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ENGLISH
INSTRUCTION FOR USE: MEDIMETER®

1. FOREWORD

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

The Compliance with essential requirements of 93/42/EEC Medical Device
Directive is based upon ISO 15002 standard.

2. INTENDED USE

Flowmeter is a device intended for the administration of the following
medical gases in the treatment and care of patients:

- oxygen O,

- medical air Air

- nitrous oxide N,O

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 5 bar.

3. OPERATIONAL, TRANSPORT AND STORAGE
SAFETY REQUIREMENTS

AKeep the product and its associated equipment away from:
- heat sources (fire, cigarettes, ...),
- flammable materials,
- oil or grease, (especially be careful if hand cream is used)
- water,
« dust.

EN

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

AUse only the product and its associated equipment in well ventilated area.

AAlways maintain oxygen cleanliness standards.
Before initial use the product should be kept in its original packaging. GCE
recommends use of the original packaging (including internal sealing bag
and caps) if the product is withdraw from operation (for transport, storage).
Statutory laws, rules and regulations for medical gases, accident prevention
and environmental protection must be observed.
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STORAGE AND TRANSPORT

OPERATING CONDITIONS CONDITIONS
X 20r60c X | someo-c
10100 % % | 10100 %

600/1200 mbar 600/1200 mbar

Aln case of storage at a temperature below -20 °C, do not operate the flow

4.

selector until it has been allowed to increase its temperature to a minimum
of -20 °C.

PERSONNEL INSTRUCTIONS

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

A Do not use the product without properly familiarization of the product

and its safe operation as defined in this Instruction for use. Ensure user
is aware of particular information and knowledge required for the gas
in use.

PRODUCT DESCRIPTION

Gas from the medical gas pipeline system is entering through the inlet con-
nector (A). Flow is then adjusted to the request-

ed value by turning handwheel (B), which con-
trols the valve for flow regulation. The adjusted
flow is visible on the calibrated tube via the float
(C). Gas flows through the tube, when constant A
flow is adjusted, the float is stabilized in a cer-
tain position (a certain flow on the scale). Gas

is delivered to the user through the flow outlet
user connection (D).

A. INLET QUICK CONNECTOR

The flowmeter is fitted to the medical gas pipe-
line system terminal unit or to medical regulator D
by a gas specific male probe for specific gas.
There are two basic variants:

1 — inlet connector is directly mounted on the
flowmeter,

2 — connection to the rail, including hose and
inlet connector.
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B. HANDWHEEL

The adjusted flow is visible on the calibrated tube (I/min) via the float. When
constant flow is adjusted, the float is stabilized in a certain position on the
scale.

C. TUBE WITH THE FLOAT

The adjusted flow is visible on the calibrated tube (I/min) via the float. When
constant flow is adjusted, the float is stabilized in a certain position on the
scale.

D. USER OUTLET — OUTLET CONNECTION

The “flow outlet” user connection is usually with connection for hose (hose
nipple) or threaded (for humidifier).

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

AThe flow outlet shall not be used for driving any medical device.

6.

Note also that products colour (especially handwheel) might not follow any
gas colour coding.

OPERATIONS

6.1. BEFORE USE

VISUAL INSPECTION BEFORE FITTING

Check ifthere is visible external damage of the flowmeter (including product
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 flow selec-
tor, use the cleaning procedure detailed in this instruction for use.

Ensure the valve for flow adjustment is completely closed (turning clock-
wise). When closing dont use an excessive torque (max. recommended
closing torque is 0,4 Nm).

Ensure that connected hose nipple or humidifier to the outlet has correct
dimensions.

AThe flowmeter is dedicated only for use with the gas specified on its label-

ling. Never try to use for another gas.

FITTING TO MEDICAL GAS PIPELINE SYSTEM TERMINAL UNITS OR TO

MEDICAL REGULATOR

- The flowmeter shall be connected only in a defined position — tube up.

FUNCTIONAL TEST

- Check that there is a gas flow when turning the handwheel (for instance,
by listening of the sound of gas flow or checking presence of bubbles in
a humidifier).

- Close the valve for gas adjustment (turning the handwheel clockwise).
When closing dont use an excessive torque.
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6.2. CONNECTION & USE OF OUTLET
LIST OF RECOGNIZED ACCESSORIES

To be connected to the flow outlet:

Humidifier, breathing mask or cannula.

ABefore connecting any accessory or medical device to the flowmeter, always
check that it is fully compatible with the product connection features & the
product performances and there is no negative influence to outlet param-
eters of the flow selector.

FLOW OUTLET CONNECTION

AWhen 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 flowmeter flow outlet/screw onto the humidifier.
- Ensure the hose/humidifier is well engages.
FLOW SETTING
- Connect the flowmeter to the source of medical gas.
- Set requested medical gas flow by the handwheel (turning anticlockwise
the flow increase, turning clockwise the flow decrease).

ADO not apply an excessive torque on the flow control knob when it reached
the end (stop) position.

AOnIy user and doctor is accountable for method of using at specific patient
and for assessment of flow value.

AFluctuating inlet pressure and ambient temperature can have influence on
accuracy of flow measurement.

6.3. AFTER USE

Before disconnecting flowmeter from the medical pipe line system terminal
unit or medical regulator, close the valve for flow regulation (turning the
handwheel clockwise). When closing don't use an excessive torque (max.
recommended closing torque is 0,4 Nm).

Remove connected accessories from user outlet of the flowmeter.
Disconnect flowmeter from the medical gas pipeline system terminal units
or medical regulator.

7. CLEANING

Remove general contamination with a soft cloth damped in oil free oxygen
compatible soap water & rinse with clean water. Used cleaning solution shall
comply with oxygen cleanliness standards for oxygen devices.

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

ADO not expose to high temperature (such as autoclave).

8. LIFETIME, MAINTENANCE AND SERVICE

8.1. 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 050300521 shows the regulator produced in March
2005, with sequence number 521.

PRODUCT 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 (max.10 years). The owner shall put in place a relevant procedure to
ensure the product cannot be used again and follow “Directive 2006/12/EC of
the European Parliament and of the Council of 5 April 2006 on waste*“.

In accordance to Article 33 of REACH GCE, s.r.o. 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 recycler to ensure efficient material handling with minimal
impact to environment and health.

To date we have no information that indicates that other materials con-
taining SVHC of concentrations exceeding 0.1% are included in any GCE
product.

8.2. SERVICE, REPAIRS AND MAINTENANCE

SERVICE

GCE recommends that a product periodic inspection is undertaken at least

once a year to do leakage test and check proper functionality of the flow-
meter.
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LEAKAGE TEST

- After connection to medical gas pipeline system terminal unit or to medical

regulator, visually check possible leakages:

- Leakage test of the valve for flow adjustment:

1. Close the valve for flow adjustment (turning the handwheel clockwise).
When closing don't use excessive torque (max. recommended closing
torque is 0,4 Nm).

2. Connect the flow outlet and hose nipple with a hose, the end of the hose
immerse into a jar filled with water.

3. Connect the flowmeter to the source of compressed air max. 5 bar.

4. The test: leave the flow selector Tmin under pressure. Number of bubbles
shall not be higher than 3 bubbles per 1 minut.

5. When test ready, disconnect the flowmeter from the source of com-
pressed air.

- External leakage test:

1. Close the valve for flow adjustment (turning the handwheel clockwise).
When closing don't use excessive torque (max. recommended closing
torque is 0,4 Nm).

2. Close the outlet connection of the flowmeter using a plug, the plug has to
have the same thread as the outlet connector of the flowmeter,

3. Connect the flowmeter to the source of compressed air max. 5 bar.

4. Open slowly the valve for flow adjustment (turning the handwheel anti-
clockwise).

5. Possible leakage you will detect by application of soap water on product
joins.

6. After test disconnect the flowmeter from the source of compressed air,
remove the plug from outlet connection and carefully clean the surface of
the flowmeter, see chapter 7 (cleaning).

ADO not use leak detection fluid contain glycols.

Alf any leakage is detected, use the procedure in chapter 6.3 and return the
product to GCE for service.

AThe product shall not be disassembled or repaired when connected to the
source of the pressure.
Repair activities cover the replacement of the following damaged or missing
components:
- Quick connector (probe),
- flow head,
- closing mechanism.
The repairs shall be carried out by a GCE authorised person only. Any prod-
uct sent back to a GCE authorized person for maintenance shall be properly
packaged. The purpose of the maintenance has to be clearly specified (repair,
maintenance). For product to be repaired a short description of fault and any
reference to a claim number might be helpful. Some repair activities concern-
ing to the replacement of the damaged or missing components can be carried
out by a provider / user of the product.
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The following parts can be replaced only:
. caps,

- sticker,

- hose nipple (including o-ring),

- handwheel.

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

AUse only original GCE components! EN

9. GLOSSARY

Consult Instruction for use Suitable for Hospital care

Suitable for

Caution
Emergency care

Keep away from heat and

. Suitable for Home care
flammable materials

Keep away from oil

Catalogue number
and grease

Keep dry! Batch code

JEE b B

Fragile, handle with care Serial number

Temperature limit Use by date

Humidity limit Date of production

Atmospheric pressure Manufacturer

\

o Kk £ £d

A

Flow reading on the

Inlet parameter upper edge of the float

Outlet parameter 1 Inlet pressure

Phoe~~+4@ps
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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 manufacture
shown on the product).

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

EN

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

MANUFACTURER:

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

Zizkova 381 Fax : +420 569 661602

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

Czech Republic ~ © GCE, s.r.o. 2460
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CESTINA
NAVOD K POUZITI: MEDIMETER®

1. PREDMLUVA

Priitokoméry GCE jsou zdravotnické prostiedky klasifikované jako tfida lla po-
dle smérnice o prostfedcich zdravotnické techniky 93/42/EHS.

Shoda se zdkladnimi poZzadavky smérnice 93/42/EHS je na zdkladé normy
ISO 15002.

2. UCEL POUZITI

Pritokomér je zafizeni ur¢ené k regulaci a davkovani pratoku pro podavani
ndsledujicich medicindlnich plynd pfi 1é¢bé a péci o pacienty:

Cs

« kyslik ,
- medicindlni vzduch Air
- rajsky plyn (oxid dusny) N,O

Vyrobek neni uréen pro pouziti s plyny pro pohon chirurgickych ndstroja.
Priitokomér je urcen pro pfipojeni ke koncovym zasuvkdm rozvodu medindlni-
ho plynu v nemocnicich nebo zachrannych vozech nebo k rychlospojce zdra-
votnického redukéniho ventilu, pfi jmenovitych tlacich max. 5 bar.

3. BEZPECNOSTNI POZADAVKY NA PROVOZ,
PREPRAVU A SKLADOVANI

Avyrobek, véetné pfislusenstvi, udrzujte mimo:
- zdroje tepla (ohen, cigarety, ...),
- hoflavé materidly,
. olej nebo tuk (dbejte zvy$ené opatrnosti pfi pouzivani krémd na ruce),
- vodu,
- prach.

Avyrobek, vcetné pfislusenstvi, musi byt zajistén proti preklopeni, prevraceni
nebo padu.

AVYrobek, véetné pfislusenstvi, pouzivejte pouze v dobre odvétradvanych pro-
storech.

AVidy dodrzujte normy tykajici se Cistoty pro kyslikova zafizeni.
Pfed prvnim pouZitim musi byt vyrobek ve svém origindInim obalu. V pfipadé
stazeni z provozu (pro prepravu, skladovani) doporucuje GCE pouzit originalni
obal (véetné vnitfnich vypliiovych material().
Musi byt dodrzovany narodni zdkony, vyhlasky a predpisy pro medicindlni pl
ny, bezpecénost prace a ochranu zivotniho prostredi.
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PROVOZNi PODMINKY ‘

/Y -20/+60 °C

PODMINKY

-30/+60 °C

SKLADOVACI A PREPRAVNI

600/1200 mbar

10/100 % 101100 %

600/1200 mbar

Av pfipadé skladovani ventilu pfi teploté pod -20°C, nepouzivejte ventil do té

4.

doby nez jeho teplota dosdhne alespori -20°C.

INSTRUKTAZ PRACOVNIKU

Dle medicinalni direktivy 93/42/EHS ma poskytovatel zafizeni povinnost
poskytnout v§em uzivatellim a osobdm manipulujicim s vyrobkem névod k
pouziti & technickou dokumentaci pro dany produkt.
ANepouil’vejte produkt bez fddného seznameni' s vyrobkem a jeho bezpe¢-
ného provozu, jak je definovdno v tomto ndvodu k pouziti. Zajistéte, aby
si uzivatel byl védom konkrétnich informaci a znalosti pozadovanych pro

pouzivany plyn.

POPIS PRODUKTU

Plyn z rozvodu medicindlniho plynu prochdzi vstupnim pfipojenim (A). Poté je
pratok plynu redukovén ota¢enim ovladaciho kole¢ka (B), které ovladd venti-

lek pro regulaci pritoku. Pritok je indikovan po-
moci plovacku na trubici s kalibrovanou stupnici
(C), kterou prochdazi plyn, kde se pfi konstantnim
nastaveni pritoku plynu plovacek ustali v urcité
pozici (na uréitém pratoku stupnice). Uzivateli je
plyn doddvan pres uzivatelsky vystup (D).

A. VSTUPNI PRIPOJENI

Priitokomér je pfipojovéan ke koncové jednotce
rozvodu medicindlniho plynu nebo k Iékafskému
redukénimu ventilu pomoci tohoto vstupniho
pfipojeni pro konkrétni plyn.

Existuji dvé zdkladni verze:

1 — rychlospojka pfimo namontovana na prito-
komer,

2 — pripojka na listu, véetné hadice s rychlospoj-
kou.
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B. OVLADACI KOLECKO

Otacenim ovlddaciho kole¢ka je mozné regulovat pratok plynu. Ovlddaci ko-
le¢ko je pevné spojeno s ventilkem pro regulaci pratoku, kterym je mozno i
pritok plynu uzavfit.

C. TRUBICE S PLOVACKEM

Na trubici s kalibrovanou stupnici (I/min) pro dany plyn, je mnozstvi dodava-
ného plynu indikovdno pomoci plovéku, ktery se pfi konstantnim nastaveni
pritoku ustali na uréitém pratoku stupnice.

D. UZIVATELSKY VYSTUP — VYSTUPNI PRIPOJENI

Uzivatelsky vystup, obvykle s pfipojenim pro hadici (hadicovy ndstavec) nebo
se zdvitem (pro zvlhcovac). Tento vystup je uréen pro pfivod plynu pfimo k
pacientovi, napfiklad pres kanylu nebo obli¢ejovou masku.

AUiivatelsky vystup se nesmi pouzivat k pohonu Zadnych zdravotnickych

prostredkd.

Upozornéni: Barvy vyrobku (zejména barva ovladaciho kolec¢ka) nemusi od-
povidat barevnému kédovani plyna.

PROVOZ

6.1.PRED POUZITIM

VIZUALNI KONTROLA PRED INSTALACI

Zkontrolujte, zda neni pritokomér (véetné $titkd a znaceni) viditelné zevné
poskozen. Pokud vykazuje znaky vnéjsiho poskozeni, vyfadte jej z provozu
a oznacte jeho stav.

Vizudlné zkontrolujte, zda neni vyrobek znecistény; v pfipadé potfeby po-
stupujte dle postupu cisténi, ktery je popsédn v tomto ndvodu k pouZziti.
Ujistéte se, ze ventilek pro regulaci pritoku je zcela uzavien (otacenim ve
sméru hodinovych ruci¢ek). Pfi uzavirani nepouzivejte nadmeérnou silu (ma-
ximalni doporu¢eny uzaviraci moment je 0,4 Nm).

Ujistéte se, zda jste pfipojili na vystup hadicovy néstavec nebo zvlhé¢ovac s
odpovidajicimi rozméry.

APrGtokomér je uréen pro pouziti pouze s plynem uvedenym na jeho stitku.

Nikdy se nepokousejte pouzit ho pro jiny plyn.

Pripojeni ke koncovym jednotkam rozvodu medicindlniho plynu nebo ke zdra-

votnickému redukénimu ventilu

- Pritokomér musi byt pfipojovan pouze ve stanovené poloze - trubici smé-
rem nahoru.

FUNKCNI ZKOUSKA

- Zkontrolujte, zda pfi povoleni ovladaciho kole¢ka existuje pritok plynu (na-
priklad poslechem nebo kontrolou pfitomnosti bublinek ve zvih¢ovaci).

- Uzaviete ventilek pro regulaci pratoku (ota¢enim ovlddaciho kolec¢ka ve
sméru hodinovych ruci¢ek). Pfi uzavirdni nepouzivejte nadmeérnou silu (ma-
ximdlni doporuceny uzaviraci moment je 0,4 Nm).

13/124
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6.2.PRIPOJENI A POUZITI VYSTUPU

SEZNAM ZNAMYCH PRISLUSENSTVI

K pfipojeni na pratokovy vystup:

Zvlh¢ovac, dychaci maska a kanyla.

APFed pfipojovanim jakéhokoli pfislusenstvi nebo zdravotnického prostfedku
k pritokoméru vzdy zkontrolujte, zda jsou plné kompatibilni s prvky a vyko-
novymi tdaji priitokoméru.

PRIPOJENI K PRUTOKOVEMU VYSTUPU

CS /\Pted pfipojenim jakéhokoli piislusenstvi k prittokovému vystupu se pe-
svédcte, Ze pacient neni pfed zahdjenim provozu vyrobku pfipojen.

. Ujistéte se, Ze je pfipojované piislusenstvi kompatibilni s pratokovym vy-
stupem.

- Pfipojte hadici na uZivatelsky vystup pritokoméru/nasroubuijte zvihéovad.

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

NASTAVENI PRUTOKU

- Pripojte pratokomér k tlakovému medicindlnimu plynu.

- Nastavte pomoci ovladaciho kole¢ka pozadovany priitok medicindlniho ply-
nu (otdcenim proti sméru hodinovych rucicek se prlitok zvysSuje, otd¢enim
ve sméru hodinovych rucicek se pritok snizuje).

APokud je ovlada¢ v koncovych polohdch nepokousejte se vyvinout nadmér-
nou silu, mize dojit k nevratnému poskozeni dilu.

AZa zplsob pouziti pritokoméru u konkrétniho pacienta a za nastaveni hod-
noty prutoku odpovidaji pouze uzivatel a doktor.

AKoll'sajl'cf vstupni tlak i okolni teplota mohou ovlivnit pfesnost méfeni pru-
toku.

6.3.PO KAZDEM POUZITI

Pfed odpojovanim prdtokoméru od koncové jednotky rozvodu medicindl-
niho plynu nebo od zdravotnického redukéniho ventilu uzaviete ventilek
pro regulaci pritoku (otd¢enim ovlddaciho kolecka ve sméru hodinovych
ruci¢ek). Pfi uzavirdni nepouzivejte nadmérnou silu (maximalni doporu¢eny
uzaviraci moment je 0,4 Nm).

Odpoijte pfipojené pfislusenstvi z uzivatelského vystupu pritokoméru.
Priitokomér odpojte od koncové jednotky rozvodu medicindlniho plynu
nebo od zdravotnického redukéniho ventilu.

7. CISTENI
Necdistoty odstrante jemnym hadfikem namocenym v bezolejnaté, s kyslikem
slucitelné, mydlové vodé a néasledné vypranym v cisté vodé. Pouzité Cistici
prostfedky musi splfiovat normy tykajici se Cistoty pro kyslikova zafizeni. Dez-

infekce mlze byt provedena roztokem na alkoholové bazi (postfikem nebo
otirdnim hadfikem).
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Jestlize pouZijete jiné Cistici roztoky, ujistéte se, Ze tyto roztoky nemaji abra-
zivni U¢inky a jsou kompatibilni' s materidly vyrobkd (véetné $titk() a pfislus-
nym plynem.

ANepouil’vejte Cistici roztoky obsahujici ¢pavek!

AZaFl’zem’ nevystavujte pisobeni vody ani jiné kapaliny.

AZaFfzenl’ nevystavujte vysokym teplotdm jako napfiklad autoklavu).

8. ZIVOTNOST VYROBKU, UDRZBA A SERVIS

8.1.ZIVOTNOST VYROBKU

SERIOVE CiSLO A DATUM VYROBKU

Devitimistné sériové cislo vyrazené na téle ventilu se skldda z nasledujicich
Udajl:

RR MM XXXXX

RR: rok vyroby

MM: mésic vyroby

XXXXX: poradové cislo vyrobku

Napfiklad: Sériové ¢islo 050300521 ukazuje na vyrobek vyrobeny vroce 2005,
v mésici bfeznu, s pofadovym cislem 521.

ZIVOTNOST VYROBKU A NAKLADANI S ODPADY

Maximalni doba zZivotnosti tohoto vyrobku je 10 let od data vyroby.

Na konci zivotnosti vyrobku (maximdlné 10 let) musi byt vyrobek vyfazen z
provozu.

Vlastnik zafizeni musi zamezit opétovnému pouziti vyrobku a déle s nim nakla-
dat dle “Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/12/ES ze dne

5. dubna 2006 o odpadech®.

V souladu s ¢ldnkem 33 nafizeni REACH se spolec¢nost GCE, s.r.o. jako
odpovédny vyrobce zavazuje informovat vSechny zakazniky, pokud mate-
ridly obsahuji 0,1 % nebo vice latek uvedenych na seznamu latek vzbuzuji-
cich velmi velké obavy (SVHC).

Nejcastéji pouzivané mosazné slitiny pouzivané pro téla a dal$i mosazné
komponenty obsahuji 2 - 3 % olova (Pb), C. ES 231-468-6, C. CAS 7439-
92-1. Pfi normalnim pouzivani se olovo neuvolni do plynu ani do okolniho
prostfedi. Po skonéeni Zivotnosti musi byt vyrobek zlikvidovan autorizova-
nou firmou pro recyklaci kovd, aby byla zajisténa uc¢inna likvidace materidlu
s minimalnim dopadem na zivotni prostfedi a zdravi.

K dnesnimu dni nemdme zadné informace, které by naznacovaly, Ze v jaké-
mkoli produktu GCE jsou zahrnuty dalSi materialy obsahujici koncentrace
SVHC nad 0,1 %.

8.2.SERVIS, OPRAVY A UDRZBA

SERVIS
GCE doporucuje provadét alespon (jednou ro¢né pravidelné prohlidky vyrob-
ku zahrnujici kontrolu tésnosti a spravného fungovani pritokoméru.
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ZKOUSKA TESNOSTI

Po pfipojeni pritokoméru ke koncové jednotce rozvodu medicindlniho ply-
nu nebo ke zdravotnickému redukénimu ventilu zkontrolujte vizudiné tés-
nost:

Kontrola tésnosti ventilku pro regulaci pritoku:

1. Uzaviete ventilek pro regulaci pritoku (otdéenim ovliddaciho kolecka ve
sméru hodinovych ruci¢ek). Pfi uzavirani nepouzivejte nadmérnou silu
(maximalni doporuceny uzaviraci moment je 0,4 Nm).

2. Pripojte k vystupu hadicovy ndstavec s ¢dsti hadice, a konec hadice po-
nofte do nadoby s vodou

3. Pfipojte pratokomér ke stlaéenému vzduchu max. 5 bar

4. Vlastnitest: po dobu 1 min nechte pratokomér pod tlakem. Pocet bublin by
nemél byt vice nez 3 bubliny za 1 minutu

5. Po testu odpojte pratokomér od stlaceného vzduchu

- Kontrola vnéjsi netésnosti:

1. Zavrete ventilek pro regulaci pritoku (otd¢enim ovladaciho kolecka ve
sméru hodinovych ruci¢ek). Pfi uzavirani nepouzivejte nadmérnou silu
(maximalni doporuéeny uzaviraci moment je 0,4 Nm).

2. Uzavrete vystupni pfipojeni pritokoméru za pomoci zatky, kterd musi mit
shodny zavit jako vystupni pfipojeni pritokoméru

3. Pripojte pritokomér ke stla¢enému vzduchu max. 5 bar

4. Pomalu oteviete ventilek pro regulaci pritoku (ota¢enim ovladaciho ko-
lecka proti sméru hodinovych rucicek).

5. Pfipadné uniky zjistite potfenim spoje mydlovou vodou.

6. Po testu odpojte pritokomér od stlaceného vzduchu, odstrante zatku z
vystupniho pfipojeni a peclivé ocistéte povrch pritokoméru viz kapitola
7 (¢isténi).

ANepouil’vejte detekéni kapalinu obsahujici glykoly.

APokud je objevena jakakoliv netésnost, pouzijte postup popsany v kapitole
6.3, a zafizeni vratte k provedeni opravy.

Avyrobek nikdy nerozebirejte a neopravujte pokud je napojen na zdroj tlaku.
Opravy zahrnuji vyménu ndsledujicich poskozenych nebo chybéjicich soucds-
ti:

- vstupni pfipojent,
- kompletni trubice pritokoméru,
- uzaviraci mechanismus.
Tyto opravy smi provddét pouze GCE nebo autorizované opravarenské cen-
trum.
K ziskdni informaci o servisu dostupném ve vasi oblasti, kontaktujte GCE.
Jakykoli vyrobek zaslany zpét do GCE (nebo autorizovaného centra GCE) k
provedeni Gdrzby musi byt fddné zabalen. Dlivod opravy musi byt jasné speci-
fikovdn. K vyrobku je tfeba uvést kratké vysvétleni a odkaz na ¢islo reklamace.
Nékteré opravy tykajici se vymény poskozenych nebo chybéjicich soucasti
mohou byt provddény majitelem vyrobku.
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Pouze nésledujici sou¢asti mohou byt vyménény:
« krytky,
- Stitky,
- hadicovy ndstavec (v¢etné O-krouzku),
- ovlddaci kolec¢ko.
AVéechny Stitky na vyrobku musi byt majitelem a uzivatelem udrzovany
v dobrém a citelném stavu po celou dobu Zivotnosti.

APouiivejte pouze origindIni dily GCE.

9. VYSVETLIVKY

Vhodné pro pouzi-

Ctéte ndvod k pouzitl . ey
ti v nemocnicich

Vhodné pro

Pozor (vystraha) zachranarské ucely

Udrzujte mimo zdroje tep-

la a hoflavych materidlt Vhodné pro domdci peci

Udrzujte mimo dosah

. Katalogové ¢islo
oleje a mastnoty

HIDIR M=

-
o
=

Udrzujte v suchu Cislo dévky

£

Kfehkeé, opatrné zachazet Vyrobni ¢islo

Omezeni teploty Pouzit do data

Omezeni vihkosti Datum vyroby

Omezeni atmos-

férického tlaku Vyrobce

\

=01 NNER) e

A

Odecitani pritoku na

Vstupni viastnost horni hrané plovacku

Vystupni vlastnost 1 Jmenovity vstupni tlak
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10. ZARUKA

Bézna zaruc¢ni doba na vyrobek je dva roky od data doruceni vyrobku zdkazni-
kiim GCE (pokud neni datum doruéeni zndmo, pocitd se zaruéni doba od data
uvedeného na vyrobku).

Bézna zdruka je platnd pouze na vyrobky, které jsou pouzivany dle ndvodu k
pouziti, pfedepsanych norem a sprdvné technické praxe.

PRILOHY:
¢. 1: Technicka specifikace a vykonové udaje
¢. 2: Vlastnosti rychlospojky a postup pfipojovédni/odpojovani.

VYROBCE:

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

Zizkova 381 Fax : +420 569 661602

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

Ceska republika  © GCE, s.ro. 2460
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POLSKI
INSTRUKCJA OBStUGI: MEDIMETER®

1. WSTEP

Przeptywomierze GCE to sSrodki medyczne zaklasyfikowane do klasy lla zgod-
nie z Dyrektywa o wyrobach medycznych 93/42/EWG.

Zgodnosc z podstawowymi wymaganiami Dyrektywy 93/42/EWG na podsta-
wie normy ISO 15002.

2. PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Przeptywomierz GCE to urzadzenie przeznaczone do regulacji i dawkowania
przeptywu podczas podawania nastepujacych gazéw medycznych w czasie
leczenia i opieki nad pacjentami:

- tlen o,
- gaz medyczny AIR
- gaz rozweselajacy (podtlenek azotu) N,O

Wyrdb nie jest przeznaczony do zastosowanie z gazami do napedu narzedzi
chirurgicznych.

Przeptywomierz przeznaczony jest do podczepienia do koricowych wtyczek
instalacji gazu medycznego w szpitalach lub pojazdach ratowniczych, albo
do szybkoztacza medycznego zaworu redukcyjnego, dla ciSnieri nominalnych
maks. 5 bar.

3. WYMAGANIA BEZPIECZENSTWA PODCZAS
EKSPLOATACJI, TRANSPORTU | MAGAZYNOWANIA

AWyréb, wraz z wyposazeniem, przechowywac poza zasiegiem
- Zrédet ciepta (ogien, papierosy, ...),
- substancji tatwopalnych,
« oleju lub smaru, (szczegdlna ostroznos¢ zachowac nalezy w przypadku sto-
sowania kremu do rak)
« wody,
- pytu.
AWyrdb, wraz z wyposazeniem, zabezpieczony musi zostac przeciw wywro-
ceniu lub upadku.

AWyréb, wraz z wyposazeniem, eksploatowac¢ wytacznie w dobrze wietrzo-
nych pomieszczeniach.

AZawsze przestrzegac przepiséw norm dotyczacych czystosci urzadzen tle-
nowych.
Przed pierwszg eksploatacjg wyréb powinien znajdowac sie w oryginalnym
opakowaniu. W przypadku wycofania z eksploatacji (celem transportu, maga-
zynowania) GCE zaleca zastosowac oryginalne opakowanie (wtgcz wewnetrz-
nych materiatéw wypetniajacych).
19124
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Nalezy przestrzegac ustaw krajowych, rozporzadzen i przepisow dotyczacych
gazéw medycznych, bezpieczeristwa pracy i ochrony srodowiska naturalne-
go.

WARUNKI EKSPLOATACJI WARUNKI MAGAZYNOWANIA

| TRANSPORTU
X 20m60c X | someo-c
10100 % 10100 %

€3 | 6001200 mbar €3 | 6001200 mbar

AW przypadku magazynowania przeptywomierza w temperaturze ponizej

4.

-20°C, nie eksploatowac przeptywomierza do chwili, kiedy jego temperatura
nie osiggnie minimum -20°C.

INSTRUKCJE PRACOWNIKOW

Dyrektywa w sprawie urzadzeri medycznych 93/42/EWG stwierdza, iz dos-
tawca produktu musi zapewnié, aby jakikolwiek sposdb obchodzenia sie z
produktem przez personel odbywat sie koniecznie zgodnie z informacjami
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.

OPIS WYROBU

Gaz medyczny przyptywa poprzez przytacze
wlotowe (A). Nastepnie przeptyw gazu zredu-
kowany zostanie przekrecaniem pokretta steru-
jacego (B), ktdre steruje zaworkiem do regulacji A
przeptywu. Przeptyw wskazywany jest przy po-
mocy ptywaka w rurce z kalibrowana podziatka
(C), poprzez ktdra przeptywa gaz, gdzie podczas
statego przeptywu gazu ptywak ustali sie w pew-
nej pozycji (na pewnym przeptywie podziatki).
Do uzytkownika gaz dostarczany jest poprzez
wyjscie uzytkownika (D). D

-

TG

i

7

201124



A. PRZYLACZE WLOTOWE

Przeptywomierz podtaczany jest do jednostki koricowej instalacji gazu me-
dycznego lub do medycznego zaworu redukcyjnego przy pomocy tego oto
przytacza wlotowego dla konkretnego gazu. Istniejg dwie wersje podstawo-
we:

1- szybkoztgcze przymocowane bezposrednio do przeptywomierza,

2 - przytacze do listwy, wraz z wezykiem i szybkobiegaczem.

B. POKRETLO STERUJACE

Przekrecaniem pokretta sterujgcego regulowaé mozng prezerwatyw gazu.
Pokretto sterujace na stale potaczone jest z zaworkiem do regulacji przepty-
wu, ktérym mozliwe je zupetne zamkniecie przeptywu gazu.

C. RURKA Z PLYWAKIEM

Na rurce z kalibrowana podziatka (I//min) dla danego gazu, ilo$¢ dostarcza-
nego gazu wskazywana jest przy pomocy ptywaka, ktéry podczas statego
ustawienia przeptywu ustali sie na pewnym przeptywie podziatki.

D. WYJSCIE UZYTKOWNIKA - PRZYLACZE WYLOTOWE

Wyjscie uzytkownika, zazwyczaj z przytaczem dla weza (koricowka na waz)
lub z gwintem (dla nawilzacza). Wyjscie to przeznaczone jest do bezposred-
niego doprowadzenia gazu do pacjenta, na przyktad poprzez kaniule lub ma-
ske na twarz.

AWyjs’cia uzytkownika nie wolno stosowac do napedu zadnych urzadzenr me-

dycznych.

ODSTRZELENIE: KOLOR WYROBU (PRZEDE WSZYSTKIM KOLOR POKRE-
TLA STERUJACEGO) NIE MUSI BYC IDENTYCZNY Z KOLOREM KODU GAZU.

EKSPLOATACJA

6.1.PRZED EKSPLOATACJA

KONTROLA WZROKOWA PRZED INSTALACJA

- Sprawdzic, czy przeptywomierz (wraz z tabliczkami i oznakowaniem) nie
jest widocznie uszkodzony. Jezeli widoczne sg znaki uszkodzeni zewnetrz-
nego, nalezny wycofac go z eksploatacji i oznakowac jego stan.

Sprawdzi¢ wzrokowo, czy wyrdb nie jest zanieczyszczony; w razie koniecz-
nosci wykonac czyszczenie wedtug zasad czyszczenia, ktdra podane sg w
niniejszych instrukcjach.

Upewni¢ sie, ze zaworek do regulacji przeptywu jest w petni zamknigty
(przekrecaniem w kierunku wskazéwek zegara). Podczas zamykania nie
stosowac nadmiernej sity (maksymalny zalecany moment zamykania wy-
nosi 0,4 Nm).

Upewnic sie, ze do wylotu podtgczona zostata koricdwka na waz lub zamil-
czana o odpowiednich wymiarach.

APrzep%ywomierz przeznaczony jest wytacznie do zastosowania z gazem po-

danym w jego tabliczce. Nigdy nie prébowac zastosowac innego gazu.
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PODLACZENIE DO JEDNOSTEK KONCOWYCH INSTALACJI GAZU ME-

DYCZNEGO LUB DO MEDYCZNEGO ZAWORU REDUKCYJNEGO

- Przeptywomierz podtaczany musi by¢ wytacznie w ustalonej pozycji - rurka
w kierunku do gory.

BADANIE DZIALANIA

- Sprawdzic, czy po obluzowaniu pokretta sterujacego istnieje przeptyw gazi
(na przyktad stuchaniem lub kontrola obecnosci baniek w nawilzaczu).

- Zamknac¢ zaworek do regulacji przeptywu (przekrecaniem pokretta steru-
jacego w kierunku wskazowek zegara). Podczas zamykania nie stosowac
nadmiernej sity (maksymalny zalecany moment zamykania wynosi 0,4 Nm).

6.2.PODLACZENIE | ZASTOSOWANIE WYJSCIA

SPIS ZNANYCH AKCESORIOW
Do podtaczenia do wyjscia przeptywowego:
Nawilzacz, maski oddechowe i kaniule.

APrzed podtgczeniem jakichkolwiek akcesoriéw, albo urzadzern medycznych
do przeptywomierza nalezy zawsze sprawdzi¢, czy kompatybilne sg z ele-
mentami wyrobu i danymi dotyczacymi mocy.

PODLACZENIE DO WYJSCIA PRZEPLYWOWEGO

APrzed podtaczeniem akcesoridow do wyjscia przeptywowego upewnic sie, ze
pacjent przed rozpoczeciem eksploatacji wyrobu nie jest podtgczony.

- Upewnic sie, ze podtgczane akcesoria kompatybilne sa z wyjsciem prze-
ptywowym.

- Podtaczy¢é waz do wyjscia uzytkownika przeptywomierza/przysrubowac
nawilzacz.

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

USTAWIENIE PRZEPLYWU

- Podtaczyc przeptywomierz do cisnieniowego gazu medycznego.

- Przy pomocy pokretta sterujgcego ustawic wymagany przeptyw gazu me-
dycznego (przekrecaniem w kierunku przeciw wskazéwkom zegara prze-
ptyw zwieksza sie, przekrecaniem w kierunku wskazowek zegara przeptyw
zmniejsza sie)

AJeieli sterownik znajduje sie w pozycjach kraricowych nie prébowac stoso-
wac nadmiernej sity, muze dojs¢ do nieodwracalnego uszkodzenia czesci.

AZa sposob wykorzystania przeptywomierza dla konkretnego pacjenta oraz
za ustawienie wartosci przeptywu odpowiedzialnymi sg tylko uzytkownik i
lekarz.

AWahajqce sie ciSnienie wejsciowe oraz temperatura otoczenia mogg miec
wptyw na doktadnos¢ pomiaru przeptywu.
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6.3.PO KAZDEJ EKSPLOATACJI

Przed odtgczeniem przeptywomierza od jednostki koricowej instalacji gazu
medycznego lub od medycznego zaworu redukcyjnego zamknac¢ zaworek
do regulacji przeptywu (przekrecaniem pokretta sterujgcego w kierunku
wskazéwek zegara). Podczas zamykania nie stosowac nadmiernej sity
(maksymalny zalecany moment zamykania wynosi 0,4 Nm).

Odtaczyc wszystkie akcesoria od wyjscia uzytkownika przeptywomierza.
Przeptywomierz odtgczyc od jednostki koricowej instalacji gazu medyczne-
go lub od medycznego zaworu redukcyjnego.

CZYSZCZENIE

Zanieczyszczenia usunac delikatng szmatka nawilzong w bezolejowej wodzie
mydlanej i nastepnie optukac czysta woda.

Dezynfekcja wykonana moze zostac przy pomocy roztworu na bazie alkoholu
(przez rozpryskiwanie lub ocieranie szmatka).

Jezeli zastosowane zostang inne roztwory czyszczace, nalezy upewnic sie,
ze roztwory te sg kompatybilne z materiatami wyrobu (wtacznie z tabliczkami
znamionowymi) i konkretnym gazem i nie spowoduja uszkodzenia powierzch-
ni (tacznie z etykietami) i danym gazem).

A Nie stosowac roztworéw czyszczacych zawierajgcych amoniak!

ANie narazac urzadzenia na dziatanie wody ani innych cieczy.

A Urzadzenia nie narazac na dziatanie wysokiej temperatury (np. w autokla-

8.

wie).

ZYWOTNOSC WYROBU, KONSERWACJA | SERWIS

81.ZYWOTNOSC WYROBU

NUMER SERYJNY | DATA PRODUKCJI

Numer seryjny wybity na korpusie przeptywomierza sktada sie dziewieciu
liczb oznaczajacych nastepujace dane:

RR MM XXXXX

RR: rok produkcji

MM: miesigc produkgji

XXXXX: liczba porzadkowa wyrobu

Na przyktad: Numer seryjny 050300521 pokazuje, iz zawor wyprodukowany
zostat w 2005, w miesigcu marcu, z liczba porzadkowa 521.

ZYWOTNOSC WYROBU ORAZ UTYLIZACJA ODPADU

Maksymalny okres zywotnosci wyrobu wynosi 10 lat od doby produkcji.

Po zakoriczeniu zywotnosci wyrobu (maksymalnie 10 lat) wyréb musi zostac
wycofany z eksploatacji. Wtasciciel urzadzenia powinien zabroni¢ jego ko-
lejnej eksploatacji i nastepnie postepowac zgodnie z ,Dyrektywa 2006/12/
WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 kwietnia 2006 r. w sprawie
odpaddéw®,
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Zgodnie z artykutem 33 rozporzadzenia REACH spétka GCE, s.r.o. jako
odpowiedzialny producent, zobowigzuje sie poinformowad wszystkich
klientdw, jezeli materiaty zawierajag 0,1 % albo wiecej substancji podanych
w liscie kandydackiej substancji stanowigcych bardzo duze zagrozenie
(SVHC). Najczesciej uzywane stopy mosigdzu uzywane do karoserii i inne
komponenty mosiezne zawieraja 2 - 3 % otowiu (Pb), Nr ES 231-468-6, Nr
CAS 7439-92-1. Podczas zwyktego uzytkowania otéw nie ulatnia sie do
gazu ani do otoczenia.

Po zakoriczeniu zywotnosci musi zostac wyrdéb zlikwidowany przez firma
zajmujaca sie recyklingiem metali, by zapewniona zostata skuteczna utyli-
zacja materiatu z minimalnym skutkiem na srodowisko naturalne i zdrowie.
Na dzien dzisiejszy nie posiadamy zadnych informacji, ktére wskazywatyby,
ze w jakimkolwiek produkcie GCE zawarte sa substancje zawierajace
stezenia SVHC powyzej 0,1 %.

8.2.SERWIS, NAPRAWY | KONSERWACJA

SERWIS

GCE zaleca wykonywanie regularnych przegladéw wyrobu zawierajgcych

kontrole szczelnosci i poprawnego dziatania przeptywomierza minimum raz

na rok.

BADANIE SZCZELNOSCI

- Po podtaczeniu przeptywomierza do jednostki koricowej instalacji gazu
medycznego lub do medycznego zaworu redukcyjnego nalezny sprawdzic¢
wizualnie szczelnos¢:

- Kontrola szczelnosci zaworku do regulacji przeptywu:

1. Zamknac zaworek do regulacji przeptywu (przekrecaniem pokretta steru-
jacego w kierunku wskazéwek zegara). Podczas zamykania nie stosowacé
nadmiernej sity (maksymalny zalecany moment zamykania wynosi 0,4
Nm).

2. Do wyjscia podtaczyc¢ koricowke na waz czescig weza i koniec weza za-
nurzy¢ w pojemniku z woda.

3. Przeptywomierz podtaczyc do sttoczonego powietrza maks. 5 bar.

4. Sam test: przez okres 1 min pozostawi¢ przeptywomierz pod cisnieniem.
llos¢ baniek nie powinna przekracza¢ 3 barki na 1 minute.

5. Po wykonaniu testu odtaczy¢ przeptywomierz od sttoczonego powierza.

- Kontrola nieszczelnosci zewnetrznej:

1. Zamkna¢ zaworek do regulacji przeptywu (przekrecaniem pokretta steru-
jacego w kierunku wskazdwek zegara). Podczas zamykania nie stosowac
nadmiernej sity (maksymalny zalecany moment zamykania wynosi 0,4
Nm).

2. Zamknac przytacze wylotowe przeptywomierza przy pomocy korka, ktory
powinien miec gwint identyczny z wylotowym przytgczem przeptywomie-
rza.

3. Przeptywomierz podtaczy¢ do sttoczonego powietrza maks. 5 bar.
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4. Powili otwierac¢ zaworek do regulacji przeptywu (przekrecaniem pokretta
sterujacego w kierunku przeciw wskazowkom zegara).

5. Ewentualne nieszczelnosci stwierdzi¢ mozna pokryciem potaczern woda
mydlana.

6. Po wykonaniu testu przeptywomierz odtaczyc od sttoczonego powietrza,
osunac korek z przytacza wylotowego i starannie oczysci¢ powierzchnie
przeptywomierza, patrz rozdziat 7 (czyszczenie).

ANie uzywaj ptynu do wykrywania zawierajacego glikole.

AW przypadku pojawienia sie jakiejkolwiek nieszczelnosci, wykonac kroki opi-
sane w rozdziale 6.3 i urzadzenie oddac¢ do wykonania naprawy.

AWyrobu nigdy nie rozktadaé ani nie naprawiaé, jezeli podtaczony jest do PL
Zrédta cisnienia.
Naprawy zawieraja wymiane nastepujacych uszkodzonych lub brakuj achy
czesci
- przytacze wlotowe,
- kompletna rurka przeptywomierza,
- mechanizm zamykajacy.
Naprawy te wykonywane moga by¢ wytacznie przez GCE lub autoryzowane
punkty naprawcze. W celu uzyskania informacji dotyczacych miejsc serwiso-
wanych w Paristwa rejonie, prosimy o kontakt z GCE.
Jakikolwiek wyrob przestany z powrotem do GCE (albo punktu autoryzowane-
go GCE) do wykonania konserwacji, powinien zostac¢ poprawnie zapakowany.
Powdd naprawy musi by¢ doktadnie podany. Do wyrobu konieczne jest dota-
czenie wyjasnien i podanie numeru reklamacji.
Niektdre naprawy dotyczace wymiany uszkodzonych lub brakujgcych czesci
wykonane moga zostac przez wtasciciela wyrobu. Wymiana dotyczy tylko na-
stepujacych czesci:
- ostony,
- tabliczki,
- koricowka na waz (wraz z pierscieniem - O),
- pokretto sterujace.

AWszystkie tabliczki znamionowe musza by¢ utrzymywane przez witasciciela
w dobrym, czytelnym stanie przez caty okres zywotnosci wyrobu.

AStosowaé wytgcznie oryginalne czesci GCE.

9. WYJASNIENIA

[:E] Instrukcja obstugi m Przeznaczone do

tlenoterapii domowej
Przeznaczone do
A Uwaga ﬂ uzycia w szpitalu
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'I,'rzlymac'z dalgka od Pl Przeznaczone do
Zrodet ciepta i mate- () uzycia w karetkach
riatéw tatwopalnych
Trzymac z daleka od .
W ttuszczu i smaru Numer seryjny
f Nie zamaczac Numer referencyjny
! Delikatny produkt @ Numer partii
Maksymalny i minimalny g Termin przydatnosci
poziom temperatury
Maksymalny i minimal- M "
ny poziom wilgoci Data produkji
Graniczne cisnie- I Producent
nie otoczenia
= <| Odczytywanie prze-
—E Parametry wejsciowe ﬁ ptywu na krawedzi
gornej ptywaka
- P Nominalne nadci-
Parametry wyjsciowe 1 <nienie wiotowe
10. GWARANCJA

Standardowy okres gwarancji wynosi dwa lata od daty zakupu towaru przez
Klienta lub jesli nie jest ona znana 2 lata od momentu produkcji (znajduje sie
na produkcie) Standardowa gwarancja jest wazna tylko dla produktéw, obstu-
giwanych zgodnie z instrukcjg uzytkowania.

ZALACZNIK:

nr 1: Parametry techniczne oraz dane dotyczace wydajnosci
nr. 2: Wtasciwosci szybkoztgcza i sposéb przytgczania/odtaczania.

PRODUCENT:

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

Zizkova 381 Fax:+420 569 661602

583 01 Chotebor  http://www.gcegroup.com c € 2460

Czechy © GCE, s.r.o.
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FRANCAIS
MODE D’EMPLOI: MEDIMETER®

1. AVANT-PROPOS

3.

Les débitmetres GCE sont des équipements médicaux classés comme
Classe lla suivant la directive concernant les dispositifs médicaux 93/42/CEE.
La conformité avec des exigences principales de la Directive 93/42/CEE est
basée sur la norme ISO 15002.

UTILISATION SUPPOSEE

Le débitmetre est le dispositif destiné pour réglage du débit destiné pour
administration des gaz médicaux suivants lors de traitement et soins des
patients:

- oxygene o,
- air médical Air
- gaz hilarant (protoxyde d’azote) N,O

Le produit n’est pas destiné pour utilisation avec autres gaz pour entraine-
ment des outils chirurgicaux.

Le débitmetre est destiné pour raccordement aux prises terminales de sys-
teme de distribution de gaz médical dans les hopitaux ou sur la prise rapide
de valve de réglage médical, sous pression nominale 5 bar maxi.

EXIGENCES DE SECURITE D‘EXPLOITATION,
TRANSPORT ET STOCKAGE

ATenir le produit, y compris ses accessoires, hors des:

- sources de chaleur (feu, cigarettes, ...),

» matieres inflammables,

« huile ou graisse, (faire trés attention lors d’utilisation des cremes a mains)
. eau,

- poussiere.

ALe produit, y compris ses accessoires, doit étre assuré contre toute chute

ou renversement.

AUtiliser le produit, y compris ses accessoires, uniquement dans des locaux

bien aérés.

ARespecter toujours des normes concernant pureté pour équipements

d‘oxygeéne

Avant premiéere utilisation, le produit doit étre dans son emballage original.
En cas de mise du produit hors d‘exploitation (pour transport, stockage), GCE
recommande d‘utiliser I'emballage originel (y compris des matiéres de gar-
niture interne). Il faut respecter les lois, les réglements et autres arrétés sur
les gaz médicaux, la sécurité du travail et la protection de I‘environnement.
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CONDITIONS D’UTILISATION ‘ CONDITIONS DE STOCKAGE

ET DE TRANSPORT
X 20m60c X | some0-c
10100 % % 101100 %

600/1200 mbar 600/1200 mbar

AEn cas de stockage de la vanne sous température au-dessous de -20°C,

FR
4.

ne pas utiliser la vanne avant que sa température n’atteint au moins -20°C.

EDUCATION DES COLLABORATEURS

Selon la directive médicale 93/42/CEE, le fournisseur du produit doit s’as-
surer que toutes personnes manipulant le produit possedent les instruc-
tions et les données de performance.

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

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

DESCRIPTION DE PRODUIT

Le gaz de systeme de distribution de gaz médical passe par le raccord rapide
d‘entrée (A).

Apres, le débit de gaz est réduit en tournant

la roue de commande (B) qui commande la
vanne de réglage de débit. Le débit réglé est
indiqué par le flotteur dans le tube avec échelle
calibrée (C), dans laquelle le gaz passe, ou,
sous le réglage de débit constant, le flotteur se
stabilise dans une certaine position (sur un débit
donné de I'échelle). Le gaz est administré

au patient par la sortie d‘utilisateur (D).

A. RACCORD D‘ENTREE

Le débitmetre est raccordé sur [‘'unité terminale
de systeme de distribution de gaz médical ou
sur la vanne de réglage médicale par cette rac-
cordement d‘entrée pour le gaz donné. Il y a ?

deux version principales:

1 — raccord rapide directement monté sur le

débitmetre,

2 — raccordement sur lame, y compris le flexible avec raccord rapide.
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B. ROUE DE COMMANDE

En tournant la roue de commande, il est possible de régler le débit de gaz. La
roue de commande est attachée sur la vanne de réglage de débit qui peut
aussi fermer le débit de gaz.

C. TUBE AVEC FLOTTEUR

La quantité de gaz délivrée est indiquée sur le tube avec échelle calibrée (I/
min) pour le gaz donné par le flotteur qui se stabilise sous réglage de débit
constant dans une certaine position.

D. ENTREE D’UTILISATEUR — SORTIE D’UTILISATEUR

La sortie d’utilisateur, en général avec le raccord pour le flexible (embout de
flexible) ou filetage (pour humidificateur). Cette sortie est destinée amenée du
gaz directement au patient, p. ex. par une canule ou masque.

ALa sortie d’utilisateur ne peut pas étre utilisée pour entrainement des équi-

pement médicaux.

Avertissement: Les couleurs du produit (surtout la couleur de roue de com-
mande) doit correspondre aux codes couleurs des gaz.

OPERATION

6.1. AVANT UTILISATION

CONTROLE VISUEL AVANT INSTALLATION

Controler sile débitmetre (y compris des plaques signalétiques et marquage)
n’est pas endommagé de I'extérieur. Slil y a des signes extérieures de
détérioration, mettre le produit hors d’utilisation et marquer son état.
Controler visuellement, si le produit n'est pas encrassé; si nécessaire,
nettoyer suivant la procédure de nettoyage qui se trouve ci-aprés dans ce
document.

Vérifier, si la vanne pour réglage de débit est complétement fermée (en
tournant dans le sens d’aiguilles d’une montre). Lors de fermeture, ne pas
exercer une force excessive (le couple de serrage maximum recommandé
est 0,4 Nm).

S’assurer que le raccord de flexible ou I'humidificateur avec les dimensions
correspondantes sont raccordés sur la sortie.

ALe débitmetre est destiné a I'utilisation seulement avec le gaz indiqué sur

sa plaque signalétique. Ne jamais essayer de I'utiliser pour un gaz différent.

RACCORDEMENT SUR DES UNITES TERMINALES DE SYSTEME DE DISTRI-

BUTION DE GAZ MEDICAL OU SUR LE DETENDEUR DE GAZ MEDICAL

- Le débitmetre doit étre raccordé seulement dans la position définie — le
tube vers le haut.

ESSAI DE FONCTIONNEMENT

- Contrélez si lors de dévissement de roue de commande, il y a le débit de
gaz (par exemple au son ou par le contréle de présence des bulles dans
I’lhumidificateur).
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- Fermez la vanne de réglage de débit (en tournant la roue de commande
dans le sens d’aiguille d’'une montre). Pour fermeture, ne pas exercez la
force excessive (le couple de serrage maximum recommandé est 0,4 Nm).

6.2. RACCORDEMENT ET UTILISATION DE SORTIE
LISTE DES ACCESSOIRES CONNUS

Pour raccordement sur la sortie de débit:

Humidificateur, masques et canules.

AAvant de raccorder tout équipement ou dispositif médical sur le débitmetre,
contrdlez toujours s’ils sont entierement compatibles avec des éléments et
données de puissance de débitmétre.

RACCORDEMENT SUR LA SORTIE DE DEBIT

FR AAvant de raccorder n’importe quel équipement sur la sortie de débit, il faut
s’assurer que le patient n’est pas connecté avant de mise de produit en
marche.

- Assurez-vous que le flexible / humidificateur sont compatibles avec la sortie
de débit.

- Poussez le flexible sur la sortie de débit de débitmetre / vissez
I’lhumidificateur.

- Assurez-vous que le flexible / humidificateur se trouvent dans une position
propre.

REGLAGE DE DEBIT

- Raccordez le débitmetre sur le gaz médical sous pression.

- A l'aide de roue de réglage, réglez le débit demandé de gaz médical (en
tournant contre le sens d’aiguilles d’'une montre, le débit augmente, en
tournant dans le sens d’aiguilles d’'une montre, le débit diminue).

Asi la roue de réglage se trouve dans les positions limites, ne pas exercer la
force excessive, sinon, la piece pourrait étre endommagée.

ASeuls I'utilisateur et le médecin sont responsables de maniéere d’utilisation
de débitmetre pour le patient et de juger la valeur correspondante de débit.

ALa fluctuation de pression d’entrée et de la température ambiante peuvent
avoir influence sur la précision de mesure de débit.

6.3. APRES CHAQUE UTILISATION

- Avant de débrancher le débitmetre de 'unité terminale de systeme de dis-
tribution de gaz médical ou de détendeur médical, fermez la vanne de ré-
glage de débit (en tournant la roue de commande dans le sens d’aiguilles
d’une montre). Pour fermeture, ne pas exercez la force excessive (le couple
de serrage maximum recommandé est 0,4 Nm).

- Débranchez I'équipement connecté de la sortie d’utilisateur de débitmeétre.

- Débranchez le débitmetre de I'unité terminale de systeme de distribution
de gaz médical ou sur le détendeur de gaz médical.
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7. NETTOYAGE

Enlever les impuretés avec un chiffon propre trempé dans I'eau savonneuse,
sans huile, compatible avec I'oxygéne, et rincer avec de I'eau propre.
Des moyens de nettoyage utilisés doivent étre conformes aux normes pour
propreté des équipements d’oxygéne. La désinfection peut étre effectuée
avec une solution a base d’alcool (par aspersion ou avec un chiffon).
Si vous utilisez d'autres produits de nettoyage, il faut s'assurer que ces pro-
duits n‘ont pas d’effet abrasif et qu’ils sont compatibles avec les matériaux de
la vanne (y compris des étiquettes signalétiques) et le gaz concerné.

ANe pas utiliser des solutions de nettoyage contenant de 'ammoniac!
ANe pas immerger le dispositif dans de |I'eau ou d’autre liquide.

ANe pas exposer le dispositif a des températures élevées (p. ex. dans
I'autoclave).

8. SERVICE, DUREE DE VIE TECHNIQUE ET
MAINTENANCE DU PRODUIT

8.1. DUREE DE VIE TECHNIQUE

NUMERO DE SERIE ET DATE DE FABRICATION

Le numéro de série en 9 chiffres engravé sur le corps de clapet est composé
des données suivantes:

AA MM XXXXX

AA: an de fabrication

MM: mois de fabrication

XXXXX : numéro d’ordre de produit

P. ex.: Numéro de série 050300521 désigne la vanne fabriquée en 2005, en
mois de Mars, avec le numéro d’ordre 521.

DELAI DE SERVICE DU PRODUIT ET TRAITEMENT DES DECHETS

La durée maximum de ce produit est 10 ans a partir de la date de fabrication.
A la fin de la vie technique du produit (10 ans maximum), le produit doit étre
mis hors de service. Le propriétaire d’équipement doit empécher la réutilisa-
tion du produit et le traiter suivant la « Directive du Parlement Européen et du
Conseil 2006/12/ES du 5 Avril 2006 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 com-
posants 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.
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Une fois la durée de vie du produit terminée, ce dernier doit étre éliminé par
une société spécialisée dans le recyclage de métaux ayant des autorisations
requises 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 indications qu’un produit quelconque de GCE contient
d’autres matériaux dont la teneur en SVHC dépasse 0,1 %.

8.2. ENTRETIEN, REPARATIONS ET

OPERATIONS DE SERVICE

ENTRETIEN

GCE recommande d’effectuer au moins une fois par an des contréles réguli-

ers du produit en faisant le contréle d’étanchéité et le fonctionnement propre

du produit.

ESSAI D’ETANCHEITE

- Aprés avoir connecté le débitmétre sur I'unité terminale du systeme de dis-

tribution de gaz médical ou le détendeur médical, contréler visuellement
I’étanchéité:

- Controle d’étanchéité de clapet pour réglage de débit:

1. Fermez le clapet de réglage de débit (en tournant la roue de commande
dans le sens d’aiguilles d’une montre). En fermant, ne pas exercer une
force excessive (le couple de serrage maximum recommandé est 0,4 Nm).

2. Sur la sortie, connectez le raccord de flexible avec la partie de flexible, et
trempez le bout de flexible dans un récipient avec de I'eau.

3. Raccordez le débitmeétre sur I'air de pression max. 5 bar.

4. Lessai: pendant 1 min., laissez le débitmeétre sous pression. Le nombre
des bulles ne devrait pas étre plus que 3 bulles par 1 minute.

5. Apres 'essai, déconnectez le débitmétre de la source de I'air comprimé.

- Controle d’étanchéité extérieure:

1. Fermez le clapet de réglage de débit (en tournant la roue de commande
dans le sens d’aiguilles d’une montre). En fermant, ne pas exercer une
force excessive (le couple de serrage maximum recommandé est 0,4 Nm).

2. Fermer le raccord de sortie de débitmetre a I'aide d’un bouchon avec
le filetage identique avec le filetage de raccord de sortie de débitmétre.

3. Raccordez le débitmeétre sur I'air comprimé max. 5 bar.

4. Ouvrez lentement le clapet de réglage de débit (en tournant la roue de
commande contre dans le sens d’aiguilles d’'une montre).

5. Des fuites éventuelles sont détectées en enduisant les connexions avec
de I'eau savonneuse.

6. Apres I'essai, déconnectez le débitmetre de la source de I'air comprimé,
déposez le bouchon de raccord de sortie et bien nettoyez la surface de
débitmetre, voir chap. 7 (nettoyage).

AN'utilisez pas de liquide de détection de fuite contenant des glycols.
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AEn cas de détection de n’importe quelle in étanchéité, procédez par la pro-
cédure décrite dans le chapitre 6.3, et retournez I’équipement pour effec-
tuer la réparation.

ANe jamais démontez le produit et ne pas le réparer, s’il est branché sur la
source de pression.
Les réparations concernent le changement des composants endommagés ou
manquants suivants:
- raccord d’entrée,
- tube entier de débitmetre,
« mécanisme de fermeture.
Ses réparations ne peuvent pas étre réalisées que par GCE ou centre de ser-
vice autorisé par GCE. Pour obtenir plus informations sur le service disponible
dans votre région, contactez GCE.
Tous les produits renvoyés a GCE (ou dans le centre de service autorisé GCE)
pour entretien doivent étre bien emballés. La raison del ,entretien doit étre
clairement spécifiée (réparation, entretien général). Avec le produit destiné
a la réparation, il faut noter une courte explication et numéro de référence.
Certaines réparations concernant le remplacement des pieces qui manquent
ou qui sont endommagées, peuvent étre effectuées par le propriétaire du
produit.
Seulement les pieces suivantes peuvent étre remplacées:
- capots,
- étiquettes,
- raccord de flexible (y compris la bague),
- roue de commande.

AToutes les étiquettes signalétiques sur le dispositif doivent étre gardées par
le propriétaire en bon état et lisibles pendant toute la durée de vie technique
du produit.

AUtiIiser seulement des pieces de rechange d‘origine GCE.

9. DICTIONNAIRE

Adapté pour les

[:E] Clnformations dans le
soins a I’hopital

mode d’emploi

A Avertissement

Tenir hors d’une source
@ de chaleur et de matieres
inflammables

Adapté pour le
secourisme

Adapté pour les
soins a domicile

DR W=

W Eviter tout contact avec

) 5 «
des huiles et graisses Code article
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Tenir au sec

Nr. lot

Fragile

=
2 &
-

Nr. de série de produit

Limite de température
supérieure et inférieure

A utiliser avant le :

Limite d’humidité
supérieure et inférieure

Date de fabrication

Limite de pression
atmosphérique

Fabricant

Prameétre d’entreé

Y,

< E [ K]

A

Indication de débit sur le
bord supérieur de flotteur

Parametre de sortie

Pression d’entrée
nominale

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 compt-
er de la date de fabrication indiquée sur le produit).

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

ANNEXE:

Nr. 1: Données techniques et de performances

Nr. 2: Données de raccord rapide et procédé de connexion / déconexion.

FABRICANT:
GCE, s.r.o. Tel: +420 569 66111
Zizkova 381 Fax: +420 569 661602

583 01 Chotebor

République Tcheque © GCE, s.r.o.
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DEUTSCH
BETRIEBSANLEITUNG: MEDIMETER®

1. VORWORT
Flowmeter GCE sind Medizingerdte, die als Klasse lla gemaB der Mediz-
ingerateverordnung 93/42/EWG klassifiziert sind.
Die Konformitat mit den Grundanforderungen der Medizingerateverordnung
93/42/EWG ist aufgrund der Norm ISO 15002 gegeben.

2. VERWENDUNGSZWECK

Das Flowmeter ist eine fiir die Flow-Regelung vorgesehene Einrichtung zur
Verabreichung folgender medizinischen Gase bei der Patientenheilung und

-betreuung:

- sauerstoff o,
- medizinische Luft Air
- lustgas (Distickstoffmonoxid) N,O

Das Produkt ist nicht flir die Verwendung mit Gasen fiir den Antrieb von chi-
rurgischen Instrumenten vorgesehen.

Das Flowmeter ist fiir den Anschluss an die Enddosen der medizinischen
Gasverteilung in Krankenh&dusern oder in Rettungswagen oder an die Sch-
nellkupplung des medizinischen Druckminderers vorgesehen, fiir Nenndruck
von max. 5 bar.

3. SICHERHEITSANFORDERUNGEN AN BETRIEB,
TRANSPORT UND LAGERUNG

ADas Produkt und die zugehdrigen Geréte sind fernzuhalten von:
- warmequellen (Feuer, Zigaretten usw., ...),
« brennbaren Materialien,
« Olen oder Fetten (erhohte Vorsicht bei Gebrauch der Handcremen),
. wasser,
- staub.

ADas Produkt und die zugehdrigen Gerate miissen gegen Umkippen, Um-
schlagen oder Sturz abgesichert werden.

ADas Produkt und die dazugehdrigen Gerate nur in gut beliifteten Rdumen
einsetzen.

AES sind die Normen zur Sauerstoffreinheit fiir Sauerstoffanlagen einzuhalten.
Vor dem ersten Gebrauch muss sich das Produkt in seiner Originalverpack-
ung befinden. Im Falle der AuBerbetriebsetzung (flir Transport, Lagerung)
empfiehlt GCE die Originalverpackung zu verwenden (inkl. innerer Fllstoffe).
Es sind die nationalen Gesetze, Regelungen und Vorschriften zu Unfallverhi-
tung und Umweltschutz beim Einsatz von medizinischen Gasen zu beachten.
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LAGER- UND
TRANSPORTBEDINGUNGEN

/Y -20/+60 °C /Y -30/+60 °C

10/100 % % 101100 %

600/1200 mbar 600/1200 mbar

CBETRIEBSBEDINGUNGEN ‘

AFUr die Lagerung des Ventils unter -20°C darf das Ventil nicht eingesetzt
werden, bis seine Temperatur wenigstens -20° C erreicht.

4. ANWEISUNGEN FUR MITARBEITER

GemaB Medizingerateverordnung 93/42/EWG, hat der Eigentlimer des
Produkts sicherzustellen, dass alle Mitarbeiter, die mit dem Produkt um-
gehen, mit der Bedienungsanleitung und den technischen Daten des Pro-
dukts 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.

5. PRODUKTBESCHREIBUNG

Medizinisches Gas stromt durch den Eingangsanschluss (A). Dann wird der
Gasdurchfluss durch das Drehen des Handrades
(B), das den Flow-Regler betatigt. Der Durchfluss
wird mittels Schwimmer an der Roéhre mit kalibri-
erter Skala (C), angezeigt, durch die das Gas
stréomt, wo der Schwimmer bei einer konstanten
Einstellung des Gasdurchflusses in einer bestim-
mten Stellung (am bestimmten Durchfluss der
Skala) der Schwimmer stehen bleibt. Dem Be-
nutzer wird das Gas Uber den Benutzerausgang
(D) verabreicht.

A. EINGANGSANSCHLUSS

Das Flowmeter wird an die Endeinheit der
medizinischen Gasverteilung oder an den
medizinischen Druckminderer mit Hilfe dieses
Eingangsanschlusses fiir das konkrete Gas ange-
schlossen. Es gibt zwei Grundversionen:

1— Schnellkupplung ist direkt am Flowmeter mon-
tiert,
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2 — Anschluss an die Leiste, inkl. Schlauch mit Schnellkupplung.

B. HANDRAD

Durch das Drehen des Handrads kann der Gasdurchfluss geregelt werden.
Das Handrad ist mit dem Flow-Regler fest verbunden, durch den auch der
Gasdurchfluss gesperrt werden kann.

C. ROHRE MIT SCHWIMMER

An der Rohre mit der fiir das jeweilige Gas kalibrierten Skala (I/min) wird die
verabreichte Gasmenge mittels Schwimmer angezeigt, der bei einer kon-
stanten Einstellung des Gasdurchflusses am bestimmten Durchfluss der Skala
stehen bleibt.

D. BENUTZERAUSGANG — AUSGANGSANSCHLUSS

Benutzerausgang, ublicherweise mit Schlauchanschluss (Schlauchstutzen)
oder mit Gewinde (fuir Befeuchter). Dieser Ausgang ist fiir die Gaszufuhr direkt
zum Patienten, zum Beispiel Uber Kanlle oder Gesichtsmaske vorgesehen.

ADer Benutzerausgang darf zum Antrieb keiner Medizingerdte verwendet
werden.
Hinweis: Die Farbe des Produkts (insbesondere Farbe des Handrads) ent-
spricht nicht unter Umstanden der Farbkodierung fiir Gase.

6. BETRIEB

6.1. VOR DEM EINSATZ

SICHTPRUFUNG VOR DER INSTALLATION

- Das Flowmeter (einschlieBlich der Produktetiketten und Markierungen)
auf &duBere Beschadigungen Uberprifen. Bei Anzeichen &auBerer
Beschadigungen das Produkt nicht mehr verwenden und den Status
kennzeichnen.

Das Produkt mittels Sichtpriifung auf Verunreinigungen uberpriifen. Falls
erforderlich, gemaB dem weiter unten erlduterten Reinigungsverfahren
reinigen.

Uberpriifen, ob der Flow-Regler ganz geschlossen ist (durch das Drehen im
Uhrzeigersinn). Das Ventil beim SchlieBen nicht Uiberdrehen (das maximale
SchlieBmoment betrdagt 0,4 Nm).

Uberpriifen, dass der Schlauch/Befeuchter fiir Flow-Anschluss-
Verbindungen geeignet ist.

ADas Flowmeter darf nur in Verbindung mit dem auf dem Etikett angege-
benen Gastyp eingesetzt werden. Das Flowmeter auf keinen Fall fiir einen
anderen als den auf dem Etikett angegebenen Gastyp verwenden.

ANSCHLUSS AN DIE ENDEINHEITEN DER MEDIZINISCHEN GASVER-

TEILUNG ODER AN DEN MEDIZINISCHEN DRUCKMINDERER

- Das Flowmeter muss nur in der festgelegte Lage angeschlossen werden -
mit der Réhre nach oben.

37124



FUNKTIONSPRUFUNG

. Uberpriifen, ob bei der Lésung des Handrads das Gas abgegeben wird (z.
B. durch akustische Uberpriifung auf Zischlaute oder visuelle Uberpriifung
auf Gasblaschen in einem Befeuchter).

- Das Ventil fuir die Durchflussregelung (durch das Drehen des Handrads im
Uhrzeigersinn). Das Ventil beim SchlieBen nicht Uberdrehen (das maximale
SchlieBmoment betragt 0,4 Nm).

6.2. ANSCHLUSS UND VERWENDUNG DES AUSGANGS
LISTE DER ZUGELASSENEN ZUBEHORTEILE

Flow-Anschluss:

Befeuchter, Atemmaske und Kaniile.

AVor dem Anschluss eines Zubehorteils oder medizinischen Geréts an das
Flowmeter Uiberpriifen, dass das Zubehorteil oder medizinisches Gerét fiir
den Anschluss an das Flowmeter und dessen Elemente und Leistungsdaten

DE geeignet ist.

FLOW-ANSCHLUSS

AVor dem Anschluss von Zubehér an den Flow-Anschluss Ulberpriifen, dass

kein Patient angeschlossen ist.

- Uberpriifen, dass anzuschlieBende Zubehérteile fiir Flow-Anschluss gee-
ignet sind.

- Den Schlauch auf den Benutzerausgang des Flowmeters stecken / Be-
feuchter schrauben.

. Uberpriifen, dass der Schlauch/Befeuchter richtig angeschlossen / ge-
schraubt ist.

EINSTELLEN DES FLOWS

- Das Flowmeter an medizinisches Druckgas anschlieBen.

- Durch das Handrad den gewiinschten Durchfluss des medizinischen Gases
(durch das Drehen gegen den Uhrzeigersinn wird der Durchfluss erhoht,
durch das Drehen im Uhrzeigersinn wird der Durchfluss reduziert).

AWenn sich der Regler in den Endstellungen befindet, nicht mit Gewalt weiter
drehen; die Teile kénnen irreversibel beschadigt werden.

AFijr die Weise der Anwendung des Flowmeters beim konkreten Patienten
und fiir die Einstellung des Durchflusswerts sind nur der Benutzer und der
Arzt verantwortlich.

ASchwankender Eingangsdruck sowie schwankende Umgebungstemperatur
konnen die Messgenauigkeit des Durchflusses beeintrachtigen.

6.3. NACH JEDEM EINSATZ

- Vor dem Abschalten des Flowmeters von der Endeinheit der medizinischen
Gasverteilung oder vom medizinischen Druckminderer den Flow-Regler
schlieBen (durch das Drehen des Handrads im Uhrzeigersinn). Das Ventil
beim SchlieBen nicht lUberdrehen (das maximale SchlieBmoment betragt
0,4 Nm).
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- Angeschlossene Zubehorteile vom Flowerpower-Benutzerausgang ab-
schalten.

- Das Flowmeter von der Endeinheiten der medizinischen Gasverteilung
oder vom medizinischen Druckminderer abschalten.

REINIGEN

Verschmutzungen mit einem weichen, mit fettfreiem und Sauerstoff ver-
traglichem Seifenwasser getrankten Lappen entfernen und mit klarem Was-
ser nachwischen. Die angewandten Reinigungsmittel missen die Normen
beziiglich der Reinheit der Sauerstoffeinrichtungen erfiillen. Eine Desinfektion
kann mit Hilfe einer alkoholhaltigen Lésung (Spray oder Feuchttuch) erfolgen.
Falls andere Reinigungslosungen verwendet werden, lberpriifen, ob diese
Lésungen keine abrasiven Wirkungen haben und mit den Produktmaterialien
(inkl. Schilder) und dem entsprechenden Gas kompatibel sind.

/A Produkt nicht mit Reinigungsmitteln reinigen, die Ammoniak enthalten!

AProdukt nicht in Wasser oder eine andere Fliissigkeit tauchen.

AProdukt vor hohen Temperaturen schiitzen, nicht autoklavieren.

8.

LEBENSDAUER DES PRODUKTS, WARTUNG UND
SERVICE

8.1. LEBENSDAUER DES PRODUKTS

SERIENNUMMER UND HERSTELLUNGSDATUM

Die neun-stellige Seriennummer ist am Ventilgehduse ausgepragt und beste-
ht aus folgenden Angaben:

JJ MM XXXXX

JJ: Herstellungsjahr

MM: Herstellungsmonat

XXXXX : laufende Produktnummer

Zum Beispiel: Die Seriennummer 050300521 bedeutet das im Jahr 2005, im
Monat Mérz, mit der laufenden Nummer 521 hergestellte Produkt.
LEBENSDAUER DES PRODUKTS UND ABFALLBEHANDLUNG

Die maximale Lebensdauer des Produkts betragt 10 Jahre ab Herstellungsda-
tum. Nach dem Ablauf der Lebensdauer (maximal 10 Jahre) darf das Produkt
nicht mehr verwendet werden. Der Eigentiimer hat durch geeignete MaBnah-
men und Vorgehensweisen sicherzustellen, dass das Produkt nicht wieder
verwendet und weiter behandelt wird, gemé&B der “Richtlinie des Europaéis-
chen Parlaments und des Rates 2006/12/ES vom 5. April 2006 liber Abfélle®.
GemaB dem Artikel 33 der REACH-Verordnung verpflichtet sich die Gesells-
chaft GCE, s.r.o. als verantwortlicher Hersteller, alle Kunden dariiber zu inform-
ieren, wenn die Materialien 0,1% oder mehr der auf der Liste aufgefiihrten
besonders besorgniserregenden Stoffe (SVHC) enthalten.
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Die am haufigsten fiir Geratekdrper und andere Messingbauteile verwende-
ten 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 Um-
welt freigesetzt.

Am Ende seiner Lebensdauer muss das Erzeugnis von einem zugelassenen
Metallrecyclingunternehmen entsorgt werden, um eine wirksame Entsorgung
des Materials bei minimalen Auswirkungen auf Umwelt und Gesundheit zu
gewabhrleisten.

Bis zum heutigen Tag liegen uns keine Informationen vor, die darauf hindeu-
ten, dass Materialien mit SVHC-Konzentrationen tber 0,1% in GCE-Produkten
enthalten sind.

8.2. SERVICE, REPARATUR UND WARTUNG

SERVICE

GCE empfiehlt, regelmaBige Inspektionen des Produkts mit Dichtheitspriifung

und Funktionspriifung des Flowmeters durchzufiihren.

DICHTHEITSPRUFUNG

Nach dem AnschlieBen des Flowmeters an die Endeinheit der medizinis-

chen Gasverteilung oder an den medizinischen Druckminderer visuell die

Dichtheit prifen:

Dichtheitspriifung des Flow-Reglers:

1. Den Flow-Regler schlieBen (durch das Drehen des Handrads im
Uhrzeigersinn). Das Ventil beim SchlieBen nicht liberdrehen (das maxi-
male SchlieBmoment betrdagt 0,4 Nm).

2. An den Ausgang den Schlauchstutzen mit einem Teil des Schlauchs an-
schlieBen, und das Schlauchende ins GefaB mit Wasser tauchen.

3. Das Flowmeter an die Druckluft von max. 5 bar anschlieBen.

4. Eigentest: auf die Dauer von 1 min das Flowmeter unter Druck lassen. 3
Blasen pro 1 Minute sollten nicht tiberschritten werden.

5. Nach dem Test das Flowmeter von der Druckluft abschalten.

- Priifung der AuBendichtheit:

1. Den Flow-Regler schlieBen (durch das Drehen des Handrads im
Uhrzeigersinn). Das Ventil beim SchlieBen nicht liberdrehen (das maxi-
male SchlieBmoment betrdagt 0,4 Nm),

2. den Ausgangsanschluss des Flowmeters mittels Gewindestopfen
schlieBen, der gleiches Gewinde aufweisen muss, wie der Ausgangsan-
schluss des Flowmeters.

3. Das Flowmeter an die Druckluft von max. 5 bar anschlieBen.

4. Den Flow-Regler schlieBen (durch das Drehen des Handrads im
Uhrzeigersinn).

5. Zur Leckortung die Verbindungen mit Seifenwasser bestreichen.

6. Nach dem Test das Flowmeter von der Druckluft abschalten, den
Gewindestopfen vom Ausgangsanschluss entfernen und die Flowmeter-
oberflache sorgfaltig reinigen, siehe Kapitel 7 (Reinigen).

AKeine Detektor-Fliissigkeiten mit Glykolgehalt verwenden.
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AWenn Leckage entdeckt wird, die im Kapitel 6.3 beschriebene Vorgehens-
weise anwenden und die Anlage zur Reparatur zuriickgeben.

ADas Produkt nie demontieren und reparieren, wenn es an die Druckquelle
angeschlossen ist.
Die Reparaturen enthalten den Ersatz folgender beschéadigter oder fehlender
Teile:
- eingangsanschluss,
- vollsténdige Rohre des Flowmeters,
- verschlusseinrichtung.
Diese Reparaturen darf nur GCE (oder autorisierte GCE Zentren) durchfiihren.
Fir weitere Informationen tiber Kundendienst in lnrem Gebiet setzen Sie sich
mit GCE in Verbindung. Alle zur Wartung an GCE (order autorisierte GCE Zen-
tren) eingesendten Produkte sind ordentlich zu verpacken. Der Grund der Ein-
sendung ist deutlich und versténdlich anzugeben. Fir Reparaturen sind eine
kurze Fehler-oder Stérungsbeschreibung sowie ein Verweis auf die Rekla- pg
mationsnummer anzugeben. Einige Reparaturen beziiglich des Ersatzes von
beschéadigen oder fehlenden Bauteilen diirfen vom Eigentmer vorenommen
werden. Nur folgende Bauteile kdnnen ersetzt werden:
« schutzkappen,
- schilder,
« schlauchstutzen (inkl. O-ring),
- handrad.

AAIIe Etiketten am Produkt sind vom Eigentiimer und Benutzer wéhrend der
gesamten Lebensdauer des Produkts in gutem und leserlichem Zustand zu
halten.

/A AusschlieBlich Original-Bauteile von GCE verwenden!

9. ZEICHENERKLARUNG

[T§] | 'nBedienungsanieitung Filr die Kliniche Pflege

nachsehen

A Vorsicht

Von Warme und

@ brennbarem

Material fern halten

Fir die Notfall
flege geegnet

Begrenzung des
Luftdrucks

Bestellnummer
(Teilenummer)

DR W=

W Von Olen und Fetten
fern halten

e
o
=

T” Vor Feuchtigkeit schiitzen Batch number
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Zerbrechlich @I Produktseriennummer

Obere und untere
Temeraturgrenze

Verwenden bis

Obere und untere
Temperaturgrenze

Herstellungsdatum

atmosphérique

Ablesung des Durch-
flusses an der oberen

Eingangsparameter
Schwimmerkante

Limite de pression “ Manufacturer

Ausgangsparameter P1 Eingangs-Nenniberdruck

P h o8 e

10. GEWAHRLEISTUNG

Die Standard Garantiezeit betrdgt zwei Jahre ab dem Datum des Warenemp-
fangs beim GCE Kunden (oder falls das nicht ermittelbar ist, ab dem Produk-
tionsdatum welches auf der Ware ausgewiesen ist.)

Die Standard Garantiezeit ist nur giltig flir Waren, die entsprechend der Bedi-
enungsanleitung und der generell gliltigen Praxis und Normen der Industrie

gehandhabt wurden.

ANLAGE
Nr. 1: Technische Daten
Nr. 2: Eigenschaften der Schnellkupplung und Vorgehensweise fiir das An-

schlieBen / Abschalten.

HERSTELLER:

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

Zizkova 381 Fax : +420 569 661602

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

Tschechische Republik © GCE, s.ro. c € 2460
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NEDERLANDS
GEBRUIKSAANWIJZING: MEDIMETER®

1. VOORWOORD

De GCE flowmeter is een medisch hulpmiddel, geclassificeerd als klasse lla
volgens de standaard eisen van de richtlijn van medische technieken 93/42/
EEG. In overeenstemming met de basis eisen van richtlijn 99/36/EEG en vol-
gens de ISO norm 15002.

2. DOEL VAN HET GEBRUIK

De flowmeter is een apparaat dat bedoeld is om bij de behandeling en ver-
zorging van patiénten de toevoer van hieronder vermelde medicinale gassen
te regelen en te doseren:

- zuurstof o,
- medicinale lucht Air
- stickstof oxide (lachgas) N,O

Het product is niet geschikt voor gebruik van gassen om chirurgische ap-
paratuur aan te drijven.

De flowmeter behoort verbonden te worden aan de aansluiting voor medici-
nale gassen in het ziekenhuis, in de ambulance of aan de snelkoppeling van
een medisch reductieventiel bij een nominale druk van max. 5 bar.

3. VEILIGHEIDSEISEN VOOR GEBRUIK, VERVOER EN
OPSLAG

AProduct, met inbegrip van toebehoren, weghouden van:
- bron van warmte (vuur, sigaretten, ...),
- brandbare materialen,
- olie of vet, (wees voorzichtig met het gebruik van handcréme)
- water,
- stof.

AProduct, met inbegrip van toebehoren, moet worden veiliggesteld tegen
omvallen, omkeren of vallen.

AGebruik het product en de bijbehorende apparaten alleen in goed geventi-
leerde ruimtes.

AAIIe voorschriften en bepalingen voor zuurstofverbruik moeten worden nag-
eleefd.
Voor het eerste gebruik behoort het product in originele verpakking te zit-
ten. In het geval het product uit gebruik gehaald wordt (voor vervoer of op-
slag) beveelt GCE het gebruik van de originele verpakking aan (inclusief het
binnenste vulmateriaal). Bij het gebruik van medicinale gassen moeten de
nationale wetten, bepalingen en voorschriften voor ongevallenpreventie en
milieubescherming worden nageleefd.
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GEBRUIKSVOORWAARDEN VOORWAARDEN VOOR

OPSLAG VERVOER EN OPSLAG
/ﬂ’ -20/+60 °C ,ﬂ’ -30/+60 °C
10/100 % % | 101100 %

600/1200 mbar 600/1200 mbar

AWanneer het ventiel opgeslagen wordt bij een temperatuur onder -20°C,
gebruik het ventiel dan pas wanneer de temperatuur ten minste -20 °C is.

4. AANWIJZINGEN VOOR MEDEWERKERS

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

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

5. PRODUCT BESCHRIJVING

Het medicinale gas stroomt door de inlaatopening (A). Daarna wordt de flow
van het gas gereduceerd door het draaien van de flowregelaar (B), dat het
ventiel voor de flowregulatie regelt. De gasflow

wordt geindiceerd met behulp van een drijver in a
de buis met de gekalibreerde schaal (C) waar-
door het gas heen stroomt, waarbij een constant
afgestelde gasflow de drijver op een stabiel
meetbare positie blijft hangen (afleesbaar op de
schaal). De gebruiker wordt het gas aangeleverd
via de gebruikerspoort (D).

A. INLAATVERBINDING

De flowmeter is gekoppeld aan de uitlaatopening
van de aansluitadapter van het medicinale gas
of van het reductieventiel met behulp van deze
inlaatverbinding voor een concreet gas. Er
bestaand twee basis versies:

1 — de snelkoppeling direct gemonteerd op de
flowmeter,

2 — de koppeling aan de achterwand, inclusief een slang met snelkoppeling.

C
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B. FLOWREGELAAR

Met een draaibeweging van de flowregelaar is het mogelijk de snelheid van
de gasflow te reguleren. De flowregelaar is vast verzekerd aan het regu-
latieventiel waarmee de gasstroom van het gas af te sluiten is.

C. BUIS MET DRIJVER

Op de buis met de gekalibreerde schaal (I/min) voor een gepaald gas, is het
mogelijk de hoeveelheid toegestroomd gas af te lezen met behulp van de
drijvende indicator die bij een constante gasstroom op een bepaald niveau
blijft drijven.

D. GEBRUIKERSPOORT — UITLAATVERBINDING

De gebruikerspoort, uitgerust met een slangverbinding (slang-adapter) of met
schroefdraad (voor een bevochtiger). Deze uitlaat is bedoeld voor de directe
toevoer van gas aan de patiént, bijvoorbeeld via een canule of een gezichts-
masker.

ADe gebruikerspoort mag NIET gebruikt worden voor de aandrijving van me-

dische apparaten.

Let op: De kleur van het product (in het bijzonder de kleur van de regelknop)
hoeft niet in overeenstemming te zijn met de code van het gas.

GEBRUIK

6.1. VOOR GEBRUIK

VISUELE CONTROLE VOOR INSTALLATIE

Controleer de primaire set voor medisch gas (inclusief de productetiketten
en markeringen) op uitwendige beschadigingen. Bij tekenen van uitwendige
beschadiging het product niet gebruiken en de toestand vaststellen
Controleer visueel de primaire set op vuil. Reinig de set indien nodig
volgens de hieronder beschreven reinigingsprocedures.

Controleer of het afsluitventiel gesloten is (draai de ventielknop in de
richting van de wijzers van de klok). Forceer het afsluitventiel niet bij het
sluiten (het maximale sluitmoment bedraagt 0,4 Nm).

Controleer of de flowmeter is aangesloten op een uitlaat van een
slangadapter of een bevochtiger met de juiste afmeting.

AHet product mag alleen in combinatie met de op het etiket aangegeven

gastype worden gebruikt. Gebruik het product in geen geval voor een ander
gastype dan aangegeven op het etiket.

DE AANSLUITING AAN DE OPENING VAN DE AANSLUITADAPTER VAN HET

MEDICINALE GAS OF VAN HET OF AAN HET REDUCTIEVENTIEL

- De flowmeter mag alleen aangesloten zijn in de aangegeven stand — de
buis verticaal omhoog staand.

FUNCTIONELE TEST

- Controleer of er bij het openen van de flowregelaar een gasstroom op gang
komt (bijvoorbeeld door akoestisch te controleren op sis-klanken of visueel
te controleren op gasbellen in een bevochtiger).
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- Sluit het ventiel voor de flowregulatie (door het handwiel met de wijzers van
de klok mee te draaien). Forceer het afsluitventiel niet bij het sluiten (het
maximale sluitmoment bedraagt 0,4 Nm).

6.2. VERBINDING EN GEBRUIK UITLATEN
LIJST BEKENDE ACCESSOIRES

Voor verbinding aan de flowmeter uitlaat:

Bevochtiger, ademmasker en canule.

AControleer voordat welke accessoires of medische apparaten worden
aangesloten op de flowmeter, of deze volledig compatibel zijn met de eigen-
schappen en elementen van de flowmeter.

AANSLUITING AAN DE FLOWMETER UITLAAT

AControleer voordat welke accessoires of medische apparaten worden
aangesloten op de flowmeter, en dat de patiént voordat het apparaat wordt
aangesloten niet met dit apparaat in verbinding staat.

- Verzeker dat de aangesloten accessoires compatibel zijn met de flowmeter
uitlaat.

- Verbind de slang aan de gebruikersuitlaat van de flowmeter / schroef de
bevochtiger.

- Verzeker dat de slang / bevochtiger in de juiste stand staat.

INSTELLING GASFLOW

- Verbindt de gasflowmeter aan de drukvoorziening van het medicinale gas.

- Stel met behulp van de gasflow regelaar de benodigde druk van het
medicinale gas (door het handwiel tegen de wijzers van de klok in te
draaien verhoogt de stoom zich, in de richting van de wijzers van de klok
verlaagt de druk zich).

AAIS de regelaar in de uiterste stand, gebruik dan geen buitensporige kracht,
hierdoor kan onherstelbare schade aan de regelaar ontstaan.

ADe verantwoording over de manier van gebruik van de flowmeter bij een
concrete patiént en over de instelling van de waarde van de gasflow ligt al-
leen bij de patiént en de verantwoordelijke dokter.

AEen onregelmatige druk en omgevingstemperatuur kan de exactheid van de
gasflowmeter beinvlioeden.

6.3. NA ELK GEBRUIK

- Sluit het ventiel voor de flowregulatie af voordat de flowmeter ontkoppeld
wordt van de aansluitadapter van het medicinale gas of van het reduc-
tieventiel (Draai het handwiel van het ventiel in de richting van de wijzers
van de klok). Gebruik geen overdreven hoeveelheid kracht (maximale toe-
gestane sluitingsmoment is 0,4 Nm).

- Koppel alle verbonden hulpstukken van de flowaansluiting af.

- Ontkoppel de flowmeter van de aansluitadapter van het medicinale gas of
van het reductieventiel.
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7. REINIGEN

Verwijder vuil met een zachte, vetvrije en zuurstofverdraagbare, in zeepsop
gedrenkte doek en spoel na met schoon water. De gebruikte schoonmaak-
middelen moeten conform de norm zijn van hygiéne voor zuurstofapparatuur.
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.

AReinig dit product niet met middelen die ammoniak bevatten!
ADompeI dit product niet onder in water of een andere vloeistof!

ABescherm het product tegen hoge temperaturen, niet autoklaveren!

8. LEVENSDUUR PRODUCT, ONDERHOUD EN
SERVICE

8.1. LEVENSDUUR PRODUCT

SERIENUMMER EN PRODUCTIEDATUM

Het negencijferige serienummer op het ventiellichaam bestaat uit de volgen-
de onderdelen:

JJ MM XXXXX

JJ: productiejaar

MM: productiemaand

XXXXX : volgnummer product

Voorbeeld: Serienummer 050300521 wijst naar een ventiel dat in 2005 is
geproduceerd, in de maand maart, met volgnummer 521.

LEVENSDUUR PRODUCT EN BEHANDELING AFVAL

De maximale levensduur van het product is 10 jaar vanaf de productiedatum.
Na het verlopen van de levensduur (maximaal 10 jaar) mag het product niet
meer worden gebruikt. De eigenaar moet door passende maatregelen en
procedures (aanduidingen, isolatie, etc.) zorgen dat het product niet opnieuw
wordt gebruikt volgens de “ Regelgeving Europees parlement en Raden
2006/12/ES van 5 april 2006 over afvalverwerking.

In overeenstemming met artikel 33 van REACH, zal GCE, s.r.o0. als
verantwoordelijke fabrikant alle klanten informeren wanneer materialen

die 0,1% of meer bevat van stoff en die voorkomen op de lijst van zeer
zorgwekkende stoff en (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
einde van de levensduur wordt het product geélimineerd door een erkende
metaal recycler om te zorgen voor een effi ciénte materiaalbehandeling met
minimale impact op milieu en gezondheid.
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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.

8.2. SERVICE, REPARATIE EN ONDERHOUD

SERVICE

GCE raadt aan minimaal eens per jaar een controle uit te voeren van het

product waarbij speciaal een werking en dichtheidstest uitgevoerd dient te

worden.

DICHTHEIDSTEST

- Na het verbinden van de flowmeter met de aansluiting van het medicinale

gas of met het reductieventiel controleer visueel op lekkage:

- Controle van de dichtheid van het ventiel voor de regulatie van de gas-

flow:

1. Sluit het ventiel voor de gasflowregulatie (door het handwiel met de wijz-
ers van de klok mee te draaien). Gebruik geen overdreven hoeveelheid
kracht (maximale toegestane sluitingsmoment is 0,4 Nm).

2. Verbind aan de uitlaatkant een slang en dompel de andere kant van de
slang onder in een kom water.

3. Verbind de flowmeter met geperste lucht van maximaal 5 bar.

4. De eigenlijke test: laat gedurende 1min de flowmeter onder druk. Het aan-
tal bubbels mag niet meer dan 3 bubbels per minuut worden.

5. Ontkoppel na de test de flowmeter van de geperste lucht.

- Controle van mogelijke uitwendige lekkage:

1. Sluit het ventiel voor de gasflowregulatie (door het handwiel met de wijz-
ers van de klok mee te draaien). Gebruik geen overdreven hoeveelheid
kracht (maximale toegestane sluitingsmoment is 0,4 Nm).

2. Sluit de uitlaat van de flowmeter met behulp van het schroefdraad, dit
schroefdraad moet een identiek profiel hebben als de uitlaat van de
aangesloten flowmeter.

3. Verbind de flowmeter met geperste lucht van maximaal 5 bar.

4. Draai langzaam het regulatieventiel open (door het handwiel tegen de
wijzers van de klok in te draaien).

5. Eventuele ontsnapping van het gas is te vinden door gebruik te maken
van zeepwater.

6. Ontkoppel na de test de flowmeter van de geperste lucht, verwijder de
schroef van de inlaatverbinding en maak zorgvuldig het opperviak van de
flowmeter schoon, zie hoofdstuk 7 (schoonmaken).

AGebruik geen lek detectievloeistof die glycolen bevatten.

AWanneer enige vorm van lekkage ontdekt wordt, ga dan verder volgens de
aanwijzingen zoals beschreven in hoofdstuk 6.3, en retourneer het apparaat
naar een officieel servicecentrum.

AHet product nooit uit elkaar halen en herstellen indien het gekoppeld is aan
een bron van drukgas.
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De reparatie omvat de vervanging van de volgende beschadigde of ont-
brekende onderdelen:

- inlaatverbinding,

- complete buis van de flowmeter,

- sluitingsmechanisme.

Reparaties aan dit product mogen alleen door GCE of een door GCE geautori-
seerde servicecentrum worden uitgevoerd. Informatie over de in afzonderlijke
landen beschikbare service van GCE is op verzoek verkrijgbaar bij GCE. Elk
product dat ter reparatie naar een door GCE geautoriseerd persoon wordt
verstuurd moet conform de regels verpakt worden. Voor reparaties is het
noodzakelijk een korte defect- of storingsbeschrijving en een dossiernummer
te vermelden. Een aantal zaken aangaande beschadigde of ontbrekende on-
derdelen mogen door de eigenaar van het product worden uitgevoerd. Alleen
de volgende onderdelen mogen worden vervangen:

- beschermkappen,

- etiketten,

- slang-adapter (incl. O-ring),

- flowregelaar. NL

AAIIe etiketten op de apparaten en installaties moeten door de eigenaar in
goede en leesbare toestand worden gehouden gedurende de totale leven-
sduur van het product.

AGebruik alleen originele onderdelen van GCE.

9. VERKLARING VAN DE TEKENS
Nakijken in d -
E]j] bfuigssgr:\ljvijz?ngge

A Voorzichtig

Uit de buurt van

@ warmte en brandbare

materialen houden

W Buiten contac van olién
en vetten houden

Geschikt voor kli-
nische zorg

Geschikt voor spoede-
isende hulp

Geschikt voor thuiszorg

Catalogusnummer

Droog bewaren

! Breekbaar

Onderdeelnummer

JEE » B

Productserienummer
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maximale en minimale
temperatuurgrenzen

Gebruiken tot

Maximale ene minimale
vochtigheidsgrenzen

Productiedatum

Begrenzing atmos-
ferische druk

Producent

Inlaat parameter

Aflezen van flow-snelheid
van de bovenkant drijver

Uitlaat parameter

P hoe

Inlaatdruk

- 10. GARANTIE

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 behandeld
is volgens de gebruikshandleiding (IFU) en de GMP voorschriften.

BIJLAGE:

Nr. 1: Technische en prestatiegegevens

Nr. 2: Eigenschappen snelkoppelingen en montage/demontage procedure.

PRODUCENT:

GCE, s.r.o. Tel: +420 569 661111
Zizkova 381 Fax:+420 569 661602
583 01 Chotebor http://www.gcegroup.com
Tsjechische Republiek © GCE, s.r.o.
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ESPANOL
INSTRUCCIONES DE USO: MEDIMETER®

1. INTRODUCCION

Los caudalimetros GCE son dispositivos medicinales clasificados como clase
lla conforme a la directiva sobre los dispositivos medicinales 93/42/CEE.

La conformidad con los requerimientos esenciales de la directiva 93/42/CEE
es a base de la norma ISO 15002.

USO PREVISTO

El caudalimetro es un dispositivo apto para regular y racionar el flujo desti-
nado a la aplicacion de los siguientes gases medicinales al curar y cuidar los

N

pacientes:

- oxigeno o,
- aire medicinal Air
- gas hilarante (éxido nitroso) N,O

El producto no es apto para el uso con gases para accionar las herramientas
quirdrgicas.

El caudalimetro estd destinado para una conexion a las tomas de pared termi-
nales de redes centrales para gas medicinal en los hospitales o ambulancia,
o a la toma rapida de la vélvula reguladora medicinal, con unas presiones
nominales de max. 5 bar.

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

AMantenga el producto y sus accesorios alejados de
- fuentes de calor (fuego, cigarrillos, ...),
- materiales inflamables,
- aceite o grasa (tome mayores precauciones al usar cremas para las manos)
- agua,
« polvo.

AEI producto y sus accesorios deben estar protegidos contra el volqueo,
volteo o caida.

AUse el producto y sus accesorios Ginicamente en dreas bien ventiladas.

AMantenga siempre los estdndares de limpieza para las instalaciones de ox-
igeno.
Antes de su primer aplicacion debe estar el producto en su embalaje original.
En caso de ser retirado el producto fuera del servicio (a causa del transporte,
del almacenaje), GCE recomienda usar el embalaje original (incluso los mate-
riales para llenar el interior). Es necesario observar las leyes nacionales, los
reglamentos y regulaciones para gases medicinales, seguridad de trabajo y
proteccién del medio ambiente.
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REGIMEN DE CONDICIONES DE ALMACENA-

FUNCIONAMIENTO JE'Y TRANSPORTE
/Y -20/+60 °C /ﬂ/ -30/+60 °C
10/100 % % 10/100 %
@ 600/1200 mbar @- 600/1200 mbar

ACaso de almacenar la vélvula a una temperatura bajo -20°C, no utilice la

4.

vélvula hasta que su temperatura alcance por lo menos -20°C.

INSTRUCCIONES DE PERSONAL

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

ES A No utilice el producto sin familiarizarse debidamente con el producto y su

funcionamiento seguro, asi como se defi ne en las Instrucciones de uso.
Asegurese de que el usuario tenga la informacién adecuada y el conoci-
miento requerido para el gas utilizado.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El gas del a red central de gas medicinal pasa

por el conector de entrada (A). Después estd el caudal del gas reducido al
valor deseado girando el mando de control gi-
ratorio (B) que controla la valvulita de regulacion C
del caudal.

El caudal se indica mediante el flotador en el

tubo con escala calibrada (C) por el cual pasa el
gas. En caso del ajuste constante del caudal de
gas, el flotador se estabiliza en cierta posicion.
El gas estd suministrado al usuario mediante el
racor de salida (D).

A. CONECTOR DE ENTRADA

El caudalimetro se conecta a la unidad extrema

de la red central de gas medicinal, o a la vélvula
medicinal de regulacion mediante este conector
de entrada el gas respectivo. Existen dos ver-
siones bdsicas:

1 — conector répido directamente instalado so-
bre el caudalimetro,

2 — conexidn a barra, incluso la manguera con conector rapido.
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B. MANDO DE CONTROL GIRATORIO

Girando el mando de control giratorio se puede regular el caudal de gas (I/
min). El mando de control giratorio esta firmemente unido con la vélvula de
regulacion de caudal, mediante la cual es posible hasta cerrar el flujo del gas.
C. TUBO CON FLOTADOR

En el tubo con escala calibrada (I/min) para el gas respectivo estd mediante el
flotador indicado el volumen del gas suministrado. En caso del ajuste con-
stante del caudal, el flotador se ajusta en cierto valor de caudal en la escala.

D. RACOR DE SALIDA - CONEXION DE SALIDA

El racor de salida, generalmente con la conexion para manguera (espiga por-
tamanguera) o con una rosca (para el frasco humedecedor). Esta salida sirve

para administrar el caudal de gas medicinal directamente al paciente, por
ejemplo mediante una cénula o una mascarilla.

AEI racor de salida no se debe usar para accionar ningunos dispositivos me-

6

dicinales.

Nota: Los colores del producto (especialmente el color del mando de control
giratorio) puede que no correspondan a la codificacion de color de gases.

SERVICIO

6.1. ANTES DE USO

CONTROL VISUAL ANTES DE LA INSTALACION

Verifique que no haya deterioraciones exteriores visibles en el caudalimetro
incluso en las etiquetas y marcaciones). Si el dispositivo manifiesta signos
de deterioracién exterior, pongalo fuera de servicio indicando su estado.
Verifique visualmente que el producto no estd sucio; emplear en
caso necesario el procedimiento de limpieza segun las instrucciones
mencionadas en estas instrucciones de uso.

Asegurese que la valvulita de regulacion del flujo estd completamente
cerrada (girando en el sentido del reloj). No aplique fuerza excesiva para
cerrar (el par de apriete recomendado es 0,4 Nm).

Verifique que ha conectado al racor de salida la espiga porta manguera o
el frasco humedecedor de dimensiones adecuadas.

AEI caudalimetro esta destinado para ser usado solamente con el gas indi-

cado sobre su etiqueta. Jamas intentar utilizar con otro gas.

CONEXION A LAS UNIDADES TERMINALES DE LAS REDES CENTRALES

DEL GAS MEDICINAL O A LA VALVULA MEDICINAL DE REDUCCION.

- El caudalimetro se debe conectar solamente en la posicion determandada
- con la manguera hacia arriba.

PRUEBA FUNCIONAL

- Verifique si al aflojar el mando de control giratorio existe el flujo de gas
(por ejemplo escuchando o revisando la presencia de burbujas en el frasco
humedecedor).
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- Cierra la vélvula de regulacion del caudal (girando el mando de control en
el sentido de reloj). No aplique fuerza excesiva para cerrar (el par de apriete
recomendado es 0,4 Nm).

6.2. CONEXION Y USO DEL RACOR DE SALIDA
LISTA DE ACCESORIOS AUTORIZADOS

Para la conexidn al racor de salida:

Frasco humedecedor, mascarillas respiradoras y canulas.

AAntes de conectar al caudalimetro cualquier tipo de accesorios o de pro-
ducto sanitario verifique siempre que éstos sean plenamente compatibles
con los elementos y parametros de potencia del caudalimetro.

CONEXION AL RACOR DE SALIDA

AAntes de conectar cualquier tipo de accesorio al racor de salida verifique
que el paciente no esté unido antes de iniciar el funcionamiento del dis-
positivo.

- Verifique que el dispositivo que se conecta es compatible con el racor de
salida.

- Introduzca la manguera al racor de salida del caudalimetro / atornillen el

ES frasco humedecedor.

- Verifique que la manguera / frasco humedecedor estdn en posicién cor-
recta.

AJUSTE DEL CAUDAL

- Conecte el caudalimetro al gas medicinal bajo presion.

- Ajuste mediante el mando de control giratorio el caudal deseado del gas
medicinal (girando contra el sentido de reloj el caudal se aumenta, girando
en el sentido de reloj el caudal se reduce).

ACaso de que el mando de control giratorio estd en las posiciones topes,
no trate de aplicar una fuerza excesiva, puede ocurrir una damnificacion ir-
revocable de la pieza.

AEI responsable de la forma de uso del caudalimetro para un paciente con-
creto y del ajuste del caudal, es solamente el usuario y el médico.

ALa presion de entrada y temperatura ambiental oscilantes pueden influir la
precisién de la medicién de caudal.

6.3. DESPUES DE CADA USO

- Antes de desconectar el caudalimetro de la unidad terminal de la red cen-
tral de gas medicinal o de la valvula medicinal de reduccion cierra la valvu-
lita para la regulacion del flujo (girando el mando de control en el sentido
de reloj). No aplique fuerza excesiva para cerrar (el par de apriete recomen-
dado es 0,4 Nm).

- Desconecte los accesorios conectados del racor de salida del caudalimet-
ro.

- Desconecte el caudalimetro de la unidad terminal de la red central de gas
medicinal o de la vélvula medicinal de reduccion.
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7. LIMPIEZA

Limpie las suciedades con un trapo fino empapado en agua con jabon com-
patible con oxigeno y sin aceite y ldvelo con agua limpia. Los detergentes uti-
lizados deben cumplir las normas relacionadas con la limpieza de los equipos
a oxigeno. La desinfeccion se puede realizar con la solucién a base de alcohol
(rociando o limpiando con un pano).

Si emplea otras soluciones de detergentes, verifique que no sean abrasivas y
que sean compatibles con los materiales del producto (incluso las placas) y el
gas respectivo.

AiNo use soluciones de detergentes que contengan amoniaco!
ANO sumerja el dispositivo en agua o cualquier otro tipo de liquido.

ANO exponga el dispositivo bajo altas temperaturas (por ejemplo en un au-
toclave).

8. TIEMPO DE VIDA DEL PRODUCTO,
MANTENIMIENTO Y SERVICIO

8.1. TIEMPO DE VIDA DEL PRODUCTO

NO. DE SERIE A FECHA DE FABRICACION

No. de serie de nueve digitos estampado en el cuerpo de la valvula consta
de los siguientes datos:

AA MM XXXXX

AA: afio de fabricacién

MM: mes de fabricacion

XXXXX: No. de orden del producto

Por ejemplo: Nimero de serie 050300521 indica que se trata del producto
fabricada en el afio 2005, en el mes de marzo, con el nimero de orden 521.
VIDA UTIL DEL PRODUCTO Y TRATAMIENTO CON LOS RESIDUOS

La vida dtil maxima de este producto es 10 afios a partir de la fecha de fab-
ricacion. Al final de la vida dtil del producto (méximo 10 afios), el dispositivo
tendra que ser puesto fuera de funcionamiento. El propietario del dispositivo
debe impedir el uso repetido del producto y debe manejar con el mismo con-
forme a la ,Norma del Parlamento y Consejo Europeo 2006/12/ES del dia 5 de
abril de 2006 sobre los desechos®.

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 preocupantes).
Las aleaciones de latén mas 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.
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Después del fi nal de la vida util, el producto debe ser desechado por un cen-
tro de reciclaje de metales autorizado 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% estén incluidos en cualquier producto

GCE.

8.2. SERVICIO, REPARACIONES Y MANTENIMIENTO

SERVICIO

GCE recomienda realizar una vez al afio las revisiones regulares del producto

que incluyen la revision de estanqueidad y del funcionamiento correcto del

caudalimetro.

PRUEBA DE HERMETICIDAD

- Verifique visualmente la hermeticidad después de conectar el caudalimetro

a la unidad extrema de la red central del gas medicinal, o a la valvula me-
dicinal reductora:

- Revision de hermeticidad de la valvula para la regulacién del caudal:

1. cierre la vélvula para la regulacion del caudal (girando el mando de control
en el sentido de reloj). No aplique fuerza excesiva para cerrar (el par de
apriete recomendado es 0,4 Nm).

2. conecte al racor de salida la espiga porta-manguera con una parte de
manguera, y sumerge el extremo de la manguera en el recipiente con
agua.

3. Conecte el caudalimetro al aire comprimido de 5 bar max.

4. El propio ensayo: deje durante 1 minuto el caudalimetro bajo presion. El
ndmero de burbujas no deberia superar 3 burbujas por 1 minuto.

5. Alterminar el ensayo desconecte el caudalimetro del aire comprimido.

- Revision de la permeabilidad externa:

1. Cierre la valvula para la regulacion del caudal (girando el mando de con-
trol en el sentido de reloj). No aplique fuerza excesiva para cerrar (el par
de apriete recomendado es 0,4 Nm).

2. Encierre la conexion de salida del caudalimetro mediante la tapa que
debe tener la rosca idéntica con la conexién de salida del caudalimetro.

3. Conecte el caudalimetro al aire comprimido de 5 bar max.

4. Abra lentamente la valvulita para la regulacion del caudal (girando el man-
do de control contra el sentido de reloj).

5. Verifique los escapes eventuales aplicando sobre las uniones el agua con
jabon.

6. Después del ensayo desconecte el caudalimetro del aire comprimido,
quite la tapa de la conexién de salida y limpie bien la superficie del cau-
dalimetro, ver al capitulo 7 (limpieza).

ANO utilice liquido de deteccion de fugas que contenga glicoles.

ACaso de detectar cualquier permeabilidad, aplique el procedimiento descri-
to en el capitulo 6.3 y devuelve el producto para la reparacion.
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ANunca desmontar y reparar el producto si estd conectado a la alimentacién
(a la fuente) de presion.
Las reparaciones incluyen el recambio de los siguientes componentes averi-
ados o faltantes:
- racor de entrada,
- tubo complete del caudalimetro,
- mecanismo de cierre.
Estas reparaciones las puede realizar solamente GCE o el centro autorizado
de reparaciones. Entre en contacto con GCE para conseguir mds informa-
ciones acerca del servicio accesible en su region.
Cualquier producto enviado a GCE (o centro autorizado de GCE) para realizar
el mantenimiento debe estar debidamente embalado. El motivo de la repar-
acién debe estar claramente especificado. El producto debe tener una corta
explicacién y referencia al No. de reclamacion.
Algunas reparaciones relacionadas con el cambio de los componentes averi-
ados o faltantes las puede realizar el propietario del producto. Solamente los
componentes siguientes pueden ser cambiados:
- tapas,
- etiquetas, ES
- espiga porta-manguera (incluso el o-anillo),
- mando de control giratorio.

ATodas las etiquetas sobre el producto deben mantenerse en condiciones
buenas y legibles por el propietario y el usuario durante el tiempo completo
de vida dtil del producto.

AUtilice unicamente los componentes originales de GCE.

9. GLOSARIO

Compatible para un

[:E] Consultar instrucciones
uso en hospitales

de uso

A Cuidado (Advertencia)

Mantener lejos de la

@ fuente de calory de

materiales inflamables

W Mantener lejos del
aceite y de la grasa

Compatible para un
uso en emergencias

Compatible para un
uso a domicilio

Numero de articulo
del producto

EE» be

‘T Mantener seco! Numero de suministro
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Fragil

£

No. de serie del producto

Limite de temperatura
superior e inferior

Usar hasta

Limite de temperatura
superior a inferior

Fecha de fabricacion

Limite de presién
atmosférica

Fabricante

Pardmetro de entrada

Y,

< E (£ £]

A

Lectura del caudal en la
parte superior del flotador

Pardmetro de salida

P o e

Sobre presién nominal
de entradak

ES 10. GARANTIA

El periodo de garantia estandar es de dos afios a partir de la fecha de re-
cepcion del cliente de GCE (o, si no se conoce esta fecha, dos afios a partir
de la feche de fabricacién consignada en el producto).La garantia estandar
es vélida solo para los productos manejados segun las instrucciones de
uso (IFU) y las buenas préacticas y estandares de la industria.

ANEXO:

No. 1: Informacidn técnica y de prestaciones
No. 2: Caracteristicas de la toma répida y procedimiento de conexién / de-

sconexion.

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.
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PORTUGUES
INSTRUQ@ES DE UTILIZAC;AO: MEDIMETER®

1. PREFACIO

Os medidores de débito GCE sdo meios sanitarios classificados como a classe
lla conforme a directriz sobre as técnicas em meios sanitdrios 93/42/CEE.

A conformidade com as exigéncias basicas da directriz 93/42/CEE é com base
na norma ISO 15002.

2. FINALIDADE DO USO

O medidor de débito é equipamento destinado a regulagdo e a dosificacdo
do débito para a administracdo dos seguintes gases medicinais durante a
terapia e o cuidado por pacientes:

- oxigénio o,
- ar medicinal Air
- gas hilariante (6xido nitroso) N,O

O produto n&do destina-se ao uso com gases para o accionamento dos in-
strumentos cirdirgicos. O medidor de débito destina-se a ligacdo as tomadas
extremas da distribuicdo do gas medicinal em hospitais ou carros salva-vidas
ou ao acoplamento rapido da vélvula de reducgdo sanitdria, com as pressdes
nominais no maximo de 5 bar.

3. EXIGENCIAS DE SEGURANGA A UTILIZAGAO, O
TRANSPORTE E A ARMAZENAGEM

AGuarde o produto, inclusive os acessdrios, longe de:

fontes de calor (fogo, cigarros, ...),

materiais inflamaveis,

6leo ou gordura, (cuide de precaucdo aumentada utilizando cremes para
maos)

- agua,

- PO.

AMantenha o produto, inclusive os acessérios, em local seguro e estavel (pro-
teje-os contra o basculamento, o viramento e a caida).

AUtiIize o produto, inclusive os acessdrios, somente em espagos bem ven-
tilados.

AObserve sempre as normas referentes a pureza para os equipamentos de
oxigénio.
Antes do primeiro uso o produto tem que ficar na sua embalagem original. No
caso da colocacdo fora de servico (para o transporte, para a armazenagem) a
GCE recomenda utilizar a embalagem original (inclusive materiais interiores
de enchimento). Tém que ser respeitadas as leis, as normas e os regulamen-
tos dos gases medicinais, da seguranga no trabalho e da protec¢do do meio
ambiente. 59/124
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CONDIGOES DE ARMAZEN-
AGEM E TRANSPORTE

CONDIGOES DE SERVIGO

/Y -20/+60 °C Jf -30/+60 °C

10/100 % % | 101100 %

600/1200 mbar 600/1200 mbar

ANO caso da armazenagem da vdlvula a temperatura debaixo de -20°C ndo

4.

utilize a valvula até o tempo quando a sua temperatura atingir pelo menos
-20°C.

INSTRUGOES 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 pro-
duto dispdem das instru¢des de operacdo e dos dados de desempenho.

PT 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 informagdes e conhecimentos
adequados necessarios para o gas usado.

DESCRIGCAO DO PRODUTO

O gés do gas medicinal passa pela conexdo de
entrada (A). Depois, o débito de gds € reduzido
mediante a rota¢do da roda de comando (B) que
comanda a vélvula para a regulagédo do débito.

O débito € indicado por meio do flutuador no A
tubo com a escala calibrada (C) pelo qual passa

o gds onde com o ajustamento constante do
débito do gds estabiliza-se o flutuador numa
certa posi¢cdo (num certo débito da escala). O
gds fornece-se ao utilizador através da saida de
utilizador (D).

A. CONEXAO DE ENTRADA D
O medidor de débito € ligado a unidade ex-
trema da distribuicdo do gas medicinal ou a val- ?

'U_@

AT

T

vula de redugdo médica por meio da presente

conexao de entrada para o gas concreto. Ha

duas versdes basicas:

1— acoplamento rédpido montado directamente no medidor de débito,
2 — conexdo a tira, inclusive a mangueira com o acoplamento répido.
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B. RODA DE COMANDO

E possivel regular o débito do gds por meio da rotacéo da roda de comando.
A roda de comando estd ligada firmemente com a vélvula para a regulagao do
débito, sendo possivel por meio desta valvula também fechar a passagem
do gas.

C. TUBO COM FLUTUADOR

No tubo com a escala calibrada (I/min) para o gds dado, a quantidade de gas
fornecido é indicada por meio do flutuador que se estabiliza com o ajusta-
mento constante do débito num certo débito da escala.

D. SAIDA DE UTILIZADOR — LIGADOR DE SAIDA

A saida de utilizador, em geral com a ligagdo para a mangueira ( pega anexa
para mangueira) ou com a rosca (para o humidificador). Esta saida destina-se
para a adugdo de gds directamente ao paciente, por exemplo mediante a
canula ou a méscara facial.

AA saida de utilizador ndo deve ser utilizada para o accionamento de nen-

huns meios sanitdrios.

Adverténcia: As cores do produto (sobretudo a cor da roda de comando)
ndo tém que corresponder a codificacdo de cor dos gases.

SERVICO

6.1. ANTES DO USO

CONTROLO VISUAL ANTES DA INSTALA(;AO

Verifique se o medidor de débito (inclusive os rétulos e a marcacdo) ndo
estd danificado visivelmente exteriormente. Caso apresente marcas de
danos exteriores, ponha-o fora de servico e informe o estado este.
Controle visualmente se o produto ndo estd contaminado; caso seja
necessdrio proceda conforme o procedimento da limpeza descrito nas
presentes Instrucdes de utilizagdo.

Assegure-se que a vélvula para a regulacdo do débito estd completamente
fechada (mediante a rotacdo no sentido dos ponteiros do relégio). Durante
o fechamento ndo utilize excessiva forca (o bindrio de fecho mdximo
recomendado € 0,4 Nm).

Assegure-se se tem ligado a saida a peca anexa para mangueira ou o
humidificador com as dimensdes correspondentes.

AO medidor do débito destina-se ao uso somente com o gas indicado no seu

rétulo. Nunca tente utiliza-lo para um outro gas.

LIGAGAO AS UNIDADES EXTREMAS DA DISTRIBUICAO DO GAS MEDICI-

NAL OU A VALVULA DE REDUGAO SANITARIA

- O medidor de débito tem que ser ligado somente na posi¢cdo determinada
— com o tubo no sentido para cima.

TESTE FUNCIONAL

- Controle se existem passagens de gds com o afrouxamento da roda de
comando (por exemplo através do som ou pelo controle da presencga do

borbulhar num humidificador).
1/124
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Feche a vdlvula para a regulagdo da passagem (mediante a rotacdo da roda
de comando no sentido dos ponteiros do reldgio). Durante o fechamento
ndo utilize excessiva forca (o bindrio de fecho mdximo recomendado é 0,4
Nm).

6.2. LIGACAO E UTILIZACAO DA SAIDA
LISTA DE ACESSORIOS CONHECIDOS

Para a ligacdo a saida de caudal:

Humidificador, mdscaras respiratérias e canula.

AAntes da ligacdo de quaisquer acessdrios ou meio sanitdrio ao medidor de
débito controle sempre se estes estdo completamente compativeis com os
elementos e dados de poténcia do medidor de débito.

LIGACAO A SAIDA DE CAUDAL

AAntes da ligagdo de quaisquer acessoérios a saida de caudal assegure-se de
que o paciente ndo estd ligado antes de iniciar o servigo do produto.

- Assegure-se que os acessorios ligados sdo compativeis com a saida de
caudal.

- Ligue a mangueira a saida de utilizador do medidor de débito/aparafuse o
humidificador.

- Assegure-se que a mangueira/o humidificador esta na posicao exacta.

AJUSTAMENTO DO DEBITO

- Ligue o medidor de débito ao gas comprimido medicinal.

- Por meio da roda de comando ajuste o débito exigido de gas medicinal
(mediante a rotagdo no sentido inverso aos ponteiros do reldgio o débito
aumenta, mediante a rotacdo no sentido dos ponteiros do reldgio o débito
diminui).

PT

AFicando o regulador nas posi¢cdes extremas ndo tente desenvolver exces-
siva forga, pode ocorrer uma danificacdo irreversivel da peca.

ASé o utilizador e o médico respondem pela maneira da utilizacdo do medidor
de débito no caso dum paciente concreto e pelo ajustamento do valor do
débito.

AA pressao de entrada e a temperatura ambiente oscilantes podem influen-
ciar a exactiddo da medicéo do débito.

6.3. APOS CADA USO

- Antes da desligacdo do medidor de débito da unidade extrema da dis-
tribuicdo do gas medicinal ou da valvula de reducao sanitdria, feche a val-
vula para a regulacdo do débito ( mediante a rotacdo da roda de comando
no sentido dos ponteiros do reldgio). Durante o fechamento ndo utilize ex-
cessiva forca (o bindrio de fecho méximo recomendado é 0,4 Nm).

- Desligue os acessorios ligados da saida de utilizador do medidor de débito.

- Desligue o medidor de débito da unidade extrema da distribuicdo do gas
medicinal ou da vélvula de reducao sanitéria.
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7. LIMPEZA

Remova as sujidades com um pano fino molhado em dgua sem dleo, com-
pativel com oxigénio, de sabdo, e enxague com dgua pura. Os detergentes
utilizados tém que cumprir as normas referentes a limpeza para os equipa-
mentos de oxigénio. A desinfeccdo pode ser efectuada por meio da solucdo
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 (inclu-
sive os rétulos) e com o respectivo gés.

ANéo utilize os banhos de limpeza que contenham amoniaco !
ANéo exponha o dispositivo sob a influéncia de dgua nem de outro liquido.

ANéo exponha o dispositivo a temperaturas elevadas (por exemplo na auto-
clave).

8. DURACAO DE VIDA UTIL DO PRODUTO,
MANUTENCAO E SERVICO DE ASSISTENCIA
TECNICA

8.1. DURACAO DE VIDA UTIL DO PRODUTO

NUMERO DE SERIE E DATA DA PRODUCAO
O numero de série de nove cifras estampado no corpo da vdlvula consta dos
dados seguintes:
AA MM XXXXX
AA: ano de producdo
MM: més de producdo
XXXXX: nimero de ordem do produto
Por exemplo: O nimero de série 050300521 indica o produto produzido em
2005, no més de margo, com o nimero de ordem 521.
VIDA UTIL DO PRODUTO E TRATAMENTO DOS RESIDUOS
A duracdo maxima da vida util do presente produto € 10 anos a partir da data
da produgdo.
No fim da vida Util do produto (no maximo 10 anos) o produto tem que ser
posto fora de servigo. O proprietdrio do dispositivo tem que impedir um novo
uso do produto e depois manipuld-lo de acordo com a ,Directriz do Parla-
mento Europeu e do Conselho 2006/12/ES do dia de 5 de Abril de 2006 so-
bre os residuos”.
De acordo com o artigo 33 da REACH, a GCE, s.r.o., como fabricante respon-
sdvel, deve informar todos os clientes se os materiais contém 0,1 % ou mais
de substancias incluidas na lista de Substancias com Alto Nivel de Preocupa-
cdo (SVHC). As ligas de latdo mais comumente usadas para corpos e outros
componentes de latdo contém 2-3 % de chumbo (Pb), nimero CE 231-468-6,
ndmero CAS 7439-92-1. O chumbo né&o serd liberado para o gas ou meio
ambiente durante o uso normal.
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Apds o término da vida (til, o produto sera 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 indiquem a presenca de outros
materiais com concentracdes de SVHC superiores a 0,1% em qualquer pro-
duto da GCE.

8.2. SERVICO DE ASSISTENCIA TECNICA,

REPARACOES E MANUTENCAO

SERVIGO DE ASSISTENCIA TECNICA

A GCE recomenda realizar pelo menos uma vez por ano as revisdes regulares

do produto incluindo o controlo da estanqueidade e do funcionamento ex-

acto do medidor de débito.

TESTE DA ESTANQUEIDADE

Para a ligacdo do medidor de débito a unidade extrema da distribuicdo

do gds medicinal ou a vélvula de reducdo sanitdria, controle visualmente

a estanqueidade:

Controle da estanqueidade da valvula para a regulacédo do débito:

1. Feche a vélvula para a regulacdo do débito (mediante a rotagdo da roda
de comando no sentido dos ponteiros do reldgio). Durante o fechamento
ndo utilize excessiva forca (o bindrio de fecho maximo recomendado é
0,4 Nm).

2. Ligue a saida a peca anexa para mangueira com uma parte da mangueira,
e mergulhe a extremidade da mangueira no recipiente com dgua.

3. Ligue o medidor de débito ao ar comprimido no méximo 5 bar.

4. O proprio teste: durante o tempo de 1 minuto deixe o medidor de débito
sob pressdo. O nimero de borbulhas ndo deveria ser maior do que 3
borbulhas por 1 minuto.

5. Apéds o teste desligue o medidor de débito do ar comprimido.

- Controle da falta de estanqueidade exterior:

1. Feche a vélvula para a regulacdo do débito (mediante a rotagdo da roda
de comando no sentido dos ponteiros do reldgio). Durante o fechamento
ndo utilize excessiva forca (o bindrio de fecho maximo recomendado é
0,4 Nm).

2. Feche a conexdo de saida do medidor de débito por meio do tampé&o
que tem que ter a rosca de acordo com a conexdo de saida do medidor
de débito.

3. Ligue o medidor de débito ao ar comprimido no méximo 5 bar.

4. Abralentamente a vélvula para a regulagao do débito (mediante a rotacao
da roda de comando no sentido inverso aos ponteiros do reldgio).

5. Escapes eventuais, pode verificd-los aplicando a dgua de sab&do sobre
as unides.

6. Apds o teste desligue o medidor de débito do ar comprimido, remova
o tampdo da conexdo de saida e limpe cuidadosamente a superficie do
medidor de débito ver o capitulo 7 (limpeza).
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ANéo use liquido de detecdo que contenha glicéis.

ACaso aparecer qualquer falta de estanqueidade, utilize o procedimento de-
scrito no capitulo 6.3, e devolve o dispositivo para a realizagdo da reparacéo.

ANunca desmonte e nunca repare o produto, caso este esteja ligado a fonte
da pressdo.
As reparagdes incluem a substituicdo das seguintes pecas danificadas ou
falantes:
- conexao de entrada,
- tubo completo do medidor de débito,
- mecanismo de fechamento.
As operagbes mencionadas devem ser levadas a cabo somente pela GCE ou
por um centro de reparagdes autorizado. Contacte a GCE para mais infor-
macdes sobre os servigos de assisténcia técnica disponiveis na Sua érea.
Qualquer produto devolvido & GCE (ou a um centro autorizado da GCE) no
ambito de manutencdo tem que ser devidamente embalado. O motivo da
reparacao tem que ser devidamente embalado.
Para o produto uma breve explicagdo e uma referencia ao nimero da rec-
lamacédo devem ser indicadas.
- chapéus,
- rétulos, PT
- peca anexa para mangueira (incluindo O-anel),
- roda de comando.

ATodos os rétulos no produto tem que ser mantidos pelo proprietdrio e
usudrio em bom estado legivel durante toda a vida util.

AUtilize somente as pecas originais CCE.

9. LEGENDA

Permissao para uso

[:E] Informagdes nas Instru-
em hospitais

cGes de utilizacdo

A Adverténcia

Guarde longe das

@ fontes de calor e

materiais inflamaveis

Permissédo para
finalidades de servigco
e salva-vidas

Permissao para uso
em casode assistén-
cia doméstica

Ao} B

W Impeca o contacto com

. Numero de catdlogo
Sleos e gorduras
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Guarde em local seco

Numero de dose

Fragil

=
2 &
-

Numero de sé-
rie do produto

Limites de temperatura
superiore inferior

Utilizar até

Limites de humidade
superior e inferior

Data de producdo

Limitagdo da pressao
atmosférica

Produtor

Pardmetro de entrada

Y,

< E [ K]

A

Leitura do débito na bor-
da superior do flutuador

Parametro de saida

Sobre pressdo nominal
de entrada

10. GARANTIA

O periodo de garantia normal € de dois anos a partir da data de recepgdo
pelo cliente GCE (ou, se este ndo for conhecido dois anos a partir da data de
fabricagdo do produto mostrada no produto).
A garantia normal é vélida apenas para produtos manuseados de acordo com
a Instrugdes para utilizacdo (IFU) e as boas préticas de utilizagdo standard da

industria em geral.

ANEXO:

No. 1: Dados técnicos e de desempenho
No. 2: Caracteristicas do acoplamento rapido e procedimento da ligacédo/de-

sligagdo.

PRODUTOR:

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.
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ITALIANO
MANUALE D'USO: MEDIMETER®

1. PREMESSA

3.

| misuratori di flusso della GCE sono i dispositivi medici classificati nella classe
lla della direttiva sui Dispositiva medici 93/42/CEE.
La conformita alla direttiva 93/42/CEE si basa sulla norma ISO 15002.

DESTINAZIONE D’USO

Il misuratore di flusso & destinato alla regolazione del flusso per i dosaggi dei
seguenti gas medicinali durante la terapia e I'assistenza ai pazienti:

- ossigeno o,
- aria medicinale Air
- gas esilarante (protossido d’azoto) N,O

Il prodotto non e destinato per I'uso con i gas per I'azionamento di stru-
menti chirurgici. Il flussometro & destinato allallacciamento alle prese finali
dellimpianto di distribuzione dei gas medicinali negli ospedali o autovetture
di pronto soccorso, o dallinnesto rapido della valvola medicinale riduttrice
con la pressione nominale massima di 5 bar.

REQUISITI DI SICUREZZA PER IL TRASPORTO, IL
FUNZIONAMENTO ED LIMMAGAZZINAMENTO

ATenere il prodotto, inclusi gli accessori, lontani da:

- fonti di calore (fuoco, sigarette ecc, ...),

- materiali inflammabili,

« oli o grassi (attenzione durante l'uso di creme per mani)
- acqua,

« polvere.

AProteggere il prodotto compreso accessori da ribaltamento o caduta.

AUsare il prodotto, inclusi gli accessori, solo in locali ben ventilati.

ARispettare sempre le norme di pulizia richieste per I'utilizzo dell'ossigeno.

Prima del suo primo utilizzo, conservare il prodotto nel suo imballo originale.
Nel caso del ritiro del prodotto dall” esercizio (per il trasporto, immagazzi-
namento), la CGE raccomanda di usare Iimballo originale (inclusi materiali
d’imballaggio interni).

Devono essere sempre rispettate le leggi, le norme, le prescrizioni e le diret-
tive a livello nazionale riguardanti gas medicali, la prevenzione degli infortuni
e la tutela dell’'ambiente.
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CONDIZIONI DI TRASPORTO

CONDIZIONI D’ESERCIZIO

E D'IMMAGAZZINAMENTO

/ﬂ’ -20/+60 °C ,ﬂ’ -30/+60 °C
10/100 % %) | 10100 %
@ 600/1200 mbar @ 600/1200 mbar

Aln caso d’'immagazzinamento della valvola al di sotto di -20°C, non utilizzare
la valvola prima che la sua temperatura raggiunga almeno la temperatura

4.

di-20°C.

ISTRUZIONI PER IL PERSONALE

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

A Non utilizzare il prodotto senza una corretta formazione ed un utilizzo
sicuro dello stesso come definito nel presente documento “Istruzione per
I'uso”. Assicurarsi che 'utente sia a conoscenza di tali particolari informa-

zioni ed abbia le conoscenze necessarie per il gas in uso.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il gas dall'impianto medico attraversa |'attacco
d’ingresso (A). Il flusso viene poi regolato tramite
il volantino di comando (B), che comanda la valv-
olina per la regolazione del flusso. Il flusso viene
indicato tramite il galleggiante sulla scala cali-
brata (C). In caso di una impostazione costante
del flusso, il galleggiante si ferma in una certa
posizione (indicata sulla scala del misuratore di
flusso). Il gas & erogato all’'utente tramite I'uscita
d’utente (D).

A. ATTACCO D'INGRESSO

Il flussometro viene collegato all’unita finale dell’
impianto di distribuzione del gas medicinale o
alla valvola di regolazione medicinale tramite
attacco d’ingresso per il gas specifico. A dispo-
sizione sono due versioni di base:

1—l'innesto rapido montato sul flussometro,

%

2 — allacciamento al listello compreso tubo flessibile con I'innesto rapido.
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B. VOLANTINO DI COMANDO

Tramite il volantino di comando si puo regolare il flusso del gas. Il volantino &
collegato in maniera fissa alla valvolina di regolazione del flusso, con il quale
si puo chiudere il flusso del gas.

C. TUBETTO CON GALLEGGIANTE

Sul tubetto con la scala calibrata (I/min) per il gas specifico € indicata la quan-
tita del gas erogata grazie al galleggiante che con I'impostazione costante del
flusso si ferma su uno specifico valore sulla scala.

D. USCITA D'UTENTE- ALLACCIAMENTO D'USCITA

L’uscita d'utente & di solito corredata con I'attacco portagomma per allaccia-
mento del tubo flessibile o con la filettatura (per umidificatore).

Questa uscita & destinata per apporto del gas (I/min) con la pressione atmos-
ferica direttamente al paziente, per es. tramite la cannula o maschera.

AL'uscita d’utente non puo essere usata per azionamento di strumenti medici.

o

Avvertimento: Il colore del prodotto (anzitutto il colore del volantino di
comando) non sempre corrisponde ai codici di colore dei gas.

FUNZIONAMENTO

6.1. PRIMA DELL'USO

CONTROLLO VISIVO PRIMA DELL'ISTALLAZIONE

Controllare, che il flussometro non sia danneggiato (compreso le targhe
e segnalazioni). Nel caso compaiano segni di danneggiamento, ritirare il
prodotto dall’esercizio e indicare il suo stato.

Controllare se il prodotto non sia sporco. Per la pulizia della valvola seguire
il metodo riportato nel presente manuale.

Assicuratasi, che la valvolina sia completamente chiusa (girando in senso
orario). Durante la chiusura non usare forza eccessiva (La coppia di
serraggio massima raccomandata & 0,4 Nm).

Assicuratasi, che sul'uscita & stato collegato I'attacco portagomma o
I'umidificatore con le dimensioni appropriate.

AII flussometro deve essere usato esclusivamente con il gas indicato

sull’etichetta. Non usarlo mai per altri tipi di gas.

ALLACCIAMENTO ALLE UNITA FINALI DELLIMPIANTO DI DISTRIBUZIONE

DEL GAS MEDICINALE O ALLA VALVOLA DI RIDUZIONE MEDICA

- Il flussometro puo essere collegato solo in posizione stabilita, in pratica con
il tubetto su.

PROVA DI FUNZIONE

- Agendo sul volantino di comando assicurarsi, che il gas passa (prova per
udito o controllo di presenza delle bollicine nell'umidificatore).

- Girando il volantino in senso orario, chiudere la valvolina di regolazione di
flusso. Non usare forza eccessiva (massima coppia di serraggio raccoma
data € 0,4 Nm).
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6.2. ALLACCIAMENTO E L'USO DELL'USCITA
ELENCO DEGLI ACCESSORI DISPONIBILI

Per I'utilizzo con l'uscita di flusso:

Umidificatore, maschere e cannule.

APrima di collegare qualsiasi accessorio o dispositivo medico al flussometro,
controllare sempre che essi siano compatibili con i componenti e con le car-
atteristiche del flussometro e che i parametri d'uscita del flussometro non
siano compromessi.

ALLACCIAMENTO ALL'USCITA DI FLUSSO

APrima di collegare gli accessori all’'uscita di flusso assicurarsi che il paziente
non sia collegato.
- Assicurasi, che I'accessorio collegato sia compatibile con I uscita di flusso.
- Connettereiltubo all’'uscita diflusso del flussometro / avvitare I'umidificatore.
- Assicurarsi del corretto posizionamento del tubo flessibile/ umidificatore.
IMPOSTAZIONE DEL FLUSSO
- Allacciare il flussometro all"impianto del gas medicinale.
- Tramite il volantino impostare la portata del gas richiesta (la portata aumenta

in senso antiorario e diminuisce in senso orario)

ANon usare forza eccessiva se il comando sia nelle posizioni finali, per non
danneggiare irreversibilmente il componente.

IT APer I'uso del flussometro e la valutazione del flusso adatto € responsabile
I'utente o il suo medico.

ALa pressione variabile e la temperatura dell’'ambiente possano influenzare la
precisione della misurazione del flusso.

6.3. DOPO OGNI L'USO

- Chiudere la valvolina di regolazione del flusso prima di scollegare il flus-
sometro dall’'unita finale dellimpianto di gas medicinale o dalla valvola di
riduzione (girando il comando in senso orario). Non usare forza eccessiva
(massima coppia di serraggio raccomandata € 0,4 Nm).

- Scollegare gli accessori dall’'uscita d’utente del flussometro.

« Scollegare il flussometro dall’unita finale dell'impianto di distribuzione del
gas medicinale o dalla valvola di riduzione medicale.

7. PULIZIA

Per una pulizia generale, usare un panno bagnato con acqua e sapone, poi
risciacquare con acqua pulita. | detergenti usati devono rispettare le norme di
pulizia degli impianti di ossigeno.

Il prodotto puo essere disinfettato utilizzando una soluzione a base d’alcool
etilico (getti di spruzzo o con un panno bagnato).

Se vengono usate soluzioni detergenti, verificare che non siano abrasive e
siano compatibili con i materiali usati (incluse le etichette) ed il gas impiegato.
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ANon usare soluzioni con ammoniaca!
ANon immergere la valvola in acqua né in qualsiasi altro liquido.

ANon esporre la valvola a temperature elevate (come per esempio in auto-
clave).

8. REVISIONI, CICLO DI VITA E MANUTENZIONE

8.1. CICLO DI VITA

NUMERO DI SERIE E DATA DI PRODUZIONE

Numero di serie di nove numeri marcati sul corpo della valvola & composto di
questi dati:

AA MM XXXXX

AA: anno di produzione

MM: mese di produzione

XXXXX : numero di produzione

Esempio: Il numero di serie 050300521 indica la valvola prodotta nell 2005,
mese di marzo, il numero di produzione in ordine 521.

CICLO DI VITA E SMANTELLAMENTO RIFIUTI

Il ciclo di vita del prodotto & di 10 anni dalla data di produzione. Al termine del
ciclo di vita, il prodotto deve essere ritirato dall’esercizio. Il proprietario del
prodotto deve impedirne il suo riutilizzo e poi procedere ai sensi della Diret-
tiva del parlamento europeo e del Consiglio 2006/12/CE del 5 aprile 2006
sui rifiuti”.

Ai sensi dell'articolo 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 piu di sostanze incluse nella lista delle Sostanze estre-
mamente problematiche (SVHC).

Le leghe di ottone pit comunemente utilizzate per la produzione dei ridut-
tori 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 circo-
stante. 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 garantire cosi il minimo impatto per
I'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 qual-
siasi prodotto GCE.

8.2. MANUTENZIONE, RIPARAZIONE E ASSISTENZA
MANUTENZIONE
La GCE raccomanda di eseguire almeno annualmente controlli periodici del

prodotto che comprendono il controllo di tenuta e del corretto funzionamento
del prodotto.
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PROVA DI TENUTA

3.
4.

5.

1.

Dopo lallacciamento del flussometro all'unita finale dell” impianto di dis-
tribuzione del gas medicinale o dalla valvola di riduzione medicale, es-
eguire un controllo di tenuta visivo:

Controllo di tenuta della valvolina di regolazione del flusso:

. Chiudere la valvolina di regolazione del flusso girando il volantino di

comando in senso orario. Non usare forza eccessiva (massima coppia di
serraggio raccomandata & 0,4 Nm 0,4 Nm).

. Allacciare all'uscita I'attacco portagomma con il tubo e la parte terminale

immergere in un serbatoio d’acqua.

Allacciare il flussometro nell'impianto dell’aria compressa di max. 5 bar.

La prova: lasciare il flussometro sotto la pressione per il tempo di 1min. Il

numero delle bolle non deve superare 3 bolle per minuto.

Al termine della prova, scollegare il flussometro dall'aria compressa.
Controllo di tenuta esterna:

Chiudere la valvolina di regolazione del flusso girando il volantino di

comando in senso orario. Non usare forza eccessiva (massima coppia di

serraggio raccomandata & 0,4 Nm 0,4 Nm).

. Chiudere | attacco d'uscita del flussometro usando il tappo che deve

avere lo stesso filetto come I"attacco d’uscita del flussometro.

. Allacciare il flussometro all'impianto dell’aria compressa di max. 5 bar.
. Aprire lentamente la valvolina di regolazione del flusso girando il coman-

do in senso antiorario.

. Verificare eventuali perdite tramite la prova di tenuta delle giunture con

I'acqua con sapone.

. Dopo la prova, scollegare il flussometro dall'impianto dell’aria compressa,

togliere il tappo dall’attacco d’uscita e pulire debitamente la superficie del
flussometro (vedi il capitolo 7 Pulizia).

ANon utilizzare fluidi di rilevamento delle perdite contenente glicoli.

ANeI caso di qualsiasi perdita fare riferimento al procedimento nel cap. 6.3 e
restituire il prodotto per la riparazione.

ANon smontare o riparare il prodotto quando & allacciato all” impianto di aria
compressa.
Le riparazioni comprendono la sostituzione delle seguenti parti danneggiate o
mancanti:

allacciamento d’ingresso,
tubetto completo del flussometro,
meccanismo di chiusura.

L'acclivita di riparazione deve essere eseguita da GCE o da un centro di ri-
parazione autorizzato. Per ulteriori informazioni relative al servizio di assisten-
za nella vostre aree contattare GCE.

Ogni prodotto inviato per la riparazione all GCE (o al centro autorizzato) deve
essere adeguatamente imballato.

Sul prodotto restituito deve essere indicato il tipo di intervento richiesto (ri-
parazione, revisione complete).
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In caso di riparazione, il prodotto deve essere accompagnato da una de-
scrizione del difetto di funzionamento e dall'indicazione del n. di reclamo al
quale fare riferimento.
Alcune riparazioni relative alle parti danneggiate o mancanti possono essere
svolte dal proprietario del prodotto. Solo le seguenti parti possono essere

sostituite:
- tappi,

- etichette,
- attacco portagomma (compreso o-ring),
- volantino di comando.

AF’er tutto il ciclo di vita della valvola, il proprietario e I'utilizzatore devono
mantenere tutte le etichette sulla valvola in buono stato e ben leggibili.

AUsare solo i ricambi originali GCE.

9. GLOSSARIO

Consultare istru-
zioni d’uso

Adatto per I'utilizzo
in ospedale

Avvertimento

Adatto per il pronto
SOCCOrso

Tenere lontano da fonti di
calore e materiali
infiammabili

Adatto per I'utilizzo
nell’assistenza domiciliare

Impedire il contatto
con oli e grassi

Codice prodotto

Conservare in
luoghi asciutti

Numero di lotto

Fragile

Numero di serie
del prodotto

Limite di temperatura
superiore e inferiore

Utilizzare entro

Limite d’'umidita superiore
i inferiore

Data di produzione

D@~ f ® P> B

Limitazione della pres-
sione atmosferica

E cw ZEE» § B

Produttore
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Lettore del flusso

- -
—E Parametro d’ingresso ﬁ sula parte superiore

el galleggiante

S Sovrapressione nominale
B Parametro d’uscita P1 ,. P
d’ingresso

10. GARANZIA

Il normale periodo di garanzia e di due anni dalla data di ricevimento del cli-
ente GCE (o se questa data non & conosciuta, due anni dalla data di produzi-
one marcata sul prodotto).

La garanzia e da considerarsi valida solo per i prodotti usati secondo le istruzi-
oni riportate sul manuale d’uso ed in base alle buone norme e standard del
produttore.

ALLEGATO:
N. 1: Dati tecnici e prestazioni
N. 2: Caratteristiche della presa rapida e sistema di collegamento/scollega-

mento.

PRODUTTORE:

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

Zizkova 381 Fax : +420 569 661602

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

Repubblica Ceca © GCE, s.r.o. 2460
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MAGYAR
HASZNALATI UTMUTATO: MEDIMETER®

1. ELOSZ0

A GCE egészségligyi nyomdscsdkkenték a 93/42/EGK orvostechnikai eszko-
z0krél szol6 direktiva alapjan a lla osztdlyba sorolt orvostechnikai eszkdzok.
A 93/42/EGK Orvostechnikai eszkdzokrol szAl6 irdnyelv [ényeges kdvetelmé-
nyeinek valé megfeleléségiik alapja az ISO15002 szabvany.

2. ALKALMAZAS, FELHASZNALAS

Az dramldsszabdlyzd a betegek gyodgyitdsandl és a kezelésénél hasznalt ko-
vetkezd orvosi gazok dramldsdnak szabdlyozdsra és adagoldsdra szolgal.

- oxigén o,

- orvosi levegé AIR

- kéjgaz (dinitrogén-oxid) N,O

A termék nem haszndlhato a sebészeti eszk6zok meghajtdsdra szolgdld ga-
zokkal. Az dramldsszabdlyzé a kérhdzakban vagy mentékocsikban az orvosi
gdzvezeték elvételi helyéhez vagy egészségligyi nyomascsokkenté gyorcsat-
lakozdjéhoz valé csatlakozdsra rendeltetett, max. 5 bar névleges nyomdsnal

3. MUKODESI, SZALLITASI ES RAKTAROZASI

BIZTONSAGI ELOIRASOK

A Tartsa tdvol a terméket és a hozzacsatlakoz6 késziilékeket aldbbiaktol:
« héforrasok (tliz, cigaretta,...),
- gyulékony anyagok,
- olajok vagy zsirok, (fokozottan ligyeljen a kézapold krémek hasznalaténal)
. Viz,
. por.

AA termék és a hozza csatlakozé késziilékeket 6vni kell felbillenés, felborulds
vagy leesés eldl.

AKizérélag egy megfeleléen szellGztetett teriileten haszndlja a terméket és a
hozzétartozé eszkdzoket.

AMindig tartsa be az oxigénes késziilékek tisztasdgdra vonatkozé szabvanyo-
kat.
A GCE az eredeti csomagolds hasznalatat javasolja, (beleértve a zacskokat és
a sapkdkat) arra az esetre, ha a terméket visszavonjdk a forgalombdl.
Munkahelyi biztonsdgi, és kornyezetvédelmi szempontokbdl az orvosi gazok-
ra vonatkozé torvényeket, szabdlyokat at kell tekinteni.
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RAKTAROZASI ES SZALLI-
TASI FELTETELEK

Jf -20/+60 °C Jf -30/+60 °C

10/100 % 101100 %

UZEMELTETESI FELTETELEK

600/1200 mbar €9 | 6001200 mbar

AA szelep -20°C alatt torténé raktdrozdsa esetében, ne haszndlja a szelepet
addig, mig hémérséklete el nem éri legaldbb a -20°C-t.

4. FELHASZNALO UTMUTATAS

Az Orvostechnikai Eszkozokrél sz6l6 93/42/EGK Irdanyelvnek megfeleléen
a termék tulajdonosa koteles megbizonyosodni arrdl, hogy a hasznalati
utmutatd és a termék mUiszaki adatai minden a terméket haszndlé személy
rendelkezésére alljon.

ANe haszndlja a terméket a termék és biztonsdgos mukddése megfeleld
ismerete nélkilil, a jelen hasznalati utasitdsban leirtak szerint. Gondoskod-
jon arrdl, hogy a felhaszndlé rendelkezzen megfelelé informdcidkkal és
ismeretekkel a felhaszndlandé gdzra vonatkozoéan.

5. TERMEK LEIRASA

Az orvosi gaz athalad a bemeneti csatla- kozason (A). Ezt kovetéen a gaza-
ramlas a vezérlékerék (B) forgatdsdval szabdlyozott, amely az atfolydst szaba-
lyozé szelepecskét irdnyitja. Az atfolyast a kalib-
ralt skalaval el- latott rotacsévon (C) lévd Uszo
segitségével olvashatjuk, amelyen keresztil a
gdz aramlik. Az atfolydst azon a ponton olvashat-
juk, ahol a gdzaramlas konstans beallitdsédnal az
Usz6 bizonyos helyzetben megallapodik. A gdz
a kimeneti csatlakozdson (D) keresztiil dramlik a
betegoldalon.

A. BEMENETI CSATLAKOZAS

Az dramldsszabdlyzo az orvosi gazvezeték el-
vételi helyéhez vagy egy egészségligyi nyo- D
mascsokkenté gyorscsatlakozdjdhoz ennek a
bemeneti csatlakozdsnak a segitségével van

HU

csatlakoztatva, gaztipusnak megfelelé kialaki-

tdssal rendelkezik. A termék két alapvaltozatban

létezik:

1 — kozvetlentl az dramldsszabdlyzdra szerelt gyorscsatlakozd dugds csat-
lakozoval,
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2 — sines valtozat, gyorscsatlakozdval ellatott témlével csomagolva

B. VEZERLOKEREK

A vezérlSkerék forgatdsaval lehet szabdlyozni a géz atfolydsat. A vezérldke-
rék az &tfolydst szabdlyozé szeleppel van szildrdan 6sszekotve, amellyel a
gdz atfolyasat el is lehet zarni.

C. ROTACSO

Az adott gdzra kalibralt skaldval (I/min) elldtott csovon a szolgdltatott gaz
mennyisége az Uszo segitségével van indikalva, amely gazaramlds konstans
beallitasanal a skala bizonyos &tfolydsén megallapodik.

D. KIMENETI CSATLAKOZAS

A kimeneti csatlakozds altaldban tomlécsatlakozds (csétoldalék) vagy csavar-
menet (pardsité palack szamadra). Ez a kimenet a gdznak kozvetleniil a beteg-
hez torténdé odavezetésére szolgal, példaul kaniildn vagy inhaldciés maszkon
keresztil.

AA terméket a kimeneti csatlakozason keresztiil tilos barmilyen egészségiigyi

6.

eszk6z meghajtdsara hasznalni.

Figyelmeztetés: A termék szinei (elsésorban a vezérl6kerék szine) nem kell,
hogy megfeleljenek a gaz szinkédoldsanak.

MUKODES

6.1.HASZNALAT ELOTT

SZEMREVETELEZESES ELLENORZES HASZNALAT ELOTT

Ellendrizze, hogy nem lathato-e kiilsé sérlilés (a cimkéket és a jeldlést is
beleértve) az atfolydsmérdn. Ha kuilsé sériilés jeleit mutatja, vonja ki azt az
lizemeltetésbdl, és jeldlje meg allapotat.

Vizudlisan ellendrizze, hogy a termék nem szennyezett-e; ha sziikséges,
a tisztitdsndl azt a tisztitdsi eljarast alkalmazza, amely ebben a haszndlati
Utmutatdban van feltlintetve.

Gydz6djon meg arrdl, hogy az atfolydst szabdlyozd szelep teljes el van zar-
va (6ramutaté irdnydval azonos irdnyba torténé forgatdssal). Zardsnal ne
haszndljon tdl nagy erét (maximalis ajdnlott zaré-nyomaték 0,4 Nm).
Gydz6djon meg arrdl, hogy a kimenetre megfelelé méretli tomliétoldatot
vagy légnedvesit6t csatlakoztatott.

AAZ eszkoz kizdrdlag a cimkéjén specifikdlt gazzal valé haszndlatra alkalmas.

Soha ne prébdlja meg mds gazokra alkalmazni a terméket.

Csatlakoztatds az orvosi gdzvezeték végegységéhez vagy az egészségligyi

szabdlyozdszelephez

- Az atfolyasmérét csak adott helyzetben lehet csatlakoztatni — csovével fel-
felé.

MUKODESI VIZSGALAT

- Ellendrizze, hogy a vezérlékerék fellazitasanal van atfolyds (példaul hallga-
tassal vagy buborékok jelenlétének ellendrzésével a parasité palackban).
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- Zarja el az atfolyast szabalyozé szelepet (a vezérlokerék éramutato irdnya-
val azonos irdnyba torténé forgatdsaval). Zarasndl ne haszndljon tdl nagy
erét (maximdlis ajanlott zaré-nyomaték 0,4 Nm).

6.2.A KIMENET CSATLAKOZTATASA ES FELHASZNALASA

ISMERT TARTOZEKOK JEGYZEKE
Az atfolydsi kimenethez torténd csatlakoztatdshoz:
Pardsitd palack, inhaldciés maszk és orrkanil.

ABérmilyen tartozék vagy egészségligyi eszkdz atfolydsméréhoz toérténd
csatlakoztatasa el6tt mindig ellendrizze, hogy az teljesen kompatibilis-e az
atfolydsméro elemeivel és teljesitményét illeté adataival.

CSATLAKOZTATAS AZ ATFOLYASI KIMENETHEZ

ABérmilyen tartozék atfolyasi kimenetéhez torténé csatlakoztatasa elétt gyd-
z6djon meg arrdl, hogy a beteg nincs csatlakoztatva a termék lizemelteté-
sének beinditdsa el6tt.

- Gy6z48djon meg, hogy a csatlakoztatott tartozék kompatibilise az atfolyasi
kimenettel.

- Csatolja a tomlI6t az dramlasszabdlyzd tomlévégére/csavarja fel a parasitd
palack menetetét a kimeneti csatlakozora.

- Gy6z48djon meg, hogy a témld/Iégnedvesité megfeleld helyzetben van.

AZ ARAMLASSZABALYZO BEALLITASA

- Csatolja az atfolydsmérét a nyomds alatti orvosi gdzhoz.

- Az atfolydst szabdlyozd szelep segitségével dllitsa be az orvosi gaz kért
atfolydsat (a vezérlékerék dramutatd irdnydval ellentétes iranyba torténé
forgatdsaval az atfolyds novekszik, az dramutatdval azonos irdnyba torténé
forgatdsaval az atfolyds csokken).

AHa a vezérlé véghelyzetekben van, ne prébdljon kifejteni tul nagy erét, a
termék tartés kdrosoddsat okozhatja.

AAZ atfolydsméré konkrét betegnél torténé felhaszndldsi modjaért és az atfo-
lyds értékének beallitdsdért csak a hasznalé és az orvos felel.

AAZ ingadozd belépd nyomas és a kdérnyezeti hémérséklet is befolyasolhatjak
az atfolyds mérésének pontossagat.

6.3.HASZNALAT UTAN

- Az atfolyasmérének az orvosi gdzvezeték végegységérdl vagy az egész-
ségligyi szabdlyozdszeleprdl torténd lecsatoldsa elétt zarja el az atfolyast
szabdlyozo szelepet (a vezérlbkerék oramutatd irdnydval azonos irdnyba
torténd forgatdsdval). Zardsnal ne hasznaljon tul nagy erét (maximalis ajdn-
lott zaronyomaték 0,4 Nm).

- Csatolja le a csatlakoztatott tartozékot az dramldsszabdlyz6 kimeneti csat-
lakozdsardl.

- Csatolja le az dramldsszabdlyozot az orvosi gdzvezeték elvételi helyérdl
vagy az egészségligyi nyomdscsokkentdrol.
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7. TISZTITAS

Altaldnos szennyezddést, piszkot puha, olajmentes, oxigén gazzal kompati-
bilis szappanos vizzel benedvesitett ruhdva tavolitsa el, majd oblitse le tiszta
vizzel. Az alkalmazott tisztitészer meg kell feleljen az oxigéntisztasagi szab-
vanyoknak. A fertétlenitést alkohol alapu oldattal végezze (spray-el vagy tor-
|éssel).

Ha egyéb tisztitd oldatokat hasznal, ellendrizze, hogy nincs-e csiszold hata-
suk és kompatibilise a termék anyagaval (beleértve cimkét is) és az illetékes
gdzzal.

ANe haszndljon ammoéniumtartalmu tisztitéoldatot!
ANe tegye ki a berendezést viz vagy mds folyadék hatdsanak.

ANe tegye ki a berendezést magas hémérséklet hatdsanak (pl. autokldvban).

8. SZERVIZ, TERMEK ELETTARTAMA ES
KARBANTARTAS

8.1.A TERMEK ELETTARTAMA

SOROZATSZAM ES A GYARTAS DATUMA

A szelep testébe belelitétt kilencjegyli sorozatszédm a kovetkezd adatokbdl
tevédik 6ssze:

EE HH XXXXX

EE: gyartdsi év

HH: gyartdsi hdnap

XXXXX: termék sorszdma

Példdul: a 050300521 sorozatszdm a 2005. év marcius hdnapjdban gyartott,
521-0s sorszdmdu szelet mutatja.

A TERMEK ELETTARTAMA ES HULLADEKGAZDALKODAS

E termék maximalis id6tartama a gyartastdl szamitott 10 év.

A termék élettartamdnak végén (maximum10 év) a terméket ki kell vonni az
tizembdl. A berendezés tulajdonosdnak meg kell gatolnia a termék ismételt
felhaszndldsat és vele az ,,Eurépai Parlament és Tandcs 2006. dprilis 5-én kelt,
2006/12/ES hulladékrdl szdl6 Irdnyvonala” alapjan kell eljarnia.

A REACH 33. cikkével egységben a GCE, s.r.o. tdrsasdg, mint felelés gyartd,
kételezi magat valamennyi tgyfele tajékoztatdsara, ha az anyagok 0,1 %-t
vagy tobb olyan anyagot tartalmaznak, amelyek a kiilénds aggodalomra

okot adé anyagok listajan (SVHC) szerepelnek.

A leggyakrabban alkalmazott, a karosszéridra haszndlt sargaréz otvozetek
és egyéb sargaréz komponensek 2 - 3 % 6lmot (Pb), EC sz. 231-468-6, CAS
sz. 7439-92-1 tartalmaznak. Normdl haszndlat kozben az élom nem szabadul
fel sem a gdzba, sem pedig a kdrnyezetbe. Az élettartam befejezédése utdn a
terméket meg kell semmisiteni a fém Ujra-hasznositdssal foglalkozd

erre engedélyezett cég altal, hogy biztositva legyen az anyag hatékony meg-
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semmisitése, minimalis hatdssal az életkdrnyezetre és az egészségre.

A mai napig sincs semmilyen informacidnk, amely arra utalna, hogy a GCE
barmilyen terméke 0,1 % feletti SVHC koncentracidt tartalmazoé egyéb anyagot
tartalmazna.

8.2.SZERVIZ, JAVITAS ES KARBANTARTAS

SZERVIZ

A GCE javasolja, hogy legaldbb évente egyszer a terméket rendszeres at-
tekintésnek vessék ald, amely az atfolydsmérd tomitésének ellendrzését és
helyes mlikddését is magdba foglalja.

TOMITESPROBA

Az tfolyasméré orvosi gazvezeték elvételi helyére vagy az egész- ségligyi
nyomascsokkentére térténd csatlakoztatdsa utdn ellendrizze a tomitést
szemrevételezéssel:

Az atfolyast szabalyozé szelep tomitésének ellenérzése

1. Zdrja el az atfolyast szabdlyozo szelepet (a vezérlékerék dramutatd irdnya-
val azonos irdnyba torténd forgatasaval). Zarasnal ne haszndljon tul nagy
erét (maximalis ajanlott zaré-nyomaték 0,4 Nm).

2. Csatolja a kimenethez a toml6toldalékot a tdmlé egy részével, és a tomld
végét meritse be a vizzel teli edénybe.

3. Csatlakoztassa az atfolydsmérét a sUritett levegéhdz max. 5 bar.

4. 1 percig hagyja az dramldsszabdlyzott nyomds alatt. A buborékok szama
nem haladhatja meg a percenkénti 3 buborékot.

5. A préba elvégzése utan csatolja le az atfolyasmérét a sdritett levegdrol.

- Kiilsé tomitetlenség ellenérzése:

1. zarja el az atfolydst szabalyozd szelepet (a vezérlékerék éramutato irdnya-
val azonos irdnyba torténd forgatdsdval). Zardsndl ne hasznaljon tdl nagy
er6t (maximalis ajanlott zaré-nyomaték 0,4 Nm).

2. zdrja el az atfolydsmérd kimeneti csatlakozdsét dugd segitségével, amely-
nek azonos csavarmenettel kell rendelkeznie, mint az atfolydsméré kime-
neti csatlakozasanak.

3. Csatlakoztassa az atfolyasmérét a stritett levegéhoz max. 5 bar.

4. Ovatosan nyissa ki az atfolyast szabdlyozé szelepet (a vezérlGkerék ora-
mutatd irdnydval ellentétes iranyba torténd forgatdséval).

5. Az esetleges szivargdsokat a csatlakozdsi helyek szappanos vizzel torté-
né bekenésével dllapithatja meg.

6. A proba elvégzése utdn csatolja le az dramldsszabdlyzdt a suritett leveg-
6rél, tavolitsa el a dugdt a kimeneti csatlakozdsrdl és gondosan tisztitsa
meg az atfolydsmérd feliiletét, 1asd 7. fejezet (tisztitds).

ANe hasznéljon glikolokat tartalmazé detektdlo folyadékot.

AHa barmilyen tomitetlenséget fedez fel, hasznalja a 6.3 fejezetben feltiin-
tetett munkamenetet és a berendezést kiildje vissza a javitds elvégzésére.

80/124



AA terméket soha ne szedje szét és ne javitsa, ha nyomasforrdsra van kotve.

A javitdsok a kovetkezé megsériilt vagy hidnyzo alkatrészek cseréjét tartal-

mazzak:

+ bemeneti csatlakozas,

- rotacso,

» zaré mechanizmus.

A javitast kizardlag GCE &ltal felhatalmazott ember végezheti.

Minden javitdsra \ karbantartdsra visszakildott termék megfelelé csomago-

lasban kell érkezzen.

A visszakiildést érthetéen kell specifikalni (javitds, teljes karbantartds, stb.).
Javitdsra szént termék esetén a hiba rovid leirdsa, hibaszamra valé hivatko-
z4s segitséget jelenthetA kdrosodott vagy hidanyzd alkatrészek cseréjét illeté
valamely javitdsokat a termék tulajdonosa is elvégezheti. Csak a koévetkezd

alkatrészeket lehet kicserélni:

- burkolatok,

« cimkeék,

. tomlStoldalék (O-karikat is beleértve),
« vezérlékerék.

AA terméken taldlhaté 6sszes cimke megfeleld, olvashaté allapotban kell le-

gyen a teljes élettartam alatt.

ACsak eredeti GCE alkatrészeket hasznéljon.

9. MAGYARAZATOK

Korhdzi haszna-

[:E] Olvassa el a hasznalati
latra alkalmas

A Figyelem
@ Ovja hétél és ég-
het6 anyagtol

W Tartsa tavol olaj-
tdl és zsirtol

Surgésségi betegel-
|atasra alkalmas

Otthoni betegella-
tasra alkalmas

Referencia szam
(cikkszam)

Tartsa szdrazon Gyartasi tételszam

Torékeny Sorozatszam

Felsd és also ho-

mérsékleti korlat Felhasznalhato

CSIPTIREERDNS H

o< ral )
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Felsé és also pa-

ratartalom Gyartds ideje

mas korldtozdsa Gydrto

Atfolyds leolvasdsa

Belépd paraméter Iy PR,
az Uuszo felsd élén

Atmoszferikus nyo- I

Kiléps paraméter P, Névieges bele-
pé tulnyomds

Pl

10. GARANCIA

Az altaldnos garancia ideje a termék kézhezvételétdl, vagy amennyiben
ez nem ismert, a terméken feltlintetett gydrtds ddtumatol szamitott két év.
A garancia csak abban az esetben érvényes, amennyiben a termék hasz-
ndlata sordn betartjdk a hasznalati utasitdsban és a vonatkozé irdnyelvek-
ben, szabvényokban foglaltakat.

MELLEKLET:

1. sz.: MUszaki adatok és teljesitmény

2. sz.: A gyorskapcsold tulajdonsdgai €s racsatoldsdnak/lecsatoldsanak me-
nete.

GYARTO:

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

Zizkova 381 Fax : +420 569 661602

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

Cseh Koztdrsasdg © GCE, s.r.o. C € 2460
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HRVATSKI JEZIK
NAPUTAK ZA UPORABU: MEDIMETER®

1. PREDGOVOR

Mijerila protoka GCE medicinska su sredstva klasificiranja kao klasa lla prema
smjernici o sredstvima medicinske tehnike 93/42/EEZ.

Sporazum sa osnovnim zahtjevima smjernice 93/42/EEZ je na temelju norme
1SO 15002.

2. SVRHA PRIMJENE

Mjerilo protoka je uredaj namijenjen za regulaciju i doziranje protoka za dava-
nje slijedecih medicinskih plinova prilikom lijec¢enja i brige o pacijentu:

- kisik o,

- medicinski zrak AIR

- rajski plin (oksid-dusik) N,O

Proizvod nije namijenjen za kosenje s plinovima za pogon kirurskih uredaja.
Mijerilo protoka namijenjeno je za priklju¢ak na krajnje uti¢nice razvoda me-
dicinskog plina u bolnicama ili hitnim vozilima te za brzu spojku medicinskog
redukcijskog ventila prilikom nazivnih tlakova maks. 5 bara.

3. SIGURNOSNI ZAHTJEVI ZA RAD, TRANSPORT
| SKLADISTENJE

AProizvod uklju€ujuci opremu ¢uvajte izvan:

izvora temperature (vatra, cigarete, ...),

zapaljivih materijala,

ulja ili masnoce (obratite povecanu paznju u slucaju uporabe kreme za
ruke),

- vode,

prasine.

AProizvod ukljuéujuéi opremu mora se osigurati da se ne prevrne, prevrati
ili padne.

AProizvod uklju€ujuci opremu koristite samo u dobro prozra¢enim prostori-
jama.

AUvijek postuje norme u svezi Cistoce za uredaje sa kisikom.
Prije prvog koristenja proizvod mora biti u svom originalnom paketu. U sluc¢aju
povlacenja iz rada (za prijevoz, skladistenje) GCE preporuca koristiti originalno
pakovanje (ukljucujudi unutrasnje materijale ispune).
Moraju se postivati nacionalni zakoni, pravilnici i propisi za medicinske plinove
sigurnost rada i zastitu Zivotnog okolisa.
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RADNI UVJETI ‘

/Y -20/+60 °C

-30/+60 °C

UVJETI SKLADISTENJE
| TRANSPORTA

€3 | 60011200 mbar

10/100 % 101100 %
(2]

600/1200 mbar

AU slucaju skladistenja ventila na temperaturi ispod -20°C, ne koristite ventil

4.

dok njegova temperatura ne postigne barem -20°C.

UPUTE ZA OSOBLJE:

Smijernica 93/42/EEZ o medicinskim uredajima utvrduje, da pruzatelj proizvo-
da mora osigurati da svi djelatnici koji s proizvodom rukuju moraju imati do-

stupne radne upute i podatke o izvrsenju.

AProizvod nemojte Koristiti ukoliko niste dovoljno upoznat s proizvodom, nje-
govim sigurnim upravljanjem opisanim u ovom naputku za uporabu. Osigu-
rajte da korisnik ima odredene informacije i potrebna znanja za koristeni

plin.

OPIS PROIZVODA

Plin medicinskog plina prolazi ulaznim prikljuckom (A). Iza toga se protok plina
reducira okretanjem upravljackog kotacica (B), kojeg upravlja ventil za regu-

laciju protoka. Protok se indicira pomocu plovka
na cijevi sa kalibriranom ljestvicom (C), kojom
plin prolazi, gdje se pri konstantnom namjestanju
protoka plina plovak namjesti u odredenoj pozi-
ciji (na odredenom protoku ljestvice). Korisnik
plin dobiva preko korisnickog izlaza (D).

A. ULAZNI PRIKLJUCAK

Mijerilo protoka se prikljucuje na krajnju jedinicu
razvoda medicinskog plina ili na lije¢nicki reduk-
cijski ventil pomocu ovog ulaznog priklju¢ka za
konkretan plin. Postoje dvije osnovne verzije:

1- brza spojka montirana izravno na mjerilo pro-
toka,

2 - priklju¢ak za letvu, ukljucujuci crijevo sa br-
zom spojkom.
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B. UPRAVLJACKI KOTACIC

Okretanjem upravljackog kotacica se moze regulirati protok plina. Upravljacki
kotacic se ¢vrsto spaja sa ventilom za regulaciju protoka, kojim se protok plina
moze zatvoriti.

C. CIJEV S PLOVKOM

Na cijevi s kalibriranom ljestvicom (I/min) za odredeni plin se koli¢ina ispo-
rucivanog plina indicira pomocu plovka koji se pri konstantnom namjestanju
protoka namjesti na odredeni protok ljestvice.

D. KORISNICKI IZLAZ - 1ZLAZNI PRIKLJUCAK

Korisnicki izlaz, standardno sa prikljuckom iza cijevi (nastavak cijevi) ili sa na-
vojem (za uredaj za vlazenje). Ovaj izlaz namijenjen je za dovod plina izravno
pacijentu, primjerice preko cannule (cjevcice) ili maske za lice.

AKorisniéki izlaz se ne smije koristiti za pogon nikakvih medicinskih sredstava.

Upozorenje: Boje proizvoda (posebice boja upravljackog kotacica) ne mora-
ju odgovarati boji koda plina.

6. RAD

6.1.PRIJE KORISTENJA

VIZUALNA KONTROLA PRIJE INSTALACIJE

- Prekontrolirajte da li mjerilo protoka (uklju¢ujuci plocice i oznake) nije vidlji-
vo osteceno. Ukoliko pokazuje znakove vanjskog ostecenja iskljucite ga iz
rada i oznacite njegovo stanje.

Vizualno prekontrolirajte da li proizvod nije prljav; u slu¢aju potrebe postu-
pajte prema postupku za ciscenje, isti je opisan u ovom naputku za upo-
rabu.

Uvjerite se da li je ventili za regulaciju protoka sasvim zatvoren (okretanjem
u smjeru kazaljki na satu). Prilikom zatvaranja ne koristite prekomjernu sna-
gu (maksimalni preporu¢eni moment zatvaranja je 0,4 Nm).

Uvjerite se da li ste na izlaz prikljucili nastavak cijev i ili uredaj za vlazenje sa
pripadajucim dimenzijama.

AMjerilo protoka namijenjeno je za koriStenje samo sa plinom navedenim na
plocici. Nikada ne pokusavajte koristiti za drugi plin.

PRIKLJUCENJE NA KRAJNJE JEDINICE RAZVODA MEDICINSKOG PLINA ILI

NA MEDICINSKI REDUKCIJSKI VENTIL

- Mjerilo protoka neophodno je prikljucivati samo u ordenom poloZaju - cijev
u smjeru prema gore.

ISPITIVANJE FUNKCIJE

- Prekontrolirajte da li prilikom popustanja upravljackog kotacic¢a postoji pro-
tok plina (na primjer slusanjem ili kontrolom prisutnosti mjehurica u redaju
za vlazenje).

- Zatvorite ventil za regulaciju protoka (okretanjem upravljacko kotacic¢a u
smjeru preporuc¢eni moment zatvaranja je 0,4 Nm).
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6.2.PRIKLJUCENJE | KORISTENJE IZLAZA

OPIS POZNATE OPREME
Priklju¢ak za izlaz protoka:
Uredaj za vlazenje, maske za disanje i cannule (cjevcice).

APrije priklju¢enja bilo koje opreme ili medicinskog sredstva za mjerilo proto-
ka, uvijek prekontrolirajte da li su potpuno kompatibilni s elementima i poda-
cima snage mjerila protoka.

PRIKLJUCENJE NA IZLAZ PROTOKA

APrije priklju¢enja bilo koje opreme na izlaz protoka, uvjerite se da li slu¢ajno
pacijent nije priklju¢en prije pocetka rada proizvoda.

- Uvjerite se da li je priklju¢ivanju oprema kompatibilna s izlazom protoka

- Prikljucite cijev na korisnic¢ki izlaz mjerila protoka/namjestite uredaj za vla-
Zenje.

- Uvjerite se da li je cijev/uredaj za vlazenje u ispravhom polozaju.

NAMJESTANJE PROTOKA

« Prikljucite mjerilo protoka na tla¢ni medicinski plin.

- Namjestite pomocu upravljackog kotacic¢a zahtijevani protok medicinskog
plina (okretanjem u suprotnom smjeru kazaljki na satu se protok povecava,
okretanjem u smjeru kazaljki na satu se protok smanjuje)

AUkoliko je upravlja¢ u krajnjim polozajima ne probavajte razviti prekomjerni
ucinak, posto bi moglo doci do ostecenja dijela.

AZa nacin koristenja mjerila protoka kod konkretnog pacijenta i za namjesta-
nje vrijednosti protoka odgovaraju samo korisnik i doktor.

HR AVarirajuéi ulazni tlak i okolna temperatura mogu utjecati na to¢nost mjerenja
protoka.

6.3.NAKON SVAKE UPORABE

Prije isklju¢enja mjerila protoka od krajnje jedinice razvoda medicinskog
plina ili od medicinskog redukcijskog ventila zatvorite ventil za regulaciju
protoka (okretanjem upravljackog kotacica u smjeru kazaljki na satu). Pri
zatvaranja je 0,4 Nm).

Iskljucite priklju¢enu opremu iz korisni¢kog izlaza mjerila protoka.

Mijerilo protoka iskljucite iz krajnje jedinice razvoda medicinskog plina ili od
medicinskog redukcijskog ventila.

7. CISCENJE
Necistoce skinite finom krpicom koju ste namocili u vodu sa sredstvom za
pranje bez ulja, koja se spaja sa kisikom, te zavrsite ispiranjem cistom vodom.
Koristena sredstva za ciscenje moraju ispunjavati norme u svezi Cistoce za
uredaje na kisik. Dezinfekcija se moze praviti rastvorom na alkoholnoj bazi
(prskanjem ili brisanjem krpom).
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Ukoliko koristite druge rastvore za ¢iscenje, uvjerite se a isti nemaju abrazivne
ucinke te da li su kompatibilni sa materijalima proizvoda (ukljucujuci plocicu)
i pripadajucim plinom.

ANe koristite rastvore za ¢iSéenje koji sadrze amonijak!
AUredaj ne izlazite djelovanju vode ni drugim tekucinama.

AUredaj ne izlazite visokim temperaturama (kao primjerice u «autoclavu»).

8. ROK TRAJANJA PROIZVODA, ODRZAVANLE |
SERVIS

8.1.ROK TRAJANJA PROIZVODA

SERIJSKI BROJ | DATUM PROIZVODNJE

Serijski broj sa devet znamenki izbijen na tijelu ventila sastoji se od slijedecih
podataka:

GG MM XXXXX

GG: godina proizvodnje

MM: mjesec proizvodnje

XXXXX: redni broj proizvoda

Na primjer: Serijski broj 050300521 pokazuje da je proizvod proizveden
2005. god., u mjesecu ozujku, s rednim brojem 521.

ROK TRAJANJA PROIZVODA | RAD SA OTPACIMA

Maksimalan rok trajanja ovog proizvoda je 10 godina od datuma proizvodnje.
Na kraju roka trajanja proizvoda (maksimalno 10 godina) proizvod se mora is-
kljuciti iz rada. Vlasnik uredaja mora sprijeciti ponovno koristenje proizvoda te
sa istim dalje raditi prema “Smjernici Evropskog parlamenta i Vije¢a 2006/12/
ES od dana 5. travnja 1006. god o otpacima”.

U skladu s ¢lankom 33. Uredbe REACH, tvrtka GCE, s.r.o. kao odgovorni pro-
izvodac obvezuje se da ce sve kupce obavijestiti ukoliko ¢e materijali sadr-
zavati 01 % ili viSe tvari navedenih u popisu tvari koje izazivaju vrlo veliku
zabrinutost (SVHC).

Najc¢esce koristene mesingane legure koje se koriste za karoserije i druge
mesingane komponente sadrze 2 - 3 % olova (Pb), Br. ES 231-468-6, Br. CAS
7439-92-1. Prilikom normalne uporabe olovo se ne oslobada u plin ni u oko-
li§. Nakon isteka zivotnog vijeka proizvod mora zbrinuti ovlastena tvrtka za
recikliranje metala, kako bi se osiguralo ucinkovito zbrinjavanje materijala s
minimalnim utjecanjem na okoli$ i po zdravlje.

Do danasnjeg dana nemamo nikakve podatke koji bi nagovjestavali da su u
bilo koji proizvod GCE ukljuceni drugi materijali sa sadrzajem koncentracije
SVHC vise od 0,1 %.

8.2.SERVIS, POPRAVCI | ODRZAVANJE

SERVIS
GCE preporuca barem jednom godisnje izvoditi redovne preglede zajedno sa
kontrolom brtvljena i ispravnog funkcioniranja mjerila protoka.
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ISPITIVANJE BRTVLJENA
- Nakon priklju¢ka mjerila protoka na krajnju jedinicu razvoda medicinskog
plina ili na medicinski redukcijski ventil vizualno prekontrolirajte brtvljenje:

- Kontrola brtvljenja ventila za regulaciju protoka:

1. zatvorite ventil za regulaciju protoka (okretanjem upravljackog kotacic¢a
u smjeru kazaljki na satu). Pri zatvaranju ne koristite prekomjernu snagu
(maksimalni preporu¢eni moment zatvaranja je 0,4 Nm).

2. prikljucite na izlaz nastavak cijevi sa dijelom cijevi, te kraj cijevi uronite u
posudu sa vodom.

3. prikljucite mjerilo protoka na sabijeni zrak maks. 5 bara.

4. vlastiti test: u trajanju od 1 min ostavite mjerilo protoka pod tlakom. Broj
mjehuri¢a ne bi trebao biti veci od 3 mjehurica za 1 minutu.

5. Nakon testa iskljucite mjerilo protoka od sabijenog zraka.

- Kontrola vanjskog ne brtvljenja:

1. zatvorite ventil za regulaciju protoka (okretanjem upravljackog kotacica
u smjeru kazaljki na satu). Pri zatvaranju ne koristite prekomjernu snagu
(maksimalni preporu¢eni moment zatvaranja je 0,4 Nm).

2. zatvorite izlazni priklju¢ak mjerila protoka pomocu zatvaraca koji ima isti
navoj kao izlazni priklju¢ak mjerila protoka.

3. Prikljucite mjerilo protoka na sabijeni zrak maks. 5 bara.

4. polako otvorite ventil za regulaciju protoka (okretanjem upravljackog kota-
¢ica u suprotnom smjeru kazaljki na satu).

5. Moguce istjecanje utvrdite premazivanjem spojeva sapunastom vodom.

6. Nakon testa iskljucite mjerilo protoka od sabijenog zraka, odstranite za-
tvarac iz izlaznog prikljuc¢ka i pazljivo ocistite povrsinu mjerila protoka vidi
poglavlje 7 (Ciscenje).

ANemojte koristiti tekucinu za detekciju koja sadrzi glikole.

AUkoliko se pojavi bilo koje ne brtvljenje, primijenite postupak opisani u po-

glavlju 6.3, te uredaj vratite na popravak.

AProizvod nikada ne razbijati i ne popravljati ukoliko je uklju¢en u izvor tlaka.

Popravci sadrzavaju izmjenu slijedecih ostecenih ili nedostajucih sastavnih
dijelova:

- ulazni prikljucak,

- kompletna cijev mjerila protoka,

- zatvaraju¢i mehanizam.

Ove popravke moze izvoditi samo GCE ili autorizirani centar za popravke. Za
dobivanje informacija o servisu dostupnom u vasoj oblasti kontaktirajte GCE.
Bilo koji proizvod poslani nazad u GCE (ili autorizirani centar GCE) za izvo-
denje odrzavanja mora biti redovno pakiram. Razlog popravka potrebno je
specificirati. Uz proizvod se mora navesti krace objasnjenje i uputa na broj
reklamacije.
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Neki popravci u svezi izmjene ostecenih ili nedostajucih dijelova moze na-
praviti vlasnik proizvoda. Samo naredni sastavni dijelovi mogu se zamijeniti:
- poklopci,
- plocice,
- nastavak cijevi (ukljucujuci O-kruzic),
- upravljacki kotacic.
ASve plocice na proizvodu vlasnik mora odrzavati u dobrom i Citljivom stanju
po cijeli rok trajanja.

AKoristite samo originalne dijelove GCE.

9. OBJASNJENJA

Prikladno za primje-
nu u bolnicama

Informacije u naput-
ku za uporabu

Prikladno u svr-

Upozorenje . - .
si spasavanja

Prikladno za primje-
nu u kuénoj njezi

Cuvati izvan izvora topline
i zapaljivih materijala

Sprijecite kontakt s

R ) Kataloski broj
uljem i masnocama

Cuvati na suhom mjestu Broj naloga

HR

AaNEIEe Y=

Krhko Serijski broj proizvoda

Gornji i donji limit

Rok koristenja
temperature

Gornji i donji li-

mit viaznosti Datum proizvodnje

Ogranic¢enje atmos-

fersko tlaka Proizvodac

q"gm

A

Oduzimanje protoka na

Ulazni parametar gornjem rubu plovka

Izlazni parametar P1 Nazivni ulazni visak tlaka

Phaesr e §eb>s
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10. GARANCIJA

Razdoblje Standardnog jamstva je dvije godine od datuma zaprimanja od
strane GCE kupca (ili, ako taj datum nije poznat, 2 godine od trenutka izrade
proizvoda kako je na njemu navedeno).

Standardno jamstvo vazece je samo za proizvode kojima se rukuje sukladno
Uputama za upotrebu (Instruction For Use — IFU) i opéim dobrim praksama i
standardima industrije.

PRIVITAK:
Br. 1- Tehnic¢ka specifikacija i podaci snage
Br. 2: Svojstva brze spojke i postupak prikjucenja/isklu¢enja

PROIZVODPAC:

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

Zizkova 381 Fax : +420 569 661602

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

Ceska Republika  © GCE, s.r.o. C € 2460
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SVENSKA
BRUKSANVISNING: MEDIMETER®

1. FORORD

Flodesmatarna fran GCE &r medicinska hjalpmedel klassifi cerade i klass Ila
enl. direktivet om medicinskteknisk utrustning 93/42/EEG.
Overensstammelse med grundkraven i direktivet baseras pd normen ISO
15002.

2. ANVANDNINGSOMRADEN

Flddesmétaren &ar en utrustning, som ar avsedd for reglering och dosering av
fl 6det, vid matning av féljande medicinska gaser under behandling och vard
av patienter:

- medicinsk oxygen; o,
- lustgas (dikvaveoxid) Air
- Gas esilarante (protossido d’azoto) N,O

Produkten &r inte avsedd for anvdndning av gaserfor drift av kirurgiska instru-
ment. Flddesmataren &r avsedd fér anslutning till anvandaruttag i ledningsnéat
foér medicinska gaser i sjukhus, eller raddningsfordon, eller till snabbkoppling
hos reduceringsventil fér medicinskt bruk, vid ett nominellt tryck om max 5
bar.

3. SAKERHETSKRAV VID DRIFT, TRANSPORT OCH
FORVARING

AH&II produkten, inkl. tillbehor, bortom paverkan fran
- varmekallor (eld, cigaretter, etc.), SV
« brannbara material,
- olja eller fett (var speciellt forsiktig vid anvandning av handkramer)
- vatten,
« damm

AProdukten, inkl. tillbehor, maste vara skyddad mot valter.
AF&I] alltid renlighetsforeskrifter for syrgas.

AAnv'énd endast produkten, inkl. tillbehdr, i val ventilerade utrymmen.
Fore forsta anvandning skall produkten forvaras i sitt originalemballage.
AGA rekommenderar anvandning av originalemballaget (inkl. fyllnadsmaterial)
da produkten tas ur drift (ex.vis vid transport, férvaring).
Nationella lagar, kungorelser och foreskrifter for medicinska gaser, arbetar-
skydd och miljo skall foljas.
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LAGRING

DRIFT FORUTSATTNINGAR OCH TRANSPORT

/Y -20/+60 °C Jf -30/+60 °C

10/100 % % | 101100 %

600/1200 mbar 600/1200 mbar

AI det fall fl 5desmaétaren lagras vid temperaturer under -20 °C, skall den inte
anvandas forrén dess temperatur har uppnatt minst -20 °C.

4. INSTRUKTION AV PERSONAL

EU-direktivet 93/42/EEG om medicintekniska produkter foreskriver, att den
som levererar produkten, skall se till att all personal som hanterar 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 anvdandaren
har kdnnedom om specifik information och kunskaper géllande den gas
som anvands.

5. PRODUKTBESKRIVNING

Flodet hos den medicinska gasen gar genom ingdngsanslutningen (A). Dareft-
er begrénsas gasfl

odet genom att mandverratten (B) vrids, vilket
styr ventilen som reglerar fl 6det. Flodet in-
dikeras genom svavkroppens lage i forhallande
till roret med kalibrerad skala (C), som genom-
strdmmas av gasen, varvid svavkroppen staller
sig i ett visst Idge (visst 1dge pa skalan) vid en
konstant instélining av gasfl 6d et. Gasen matas
till anvéndaren genom anvéndarutgdngen

(D).

A. INGANGSANSLUTNING

Flddesmataren ansluts till anvandaruttag for
medicinska gaser, eller till medicinsk reducer-
ingsventil med ingdngsanslutning for specifi k
gas. Det fi nns tva grundversioner:

1- snabbkoppling monterad direkt pa fl 6desma-
taren,2 - anslutning pa list, inkl. slang med snabb
koppling.
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B. MANOVERRATT

Genom att vrida pa mandéverratten kan gasfl ddet regleras. Mandverratten &r
fast forbunden med ventilen for reglering av fl 6det, med vilken det dven gar
att stdnga gasfl odet.

C. ROR MED SVAVKROPP

Pa roret med kalibrerad skala (I/min) for den aktuella gasen visas méngden
levererad gas av svavkroppen, som vid konstant instéllning hos fl 6det stéller
sig vid ett visst véarde pa skalan.

D. ANVANDARUTGANG UTGANGSANSLUTNING

Anvéandarutgangen &r vanligen forsedd med anslutning for slang (slanganslut-
ningsdon), eller med ganga (fér befuktare). Denna utgang &r avsedd att direkt
forse patienten med gas, ex.vis genom kanyl, eller ansiktsmask.

AAnvéndarutgéngen far inte anvédndas for att driva ndgra som helst sjukvard-

sapparater.

OBS! Fargen hos produkten (sarskilt fargen hos mandverratten), behdver
inte nédvandigtvis motsvara fargkodningen for gaser.

DRIFT

6.1. FORE ANVANDNING

VISUELL KONTROLL FORE INSTALLATION

Kontrollera att fl ddesmétaren (inkl. etiketter och markning) inte ar synbart
skadade exteriort. Om den visar tecken pa yttre skada skall den tas ur drift
och dess skick markas ut.

Kontrollera visuellt att produkten inte &r nersmutsad. Om sa ar fallet, ga till
vaga enl. den arbetsgang som fi nns beskriven under kapitel 7 rengéring,
i denna anvisning.

Se till att ventilen for fl 6desreglering &r helt stdngd (genom att vrida
moturs). Anvand inte o6vervald vid stdngning (max rekommenderat
stangningsmoment &r 0,4 Nm).

Se till att slanganslutningsdon, eller befuktare med korrekt dimensioner &ar
ansluten till utgdngen.

AFlédesmétaren ar endast avsedd att anvdndas med den gas som framgar av

etiketten. Forsok aldrig anvanda den for annan gas.

ANSLUTNING TILL ANVANDARUTTAG | LEDNINGSNAT FOR MEDICINSK

GAS, EL LER TILL MEDICINSK REDUCERINGSVENTIL

- Flodesmataren far endast anslutas i anvisat lage, med roret riktat uppat.

FUNKTIONSKONTROLL

- Kontrollera att ett gasfl 6de fi nns dd mandverratten dppnas (ex.vis genom
att lyssna, eller genom férekomst av bubblor i befuktare).

- Stang ventilen for fl 6desreglering (genom att vrida den moturs). Anvand
inte 6vervald vid stangning (max rekommenderat stangningsmoment &r 0,4
Nm).
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6.2. ANSLUTNING OCH ANVANDNING AV UTGANGEN
FORTECKNING OVER KANDA TILLBEHOR

For anslutning till fl 6desutgangen:

Befuktare, andningsmasker och naskanyler.

AKontrollera alltid full kompatibilitet mellan all utrustning och apparater som
ansluts och enheter och tekniska data hos fl 6desmataren, fére det att de
ansluts.

ANSLUTNING TILL FLODESUTGANGEN

ASe till att patienten inte &r ansluten fore det att produkten tas i drift och

nagra som helst tillbehér ansluts till fl 6desutgangen.

- Se till att de anslutna tillbehdren &r kompatibla med fl desutgangen.

- Skruva fast befuktaren till fl 5ddesmétarens anvandarutgang/Anslut slangen
pa befuktaren.

- Se till att slangen/befuktaren befi nner sig i korrekt lage.

INSTALLNING AV FLODE

- Anslut fl 6desmataren till komprimerad medicinsk gas.

- Stall in 6nskat fl 5de hos den medicinska gasen med mandverratten (genom
att vrida moturs okar fl ddet, genom att vrida medurs minskar fl ddet).

AAnvéind inte 6vervald om mandverratten befi nner sig i nagot éndlédge. | an-
nat fall kan komponenten skadas permanent.

AEndast anvandare och lakare ansvarar for fl ddesmaétarens anvandning och
installt varde vid en specifi k patient.

AFluktuerande ingadngstryck samt omgivningstemperatur kan paverka preci-
sionen hos fl 6desmatningen.

6.3. EFTER VARJE ANVANDNING

Fére det att fl 6desmataren kopplas bort fran anvédndaruttag i ledningsnét
for medicinsk gas, eller frdn reduceringsventil for medicinsk bruk, skall
ventilen for reglering av fl ddet stédngas (genom att vrida mandverratten
medurs).

Anvénd inte 6vervald vid stangning (max rekommenderat sténgningsmo-
ment &r 0,4 Nm).

Koppla bort de anslutna tillbehoren fran fl 6desmétarens anvandarutgang.

Koppla bort fl 6desmétaren fran anvandaruttaget hos ledningsnatet for
medicinsk gas, eller fran reduceringsventil for medicinskt bruk.

7. RENGORING

Avldgsna fororeningar med en mjuk trasa fuktad i tvalldsning som inte inne-
haller oljor och &r kompatibel med syrgas. Skdlj darefter med rent vatten. De
rengoringsmedel som anvénds skall uppfylla normer pa renhet fér anvéndn-
ing tillsammans med syrgas. Desinfektion kan utféras med alkoholbaserade
I6sningar (genom spray, eller torkning med duk).
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Om andra rengdringsldsni gar anvands, se till att dessa I6sningar inte har en
abrasiv verkan, att de ar kompatibla med de material produkten bestar av
(inkl. etiketter) och att de ar kompatibla med den aktuella gasen.

AAnvénd inte rengdringslésningar innehallande ammoniak!
Autsétt inte utrustningen for inverkan fran vatten eller andra vétskor.

AUtsétt inte utrustningen for héga temperaturer (ex.vis som i autoklav).

8. PRODUKTENS LIVSLANGD, UNDERHALL OCH
SERVICE

8.1. PRODUKTENS LIVSLANGD

SERIENUMMER OCH TILLVERKNINGSDATUM

Det niostélliga serienumret som &r instansat pa ventilhuset bestar av foljande
uppgifter:

AR MM XXXXX

AA: tillverkningsar

MM: tillverkningsmanad

XXXXX : nummer ordning

Exempel: serienummer 050300521 visar produkten tillverkad i Mars 2005,
med ordnings nummer 521.

PRODUKTENS LIVSLANGD OCH DESTRUERING

Maximal livslangd hos produkten &r 10 ar fran tillverkningsdatum.

Da produktens slutliga livslangd har uppnatts (max 10 ar), skall produkten tas
ur bruk. Produktens &gare skall forhindra att produkten ater kan tas i bruk
och fortsétt ningsvis ga tillvdga enl. "Radets och Europaparlamentets direktiv
2006/12/ES fran 2006-04-05 angadende avfall“. sv
| enlighet med Artikel 33 i REACH-férordningen har GCE, s.r.o., som ansvarig
tillverkare, skyldighet att informera alla kunder om material innehaller mer &n
0,1% av nagot &mne som finns med i forteckningen Over s.k. sérskilt farliga
amnen (SVHC-listan).

De vanligaste massingslegeringarna, som anvands i ventilhus och andra
maéssingskompo-nenter, innehaller 2-3% bly (Pb), EC-nr 231-468-6, CAS-
nr 7439-92-1. Inget bly slapps ut i gasen eller omgivande miljé vid normal
anvandning. N&r produktens livslangd har uppnatts skall den skrotas av ett
auktoriserat metalldtervinningsforetag, for att sékerstélla en effektiv material-
hantering med minimal miljé- och halsopaverkan.

Till dags dato har vi inte ndgon information som antyder att andra material i
nagon produkt fran GCE innehaller komponenter ur SVHC-listan i koncentra-
tioner 6verstigande 0,1%.

8.2. SERVICE, REPARATIONER OCH UNDERHALL

SERVICE

AGA rekommenderar regelbunden dversyn av produkten en gang per ar,
vilket omfattar tathetskontroll och korrekt funktion hos fl 6desméataren.
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TATHETSKONTROLL

- Kontrollera tatheten visuellt efter anslutning av fl édesmataren till an-
vandaruttag hos ledningsnat for medicinska gaser, eller till reduceringsven-
til for medicinskt bruk:

- Kontroll av tathet hos ventilen for reglering av fl 6de:

1. Sténg ventilen som reglerar fl 6det (genom att vrida mandverratten me-
durs). Anvénd inte 6vervald vid sténgning (max rekommenderat stangn-
ingsmoment &r 0,4 Nm).

2. Anslut en bit slang till slanganslutningsodonets utgang och doppa ned
anden i en behallare med vatten.

3. Anslut fl 6desmataren till tryckluft med max 5 bar tryck.

4. Egettest: 1at fl 6desmataren sta under tryck under en minut. Antal bubblor
bor inte vara fl er @n tre per minut.

5. Koppla bort fl 6desmétaren fran tryckluften efter kontrollens avslutning.

- Kontroll av yttre tithet:

1. Sténg ventilen som reglerar fl 6det (genom att vrida mandverratten me-
durs). Anvénd inte 6vervald vid sténgning (max rekommenderat stangn-
ingsmoment &r 0,4 Nm)

2. Stang utgangsanslutningen hos fl ddesmataren med hjélp av ett lock som
har samma ganga som fl 6desmatarens utgangsanslutning.

3. Anslut fl 6desmataren till tryckluft med max 5 bar tryck.

4. Oppna langsamt ventilen for fl 6desreglering (genom att vrida mandver-
ratten moturs).

5. Ev. lackor kontrolleras genom att bléta anslutningarna med tvallésning.

6. Koppla bort fl ddesmataren fran tryckluften efter kontrollens avslutning,
ta bort locket fran utgangsanslutningen och rengér noggrant fl 6desméta-
rens yttre (se kap. 7 rengoring).

sV AAnvénd inte lacksokningsvétska som innehaller glykol.

AOm nagon som helst otédthet upptécks, folj stegen beskrivna i kap. 6.3 och
sand utrustningen till reparation.

APIocka aldrig isér utrustningen, eller reparera den da den &r ansluten till killa
under tryck.
Reparationer omfattande utbyte av foljande skadade, eller saknade delar:
- ingangsanslutning,
- ror hos fl 6desmaétaren,
- stdngningsmekanism.
Dessa reparationer far endast utféras av AGA, eller auktoriserat reparation-
scentrum. Foér ytterligare information om tillgangen till service i regionen,
kontakta AGA. Alla produkter som sands till AGA (eller till auktoriserat AGA-
centrum) fér underhall, skall vara vél emballerade. Orsaken till reparation skall
vara klart specifi cerad. Betraff ande produkter som sénds for reparation skall
en kort forklaring och hanvisning till reklamationsnummer ges.
Vissa reparationer som avser utbyte av skadade delar, eller delar som saknas,
far utféras av produktens &gare.
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Endast foljande delar far bytas ut:
. kapor,
- etiketter,
- anslutningsdom (inkl. O-ringar),
- mandverratt.
ASamtliga etiketter pa utrustningen skall av dgare och anvandare hallas i gott
och lasbart skick under produktens totala livsldngd.

AAnvénd endast AGA originalledarkalla under tryck.

9. DICTIONNAIRE

Se anvandarinstruktioner Lamplig for sjukhusvard

Varning Lémplig for akutsjukvard

Hall borta fran varme och

brannbart materiall Lamplig for hemsjukvard

Hall borta fran

BBy} B

olja och fett! Referensnummer
Hall torr! Batchnummer
Omtéligt Serienummer

Skall anvéndas
fére datum

Ovre och nedre
temperaturgréanser

Ovre och nedre

fuktgranser Tillverkningsdatum

Gréns for omgivningstryck Tillverkare

\

o Kk & £C

A

Avlasning av fl 6de vid
kulla 6vre kant

h o~ 4e@ P8

Inloppsparametrar

97124

sv



B Utloppsparametrar P1 Utloppstryck

10. GARANTI

Standard Garantitiden &r tva ar fran dagen for kundens mottagande av produk-
ten fran AGA (eller om detta inte ar 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 allmé&n god industri praxis och standarder.

SV

BILAGA:

Nr. 1: Tekniska och prestandarelaterade uppgifter

Nr. 2: Egenskaper hos snabbkoppling och tillvagagangssatt vid anslutning/
krankoppling

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

583 01 Chotebor  http://www.gcegroup.com
Tjeckien © GCE, s.r.o. 2460
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NORSK
BRUKSANVISNING: MEDIMETER®

1. FORORD

Gjennomstremningmalere AGA er medisinsk utstyr klassifi sert som lla-klasse
i henhold til direktiv 93/42/E@F om medisinsk utstyr.

Samsvar med grunnkravene fastsatt i direktiv 93/42/EQF er basert pd norm
1SO 15002.

2. BRUKSFORMAL

En gjennomstremningsmaler er et apparat beregnet til regulering og doser-
ing av gassgjennomstrgmning for bruk av fglgende medisinske gasser under
pasientbehandling og -pleie:

- oksygen; o,
» medisinsk luft; Air
- lystgass (dinitrogenoksid) N,O

Produktet er ikke beregnet til bruk med gasser som driver kirurgiske instru-
menter. Gjennomstrgmningsmaleren er beregnet til & bli koplet til endestykker
i nettet for medisinsk gass pa sykehus eller ambulanse, eller til en hurtig-
kopling pa medisinsk reduksjonsventil, ved nominelle trykk pa maks. 5 bar.

3. SIKKERHETSKRAV PA DRIFT, TRANSPORT OG
OPPBEVARING

AProduktet — samt tilbehgr — ma holdes unna:
- varme kilder (ild, sigaretter, ...),
« lett brennbare materialer, NO
- olje eller fett, (spesiell oppmerksomhet kreves ved bruk av handkremer),
. vann,
. stov.

AProduktet — samt tilbehgr — ma alltid veere sikret mot velting.
AAIItid folg normer for oksygenets renhet.

AProduktet — samt tilbehgr — ma brukes kun i godt ventilerte rom.
Fer forste ibruktagelse ma produktet oppbevares i original emballasje. Hvis
produktet blir tatt ut av bruk (pga. transport, oppbevaring osv.), anbefaller GCE
a bruke den originale emballasjen (samt indre fyllingsmaterialer).
Nasjonale lover, regler og forskrifter for medisinske gasser, ulykkeforebygging
og miljgvern ma overholdes.
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DRIFT FORUTSETNINGER LAGRING OG TRANSPORT

/Y -20/+60 °C

-30/+60 °C

600/1200 mbar

10100 % 10100 %
600/1200 mbar

AHar ventilen blitt oppbevart ved en lavere temperatur enn —20 °C, kan den
brukes forst nar dens temperatur har oppnadd minst —20 °C.

4. PERSONALINSTRUKSJONER

Direktiv 93/42/E@F om medisinsk utstyr bestemmer at produktleveran-
dgren ma serge for at bruksanvisningen og ytelsesdata star til disposisjon
for alle arbeiderne som handterer produktet.

A Produktet ma ikke handteres av personer som ikke er blitt kjent med pro-
duktet og dets sikre drift som beskrevet i denne bruksanvisningen. For-
sikre deg om at brukeren har fatt spesifikke opplysninger og kunnskaper
som kreves for handtering av gassen som blir brukt.

5. PRODUKTETS BESKRIVELSE

Den medisinske gassens strem gar gjennom

innlgpskoplingen (A). Deretter blir gassgjen-

nomstrgmningen redusert ved hjelp av @ c
betjeningknappen (B) som styrer ventil for i
gjennomstremningregulering. Gjennomstrgmn-

ingsmaleren avleses ved hjelp av fl otteren pa
raret med kalibrert skala (C) som gassen fl yter
gjennom. Nar innstillingen av gjennomstrgmn-
ingsmaleren er konstant, ligger fl ottgren rolig

i en posisjon (pa en viss gjennomstrgmning som
vises pa skalaen). Gassen leveres til brukeren fra
et brukerutlgp (D).

A. INNL@PS KOPLING

Gjennomstremningmaleren  koples  til et ?

endestykke i nettet for medisinsk gass eller til en

medisinsk reduksjonsventil ved hjelp av denne

innlgpskoplingen for en konkret gass. Det fi ns

to grunnleggende varianter:

1 — hurtigkopling som er montert direkte p& gjennomstrgmningsmaleren,
2 — tilkopling til en list, inkl. slangen med hurtigkopling.
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B. BETJENINGSKNAPP

Ved & dreie betjeningsknappen kan man regulere gassgjennomstrgmningen.
Knappen er fast koplet til ventilen for gjennomstrgmningsregulering som ogsa
muliggjer avstengning av gasstrgmmen.

C. ROR MED FLOTT@R

P& reret med en kalibrert skala kan man avlese mengden av den leverte gas-
sen (I/ min) ved hjelp av en fl otter som legger seg rolig nar gjennomstrgmnin-
gen er innstilt konstant.

D. BRUKERUTL@P UTL@PSKOPLING

Brukerutlgp, vanligvis med en slangearmatur (slangetilkopling) eller med
en gjenge (for befukter). Dette utlgpet brukes til & levere gassen direkte til
pasienten, f.eks. via en kanyle eller maske.

ABrukerutlapet ma aldri brukes til & drive noe medisinsk utstyr.

6.

Anmerkning: Fargene pa produktet (farst og fremst fargen pa betjening-
sknappen) tilsvarer ikke ngdvendigvis fargekoding av gasser.

DRIFT

6.1. FOR BRUK

VISUELL KONTROLL FOR MONTERING

Sjekk om det ikke er en synlig ytre skade pa gjennomstremningsmaleren
(inkl. skilt og merker). Hvis den viser tegn pa ytre skade, ta den av bruk og
marker dens tilstand.

Kontroller visuelt om produktet ikke er forurenset; er det ngdvendig, rens
det ifelge rensematen som er anfert videre i dette dokumentet.

Forsikre deg om at ventilen for gjiennomstrgmningsregulering er helt stengt
(ved & skru den med urviserens retning). Skru ikke for hardt (det maksimale
anbefalte strammemomentet ved lukking er 0,4 Nm).

Forsikre deg om at slangetilkoplingen eller befukteren du har koplet til
utlgpet er av riktig stgrrelse.

AGjennomstmmningsméleren er beregnet kun til bruk med den gassen som

er anfort pa skiltet pa maleren. Forsgk aldri & bruke den med en annen gass.

TILKOPLING TIL ENDESTYKKER | NETTET FOR MEDISINSK GASS ELLER TIL

EN MEDISINSK REDUKSJONSVENTIL

- Gjennomstrgmningsmaleren skal tilkoples kun i den bestemte posisjonen
— med rgret oppover.

FUNKSJONSPRQVE

- Kontroller om gassen fl yter gjennom nar du skrur litt av betjeningsknappen
(f.eks. ved & Iytte til eller sjekke om det fi ns bobler i befukteren).

- Lukk ventilen for gjennomstremningsregulering (ved a skru betjeningsknap-
pen med urviserens retning). Skru ikke for hardt (det maksimale anbefalte
strammemomentet ved lukking er 0,4 Nm).
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NO

6.2. TILKOPLING OG BRUK AV UTL@PET
LISTE OVER TILBEH@R

Man kan kople til utlgpet:

Befukter, inhalasjonsmasker, kanyler.

AOverbevis deg alltid fer tilkopling av hvilket som helst tilbehgr eller medi-
sinsk utstyr til gjennomstremningsmaleren om at disse er fullstendig kom-
patible med malerens parametre og utfering.

TILKOPLING TIL GJENNOMSTR@MNINGSUTLGPET

AOverbevis deg for tilkopling av hvilket som helst tilbeher til gjennomstremn-

ingsutlgpet om at pasienten ikke er koplet til for produktet blir tatt i bruk.

- Overbevis deg om at tilbehgret som tilkoples er kompatibelt med gjennom-
stramningsutlgpet.

- Sett slangen pa gjennomstremningsmalerens brukerutlgp/skru befukteren
pa.

- Overbevis deg om at slangen/befukteren er riktig tilkoplet/paskrudd.

GJENNOMSTR@MNINGSINNSTILLING

- Kople gjennomstremningsmaleren til trykkutlgpet for medisinsk gass.

- Ved hjelp av betjeningsknappen stillinn den pakrevde gjennomstrgmningen
av medisinsk gass (ndar man dreier mot urviserens retning, oker
jennomstrgmningen, n&r man dreier med urviserens retning, minsker den).

AHvis betjeningsknappen befi nnes i en grensestilling, forsgk ikke & skru for
hardt, komponenten kan bli gdelagt.

ADet er kun brukeren og legen som er ansvarlige for maten gjen nomstremn-
ingsmaleren brukes pa og for innstilling av gjennomstrgmningen.

AVarierende innlgpstrykk og omgivelsestemperatur kan pavirke malingens
ngyaktighet.

6.3. ETTER HVER BRUK

For frakopling av gjennomstremningsmaleren fra endestykket i nettet for
medisinsk gass eller fra den medisinske reduksjonsventilen ma du lukke
ventilen for gjennomstremningsregulering (ved & skru betjeningsknappen
med urviserens retning). Skru ikke for hardt (det maksimale anbefalte stram-
memomentet ved lukking er 0,4 Nm).

Kople alt det tilkoplede tilbehgret fra brukerutlgpet pa gjennomstrgmn-
ingsmaleren.

Kople gjennomstrgmningsmaleren fra endestykket i nettet for medisinsk
gass eller fra den medisinske reduksjonsventilen.

7. RENGJORING

Fjern urenheter med myk klut fuktet i oksygenkompatibelt sdpevann uten olje
og spyl med rent vann. Brukte rengjgringsmidler ma tilsvare normer for renhet
av oksygenutstyr. Desinfeksjon kan utfgres ved hjelp av en opplgsning pa
alkoholbasis (spray eller tork).
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Bruker du andre rengjgringsoppl@sninger, ma du forsikre deg om at disse op-
plgsningene ikke er abrasive og at de er kompatible med produktets materi-
aler (samt skilt) og den tilsvarende gassen.

Alkke bruk rengjeringsopplgsninger som inneholder ammoniakk!
Alkke utsett produktet for vann eller annen veeske.

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

8. PRODUKTETS LEVETID, VEDLIKEHOLD OG
SERVICE

8.1. PRODUKTETS LEVETID

SERIENUMMER OG PRODUKSJONSDATO

Serienummeret bestar av ni tall og er preget inn pa ventilens legeme. De en-
kelte tallene star for felgende opplysninger:

AR MM XXXXX

AA: produksjonsar

MM: produksjonsmaned

XXXXX : produktets lgpenummer

Eksempel: Serienummeret 050300521 sier at ventilen ble produsert i ar
2005, i mars maned, under lgpenummer 521.

PRODUKTETS LEVETID OG AVFALLSBEHANDLING

Produktets maksimale levetid er 10 &r fra produksjonsdato.

Ved slutten av produktets levetid (maksimalt 10 ar) ma produktet tas ut av drift.
Eieren av innretningen ma forhindre at produktet blir brukt igjen og behandle
det videre i samsvar med Europaparlaments- og radsdirektiv 2006/12/EF av
5. 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 miliget. Etter endt levetid ma produktet avhendes av et autori-
sert selskap som driver med bearbeiding av skrap og metall for a 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 inne-
holder andre seerlig problematiske stoff er (SVHC) i konsentrasjoner hgyere
enn 0,1%.

8.2. SERVICE, REPARASJONER OG VEDLIKEHOLD

SERVICE

AGA anbefaler & utfare regelmessige sjekker av produktet minst en gang i
aret som inkluderer en tetthets- og en funksjonpreve.
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TETTHETSPRGVE

- Etter & ha tilkoplet gjennomstremningsmaleren til endestykket i nettet for

medisinsk gass, sjekk tettheten visuelt:

- Tetthetsprgve pa ventilen for gjennomstremningsregulering:

1. Lukk ventilen for gjennomstremningsregulering (ved & skru betjening-
sknappen med urviserens retning). lkke skru for hardt (det maksi male
anbefalte strammemomentet er 0,4 Nm).

2. Kople slangetilkoplingen med et slangestykke til utigpet, legg enden av
slangen i vann.

3. Kople gjennomstrgmningsmaleren til trykkluft pa maks. 5 bar.

4. Selve prgven: Gjennomstrgmningsmaleren skal std under trykk i 1 minutt.
Det burde ikke komme ut mer enn 3 bobler i 1 minutt.

5. Kople gjennomstremningsmaleren fra trykkluften etter at prgven er.

« Ytre tetthetsprove:

1. Lukk ventilen for gjennomstremningsregulering ved & skru betjening-
sknappen med urviserens retning). Ikke skru for hardt (det maksimale an-
befalte strammemomentet er 0,4 Nm).

2. Plugg utlgpskoplingen pa gjennomstrgmningsmaleren ved hjelp av en
propp som har den samme gjengen som malerens utlgpskopling.

3. Kople gjennomstrgmningsmaleren til trykkluft pa maks. 5 bar.

4. Apne sakte ventilen for gjennomstrgmningsregulering (ved & skru betjen-
ingsknappen mot urviserens retning).

5. Mulige lekkasjer dukker opp nar man har sdpevann over koplingene.

6. Etter at proven er ferdig, kople gjennomstrgmningsmaleren fra trykkluf-
ten, fj ern proppen fra utlepskoplin gen og rens ngye malerens overfl ate,
jf. kapittel 7 (rensing).

AAnvénd inte lacksokningsvéatska som innehaller glykol.

NO AOppdager du hvilke som helst utettheter, rett deg etter fremgangsmaten
som er beskrevet i kapittel 6.3 og lever innretningen til reparasjon.

AAIdri demonter eller reparer produktet nar det er koplet til en trykkilde.
Reparasjoner inkluderer utskifting av falgende skadde eller manglende kom-
ponenter:

- innlgpskopling

- komplett rgr pa gijennomstrgmningsmaleren

+ lukkemekanisme

For ytterligere informasjon angaende tilgjengelige servicer der du bor venn-
ligst ta kontakt med selskapet AGA.

Produkter som sendes tilbake til AGA (eller til et AGA-autorisert sentrum) for
vedlikehold ma vaere riktig innpakket. Grunnen til reparasjon ma veere klart
spesifi sert. Det er ngdvendig & legge ved en kort feil beskrivelse og referanse
til reklamasjons- nummeret.

Noen reparasjoner som gar ut pa utskifting av skadde eller manglende kom-
ponenter, kan utfgres av eieren.
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Det er kun fglgende deler som kan bli skiftet ut:

- beskyttelseslokk

+ skilt

- slangearmatur (inkl. o-ring)

- betjeningsknapp
AEieren og brukeren ma holde alle skiltene pa innretningen i god og leselig

tilstand under produktets hele levetid.

ABruk kun originale AGA-reservedeler!

9. TEGNFORKLARING

Se bruker instruksjon

Egnet til bruk pa sykehus

Advarsel

Egnet til farstehjelp

Hold borte fra varme og
brennbart materiale

Egnet til bruk under
hjemmesykepleie

Hold borte fra olje og fett

Referanse nummer

Hold tort

Batch nummer
NO

BBy} B

Forsiktig

Serienummer

@vre og nedre temperatur
grense

Skal brukes fgr dato

@vre og nedre
fuktighetsgrense

Produksjondato

Begrensning av
atmosfaeretrykk

Produsent

h o~ 4e@ P8

\

o Kk & £C

A

Inngangs parameter

Avlesing av gjennom-
strgmningsmaleren
pa flotterens ovre kant
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B Utgang parameter P1 Nominelt innlgpstrykk

10. GARANTI

Produktets vanlige garantitid er to ar fra dagen det blir levert til kunden (er
ikke leveringsdatoen kjent, lgper garantitiden fra datoen som er anfert pa
produktet).

Standardgarantien gjelder kun produkter som blir brukt i henhold til bruksan-
visningen, gjeldende forskrifter og god teknisk praksis.

NO

VEDLEGG:
Nr. 1: Tekniske data og ytelsesdata
Nr. 2: Hurtigkoplingens egenskaper og fremgangsmaten ved tilkopling/frako-

pling.

PRODUSENT:

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

583 01 Chotebor  http://www.gcegroup.com
Tsjekkia © GCE, s.r.o. 2460
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DANSK
BRUGERVEJLEDNING: MEDIMETER®

1. FORORD

Stremningsmalere GCE er medicinske midler der er klassifi ceret som lla
klasse ifglge direktivet om medicinsk udstyr 93/42/E@F. Overenstemmelse
med basale krav af direktivet 93/42/EQF er baseret pa normen I1SO 15002.

2. TILSIGTET BRUG

Stremningsmaler er bestemt til regulation og rationering af gennemstremning
af falgende medicinske gasser under behandling og patientenpleje:

- oksygen ,
+ medicinsk luft Air
- lattergas (dinitrogenoxid) N,O

Produktet er ikke bestemt til brug med gasser der driver kirurgiske instru-
menter. Stremningsmaler er bestemt til at vaere tilsluttet til endestik af
medicinsk gasfordelere pa hospitaler eller i udrykningsbiler, eller til hurtigkob-
ler af medicinsk reduktionsventil under nominalt tryk max. 5 bar.

3. SIKKERHEDSKRAV UNDER DRIFT, TRANSPORT OG
OPBEVARING

AHold produktet, inklusive tilbehgret, vaek fra
- varmekilder (ild, cigaretter, ...),
- let anteendelige materialer,
- olie eller fedt, (Veer forsigtig ved brug af handcreme)
« vand,
« stov.

AProduktet, inkl. dets tilbeher, skal sikres mod vaeltning.
AOverhold altid normer for oxygenrenhed. 2
ABrug kun produktet, inklusive tilbehgr, i godt ventillerede omgivelser.

Produktet skal - inden den allerfgrste brug — veere i sin oprindelige emballage.

| det tilfeelde af at det skal tages ud af drift (under transport, ved opbevaring),

anbefaler

GCE at bruge den originale emballage (inkl. indre postringmateriale).

Nationale love, regler og forskrifter vedrgrende medicinske gasser, arbejds-

og miljgsikkerhed skal altid overholdes.
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DA

DRIFT FORUDSATNING LAGRING OG TRANSPORT

/Y -20/+60 °C

-30/+60 °C

600/1200 mbar

10100 % 10100 %
600/1200 mbar

AHvis ventilen opbevares under temperatur lavere end -20°C, brug den aldrig

4.

indtil dens temperatur mindst nar -20°C.

PERSONALINSTRUKTIONER

I henhold til direktiv 93/42/E@F om medicinsk udstyr skal udbyderen af
produktet sikre, at alt personale, der handterer produktet, har faet udleve-
ret 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

Medicinsk gas streammer gennem indtagsstudsen (A). Herefter reduceres der
gasgennemstrgmning ved at dreje ved regula-

tionshjulet (B) som regulerer den lille ventil til @ c
gasregulation. Gennemstrgmningen indiceres i

vha. kuglen pa reret med kalibreret malestok (C) A 5

hvori gassen strammer gennem, og hvor svem-
meren ved en konstant indstilling af gennem-
strgmning seetter sig i en bestemt position (pa
en vis gennemstremningsveerdi pa malestokket).
Brugeren far gassen gennem brugerudtaget (D).
A. INDTAGSSTUDS

Stremningsmaler sluttes til endeenheden af D
medicinsk gasfordeler eller til medicinsk reduk-
tionsventil gennem denne indtagsstuds til
pageeldende

gas. Der fi ndes to basale versioner:

1 — hurtigkobler der direkte er monteret pa
stremningsmaler

2 —tilslutning listen, inkl. slange med hurtigkobler.
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B. REGULATIONSHJUL

Ved at dreje ved regulationshjulet er det muligt at regulere gasgennem-
strgmning.

Regulationshjulet er fastforbundet med den lille ventil til gennemstremnings
regulation der ogsa muligger at lukke gasgennemstrgmningen.

C. ROR MED SVOMMER

Maengden af den leverede gas vises der pa roret med kalibreret malestok
(I/min) vha.en svemmer der ved en konstant indstilling af gennemstremning
saetter sig pa en vis gennemstrgmningsvaerdi pa malestokket.

D. BRUGERUDTAG UDTAGSSTUDS

Brugerudtag har som seedvanlig en tilslutning til en slange (slangestuds) eller
et gevind (til fugter). Dette udtag er bestemt til direkte gaslevering til patient-
en, f.eks. gennem en kanyle eller ansigtsmaske.

ABrukerutlapet ma aldri brukes til & drive noe medisinsk utstyr.

6.

OBS: Produktets farver (isaer farven af regulationshjulet) behgver ikke ngdv-
endigvis at svare til farvekodning af gasser.

DRIFT

6.1. INDEN BRUG

VISUEL KONTROL INDEN INSTALLATION

Kontrollér at stremningsmaler (inkl.skilter og maerkater) ikke er synligt
beskadiget. Hvis der er tegn pa udvendige skader, tag gasfl asken ud af
brug og meerk dens stand pa en passende made.

Kontrollér visuelt at produktet ikke er snavset; fglg om ngdvendigt den
rensningsprocedure der er beskrevet i denne brugervejledning.

Sikr Dem om at den lille ventil til gennemstremningsregulation fuldsteendigt
er lukket (ved at dreje ved den i retning med uret).

Anvend ikke overdreven kraft ved lukningen (vi anbefaler at det maksimale
lukningsmoment er 0,4 Nm)

Sikr Dem om at det udtag til slangestuds eller fugter som De har tilsluttet,
har tilsvarende parametre.

AStmmningsméler er kun beregnet til brug sammen med den gas der er an-

fort pa maerkatet. Forsgg aldrig at bruge den til en ande gas.

TILSLUTNING TIL ENDEENHEDER AF MEDICINSK GASFORDELER ELLER

TIL ME DICINSK REDUKTIONSVENTIL

- Gebruik de apparatuur nooit zonder te zijn getrained. De training kan
en mag alleen uitgevoerd worden door geschoold, ervaren en kundig
peroneel die op hun beurt geautoriseerd zijn door de producent.

FUNKTIONSTEST

- Kontrollér om der fi ndes gasgennemstrgmning nar De Igsner regulation-
shjulet (f.eks. ved lytten eller ved at kontrollere om der er bobler i fugteren).
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« Luk den lille ventil til gennemstremningsregulation (ved at dreje regulation-
shjulet i retning med uret). Brug ikke overdreven kraft ved lukningen (vi
anbefaler at det maksimale lukningsmoment er 0,4 Nm).

6.2. TILSLUTNING OG BRUG AF UDTAGET
LISTE OVERFOR DET KENDTE TILBEH@R

Til at sluttes til stramningsstuds:

Fugter, oxygenmasker og kanyler.

AKontroller altid, inden De kobler ethvert tilbehgr eller medicinsk ap-
parat til stremningsmaleren, at de fuldt er kompatible med delene og
funktionsdata’ene pa stremningsmaleren.

TILKOPLING TIL GJENNOMSTR@MNINGSUTLBPET

Alnden De kobler hvadsomhelst tilbehgr til stramningsudtaget, forsikr Dem

om at patienten ikke er tilsluttet, inden produktet saettes i drift.

+ Sikr Dem om at det tilsluttede tilbehgr er kompatibelt med stremningsud-
taget.

- Slut slangen til brugerudtaget af stramningsmaleren til/skru fugteren til.

- Sikr Dem om at slangen/fugteren er i rigtig position.

INDSTILLING AF GENNEMSTR@MNING

« Slut stramningsmaleren til medicinsk trykgas.

- Ved hjeelp af regulationshjulet indstil den gnskede gasgennemstrgmning
(ved at dreje i retning mod uret gger man gennemstrgmning, i retning med
uret seenker man den).

AHvis regulatoren er i dens endepositioner, forsgg aldrig at udgve overdreven
kraft, fordi dette kunne medfere uigenkaldelige skader.

AKun brugeren og leegen er ansvarlig for den made stremningsmaleren an-
vendes pa hos den pageeldende patient, og for indstillingen af stramning-
vaerdien.

ASvingende indtagstryk savel som omgivelsestemperatur kan pavirke ngjag-
tigheden af stremningsmalingen.

6.3. EFTER ENHVER BRUG

- Inden De slutter stremningsmaleren fra endeenheden af medicinsk gas-
fordeler eller fra medicinsk regulationsventil af, luk den lille ventil til strgmn-
ingsregulation (ved at dreje ved regulationshjulet i retning med uret). An-
vend ikke overdreven kraft ved lukningen (vi anbefaler at det maksimale
lukningsmoment er 0,4 Nm).

- Slut det tilsluttede tilbeher fra brugerudtaget pa stramningsmaleren fra.

- Slut stramningsmaleren fra endeenheden af medicinsk gasfordeler eller fra
medicinsk regulationsventil af.
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7. RENSNING

Fjern snavs med en blgd klud dyppet i olie-frit, med oxygen kompatibelt
saebevand, og skyl med rent vand.

Anvendte renggringsmidler skal overholde normerne om oxygenapparaters
renhed. Desinfi cering kan geres med en alkoholbaseret oplgsning (spray pa
eller tor af med en klud). Hvis De anvender andre renseoplgsninger, forsikr
Dem om at disse oplgsninger ikke har slibende virkning, og at de er kompat-
ible med produktets materialer (inkl. maerkater) samt den tilhgrende gas.

ABrug ikke renseoplgsninger som indeholder ammoniak!
AUdsaet apparatet ikke for virkning af vand eller andre vaesker.

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

8. PRODUKTETS LEVETID OG VEDLIGEHOLD OG
SERVICEEFTERSYN

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

PRODUKTETS LEVETID OG OMGANG MED AFFALD

Den maksimale levetid af dette produkt er 10 ar fra produktionsdatoen.

Mod slutning af produktets levetid (max. 10 ar) skal dette tages ud af drift. Dets
ejer ma forhindre i genbrug af produktet og behandle det yderligere ifalge
,Direktivet af Europaeisk parlament og Kommission 2006/12/ES af d. 5. april
2006 om aff ald*.

I henhold til Artikel 33 i REACH-forordningen, skal selskabet GCE, s.r.o., som
ansvarlig producent oplyse alle kunder, hvis materialer indeholder 0,1% eller
mere af stoff er, der er naevnt pa listen over saerligt problematiske 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 faglger for miljg 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%.
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8.2. SERVICEYDELSER, REPARATIONER
OG VEDLIGEHOLD

GCE anbefaler mindst en gang om aret at gennemfgre et regelmaessigt tjek af
produktet, hvilket skulle indebeere teethedskontrol og kontrol af korrekt funk-
tion af stremningsmaleren.

TATHEDSKONTROL

- Kontrollér teetheden visuelt efter tilslutning af stremningsmaleren til end-

eenheden af medicinsk gasfordeler eller til medicinsk regulationsventil:

- Teethedskontrol hos ventilen til stremningsregulation:

1. Luk ventilen til stremningsregulation (ved at dreje ved regulationshjulet i
retning med uret). Anvend ikke overdreven kraft ved lukningen (vi anbe-
faler at det maksimale lukningsmoment er 0,4 Nm).

2. Slut slangestuds med en del slange til udtaget til og nedsaenk slangeen-
den i en beholder med vand.

3. Slut stremningsmaleren til trykt luft max. 5 bar til.

4. Egen test: lad stremningsmaleren under tryk i 1 minut. Antal af bobler
skulle ikke veere hgjere end 3 bobler i 1 minut.

5. Slut stremningsmaleren af fra trykt luft efter testen.

- Udvendig taethedskontrol:

1. luk ventilen til stremningsregulation (ved at dreje ved regulationshjulet i
retning med uret). Anvend ikke overdreven kraft ved lukningen (vi anbe-
faler at det maksimale lukningsmoment er 0,4 Nm).

2. Luk udtagsstuds af stramningsmaleren vha. en prop der skal have det
samme gevind som udtagsstudsen pa stremningsmaleren.

3. Slut stremningsmaleren til trykt luft max. 5 bar til.

4. Abn langsomt ventilen til stremningsregulation (ved at dreje regulation-
shjulet i retning mod uret).

5. De kan fi nde ud af eventuel lsekage ved at komme lidt seebevand pa
forbindelserne.

6. Slut stramningsmaleren efter testen fra trykt Iuft af, fj ern proppen fra ud-
tagsstuds og rens overfl aden af stramningsmaleren grundigt; jf. kapitel.

AAnvend ikke detektionsveesker, der indeholder glykoler.

AHvis De opdager hvadsombhelst form for uteethed, anvend den procedur som

er beskrevet i kapitel 6.3, og returnér apparatet for reparation.

ADemontér produktet aldrig og reparér det ikke hvis det er sluttet til en trykkil-

de.

Reparationerne indbefatter udskiftning af falgende skadede eller fejlende
dele:

- indtagsforbindelse

- stremningsmalerens hele ror

« lukningsmekanisme

Disse reparationsarbejder ma kun udfgres af GCE eller af et autoriseret repa-
rationscenter. Kontakt GCE for yderligere information om tilgaengelige ser-
vicer i Deres omrade.
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Ethvert produkt der returneres til GCE (eller et autoriseret GCE-center) til
vedligeholdelse, bgr vaere passende emballeret. Grunden til reparationen

skal klart specifi ceres.

Der skal vedleegges en kort forklaring og referencen til reklamationsnum-
meret. Nogle reparationsarbejder angdende skadede eller fejlende dele kan
udfgres af produktets ejer. Kun fglgende dele kan udskiftes:

- deeksler

- maerkater

- slangestuds (inkl. o-ring)
- regulationshjul

AEjeren og brugeren skal holde alle maerkater pa produktet i god og laeselig
stand i Igbet af hele produktets levetid.

AVoor verdere informatie over het GCE- product trainingsprogramma wordt u
verzocht om contact op te nemen met GCE.

9. FORKLARINGER

Information i bru-
gervejledningen

(1

Velegnet til brug
pa hospitaler

Advarsel

Velegnet til brug under
udrykning

Hold veek fra varme-
kilder og let anteen-
delige materialer

Velegnet til brug i
hjemmeplejen

Forhindr kontakt
med olie og fedt

Aoy Y B

Bestillingsnummer

Opbevar tert

o
o
=

DA
Portionsnumme

Skrgbeligt

Produktets serienummer

@verste og nederste
fugtighedsgraense

Brug indtilo

@verste og nederste
fugtighedsgreense

[ wa g

Produktionsdato
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Begreensning af
atmosfaerisk tryk

Producent

-+

Indgangs-parameter

Afl aesning af
gennemstrgmning

pa den gverste greense
af svgmmeren

=

Udtags-parameter

Nominalt indtagsovertryk

1. GARANTI

Den normale garanti er to ar fra leveringsdatoen fra GCE til kunden (hvis lev-
eringsdatoen ikke er kendt, regnes garantien fra den dato, der er angivet pa
produktet). Den normale garanti geelder kun for de produkter, der anvendes i
overensstemmelse med brugervejledningen, med de foreskrevne normer og
den korrekte tekniske praksis.

DA

BILAG:

Nr. 1: Tekniske data og ydelsesdata

Nr. 2: Hurtigkoblers egenskaber og procedure ved tilslutning(afk obling.

PRODUCENT:

GCE, s.r.o.
Zizkova 381
583 01 Chotebor

Tjekkiet

Tel: +420 569 661111

Fax : +420 569 661602
http://www.gcegroup.com
© GCE, s.r.o.
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SUOMI
KAYTTOOHJE: MEDIMETER®

1. JOHDANTO

GCE virtausmittarit ovat |&akinnéllisia laitteita koskevan direktiivin 93/42/ETY
mukaan luokkaan lla luokiteltuja ladkinnallisia valineita.
Direktiivin 93/42/ETY perusvaatimukset perustuvat standardiin ISO 15002.

2. KAYTTOTARKOITUS

Virtausmittari on virtauksen sé&atelyyn ja annosteluun tarkoitettu laite
kaytettdessa potilaan ladkityksen ja hoidon yhteydessé seuraavia lddkkeel-

lisid kaasuja:

- happi o,
- ladkkeellinen ilma Air
- ilokaasu (typpioksiduuli) N,O

Tuotetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi kirurgisten laitteiden kadyttdkaasujen
kanssa. Virtausmittari on tarkoitettu liitettdvaksi ladkkeellisten kaasujen jake-
luverkon péateliittimiin sairaaloissa tai sairaankuljetusautoissa tai ldakinnallis-
en paineenalennusventtiilin pikaliittimeen nimellispaineen ollessa korkeintaan
5 baaria.

3. SAILYTA LAITE JA SEN LISATARVIKKEET
RITTAVALLA ETAISYYDELLA

APidé tuote ja sen lisalaitteet poissa:

lampodlahteista (avotuli, savukkeet, ...),

herkasti syttyvistd materiaaleista,

Oljysta ja rasvasta, (ole erityisen varovainen kayttdessasi kasivoidetta)
vedestad,

Polysta.

ALaiteja sen lisatarvikkeet on varmistettava kaatumisen estéamiseksi.

ANoudata aina hapen puhtautta koskevia maarayksia.

Fl

AKéyté laitetta ja sen lisdtarvikkeita vain hyvin tuuletetussa tilassa.
Ennen ensimmaistd kayttokertaa on tuotetta sailytettava sen alkuperaisessa
pakkauksessa.
My®s poistettaessa tuote kaytostd (kuljetusta tai varastointia varten) suosit-
telee GCE alkuperédisen pakkauksen (ja tdytemateriaalin) kayttod.
Noudata laakkeellisia kaasuja, tyoturvallisuutta ja ymparistonsuojelua kosk-
evia maakohtaisia lakeja, asetuksia ja maarayksia.
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VARASTOINTI- JA
KULJETUSOLOSUHTEET

KAYTTOOLOSUHTEET

/Y -20/+60 °C

-30/+60 °C

600/1200 mbar

101100 % 101100 %
&

€9 | 600/1200 mbar

AVarastoitaessa tuote alle -20°C lampdtilassa sita ei saa kayttda, ennen kuin

4.

sen lampétila saavuttaa vahintdan -20°C.

KAYTTOHENKILOKUNNAN OHJEET

Direktiivin 93/42/ETY laakinnallisista laitteista mukaan on tuotteen toimit-
tajan huolehdittava siita, etta kaikilla tuotetta kasittelevilla tydntekijoilld on
kaytettdvissaan kayttdohjeet ja suorituskykytiedot.

AAI& kayta tuotetta, ennen kuin olet huolellisesti tutustunut siihen ja sen

tassa kayttoohjeessa kuvattuun turvalliseen kayttoon. Huolehdi siitd, etta
kayttajalla on kaytettdvan kaasun tapauksessa vaadittavat konkreettiset
tiedot ja taidot.

LAITTEEN KUVAUS

Ladkkeellinen kaasu tulee sisaantuloliittimen (A)
kautta. Sen jalkeen kaasun virtaus sdadetdan
saatonupilla (B), joka ohjaa virtauksen saatovent-
tiilia. Virtauksen osoittaa uimuri kalibroidulla
asteikolla varustetussa putkessa (C), jonka kaut-

ta kaasu virtaa, ja asetettaessa kaasun virtaus A
vakioksi asettuu pallo mé&arattyyn asentoon
(asteikon madaratyn arvon kohdalle). Kayttoon
kaasu siirtyy kayttdulostulon (D) kautta.

A. SISAANTULOLIITIN

Virtausmittari liitetdan laakkeellisen kaasun jake-
luverkon péateliittimeen tai lddkinnélliseen
paineenalennusventtiilin ~ tdéman  maaratylle D
kaasulle tarkoitetun sisaéntuloliittimen avulla.

Perusversioita on kaksi:
1 - suoraan virtausmittariin asennettu pikaliitin,

2 — liitin kiskoon ja pikaliittimelld varustettu letku.

'U_@

AT

Ah,
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B. SAATONUPPI

Kaasun virtausta voidaan saadella saatonuppia kaantamalla. Saatonuppi on
liitetty kiintedsti virtauksen saatoventtiiliin, jolla kaasun virtaus voidaan myds
sulkea.

C. UIMURI JA SEN PUTKI

Kalibroidulla asteikolla (I/min) varustetussa putkessa osoittaa kaasun virtauk-
sen uimuri, joka asetettaessa virtaus vakioksi asettuu asteikon vastaavalle
kohdalle.

D. KAYTTOULOSTULO ULOSTULOLIITIN

Kayttdulostulossa on yleensa letkuliitin (letkun liittémiseen) tai kierre (kostutin-
ta varten). Tama ulostulo on tarkoitettu kaasun johtamiseen suoraan potilaalle
esim. kanyylin tai hengitysmaskin kautta.

AKéyttéjén pistorasiaan saa koskaan kayttda ajaa mitaan laadketieteellisia lait-

teita.

Huomautus: Laitteen véri (varsinkaan saatonupin vari) ei valttamatta vastaa
kaasujen véarikoodeja.

KAYTTO

9.1. ENNEN KAYTTOA

SILMAMAARAINEN TARKASTUS ENNEN ASENNUSTA

Tarkasta, ettei virtausmittarissa (ml. kilvet ja merkinnét) ole nakyvia vikoja.
Jos laitteessa nakyy ulkoisia vikoja, poista se kaytosta ja merkitse sen tila
muistiin sopivalla tavalla.

Tarkasta silmamaaraisesti, onko laite puhdas; tarpeen vaatiessa puhdista se
alempana tasséa ohjeessa annettujen puhdistusohjeiden mukaan.

Varmista, ettd virtauksen saatoventtiili on tdysin kiinni (k&dntamalla
my6tépaivaan). Ald kayta sulkemiseen liiallista voimaa (suurin suositeltu
sulkemismomentti on 0,4 Nm).

Varmista, ettd ulostuloon on kiinnitetty oikean kokoinen letkuliitin tai
kostutin.

Avirtausmittari on tarkoitettu kdytt6on vain sen kilpeen merkitylld kaasulla.

Ala koskaan koeta kayttaa sitda muulla kaasulla.

LITTAMINEN LAAKKEELLISEN KAASUN JAKELUVERKON PAATELITTI-

MEEN TAI LAAKINNALLISEEN PAINEENALENNUSVENTTIILIN

- Virtausmittari taytyy liittdd maaratyssa asennossa - asteikolla varustettu
putki ylospain.

TOIMINTAKOE

- Varmista, ettd kaasu virtaa |0ysattdessa saatonuppia (esim. kuuntelemalla
tai kostuttimen kuplien perusteella).

. Sulje virtauksen saatéventtiili (kddntamalla saaténuppia myostapaivaan). Ala
kaytasulkemiseen liiallista voimaa (suurin suositeltu sulkemismomentti on
0,4 Nm).
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9.2. ULOSTULON LIITTAMINEN JA KAYTTO
LISAVARUSTELUETTELO

Virtausulostuloon liitettavat:

Kostutin, hengitysmaskit ja kanyylit.

AEnnen minka tahansa ladkinnéllisen laitteen tai varusteen liittdmista virtaus-
mittariin on aina varmistettava, ettd kyseinen laite on yhteensopiva virtaus-
mittarin osien ja suorituskykytietojen kanssa.

VIRTAUSULOSTULOON LITTAMINEN

AVarmista ennen minkaan laitteen liittdmista virtausulostuloon, ettei potilasta

ole liitetty ennen laitteen kdyton aloittamista.

- Varmista, etta liitettéva laite on yhteensopiva virtausulostulon kanssa.

- Liita letku virtausmittarin kayttéulostuloon/ kiinnita kosteutin.

- Varmista, ettd letku/kosteutin on oikeassa asennossa.

VIRTAUKSEN ASETUS

- Liita virtausmittari 1adkkeelliseen painekaasuun.

« Aseta saatonupilla ladkkeellisen kaasun virtaus halutuksi (kdannettdessa
vastapdivdaan virtaus kasvaa, kéaannettdessa myotapdivaan virtaus
pienenee).

AAI& kayta liilkaa voimaa sdatonupin paateasennoissa, se voisi aiheuttaa osan
vahingoittumisen.

AVirtausmittarin kayttotavasta konkreettisen potilaan tapauksessa ja vir-
tausarvojen asetuksesta vastaavat vain kayttdja ja ladkari.

Asisééntulopaineen ja ympariston lampatilan vaihtelu voi vaikuttaa virtauk-
sen mittauksen tarkkuuteen.

9.3. JOKAISEN KAYTTOKERRAN JALKEEN

Sulje virtauksen sdatoventtiili (kadntdamalla saatonuppia myotapaivaan) en-
nen virtausmittarin irrottamista laakkeellisen kaasun jakeluverkon paateliit-
timest4 tai laékinnallisestd paineenalennusventtiilista. Ald kaytd sulkemis-
een liiallista voimaa (suurin suositeltu sulkemismomentti on 0,4 Nm).

Irrota liitetyt laitteet virtausmittarin kayttdulostulosta.

Irrota virtausmittari 1dakkeellisen kaasun jakeluverkon paateliittimesta tai
laakinnallisesta paineenalennusventtiilista.

7. PUHDISTUS

Poista epéapuhtaudet oljyttoméaan ja hapen kanssa yhteensopivaan saip-
puaveteen kostutetulla pehmeaélld liinalla ja huuhtele puhtaalla vedella.
Kaytettavien puhdistusvalineiden on taytettava happilaitteiden puhtautta ko-
skevat vaatimukset. Desinfi ointi voidaan tehdéa alkoholipohjaisella liuoksella
(suihkuttamalla tai liinalla pyyhkimalld). Jos kaytdt muita puhdistusnesteita,
varmista, etteivat ne ole hankaavia ja etta ne ovat yhteensopivia laitteen ma-
teriaalien (ml. kilvet) ja kdytettavan kaasun kanssa.
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/\Al5 kiytd ammoniakkia siséltavia puhdistusnesteita!
ANB’ aseta laitetta alttiiksi veden tai muun nesteen vaikutukselle.

AAléi aseta laitetta alttiiksi korkeille lampétiloille (esim. autoklaavissa).

8. LAITTEEN KAYTTOIKA, KUNNOSSAPITO JA
HUOLTO

8.1. LAITTEEN KAYTTOIKA

SARJANUMERO JA VALMISTUSAJANKOHTA

Laitteen runkoon ly6ty yhdeksanmerkkinen sarjanumero siséltda seuraavat
tiedot:

VV KK XXXXX

VV: valmistusvuosi

KK: valmistuskuukausi

XXXXX: tuotteen jarjestysnumero

Esimerkiksi: Sarjanumero 050300521 iimoittaa, etté laite on valmistettu vuon-
na 2005 maaliskuussa jarjestysnumerolla 521.

LAITTEEN KAYTTOIKA JA JATTEIDEN KASITTELY

Taman tuotteen kayttdikad on korkeintaan 10 vuotta valmistusajankohdasta.
Kayttoikansa (korkeintaan 10 vuotta) lopussa on laite poistettava kaytosta.
Laitteen omistajan on’estettdvd sen myohemmén kdyton mahdollisuus ja nou-
datettava sen késittelyssa “Euroopan parlamentin ja neuvoston 5. huhtikuuta
2006 antamaa jatteitd koskevaa direktiivia 2006/12/EY*.

REACH-asetuksen 33 artiklan mukaisesti ilmoittaa GCE, s.r.o. vastuullisena
valmistajana kaikille asiakkaille, jos materiaalit sisaltdvat 0,1 % tai enemman
erityistd huolta aiheuttavien aineiden (SVHC) luettelossa esitettyja aineita.
Tuotteiden runkojen valmistukseen yleisimmin kaytetyt messinkiseokset
siséltavat 2 - 3 % lyijyd (Pb), EY-numero 231-468-6, CAS-numero 7439-92-1.
Normaalikdytossa ei lyijyd vapaudu kaasuun tai ymparistoon. Kayttoian paa-
tyttyd on tuote héavitettdvd metallijatteen kasittelyyn valtuutetun yrityksen to-
imesta, jotta voitaisiin varmistaa materiaalin tehokas havittdminen minimaal-
isilla ympéristo- ja terveysvaikutuksilla. Fl
Nykyisten tietojemme mukaan ei ole mitdan merkkeja siitd, ettd mikadn GCE-
tuote sisaltaisi muita materiaaleja, joiden SVHC-aineiden pitoisuus on yli 0,1 %.

8.2. HUOLTO, KORJAUKSET JA KUNNOSSAPITO

GCE suosittelee tuotteen tarkastamista sdanndllisesti vahintdan kerran vuo-

dessa kiinnittden huomiota virtausmittarin tiiviyteen ja toimintaan.

TIVIYSKOE

- Virtausmittarin |adkkeellisen kaasun jakeluverkon paateliittimeen tai
laakinnalliseen paineenalennusventtiiliin littémisen jalkeen tarkastetaan
silmamaaraisesti:
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- Virtauksen saatoventtiilin tiiviyden tarkastus:

1. Sulje virtauksen saatoventtiili (kdantamalla saatonuppia myotapaivaan).
Ala kayta sulkemiseen liiallista voimaa (suurin suositeltu sulkemismoment-
ti on 0,4 Nm).

2. Liita ulostuloon letkuliitin letkuineen ja upota letkun paa vesiastiaan.

3. Liitd virtausmittari korkeintaan 5 baarin paineilmaan.

4. Varsinainen koe: jata virtausmittari paineeseen 1 minuutin ajaksi. Kuplien
maara ei saa olla suurempi kuin kuplaa 1 minuutissa.

5. lIrrota virtausmittari kokeen jélkeen paineilmasta.

- Ulkoisten vuotojen tarkastus:

1. Sulje virtauksen saatoventtiili (kdantamalla saatonuppia myotapaivaan).
Ala kayta sulkemiseen liiallista voimaa (suurin suositeltu sulkemismoment-
ti on 0,4 Nm).

2. Sulje virtausmittarin ulostuloliitin tulpalla, jossa taytyy olla vastaava kierre
kuin virtausmittarin ulostuloliittimessa.

3. Liitd virtausmittari korkeintaan 5 baarin paineilmaan.

4. Avaa hitaasti virtauksen saatoventtiili (kédantamalla saatonuppia vas-
tapaivaan).

5. Tarkasta mahdolliset vuodot sivelemalla liitokset saippuavedella.

6. lIrrota virtausmittari kokeen jalkeen paineilmasta, poista tulppa ulostuloliit-
timesta ja puhdista huolellisesti virtausmittarin pinta osat, kts. luku 7 (puh-
distus).

Aﬁlé kayta glykoleita sisdltdvaa vuodonilmaisunestetta.

AHavaitessasi minkélaisen tahansa vuodon noudata luvussa 6.3 annettuja
ohjeita ja palauta laite korjattavaksi.

AAIé koskaan pura tai korjaa laitetta sen ollessa liitetty paineldahteeseen.
Korjaukset tarkoittavat seuraavien vioittuneiden tai puuttuvien osien vaihtoa:
- sisadantuloliitin,

- virtausmittarin taydellinen asteikolla varustettu putki,

- sulkumekanismi.

Nama korjaukset saa tehda vain GCE tai valtuutettu korjauskeskus. Lisatietoja
alueellanne suoritettavasta huollosta antaa GCE.

GCE:lle (tai GCE:n valtuuttamaan huoltokeskukseen) huoltoa varten lahetet-
tavat tuotteet on pakattava huolellisesti. Huollon syy on ilmoitettava selvasti.
Tuotteen mukaan taytyy liittaa lyhyt vian kuvaus ja viittaus reklamaation nume-
roon. Jotkin vioittuneiden tai puuttuvien osien vaihtoa koskevat korjaukset voi
tehdd myds tuotteen omistaja. Tama voi vaihtaa vain seuraavat osat:

- suojukset,

- kilvet,

- letkuliitin (ml. O-rengas),

- saatonuppi.

AOmistajan ja kayttajan on pidettava kaikki laitteen kilvet hyvassa ja luetta-
vassa kunnossa laitteen koko kayttdidn ajan.

AKéyté’ vain alkuperéisid GCE osia.
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9. SELITYKSET

(1

Tiedot kayttdohjeessa

Sopiva sairaalakayttoon

A

Huomautus

} =

Sopiva
pelastustoimikadyttéon

®

Sailyta riittavalla
etaisyydella
lampoléhteista ja herkasti
syttyvista materiaaleista

m)

Sopiva kotihoitokayttéon

Esta 6ljyn ja rasvan
paasy laitteeseen

Luettelonumero

Sailyta kuivana

-
o
]

Sailyta kuivana
Erdnumero

Herkasti sarkyva

£

Laitteen sarjanumero

Lampdtilan yla- ja alaraja

Viimeinen kayttopaiva

Kosteuden yla- ja alaraja

Valmistuspaivamaara

limanpaineen raja-arvo Valmistaja
= «| Virtauksen arvon Fl
Tuloparametri lukeminen

o K (&K

uimurin ylareunasta

Lahtoparametri

Nemellinen tulopaine
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10. TAKUU

Tuotteen yleinen takuuaika on kaksi vuotta tuotteen toimituspaivéasta GCE:n
asiakkaalle (ellei toimituspaiva ole tiedossa, lasketaan takuuaika tuotteessa
esitetysta paivasta).

Yleinen takuu koskee vain tuotteita, joita kaytetadn kayttdoohjeen, ohjeissa
esitettyjen standardien ja jasenvaltiossa sovellettavan hyvan kaytannoén mu-
kaisesti.

LITE:
Nro. 1: Tekniset- ja suorituskykytiedot
Nro. 2: Pikaliittimen ominaisuudet ja liittdmis / irrottamis menettely.

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

583 01 Chotebor  http://www.gcegroup.com C €
TsSekki © GCE, s.ro. 2460
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