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1. Predmluva

Redukéni ventily GCE jsou zdravotnické prostfedky klasifikované jako tfida Ilb podle
smérnice o prostfedcich zdravotnické techniky 93/42/EEC.

Shoda se zakladnimi pozadavky smérnice 93/42/EEC je na zakladé normy EN ISO
10524-1.

2. Ugel pouziti

Redukéni ventily jsou urCeny k pfipojeni na vysokotlaké lahve opatfené uzaviracim
ventilem. Redukuji tlak a prutok medicinalnich plyna pro pacienty. Jsou uréené pro
podavani nasledujicich medicinalnich plynt pfi IéCbé, fizeni, diagnostickém hodnoceni
a péci o pacienty:

- kyslik - Xenon

- rajsky plyn (oxid dusny) - smési vySe uvedenych plyna

- medicinalni vzduch - vzduch pro pohon chirurgickych nastrojl
- hélium - dusik pro pohon chirurgickych nastroja

- oxid uhlicity
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3. Bezpecnostni pozadavky na provoz, prepravu a skladovani

Vyrobek, véetné prislusenstvi, udrzujte mimo
- zdroje tepla (ohen, cigarety, ...),
- horlavé materialy,
- olej nebo tuk, (dbejte zvySené opatrnosti pri pouzivani
krému na ruce)
- vodu,
- prach.

Vyrobek, véetné prislusenstvi, musi byt zajiStén pred
preklopenim, prevracenim nebo padem.

Vzdy dodrzujte normy tykajici se Cistoty pro kyslikova zafizeni.

Vyrobek, véetné prislusenstvi, pouzivejte pouze v dobre
odvétravanych prostorech.
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Pfed prvnim pouZzitim musi byt vyrobek ve svém originalnim obalu. V pfipadé stazeni z
provozu (pro prepravu, skladovani) doporuCuje GCE pouzit originalni obal (v€etné
vnitfnich vyplfiovych materiald).

Musi byt dodrZzovany narodni zakony, vyhladky a pfedpisy pro medicinalni plyny,
bezpec€nost prace a ochranu zZivotniho prostiedi.

Provozni podminky

Jf -20/+60 °C J’ -30/+60 °C

10/100 % 10/100 %

600/1200 mbar

A.
A.

600/1200 mbar

Skladovaci a prepravni podminky

V pripadé skladovani ventilu pri teploté pod -20°C, nepouzivejte ventil do té

doby nez jeho teplota dosahne alespon -20°C.

Pro ventily uréené k pouziti se smési plynt O,+N,O je nejniz§i provozni teplota
+5°C. Pri bézném pouziti ventilu se miize na povrchu ventilu objevit ojinéni. To
je zplsobené béznou fyzikalni reakci uvniti ventilu, kdy je vysoky tlak ve
ventilu redukovan na nizky tlak (Joule-Thomsoniiv jev). Zajistéte, aby vS§echna
prislusenstvi byla k ventilu pfipojena pres hadici o délce alespon 2 metry.
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4. Instruktaz a Skoleni pracovnikii

V souladu se smérnici pro zdravotnické prostifedky 93/42/EEC musi majitel vyrobku
zajistit, aby vSichni uzivatelé a osoby manipulujici s vyrobkem méli k dispozici navod k
pouziti a technické udaje o vyrobku a byli pro pfislusné operace fadné vyskoleni. Osoby
ve vycviku musi pracovat pod dozorem zkusené osoby.

5. Popis vyrobku

Redukéni ventil slouzi k redukci tlaku plynu. Plyn z lahve protéka redukcnim ventilem az
do uzivatelskych vystupu.
"

(Konfigurace redukéniho ventilu MediReg Il s pratokomérem)

A - Vstupni pfipojka
Redukeni ventil je k uzaviracimu ventilu lahve pfipojen vstupni pfipojkou. Pfipojka

mulze mit matici s vnitfnim zavitem, matici s vnéjSim zavitem nebo tfrmen. Ve vstupni
pfipojce je filtr.

B - Indikator nebo snima¢ vstupniho tlaku

Redukéni ventil je vybaven indikatorem nebo snimacem tlaku, ktery je urCen pouze
pro indikaci mnozstvi plynu v tlakové lahvi, neni ur€en pro ucely méreni.

Indikator nebo snimac tlaku maze byt vybaven vystupem elektrického signalu.
Pfipojeni indikatoru nebo snimace tlaku s vystupem elektrického signalu musi byt
provedeno osobou zaskolenou v souladu s narodnimi predpisy tykajici se
elektrického zafizeni a normou EN ISO 7396-1.

Vystup elektrického signalu musi byt pfipojen pouze k zafizeni, které je v souladu
s normou EN I1SO 60601-1 a 60601-1-2.

C, D, E - Zafizeni pro méreni pratoku a pratokovy vystup
Redukéni ventily mohou byt dodavany se zafizenim pro méfeni pritoku — prito¢nou
hlavou “C” nebo prutokomérem “D”. Tato funkce je vyuzivana k davkovani plynu
(I/min) pfi atmosferickém tlaku pfimo pacientovi pres pritokovy vystup “E”, napfr.
kanylou nebo maskou.
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Prutokovy vystup “E” mlze byt hadicovy nastavec (pro kanylu nebo masku) nebo
vystup se zavitem (pro zvih¢ovac).

F - Tlakovy vystup

/\ e

Redukéni ventil muze byt opatfen tlakovym vystupem. Tlakovy vystup je pfimy
vystup z nizkotlaké komory. Mohou byt pouzity dva druhy tlakovych vystupu:

Tlakovy vystup | - je osazen specifickou zdravotnickou rychloupinaci spojkou,
nazyvanou také ,rychlospojka® . Ktomuto vystupu mulze uzivatel pfipojit dalSi
zarizeni pomoci nastavce specifického pro dany plyn. Pfi odpojeni nastavce
rychlospojka sama tésni. Tento vystup je urCen pro pfivod plynu s regulovanym
tlakem k pohonu zdravotnickych zafizeni, napf. zdravotnickému ventilatoru.

Tlakovy vystup Il — je osazen zavitovou pfipojkou. Redukéni ventil s timto typem
tlakového vystupu musi byt pouze nedilnou soucasti zdravotnického zafizeni (napf.
zachranarského ventilatoru, anestetického pristroje, atd.).

Pokud ma redukéni ventil dva tlakové vystupy, nepouzivejte je oba soucasné.
Pokud pouzijete oba sou¢asné vykon redukéniho ventilu nebude v souladu se
specifikaci (viz pfiloha ¢.1) !!!

Pozn: Barva vyrobku (obzvlasté ovlada¢ pruto€né hlavy) nemusi odpovidat barevnému
kédovani plynu.

6.1 Pred pouzitim

Vizualni kontrola pred pouZitim

Zkontrolujte, zda neni reduckni ventil nebo lahev viditelné poSkozeny (vetné Stitkl
a znaceni). V opacném pripadé stahnéte vyrobek z provozu a vhodné oznacte jeho
stav.

Vizualné zkontrolujte, zda nejsou redukéni ventil nebo lahev pro medicinalni plyny
znecCistény; v pripadé potfeby provedte Cisténi redukcniho ventilu podle postupu
Cisténi, ktery je uveden dale v tomto dokumentu (pokud je zneciSténa lahev,
postupujte podle doporu€eného €isténi v navodu vyrobce lahvi).

Zkontrolujte, zda pfislusny termin servisu nebo celkova doba Zivotnosti vyrobku
GCE a tlakové lahve nejsou prekroCeny (podle datového kddovaciho systému
majitele nebo GCE). Pokud je termin servisu nebo celkova doba pfekroCena,
stahnéte redukéni ventil (nebo lahev) z provozu a vhodné oznacte jeho stav.
Zajistéte, aby vstupni pfipojka vyrobku byla kompatibilni s medicinalnim lahvovym
ventilem (plyn/typ zavitu).

Zkontrolujte pfitomnost & neporusenost tésnéni vstupni pripojky/spravnou velikost
tésnéni.

Odstrante ochrannou krytku ze vstupni pripojky a/nebo pritokového vystupu.
Krytky uchovavejte na bezpecném misté pro pripadné dalsi pouziti pii prepravé
nebo skladovani.

Vyrobek je uréen pouze k pouziti s plynem uvedenym na stitku. Nikdy ho
nezkousejte pouzit pro jiny plyn.
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Pripojeni k medicinalnimu lahvovému ventilu

Zabezpecte lahev v bezpecné poloze.

Sroubovaci pfipojeni (typ s vn&j$im nebo vnitfnim zavitem)

Ruéné zasroubuijte zavit do pfipojky lahvového ventilu.
Otocte redukcni ventil do spravné uzivatelské polohy a matici ruéné utahnéte —
nepouZzivejte naradi.

TFfmenové pfipojeni

Tfmen nasunte na pripojku lahve, nastavte koliCky pfipojky proti otvorim na
lahvovém ventilu.

Kolicky vstupni pfipojky zatlacte do otvord na lahvovém ventilu — nepouzivejte silu,
mohlo by dojit k poSkozeni koli¢kl nebo otvora.

Redukéni ventil pevné pfiSroubujte T — Sroubem tfmenu na lahvovy ventil.
Nepouzivejte naradi.

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

Pripojenim redukéniho ventilu pfiliS vysokym utahovacim momentem na
lahvovy ventil muze dojit k jeho posSkozeni.

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

Zkouska tésnosti pred pouzitim

U redukénich ventild se zafizenim na méreni pratoku nastavte na ovladaci pratoku
hodnotu “0” - zajistéte spravnou pozici ovladace pritoku.

OtoCenim ru¢niho koleCka proti sméru hodinovych ruciCek asi o 1 az 1,5 otacky
pomalu oteviete lahvovy ventil.

Nahlé otevieni mize zpulisobit nebezpeci ohné nebo exploze vyplyvajici ze

Sokového tlaku kysliku. Nedostatec¢né otevieni uzaviraciho ventilu muze snizit
skuteény dodavany prutok.

Vizualné a poslechem zkontrolujte mozné netésnosti na:

- vstupni pfipojce red.ventilu - vétracich otvorech pojistného
pfipojené na lahvovy ventil ventilu
- pfipojce indikatoru/snimace tlaku - prutokomeéru (pokud je pfipojen)

k télu ventilu

OtocCenim ruéniho koleCka ve sméru hodinovych ruci¢ek do "stop" pozice uzaviete
lahvovy ventil. Nepouzivejte nadmérnou silu.

Pokud je objevena jakakoliv netésnost, pouzijte postup popsany v kapitole 6.3 a
ventil vrat'e k provedeni servisu.

Funkéni test pied pouzitim

Ovladacem pratoku nastavte hodnotu “0”.
Oteviete lahvovy ventil — pozice “ON”.
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e Zkontrolujte, zda manometr ukazuje tlak. Pokud je ukazatel tlakoméru v erveném
poli vratte lahev k opétovnému naplnéni.

e U redukénich ventild osazenych zafizenim na méfeni prutoku zkontrolujte pritok
plynu v jednotlivych nastavenich (napf. sluchem nebo kontrolou bublinek ve
zvihCovadi).

e Otocenim ruéniho koleCka ve sméru hodinovych ruci¢ek do “stop” pozice uzavfete
lahvovy ventil. Nepouzivejte nadmérnou silu.

e Pokud jiz nedochazi k odvétravani nastavte ovladacem prutoku hodnotu “0” — do
spravné pozice ovladace pratoku.

e U redukénich ventili osazenych tlakovym vystupem se ujistéte, ze tento vystup
funguje tim, Ze pfipojite a odpojite rychlospojkovy nastavec.

6.2 Pfipojeni uzivatelskych vystupl & pouziti

Seznam znamych prislusenstvi
K pFipojeni na prutokovy vystup:
Zvlh¢ovac, dychaci masky a kanyly, spofi¢ plynu, nebulizér.

K pfipojeni na tlakovy vystup:
Nizkotlaké hadice, pratokoméry, Venturi podtlakové ejektory.

A e Pokud ma ventil tlakovy i podlakovy vystup nepouzivejte oba vystupy
soucasné. Obzvlast’ pokud je tlak v lahvi nizSi nez 50 bar muze tim byt
negativné ovlivnéna charakteristika vystupu ventilu.

A e Pred napojenim jakéhokoliv prislusenstvi nebo zdravotnického zafizeni k
redukénimu ventilu, vzdy zkontrolujte vzajemnou kompatibilitu s napojenim a
provedenim vyrobku.

Pripojeni k tlakovému vystupu

Tlakovy vystup |

o Zajistéte, aby byl nastavec rychlospojky kompatibilni s tlakovym vystupem.
¢ Pf¥ipojte nastavec rychlospojky.

e Zkontrolujte spravné pfipojeni nastavce.

A e Redukéni ventil se zavitovou pripojkou jako tlakovym vystupem musi byt
pouze nedilnou soucasti zdravotnického zarizeni. Nepouzivejte ho k jinym
ucelim!

Tlakovy vystup I

o Zajistéte, aby byl protikus pfipojky kompatibilni s tlakovym vystupem.
¢ NasSroubujte protikus.

e Zkontrolujte spravné zaSroubovani protikusu.

A e Jestlize ma byt na tlakovy vystup pripojeno zdravotnické zarizeni, které
vyzaduje vysoky prutok plynu (napr. plicni ventilator s pozadavkem na priitok
plynu 100 I/min pfi minimalnim tlaku 2,8 bar) zkontrolujte pozadovany pritok
pripojného  zdravotnického zafizeni s tlakovymi a  pratoénymi
charakteristikami ventilu uvedenymi v priloze ¢.1. Pro zajisténi dostatecného
vykonu (tlakovych a priatoénych charakteristik ventilu) nepouzivejte
zdravotnickou sestavu, jestlize je ukazatel tlakoméru v ¢erveného poli.
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Pripojeni k pritokovému vystupu

Pred napojenim jakéhokoli prislusenstvi k pratokovému vystupu se presvécte,
ze pacient neni pred zahajenim provozu vyrobku napojen.

Ujistéte se, zZe je hadice/zvlhéova¢ kompatibilni s pratokovym vystupem.
Natlacte hadici na prutokovy vystup redukéniho ventilu/nasroubuijte zvihéovac.
Ujistéte se, Ze hadice/zvlhCovac je ve spravné pozici.

Pouziti prutokového vystupu vyrobku (nastaveni pritoku)

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

Zajistéte napojeni prislusenstvi na pritokovy vystup.

OtocCenim rucniho koleCka proti sméru hodinovych rucicek asi o 1 az 1,5 otacky
pomalu otevfete lahvovy ventil.

Nahlé otevieni miize zplsobit nebezpei ohné nebo exploze vyplyvajici ze
Sokového tlaku kysliku. Nedostatecné otevieni uzaviraciho ventilu muze snizit
skute¢ny dodavany pruatok.

Nastavte ovladac prutoku na jednu pozadovanou hodnotu prutoku.
Vzdy se presvécte, ze ovlada¢ priatoku je ve spravné pozici a neni v pozici
mezi dvéma hodnotami. V tomto piipadé nebude pritoéna hlava davat spravny

pratok medicinalniho plynu.

Pokud se ovladac¢ prutoku zastavi na hodnoté s maximalnim pratokem nebo
na hodnoté “0” nepokousejte se vyvinout nadmeérnou silu pri otaceni.

Hodnota pratoku kysliku musi byt predepsana a poskytovana klinicky
proskolenym uzivatelem.

Po skoncCeni terapie

OtocCenim ru¢niho koleCka ve sméru hodinovych ruci¢ek do “stop” pozice uzaviete
lahvovy ventil.

Z pfipojenych zafizeni odvétrejte tlak plynu.

Pokud jiz nedochazi k odvétravani nastavte ovladac pratoku na hodnotu “0” — dokud
neni ovladac prutoku ve spravné pozici.

Odpoijte hadici/zvih€ovaC od prutokového vystupu.

Poutziti tlakového vystupu vyrobku

Zajistéte, aby byl ovlada€ prutoku nastaven na hodnotu “0” (plati pouze pro vyrobky
se zafizenim pro méfeni pratoku).

Ujistéte se, Ze prisludenstvi NENI pfipojené k tlakovému vystupu.

OtoCenim ru€niho koleCka proti sméru hodinovych ruci¢ek asi o 1 az 1,5 otacky
pomalu oteviete lahvovy ventil.

Nahlé otevieni miize zplsobit nebezpeéi ohné nebo exploze vyplyvajici ze
Sokového tlaku kysliku. Nedostatecné otevieni uzaviraciho ventilu mlize snizit
skuteény dodavany prutok.

Pripojte pfislusenstvi k tlakovému vystupu.
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Po skoncCeni terapie

e Otocenim ruéniho koleCka ve sméru hodinovych ruciCek do “stop” pozice uzavrete
lahvovy ventil. Nepouzivejte nadmérnou silu.

e Z pfipojenych zafizeni odvétrejte tlak plynu.

e Odpojte nastavec rychlospojky z tlakoveho vystupu.

6.3 Po pouziti

e Otocenim ruéniho koleCka ve sméru hodinovych ruci¢ek do “stop” pozice uzavrete
lahvovy ventil. Nepouzivejte nadmérnou silu.

e Zajistéte, aby byl ovlada¢ pritoku nastaven na hodnotu “0” — dokud neni ovladac
prutoku ve spravné pozici (plati pouze pro vyrobky se zafizenim pro méreni
prutoku).

o Presvéclte se, ze indikator/snimac tlaku neukazuje zadny zbytkovy tlak.

e Odpojte veskera pfipojena zafizeni od uzivatelskych vystupu.

e Nasadte na tlakovy a prutokovy vystup ochranné krytky. Pfed nasazenim krytek se
presvécte, Ze jsou Cisté.

Necistoty odstrarite jemnym hadfikem namocenym v bezolejnaté, s kyslikem slucitelné,
mydlové vodé a provedte oplach ¢istou vodou.

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

Jestlize pouzijete jiné Cistici roztoky, ujistéte se, Ze tyto roztoky nemaji abrazivni u€inky
a jsou kompatibilni s materialy vyrobku (véetné stitk() a prisluSnym plynem.

A e Nepouzivejte Cistici roztoky obsahujici ¢pavek!
A e Zarizeni nevystavujte plsobeni vody ani jiné kapaliny.

A e Zarizeni nevystavujte vysokym teplotam (napfr. v autoklavu).

8. Udrzba

8.1 Servis a zivotnost vyrobku

Sériové Cislo a datum vyroby

Devitimistné sériové Cislo vyrazené na téle ventilu se sklada z nasledujicich udaja:
RR MM XXXXX

RR: rok vyroby

MM: mésic vyroby

XXXXX : pofadoveé Cislo vyrobku

Napfiklad: Sériové Cislo 050300521 ukazuje na ventil vyrobeny v roce 2005, v mésici
bfeznu, s pofradovym Cislem 521.

Servis

GCE doporucuje provadét pravidelné prohlidky vyrobku kazdy rok zahrnujici kontrolu
spravného fungovani redukéniho ventilu.
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GCE doporuCuje po 5 letech provozu celkovou udrzbu. Tato udrzba zahrnuje
preventivni provozni udrzbu tykajici se vymény kritickych soucastek a znovu otestovani
vyrobku. Celkova udrzba muze byt provadéna pouze GCE autorizovanou osobou.

Je nutné upozornit na to, Zze pravidelné prohlidky a celkova udrzba doporu¢ené GCE
nemusi pokryt vSechny bezpecénostni postupy nebo metody poZadované narodnimi
predpisy, a Zze mimofadné nebo neobvyklé okolnosti mohou vést k dalSim pozadavkim
nebo postupim.

Zivotnost

Maximalni zivotnost vyrobku je 10 let.
Na konci zivotnosti musi byt vyrobek vyfazen z provozu. Vlastnik zafizeni musi zamezit
opétovnému pouziti vyrobku (oznaceni, ...).

8.2 Opravy

Opravy

Opravy zahrnuji vyménu nasledujicich poskozenych nebo chybéjicich soucasti:
e vstupni pfipojky, e pistu,
e zafizeni na méfeni pratoku, e pojistného ventilu,
e manometru, e rychlospojky.

Opravy muze provadét pouze autorizovana osoba GCE.

Jakykoli vyrobek zaslany GCE autorizované osobé k provedeni udrzby musi byt radné
zabalen.

Duvod udrzby musi byt jasné specifikovan (oprava, celkova udrzba). K vyrobku
uréenému k oprave je tfeba uvést kratké vysvétleni a odkaz na Cislo reklamace.

Nékteré opravy tykajici se vymény posSkozenych nebo chybéjicich soucasti mohou byt
provadény majitelem vyrobku. Pouze nasledujici soucasti mohou byt vymeénény:

o Kkryty, e hadicovy nastavec (v€etné o-
e ovladac prutoku a nalepky. krouzku),
e 0-krouzek vstupni pFipojky.

Pro zjisténi vhodného komponentu kontaktuje nasi servisni organizaci

VSechny stitky na vyrobku musi byt majitelem a uzivatelem udrzovany v dobrém a
Citelném stavu po celou dobu zivotnosti.

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

> B BB

e Pouzivejte pouze originalni dily GCE!

9. Vysvetliky

. Vhodné pro pouziti pfi domaci

[:Iﬂ Informace v navodu k obsluze -~
peci
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Vhodné pro pouZiti v

Upozornéni y
nemocnicich

Udrzujte mimo zdrojl tepla a hoflavych
materiall

Vhodné pro zachranarske
ucely

z

Zabrante kontaktu s oleji a tuky Sériové Cislo vyrobku

Horni a dolni vihkostni limit Objednaci Cislo

Horni a dolni teplotni limit Cislo davky
UdrZujte v suchu Krehkeé
Datum vyroby Vyrobce

Pouzit do Hmotnost vyrobku

Pegrag gl § B

Vstupni parametr Vystupni parametr

Nominalni vstupni tlak

0
N

Vystupni tlak

» oo ke<@ @

Max vystupni tlak (zaviraci tlak)

O

Vystupni pratok

Servis nebo datum pouziti

Dérované Cislo oznacuje rok, kdy ma

ﬁl byt vyrobek podroben celkové udrzbé
nebo kdy ma byt vyfazen z provozu.
Co ma byt udélano zjistite na sériovém
Cisle.

6]

Omezeni atmosférického tlaku

GCE poskytuje zaruku na vady konstrukce, materialu a provedeni redukéniho ventilu
jeden rok od data dodani nebo na dobu v souladu s mistnimi predpisy.

GCE neodpovida za ztratu vyroby, usly zisk ani za zadné jiné nasledné Skody nebo
nepiimé ztraty. V pfipadé jakékoliv vady zbozi zplsobené vadnou konstrukci, materialy
nebo provedenim je odpovédnost GCE omezena na vyménu tohoto zboZi,
s podminkou, Zze GCE bude takova vada pisemné oznamena béhem tfi mésicu ode dne
dodani nebo pfedpokladaného dodani, nebo v kratSi Ihaté, ktera maze byt uvedena
v cenové nabidce. Zbozi vracené GCE nebude pfijato, pokud GCE nebude predem
souhlasit s jeho vracenim.

Odpovédnost za zdravotnicky redukéni ventil GCE se neodvolatelné prevadi na vlastnika
nebo provozovatele, jakmile jsou na zafizeni provedeny upravy, servis nebo oprava
personalem, ktery neni zaméstnan nebo autorizovan GCE, nebo pokud je pfistroj pouzit
zpUsobem, ktery neni v souladu s ur€enym pouzitim.

GCE nenese odpovédnost za nespravné pouzivani zafizeni v dusledku nedodrzeni
navodu k pouziti.
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PRILOHY: :
€.1- Technicka specifikace a vykonové udaje
C€.2 - Vlastnosti rychlospojky a postup pfipojovani/odpojovani.

Vyrobce

GCE s.r.o. Tel : +420 569 661 111

Zizkova 381 Fax : +420 569 661 602

583 81 Chotébor http://www.gcegroup.com c € 0434
Czech Republic © GCE s.r.o.
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