINDINGEN
- Draai de flowregulaar via de draaiknop voor de medicinale gassen in
een van de standen die aanwezig zijn, in de bestemde stand.
A Controleer of de flowregelaar ineensluit en niet tussen twee instellingen
blijft staan, omdat in dat geval geen gas wordt afgegeven.

ADraai de flowregelaar niet met overdreven kracht verder als deze blijft
staan op de stand voor de maximale stroomsnelheid (bij het rechtsom
draaien) of op de nulstand (bij het linksom draaien).

AVoor het gebruik van het lagedrukreductieventiel bij een concrete pa-
tient en voor het vaststellen van de stroomsnelheid van de medicinale
gassen zijn alleen de gebruiker en de arts verantwoord.

6.3. NA GEBRUIK

- Voor het afkoppelen van het lagedruk regulatieventiel van de uiteinde
van de medicinale gasaansluiting of het medicinale regulatieventiel,
draai handmatig de schroef tot de “0” positie en sluit het ventiel.

- Laat het restgas uit het ventiel stromen (d.i. ondanks de aansluiting van
de accessoires).

- Ontkoppel alle aangesloten accessoires van de gebruikersaansluitin-
gen.

- Plaats de beschermkappen van de flowaansluitingen en de drukaan-
sluitingen weer terug. Controleer véor het terugplaatsen of de be-
schermkappen schoon zijn.

7. SCHOONMAAK
Verwijder vuil met een zachte, vetvrije en zuurstofverdraagbare, in
zeepsop gedrenkte doek en spoel na met schoon water.
Desinfectie kan plaatsvinden met behulp van een alcoholoplossing (spray
of vochtige doek).
Reinigingsmiddelen mogen geen schuurmiddel of andere stoffen bevatten
die de productmaterialen (inclusief de etiketten) kunnen beschadigen of
het gas kunnen verontreinigen.

A Reinig dit product niet met middelen die ammoniak bevatten!
A Dompel dit product niet onder in water of een andere vloeistof.

A Bescherm het product tegen hoge temperaturen (niet autoclaveren).
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8. ONDERHOUD

8.1. SERVICE EN LEVENSDUUR PRODUCT

SERIENUMMER EN PRODUCTIEDATUM

Op het product staat een 9 cijferig serienummer gegraveerd.

JJ MM XXXXX

JJ: Productie datum

MM: Productie maand

XXXXX: Volgnummer

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

SERVICE

GCE beveelt regelmatige algemene controles van de producten aan. le-
der jaar het controleren van het juist functioneren van het reductieventiel.
Deze controles behoren door een ervaren technicus uitgevoerd te wor-
den.

Het is belangrijk te vermelden dat de door GCE aanbevolen algemene
controles en compleet onderhoud niet altijd voldoen aan alle voor die
locatie van toepassing zijnde voorschriften en veiligheidsprocedures of
—methodes. Bovendien kunnen afwijkende of buitengewone omstandig-
heden andere of aanvullende maatregelen of procedures vereisen.
LEVENSDUUR EN AFDANKING

De maximale levensduur van het product is 10 jaar vanaf de productieda-
tum. Na het verlopen van de levensduur (maximaal 10 jaar) mag het pro-
duct niet meer worden gebruikt. De eigenaar moet ervoor zorgen dat het
product niet opnieuw wordt gebruikt en moet het behandelen volgens de
‘Richtlijn 2006/12/EG van het Europees Parlement en de Raad van 5 april
2006 betreff ende afvalstoff en’.

In overeenstemming met artikel 33 van REACH, zal GCE, s.r.o. als verant-
woordelijke fabrikant alle klanten informeren wanneer materialen die 0,1%
of meer bevat van stoffen die voorkomen op de lijst van zeer zorgwekken-
de stoffen (SVHC). De meest gebruikte messing legeringen die worden
gebruikt voor carrosserieén en andere messing componenten bevatten
2-3% lood (Pb), EG-nr. 231-468-6, CAS-nr. 7439-92-1. Het lood wordt tijdens
normaal gebruik niet vrijgegeven aan het gas of de omgeving. Na het ein-
de van de levensduur wordt het product geélimineerd door een erkende
metaal recycler om te zorgen voor een efficiénte materiaalbehandeling
met minimale impact op milieu en gezondheid. Tot op heden hebben we
geen informatie die erop wijst dat andere materialen die SVHC bevatten
met concentraties van meer dan 0,1% aanwezig zijn in een GCE-product.
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8.2. REPARATIES
REPARATIES
Reparaties omvatten de wisseling van de hierna volgende niet functione-
rende of ontbrekende onderdelen:
- Snelkoppeling
- Zuiger
Reparaties mogen alleen uitgevoerd worden door een door GCE ge-
autoriseerd persoon. Alle ter reparatie of voor onderhoud naar GCE (of
geautoriseerd GCE - centrum) gestuurde producten moeten volgens de
aanbevelingen van GCE worden verpakt. De reden voor inzenden moet
goed zichtbaar en duidelijk worden aangegeven (reparatie, algemeen on-
derhouden). Voor reparaties is het nuttig een korte defect- of storingsbe-
schrijving en een dossiernummer te vermelden. De volgende onderdelen
van medische combinatieventielen van GCE mogen ook zonder toestem-
ming voor reparatie van GCE worden gedaan door de eigenaar:
- omhulsel,
- stroomregelaar en etiketten.
- afneembare slangaansluitingen (inclusief o-ringen).

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

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

AGebruik alleen originele onderdelen van GCE!

9. VERKLARING VAN DE TEKENS
Raadpleeg de
[:E] handleiding

A

@ Uit de buurt blijven van
hittebronnen open vuur

Geschikt voor homecare
gebruik

Geschikt voor ziekenhuis
gebruik

Geschikt voor ambulante
noodgevallen

Geen vet of olie ’
\sazgl ) Serienummer
gebruiken

@ Minimale en maximale
>

luchtvochtigheids grens

Artikelnummer

HIER N=IL
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Minimale en maximale

LOT| | Chargenummer
temperatuur grens
Droog opslaan Breekbaar
Productie datum Producent

Gebruiks datum

Gewicht van het product

Ingangs parameter

Uitgangsparameter

P Ingangsdruk

Uitgangsdruk

P Maximale sluitdruk

Uitgangs flow of debiet

Service datum of uiterste
gebruiksdatum

Aan het serienummer
kan een service datum of
een uiterste gebruiks da-
tum gekoppeld worden

[

Minimale en maximale NL
atmosferische druk

grenzen

i @ o> QK e

Retourneer apparatuur
voor recycling. Gooi ap-
paratuur niet bij gewoon,
niet huisvuil.

10. KWALITEITSGARANTIE

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

het product is afgebeeld).

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

BIJLAGEN:

Nr. 1— Technische gegevens en prestatiegegevens
Nr. 2 — Eigenschappen snelkoppeling en gebruiksaanwijzing aansluiting/

verwijdering van ventiel

PRODUCENT:

GCE, s.r.0. Tel: +420 569 661111
Zizkova 381 Fax: +420 569 661602
583 01 Chotebor  http://www.gcegroup.com
Tsjechié © GCE, s.r.o.
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ESPANOL
INSTRUCCIONES DE USO: MEDIFLOW® ULTRA Il

1. INTRODUCCION

Los reguladores GCE son unos dispositivos médicos clasificados en
la clase lla conforme a la directiva sobre los dispositivos médicos
93/42/CEE.

La conformidad del producto con los requerimientos esenciales de la di-
rectiva 93/42/CEE estd basada sobre la Norma EN10524-4.

Las presentes instrucciones de uso contienen toda la informacion para
todo el tiempo de vida dtil del caudalimetro con regulador integrado:

- Servicio . Mantenimiento

- Limpieza - Liquidacién

2. USO PREVISTO

El MEDIFLOW"® ULTRA es un caudalimetro con regulador integrado, desti-
nado a la aplicacion de los siguientes gases medicinales para tratamiento,
cura, diagndstico o cuidado de pacientes:

- oxigeno; - dioxido de carbono;
- aire enriquecido en oxigeno; « helio;
- Oxido nitroso (gas hilarante); - xenon;

- aire medicinal; mezclas prescritas de los gases
- aire sintético; mencionados mas arriba.

El producto no es apto para accionar herramientas quirdirgicas con aire o
nitrégeno.

El caudalimetro con regulador integrado estd destinado para una conexion
en equipos terminales (tomas de pared) de redes centrales para gases
medicinales con una presién nominal de hasta 800 kPa.

3. EXIGENCIAS DE SEGURIDAD RELATIVAS AL

SERVICIO, TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

A No coloque el producto y sus accesorios cerca de:

- fuentes térmicas (fuego, cigarrillos, ...),
- materiales combustibles,

- aceite o grasa,

- agua,

- polvo.

A El producto y sus accesorios no deben volcarse.

AEI producto y sus accesorios deben emplearse tnicamente en lugares

bien aireados.
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A Respete siempre las normas de pureza del oxigeno.

4.

Antes de su primer aplicacion debe estar el producto en su embalaje origi-
nal. En caso de ser retirado el producto del servicio (a causa del transpor-
te, del almacenaje), GCE recomienda usar el embalaje original (incluso los
materiales para llenar el inerior).

Es necesario observar las leyes nacionales, los reglamentos y regulacio-
nes para gases medicinales, la prevencion de accidentes y la proteccion
del medio ambiente.

CONDICIONES DE ALMACENA-
JEY TRANSPORTE

/ﬂ[ -20/+60 °C /ﬂ[ -30/+60 °C

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

INSTRUCCIONES DE PERSONAL

Segun la directiva 93/42/CEE para dispositivos médicos, el propietario del
producto debera asegurarse, que todos los usuarios tengan las instruc-
ciones de uso y los datos técnicos.

CONDICIONES DE USO

ANo utilice el producto sin familiarizarse debidamente con el producto y

su funcionamiento seguro, asi como se defi ne en las Instrucciones de
uso. Aseglrese de que el usuario tenga la informacién adecuada y el
conocimiento requerido para el gas utilizado.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El gas medicinal penetra a tra- A
ves de la conexion de entrada, T

£
se calibra en el caudalimetro \ £
y se suministra al paciente a %
través del racor de salida. Se

pueden seleccionar diferen-
tes caudales por medio de un
mando del control en el cau-
dalimetro.

A. CONECTOR DE ENTRADA

El caudalimetro con regulador
integrado se conecta al dispositivo extremo (toma de pared) de la red cen-
tral para gases medicinales a través de un conector rdpido.
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B. CAUDALIMETRO

Se pueden seleccionar diferentes caudales por medio del mando de con-
trol giratorio en el caudalimetro. En funcién de la versién del producto,
el mando de control giratorio puede ofrecer una funcién de interrupcion
entre el caudal maximo y la posicién cero.

C. RACOR DE SALIDA

El racor de salida es la pieza de salida del caudalimetro que habitualmente
estd equipado con una espiga porta-manguera (entrada para mangueras)
0 con una rosca (para conectar un frasco humedecedor).

Esta salida sirve para administrar el caudal de gas medicinal (I/min) direc-
tamente al paciente, por ejemplo, mediante una canula o una mascarilla.

AEste producto no estd equipado con una valvula de seguridad. El usua-

rio tiene que asegurarse de que una proteccion de sobre presiéon haya
sido instalada en la red central de gases para usos medicinales (véa el
requisito 1ISO 7396-1).

A El caudal de salida no es apto para accionar productos sanitarios.

Fijense bien de que el color del producto (en especial el color del etiqueta-
do del gas del caudalimetro) corresponda bien al gas medicinal con el que
vaya a usar el caudalimetro con regulador integrado.

6. SERVICIO

6.1. ANTES DEL USO

CONTROL VISUAL ANTES DE LA CONEXION

- Verifique que no haya deterioraciones exteriores visibles en el disposi-
tivo (incluso en la etiqueta de identidad y en la marcacion del producto).
Si el dispositivo manifiesta signos de deterioracidn exteriores, péngalo
fuera de servicio indicando su estado.

- Verifique visualmente que el dispositivo y sus accesorios no estén su-

cios; emplear en caso necesario el procedimiento de limpieza segun las

instrucciones mencionadas mds abajo.

Verifique que el tiempo de servicio o el tiempo de vida dtil no haya sido

sobrepasado por medio del sistema de codificacion de fechas de su

propietario o por medio del sistema de codificacion de fechas utilizado

por GCE. Ponga el dispositivo fuera de servicio, indicando su estado, en

el caso de que el tiempo de servicio o el tiempo de vida util haya sido

sobrepasado.

- Ponga el mando de control giratorio en la posicion CERO — hasta que
éste se enganche.

Aouite los tapones de las conexiones de entrada/salida y consérvelos en

un lugar seguro para un uso posterior durante un transporte o un alma-
cenamiento.
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A El dispositivo esta destinado a ser usado unicamente con el gas indicado
en su etiqueta. Jamds usar con otro gas.

CONEXION A EQUIPOS TERMINALES (TOMAS DE PARED) DE LA RED
CENTRAL DE GASES PARA USOS MEDICINALES.
La vdlvula reguladora de baja presion se debe conectar solamente en la
posicién determinada.
La marca del flujo cero (“0”) en la rueda de control del flujo debe estar
situada por arriba (a las 12 horas).
CONTROL DE ESTANQUEIDAD
Después de la conexion con la unidad extrema del sistema (toma de pa-
red) de la red central de gases para usos medicinales, verifique visualmen-
te las siguientes fugas posibles:
- conexion de entrada del dispositivo con la toma de pared,
- conexion de entrada con el dispositivo,
- racor de salida.

A En el caso de detectar alguna fuga, aplique el procedimiento inscrito en
el capitulo 6.3 y devuelva la valvula para su servicio.

ENSAYO DE FUNCIONAMIENTO

- Verifique que exista un flujo de gas una vez seleccionado el caudal
deseado (a través del sonido o la presencia de burbujas en el frasco
humedecedor).

- Vuelva a poner el mando de control giratorio en la posicién CERO.

6.2. CONEXION Y USO DEL RACOR DE SALIDA

LISTA DE ACCESORIOS RECONOCIDOS
Para ser conectados a la salida de caudal:
- Humedecedor, mascaras de respiracion, cdnulas, economizadores de
gas, nebulizador.
AAntes de conectar cualquier tipo de accesorio o de producto sanitario
verifique que éstos sean plenamente compatibles con las propiedades y
funciones del dispositivo.

CONEXION A LA SALIDA DEL CAUDAL

AAntes de conectar cualquier accesorio a la salida de caudal asegurese
de que el paciente no esté conectado antes de poner el producto en
funcionamiento.

- Aseglrese de que el tubo/enhumecedor sea compatible con las carac-
teristicas de la salida de caudal.

- Conecte el tubo sobre la salida de caudal de la vélvula reductora/atorni-
llen el enhumecedor.
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- Aseglrese que el tubo/el enhumecedor estd en su posicion correcta.

AJUSTE DEL CAUDAL

- Ajuste el caudalimetro por medio del mando de control giratorio al cau-
dal de salida deseado.

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

A No aplique una fuerza excesiva girando el mando de control de caudal al
llegar a la maxima posicién de caudal ni cuando alcanza la posicién cero.

A Unicamente el usuario y el médico son responsables del metodo de usar
con cada paciente especifico y para la evaluacion del valor de caudal a
entregar.

6.3. DESPUES DEL USO

- Vuelva a poner el mando de control giratorio en la posicion CERO antes
de desconectar el dispositivo de la unidad extrema (toma de pared) de
la red central de gas para uso medicinal.

ES - Deje salir el caudal restante de gas de los accesorios conectados al

dispositivo (es decir mediante aparatos conectados).

- Desconecte el conector de entrada del dispositivo de la toma de pared
de la red central de gas para uso medicinal.

- Repongo los tapones de proteccion sobre la entrada y salida del cauda-
limetro.

7. LIMPIEZA

Limpie la suciedad general con un pafio suave humedecido en agua con
jabon compatible al oxigeno sin aceite.

La desinfeccion se puede realizar con una solucién a base de alcohol (ae-
rosol 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 (inclu-
yendo las etiquetas) y el gas respectivo.

A No utilizar soluciones de limpieza que contengan amoniaco!
A No sumerja el dispositivo en agua ni en algtin otro liquido.

A No exponer el dispositivo a temperaturas altas (tal como autoclave).
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8. MANTENIMIENTO

8.. SERVICIO E VIDA UTIL DEL PRODUCTO

NUMERO DE SERIE Y FECHA DE FABRICACION

Los nueve digitos estampados sobre el producto signifi can lo siguiente:
YY MM XXXXX

YY: afio de fabricacién;

MM: mes de fabricacion;

XXXXX : nimero de secuencia

Ejemplo: el nimero de serie 090300521 indica que el regulador ha sido
fabricado en Marzo del 2009, con niimero de secuenvia 00521.
SERVICIO

GCE recomienda ejecutar las revisiones periddicas del producto cada afio,
las cuales incluyen la revision del funcionamiento correcto de la vélvula
reguladora. Las revisiones deben ser realizadas por el experto.

No debe ser asumido que la inspeccién periddica recomendados por GCE
cubra todos los procedimientos de seguridad o métodos requeridos por
regulaciones locales, y que usos anormales o inusuales puedan provocar
0 sugerir otros requisitos o procedimientos adicionales. ES
TIEMPO DE VIDA Y Y GESTION DE RESIDUOS

El tiempo maximo de vida del producto es de 10 afios.

Al final del tiempo de vida el producto deberd ser retirado del servicio.

El suministrador del aparato debe evitar la reutilizacién del producto y
deshacerse de él con arreglo a la “ Directiva 2006/12/ES del Parlamento
Europeo y del Consejo, del 5 de abril del 2006, relativa a los residuos “
De conformidad con el articulo 33 de REACH, la empresa GCE, s.r.o. como
fabricante responsable, informard a todos los clientes si los materiales
utilizados contengan 0.1% o mds de sustancias incluidas en la lista de
Sustancias peligrosas (ECHA - Sustancias extremadamente preocu-
pantes). Las aleaciones de latén mds comunmente utilizadas para cuerpos
y otros componentes de laton, contienen 2-3% de plomo (Pb), CE nro. 231-
468-6, CAS nro. 7439-92-1. El plomo no se liberard al gas ni al entorno
circundante durante el uso normal. Después del fi nal de la vida dtil, el
producto debe ser desechado por un centro de reciclaje de metales au-
torizado para garantizar un manejo efi ciente del material con un impacto
minimo para el medio ambiente y la salud. Hasta la fecha, no tenemos
informacion que indique que otros materiales que contengan sustancias
extremadamente preocupantes de concentraciones superiores al 0.1% es-
tén incluidos en cualquier producto GCE.
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8.2. OPERACIONES DE REPARACION

OPERACIONES DE REPARACION

Las operaciones de reparacion incluyen el cambio de los siguientes com-
ponentes deteriorados o faltantes:

- conexiones rapidas,

- piston.

Las operaciones de reparacion pueden ser realizadas Unicamente por
la persona autorizada de GCE. Cualquier producto devuelto a GCE a la
persona autorizada para su reparacion o mantenimiento, debera ser em-
paquetado correctamente. El propdsito del mantenimiento debera ser
claramente especificado (reparacion). Afiadir una descripcion del fallo
del producto mds un posible nimero de referencia de no conformidad al
producto devuelto para su reparacion. Algunas reparaciones relacionadas
con el cambio de los componentes averiados o faltantes puede ejecu-
tarlas el propietario del producto. Solamente los siguientes componentes
pueden ser cambiados:

- tulipas,

- regulador del caudal y etiquetas,

- espiga porta-mangueras (incluso el o-anillo).

Todas las etiquetas sobre el equipo deben mantenerse en condiciones
buenas y legibles por el propietario y el usuario durante el tiempo com-
pleto de vida del producto.

ATodas las juntas y o-anillos deben mantenese en el ambiente seco, os-

curo e limpio por el propietaario y el usuario durante el tiempo completo
de vida del producto.

A Usar tinicamente componentes originales de GCE!

9. GLOSARIO

Consultar las instruc-
ciones de uso

Apropiado para el uso
domiciliario

Precaucion

Apropiado para el uso
Hospitalario

Mantener alejado de
materiales inflamables

Apropiado para el uso en
ambulancias

Mantener alejado de
aceites y grasas

Numero de serie

Limite de humedad (alto
/ bajo)

B NI

Numero de referencia
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10.

Limite de temperatura

(alto y bajo) Numero de lote

Mantener seco

@ Fecha de fabricacién

Fragil

Fabricante

Usado en fecha Peso del producto

Presion de entrada Pardmetros de salida

P Maéxima presion de salida Presion de salida

P Méxima presion de salida Caudal de salida

Fecha de puesta en Presién ambiental limite

servicio. El nimero de
[ J serie indica el afio que

el producto debe ser el reciclaje. No bote
revisado o retirado de la el equipo en la basura
actividad. comunal no separada.

Devuelva el equipo para

It @0~ POk af

GARANTIA

El periodo de garantia estandar es de dos afios, a partir de la fecha de
recepcion por parte del cliente de la GCE o, si esta no se conoce, 2 afios
de la fecha de fabricacidn que se muestra en el producto.

La garantia estandar solo es vélida para los productos manejados de acu-
erdo con las Instrucciones de uso (IFU), las buenas practicas y normas
geneales de la industria.

ANEXOS:

No.l- Datos técnicos y de funcionamiento

No.2 - Caracteristicas de la toma rdpida de presion y procedimientos de
conexion / desconexion.

FABRICANTE:

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

Zizkova 381 Fax: +420 569 661602

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

Republica Checa © GCE, s.r.o. c € 2460
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PORTUGUES
INSTRUQ()ES DE UTILIZAQAO: MEDIFLOW® ULTRA Il

1. INTRODUCAO

Os reguladores de pressao GCE sdo equipamentos medicos classificados
como de classe lla conforme a directriz sobre técnicas em meios medicos
93/42/CEE.

A conformidade com as exigéncias basicas da directriz 93/42/CEE baseia-
se na norma EN10524-4.

A presente Instrugdo para uso compreende informacdes importantes re-
ferentes a todo o ciclo da vida util das vélvulas reguladoras:

- Operation .+ Maintenance

« Cleaning . Disposal

2. USO PREVISTO

MEDIFLOW" ULTRA € a valvula reguladora de baixa pressdo com o dispo-
sitivo para a regulagdo da passagem a qual esta destinada a aplicacdo dos
seguintes gases médicos durante o tratamento, a apreciagdo diagndstica
e o cuidado por pacientes:

- oxigénio; « xénon;

« gas carbonico; - ar médico;

- ar enriquecido com oxigé- - misturas dos gases acimaindi-
nio; cados.

- hélio; - ar sintético;

- Oxido nitroso;

O produto n&o estd destinado ao uso com o ar ou com o nitrogénio para
o acionamento dos instrumentos cirdrgicos. A presente vélvula reguladora
de baixa pressdo estd destinada a ligacdo as tomadas de corrente ter-
minais da distribuicdo do gds médico nos hospitais ou ao acoplamento
répido da vélvula reguladora sanitdria, com as pressdes nominais de 800
kPa no maximo.

3. EXIGENCIAS DE SEGURANGA PARA O SERVICO,
O TRANSPORTE E A ARMAZENAGEM

A O produto, inclusive os acessérois, mantenha-os fora de:
- fontes de calor (fogo, cigarros, ...),
« materiais inflamaveis,
- dleo ou gordura,
- agua,
« po.
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AO produto, inclusive os acessdrios, tém que ser assegurados contra o

basculamento.

A O produto, inclusive os acessérios , utilize-os nos lugares bem ventilados.

A Sempre observe as normas referentes a pureza de oxigénio.

Antes da primeira utilizagdo o produto tem que ser mantido na embala-
gem original. Sendo o produto colocado fora de servigo (transporte, arma-
zenagem) a GCE recomenda a utilizacdo da embalagem original (inclusive
materiais de enchimento interiores). Tém que ser respeitadas as leis na-
cionais, as normas e os regulamentos para gases medicinais, a seguranga
no trabalho e a proteccdo do meio ambiente.

CONDICOES PARA TRANS-
PORTE E ARMAZENAGEM

/ﬂ[ -20/+60 °C /ﬂ[ -30/+60 °C
10/100% 10/100%
600/1200 mbar 600/1200 mbar

INSTRUGCOES DOS TRABALHADORES

De acordo com a Directiva 93/42/CEE de Dispositivos Médicos o fornece-
dor do produto deve garantir que todos os funciondrios que utilizam o
produto dispdem das instrugdes de operacdo e dos dados de desem-
penho.

CONDIGOES DE UTILIZAGAO

A N&o use o produto sem estar devidamente familiarizado com o produto

e a sua operagdo segura, conforme descrito nestas Instrucées de Uti-
lizagdo. Verifi que se o utilizador possui informacdes e conhecimentos
adequados necessarios para o gds usado.

DESCRICAO DO PRODUTO

O gas da distribuicdo do gas A
médico passa pelo acopla- = ~a
mento rdpido de entrada,
em seguida é calibrado na
cabeca de passagem e
aduzido ao usudrio median-
te a saida de usuario.
Por meio da rodinha de
manobra na cabega de pas-
sagem é possivel escolher
vdrias passagens.
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A. ACOPLAMENTO RAPIDO DE ENTRADA

A vdlvula reguladora de baixa pressdo liga-se a unidade terminal da distri-
buicdo do gds médico ou a vélvula reguladora médica por meio do pino
para o gds concreto.

B. CABECA DE PASSAGEM

Mediante a rodinha de manobra na cabeca da passagem € possivel es-
colher vdrias passagens. Em algumas variantes do produto, a cabeca de
passagem pode ser provida da funcdo da parada entre as posicdes da
passagem maxima e da posicdo zero.

C. SAIDA DE USUARIO

A saida de usudrio é a saida da cabecga de passagem, em geral com a
ligagdo para a mangueira (peca anexa para mangueira) ou com a rosca
(para o humidificador).

Esta saida € destinada a aducdo do gas (I/(min) com a pressao atmosférica
directamente ao paciente, por exemplo através da canula ou da mascara
de rosto.

A O produto nédo estd equipado com a valvula de seguranca. O usudrio tem
que assegurar que a protecgdo contra a sobrepressdo esteja embutida
na distribuicdo do gds médico (a exigéncia de ISO 7396-1) ou na valvula
reguladora sanitdria (a exigéncia ISO 10524-1, 3).

PT AA saida de passagem nédo deve ser utilizada para o acionamento de ne-
nhuns dispositivos sanitdrios.

Adverténcia: As cores do produto (sobretudo a cor da rodinha de mano-
bra) ndo devem corresponder a codificagdo de cor dos gases.

6. SERVICO

6.1. ANTES DO USO

CONTROLO VISUAL ANTES DA INSTALAGAO

- Controle se a vadlvula reguladora de baixa pressdo (inclusive os rétulos
e a marcagdo) ndo estd danificada visivelmente do lado exterior. Mos-
trando marcas duma danificacdo exterior, ponha-a fora de servico e
designe o seu estado.

- Controle visualmente se a vélvula reguladora de baixa pressdo ou todo
o conjunto ndo ficam impurificados; caso seja necessario, proceda con-
forme o procedimento da limpeza descrito na presente Instrucdo para
uso.

- Por meio do sistema da codificacdo da GCE ou do proprietdrio do equi-
pamento controle se ndo foi ultrapassado o tempo do servigo ou o tem-
po para a liquidagdo do equipamento. Tendo ocorrido a ultrapassagem
do tempo do servico ou do tempo para a liquidagdo, ponha a valvula
reguladora de baixa pressao fora de servico e designe devidamente o
seu estado.
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- Gira a rodinha de manobra da passagem ao batente para a posicdo ,,0“

ARetire os chapéus da entrada e da saida. Deposite-os num lugar opor-
tuno para que seja possivel utilizd-los durante o transporte ou a arma-
zenagem.

AA vélvula reguladora de baixa pressdo estd destinada ao uso somente
com o gds indicado no seu rétulo. Nunca tente usa-la para um outro gas.

A LIGACAO AS UNIDADES TERMINAIS DA DISTRIBUIGAO DO GAS ME-

DICO.

A vélvula reguladora de baixa pressao tem que ser ligada somente na po-

sicdo determinada. A marca da passagem zero (,0) na rodinha de mano-

bra da passagem tem que ser situada no sentido para baixo ( as 12 horas).

CONTROLO DA ESTANQUEIDADE

Depois da ligacdo da vélvula reguladora de baixa pressdo a unidade ter-

minal da distribuigdo do gds médico ou a vélvula reguladora sanitdria con-

trole visualmente a inestanqueidade:

- daligagcdo da entrada da valvula reguladora de baixa pressdo a unidade
terminal ou a vélvula reguladora sanitéria,

- do conector de entrada no corpo da vélvula reguladora de baixa pres-
sdo,

- da saida de usudrio.

ACaso se revele qualquer fuga, utilize o procedimento descrito no capi-
tulo 6.3 e devolva a vélvula para a realizacdo do servi¢o de assisténcia
técnica.

PROVA FUNCIONAL

- Controle se no caso de cada ajustamento existe a passagem do gas
(por exemplo mediante o som ou mediante o controlo da presenca de
bolhas no humidificador).

- Reponha a rodinha de manobra da passagem para a posi¢ao ,0“

6.2. LIGACAO E USO DA SAIDA

LISTA DOS ACESSORIOS CONHECIDOS

Para a ligagdo da saida de gas:

- Humidificador, mascaras de respiracdo e canulas, economizador de gas,
pulverizador.

AAntes da ligacdo de quaisquer acessérios ou meio médico a valvula re-
guladora de baixa pressao controle sempre se estes sdo completamente
compativeis com os elementos e dados de poténcia da valvula regulado-
ra de baixa pressdo.

LIGACAO A SAIDA DE CAUDAL

AAntes da ligagdo de quaisquer acessérios a saida de caudal assegure-se
de que o paciente ndo estd ligado antes do inicio do servico do produto.
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Assegure-se de que a mangueira/o humidificador é compativel com a
saida de caudal.
Insira por pressdo a mangueira na saida de caudal da valvula de redu-
cdo / aparafuse o humidificador.
Assegure-se de que a mangueira / o humidificador fica na posicéo cor-
recta.
AJUSTAMENTO DA PASSAGEM
- Por meio da rotacao da rodinha para a posicao exigida ajuste a rodinha
de manobra da passagem do gas médico para uma das passagens que
estdo a disposicao.
A Assegure-se sempre que o regulador de debito estad na posicdo correcta
e ndo fica na posicdo entre dois valores. Neste caso o regulador de de-
bito ndo fornecerd a passagem correcta do gds médico.

ACaso o regulador de debito pare na posicdo de passagem mdaxima ou na
posicdo “0” ndo tente exercer forga excessiva durante a rotagdo.

A Somente o usudrio e o médico respondem pela maneira do uso da valvu-
la reguladora de baixa pressdo para um paciente concreto e pela apre-
ciacdo do valor da passagem.

6.3. DEPOIS DO USO

Antes de desligar a valvula reguladora de baixa pressdo da unidade ter-
minal da distribuicdo do gas médico ou da valvula reguladora sanitaria
reponha a rodina de manobra da passagem para a posicdo ,0
Evacue o gas do dispositivo detras da vélvula reguladora de baixa pres-
sdo (a saber através dos consumidores ligados).

Retire as conexdes da saida de usudrio.

No caso do uso exterior coloque os chapéus na entrada e na saida.

7. LIMPEZA

Remova as sujidades com um pano fino molhado em dgua de sabao com-
pativel com o oxigénio e sem dleo e enxague com dgua pura.

A desinfeccdo pode ser efectuada por meio da solugdo de base alcodlica
(mediante a pulverizagdo ou mediante a limpeza com um pano).
Utilizando-se outros banhos de limpeza, assegure-se que estes ndo tém
efeitos abrasivos e sdo compativeis com os materiais do produto (inclusive
os rétulos) e com o respectivo gas.

A Na&o utilize os banhos de limpeza que contenham amoniaco !
A N&o exponha o dispositivo sob a influéncia de 4gua nem de outro liquido.

ANéo exponha o dispositivo a temperaturas elevadas (por exemplo na
autoclave).
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8. MANUTENCAO

8.1. SERVICO DE ASSISTENCIA TECNICA E DURACAO DE
VIDA UTIL DO PRODUTO

NUMERO DE SERIE E DATA DE FABRICO

sequéncia de nove digitos estampada no produto segundo a férmula:
YY MM XXXXX

YY: ano de fabrico MM: més de fabrico XXXXX: nimero de série
Exemplo: o nimero de série 090300521 mostra que o produto foi
fabricado no més de marco de 2009, com o nimero de série 521.
SERVIGO DE ASSISTENCIA TECNICA

A GCE recomenda realizar revisdes regulares do produto cada ano com-
preendendo o controlo do funcionamento correcto da vélvula de reducéo.

Estas deveriam ser efectuadas por um técnico experiente.

E necessério advertir que as revisdes regulares recomendadas pela GCE
podem né&o cobrir todos os procedimentos ou métodos de seguranca
exigidos dos pelos regulamentos nacionais e que as circunstancias ex-
traordindrias ou anormais podem resultar em novas exigéncias ou pro-

cedimentos.
VIDA UTIL E GESTAO DE RESIDUOS
A vida Util maxima do produto é 10 anos.

No fim da vida util do produto o produto tem que ser posto fora de servigo.

O fornecedor do dispositivo tem de impedir a reutilizagdo do produto e

agir em conformidade com a “Directiva 2006/12/CE do Parlamento Euro-

peu e do Conselho de 5 de Abril de 2006 relativa aos residuos®.

De acordo com o artigo 33 da REACH, a GCE, s.r.o., como fabricante res-
ponsavel, deve informar todos os clientes se os materiais contém 0,1 % ou
mais de substancias incluidas na lista de Substancias com Alto Nivel de
Preocupacédo (SVHC). As ligas de latdo mais comumente usadas para cor-
pos e outros componentes de latdo contém 2-3 % de chumbo (Pb), nimero
CE 231-468-6, numero CAS 7439-92-1. O chumbo né&o serd liberado para o
gds ou meio ambiente durante o uso normal. Apds o término da vida Util,
o produto serd descartado por uma recicladora de metal autorizada para
garantir um manuseio eficiente do material com um impacto minimo no
meio ambiente e na saude. Até o momento, ndo temos informacdes que
indiqguem a presenca de outros materiais com concentracdes de SVHC

superiores a 0,1% em qualquer produto da GCE.
8.2. REPARACOES
REPARACOES

As reparagdes compreendem a substituicao das seguintes pecgas que sdo

danificadas ou que faltam:
- acoplamento rapido,
81147
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- pistdo.
As reparacdes podem ser efectuadas somente por uma pessoa autorizada
pela GCE.
Qualquer produto enviado a uma pessoa autorizada pela GCE para a reali-
zagdo da manutengdo tem que ser devidamente embalado.
O motivo da manutencdo tem que ser claramente especificado (repara-
¢do). Para os produtos destinados a reparacdo uma breve explicacdo e a
referéncia ao nimero da reclamacdo devem ser indicadas.
Algumas reparacdes referentes a substituicdo das pecgas que sdo danifi-
cadas ou que faltam podem ser realizadas pelo proprietdrio do produto.
Somente as pecas seguintes podem ser substituidas:
- cobertas,
- regulador de debito e etiquetas.
- peca anexa para mangueira (incluindo o anel O).

ATodos os rétulos do produto tém que ser mantidos pelo proprietario e
pelo usudrio em bom estado legivel durante toda a vida util .

ATodas as vedacdes e anéis O tém que ser mantidos pelo proprietdrio e
pelo usudrio num ambiente seco, escuro e limpo durante toda a vida dtil.

A Utilize somente as pecas originais GCE!

9. LEGENDA

Consultar as instrugoes
de utilizagdo

Adequado para utilizacdo
em Home care

Adequado para utilizacdo

Atencdo em Hospitais

Manter afastado de calor
e material inflamavel

Adequado para utilizacdo
em emergencia

Manter afastado de dleos

Numero de serie
e gorduras

Limite superior e inferior

de humidade Numero de referencia

HNER =1

Limite superior e inferior

T~ e{eb B

LOT| | Numero de lote
de temperatura
Manter seco ! Fragil
Data de producao u Fabricante
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g Utilizar até a data Peso do produto

—E Parametro de entrada

P Pressdo de entrada P P2 Pressédo de saida

M

Parametro de saida

Pressdo de saida mdxima

" (presso de fecho) Q Caudal de saida

Data manutencéo ou
destruicdo O numero de
serie indica o ano em
que o produto tem de ser

jj enviado para manuten-

Pressdo ambiente limite

Q) o

cdo geral ou tem de ser Devolver o equipmento
retirado e destruido. para reciclagem. Nao
Verificar o numero de depositar o equipamento
serie para determinar a em residuos municipais
data de manutengdo ou ndo separados.
destruicdo.

10. GARANTIA

O periodo de garantia normal € de dois anos a partir da data de recepcéo
pelo cliente GCE (ou, se este ndo for conhecido dois anos a partir da data
de fabricacdo do produto mostrada no produto).

A garantia normal € vdlida apenas para produtos manuseados de acordo
com a Instrugdes para utilizagao (IFU) e as boas préticas de utilizacao stan-
dard da industria em geral.

=4
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ANEXOS:

No.1- Especifica¢do técnica e dados de poténcia

No.2 - Caracteristicas do acoplamento rdpido e o procedimento da li-
gacdo/desligacdo.

FABRICANTE:

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

Zizkova 381 Fax: +420 569 661602

583 01 Chotebor  http://www.gcegroup.com C €
Republica Checa © GCE, s.r.o. 2460
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ITALIANO
MANUALE D'USO: MEDIFLOW ULTRA II

1. PREMESSA

| riduttori di pressione medicali GCE sono classificati come Dispositivi
Medici di classe lla seconda la Direttiva 93/42/CEE.

La Direttiva 93/42/CEE si basa sulla norma EN 10524-4.

Il presente manuale contiene importanti informazioni, relative all” intero
ciclo di vita delle valvole di regolazione:

- Esercizio - Manutenzione

- Pulizia - Ligquidazione

2. USO PREVISTO

MEDIFLOW" ULTRA ¢ la valvola di regolazione del flusso per seguenti gas
sanitari. Viene usata durante la terapia, diagnostica e assistenza malati.

- Ossigeno;

- Aria ossigenata; - Anidride carbonica;

- Monossido diasotico, - Elio;

- Aria sanitaria; - Xenon;

- Aria sintetica; - Miscele dei suddetti gas.

Il prodotto non & destinato per I'uso con I"aria o con I'azoto per comando
degli strumenti chirurgici.

Questa valvola di regolazione & destinata per l'allacciamento alle prese
finali della distribuzione del gas sanitario negli ospedali, o per 'allacciam-
ento all'attacco rapido della valvola di regolazione con la pressione nomi-
nale max. 800 kPa.

3. REQUISITI DI SICUREZZA PER ESERCIZIO, MOVI

MENTAZIONE ED IMMAGAZZINAMENTO

ATenere il prodotto, incluso gli accessori, lontano da:

.

fonti di calore (fuoco, sigarette ecc, ...),
materiali inflammabili,

oli o grassi,

- acqua,

- polvere.

A Il prodotto, incluso accessori, deve essere protetto da ribaltamento.
A Usare il prodotto, incluso accessori, solo in locali ben ventilati.

AOsservare sempre le norme di purezza dell’ossigeno.
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4.

Prima del suo primo utilizzo, conservare il prodotto nel suo imballo origi-
nale. Nel caso del ritiro del prodotto dall” esercizio ( per il trasporto, im-
magazzinamento), la CGE raccomanda di usare I'imballo originale (inclusi
materiali d'imballaggio interni).

Devono essere sempre rispettate le leggi, le norme, le prescrizioni e le
direttive a livello nazionale riguardanti i gas medicali, la prevenzione degli
infortuni e la tutela dell’ambiente.

CONDIZIONI DI IMMAGAZZINA-
MENTO E TRASPORTO

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

ISTRUZIONI PER IL PERSONALE

Secondo la Direttiva sui Dispositivi Medici 93/42/CEE |l fornitore del pro-
dotto deve assicurare vengano forniti istruzioni per 'uso e dati sulle pre-
stazioni dello stesso a tutto il personale addetto alla sua manipolazione.

CONDIZIONI OPERATIVE ‘

ANon utilizzare il prodotto senza una corretta formazione ed un utilizzo

sicuro dello stesso come definito nel presente documento “Istruzione per
'uso”. Assicurarsi che I'utente sia a conoscenza di tali particolari informa-
zioni ed abbia le conoscenze necessarie per il gas in uso.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il gas passa attraverso I'imp- A

ianto di distribuzione del gas — ~a . .
all'attacco rapido. Poi viene
calibrato nella testa di flusso
e attraverso |'uscita d’utente
viene portato all'utente. E
possibile  scegliere varie
grandezze di flusso maneg-
giando sulla manopola posi-
zionata sulla testa di flusso.
A. ATTACCO RAPIDO AL-
L'ENTRATA

La valvola di regolazione a bassa pressione e collegato all'impianto di di-
stribuzione del gas sanitario o alla valvola di regolazione sanitaria median-
te la presa per I'apposito gas.
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B. TESTA DI FLUSSO

Mediante il volantino sulla testa di flusso & possibile scegliere vari flussi.
Alcuni prodotti possono avere la posizione intermedia tra il flusso massimo
e flusso zero.

C. USCITA D'UTENTE

Si tratta dell” uscita dalla testa di flusso, di solito con I'attacco al tubo fles-
sibile (allunga del flessibile), o con la filettatura (per esempio umidificato-
re). Questa uscita & destinata per apporto del gas (I/min) della pressione
atmosferica direttamente al paziente, per esempio attraverso una cannula
o maschera.

A Il prodotto non & equipaggiato con una valvola di sicurezza. L'esercente
deve assicurare la protezione contro sovrappressione direttamente nel-
I'impianto di distribuzione del gas sanitario — requisito ISO 7396-1 0 nella
valvola di riduzione — requisito EN ISO 10524-1,3.

A L’uscita di flusso non deve essere usata per azionare mezzi sanitari.

Avvertimento: Colori del prodotto ( specialmente il colore del volantino)
possono essere diversi dal codice colori dei gas.

6. FUNZIONAMENTO

6.1. PRIMA DELL'USO

CONTROLLO VISIVO PRIMA DELL'ISTALLAZIONE

- Controllare, se la valvola di regolazione a bassa pressione non sia dan-
neggiata (compreso le targhe e la marcatura). In caso contrario esclude-
re I'apparecchio dall” esercizio e segnare il suo stato.

- Controllare visualmente, se la valvola o I'impianto completo non sia sta-
to sporcato; in tal caso proseguire in conformita al metodo di pulizia,
descritto nel presente manuale.

- Verificare, mediante il sistema di codice della GCE oppure mediante il si-
stema di codice del proprietario dellimpianto, se non sia stato superato
il tempo d’esercizio o il tempo per la liquidazione del prodotto. Qualora
tali tempi siano stati superati, escludere I'apparecchio dall’esercizio e
segnare il suo stato.

- Rotare il volantino del flusso alla posizione terminale ,,0*

AAsportare il tappo d’uscita e quello d’entrata. Depositarli in luogo adatto
per un potenziale I uso per le operazioni di immagazzinamento o tra-
sporto.

A La valvola di regolazione di bassa pressione & destinata solo per utilizzo
con il gas specifico, il quale & riportato sull’attacco e sulla targa. Non
usare mai l"apparecchio con un altro tipo di gas.
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COLLEGAMENTO ALLE PRESE FINALI DELLIMPIANTO DI DISTRIBUZIO-
NE DEL GAS SANITARIO

La valvola di regolazione a bassa pressione deve essere collegata nella
posizione stabilita. Il segno del flusso zero (“0”) sul volantino del flusso
deve essere posizionato verso basso (12 ore).

PROVA DI TENUTA

Controllare visualmente la tenuta dell'impianto dopo il collegamento della
valvola di regolazione a bassa pressione alla presa finale dell'impianto di
distribuzione del gas sanitario o alla valvola di regolazione sanitaria.
attacco dell’entrata della valvola di regolazione all'unita finale o alla val-
vola di regolazione sanitaria,

connettore all’entrata al corpo della valvola di regolazione a bassa pres-
sione,

uscita d'utente.

Aln presenza di uno qualsiasi tipo di questi difetti di tenuta, seguire la
procedura descritta nel capitolo 6.3 e restituire la valvola alla GCE per
la riparazione.

PROVA DI FUNZIONE

- Controllare, se il gas scorre su ogni posizione impostata. (per esempio
controllo uditivo o controllo della presenza bolle nell’ umidificatore).
- Riportare il volantino nella posizione “0”.

6.2. COLLEGAMENTO ED USO D'USCITA

ELENCO DEGLI ACCESSORI DISPONIBILI

Per I'utilizzo con 'uscita di flusso:

- Umidificatore, maschere facciali e cannule, economizzatore di gas, ato-
mizzatore.

AControllare, prima di collegare alcun accessorio o mezzo sanitario alla
valvola di regolazione a bassa pressione, che sia pienamente compati-
bile alla caratteristica e dati tecnici della valvola di regolazione a bassa
pressione.

Allacciamento all’uscita di flusso

APrima di collegare gli accessori all’'uscita di flusso assicurarsi che il pa-
ziente non sia collegato prima di mettere in funzione la valvola riduttrice.

Assicurarsi, che il tubo flessibile/umidificatore sia compatibile con le ca-
ratteristiche dell’'uscita di flusso.

Collegare il tubo flessibile all'uscita di flusso della valvola riduttrice / av-
vitare I'umidificatore.

Assicurarsi della corretta posizione del tubo/umidificatore.

87147



IMPOSTAZIONE DEL FLUSSO
- Impostare il flusso richiesto ruotando il volantino della regolazione del
flusso del gas sanitario sulla posizione adatta.

AAssicurarsi sempre che il selettore di flusso sia correttamente posiziona-
to sul valore di flusso desiderato e non si trovi in posizione intermedia tra
due valori. In tale caso non si ha erogazione corretta di gas.

A Qualora il selettore di flusso si fermi sul valore di flusso massimo (durante
la rotazione in senso orario), oppure sul valore “0”, (durante la rotazione
in senso antiorario), non cercare quindi di ruotare ulteriormente in senso
orario il selettore quando esso si trova nella posizione di massimo flusso
o di ruotarlo ulteriormente in senso antiorario quando esso si trova nella
posizione zero.

AL'utilizzatore ed il medico sono responsabili, per singoli pazienti,per il
modo di uso della valvola di regolazione a bassa pressione e per il valore
di flusso del gas.

6.3. DOPO L'USO

- Ruotare il volantino sulla posizione “0” prima di sconnettere la valvola
di regolazione a bassa pressione dall'impianto di distribuzione del gas
sanitario o dalla valvola di regolazione sanitaria.

Scaricare il gas dgli apparecchi dopo la valvola di regolazione a bassa
pressione (attraverso apparecchi connessi).

- Togliere I'attacco dall’'uscita d’utente.

- Nel caso del uso esterno inserire i tappi all'uscita ed all’entrata.

7. PULIZIA

Eliminare le impurita tramite un panno bagnato in acqua saponata senza
oli, che sia solubile con l'ossigeno, e risciacquare con acqua pulita. La di-
sinfezione pud essere eseguita mediante una soluzione a base dalcool
(spruzzare o pulire). Se vengono usate soluzioni detergenti, verificare che
non siano abrasive e siano compatibili con i materiali usati (incluse le eti-
chette) ed il gas impiegato.

A Non usare soluzioni con 'ammoniaca!

ANon esporre il prodotto alla reazione d’acqua o alla reazione di un altro
liquido.

ANon esporre il prodotto alle temperature alte (come per esempio in au-
toclave).
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8. MANUTENZIONE

81. MANUTENZIONE PERIODICA E CICLO DI VITA DELLA
VALVOLA RIDUTTRICE

NUMERO SERIALE E DATA DI PRODUZIONE

Il numero seriale di nove cifre stampato sul prodotto appare come segue:
YY MM XXXXX

YY: anno di produzione; MM: mese di produzione; XXXXX: sequenza nu-
merica

Esempio: il numero seriale 090300521 mostra che il prodotto & stato
costruito a Marzo 2009, con la sequenza numerica 521.

MANUTENZIONE PERIODICA

La GCE raccomanda di eseguire annualmente una verifica della corretta
funzione della valvola riduttrice da un tecnico esperto. Non si deve as-
sumere che i controlli periodici da GCE coprano tutte le procedure e i
metodi di sicurezza richiesti da regolamenti locali o che circostanze stra-
ordinarie non possano richiedere provvedimenti ulteriori, non descritti in
questo manuale.

CICLO DI VITA E GESTIONE DEI RIFIUTI

Il ciclo di vita della valvola riduttrice & di 10 anni dalla data di produzione.
Al termine del ciclo di vita la valvola deve essere ritirata dall’esercizio.

Il proprietario del dispositivo deve impedire il riutilizzo del prodotto e
smaltirlo conformemente alla “ Direttiva del Parlamento europeo e del
Consiglio 2006/12/CE del 5 aprile 2006 relativa ai rifiuti “. Ai sensi dell’ar-
ticolo n. 33 del regolamento REACH GCE, S.R.O. in qualita di produttore e
responsabile & tenuta ad informare tutti i Clienti se i materiali contengono
lo 0,1% o pil di sostanze incluse nella lista delle Sostanze estremamente
problematiche (SVHC). Le leghe di ottone pil comunemente utilizzate per
la produzione dei riduttori e degli altri componenti in ottone contengono il
2-3% di piombo (Pb), in riferimento alle CE n. 231-468-6, CAS n. 7439-92-1.
Si precisa che durante il normale utilizzo il piombo non verra rilasciato nel
gas o I'ambiente circostante. Dopo la fine della sua vita il prodotto dovra
essere smaltito presso un apposito centro autorizzato per il riciclaggio di
metalli al fine di garantire la corretta movimentazione dei materiali e ga-
rantire cosi il minimo impatto per 'ambiente e la salute. Fino ad oggi non
abbiamo informazioni tali che indichino che altri materiali contenenti SVHC
con concentrazioni superiori allo 0,1% siano incluse in qualsiasi prodotto
GCE.

8.2. RIPARAZIONI

RIPARAZIONI

Riparazioni consistono in sostituzione dei seguenti componenti danneg-
giati o mancanti:
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- innesto rapido,
- pistone.

Lattivita di riparazione deve essere eseguita da una persona autorizzata
dalla GCE. Ogni prodotto inviato alla persona autorizzata dalla GCE per
la riparazione o la manutenzione, deve essere adeguatamente imballato.
Sul prodotto restituito deve essere indicato il tipo di intervento richiesto
(riparazione). 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. Per tutte le famiglie di valvole riduttrici
GCE, le riparazioni che puo effettuare il proprietario del prodotto consisto-
no nella sostituzione delle seguenti parti danneggiate o mancanti:

- Cappellotti,
- Selettore di flusso ed etichette.
- Attacco portagomma (incluso o-ring).

A Per tutto il ciclo divita della valvola, il proprietario e I'utilizzatore devono
mantenere tutte le etichette sulla valvola in buono stato e ben leggibili.

APer tutto il ciclo di vita del prodotto, il proprietario e I'utilizzatore deve
mantenere tutte le guarnizioni di tenuta e tutti gli o-ring in un ambiente

asciutto, pulito e scuro.

A Usare esclusivamente i ricambi GCE originali!

9. GLOSSARIO

Consulter le manuel
d’utilisation

Compatible avec I'emploi
a domicile

Attention

Compatible avec I'emploi
en hopital

Tenir éloigné de la
chaleur et de matiéres
inflammables

Compatible avec I'emploi
en secours d’'urgence

Tenir éloigné de I'huile et
de la graisse

Numéro de série

Limite haute et basse du
degré d’humidité

Numéro de référence

Limite haute et basse du
niveau de température

Numéro de lot

r~0 4 @& >B

Tenir au sec

ENENE W= 1L

Fragile
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Date de fabrication

Fabricant

Date limite d’utilisation

Poids du produit

Parametre d’entrée

o

Parametre de sortie

Plage de pressions
1 d’entrée

Plage de pressions de
sortie

Pression max. de sortie
4 (pression de fermeture)

Débit de sortie

Date de révision ou de
mise au rebut Le numéro
de série indique I'année
durant laquelle le produit
doit subir 'ensemble
des opérations de
maintenance ou I'année
de mise au rebut. Se ré-
férer au numéro de série
indiqué pour déterminer
la date de révision ou de
mise au rebut.

[

Pression ambiante limite

=

Retourner I'équipement
pour recyclage. Ne pas
jeter 'équipement dans
I'ordure ménagere non
triee. IT

10. GARANZIE

Il normale periodo di garanzia € di due anni dalla data di ricevimento del
cliente GCE (o se questa data non € conosciuta, due anni dalla data di pro-
duzione marcata sul prodotto). La garanzia € da considerarsi valida solo
per i prodotti usati secondo le istruzioni riportate sul manuale d’'uso ed in
base alle buone norme e stardard del produttore.

ALLEGATO:

n.1 - Specifica tecnica e dati di potenza
n. 2 - Cratteristiche del attacco rapido e descrizione di collegamento/scol-

legamento.

FABRICANT:

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

583 01 Chotebor

Repubblica Ceca © GCE, s.r.o.
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SVENSK
ANVANDARANVISNING: MEDIFLOW ULTRA II

1. FORORD

Lagtrycks reglervebtiler fran GCE ar medicinska hjalpmedel klassificerade i
klass lla enl. direktivet om medicintekniska produkter 93/42/EEG.
Overensstammelsen med grundkraven i direktivet 93/42/EEG baseras pa
norm EN 10524-4.

- Drift - Underhall

- Rengoring - Bortskaffande

2. ANVANDNINGSOMRADEN

MEDIFLOW" ultra &r en lagtrycks reglerventil med reglage for reglering av
flodet och &r avsedd for matning av foljande medicinska gaser vid e ter-
vard, diagnostisk utvérdering och vard av patienter:

- syrgas; - koldioxid;

- syrgasberikad luft; « helium;

- lustgas (dikvaveoxid); - xenon;

- medicinsk luft; - blandningar av ovanstdende
- syntetisk luft; gaser

Produkten &r inte avsedd for anvandning med luft eller kvavgas for driv-
ning av kirurgiska verktyg.

Denna lagtrycks reglerventil & avsedd for anslutning till kopplingsuttag i
ledningsnét for medicinska gaser i sjukvardsinrattningar, eller till snabb-
kopplingen hos reglerventiler for sjukvardsbruk, vid ett nominellt tryck om
max 800 kPa.

3. SAKERHETSKRAV VID DRIFT, TRANSPORT OCH

FORVARING

/A Hall produkten, inkl. tillbehér, bortom paverkan fran:

- varmekallor (eld, cigaretter, ...),

- brénnbara material,

- olja eller fett, (var speciellt férsiktig vid anvandnig av handkramer)
- vatten,

- damm.

A Produkten, inkl. tillbeh6r, maste vara skyddad mot valtning.
A Folj alltid renlighetsforeskrifter for syrgas.

AAnvénd endast produkten, inkl. tillbehdr, i vél ventilerade utrymmen.
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4.

Fore forsta anvéandning skall produkten behallas i sitt originalemballage. |
det fall den tas ur drift (for transport, eller forvaring), rekommenderar GCE
att originalemballaget anvénds (inkl. inre utfyllnadsmaterial).

Nationella lagar, kungdrelser och foreskrifter for medicinska gaser, arbetar-
skydd och miljo skall foljas.

FORUTSATTNINGAR TRANSPORT
/ﬂf -20/+60 °C /ﬂf -30/+60 °C
10/100% 10/100%
600/1200 mbar 600/1200 mbar

INSTRUKTION AV PERSONAL

EU-direktivet 93/42/EEG om medicintekniska produkter foreskriver, att den
som levererar produkten, skall se till att all personal som hanterar produk-
ten, har tillgang till bruksanvisning och information om tekniska data.

AAnvénd inte produkten utan att ordentligt kdnna produkten och hur den

anvands pa ett sdkert satt enligt Bruksanvisningen. Se till att anvandaren
har kdnnedom om specifik information och kunskaper gallande den gas
som anvands.

PRODUKTBESKRIVNING

Gasen fran ledningsnétet for o
medicinsk gas leds genom T~y
snabbkopplingen pa ingadng-

en, darefter kalibreras den i
apparathuset for flodeskon-
troll och fors till anvéndaren
genom anvéndarutgangen.

Olika floden kan valjas med
hjélp av mandverratten pa
apparathuset for flodeskon-
troll.

A - SNABBKOPPLING PA INGANGEN

Lagtrycks reglerventilen &r ansluten till kopplingsuttag i ledningsnat for
medicinsk gas, eller till reglerventil for sjukvardsbruk, med hjélp av anslut-
ningskoppling for den aktuella gasen.
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B - APPARATHUS FOR FLODESKONTROLL

Med hjélp av mandverratten pa apparathuset for flddeskontroll kan olika
floden véljas.

Apparathuset for flodeskontroll kan hos vissa varianter vara férsedd med
en funktion férstopp mellan lagena fér maximalt och inget flode.

C - ANVANDARUTGANG

Anvandarutgangen ar utgangen fran apparathuset for flodeskontroll, van-
ligtvis med anslutning for slang (slangkoppling), eller med ganga (fuktare).
Denna utgang ar avsedd for tillférsel av gas (I/min) vid atmosfarstryck di-
rekt till patienten, ex.vis med kanyl, eller ansiktsmask.

AProdukten ar inte forsedd med sakerhetsventil. Anvandaren skall se till
att skydd mot Svertryck finns inbyggt i ledningsnéatet for medicinsk gas
(krav enl. ISO 7396-1), eller i reglerventilen for sjukvardsbruk (krav enl.
1SO 105241, 3).

A Flédesutgangen far inte anvandas for drivning av nagra som helst sjuk-
vardsapparater.

OBS!: Fargen pd produkten (fréams fargen pd mandverratten), motsvarar
inte nodvandigtvis fargkodningen fér gaser.

6. DRIFT
6.1. FORE ANVANDNING

- Kontrollera att lagtrycks reglerventilen (inkl. etiketter och markningar)
inte ar synbarligen skadad utvéndigt. Om den visar tecken pa yttre ska-
da, ta den ur drift och méark upp dess skick.

- Inspektera visuellt att reduceringsventil inte & nedsmutsade. Rengdr
i sa fall reduceringsventilen i enlighet med det tillvdgagangssatt som
beskrivs nedan.

- Kontrollera att inte utrustningens drifttid eller livslangd har dverskridits
med hjélp av CGE:s eller &garens kodsystem. Ta lagtrycks reglerventilen
ur drift och mark noggrant upp dess status, om drifttid eller livslangd har
overskridits.

- Vrid mandverratten for flode till Iage "0”.

ATa bort kapor fran in- och utgangar. Légg dessa pa lamplig plats, sa att de
kan anvandas vid transport eller forvaring.

A Lagtrycks reglerventilen &r endast avsedd fér den gas som anges pa dess
etikett. Forsok aldrig anvénda den fér annan typ av gas.

ANSLUTNING TILL KOPPLINGSUTTAG TILL LEDNINGSNAT FOR MEDI-
CINSK GAS

Lagtrycks reglerventilen far endast anslutas i bestdmt Iage. Markeringen
for nollflode ("0”) pd mandverratten skall vara placerad i lage nedat (kl. 6).
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TATHETSPROV

Kontrollera tatheten visuellt efter anslutning av lagtrycks reglerventilen
till kopplingsuttag i ledningsnat for medicinsk gas, eller till reglerventil for
sjukvardsbruk:

anslutning av ingangen hos lagtrycks reglerventil till kopplingsuttag till
ledningsnat for medicinsk gas, eller till reglerventil for sjukvardsbruk,
ingangskoppling till 1agtrycks reglerventilens apparathus,
anvandarutgang.

A Folj arbetsgangen beskriven i kapitel 6.3 vid upptéckt av ndgon otéthet
och sand ivdg ventilen for service.

FUNKTIONSPROV
- Kontrollera att det finns gasflode i varje instéllt ldge (ex.vis genom att
lyssna, eller konstatera forekomsten av bubblor i fuktaren).

- Satt tillbaka manoverratten i lage "0”.

6.2. ANSLUTNING OCH ANVANDNING AV UTGANGEN

FORTECKNING OVER VANLIGA TILLBEHOR

For anslutning till flddesutgang:

- Befuktare, andningsmask och kanyler, gassparare, atomiserare.
AKontrollera alltid att alla utrustningar eller apparater for sjukvardsbruk

som ansluts till Iagtrycks reglerventilen, ar helt kompatibla med kompo-
nenter och data hos lagtrycks.

ANSLUTNING TILL FLODESUTGANGEN

A Fdre anslutning av nagot tillbehér till flodesutgangen, se till att patienten
inte ar ansluten fore det att produkten tas i drift.
- Se till att slang/befuktare &r kompatibel med flédesutgangen.
- Tra pa slangen pa reduceringsventilens flddesutgang/skruva pa befuk-
taren.
- Se till att slangen/befuktaren befinner sig i ratt position.
INSTALLNING AV FLODE
- Stall in manéverratten for flode hos den medicinska gasen pa nagot av
de floden som finns tillgdngliga, genom att vrida mandverratten till ons-
kat lage.
ASe alltid till att flodesreglaget befinner sig i rétt position och inte mellan
tva vérden. | detta fall kommer inte flodesenheten att ge korrekt fléde hos
den medicinska gasen.

A Om flédesreglaget stoppar pa vardet med maximalt flode, eller pa véardet
“0”, far inte for stor styrka anvandas vid vridning.

AFbr anvandningsatt av Iagtrycks reglerventilen hos en konkret patient
och bedémning av flédesinstéllningen ansvarar endast anvdandare och
lakare.

95/147

sv



sV

6.3. EFTER ANVANDNING

Sétt tillbaka mandverratten for flode till Iage 0" fore bortkoppling av 1ag-
trycks reglerventilen fran kopplingsuttaget till ledningsné&t for medicinsk
gas, eller fran reglerventil for sjukvardsbruk.

Sldpp ut gas fran utrustningen efter 1agtrycks reglerventilen (d.v.s. ge-
nom den anslutna apparaten).

Koppla ur anslutningen fran anvandarutgangen.

Satt pa skyddskapor pa tryck- och flodesutgangarna. Se till att kdporna
ar rena fore det att de sétts pa.

7. RENGORING

Avldgsna fororeningar med en mjuk trasa fuktad i oljefri, med syrgas kom-
patibel tvallésning och skdlj med rent vatten. Desinfektion kan utféras med
I6sningar baserade pé alkohol (genom duschning eller avtorkning med
trasa).

Om andra rengdringslésningar anvédndes, se till att dessa I6sningar inte
har abrasiv verkan och att de ar kompatibla med materialen hos produkten
(inkl. etiketter), samt tilldmplig gas.

AAnv'énd inte rengdringslésningar som innehaller ammoniak!
A Utsatt inte utrustningen for inverkan fran vatten eller andra vétskor.

A Utsatt inte utrustningen for hoga temperaturer (ex.vis i autoklav).

8. UNDERHALL

8.1. SERVICE OCH LIVSLANGD HOS PRODUKTEN

SERIENUMER OCH TILLVERKNINGS DATUM

Form for nio siffrig serienummer mérkning av produkten.

AA MM XXXX

AA: tillverknings &r

MM: tillverknings manad

XXXXX : nummer ordning

Exempel: serienummer 090300521 visar regulator tillverkad i Mars 2009,
med ordnings nummer 521.

SERVICE

GCE rekommenderar att regelbunden oversyn utférs pa produkten varje
ar, omfattande kontroll av korrekt funktion hos ventilen. Denna &versyn bor
utforas av en erfaren tekniker.

Det &r nodvandigt att betona, att regelbundna dversyner som rekommen-
deras av CGE, inte tdcker samtliga sdkerhetsatgarder eller metoder som
kravs av nationella foreskrifter och att extraordinéra, eller ovanliga omstén-
digheter kan leda till ytterligare krav eller atgéarder.
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LIVSLANGD OCH AVFALLSHANTERING
Maximal livslangd hos produkten &r 10 ar.
Da livslangden har passerats skall produkten tas ur drift.
Apparatens leverantér maste forhindra ateranvandning av produkten och
hantera produkten i dverensstammelse med Europaparlamentets och ra-
dets direktiv 2006/12/EG fran den 5 april 2006 om avfall”.
| enlighet med Artikel 33 i REACH-férordningen har GCE, s.r.o., som ansva-
rig tillverkare, skyldighet att informera alla kunder om material innehaller
mer &n 0,1% av ndgot &mne som finns med i forteckningen dver s.k. sérskilt
farliga @mnen (SVHC-listan).
De vanligaste massingslegeringarna, som anvands i ventilhus och andra
massingskompo-nenter, innehaller 2-3% bly (Pb), EC-nr 231-468-6, CAS-nr
7439-92-1. Inget bly slépps ut i gasen eller omgivande miljo vid normal
anvandning. Nar produktens livslangd har uppnatts skall den skrotas av ett
auktoriserat metallatervinningsforetag, for att sakerstélla en effektiv mate-
rialhantering med minimal miljé- och halsopaverkan.
Till dags dato har vi inte ndgon information som antyder att andra material
i ndgon produkt fran GCE innehaller komponenter ur SVHC-listan i koncen-
trationer overstigande 0,1%.
8.2. REPARATIONER
REPARATIONER
Reparation omfattar utbyte av nagon av foljande delar om de &r skadade,
eller saknas:
« kolv,
- snabbkoppling.
Endast av GCE auktoriserad personal for utfora reparationer.
Varje produkt som sands till av GCE auktoriserad person for utforande av
underhall, skall vara noggrant forpackad.
Anledningen till underhall skall vara klart specificerad (reparation). Till pro-
dukt som &r insand for reparation, ar det nodvandigt att uppge en kortfat-
tad forklaring och hanvisning till reklamationsnr.
Vissa reparationer som avser utbyte av skadade, eller saknade delar, kan
utféras av produktens dgare. Endast féljande delar far bytas ut:
- kapor,
- slangnippel (inkl. o-ringar),
- flodesreglage och klisterméarken.

ASamtliga etiketter pa produkten skall av &gare och anvandare hallas i
gott och lasbart skick under produktens livslangd.

ASamtliga tatningar och o-ringar skall av dgare och anvandare forvaras i
torr, mork och ren miljé under produktens livslangd.

/\ Anvind endast originaldelar fran GCE!
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9. TECKENFORKLARINGAR

Se anvandar
instruktioner

Lamplig for hemsjukvard

Varning

Varning Lamplig for
sjukhusvard

Hall borta fran varme och
brénnbart material

Lamplig for Akutsjukvard

Hall borta fran olja och
fett

Serienummer

Ovre och nedre fukt
granser

Referens nummer

Ovre och nedre
temperatur grénser

Batch nummer

Hall torr! Omtaligt
Tillverknings datum Tillverkare
Skall anvandas fore Produkt vikt

datum

Inlopps parametrar

Por«EEE Y B9

Utlopps parametrar

Inlopps tryck

o

N

Utlopps tryck

Max utlopps tryck
(Stangtryck)

o

Utlopps flode

Servise eller kasserings
datum Serie numret &r en
vagledning till det ar da
produkten skall genomga

63}

Gréns foér omgivnings
tryck

en omfattande service
eller kasseras. Se pa se-
rienumret for att faststélla
service eller kassering.

|34

Returnera elektrisk och
elektronisk utrustning foér
atervinning. Kasta inte
bland osorterat avfall.
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10. GARANTI

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

Standarden Garantin géller endast for produkter som hanteras enligt an-
vandarinstruktion (IFU) och allmén god industri praxis och standarder.

sv

BILAGOR

nrl: Teknisk specifikation och data

nr.2: Egenskaper hos snabbkoppling och tillvagagangssatt vid anslutning/
bortkoppling.

TILLVERKARE:

GCE, s.r.o. Tel: +420 569 661111
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NORSK
BRUKSANVISNING: MEDIFLOW ULTRA I

1. FORORD

Lavtrykksreguleringsventiler GCE er medisinsk teknisk utstyr og ifglge ret-
ningslinjen 93/42/EWG klasifiseres de som klasse lla.

Samsvaret med alle hovedkravene som er fastsatt i retningslinjen 93/42/
EWG er basert pa normen EN10524-4.

« Drift « Vedlikehold

- Rengjgring - Avhending

2. BRUKSFORMAL

MEDIFLOW® ULTRA er en lavtrykksreguleringsventil med en innretning
som regulerer gjennomstrgmningen. MEDIFLOW® ULTRA er beregnet til
levering av fglgende medisinske gasser under medisinsk behandling, di-

NO

agnostisk vurdering og sykepleie:

- oksygen; - koldioksid;
- |uft anriket med oksygen; - helium;
- lystgass (dinitrogenoksid); - Xxenon;

- medisinsk luft; blandinger av ovennevnte
- syntetisk luft; gasser.

Produktet er ikke beregnet til bruk med luft eller nitrogen som drivgass til
kirurgiske instrumenter.

Denne lavtrykksreguleringsventilen er beregnet til tilkopling til endedp-
ninger i distribusjonsnettet for den medisinske gassen pa sykehus eller
til hurtigkoplingen pa den medisinske reguleringsventilen ved nominelle
trykk maks. 800 kPa.

.

3. SIKKERHETSKRAV PA DRIFT, TRANSPORT OG

OPPBEVARING

A Produktet — samt tilbehgr — ma holdes unna:

varmekilder (ild, sigaretter, ...),

lett brennbare materialer,

olje eller fett, (Veer spesielt forsiktig ved bruk av handkrem)
- vann,

- stov.

A Produktet — samt tilbehgr — ma alltid vaere sikret mot velting.

A Alltid fglg normer for oksygenets renhet.

A Produktet — samt tilbehgr — ma brukes kun i godt ventilerte rom.
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4.

For forste ibruktagelse mé& produktet oppbevares i original emballasje.
Hvis produktet blir tatt ut av bruk (pga. transport, oppbevaring osv.), anbe-
faller GCE & bruke den originale emballasjen (samt indre fyllingsmaterialer).
Nasjonale lover, regler og forskrifter for medisinske gasser, ulykkeforebyg-
ging og miljgvern ma overholdes.

DRIFT FORUTSETNINGER ‘ RING OG TRANSPORT

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

PERSONALINSTRUKSJONER

Direktiv 93/42/EWG om medisinsk utstyr bestemmer at produktlev-
erandgren ma sgrge for at bruksanvisningen og ytelsesdata star til dispo-
sisjon for alle arbeiderne som handterer produktet.

AProduktet ma ikke handteres av personer som ikke er blitt kjent med

produktet og dets sikre drift som beskrevet i denne bruksanvisningen.
Forsikre deg om at brukeren har fatt spesifikke opplysninger og kunnska-
per som kreves for handtering av gassen som blir brukt.

PRODUKTETS BESKRIVELSE

Gassen fra distribusjonsnet- A

tet for den medisinske gas-

sen flyter gjennom innlgps- T
hurtigkoplingen, deretter blir -
den kalibrert i gjennomstrgm-
ningshoden og tilfares bruke-

ren via brukerutlgp.

Ved hjelp av betjeningsknap-

pen pa gjennomstrgmnings-

hoden er det mulig & velge
forskjellige  gjennomstrgm-
ningsmengder.

A. INNLOPSHURTIGKOPLING
Lavtrykksreguleringsventilen koples til endeapningen i distribusjonsnettet
for den medisinske gassen eller til den medisinske reguleringsventilen ved
hjelp av en plugg for den konkrete gassen.
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NO

B. GJENNOMSTR@MNINGSHOD

Ved hjelp av betjeningsknappen pa gjennomstremningshoden er det mu-
lig & velge forskjelige gjennomstremningsmengder. Gjennomstrgmnings-
hoden kan ved noen varianter av produktet veere utrustet med en slik funk-
sjon at den kan stoppes mellom stillinger maksimal gjennomstrgmning og
nullgjennomstrgmning.

C. BRUKERUTL@P

Brukerutlgp er et utlgp fra gjennomstremningshoden, vanligvis med en
slangekopling (slangearmatur) eller med en gjenge (tilkopling av befuk-
teren).

Dette utlgpet er beregnet til gasstilfaring (I/min) ved atmosfeeretrykk direk-
te til pasienten, for eksempel via en kanyle eller en ansiktsmaske.

A Produktet er ikke utstyrt med sikkerhetsventil. Brukeren ma garantere for

at beskyttelsen mot overtrykk er innbygget i distribusjonsnettet for den
medisinske gassen (krav ISO 7396-1) eller i den medisinske regulerings-
ventilen — krav ISO 10524-1, 3).

AGjennomstromningsutlapet ma aldri brukes til drift av noen medisinske

utstyr.

OBS! Fargene pa produktet (forst og fremst fargen pa betjeningsknappen)
ma ikke tilsvare fargekoding av gasser.

6. DRIFT

6.1. FOR BRUK

VISUELL KONTROLL F@R INSTALERINGEN

- Sjekk om det ikke er en synlig skade pa lavtrykksreguleringsventilen
(samt skilt og betegnelser). Hvis ventilen viser tegn pa skade, sett den ut
av bruk og marker dens tilstand pa en passende mate.

- Kontroller visuelt om reduksjonsventilen eller ikke er forurenset; er det
nedvendig, rens reduksjonsventilen ifglge rensematen som er anfert vi-
dere i dette dokumentet.

- Ved hjelp av systemet for koding av GCE-data eller eierens data sjekk
om driftstiden eller fristen for fjerning av innretningen ikke har blitt over-
skredet. Har driftstiden eller fristen for fjerning blitt overskredet, sett
lavtrykksreguleringsventilen ut av bruk og marker dens tilstand pa en
passende mate.

- Skru betjeningsknappen helt til nullstilling. momentu witaczenia sie po-
kretta regulacji przeptywu.

A Fjern beskyttelseslokk fra innlgpet og utlgpet. Sett dem pa en passende

plass slik at dekan brukes igjen under transport eller oppbevaring.

ALavtrykksreguleringsventilen er beregnet kun til bruk med gassen som

er spesifisert pa dens skilt. Aldri forsgk a bruke den til en annen gass.
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TILKOPLING TIL ENDEAPNINGER | DISTRIBUSJONSNETTET FOR DEN

MEDISINSKE GASSEN

Lavtrykksreguleringsventilen ma tilkoples kun i angitt innstilling. Betegnel-

sen for gjennomstremningens nullstilling (“0”) pa betjeningsknappen ma

befinne seg nede (kl. 6- posisjon).

TETTHETSPRGVE

Etter at lavtrykksreguleringsventilen er koplet til endeapningen i distribu-

sjonsnettet for den medisinske gassen eller til den medisinske regulerings-

ventilen, utfgr en visuell tetthetskontroll og se etter eventuelle lekkasjer

pa:

- lavtrykksreguleringsventilens innlgpstilkoplingen til endedpningen eller
til den medisinske reguleringsventilen,

- innlgpskonnektoren i lavtrykksreguleringsventilens legeme,

- brukerutigpet.

A Oppdager du hvilke som helst utettheter, rett deg etter fremgangsmaten
som er beskrevet i kapitlet 6.3, og lever ventilen tilbake for service.
FUNKSJONSPRQVE
- Sjekk om gassen flyter gjennom i alle innstillingsposisjoner (f. eks. etter

lyd eller etter forekomst av luftbobler i befukteren).
- Sett betjeningsknappen tilbake til nullstilling “0”.

6.2. TILKOPLING OG BRUK AV UTL@PET

LISTE OVER BRUKT TILBEH@R

Tilkopling til gjennomstrgmningsutigpet:

- Befukteren, pustemasker og kanyler, gassparer, forstgver.

ASjekk alltid for tilkoplingen av hvilket som helst tilbeher eller hvilket som
helst medisinsk utstyr til lavtrykksreguleringsventilen om disse er full-
stendig kompatible med lavtrykksreguleringsventilens komponenter og
ytelsesdataer.

UTLOPSTILKOPLING
AOverbevis deg for tilkopling av hvilket som helst tilbehgr til gjennom-
stremningsutligpet at pasienten ikke er koplet til for produktet blir tatt i
bruk.
- Overbevis deg at slangen/befukteren er kompatibel med gjennom-
stremningsutigpet.
Press slangen pa reduksjonsventilens gjennomstremningsutigp/skru inn
befukteren.
Overbevis deg at slangen/befukteren befinner seg i riktig posisjon.
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NO

INNSTILLING AV GJENNOMSTRGMNINGSMENGDEN

- Ved a skru betjeningsknappen til regulering av gjennomstrgmningen til
gnsket stilling sett knappen til regulering av den medisinske gassen til
en av de tilgjengelige gjennomstremningsmengdene.

AOverbevis deg alltid at betjeningsknappen til regulering av gjennom-
stremningen sitter i riktig posisjon og at den ikke befinner seg mellom
to mulige stillinger.

AEIIers vil gjennomstrgmningshodet ikke levere riktig gjennomstremning
av den medisinske gassen.

AHvis betjeningsknappen til regulering av gjennomstremningen stopper
ved verdien med maksimal gjennomstrgmning eller ved verdien “0” ikke
forsek & skru for hardt.

A Det er kun brukeren og legen som er ansvarlige for maten lavtrykksven-
tilen blir brukt pa hos den konkrete pasiententen, og for vurderingen av
gjennomstremningsmengden.

6.3. ETTER BRUK

- For frakoplingen av lavtrykksreguleringsventilen fra endeapningen i
distribusjonsnettet for den medisinske gassen eller fra den medisinske
reguleringsventilen sett betjeningsknappen til regulering av gjennom-
stremningen tilbake til nullstilling “0”.

- Avlast gasstrykket i utstyret bak ventilen (dvs. via tilkoplede apparater).

Frakople tilkoplinger fra brukerutlgpet.

- Sett beskyttelseslokk pa trykkutlgpet og gjennomstremningsutlgpet. For
du gjor det, overbevis deg at de er rene.

RENGJQRING

Fjern urenheter med myk klut fuktet i sdpevann uten olje som er forenlig
med oksygen, og spyl med rent vann. Desinfeksjon kan utfgres ved hjelp
av en opplgsning pa alkoholbasis (spray eller tark).

Bruker du andre rengjeringsopplgsninger, ma du forsikre deg at disse
opplgsningene ikke er abrasive og at de er kompatible med produktets
materialer (samt skilt) og den tilsvarende gassen.

N

A Ikke bruk rengjgringsopplgsninger som inneholder ammoniakk!
A Ikke utsett produktet for vann eller annen veeske.

A Ikke utsett produktet for hgye temperaturer (som f.eks. i autoklaven).
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8. VEDLIKEHOLD

8.1. SERVICETID OG LEVETID

SERIENUMMER OG PRODUKSJONSDATO

Slik leser du den ni-siffer nummerkode som er stemplet inn i produktet
AA MM XXXX

AA: produksjonsar

MM: produksjons maned

XXXX: serienummer

Eksempel: serienummer 090300521 viser at regulatoren er produsert i
mars 2009, med serienummer 521.

SERVICETID

GCE anbefaller & utfgre regelmessige kontroller av produktet hvert ar. Her-
ved skal riktig funksjon av reduksjonventilen kontrolleres.

Det er ngdvendig & peke pa at regelmessige kontroller som GCE anbe-
faller ikke ma dekke alle sikkerhetsprosedyrer eller metoder som kreves i
nasjonale forskrifter og pa at unormale eller uvanlige omstendigheter kan
fore til videre krav eller prosedyrer.

LEVETID OG AVFALLSHANDTERING

Produktets maksimale levetid er 10 ar.

Ved slutten av sitt levetid ma produktet settes ut av drift.

Leverandgren av produktet ma forhindre gjenbruk av produktet og hand-
tere produktet i samsvar med "Direktiv Europaparlamentet og Radet
2006/12 / ES av 5th april 2006 om avfall. ”

| samsvar med artikkel 33 i REACH-forordningen informerer selskapet GCE,
s.r.o. som ansvarlig produsent alle kunder om materialer som inneholder 0,1
% eller en starre andel av stoff er som er med pa kandidatlisten over seerlig
problematiske stoff er (SVHC-listen). De mest brukte messingslegeringene
som brukes i produksjon av produktslegemer, inneholder 2-3 % bly (Pb),
EC-nr. 231-468-6, CAS-nr. 7439-92-1. Under normal bruk frigjgres blyet
verken i gassen eller i miljget. Etter endt levetid ma produktet avhendes
av et autorisert selskap som driver med bearbeiding av skrap og metall
for & sikre en eff ektiv avhending av materialet med minimal pavirkning
pa helse og miljg. Til dags dato har vi ingen opplysninger som antyder at
noe GCE-produkt inneholder andre saerlig problematiske stoff er (SVHC) i
konsentrasjoner hgyere enn 0,1%.

8.2. REPARASJONER
REPARASJONER
Reparasjoner omfatter utskiftning av fglgende skadde eller manglende
komponenter:
- stempel,
« hurtigkopling.
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Reparasjoner kan utfgres kun av en GCE autorisert reparatar.
Hvilket som helst produkt som sendes tilbake til en GCE autorisert person

for vedlikehold skal pakkes riktig.

Vedlikeholdet ma spesifiseres (reparasjon). Hvis produktet skal repareres
bgr en legge ved en kort feilbeskrivelse og referanse til et reklamasjonsnr
Noen reparasjoner som gjelder utskiftning av skadde eller manglende
komponenter kan bli utfgrt av produktets eier. Kun fglgende komponenter

kan bli utskiftet:
- verneinnretning,
- slangenforlengelse (samt o-ring),

- betjeningsknappen til regulering av gjennomstrgmningen og skilt.
A Eieren og brukeren ma holde alle skiltene pa innretningen i god og lese-

lig tilstand under produktets hele levetid.

AEieren og brukeren ma holde alle tetninger og o under produktets hele

levetid.

A Bruk kun originale reservedeler GCE!

9. FORKLARING

Se bruker instruksjon

Passer for hjemmebruk

Advarsel

Passer for Sykehusbruk

Hold borte fra varme og
brennbart materiale

NO

Passer for Akutt bruk

Hald borte fra olje og fett

Serienummer

@vre og nedre fuktg-
rense

Referanse nummer

@vre og nedre tempera-

Batch nummer

SIERE NP S MY =

e fe 7 B9

tur grense

Hold tert Forsiktig
Produksjonsdato Produsent
Skal brukes fgr dato Produkt vekt
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Inngangs parameter

P

Utgangs parameter

Innganstrykk omrade

Utlaps trykk

Max utlgpstrykk
(stengetrykk)

Utgangs flow

Service eller utlgpsdato
Serienummeret er en
indikator om nar produk-
tet skal ha service eller
kasseres, Se serienum-
meret for a fastsette om
det skal ha service eller
skal kaseres

Q) o

Grense for omsluttende
trykk

|34

Utstyret skal leveres til-
bake til gjenvinning. Det
ma ikke kastes i vanlig
restavfall.

10. GARANTI

Produktets vanlige garantitid er to ar fra dagen det blir levert til kunden
(er ikke leveringsdatoen kjent, Igper garantitiden fra datoen som er anfart
pa produktet).
Standardgarantien gjelder kun produkter som blir brukt i henhold til bruks-
anvisningen, gjeldende forskrifter og god teknisk praksis.

VEDLEGG:
nr.l — Teknisk beskrivelse og ytelsesdata
nr.2: Hurtigkoplingens egenskaper og fremgangsmaten ved tilkopling/fra-

kopling.

PRODUSENT:

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

583 01 Chotebor

Tsjekkia

© GCE, s.r.o.

http://www.gcegroup.com
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DA

DANSK
BRUGSANVISNING: MEDIFLOW ULTRA I

1. FORORD

GCE lavtryksreguleringsventiler er medicinsk udstyr der er klassificeret
som klasse lla ifglge direktivet 93/42/E@F om medicinsk teknik.
Produktet er i overenstemmelse med med de vigtigste krav i direktivet
93/42/EQ@F som er baseret pa direktivet EN10524-4.

- Operation - Vedligeholdelse

- Renggring - Bortskaffelse

2. TILSIGTET BRUG

MEDIFLOW® ULTRA er en lavtryksreguleringsventil udstyret til at regulere
strgammen beregnet til dosering af folgende medicinske gasser under lae-
gebehandling, diagnostisk vurdering og pleje for patienter:

- oxygen; - kuldioxid;
- oxygen-beriget luft; - helium;
- lattergas (dinitrogenoxid); - xenon;

- medicinsk gas; blandinger af de ovenfor
- syntetisk luft; naevnte gasser.

Produktet er ikke beregnet til brug af luft eller nitrogen som drivkraft for
kirurgiske instrumenter.

Denne lavtryksreguleringsventil er beregnet til tilkobling til terminalenhe-
der i medicinske gasfordelingssystemer i hospitaler eller til en medicinsk
reguleringsventils hurtigkobler under nominelle tryk max. 800 kPa.

3. SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER UNDER DRIFT,
TRANSPORT OG OPBEVARING
A Hold produktet, inklusive tilbehgret, vaek fra

- varmekilder (ild, cigaretter, ...),

let anteendelige materialer,

olie eller fedt, (Veer forsigtig ved brug af handcreme)
- vand,

- stov.

A Produktet, inkl. dets tilbehgr, skal sikres mod vaeltning.
A Overhold altid normer for oxygenrenhed.
A Brug kun produktet, inklusive tilbehgr, i godt ventillerede omgivelser.
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4.

Inden den forste brug ma produktet vaere indpakket i dens originale em-
ballage. | tilfeelde af at det bliver taget ud af brug (med malet at blive trans-
porteret eller lagring) anbefaler GCE at bruge den originale emballage
(inklusiv fyldningsmaterialer).

Nationale love, regler og forskrifter vedrgrende medicinske gasser, ar-
bejds- og miljgsikkerhed skal altid overholdes.

DRIFT FORUDSZATNING ‘ LAGRING OG TRANSPORT

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

PERSONALINSTRUKTIONER

| henhold til direktiv 93/42/E@F om medicinsk udstyr skal udbyderen af
produktet sikre, at alt personale, der handterer produktet, har faet udlev-
eret betjeningsvejledningen samt ydelsesdataene.

A Brug ikke produktet uden korrekt fortrolighed af produktet og dets sikre

betjening som defineret i denne brugsanvisning. Serg for, at brugeren er
opmaerksom pa saerlig information og viden, der kraeves til den benyt-
tede gas.

PRODUKTBESKRIVELSE

Gassen fra det medicinske A
gasfordelingssystem  kom- T
mer ind gennem indgangs <
hurtigkobleren, derefter
kalibreres den i gennem-
stremningshovedet og ledes
til brugeren gennem bruge-
rudtaget.
Ved hjeelp af reguleringshju-
let pa gennemstrgmnings-
hovedet kan man veelge
forskellig gennemstrgmning.
A. INDGANGS HURTIGKOBLER
Lavtryksreguleringsventilen forbindes med terminalenheden for det medi-
cinske gasfordelingssystem eller med medicinske reguleringsventiler ved
hjeelp af et gas-specifikt hanstik.
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B. GENNEMSTR@MNINGSHOVED

Ved hjeelp af reguleringshjulet pa gennemstremningshovedet er det muligt
at veelge forskellig gennemstremning. Gennemstrgmningshovedet kan pa
visse varianter af produktet veere udstyret med en stopfunktion mellem
indstillingen for maksimal gennemstrgmning og nul gennemstrgmning.

C. BRUGERUDTAG

Brugerudtaget er et udtag fra gennemstrgmningshovedet, almindeligvis
med et koblestykke til slanger (slangestuds) eller med et gevind (f.eks. til
en fugter).

Dette udtag er beregnet til distribution af gas (I/min) under atmosfeerisk
tryk direkte til patienten, f.eks. gennem en luftkanyle eller en ansigtsma-
ske.

A Produktet er ikke udstyret med en sikkerhedsventil. Brugeren ma sgrge
for, at sikring mod overtryk er bygget ind i gasfordelingssystemet (krav
1SO 7396-1) eller i den medicinske reguleringsventil (krav ISO 10524-1, 3).

AStmmningsudtage‘c ma ikke anvendes som drivkraft for nogen medicin-
ske instrumenter.

Advarsel: Produktets farver (isaer reguleringshjulets farve) ma ikke svare til
gassernes farvekoder.

6. DRIFT

6.1. FOR BRUG
VISUEL KONTROL INDEN INSTALLATION
- Kontroller at lavtryksreguleringsventilen (inkl. maerkater og tegn) ikke er
synligt beskadigede i det ydre. Hvis der er tegn pa indre skader, tag den
ud af brug og maerk dens stand.
Kontroller visuelt at lavtryksreguleringsventilen eller hele saettet ikke er
snavset; falg om ngdvendigt den renggringsprocedure, som er beskre-
vet i denne brugervejledning.
Kontroller ved hjeelp af GCE's eller ejerens kodesystem om driftstiden
eller levetiden for produktet ikke er overskredet. Hvis driftstiden eller
levetiden er overskredet, tag lavtryksreguleringsventilen ud af brug og
meerk dens stand pa en passende made.
- Drej stramreguleringshjulet tilbage til ,0“ tilstanden.
A Fjern deekslerne fra indgang og udtag. Gem dem pa et passende sted, sa
de kan anvendes igen under transport og opbevaring.

A Lavtryksreguleringsventilen er kun beregnet til anvendelse med de gas-
ser, som er anfert pd maerkatet. Forseg aldrig at anvende den til andre
gasser.
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FORBINDELSE TIL TERMINALENHED | ET MEDICINSK GASFORDE-
LINGSSYSTEM
Lavtryksreguleringsventilen ma kun tilkobles i specificeret tilstand. Tegnet
for nul gennemstrgmning (“0”) pa reguleringshjulet skal vaere placeret
nedad (kl. 6)
LAKAGE TEST
Efter tilkobling af lavtryksreguleringsventilen til terminalenheden i et medi-
cinsk gasfordelingssystem eller til en medicinsk reguleringsventil, kontrol-
ler synlige laekager pa:
- lavtryksreguleringsventilens indgangskobling til terminalenheden eller
til den medicinske reguleringsventil,

- indgangsforbindelsesstykket til lavtryksreguleringsventilens krop,
- brugerudtaget.

A Hvis De opdager en hvilken som helst lsekage, fglg fremgangsmaden be-
skrevet i kapitel 6.3 og returner ventilen til GCE til servicering.

FUNKTIONSTEST

- Kontroller at der er gennemstrgmning ved enhver indstilling (f.eks. ved
hjeelp af lyden eller tilstedevaerelse af bobler i fugteren)
- Drej stremreguleringshjulet tilbage til tilstaden “0”.

6.2. TILKOBLING OG ANVENDELSE AF UDTAGET

LISTE OVER BRUGT TILBEH@R
Tilslutning til stremningsudtag:
- fugter, oxygenmasker og kanyler, gassparer, atomizer

AKontroller altid, inden De tilkobler ethvert tilbehgr eller medicinsk ap-
parat til lavtryksreguleringsventilen, at det er fuldt kompatibelt med lav-
tryksreguleringsventilens elementer og funktionsdata.

STROMNINGSUDTAG

A Inden De kobler tilbehgret til stramningsudtaget, forsikr Dem om, at pa-
tienten ikke er tilsluttet inden ventilen tages i brug.

Forsikr Dem om, at slangen er kompatibel med slangestudsen.
Pres slangen ind pa trykregulatorens stremningsudtag pa trykregulato-
ren/skru fugteren pa.
Sorg for at slangen/fugteren er i rigtig position.
INDSTILLING AF GENNEMSTR@MNING
- Indstil stramreguleringshjulet til medicinsk gas til en af de gennemstrgm-
ningshastigheder, som er til radighed, ved at dreje hjulet til den gnskede
position.
A Forsikr Dem altid om, at stramveelgeren klikker i rigtig position og at den
ikke befinder sig i en mellemposition mellem to mulige indstillinger. EI-
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lers giver streamningshovedet ikke den gnskede tilstremning af medicinsk
gas.

A Forsgg ikke at anvende for stort drejningsmoment, nar stremvaelgeren er
stoppet i positionen for maksimal gennemstrgmning eller i nulpositionen.

AAlene brugeren og lsegen er ansvarlig for lavtryksreguleringsventilens
anvendelsesmade hos den enkelte patient og for indstilling af strem-
ningsveerdier.

6.3. EFTER BRUG

- Drej stremreguleringshjulet tilbage til position “0” inden afkobling af
lavtryksreguleringsventilen fra terminalenheder i medicinske gasforde-
lingssystemer eller medicinske reguleringsventiler.

- Luk gassen ud af apparater som er efter lavtryksreguleringsventilen

(dvs. gennem de tilkoblede apparater).

Tag tilkoblingerne af brugerudtaget.

- Pasaet beskyttelsesdaeksler. Inden deekslerne pasaeettes, forsikr Dem om
at de errene.

RENGQRING

Fjern snavs med en blgd klud dyppet i olie-frit, med oxygen kompatibelt
seebevand, og skyl med rent vand. Desinficering kan ggres med en alko-
holbaseret oplgsning (spray pa eller tgr af med en klud).

Hvis De anvender andre renseoplgsninger, forsikr Dem om, at disse oplas-
ninger ikke har slibende virkning, og at de er kompatible med produktets
materialer (inkl. maerkater) samt den tilhgrende gas.

A Brug ikke renseoplgsninger, som indeholder ammoniak!

.

N

A Nedsaenk ikke apparatet i vand eller andre vaesker.

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

8. VEDLIGEHOLD

8.1. DRIFTSTID OG PRODUKTETS LEVETID

SERIENUMMER OG PRODUKTIONSDATO

Se den 9-cifrede nummerkode som er stemplet i produktet

AA MM XXXXX

AA produktionsar

MM: produtionsmaned

XXXXX: serienummer

Eksempel: Serienummer 090300521 viser at regulatoren er produceret i
marts 2009 med serienummer 00521.
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DRIFTSTID

GCE anbefaler at produktet hvert ar gennemgar regelmaessige kontroller
der involverer den rigtige fungering af trykregulatoren.

Det bgr gares opmaerksom pa at de regelmaessige kontroller som er anbe-
falet af GCE, behgver ikke ngdvendigvis at daekke enhver sikkerhedspro-
cedure eller metode, som kraeves af lokale bestemmelser, og at unormale
eller useedvanlige omstaendigheder kan berettige eller henstille til yderli-
gere krav eller ekstra procedurer.

LEVETID OG AFFALDSHANDTERING

Den maksimale levetid for dette produkt er 10 ar fra produktionsdatoen.
Ved slutningen af produktets levetid skal produktet tages ud af brug.
Udbyderen af produktet skal hindre genbrug af produktet og behandle
produktet i overensstemmelse med "direktiv Europa-Parlamentets og Ra-
dets 2006/12 / ES af 5th april 2006 om aff ald ”.

| henhold til Artikel 33 i REACH-forordningen, skal selskabet GCE, s.ro.,
som ansvarlig producent oplyse alle kunder, hvis materialer indeholder
0,1% eller mere af stoff er, der er neevnt pa listen over saerligt problema-
tiske stoff er (SVHC).

De mest anvendte messinglegeringer, som bliver brugt til fremstilling af
produkternes skeletter, indeholder 2 — 3 % af bly (Pb), EF nr. 231-468-
6, CAS nr. 7439-92-1. Ved normalt brug, udslipper blyet ikke i gas eller i
miljget. Nar produktets livstid er udlgbet, skal produktet bortskaff es ved
en selskab, der er certifi ceret for arbejde med metalaff ald. Dermed skal
sikres en eff ektiv bortskaff else af materialet, med minimale fglger for
milje og sundhed. Til dags dato har vi ingen oplysninger der skulle antyde,
at noget af GCEs produkter indeholder andre materialer, der indeholder
SVHC-koncentrationer over 0,1%.

8.2. REPARATION

Reparationer involverer udskiftnng felgende beskadigede eller manglen-
de dele:

Trykregulatorens bruger og ejer kan udskifte falgende beskadigede eller
manglende dele:

- stempel,

« hurtigkobler.

Reparationer kan kun fortages af en GCE autoriseret person.

Ethvert produkt som sendes til en GCE autoriseret person til serviceefter-
syn ma indpakkes ordentligt.

Der ma klart specificeres hvad grunden til serviceeftersynet er (reparation).
Det produkt der er til at repareres skal medfglges med en kort forklaring
og reklamationsreferencenummer.

Trykregulatorens bruger og ejer kan udskifte fglgende beskadigede eller
manglende dele:
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- deeksler,

- gennemstrgmningsregulator og klistermaerke,

- slangestudser (inkl. O-ring).

A Ejeren og brugeren skal holde alle maerkater pa apparatet i god og lsese-

lig stand i Igbet af hele produktets levetid.

A Ejeren og brugeren bgr hele levetiden beholde a og rene omgivelser.

A Brug kun originale GCE bestanddele!

9. FORKLARINGER

Se instruktion

Kan anvendes i hjemmet

Advarsel

Kan anvendes pa
hospital

M4 ikke komme i kontakt
med varme og brandbart
materiale

Kan anvendes til akut
omrade.

Ma ikke komme i kontakt
med olie og fedt

Serienummer

@vre og nedre
fugtgreense

Reference nummer

@vre og nedre
temperatur greense

Batch nummer

DA

Taler ikke vand Forsigtig
Produktionsdato Producent
Skal anvende inden Veegt

e+~ 4 & P>B
Por«B il b 89

Tilgangs parameter

Udtags parameter

o

N

P Indgangstryk omrade

Udtagstryk omrade

(5]

P Max udtagsrtyk (lukket)

Udtagsflow
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Serienummeret indikere
hvornar produktet skal
kasseres eller have

[ é{ service.
Se pa serienummeret om

produktet skal serviceres
eller kasseres.

Greense for
omgivelsestryk

X

Returnér anordningen til
genbrug. Kassér den ikke
i usorteret kommuneaf-
fald.

10. GARANTI

Den normale garanti er to ar fra leveringsdatoen fra GCE til kunden (hvis
leveringsdatoen ikke er kendt, regnes garantien fra den dato, der er angi-

vet pa produktet).

Den normale garanti gaelder kun for de produkter, der anvendes i overens-
stemmelse med brugervejledningen, med de foreskrevne normer og den

korrekte tekniske praksis.

BILAG:

DA

nr.1 - Tekniske specifikationer og funktionsdata.
nr. 2: Hurtigkoblerens egenskaber og tilkoblings

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

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

Tjekkiet © GCE, s.r.o.
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SUOMI
KAYTTOOHJEET: MEDIFLOW ULTRA I

1. JOHDANTO

3.

GCE matalapainesaatimet ovat ladkinnallisia laitteita koskevan direktiivin
93/42/ETY mukaan luokan lla lagkinnallisia laitteita.

Direktiivin 93/42/ETY perusvaatimusten mukaisuus perustuu standardiin
EN10524-4.

- Toiminta - Huolto
« Puhdistus - Havittdminen
KAYTTOTARKOITUS

MEDIFLOW" ULTRA on virtauksen saatolaitteistolla varustettu matalapaine-
saadin, joka on tarkoitettu seuraavien ladkkeellisten kaasujen johtamiseen
hoidon, diagnostisen arvioinnin ja potilaista huolehtimisen yhteydessa:

- happi; - hiilidioksidi;

- hapella rikastettu ilma; « helium;

- ilokaasu (typpioksiduuli); - ksenon;

- |aakkeellinen ilma; - edelld mainittujen kaasujen
- synteettinen ilma; seokset.

Laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavéaksi ilman tai typen kanssa kirurgisten
vélineiden kayttévoimana.

Tama matalapainesaadin on tarkoitettu liitettdvéksi sairaaloiden tai ambu-
lanssien |dakkeellisen kaasun johtoverkon ulosottopisteisiin tai terveyden-
hoidolliseen kayttéon tarkoitetun saatoventtiilin pikaliittimeen max. 800
kPa nimellispaineilla.

TURVAOHJEET KAYTTOA, KULJETUSTA JA VA
RASTOINTIA VARTEN

ASéilyté laite ja sen lisatarvikkeet riittavalla etaisyydella:

- lampdlahteista (avotuli, savukkeet, ...),

herkasti syttyvista materiaaleista,

oljystd ja rasvasta, (ole erityisen varovainen kayttdessasi kdsivoidetta)
- vedestd,

- polysta.

A Laite ja sen lisatarvikkeet on varmistettava kaatumisen estamiseksi.
A Noudata aina hapen puhtautta koskevia maarayksia.

A Kayta laitetta ja sen lisatarvikkeita vain hyvin tuuletetussa tilassa.
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4.

Ennen laitteen ensimmaista kayttokertaa on sita sailytettava sen alkupe-
réisessa pakkauksessa. Poistettaessa laite kaytosta (kuljetusta tai varas-
tointia varten) suosittelee GCE alkuperaisen pakkauksen (ja pakkauksen
sisalla olevan taytemateriaalin sekéa suojien) kayttoa.

Noudata |&dakkeellisid kaasuja, tyoturvallisuutta ja ympéristonsuojelua kos-
kevia kansallisia lakeja, asetuksia ja maarayksia.

. o VARASTOINTI- JA
KAYTTOOLOSUHTEET KULJETUSOLOSUHTEET

/ﬂf -20/+60 °C /ﬂf -30/+60 °C

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

KAYTTOHENKILOKUNNAN OHJEET

Direktiivin 93/42/ETY laékinnéllisista laitteista mukaan on tuotteen toimit-
tajan huolehdittava siitd, etta kaikilla tuotetta kasittelevilla tydntekijoilld on
kaytettdvissaan kayttoohjeet ja suorituskykytiedot.

AAI& kéyta tuotetta, ennen kuin olet huolellisesti tutustunut siihen ja sen

tassa kayttoohjeessa kuvattuun turvalliseen kayttoon. Huolehdi siitd, etta
kayttajalla on kaytettdavan kaasun tapauksessa vaadittavat konkreettiset
tiedot ja taidot.

LAITTEEN KUVAUS

Laakkeellisen kaasun johto-
verkosta tuleva kaasu joh-
detaan sisaantulon pikaliit- -
timen kautta kalibroitavaksi

virtauksen saatbosaan ja

sieltd kayttoon kayttoulostu-

lon kautta.

Virtausmaara voidaan valita

virtauksen sdatbosassa ole-

valla saatopyoralla.

A. SISAANTULON PIKALII-

TIN

Matalapainesaadin liitetdan ladkkeellisen kaasun johtoverkon ulosottopis-
teeseen tai terveydenhoidolliseen kayttoon tarkoitettuun saatéventtiiliin
kaytettavalle kaasulle sopivan urosliittimen avulla.

A
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B. VIRTAUKSEN SAATOOSA

Virtauksen s&@dtdosassa olevalla sdatopyoralla voidaan valita eri virtaus-

maaéria. Laitteen joissakin malleissa voi virtauksen sdatdosassa olla pysay-

tin maksimivirtauksen asennon ja nolla-asennon valilla.

C. KAYTTOULOSTULO

Kayttdulostulo on ulostulo virtauksen saatdosasta ja siind on yleensa liitin

letkua varten (letkuliitin) tai kierreliitin (esim. kostutinlaitetta varten).

Tama ulostulo on tarkoitettu kaasun johtamiseen (I/min) ilmakehé&n pai-

neessa suoraan potilaalle esim. kanyylin tai happinaamarin kautta.
ALaitteessa ei ole varoventtiilid. Kdyttdjan on varmistettava, ettd suojaus

ylipainetta vastaan on sisddnrakennettu lddkkeellisen kaasun johtoverk-

koon (vaatimus ISO 7396-1) tai terveydenhoidolliseen kadyttoon tarkoitet-

tuun saatoventtiiliin (vaatimus 1SO 10524-1, 3).

Avirtausulostuloa ei saa kayttda minkdan terveydenhoidollisen laitteen
kayttovoimana.

Huomautus: Laitteen vérit (varsinkaan sdatopyorédn vari) eivat valttdmatta
vastaa kaasujen védrikoodeja.

6. KAYTTO

6.1. ENNEN KAYTTOA
SILMAMAARAINEN TARKASTUS ENNEN ASENNUSTA
- Tarkista, ettei matalapainesaatimessa (myos kilvet ja merkinnat) ole ulos-
pain nakyvia vikoja. Jos laitteessa nakyy ulkoisia vikoja, poista se kaytos-
ta ja merkitse sen tila muistiin.
Tarkista silmamaaraisesti, onko matalapainesaadin likainen; tarpeen
vaatiessa puhdista saadin tassa kayttdohjeessa annettujen puhdistus-
ohjeiden mukaan.
Tarkista laitteen omistajan tai GCE koodijarjestelmaa kayttaen, onko lait-
teen kayttoaika tai sen havittamiseen tarkoitettu aika ylittynyt. Jos kayt-
tOaika tai havittamiseen tarkoitettu aika on ylittynyt, poista matalapaine-
saadin kaytosta ja merkitse sen tila muistiin sopivalla tavalla.
- Kaanna virtauksen saatopyora aivan perille asentoon ,,0“ saakka.
APoista sisdan- ja ulostulon suojat. Laita ne sopivaan paikkaan, jotta niita
voitaisiin taas kadyttaa kuljetuksen tai varastoinnin aikana.

AMatalapaineséédin on tarkoitettu kdytt6on vain sen kilpeen merkitylla
kaasulla. Ala koskaan yrita kayttaa sitd muulla kaasulla.

LITTAMINEN LAAKKEELLISEN KAASUN JOHTOVERKON ULOSOTTO-
PISTEISIIN

Matalapainesaatimen on liitettdessa oltava maaratyssa asennossa. Vir-
tauksen saatopyorassa olevan nollavirtauksen merkin (“0”) on oltava alas-

péin (klo 6:n suuntaan).
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TIIVIYSKOE

Kun matalapainesaadin on liitetty ladkkeellisen kaasun johtoverkon ulosot-

topisteeseen tai terveydenhoidolliseen kdyttoon tarkoitettuun sadtoventtii-

liin, tarkasta silmé@maaraisesti seuraavien paikkojen tiiviys:

matalapainesdatimen sisdantulon liitos ulosottopisteeseen tai tervey-

denhoidolliseen kayttoon tarkoitettuun sadtéventtiiliin,

matalapainesdatimen runkoon tuleva sisdantuloliitin,

kayttoulostulo.

A Huomatessasi minkélaisen tahansa vuodon noudata kohdassa 6.3 annet-
tuja ohjeita ja palauta venttiili GCE:lle huoltoon.

TOIMINTAKOE

- Tarkasta, virtaako kaasu kaikissa sdatdasennoissa (esim. adnen perus-
teella tai tarkastamalla, onko kostutinlaitteessa kuplia).

- Palauta virtauksen saatopyora asentoon “0”.

6.2. ULOSTULON LITTAMINEN JA KAYTTO

LISATARVIKELUETTELO

Virtausulostuloon liitettavat:

- Kostutinlaite, happinaamarit ja kanyylit, kaasunsaastaja, sumutin.

A Ennen minka tahansa ladkinnallisen laitteen tai tarvikkeen liittdmistd ma-
talapainesaatimeen on aina varmistettava, etta kyseinen laite on tdysin
yhteensopiva matalapainesaatimen osien ja kapasiteettitietojen kanssa.

LITTAMINEN VIRTAUSULOSTULOON

AVarmista ennen lisdtarvikkeen liittdmista virtausulostuloon, ettei potilasta
ole liitetty ennen laitteen kayton aloitusta.

Varmista, etta letku/kostutinlaite on yhteensopiva virtausulostulon kans-
sa.

Tyonna letku paineenalennusventtiilin virtausulostuloon/kostutinlaitteen
ulostuloon.

Varmista, ettd letku/kostutinlaite on oikeassa asennossa.

VIRTAUKSEN SAATO

- Aseta laakkeellisen kaasun virtaus jollekin mahdollisista vaihtoehdoista
kaantamalla virtauksen saatopyora haluttuun asentoon.

AVarmista aina, ettd virtauksen s&dadin on oikeassa asennossa eika jaa
kahden arvon viliin. Muuten virtauksen saatimen kautta ei virtaa oikea
maara ladkkeellistd kaasua.

AAIE kayta liiallista voimaa saatimen kaantamiseen, kun se pysahtyy mak-
simivirtauksen asentoon tai arvoon “0”.

A Matalapainesaatimen kayttotavasta konkreettisen potilaan tapauksessa
ja virtausarvojen arvioinnista vastaavat vain laitteen kayttaja ja ladkari.
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6.3. KAYTON JALKEEN

- Palauta virtauksen s&atopyord asentoon “0” ennen matalapainesaéti-
men irrottamista lddkkeellisen kaasun johtoverkon ulosottopisteesta tai
terveydenhoidolliseen kayttoon tarkoitetusta sdatdventtiilista.

P&asta kaasu pois matalapainesaatimen taakse kytketysta laitteesta (so.
siihen liitetyn laitteen kautta).

Irrota liittimet kdyttdulostulosta.

Aseta suojukset paine- ja virtausulostuloon. Varmista suojusten puhtaus
ennen niiden asentamista.

PUHDISTUS

Poista epapuhtaudet 6ljyttoméaan ja hapen kanssa yhteensopivaan saip-
puaveteen kostutetulla pehmeélla liinalla ja huuhtele puhtaalla vedella.
Desinfiointi voidaan suorittaa alkoholipohjaisella liuoksella (suihkuttamalla
tai liinalla pyyhkimall&).

Jos kaytat muita puhdistusnesteitd, varmista, etteivat ne ole hankaavia ja
ettd ne ovat yhteensopivia laitteen materiaalien (my0s kilvet) ja kaytetta-
van kaasun kanssa.

N

AAIé kdyta ammoniakkia siséltdvia puhdistusnesteita!
AAIé kasta laitetta veteen tai muuhun nesteeseen.

Aﬁlé aseta laitetta alttiiksi korkeille lampétiloille (esim. autoklaavissa).

8. HUOLTO

8. LAITTEEN HUOLTO JA KESTOIKA

SARJANUMERO JA VALMISTUSPAIVA

Venttiilin runkoon lydty yhdeksédnnumeroinen sarjanumero koostuu seu-
raavista tiedoista:

VV KK XXXXX

VV: valmistusvuosi

KK: valmistuskuukausi

XXXXX: tuotteen jarjestysnumero

Esimerkiksi: Sarjanumero 050300521 ilmoittaa, etta venttiili on valmistettu
vuoden 2005 maaliskuussa jarjestysnumerolla 521.

HUOLTO

GCE suosittelee tuotteen saanndllisen tarkastuksen suorittamista joka
VUOSI.

GCE:n suosittelemat saanndlliset tarkastukset eivat valttamatta takaa pai-
kallisten sadddsten vaatimien turvamaaraysten tayttamista. Poikkeukselli-
set olosuhteet voivat vaatia lisdhuoltotoimia.
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KESTOIKA JA JATEHUOLTO
Tuotteen kestoikad on korkeintaan 10 vuotta.
Kestoikansa lopussa on laite poistettava kadytosta.
Laitteen toimittajan on estettava tuotteen uudelleen-kaytto ja kasiteltava
se noudattamalla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivid 2006/12/
EY, joka on annettu 5. paivdana huhtikuuta 2006, jatteista.
REACH-asetuksen 33 artiklan mukaisesti iimoittaa GCE, s.r.o. vastuullisena
valmistajana kaikille asiakkaille, jos materiaalit siséltavat 0,1 % tai enemman
erityista huolta aiheuttavien aineiden (SVHC) luettelossa esitettyja aineita.
Tuotteiden runkojen valmistukseen yleisimmin kaytetyt messinkiseokset
sisaltavat 2 - 3 % lyijya (Pb), EY-numero 231-468-6, CAS-numero 7439-92-
1. Normaalikaytossa ei lyijya vapaudu kaasuun tai ymparistoon. Kayttoian
paatyttya on tuote havitettava metallijatteen kasittelyyn valtuutetun yrityk-
sen toimesta, jotta voitaisiin varmistaa materiaalin tehokas havittaminen
minimaalisilla ymparisto- ja terveysvaikutuksilla.
Nykyisten tietojemme mukaan ei ole mitdadan merkkeja siita, ettd mikaan
GCE-tuote sisaltaisi muita materiaaleja, joiden SVHC-aineiden pitoisuus on
yli 0,1 %.
8.2. KORJAUKSET
KORJAUKSET
Korjaukset tarkoittavat seuraavien vahingoittuneiden tai puuttuvien osien
vaihtoa:
- manta,
- pikaliitin.
Korjaukset voi suorittaa vain GCE:n valtuuttama henkil.
GCE:n valtuuttamalle henkildlle huollettavaksi lahetettavat laitteet on pa-
kattava huolellisesti.
Huollon syy on ilmoitettava selvasti (korjaus). Korjattavaksi lahetettéavan
tuotteen mukaan taytyy liittda lyhyt vian kuvaus ja viittaus reklamaation
numeroon.
Jotkin vahingoittuneiden tai puuttuvien osien vaihtoa koskevat korjaustoi-
menpiteet voi suorittaa myds laitteen omistaja. N&in voidaan vaihtaa vain
seuraavat osat:
- suojat,
- letkuliitin (myds o-rengas)
- virtauksen saadin ja tarrat.

AOmistajan ja kayttdjan on pidettava laitteen kaikki kilvet hyvassa ja luet-
tavassa kunnossa laitteen koko kestoian ajan

A Omistajan ja kayttdjan on sailytettava kaikki tiivisteet ja o-renkaat kuivas-
sa, pimedssa ja puhtaassa paikassa laitteen koko kestoian ajan.

A Kéyta vain alkuperdisid GCE-osia!
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9. SELITYKSET

Tiedot kéyttdohjeessa

Sopiva kotihoitokayttdén

Huomautus

Sopiva sairaalakayttoon

Sailyta riittavalla
etdisyydella
lampolahteista ja herkasti
syttyvistd materiaaleista

Sopiva
pelastustoimikayttéon

Esta 6ljyn ja rasvan paasy
laitteeseen

Laitteen sarjanumero

Kosteuden yl&- ja alaraja

Luettelonumero

Lampatilan yla- ja alaraja

Erdnumero

Sailyta kuivana

Herkasti sarkyva

Valmistuspaivamaara

Valmistajasta

Viimeinen kayttopaiva

Laitteen paino

hwxza~<ad ® >

Poe«ERE § B9

Tuloparametri Lahtoparametri
P, Tulon nimellispaine P, Léhtopaine
P Maksimi lahtopaine Lahtévirtaus

(sulkupaine)

[

Huolto tai kdytosta pois-
taminen Rei’itetty numero
ilmoittaa vuoden, jolloin
laitteelle on suoritettava

Q) o

limanpaineen raja-arvo

perushuolto tai jolloin se
on poistettava kaytosta.
Sarjanumerosta kay ilmi,
kummasta toimenpit-
eestd on kysymys.

|34

Palauta laite kier-
ratettévaksi.

Ala havit laitettalajittele-
mattoman sekajatteen
mukana.
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10. TAKUU

Tuotteen yleinen takuuaika on kaksi vuotta tuotteen toimituspdivasta
GCE:n asiakkaalle (ellei toimituspaiva ole tiedossa, lasketaan takuuaika
tuotteessa esitetysta paivasta).

Yleinen takuu koskee vain tuotteita, joita kdytetdan kayttoohjeen, ohjeissa
esitettyjen standardien ja jasenvaltiossa sovellettavan hyvan kaytannon
mukaisesti.

LITTEET:
nro 1: Tekninen erittely ja kapasiteettitiedot
nro 2: Pikaliittimen ominaisuudet ja liittdmis/irrottamismenettely.

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

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

TSekin tasavalta  © GCE, s.r.o. c € 2460
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LATVIESU VALODA
LIETOSANAS PAMACIBA: MEDIFLOW ULTRA I

1. PRIEKSVARDS

GCE redukcijas varsti ir medicinas ierices, kas klasificétas ka llb klases
ierices saskana ar Direktivu 93/42/EEK par medicinas iericém.

Atbilstiba Direktivas 93/42/EEK pamatprasibam sakrit ar normas EN10524-
4 prasibam.

ST lietosanas pamaciba satur bitisku informaciju, kas attiecas uz regul&taj-
varstu dzives ciklu:

- ekspluataciju - tehnisko apkopi

- firisanu - likvidésanu

2. PAREDZAMAIS LIETOJUMS

MEDIFLOW" Ultra ir zemspiediena regulétajvarsts, kas aprikots ar caurpld-
des regulésanas ierici, $adu medicinisko gazu padevei, ka arT arstésanas,
diagnostiskas izvértésanas un pacientu apripes gadijumos:

- skabeklis; - oglekla dioksids;
- ar skabekli bagatinats gaiss; - hélijs;
- smieklu gaze (nitrooksids); - ksenons;

- mediciniskais gaiss; augstakminéto gazu maisi-

- sintétiskais gaiss; jumi.

Produkts nav paredzéts izmanto3anai ar gaisu vai slapekli kirurgisko ie-
kartu piedzinai. Sis zemspiediena regulétajvarsts ir paredzéts pieslégsanai
medicinisko gazu sadales gala pieslégvietam slimnicas vai mediciniska re-
gulétajvarsta atrajam savienojumam, ja nominalais spiediens neparsniedz
maks. 800 kPa.

3. DROSIBAS PRASIBAS EKPLUATACIJAI, TRANS
PORTESANAI UN UZGLABASANAI

A Produktu, ta piederumus ieskaitot, sargat no:
siltuma avota (uguns, cigaretes, ...),

- viegli degosiem materialiem,

- ellas vai taukiem,

- udens,

« putekliem.

A Produktu, ta piederumus ieskaitot, janodrosina pret apgasanos.

AProduktu, ta piederumus ieskaitot, izmantojiet tikai labi védinamas tel-
pas.
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A Vienmeér ievérojiet normas, kas attiecas uz skabekla tiribu.

4.

Pirms pirmas izmanto$anas produktam jabut originalaja iepakojuma. Gadi-
juma, ja tiek partraukta produkta ekspluatacija (transportésanai, uzglaba-
$anai), ir ieteicams izmantot GCE originalo iepakojumu (iek$&jos pildmate-
rialus ieskaitot).

Jaievéro nacionalos likumus, noteikumus un instrukcijas, kas attiecas uz
mediciniskajam gazém, darba drosibu un vides aizsardzibu.

LAIKYMO IR PERVEZIMO
SALYGOS

/ﬂ[ -20/+60°C /ﬂ[ -30/+60 °C
10/100% 10/100%
600/1200 mbar 600/1200 mbar

NORADIJUMI PERSONALAM

Direktiva 93/42/EEK par medicinas iericém nosaka, ka produkta
sniedzé&jam janodrosina, lai visi darbinieki, kas manipulé ar produktu,
sanemtu ekspluatacijas noradijumus un datus par funkcijam.

EKSPLOATACIJOS SALYGOS ‘

ANeizmantojiet produktu, ja neesat pienacigi iepazinies ar to un ar ta

drosu lietosanu ta, ka noteikts $aja lietosanas pamaciba. Nodrosiniet, lai
lietotajam butu konkréta informacija un zinasanas, kas nepiecieSamas
izmantotajai gazei.

PRODUKTA APRAKSTS

Gaze no mediciniskas gazes A

sadales [linijas plist caur atro S .
ieplides savienojumu, péc \
tam ta tiek kalibréta caurpla-

des galvina un novadita lie-

totajam caur lietotdja izeju.

Ar vadibas ritena palidzibu

uz caurplides galvinas ir ie-

spéjams izvéléties dazadas

caurpludes.
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A. IEEJAS ATRAIS SAVIENOJUMS
Zemspiediena regulétajvarsts tiek pievienots mediciniskas gazes sada-
les vienibai vai medicinas regulétajvarstam ar konkrétai gazei paredzéta
spraudna palidzibu.
B. CAURPLUDES GALVINA
Ar vadibas ritena palidzibu uz caurpliides galvinas ir iesp&jams izvéléties
dazadas caurpludes. Caurplides galvina daziem produktu variantiem var
bat aprikota ar funkciju, kas lauj apstaties starp maksimalas caurplides un
nulles caurplides pozicijam.
C. LIETOTAJA IZEJA
Lietotaja izeja ir izejas pieslégvieta no caurplides galvinas, parasti ar pie-
slégumu $latenei (Slatenes uzgalis) vai ar vitni (mitrinatajam).
ST izeja ir paredzéta gazes padevei (I/min) atmosféras spiediena apstaklos
tieSi pacientam, pieméram, pa kanulu vai sejas masku.

A Produkts nav aprikots ar drosibas varstu. Lietotajam janodrosina, lai me-
diciniskas gazes sadalé (ISO 7396-1 prasiba) vai medicinas regulétajvar-
sta (ISO 10524-1, 3 prasiba) batu ieblvéta parspiediena aizsardziba.

ACaurpludes izeju aizliegts izmantot medicinisko lidzeklu piedzinai.

Piezime: Produkta krasa (ipasi caurplides galvinas vadibas ritena krasa)
var neatbilst gazes krasu kod&jumam.

6. EKSPLUATACIJA

6.1. PIRMS EKSPLUATACIJAS

VIZUALA KONTROLE PIRMS UZSTADISANAS

- Parbaudiet, vai zemspiediena regulétajvarstam (plaksnites un apziméju-
mus ieskaitot) nav redzami aréjie bojajumi. Ja ir redzami aréji bojajumi,
partrauciet ta ekspluataciju un apziméjiet ta stavokili.

Vizuali parbaudiet, vai produkts nav aizséréjis; nepiecieSamibas gadiju-
ma rikojieties saskana ar $aja lietoSanas pamaciba ietvertajiem tirisanas
noradijumiem.

Ar GCE vai ierices Tpasnieka kodésanas sistémas palidzibu parbaudiet,
vai nav parsniegts ekspluatacijas termins vai laiks, kas paredzéts ierices
likvideésanai. Ja ir parsniegts ekspluatacijas termins vai laiks, kas pare-
dzéts ierices likvidésanai, partrauciet zemspiediena regulétajvarsta eks-
pluataciju un pienacigi apziméjiet ta stavokli.

- Pagrieziet caurpltdes vadibas riteni lidz galam — pozicijai ,,0”.

ANO ieejas un izejas nenemiet vacinos. Vacinos uzglabajiet drosa vieta
eventualai izmanto$anai transportéSanas vai uzglabasanas gadijuma.

AZemspiediena regulétajvarsts ir paredzéts izmantosanai tikai un vienigi
tai gazei, kas noradita uz plaksnites. Nekad to neméginiet izmantot citai
gazei.
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PIESLEGSANA MEDICINISKAS GAZES SADALES GALA PIESLEGVIETAM
Zemspiediena regulétajvarstu japievieno tikai noteiktaja pozicija. Nulles
caurpludes zime (,0”) uz caurplides vadibas ritena janovieto virziena uz
augsu (uz plkst. 12).

Hermétiskuma tests

Péc zemspiediena regulétajvarsta pievienosanas mediciniskas gazes sa-
dales gala pieslégvietai vai medicinas regulétajvarstam vizuali parbaudiet,
vai ir hermétisks:

zemspiediena regulétajvarsta ieejas piesléegums gala pieslégvietai vai
medicinas regulétajvarstam,

zemspiediena regulétajvarsta korpusa ieejas konektors,

lietotaja izeja.

AJa atklata jebkada noplide, veiciet 6.3 nodala aprakstitas darbibas un
nododiet varstu servisa veikSanai.
FUNKCIJU TESTS
- Parbaudiet, vai visu iestatjumu apstaklos norisinas gazes caurplide
(pieméram, ar skanu vai parbaudot burbuli$u klatbatni mitrinataja).
- Pagrieziet atpakal caurpltdes vadibas riteni pozicija ,0".
6.2. PIESLEGSANA UN IZEJU LIETOSANA
ZINAMO PIEDERUMU SARAKSTS
Lai pievienotu caurpludes izejai:
- Mitrinatajs, elpo$anas maskas un kanulas, gazes taupitajs, smidzinatajs.
APirms jebkadu piederumu vai medicinas ierices pieslégsanas zemspie-
diena regulétajvarstam vienmér parbaudiet, vai tie ir pilniba savietojami
ar zemspiediena regulétajvarsta elementiem un jaudas parametriem.
PIESLEGSANA CAURPLUDES IZEJAI

APirms jebkadu piederumu pieslégsanas caurplides izejai parliecinieties,
ka pirms produkta ekspluatacijas uzsaksanas nav pieslégts pacients.

Parliecinieties, ka $|Gtene/mitrinatajs ir savienojami ar caurplides izeju.

Uzspiediet $|Gteni uz regulétajvarsta caurplides izejas/uzskravéjiet mit-

rinataju.

Parliecinieties, ka $|Gtene/mitrinatajs ir novietots pareiza pozicija.
CAURPLUDES IESTATISANA
- Pagriezot mediciniskas gazes caurplides vadibas riteni nepiecieSamaja

pozicija, iestatiet to vienai no pieejamajam caurpladéem.

AVienmér parliecinieties, ka caurplides vadibas ietaise ir novietota parei-
zaja pozicija un neatrodas pozicija starp divam vértibam. Saja gadijuma
caurpliides galvina nenodros$inas pareizu mediciniskas gazes caurpladi.
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AJa caurplides vadibas ietaise apstasies pie vértibas ar maksimalu caur-
pladi vai pie ,,0”, griezot neméginiet pielietot parmérigu spéku.

A Par zemspiediena regulétajvarsta izmantosanas veidu konkrétam pacien-
tam un par caurplides vértibas novértéjumu ir atbildigs tikai lietotajs un
arsts.

6.3. PEC EKSPLUATACIJAS

- Pirms zemspiediena regulétajvarsta atvienoSanas no mediciniskas ga-
zes sadales gala pieslégvietas vai no medicinas regulétajvarsta, novie-
tojiet caurpliides vadibas riteni pozicija ,,0”.

Izlaidiet gazi no ierices, kas atrodas aiz zemspiediena regulétajvarsta
(t.i., caur pieslégtajiem patérétajiem).

- lznemiet piesléguma ietaisi no lietotaja izejas.

« Uzlieciet vacinus. Pirms vacinu uzliksanas parliecinieties, ka tie ir tiri.

7. TIRISANA
Netirumus notirisiet ar mikstu draninu, kas iemérkta ar skabekli savietoja-
ma ziepjudent, noskalojiet ar tiru Gdeni.
Dezinfekciju ir iesp&jams veikt ar Skidumu uz alkohola bazes (apsmidzinot
vai noslaukot ar draninu).
Ja Jus izmantojat citus tiramos Skidumus, parliecinieties, ka tiem nav abra-
zlvas iedarbibas, un ka tie ir savietojami ar produkta (plaksniti ieskaitot)
materialu un attiecigo gazi.

A Neizmantojiet tiramos Skidumus, kas satur amonjaku!
A Nelaujiet uz ierici iedarboties Gidenim vai citiem $kidrumiem.

A Nelaujiet uz ierici iedarboties augstam temperatiiram (piem., autoklava).

8. APKOPE

81. SERVISS UN PRODUKTA DARBMUZS

SERVISS

GCE iesaka katru gadu veikt regularu produkta apskati, kas ietver regulé-
tajvarsta pareizas darbibas kontroli. Ta bltu javeic pieredzé&jusam tehnikim.
Més vélamies vérst Jasu uzmanibu uz to, ka regularas apskates, ko ie-
saka GCE, var bat nepietiekamas, lai izpilditu visus drosibas pasakumus
vai metodes, ko nosaka nacionalas tiesibu normas, turklat arkartas vai ne-
parastos apstaklos var rasties nepiecieS$amiba péc papildu prasibam vai
pasakumiem.
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SERIJAS NUMURS UN RAZOSANAS DATUMS

GG MM XXXXX

GG: razo$anas gads

MM: razo$anas ménesis

XXXXX : produkta kartas numurs

Pieméram: Sérijas numurs 050300521 norada uz varstu, kas ir razots
2005. gada marta ménesi, ta kartas numurs ir 521.

DARBMUZS UN ATKRITUMU APSAIMNIEKOSANA

Produkta maksimalais darbmazs ir 10 gadi.

Darbmuza beigas japartrauc produkta ekspluatacija.

Izstradajuma izplatitajam ir janodrosina, ka izstradajums netiek at-kartoti
izmantots, ka arf jarikojas ar izstradajumu atbilstosi Eiropas Parlamenta un
Padomes 2006. gada 5. aprila Direktivai 2006/12/EK par atkritumiem.
Saskana ar Regulas “REACH” 33. pantu sabiedriba “GCE, s.r.o.” ka atbildi-
gais razotajs informé visus Kklientus, ja materiali satur 0,1 % vai vairak vielu,
kas ietvertas |oti lielas bazas izraiso$o vielu saraksta (SVHC).

VisbieZak izmantotie misina sakaus&jumi, ko izmanto produktu korpusu ra-
zo$ana, satur 2 - 3 % svina (Pb), ES Nr. 231-468-6, CAS Nr. 7439-92-1. Paras-
tas izmantoSanas gadijuma svins neizdalas ne gazé, ne apkartéja vidé. Péc
darbmiiza beigam produkts jalikvidé pilnvarotas metalliZznu apstradata-
jam, lai nodrosinatu efektivu materiala likvidésanu ar minimalu iespaidu uz
vidi un veselibu. Sobrid misu rficiba nav informacijas, kas liecinatu par to,
ka jebkurs “GCE” produkts saturétu citus materialus ar SVHC koncentraci-
ju, kas parsniedz 0,1 %.

8.2. REMONTS

REMONTS

Remonts ietver $adu eventuali bojatu vai triikstoSu detalu nomainu:

- Atra savienojuma uzgalis,

« virzulis.

Remontu atlauts veikt tikai GCE pilnvarotai personai.

Jebkuram produktam, kas tiek nosttits GCE pilnvarotajai personai apko-
pes veiksanai, jablt pienacigi iepakotam.

Apkopes iemeslam jabut skaidri specificétam (remonts, kopéja tehniska
apkope). Produktam, kuru paredzéts remontét, japievieno Tsu paskaidroju-
mu un janorada sudzibas numuru.

Dazus remontdarbus, kas attiecas uz bojato vai triksto$o sastavdalu no-
mainu, atlauts veikt produkta Tpasniekam. Atlauts nomainit tikai $adas de-
talas:

- vacinus,

- $|utenes uzgali (o-gredzenu ieskaitot).

- caurpliudes vadibas ietaisi un uzlimes.
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Aipaéniekam un lietotajam visa produkta darbmiiza laika janodrosina, lai
visas plaksnites, kas atrodas uz produkta, biitu laba un salasama stavoklr.

Aipa§niekam un lietotajam visa produkta darbmuza laika visas blives un
o-gredzeni jauzglaba sausa, tumsa un tira vidé.

/\ 1zmantojiet tikai originalas GCE detalas!

9. VARDNICA
Informacija lietoSanas Piemérots izmantoSanai
pamaciba majas aprupé
_ Piemérots izmantosanai
Uzmanibu

slimnicas

Sargat no siltuma avota
un degosiem materialiem

Piemérots glabsanas
dienesta vajadzibam

Novérsiet saskarsmi ar
ellam un taukiem

Produkta sérijas numurs

Augséjais un apakséjais
mitruma limits

Pasutijuma numurs

Augséjais un apakséjais
temperatiras limits

Devas numurs

Uzglabat sausa vieta

Trausls

RazoSanas datums

Razotajs

I1zlietot idz

Produkta svars

leejas parametrs

huza~efe@p>b
Poe<EEE B

Izejas parametrs

Nominalais ieejas spie-
1 diens

o

N

I1zejas spiediens

Maks. izejas spiediens
4 (noslégsanas spiediens)

o

I1zejas caurplude
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Serviss vai izmantoSanas _ -
Atmosféras spiediena
datums

ierobezojums
Caurumotais skaitlis i
norada gadu, kad

j J produktam tika veikta lerice jaiesniedz
koPéj_é ?pko”e'yai gadu, otrreiz&jai parstradei.
kad japartrauc ta E Neizmetiet ierici

ekspluatacija. To, kas == | neskirotos komunalajos

jadara, noskaidrosiet péc
sérijas numura.

10. GARANTIJA

Standarta garantijas periods ir divi gadi, sakot no datuma, kura ierici sa-
némis GCE klients (vai ja Sis datums nav zinams, tad divi gadi, sakot no
razoSanas datuma, kas noradits uz ierices).

Standarta garantija ir spéka tikai tad, ja ierices tiek izmantotas atbilstosi
lietoSanas instrukcijam un visparéjam nozares prakses kodeksam un stan-
dartiem.

atkritumos.

Lv
PIELIKUMLI:
Nr. 1- Tehniska specifikacija un jaudas parametri
Nr. 2 — Atra savienojuma Tpasibas un pieslég$anas / atsléegsanas metode.

RAZOTAJS
GCE, s.ro. Tel: +420 569 66111
Zizkova 381 Fax: +420 569 661602

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

Cehija © GCE, s.r.o. c € 2460
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LIETUVIU KALBA
NAUDOJIMOSI INSTRUKCIJA: MEDIFLOW ULTRA I

1. PRATARME

Redukciniai ventiliai GCE — tai sveikatos apsaugos priemoneés, klasifikuo-
jamos lIb klaséje pagal direktyva Nr. 93/42/EEB dél sveikatos apsaugos
technikos priemoniy.

Atitiktis su pagrindiniais direktyvos 93/42/EEB reikalavimais islaikoma nor-
mos EN10524-4 pagrindu.

Sioje naudojimosi instrukcijoje yra svarbi informacija, lieéianti visa regulia-
vimo ventiliy tarnavimo laiko cikla:

- eksploatacija - priezitra

- valymas - likvidavimas

2. NUMATOMAS PANAUDOJIMAS

MEDIFLOW" Ultra — tai Zemo slégio redukcinis ventilis su debito regulia-
vimo jtaisu,skirtas naudoti, tiekiant sekancias medicinines dujas gydymo,
diagnostikos ir pacienty globos tikslais:
- deguonis;

- deguonimi prisotintas oras;

- azoto suboksidas; ksenonas;

- medicininis oras; auksciau nurodyty dujy misi-
- sintetinis oras; niai.

anglies dioksidas;
helis;

Gaminys néra pritaikytas naudoti su oru arba su azotu, naudojant juos kaip
chirurginiy jrankiy pavara.

Sis zemo slégio ventilis taikomas, prisijungiant prie medicininiy dujy ma-
gistraliy galutiniy lizdy ligoninése arba prie medicininio redukcinio ventilio
greito jungimo jungties, esant maks. 800 kPa vardiniams slégiams.

3. SAUGOS REIKALAVIMAI EKSPLOATACIJAI, PER
VEZIMUI IR LAIKYMUI

AGaminj, iskaitant jo priedus, laikymo metu saugokite nuo
- Silumos Saltiniy (ugnis, cigaretés, ...),
- degiy medziagy,
« alyvos arba riebaly,
- vandens,
« dulkiy.
AGaminys, jskaitant jo priedus, turi bati apsaugotas nuo apvertimo.

AGaminj, iskaitant jo priedus, naudokite tik gerai védinamose patalpose.
Avisuomet laikykités normy, liec¢ianciy deguonies Svaruma.
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4.

Prie$ pirmajj panaudojima gaminys turi bati originalioje pakuotéje. Uzbai-
gus eksploatacija (pervezimo, padéjimo j sandélj tikslu), firma GCE reko-
menduoja naudoti originalig pakuote (jskaitant vidiniy uzpildy medziagas).
Turi bati laikomasi nacionaliniy jstatymu, direktyvy ir taisykliy, taikomy me-
dicininéms dujoms, darbo saugai ir aplinkos apsaugai.

UZGLABASANAS UN

EKSPLUATACIJAS NOSACIJUMI TRANSPORT-ESANAS
NOSACIJUMI

/ﬂf -20/+60 °C /ﬂf -30/+60 °C

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

NURODYMAI PERSONALUI

Direktyvoje 93/42/EEB dél medicinos prietaisy nustatyta, jog gaminio
tiekéjas privalo uztikrinti, kad visi su gaminiu dirbantys darbuotojai turi
gauti naudojimo instrukcijas ir funkcinius duomenis.

ANenaudokite gaminio, kol nesate tinkamai susipazine su paciu gam-

iniu ir saugiu jo naudojimu, kaip nurodyta Sioje naudojimo instrukcijoje.
Pasirtipinkite tuo, kad vartotojas gauty konkrecia informacija ir turéty rei-
kalingas Zinias apie naudojamas dujas.

GAMINIO APRASYMAS
Dujos i$ medicininiy dujy A
vamzdyno pereina jeinamaja  — S
greito jungimo jungtimi, po

to yra kalibruojamos dujy te-

kéjimo galvutéje ir vedamos

iki naudotojo per naudotojui

taikoma iSéjima.

Valdymo ratuko pagalba ant

dujy tékmés galvutés galima

nustatyti jvairius tékmés dy-

dzius.

A. JEJIMO GREITO JUNGIMO JUNGTIS
Zemo slegio redukcinis ventilis prijungiamas prie medicininiy dujy vamzdy-
no galinio vieneto arba prie medicininio redukcinio ventilio kistuku, naudo-
jamu konkrec¢ioms dujoms.
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B. DUJY TEKEJIMO GALVUTE

Valdymo ratuko ant dujy tekéjimo galvutés pagalba galima pasirinkti jvai-
rius debitus.

Dujy srauto galvuté kai kuriy gaminio varianty atvejais gali bati padaryta
su sustabdymo funkcija tarp maksimalios tékmés srauto ir nulinés tékmés
padéciy.

C. ISEJIMAS NAUDOTOJO PUSEJE

I1Séjimas naudotojo puséje — tai iSéjimas i$ dujy tekéjimo galvutés, papras-
tai su padaryta jungtimi zZarnai prijungti (Zarnos antgalis) arba su sriegiu
(drekintuvui).

Sis iséjimas naudojamas, atvedant dujas, turindias atmosferinj slégj, tie-
siog iki paciento, pavyzdziui per kaniulg arba veido kauke.

AGaminys néra padarytas su apsauginiu ventiliu. Naudotojas turi patspa-
siripinti tuo, kad apsauga nuo slégio virsijimo bty jrengta medicininiy
dujy magistraléje (ISO 7396-1 reikalavimas) arba jeity j medicininio reduk-
cinio ventilio sudétj (ISO 10524-1, 3 reikalavimas).

A Dujy i$éjimo negalima naudoti bet kokiy medicininiy priemoniy pavarai.

Nurodymas: Gaminio spalva (ypac valdymo ratuko spalva) nebdtinai turi
sutapti su dujy spalviniu kodu.

6. EKSPLOATACIJA

6.1. PRIES PANAUDOJIMA

VIZUALUS PATIKRINIMAS PRIES JRENGIANT

- Patikrinkite, ar zemo slégio redukcinis ventilis (jskaitant etiketes ir Zzyme-
jima) néra matomai pazeistas. Jei matomos iSorinés pazeidimo zymeés, jo
nenaudokite, o jo biivj pazymeékite.

Vizualiai patikrinkite, ar gaminys néra suterstas; reikalui esant, taikykite
Sioje naudojimosi instrukcijoje aprasyta valymo tvarka.

Firmos GCE arba savininko datos kodavimo sistemos pagalba patikrinki-
te, ar nebuvo virSyta nustatyta eksploatacijos trukmé arba néra praéjes
nustatytas jrenginio likvidavimo laikas. Jei buvo virSyta eksploatacijos
trukmé arba likvidavimo laikas, nutraukite Zzemo slégio redukcinio venti-
lio eksploatacija ir atitinkamu btdu pazymékite jo bavj.

- Pasukite debito valdymo ratuka iki galo j padetj ,,0*

APaéalinkite nuo jéjimo ir iSéjimo apsauginius dangtelius. Padékite juos j
tinkama vieta, kad juos bty galima panaudoti pervezimo arba sandélia-
vimo metu.

A?emo slégio redukcinis ventilis skirtas naudoti tik su tomis dujomis, ku-
rios yra nurodytos ant jo etiketés. Niekada jo nebandykite naudoti kito-
kioms dujoms.
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PRIJUNGIMAS PRIE MEDICININIY DUJY SKIRSTOMOJO TINKLO GALI-

NIY JTAISY

Zemo slégio redukcinis ventilis turi bati prijungiamas tik nustatytoje pade-

tyje. Nulinio debito (“0”) zenklas ant valdymo ratuko turi bati virSuje (,12

valandy®).

SANDARUMO ISBANDYMAS

- Prijungus Zemo slégio redukcinj ventilj prie medicininiy dujy skirstomojo
tinklo galinio jtaiso arba prie medicininio redukcinio ventilio, vizualiai pa-
tikrinkite sandaruma, tikrinant:

- zemo slégio redukcinio ventilio prijungima jéjime j galinj jtaisg arba j me-
dicininj redukcinj ventilj,

- jéjimo j Zemo slégio redukcinio ventilio korpusa jungtj,

- i$éjima naudotojo puséje.
A Jei aptinkamas bet koks nesandarumas, laikykités tvarkos, aprasytos 6.3
skyriuje arba ventilj grazinkite, kad bty atlikta techniné priezitra.
FUNKCIJOS ISBANDYMAS
- Patikrinkite, ar po kiekvieno nustatymo yra dujy tékmeé (pavyzdziui pagal
garsa arba tikrinant, ar yra matosi burbuliukai drékintuve).

- Debito valdymo ratuka grazinkite j padétj “0”.

6.2. PRIJUNGIMAS IR ISEJIMO ISBANDYMAS

JPRASTINIY PRIEDY SARASAS

Prijungimui prie dujy tékmés iséjimo:

- drékintuvas, kvépavimo kaukés ir kaniulés, dujy taupymo jtaisas, srovi-
nis vaisty purkstuvas (eng. nebulizer).

A Pries$ prijungiant bet kokj jtaisg arba medicinine priemone prie Zemo slé-
gio redukcinio ventilio visuomet patikrinkite, ar jie pilnai atitinka Zzemo
slégio redukcinio ventilio elementus bei galios duomenis.

PRIJUNGIMAS PRIE DUJY ISEJIMO

A Pries prijungiant bet kokj jtaisg prie dujy i$éjimo, jsitikinkite, jog pries pra-

dedant gaminio eksploatacija, pacientas néra prijungtas.

- |sitikinkite, jog Zarna/drékintuvas turi pilng atitiktj su dujy iSéjimu.

- Uzspauskite zarng ant redukcinio ventilio iséjimo/uzsukite drékintuva.

- Jsitikinkite, jog Zarna/drékintuvas yra teisingoje padeétyje.

DEBITO REGULIAVIMAS

- Nustatykite medicininiy dujy debito valdymo ratuka ant vienos i§ esamy
debito reikSmiy, sukant ratuka j pageidaujama padét;.

AVisuomet jsitikinkite, jog debito valdiklis yra teisingoje padétyje ir kad
néra tarpinéje padétyje tarp dviejy reikSmiy. Tokiu atveju debito galvuté
neuztikrina teisingo medicininiy dujy debito.
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AJei debito valdiklis sustoja ant maksimalios debito reikSmés arba ant
reikS§més “0”, jj sukant nesistenkite panaudoti pernelyg didelés jégos.

A Uz zemo slégio redukcinio ventilio naudojimo biidg konkretaus paciento
atveju ir uz teisingo debito nustatyma atsako tik jrenginio naudotojas ir
gydytojas.

6.3. PO PANAUDOJIMO

- Pries$ atjungiant Zemo slégio redukcinj ventilj nuo medicininiy dujy skirs-

tomojo tinklo galinio jtaiso arba nuo medicininio redukcinio ventilio, gra-

Zinkite debito valdymo ratuka j padétj “0”.

ISleiskite dujas i$ jrenginio uz zemo slégio redukcinio ventilio (t. y. per

prijungtus prietaisus).

ISimkite prijungimo jtaisus naudotojo puséje.

- Uzdékite dangtelius. Pries dangteliy panaudojima patikrinkite, ar jie sva-
ras.

7. VALYMAS

Nesvarumus pasalinkite Svelniu audiniu, sudrékintu muilinu vandeniu be
riebaly, pasizyminciu suderinamumu su deguonimi ir nuplaukite Svariu
vandeniu. Dezinfekcija turi bati atlikta tirpalu, paruostu alkoholio pagrindu
(apipurskiant arba nuvalant skuduréliu).

Jei naudojate kitokius valymo tirpalus, jsitikinkite jog Sie tirpalai neturi Svei-
timo savybiy ir yra suderinami su gaminio medziagomis (jskaitant etiketes)
bei su atitinkamomis dujomis.

A Nenaudokite valymo tirpaly, kuriy sudétyje yra amoniako!

A]renginys neturi bati veikiamas vandens nei kitokio skyscio.

A]renginys neturi bati paliekamas auksty temperatiry poveikiui (pavyz-
dziui autoklave).

8. PRIEZIURA

8. TECHNINE PRIEZIURA IR GAMINIO ILGAAMZISKUMAS

SERIJOS NUMERIS IR PAGAMINIMO DATA

Devyniy zenkly serijos numeris, iSmustas ant ventilio korpuso, susideda i$
sekanciy duomenuy:

RR MM XXXXX

RR: pagaminimo metai

MM: pagaminimo ménuo

XXXXX : gaminio eilés numeris

Pavyzdziui: Serijos numeris 050300521 parodo, kad ventilis pagamintas
2005 mety kovo ménesj, o jo eilés numeris yra 521.
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TECHNINE PRIEZIORA

GCE rekomenduoja kiekvienais metais atlikinéti reguliarias gaminio apzia-
ras, jskaitant redukcinio ventilio teisingo veikimo kontrole. Jas turéty atlikti
patyrima turintis technikas.

Biitina atkreipti démesj j tai, kad firmos GCE rekomenduojamos reguliarios
apzitros nebdtinai turi apimti visus saugos potvarkius bei metodus, rei-
kalaujamus nacionaliniais reglamentais, ir kad ypatingos arba nejprastos
aplinkybés gali vesti prie kity reikalavimy arba metody.
ILGAAMZISKUMAS

Maksimalus gaminio tarnavimo laikas yra 10 mety.

Pasibaigus nustatytam tarnavimo laikui, gaminio eksploatacija turi bati uz-
baigta. Priemonés tiekéjas turi imtis priemoniy, kad gaminio nebuty galima
pa—kartotinai naudoti, ir pasalinti gaminj pagal Europos Parlamento ir Tary-
bos 2006 m. balandzio 5 d. direktyva 2006/12/ EB dél atlieky.

Pagal REACH reglamento 33 straipsnj bendrove ,GCE, s.r.o.“ kaip atsakin-
gas gamintojas, informuoja visus klientus, jei medziagose yra 0,1 % ar
daugiau medziagy, kurios nurodytos labai didelj susirtipinima kelianciy
medziagy (SVHC) sarase. Gaminant gaminiy korpusus, dazniausiai naudo-
jami zalvario lydiniai, kuriy sudétyje yra 2—3 % Svino (Pb), (EB) Nr. 231-468-
6, CAS 7439-92-1. |prastinio naudojimo metu Svinas neissiskiria nei j dujas,
nei j aplinka. Pasibaigus gaminio naudojimo laikui, jj turi utilizuoti jgaliotas
metalo atlieky perdirbéjas, kad taip bty uztikrintas efektyvus medziagos
Salinimas su minimaliu poveikiu aplinkai ir sveikatai. Iki Siol neturime jokios
informacijos, parodancios, kad bet kuriame fi rmos GCE produkte yra kity
medziagy, kuriose SVHC koncentracija virsija 0,1 %.

8.2. TAISYMAI

TAISYMAI

] taisymy apimtj jeina sekanciy pazeisty arba trikstamy detaliy pakeitimas:
- greito jungimo antgalis,

- stumoklis.

Taisymus gali atlikti tik GCE firmos autorizuotas asmuo.

Bet koks gaminys, atsiystas autorizuotajam GCE asmeniui, kad atlikty tech-
nine priezitra, turi bati reikiamai jpakuotas.

Techninés priezitros priezastis turi bati aiSkiai specifikuota (taisymas, ben-
droji techniné priezitra). Gaminio, kuris turi bati taisomas, atveju reikia pri-
déti trumpa paaiskinima ir nuoroda j pretenzijg dél nekokybisko gaminio.
Kai kuriuos taisymus, lie¢iancius pazeisty arba trakstamy detaliy pakeiti-
ma, gali atlikti pats gaminio savininkas. Gali bati pakeic¢iamos tik sekancios
detales:

- gaubtai,

- zarnos antgalis (jskaitant o-zieda),

- debito valdiklis ir etiketés.
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ASavininkas ir naudotojas privalo visas ant gaminio esancias etiketes per
visg jy tarnavimo laika palaikyti geroje ir jskaitomoje biisenoje.

A Savininkas ir naudotojas privalo visus tarpiklius ir o-ziedus per visa jy tar-
navimo laika laikyti sausoje, tamsioje ir Svarioje aplinkoje.

A Naudokite tik originalias GCE dalis!

9. ZODYNAS

Informacija aptarnavimo
instrukcijoje

Tinka naudoti priezitrai
namy salygomis

Démesio!

Tinka naudoti ligoninése

Laikykite atokiai nuo
Silumos Saltiniy ir degiy
medziagy

Apsaugokite nuo
kontakto su aliejais ir
riebalais

Tinka gelbéjimo tikslams

Gaminio serijos numeris

Virsutiné ir apatiné dre-
gnumo riba

Uzsakymo numeris

Virsutiné ir apatiné tem-
peratdros riba

Partijos numeris

Laikykite sausoje vietoje

Trapus

Pagaminimo data

Gamintojas

Tinka naudoti iki

Gaminio masé

hwza+~04 e P>H
Poe<«GEE § B9

léjimo parametras

I1Séjimo parametras

o

N

P Vardinis jéjimo slégis

18¢jimo slégis

Mals. iséjimo slégis
4 (uzdaromasis slégis)

o

18¢jimo debitas
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Techniné priezitra arba L
panaudojimo data Atmosf§r|n|o slégio
Skylute pazymétas apribojimas

numeris nurodo metus,
kuriais gaminiui turi Jrenginj atiduokite j
j ! bati atlikta generaliné atlieky perdirbimo

techniné priezitra arba ﬁ punkta. Jrenginio
I

kada turi bati pasalintas neiSmeskite kartu
i$ eksploatacijos. Kas turi su nertsiuotomis
bati atlikta, suzinosite komunalinémis atli-
pagal serijos numerij. ekomis.

10. GARANTIJA

Standartinis garantinis laikotarpis yra dveji metai nuo pristatymo GCE klien-
tui datos (arba, jeigu $i data nezinoma, dveji metai nuo pagaminimo datos,
nurodytos ant gaminio).
Standartiné garantija galioja tik tada, jeigu gaminiai naudojami pagal nau-
dojimo instrukcijos nurodymus ir bendruosius pramonés geros praktikos ir
standarty reikalavimus.

PRIEDAS:
Nr. 1 — Techniné specifikacija ir pajegumy duomenys.
Nr. 2: — Greito jungimo jungties savybés ir prijungimo/atjungimo tvarka.

GAMINTOJAS:

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

Zizkova 381 Fax: +420 569 661602

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

Cekijos Respublika © GCE, s.ro. c € 2460
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EESTI
KASUTUSJUHEND: MEDIFLOW ULTRA I

1. SISSEJUHATUS

N

GCE reduktorventiilid on tervishoiu vahendid klassifitseeritud Ilb klassis
vastavalt tervishoiuvahendite tehnika direktiivi 93/42/EMU alusel. Vasta-
vus direktiivi 93/42/EMU pdhindudlustega on normi EN10524-4 alusel.
K&aesolev juhend sisaldab tahtsat teavet seoses reduktorventiili kogu selle
tookestvuse ajatsiiklit:

- Eksploatacja - Obstuga techniczna
« Czyszczenie - Usuwanie
EELDATAV KASUTUS

MEDIFLOW" ULTRA on madala survega reduktorventiil varustatud labivoo-
lu reguleerimiseks maératud ravigaaside kasutamiseks ravimisel, diagnos-
tilise hinnangu ja patsiendi eest hoolitsemisel on jargmised:

- lhapnik; - stlinteetiline 6hk;
- hapnikuga rikastatud &hk; « susinikdioksiid;
- paradiisigaas  (lammastikok- « heelium;
siid); - ksenoon;
« ravidhk; - eespool mérgitud gaasisegud.

Toode pole mdeldud dhu véi lammastikuga kirurgiliste seadmete ajami
jaoks.

K&aesolev madala survega reduktorventiil on mdeldud ihendamiseks ravi-
gaasi jaotuste I6pukontaktidega haiglates v6i on m&eldud ravi regulatsioo-
ni ventiili kiirihenduseks, nimirdhuga maksimaalselt kuni 800kPa.

3. OHUTUSNOUDED TOOTAMISEL,
TRANSPORTIMISEL JA HOIUSTAMISEL

A Toode, kaasaarvatud tagavaraosad hoidke eemal:
soojusallikatest (tuli, sigaretid,...),

suttivatest materjalidest,

Slist v&i rasvast,

veest,

tolmust.

AToote, kaasa arvatud lisaosade stabiilsus peab olema tagatud.

ET

AToodet, kaasaarvatud lisaosi, kasutage ainult hasti tuulutatud ruumides.

AJérgige alati hapniku puhtuse norme.
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4.

Enne esimest kasutust peab toode olema originaalpakendis. T66st maha
votmisel (transportimiseks, hoiustamiseks) soovitab GCE kasutada origi-
naal pakendit (kaasaarvatud sisemisi tditematerjale).

Peab kinni pidama ravigaasi kohta kaivatest riigis kehtivatest seadustest,
kuulutustest ja eeskirjadest, ohutusnduetest ja looduskeskkonna kaitsest.

LAOS HOIDMISE JA TRANS-
PORTIMISE TINGIMUSED

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

JUHISED PERSONALILE

Meditsiiniseadmete Direktiiv 93/42/EMU naeb ette, et toote pakkuja peab
tagama, et kogu personal kes késitleb toodet, on varustatud kasutusjuhen-
di ja toimivusandmetega.

TOOTINGIMUSED

Aﬁrge kasutage toodet ilma tootega korralikult tutvumata ja selle ohutut

kasutamist, nagu on tapsustatud kaesolevas kasutusjuhendis. Veen-
duge, et toote kasutajal oleks vajalik konkreetne teave ning teadmised
kasutatava gaasi kohta.

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU

Gaas ravigaasi jaotusest &- A

bib kiiret Uhendit, seejarel TR @&
on kalibreeritud  labivoolu N £
peas ning viidud kasutajani %
labi tarbimisvaljundi.

Labivoolu pea kontrollratta
abil on v&imalik valida erine-
vaid labivoole.

A. SISENDI KIRUHENDUS
Madala survega reduktor-
ventiil on Uhendatud ravi-
gaasi jaotaja I6puiiksusega v&i meditsiinilise regulatsiooni ventiilile pistiku
abil konkreetse gaasi tarbimiseks.

B. LABIVOOLU PEA

Kontrollratta abil 1abivoolu peal on véimalik valida mitmesuguseid labivoo-
le. M&ningad labivoolu pea varinadid véivad olla seadmestatud peatumi-
sega maksimaalse ja null Iabivoolu asendi funktsiooniga.

141147
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C. TARBIMISVALJUND

Tarbimisvéljund on véljund l&bivoolu peast, tavapéraselt harilikult vooliku-
ga (vooliku pikendus) v8i keermega tihendamiseks (niisutaja jaoks).
See véljund on méeldud gaasi andmiseks (I//min) atmosfaari réhuga otse
patsiendile, naiteks veenivoolikute voi ndomaski abil.

AToode pole varustatud kaitseventiiliga. Kasutaja peab tagama,et kaitse
enne eelsurvet oleks sisseehitatud ravigaasi jaotjasse (ISO 7396-1 ndue)
voi meditsiinilisse reguleerimise ventiili (ISO 10524-1, 3 ndue).

A Labivoolu véljundit ei tohi kasutada ajamina lihegi ravivahendi puhul.

Hoiatus: Toote varvid (eriti aga kontrollratas) ei pea vastama gaaside varvi
kodeerimisele.

6. TOO

6.1. ENNE KASUTAMIST

VISUAALNE KONTROLL ENNE KASUTAMIST
- Kontrollige, kas madala survega reduktorventiil (kaasarvatud kilpi ja mar-
get) pole viljastpoolt vigastatud. Kui esinevad vilisvigastuste margid,
arge toodet kasutage ning markide Ules selle seisukord.
Kontrollige visuaalselt, kas toode pole maardunud; vajadusel jargige pu-
hastuse jarjestust, mis on ara toodud selle kasutusjuhendis.
GCE koodi stisteemi v6i seadme omaniku abil, kontrollige, kas pole Ule-
tatud tobaeg voi toote likvideerimise aeg. Kui kasutusaeg voi likvideeri-
misaeg on Uletatud, arge seda enam t60ks kasutage ning markide lles
selle seisukord.
- Poorake labivoolu kontrollratas I8puni, asendini ,,0%
AEemaldage katted sisenditelt ning véljunditelt. Asetage need sobilikku
kohta, et neid saaks hiljem kasutada transportimisel voi hoiustamisel.

A Madala survega reduktorventiil on méeldud kasutamiseks ainult gaasiga,
mis on kilbil &ra margitud. Arge kasutage kunagi toodet mdne teise gaa-
siga.

UHENDAMINE RAVIGAASI JAGAJATE LOPUUKSUSTELE

Madala survega reduktorventiili peab tihendama ainult kindlaks maaratud

asendis. Nulliga tahistatud labivoolu mark (“0”) kontrollrattal peab olema

paigaldatud suunaga ulespoole (12 tundi).

TIHENDI KONTROLL

Parast madala survega reduktorventiili thendamist ravigaasi I6puiiksuse-

ga voi meditsiinilise regulatsiooni ventiili jaotajaga kontrollige visuaalselt

tihendit:

- madala survega reduktorventiili thendamine I8putiksusega voi meditsii-
nilise regulatsiooni ventiiliga,
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- madala survega reduktorventiili kehasse sisendi pistikut,
- kasutus valjund.

A Juhul kui ilmneb iikskdik milline vdhene tihendusprobleem, kasutage kir-
jeldust peatiikis 6.3 ja poorake ventiil teenusesse paranduseks tagasi.

FUNKTSIONAALNE TEST

- Kontrollige, kas igal kasutuse korral toimub gaasi labivool (nditeks kuula-
tes haali voi kontrollides mullide olemasolu niisutajas).

- Po&orake labivoolu kontrollratas tagasi asendisse “0”.

6.2. UHENDAMINE JA VALJUNDI KASUTAMINE

TEADAOLEVATE LISAOSADE NIMEKIRI

Uhendamiseks labivoolu valjundile:

- Niisutaja, hingamismaskid ja veenivoolik ndelaga, gaasi kokkuhoidja,
inhalaator.

A Enne likskdik missuguse seadme vdi tervishoiu vahendi iihendamist ma-

dala survega reduktorventiiliga kontrollige, kas need on téaielikus vasta-
vuses madala reduktsiooni t66 elementide andmetega.

UHENDAMINE LABIVOOLU VALJUNDILE

A Enne liksk6ik missuguse seadme lihendamist labivoolu véljundile veen-
duge, et poleks enne t66 alustamist tootega lihendatud.
- Veenduge, et voolik/niisutaja oleks vastavuses labivoolu valjundiga.
- Suruge voolik reduktorventiilile/kruvige niisutaja labivoolu véljundile.
- Veenduge, et voolik/niisutaja oleks diges asendis.
LABIVOOLU SATESTAMINE
- Sattige ravigaasi labivoolu kontrollratas tihele labivooludest, mida vdib

teha p&orates ratast vajalikku asendisse.

AVeenduge alati, et labivoolu kontrollnupp oleks diges positsioonis ja ei
jaaks vahepealsesse asendis kahe vaartuse vahel. Sellisel juhul ei saa
labivoolu pea anda diget ravigaasi labivoolu.

AKui labivoolu néitaja seiskub maksimaalse lébivoolu véaartusel véi “0”
vaartusel, drge plilidke podramisel kasutada ileliigset joudu.

AMadala survega reduktorventiili kasutusviisi eest ja lébivoolu vaartuse
hindamisel on vastutavad ainult kasutaja ning arst.

6.3. PARAST KASUTAMIST

- Enne madala survega reduktorventiili lahutamist ravigaasi tksuse 18-
pujaotajast voéi meditsiinilisest reduktorventiilist asetage kontrollratas
uuesti labivoolu asendisse “0”.

Laske gaas reduktorventiili taga olevast seadmest vélja (st. labi Uhen-
datud seadme).

1431147

ET



ET

- Eemaldage Uhendused tarbimise valjundist.
- Pange kaitsekatted peale. Enne katete kasutamist kontrollige, kas need
on puhtad.

7. PUHASTUS

Eemaldage mustus 6rna marjaks tehtud lapiga ilma &lita, 6huga Uhendu-
vas seebivees ning loputage puhta veega. Desinfitseerimine voib toimuda
alkoholi sisaldusega vedelikus (pritsida vo&i lapiga plihkida). Kui kasutate
teisi puhatus vahendeid, veenduge, et need vedelikud ei ole abrasiivse
toimega ja on vastavuses toote materjali(kaasaarvatud kilp) ning vastava
gaasiga.

Aﬁrge kasutage ammoniaaki sisaldavat puhastusvedelikku!

AArge jatke seadet vee v8i muu vedeliku toimimise vilja.

AArge jatke seadet korge temperatuuriga kohtadesse (nagu naiteks gaa-

8.

simahutisse).

HOOLDUS

8.1. TEENUSED JA TOOTE ELUIGA

TOOTE SEERIA NUMBER JA KUUPAEV

Uheksakohaline pressitud seerianumber ventiilil koosneb jargmistest and-
metest:

RR MM XXXXX

RR: tootmisaasta

MM: tootmiskuu

XXXXX : tootmisnumber

Naiteks: Seerianumber 050300521 ventiilil néditab tootmisaastat 2005,
martsi kuud, jarjekorranumbriga 521.

TEENUSED

GCE soovitab teha korrapéaraseid toote labivaatusi igal aastal kaasates
reduktorventiili dige funktsioneerimise kontrolli. Peaks oleme tehtud ko-
genud tehniku poolt. On vajalik tdhelepanu juhtida sellele, et GCE poolt
soovitatud korrapéarased labivaatused ei pea katma koiki turva jarjestusi
vBi meetodeid mis on ndutud riigis kehtivates eeskirjades, ning erakorra-
lised voi erilised asjaolud vdivad viia teiste ndudmiste ning ldhenemisteni.
ELUIGA

Maksimaalne toote eluiga on 10 aastat.

Toote eluea I0pus ei tohi seda kasutada. Toote pakkuja ennetab toote
taaskasutamist ja kdi~tlemist kooskd&las Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5.
aprilli 2006 direktiiviga 2006/12/EU jaatmete kohta.
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Vastavuses REACH - mé&aruse Artikliga 33, peab GCE, s.r.o kui vastutav
tootja peab teavitama k&iki oma kliente, kui materjalid sisaldavad 0,1% voi
loetelus nimetatud rohkem aineid mis on vaga korge riskiteguriga (SVHC).
Veermike valmistamiseks kbige sagedamini kasutatavad messingisulamid
sisaldavad 2-3% pliid (Pb), EU nr. 231-468-6, CAS-i nr 7439-92-1. Tavapéra-
se kasutamise korral ei eraldu pliid ega gaasi timbritsevasse keskkonda.
Kasutusaja I6ppedes, peab toodet utiliseerima autoriseeritud vanametalli
kaitleja poolt, et oleks tagatud materjali tohusaim kaitlemine minimaalse
mdju avaldamisega keskkonnale ja tervisele.

K&esoleva hetkeni ei ole meil informatsiooni, et likski GCE toode sisaldaks
materjale, milles on SVHC ainete kontsentratsioon kdrgem kui 0,1%.

8.2. PARANDUSED

PARANDUSED
Parandused sisaldavad jargmiste vigastatud véi puuduvate osade vaélja-
vahetamist:
- Kiiriihenduse pikend,
« kolb.
Parandusi v&ib teha ainult autoriseeritud GCE isik.
Ukskaik missugune GCE autoriseeritud isikule hoolduseks saadetud toode
peab olema korralikult pakitud. Hoolduse p&hjus peab olema selgelt spet-
sifitseeritud (parandus, koguhooldus). Paranduseks saadetud tootele on
vaja lisada lihike selgitus ja viide reklamatsiooni numbrile.
Mé&nda parandust, mis puudutab vigastatud voi puuduvate osade vahetust,
vOib teha toote omanik. Ainult allpool nimetatud osad kuuluvad valjava-
hetamisele:
- katted,
- labivoolu ja margise juhtimispult.
- Vooliku pikendi (kaasaarvatud oréngas).

AKéik toote kilbid peavad olema omaniku ja kasutaja poolt hoitud heas
loetavas korras kogu oma eluea jooksul.

A Kdik tihendid ning o-réngad peavad olema omaniku ja kasutaja poolt hoi-
tud kuivas, pimedas keskkonnas kogu oma eluea jooksul.

A Kasutage ainult GCE originaalosi!

9. SONASTIK Bl

[:E] Teave juhendi kasutuse 2\, | Sobiv kasutuseks kodu-
kohta u sel hoolitsusel

A m Sobiv kasutamiseks
Hoiatus .
haiglates
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Hoidke eemal soojusal-
likatest ja siittivast
materjalist

Sobiv kasutamiseks
padasteabis

Takistage kontakti oli ja
rasvadega

Toote seeria number

Ulemine ja alumine
niiskuslimiit

Katalooginumber

Ulemine ja alumine

Annuse number

soojuslimiit

Hoidke kuivas Habras
Tootmiskuupédev Tootja
Parim enne Toote kaal

Sisestus parameeter

Poow «FF kB

Véljundi parameeter

Réhu sisestus vaartused

o

N

Valjundi réhk

Maksimaalne véljundi
réhk (sulgemisréhk)

[5]

Véljundi labivool

ET

Teenus voi kasutuse
kuupédev

Augustatud number
téhistab aastat, millal
peab tootele uuesti
tegema komplekse
labivaatuse voi millal
peab olema tookaigust
korvaldatud. peab olema
tehtud tehke selgeks
seeria numbrist.

63}

Atmosfaarirdhu piirang

|34

Tagastadaseadmed-
taaskasutamiseks. Arge-
visakesorteerimatasead-
meidolmejaatmetesse
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10. GARANTII

Standardgarantii periood on kaks aastat alates kuupé&evast, mil GCE klient
toote vastu votab (vOi kui see pole teada, siis kaks aastat alates tootele mér-
gitud tootmiskuupéaevast).

Standardgarantii kehtib ainult siis, kui tooteid kasutatakse vastavalt kasutus-
juhistele ja lahtudes t66stuses Uldtunnustatud heast tavast ja standarditest

LISA:
nr. 1- Tehniline spetsifikatsioon ja toodangu andmed.
nr. 2: Kiirihenduse omadused ja sisselllituste/valjalilituste jérjestus.

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

583 01 Chotebor http://www.gcegroup.com
Téehhi Vabariik © GCE, s.ro. c € 2460
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