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ENGLISH
INSTRUCTION FOR USE: MEDIREG® II, MEDISELECT® II

1. FOREWORD

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

Their Compliance with essential requirements of 93/42/EEC Medical Device
Directive is based upon EN 10524-1 standard.

2. INTENDED USE

GCE Medical Regulators are designed for use with high-pressure medical
gas cylinders equipped with a medical cylinder valve. They regulate
pressure and flow of medical gases to the patient. They are intended
for the administration of the following medical gases in the treatment,
management, diagnostic evaluation and care of the patient:

- Oxygen; - Carbon dioxide;

« Nitrous oxide; - Xenon;

- Air for breathing; - Specified mixtures of the gases listed.
« Helium; - Air or nitrogen to power surgical tools.

3. OPERATIONAL, TRANSPORT AND STORAGE
SAFETY REQUIREMENTS

A Keep the product and its associated equipment away from:
« All sources of heat,
« Flammable materials,
« Oil or grease (including all hand creams),
- Water,
« Dust.

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

AAlways maintain oxygen cleanliness standards.

A Use only the product and its associated equipment in a well ventilated
area.
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Before initial use the product should be kept in its original packaging. GCE
recommends use of the original packaging (including internal sealing bag
and caps) if the product is withdraw from operation (for transport, storage).
Statutory laws, rules and regulations for medical gases, accident prevention
and environmental protection must be observed.

STORAGE AND TRANSPORT
CONDITIONS

Jf -20/+60 °C /i[ -30/+60 °C

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

A In case of storage at a temperature below -20 °C, d o not operate the re-
gulator until it has been allowed to increase its temperature to a minimum
of -20 °C.

AAt regulators intended for use with mixture of medical gases O,+N,O is
lower operation temperature limit +5°C. During normal use the flow outlet
and pressure outlet will sometimes have a frosty appearance. This is a
normal physical reaction in the valve, due to that the gas is going from
high pressure to low pressure (Joule Thompson effect). Ensure that all
equipment that is connected to the valve by at least a 2 metre hose.

4. PERSONNEL INSTRUCTIONS

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

A Do not use the product without properly familiarization of the product and
its safe operation as defined in this Instruction for use. Ensure user is awa-
re of particular information and knowledge required for the gas in use.

5. PRODUCT DESCRIPTION

FIG. 1: Typical configuration of MediSelect® Il requlator

FIG. 2: Configuration of MediReg® Il regulator with flowmeter

The regulator acts as a pressure-reducer, gas from the cylinder valve
passes through the pressure regulator to the user outlets.

A - INLET STEM

Regulator is fitted to the medical cylinder valve by mean of an inlet stem.
The stem can be bull nose type (male thread), nut type (female thread) or
pin index type. The inlet stem includes a filter.

OPERATING CONDITIONS
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B - INLET PRESSURE INDICATOR OR SENSOR

The regulator is fitted with a pressure indicator or sensor which is intended
for cylinder gas content indication only, not for measuring purposes. The
pressure indicator or sensor can be equipped with output of electric signal.
The connection of pressure indicator with output of electric signal must be
carried out by trained personnel in accordance with national regulations
pertaining to the electric device and standard EN ISO 7396-1.

Output of electric signal shall be connected only to device which is in
accordance with standard EN ISO 60601-1 and 60601-1-2.

C, D, E — FLOW-METERING DEVICE AND FLOW OUTLET

GCE regulators can be supplied with a flow-metering device - flow control
head “C” or flowmeter “D”. This function is used to supply a gas flow (I/min)
at atmospheric pressure directly to the patient through the flow outlet “E”,
e.g. through a cannula or a facemask.

The flow outlet “E” can be hose nipple (for cannula or mask) or outlet with
thread (for humidifier).

F - PRESSURE OUTLET

The regulator may be fitted with a pressure outlet. The pressure outlet is the
outlet directly from the low-pressure chamber. Two types of the pressure
outlet can be used:

Pressure outlet | - is fitted with a gas specific medical quick connector also
called “quick coupler” . The user can connect another piece of equipment
to this outlet with a gas specific male probe. The quick connector self seals
when the male probe is disconnected. This outlet is for supplying gas at a
controlled pressure to power medical devices, e.g. medical ventilator.
Pressure outlet Il — is fitted with a threaded connector. The regulator with
this type of pressure outlet shall be only an integral part of a medical
equipment (e.g. emergency ventilators, anaesthesia devices, etc.)

A If the regulator is fitted with two pressure outlets, do not use both of them

at the same time. If you use both of them in the same time the performan-
ce of the regulator will not be according to specification (see appendix 1) !
Note also that the product colour (especially flow control knob) might not
be gas specific colour coded.

6. OPERATIONS

6.1. BEFORE USE

6.1.1. VISUAL INSPECTION BEFORE USE

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

Visually check if the product or the medical gas cylinder is contaminated;
if needed, for the regulator, use the cleaning procedure detailed in this
section (if required for the cylinder, refer to the gas cylinder manufacturer
cleaning recommendation).
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« Check that the total life time of the product and the gas cylinder has not
been exceeded, (refer to GCE or owner’s date coding system). If life time
EN has been exceeded, remove the product (or the gas cylinder) from service
& suitably identify its status.
« Ensure that the product inlet stem is compatible with the medical cylinder
valve (gas/ thread type).
« Check the presence & the integrity of inlet stem seals / correct size of seal.
Always make sure the inlet stem o-ring is in good status, without damage.
A Remove caps from inlet and/or flow outlet. Keep caps in a safe place for
reuse during transport or storage.

A The product is dedicated only for use with the gas specified on its label-
ling. Never try to use for another gas.
6.1.2. FITTING TO MEDICAL CYLINDER VALVE
« Secure the gas cylinder stand.
SCREW CONNECTION (BULL NOSE OR NUT TYPE)
- Connection equipped with rubber sealing - tighten by hand!
» Connection equipped with metal to metal sealing or plastic sealing - tighten
by means of a torque wrench (max. tightening torque is 50 Nm).
- Turn the regulator into the correct position for use and tighten the nut by
hand - do not use tools.
PIN INDEX CONNECTION
Position the pin-index over the cylinder valve with the pin(s) on the pres-
sure regulator pointing towards the cylinder valve connector holes on the
cylinder valve.
- Press the regulator inlet connection pins into the cylinder valve connector
holes - do not use force, otherwise the pins or holes may be damaged.
- Tighten the screw on the regulator onto the cylinder valve connector via the
T-bar handle. Do not use tools.
Position the equipment so that the regulator user outlets point away from
personnel or patient.
A Fitting the regulator with too high a torque to the cylinder valve may result
in damage.

A During fitting to the cylinder valve, do not apply torque/load to any other
parts of the product.
6.1.3. LEAKAGE CHECK BEFORE USE
- For regulators fitted with a flow-metering device, set the flow control knob
on the “ZERO” position - Ensure the flow control knob engages correctly.
- Open the cylinder valve slowly by turning the hand wheel in anticlockwise
direction approx 1to 1% turns.
ASudden opening of the cylinder valve could result in a danger of fire or
explosion arising from oxygen pressure shocks. Insufficient opening of the
cylinder valve could reduce actual flow delivered.
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« Perform visual and audible check for possible leakages:
- regulator inlet connection to cylinder valve
- pressure indicator/sensor to regulator body
- pressure relief valve vent hole(s)
- flowmeter (if any)
« Turn off the cylinder valve by turning the hand wheel in an clockwise direc-
tion to stop position. Do not use excessive force.

A If any leakage is detected, use the procedure in chapter 6.3 and return the

product to GCE for service.

6.1.4. FUNCTIONAL CHECKS BEFORE USE

Ensure the flow control knob is on the “ZERO” position.

Ensure the cylinder valve is open — in the “ON” position.

Check that the gauge indicates pressure/contents. If the pointer reaches

the red area send the cylinder for the filling

For regulators fitted with a flow-metering device check that there is gas flow

at each setting (for instance, by listening for the sound of gas flow or check-

ing presence of bubbles in a humidifier).

Turn off the shut off cylinder valve by turning the hand wheel in a clockwise

direction to the stop position. Do not use excessive force.

Reset the flow control knob to on the “ZERO” position once the gas flow

stops and the regulator is vented..

For regulators fitted with a pressure outlet, ensure it is functional by con-

necting and disconnecting a male QC probe.

6.2. USER OUTLET(S) CONNECTION & USE

6.2.1. LIST OF RECOGNISED ACCESSORIES

TO BE CONNECTED TO THE FLOW OUTLET:

Humidifiers, breathing masks or cannulas, gas savers, nebulizers.

TO BE CONNECTED TO THE PRESSURE OUTLET:

Flexible hoses, flow meters, Venturi suction ejectors.

A At regulators fitted with pressure outlet together with ejector outlet don't
use quick coupler and ejector outlet in the same time. Especially when
inlet pressure is bellow 50 bar it may negatively affect performance of
the regulator.

A Before connecting any accessory or medical device to the regulator,
always check that it is fully compatible with the product connection featu-
res & the product performances.

6.2.2. PRESSURE OUTLET CONNECTION

PRESSURE OUTLET |

Ensure the male quick coupler is compatible with the pressure outlet fea-
ture.

« Connect the male quick coupler.

« Check if the male quick coupler is fully engaged.
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A Regulator with threaded connector as pressure outlet shall be only an in-
tegral part of medical equipment. Do not use it for other purposes!
PRESSURE OUTLET Il

- Ensure the counterpart is compatible with the pressure outlet features.
- Screw the counterpart.
« Check the counterpart is fully screwed.

A When is pressure outlet used by medical product with high flow con-
sumption (for example lung ventilator with request of source flow
100 I/min at minimal pressure 2,8 bar) check the required capacity
of source device with regulator pressure outlet performance listed in
appendix 1. To obtain enough performance of the regulator is recomended
replace cylinder when gauge reach the red area.

6.2.3. FLOW OUTLET CONNECTION

A When connecting any accessory to the flow outlet make sure that it is not

connected to the patient before operating the product.

« Ensure the hose/humidifier is compatible with the flow outlet feature.

- Push the hose onto the regulator flow outlet/outlet for humidifier.

« Ensure the hose/humidifier is well engaged.
6.2.4. USE OF PRODUCT THROUGH THE FLOW OUTLET (FLOW
SETTING)

- Ensure that the flow control knob is on the ZERO position.

- Ensure that the accessory is connected to the flow outlet.

« Slowly open the cylinder valve by turning the hand wheel in anticlockwise
direction approx. 1to 1%2 turns.

ASudden opening of the cylinder valve could result in a danger of fire or
explosion arising from oxygen pressure shocks. Insufficient opening of the
cylinder valve could reduce actual flow delivered.

« Set the flow control knob on the required one of the available flow rates.

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

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

A The oxygen flow rate must be prescribed and administered by a clinically
trained user.

AFTER COMPLETION OF THE THERAPY
« Turn off the cylinder valve by turning the hand wheel in a clockwise direc-
tion to stop position. Do not use excessive force.
« Vent gas pressure from downstream equipment.
« Reset flow control knob on the ZERO position when gas venting has ceased.
» Disconnect the tube/humidifier from the flow outlet.
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6.2.5. USE OF PRODUCT THROUGH THE PRESSURE OUTLET.

Ensure that the flow control knob is on the ZERO position (if any).

Ensure the accessory IS NOT connected to the pressure outlet.

Slowly open the cylinder valve by turning the hand wheel in anticlockwise
direction approx 1to 1% turns.

ASudden opening of the cylinder valve could result in a danger of fire or
explosion arising from oxygen pressure shocks. Insufficient opening of the
cylinder valve could reduce actual flow delivered.

Connect the accessory to the pressure outlet.

AFTER COMPLETION OF THE THERAPY

Turn off the cylinder valve by turning the hand wheel in a clockwise direc-
tion to the stop position. Do not use excessive force.

Vent gas pressure from downstream equipment.

Disconnect the male QC probe from the pressure outlet.

6.3. AFTER USE

Turn off the cylinder valve by turning the hand wheel in a clockwise direc-
tion to the stop position. Do not use excessive force.

Reset the flow control knob on the “ZERO” position — when the gas venting
has ceased (valid for version with flow-metering device only).

Ensure the pressure indicator does not show any residual pressure.
Remove connections from user outlets.

Refit pressure outlet and flow outlet protection caps. Before refitting the
caps, ensure they are clean.

7. CLEANING
Remove dirt with a soft cloth damped in oil free soap water & rinsed with
clean water. Disinfection can be carried out with an alcohol-based solution
(with damped wipes). If other cleaning solutions are used, check that
they are not abrasive and they are compatible with the product materials
(including labels) and gas (convenient cleaning solution - i.e. Meliseptol)

A Do not use cleaning solutions containing ammonia!

A Do not expose to water or any other liquid.

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

A To apply the cleaning solution do not spray it as the spray may enter into
the inner parts of product and cause contamination or damage.

A Do not use pressure wash as it could damage or contaminate the product.

A If the inner parts of the product have been contaminated do not continue
to use the product under any circumstances. It must be withdrawn from
service.
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8. MAINTENANCE

8.1. SERVICE AND PRODUCT LIFE TIME

8.1.1. SERIAL NUMBER AND DATE OF PRODUCTION

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

YY MM XXXXX

YY: year of production;

MM: month of production;

XXXXX : sequence number

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

8.1.2. MAINTENANCE

No special maintenance or service, apart from the tests before use, is
needed. However, to make sure the product is in good working order, it
would be good if the owner/cylinder distributor performs the checks (see
6.1) himself on a regular basis (ex. once every second year) and/or at every
cylinder exchange. This is just for the owner to ensure that the product
works well, especially in cases where the user has some health problems
and is not able to check the product himself properly.

8.1.3. MAXIMUM LIFE TIME AND WASTE MANAGEMENT

Maximum life time of the product is 10 years from the manufacturing date.
At the end of the product’s life time (10 years maximum), the product must
be withdrawn from service. The provider of the device shall prevent the
reuse of the product and handle the product in compliance with “Directive
of European Parliament and Council 2008/98/EC on waste*“.

In accordance to Article 33 of REACH GCE, s.r.0. as responsible manufacturer
shall inform all customers if materials containing 0.1% or more of substances
included in the list of Substance of Very High Concern (SVHC).

The most commonly used brass alloys used for bodies and other brass
components contain 2-3% of lead (Pb), EC no. 231-468-6, CAS no. 7439-
92-1. The lead will not be released to the gas or surrounding environment
during normal use. After end of life the product shall be scrapped by an
authorized metal recycler to ensure efficient material handling with minimal
impact to environment and health.

To date we have no information that indicates that other materials containing
SVHC of concentrations exceeding 0.1% are included in any GCE product.
8.2. REPAIRS

8.2.1. REPAIRS

Repairs activities cover the replacement of the following damaged or
missing components:

« Inlet stem, - Piston,
« Flow-metering device, « Pressure relief valve,
- Indicator, « Quick coupler.

The repairs shall be carried out by a GCE authorised person only.
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Any product sent back to a GCE authorised person for maintenance shall

be properly packaged. The purpose of the maintenance has to be clearly
specified (repair, overall maintenance). For product to be repaired a short gy
description of fault and any reference to a claim number might be helpful.

Some repair activities concerning to the replacement of the damaged or
missing components can be carried out by the owner of the product. The
following parts can be replaced only:

- Caps, « Hose nipple (including o-ring),
- Flow knob and stickers, « Inlet stem o-ring.
A Contact our customer service for appropriate component number.

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

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

A Use only original GCE components!

9. GLOSSARY
Consult instruction for Suitable for Home care
use use
Caution Suitable for Hospital

care use

Suitable for Emergency
care use

Keep away from heat and
flammable material

Keep away from oil and
grease

Serial number

Humidity limit Catalogue number

Batch code

~efieP>s

Temperature limit

Keep dry Fragile, handle with care

.

Date of manufacture Manufacturer

Use by date Weight of product

Por-EEEEE

s

Inlet parameter Outlet parameter
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P Inlet pressure range P Outlet pressure

EN

Max outlet pressure Q Outlet flow

4 (closing pressure)

Take back equipment for

recycling. Do not dispose , . -
ﬁ into unsorted municipal @ Ambient pressure limit

waste.

10. WARRANTY

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

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

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

MANUFACTURER:

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

Zizkova 381 Fax : +420 569 661602

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

Czech Republic © GCE, s.ro. 2460
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CESKY
NAVOD K POUZITI: MEDIREG® Il, MEDISELECT® I

1. PREDMLUVA

Redukéni ventily GCE jsou zdravotnické prostredky klasifikované jako tfida
Ilb podle smérnice o prostfedcich zdravotnické techniky 93/42/EHS.
Shoda se zdkladnimi pozadavky smérnice 93/42/EHS je na zakladé normy
EN ISO 10524-1.

2. UCEL POUZITI cs

Reduk¢ni ventily jsou uréeny k pripojeni na vysokotlaké lahve opatfené uza-
viracim ventilem. Redukuji tlak a pratok medicindlnich plynt pro pacienty.
Jsou uréené pro podavani ndsledujicich medicinalnich plynl pfi 16¢bé, fize-
ni, diagnostickém hodnoceni a péci o pacienty:

« kyslik - Xxenon

« rajsky plyn (oxid dusny) « smési vy$e uvedenych plyn(

« medicindini vzduch « vzduch pro pohon chirurgickych nastroj
« hélium « dusik pro pohon chirurgickych nastrojt

- oxid uhlicity

3. BEZPECNOSTNI POZADAVKY NA PROVOZ,
PREPRAVU A SKLADOVANI

Avyrobek, vcetné pfislusenstvi, udrzujte mimo:
. zdroje tepla (ohen, cigarety ..),
« hoflavé materialy,
« olej nebo tuk, (dbejte zvy$ené opatrnosti pfi pouzivani krému na ruce)
« vodu,
« prach.
Vyrobek, véetné pfislusenstvi, musi byt zajistén pred preklopenim, prevra-
cenim nebo padem.
AVidy dodrzujte normy tykajici se Cistoty pro kyslikova zatizeni.
AVVrobek, vcetné pfislusenstvi, pouzivejte pouze v dobfe odvétravanych
prostorech.
Pfed prvnim pouzitim musi byt vyrobek ve svém origindlnim obalu. V pfi-
padé stazeni z provozu (pro prepravu, skladovani) doporucuje GCE pouzit
origindIni obal (véetné vnitinich vypliovych materidlQ).
Musi byt dodrzovany narodni zakony, vyhlasky a predpisy pro medicinalni
plyny, bezpecnost prace a ochranu zivotniho prostredi.
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SKLADOVACI A PREPRAVNI
PODMINKY

Jf -20/+60 °C /i[ -30/+60 °C

(%) 10100% 10/100%

600/1200 mbar 600/1200 mbar

Cs AV pfipadé skladovani ventilu pfi teploté pod -20°C, nepouzivejte ventil do
té doby nez jeho teplota dosahne alespor -20°C.

PROVOZNI PODMINKY

APro ventily uréené k pouziti se smési plynt O2+N20 je nejnizsi provozni
teplota +5°C. Pfi bézném pouziti ventilu se miiZe na povrchu ventilu ob-
jevit ojinéni. To je zplUsobené béznou fyzikalni reakci uvnitf ventilu, kdy
je vysoky tlak ve ventilu redukovan na nizky tlak (Joule-Thomsonayv jev).
Zajistéte, aby vSechna pfislusenstvi byla k ventilu pfipojend pres hadici o
délce alespon 2 metry.

4. INSTRUKTAZ PRACOVNIKU

Dle medicinaini direktivy 93/42/EHS ma& poskytovatel zafizeni povinnost
poskytnout véem uZivatellim a osobam manipulujicim s vyrobkem névod k
pouziti & technickou dokumentaci pro dany produkt.

Nepouzivejte produkt bez fddného seznameni s vyrobkem a jeho
bezpeéného provozu, jak je definovdano v tomto ndvodu k pouziti. Zaji-
stéte, aby si uzivatel byl védom konkrétnich informaci a znalosti pozadov-
anych pro pouzivany plyn.

5. POPIS VYROBKU

Redukéni ventil slouzi k redukci tlaku plynu. Plyn z lahve protékd redukénim
ventilem az do uzivatelskych vystup(.
OBR. 1: Typickd konfigurace redukcniho ventilu MediSelect Il
OBR. 2: Konfigurace redukcniho ventilu MediReg Il s pritokomérem
A - VSTUPNI PRIPOJKA
Redukéni ventil je k uzaviracimu ventilu lahve pfipojen vstupni pfipojkou.
PFipojka mlize mit matici s vnitfnim zavitem, matici s vnéjsim zavitem nebo
tfmen. Ve vstupni pfipojce je filtr.
B - INDIKATOR NEBO SNIMAC VSTUPNIHO TLAKU
Redukéni ventil je vybaven indikdtorem nebo snimac¢em tlaku, ktery je ur-
¢en pouze pro indikaci mnozstvi plynu v tlakové Iahvi, neni urc¢en pro ucely
méfeni.
Indikdtor nebo snimac tlaku mdze byt vybaven vystupem elektrického sig-
ndlu. Pfipojeni indikatoru nebo snimace tlaku s vystupem elektrického sig-
nalu musi byt provedeno osobou zaskolenou v souladu s ndrodnimi pfedpi-
sy tykajici se elektrického zafizeni a normou EN ISO 7396-1.
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Vystup elektrického signdlu musi byt pfipojen pouze k zafizeni, které je v
souladu s normou EN ISO 60601-1a 60601-1-2.

C, D, E — ZARIZEN| PRO MERENI PRUTOKU A PRUTOKOVY VYSTUP
Redukéni ventily mohou byt doddvany se zafizenim pro méfeni pratoku —
pritoénou hlavou “C” nebo pritokomérem “D”. Tato funkce je vyuzivana k
ddvkovani plynu (I/min) pfi atmosferickém tlaku p¥imo pacientovi pfes pra-
tokovy vystup “E”, napt. kanylou nebo maskou.

Priitokovy vystup “E” mlze byt hadicovy ndstaec (pro kanylu nebo masku)
nebo vystup se zavitem (pro zvlhcovac).

F - TLAKOVY VYSTUP

Redukéni ventil mize byt opatfen tlakovym vystupem. Tlakovy vystup je
pfimy vystup z nizkotlaké komory. Mohou byt pouZity dva druhy tlakovych
vystup:

Tlakovy vystup | - je osazen specifickou zdravotnickou rychloupinaci spoj-
kou, nazyvanou také ,rychlospojka“ . K tomuto vystupu muze uzivatel pfipo-
jit dalsi zafizeni pomoci ndstavce specifického pro dany plyn. Pfi odpojeni
nastavce rychlospojka sama tésni. Tento vystup je uréen pro pfivod plynu
s regulovanym tlakem k pohonu zdravotnickych zafizeni, napf. zdravotnic-
kému ventildtoru.

Tlakovy vystup Il — je osazen zavitovou pfipojkou. Redukéni ventil s timto
typem tlakového vystupu musi byt pouze nedilnou soucasti zdravotnické-
ho zatizeni (napf. zachranarského ventildtoru, anestetického pfistroje, atd.).
Pokud ma redukéni ventil dva tlakové vystupy, nepouzivejte je oba sou-
casné. Pokud pouzijete oba soucasné vykon redukcniho ventilu nebude v
souladu se specifikaci (viz pfiloha ¢.1) !

Pozn: Barva vyrobku (obzvldsté ovlada¢ pratoéné hlavy) nemusi odpovi-
dat barevnému kédovani plynu.

6. PROVOZ

6.1. PRED POUZITIM

6.1.1. VIZUALNI KONTROLA PRED POUZITIM

Zkontrolujte, zda nenfi reduckni ventil nebo lahev viditeIné poskozeny (vcet-
né $titkd a znaceni). V opa¢ném pfipadé stahnéte vyrobek z provozu a
vhodné oznacte jeho stav.

Vizualné zkontrolujte, zda nejsou redukéni ventil nebo lahev pro medicindl-
ni plyny znecistény; v pfipadé potreby provedte cisténi redukéniho ventilu
podle postupu ¢isténf, ktery je uveden dale v tomto dokumentu (pokud je
znedisténa lahev, postupujte podle doporuc¢eného cisténi v ndvodu vyrob-
ce lahvi).

Zkontrolujte, zda pfislusny termin servisu nebo celkova doba Zivotnosti
vyrobku GCE a tlakové lahve nejsou prekroceny (podle datového kédova-
ciho systému majitele nebo GCE). Pokud je termin servisu nebo celkova
doba prekrocena, stdhnéte redukéni ventil (nebo lahev) z provozu a vhodné
oznacte jeho stav.
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Zajistéte, aby vstupni pfipojka vyrobku byla kompatibilni s medicindlnim lah-
vovym ventilem (plyn/typ zavitu).

Zkontrolujte pfitomnost & neporusenost tésnéni vstupni pfipojky/spradvnou
velikost tésnénf. Vzdy dbejte na to, aby o-krouzek na vstupnim pfipojenf byl
v neposkozeném stavu.

Odstranite ochrannou krytku ze vstupni pfipojky a/nebo pritokového vy-
stupu. Krytky uchovavejte na bezpec¢ném misté pro pfipadné dalsi pouziti
pfi pfepravé nebo skladovani.

AVYrobek je urcen pouze k pouziti s plynem uvedenym na Stitku. Nikdy ho

nezkousejte pouzit pro jiny plyn.

6.1.2. PRIPOJENI K MEDICINALNIMU LAHVOVEMU VENTILU

Zabezpecte lahev v bezpecné poloze.

SROUBOVACI PRIPOJENI (TYP S VNEJSIM NEBO VNITRNIM ZAVITEM)
Z&avitové pripojeni (bull nose nebo nut type) - s t&ésnénim s gumovym tésné-
nim. Utahujte ru¢né.

Zavitové pripojeni (bull nose or nut type) - tésnéni kov/kov nebo s plastovym
tésnénim. Maximalni utahovaci moment 50Nm, pro utazenf je nutno pouzit
momentovy KIi¢.

Otocte redukeni ventil do spravné uzivatelské polohy a matici rué¢né utah-
néte — nepouzivejte naradi.

TRMENOVE PRIPOJENI

Tfmen nasuite na pfipojku lahve, nastavte koli¢ky pfipojky proti otvordm
na lahvovém ventilu.

Kolicky vstupni pfipojky zatlacte do otvor( na lahvovém ventilu — nepouzi-
vejte silu, mohlo by dojit k poskozeni kolickl nebo otvor(.

Redukéni ventil pevné pfisroubujte T — Sroubem tfmenu na lahvovy ventil.
NepouZivejte néaradi.

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

Pripojenim redukéniho ventilu pfili§ vysokym utahovacim momentem na
lahvovy ventil mGze dojit k jeho poskozeni.

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

6.1.3. ZKOUSKA TESNOSTI PRED POUZITIM

U redukénich ventill se zafizenim na méfeni pratoku nastavte na ovladaci
pratoku hodnotu “0” - zajistéte sprévnou pozici ovladade pritoku.
Otocenim ruc¢niho kolecka proti sméru hodinovych rucicek asi o 1 az 1,5
otdcky pomalu oteviete lahvovy ventil.

A N4&hlé otevieni muze zplsobit nebezpeéi ohné nebo exploze vyplyvajici ze

Sokového tlaku kysliku. Nedostateé¢né otevieni uzaviraciho ventilu mize
snizit skuteény doddvany pritok.
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« Vizudlné a poslechem zkontrolujte mozné netésnosti na:

- vstupni pfipojce red.ventilu pfipojené na lahvovy ventil

« piipojce indikatoru/snimace tlaku k télu ventilu.

- vétracich otvorech pojistného ventilu

. pritokoméru (pokud je pfipojen)
« Otocenim ru¢niho kolecka ve sméru hodinovych rucicek do ,stop“ pozice
uzaviete lahvovy ventil. Nepouzivejte nadmérnou silu.
Pokud je objevena jakdkoliv netésnost, pouzijte postup popsany v kapito-
le 6.3 a ventil vrate k provedeni servisu.
6.1.4. FUNKCNI TEST PRED POUZITIM
Ovladacem pratoku nastavte hodnotu “0”.
Oteviete lahvovy ventil — pozice “ON”.
Zkontrolujte, zda manometr ukazuje tlak. Pokud je ukazatel tlakoméru v er-
veném poli vratte lahev k opétovnému naplinéni.
U redukénich ventild osazenych zafizenim na méfeni pritoku zkontrolujte
pritok plynu v jednotlivych nastavenich (napf. sluchem nebo kontrolou bub-
linek ve zvlih¢ovadi).
Otocenim ruc¢niho kole¢ka ve sméru hodinovych rucicek do “stop” pozice
uzaviete lahvovy ventil. Nepouzivejte nadmérnou silu.
Pokud jiz nedochdzi k odvétravani nastavte ovladac¢em pratoku hodnotu
“0” — do sprdvné pozice ovladace pritoku.
U redukénich ventil osazenych tlakovym vystupem se ujistéte, Ze tento
vystup funguje tim, Ze pfipojite a odpojite rychlospojkovy ndstavec.
6.2. PRIPOJENI UZIVATELSKYCH VYSTUPU & POUZIT{
6.2.1. SEZNAM ZNAMYCH PRISLUSENSTVI
K PRIPOJENI NA PRUTOKOVY VYSTUP:
Zvlh¢ovac, dychaci masky a kanyly, spofi¢ plynu, nebulizér.
K PRIPOJENI NA TLAKOVY VYSTUP:
Nizkotlaké hadice, pritokoméry, Venturi podtlakové ejektory.
Pokud ma ventil tlakovy i podlakovy vystup nepouzivejte oba vystupy sou-
&asné. Obzvlast pokud je tlak v lahvi nizsi nez 50 bar maze tim byt nega-
tivné ovlivnéna charakteristika vystupu ventilu.

Pred napojenim jakéhokoliv pfislusenstvi nebo zdravotnického zafizeni k
redukénimu ventilu, vzdy zkontrolujte vzdjemnou kompatibilitu s napoje-
nim a provedenim vyrobku.
6.2.2. PRIPOJENI K TLAKOVEMU VYSTUPU
TLAKOVY VYSTUP |
« Zajistéte, aby byl ndstavec rychlospojky kompatibilni' s tlakovym vystupem.
« Pripojte ndstavec rychlospojky.
« Zkontrolujte spravné pripojeni nastavce.
ARedukénfventil se zdvitovou pfipojkou jako tlakovym vystupem musi byt
pouze nedilnou soucasti zdravotnického zafizeni. Nepouzivejte ho k jinym
uceltm!
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TLAKOVY VYSTUP II

- Zajistéte, aby byl protikus pfipojky kompatibilni s tlakovym vystupem.

» Nasroubujte protikus.

« Zkontrolujte sprdvné zasroubovani protikusu.

Jestlize ma byt na tlakovy vystup pfipojeno zdravotnické zafizeni, které
vyzaduje vysoky pratok plynu (napf. plicni ventildtor s pozadavkem na pra-
tok plynu 100 I/min pfi minimdlnim tlaku 2,8 bar) zkontrolujte pozadovany
prutok pfipojného zdravotnického zafizeni s tlakovymi a pratoénymi cha-
rakteristikami ventilu uvedenymi v pfiloze ¢.1. Pro zajisténi dostate¢ného
vykonu (tlakovych a pritoénych charakteristik ventilu) nepouzivejte zdra-
votnickou sestavu, jestlize je ukazatel tlakoméru v cerveného poli.

6.2.3. PRIPOJENI K PRUTOKOVEMU VYSTUPU

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

« Ujistéte se, Ze je hadice/zvihéovac kompatibilni's pritokovym vystupem.
Natlacte hadici na pratokovy vystup redukéniho ventilu/nasroubujte zvih-
¢ovac.

- Ujistéte se, ze hadice/zvihcovac je ve spravné pozici.

6.2.4. POUZITI PRUTOKOVEHO VYSTUPU VYROBKU (NASTAVEN(

PRUTOKU)

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

Zajistéte napojeni pfislusenstvi na pratokovy vystup.

« Otocenim ru¢niho kole¢ka proti sméru hodinovych rucicek asi o 1 az 1,5

otacky pomalu otevrete lahvovy ventil.

A N4&hlé otevieni mize zplsobit nebezpeéi ohné nebo exploze vyplyvajici ze
Sokového tlaku kysliku. Nedostate¢né otevieni uzaviraciho ventilu mize
snizit skuteény doddvany prtok.

- Nastavte ovlada¢ pratoku na jednu pozadovanou hodnotu priitoku.

Vzdy se presvééte, ze ovladaé pratoku je ve spravné pozici a neni v pozici
mezi dvéma hodnotami. V tomto pfipadé nebude pritoénda hlava davat
spravny pratok medicinalniho plynu.

Pokud se ovlada¢ priitoku zastavi na hodnoté s maximalnim pritokem
nebo na hodnoté “0” nepokousejte se vyvinout nadmérnou silu pfi ota-
ceni.
AHodnota pratoku Kkysliku musi byt pfedepsdna a poskytovdna

klinicky proskolenym uzivatelem.
PO SKONCENI TERAPIE

« Otocenim ru¢niho kolecka ve sméru hodinovych ruci¢ek do “stop” pozice
uzaviete lahvovy ventil.

- Z pripojenych zafizeni odvétrejte tlak plynu.

« Pokud jiz nedochdzi k odvétrdvani nastavte ovlada¢ pritoku na hodnotu
“0” — dokud neni ovlada¢ pritoku ve sprédvné pozici.

« Odpojte hadici/zvih¢ovac od priitokového vystupu.
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POUZITI TLAKOVEHO VYSTUPU VYROBKU

Zajistéte, aby byl ovlada¢ priitoku nastaven na hodnotu “0” (plati pouze pro
vyrobky se zafizenim pro méfeni pritoku).

Ujistéte se, ze piisluenstvi NENI pfipojené k tlakovému vystupu.
Otocenim ruéniho kolecka proti sméru hodinovych rucic¢ek asi o 1 az 1,5
otdcky pomalu otevrete lahvovy ventil.

ANéhlé otevieni mize zplsobit nebezpeéi ohné nebo exploze vyplyvajici ze

Sokového tlaku kysliku. Nedostateéné otevieni uzaviraciho ventilu mize
snizit skuteény doddvany pritok.

Pripojte prislusenstvi k tlakovému vystupu.

PO SKONCENI TERAPIE

Otocenim ruc¢niho kole¢ka ve sméru hodinovych rucicek do “stop” pozice
uzaviete lahvovy ventil. Nepouzivejte nadmérnou silu.

Z pfipojenych zafizeni odvétrejte tlak plynu.

Odpojte nastavec rychlospojky z tlakového vystupu.

6.3. PO POUZITI

Otocenim ruc¢niho kole¢ka ve sméru hodinovych rucicek do “stop” pozice
uzaviete lahvovy ventil. Nepouzivejte nadmérnou silu.

Zajistéte, aby byl ovlada¢ pritoku nastaven na hodnotu “0” — dokud nenfi
ovlada¢ pritoku ve spravné pozici (plati pouze pro vyrobky se zafizenim
pro méfeni pratoku).

Presvédcte se, Ze indikator/snimac tlaku neukazuje Zadny zbytkovy tlak.
Odpojte veskera pfipojena zafizeni od uzivatelskych vystupu.

Nasadte na tlakovy a pratokovy vystup ochranné krytky. Pfed nasazenim
krytek se presvécte, ze jsou cCisté.

7. CISTENI

Necistoty odstrante jemnym hadfikem namocenym v bezolejnaté, s kysli-
kem slucitelné, mydlové vodeé a provedte oplach ¢istou vodou.

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

Jestlize pouzijete jiné Cistici roztoky, ujistéte se, Ze tyto roztoky nemaji abra-
zivni Géinky a jsou kompatibilni s materidly vyrobku (véetné $titk() a pfislus-
nym plynem (vhodny ¢istici prostfedek je napf. Meliseptol).

ANepouil’vejte Cistici roztoky obsahujici ¢pavek!
AZah’zenl’ nevystavujte plsobeni vody ani jiné kapaliny.

Zafizeni nevystavujte vysokym teplotdm (napf. v autokldvu).

APro aplikaci cisticiho prostfedku nesmi byt pouzity postfik, v opacném pfi-

padé hrozi vniknuti postfiku do vnitfnich ¢asti ventilu a jeho kontaminaci
¢i poskozeni.

APro ¢isténi nepouzivejte tlakové myti, mohlo by to zpUsobit poskozeni

nebo kontaminaci ventilu.
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APokud doslo k jakékoliv kontaminaci vnitinich ¢asti ventilu v Zadném pfi-
padé jej nepouzivejte, stahnéte jej z provozu.

8. UDRZBA

8.1. SERVIS A ZIVOTNOST VYROBKU

8.11. SERIOVE CiSLO A DATUM VYROBY

Devitimistné sériové &islo vyrazené na téle ventilu se sklada z nasledujicich
udaja:

RR MM XXXXX

RR: rok vyroby

MM: mésic vyroby

XXXXX : porfadové ¢islo vyrobku

Naptiklad: Sériové cislo 050300521 ukazuje na ventil vyrobeny v roce
2005, v mésici bfeznu, s pofadovym cislem 521.

8.1.2. UDRZBA

Na vyrobku nenf tfeba provddét krome kontroly pred pouzitim zadnou dalsi
udrzbu nebo servis. | pfesto by bylo vhodné, aby majitel nebo distributor
osobné proved! testy (viz 6.1) pravidelné a/nebo pfi kazdé vyméné lahve.
Tim se majitel ujisti, Ze zafizeni funguje spravné, zvlasté v pfipadech, kdy je
uzivatel omezen zdravotnimi problémy a neni schopen sdm provést fadnou
kontrolu.

8..3. ZIVOTNOST A NAKLADANI S ODPADEM

Maximalni zivotnost vyrobku je 10 let od data vyroby.

Na konci zivotnosti vyrobku musi byt vyrobek vyfazen z provozu. Vlastnik
zafizeni musi zamezit opétovnému pouziti vyrobku a déle s nim naklddat
dle “Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/98/ES o odpadech®.

V souladu s ¢ldnkem 33 nafizeni REACH se spolec¢nost GCE, s.ro. jako
odpovédny vyrobce zavazuje informovat vSechny zdkazniky, pokud
materidly obsahuji 0] % nebo vice latek uvedenych na seznamu latek
vzbuzujicich velmi velké obavy (SVHC).

Nej¢asteji pouzivané mosazné slitiny pouzivané pro téla a dalsi mosazné
komponenty obsahuji 2 3 % olova (Pb), ¢. ES 231-468-6, ¢. CAS 7439-92-1. Pfi
normalnim pouzivadni se olovo neuvolni do plynu ani do okolniho prostredi.
Po skonceni Zivotnosti musi byt vyrobek zlikvidovan autorizovanou
firmou pro recyklaci kov(, aby byla zajisténa Gcinna likvidace materidlu s
minimdlnim dopadem na zivotni prostredi a zdravi.

K dne$nimu dni nemame zadné informace, které by naznacovaly, ze by v
jakémkoli zdravotnickém prostfedku GCE byly obsazeny dalsi materidly
obsahujici koncentrace SVHC nad 0,1 %.
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8.2. OPRAVY

Opravy zahrnuji vyménu nasledujicich poskozenych nebo chybéjicich

soucasti:

- vstupni pfipojky, « pistu,

. zafizeni na méfenf pritoku, - pojistného ventilu,
- snimace/indikatoru, « rychlospojky.

Opravy mUze provadét pouze autorizovand osoba GCE.

Jakykoli vyrobek zaslany GCE autorizované osobé k provedeni idrzby musi
byt rddné zabalen.

Dlivod uUdrzby musi byt jasné specifikovdn (oprava, celkova udrzba). K
vyrobku uréenému k opravé je tfeba uvést krdtké vysvétleni a odkaz na
¢islo reklamace.

Nékteré opravy tykajici se vymény poskozenych nebo chybéjicich soucasti
mohou byt provddény majitelem vyrobku. Pouze nasledujici soucdsti
mohou byt vyménény:

o kryty, - hadicovy nastavec (v¢etné o-krouzku),

- ovlada¢ priitoku a ndlepky.  « o-krouzek vstupni pfipojky.

Pro zjisténi vhodného komponentu kontaktuje nasi servisni organizaci.

AV§echny Stitky na vyrobku musi byt majitelem a uZivatelem udrzovany v
dobrém a citelném stavu po celou dobu Zivotnosti.

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

APouil'vejte pouze originalni dily GCE!
9. VYSVETLIVKY

Vhodné pro pouziti

Ctéte nédvod k pouziti . e
pfi domaci pédi

Vhodné pro pouziti

Pozor (vystraha) v nemocnicich

Udrzujte mimo zdrojd
tepla a hotlavych
materidld

Vhodné pro pouziti
v sanitnich vozech

Zabrante kontaktu s oleji

a tuky Vyrobni ¢islo

Omezeni vihkosti

g yE

Katalogové cislo

=
[e]
=

Omezeni teploty Cislo davky

~efife®P>B
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Udrzujte v suchu Krehké, opatrné zachazet

Datum vyroby

g Pouzit do data E| Hmotnost vyrobku

Vstupni parametr

Vyrobce

Vystupni parametr

P NomindlIni vstupni tlak P Vystupni tlak

Max vystupni tlak

4 (zaviraci tlak) Q Vystupni priitok

Zatizeni vratit k recyklaci.

E Nevhazuijte zafizeni do @ Omezeni atmosférického
netfidéného komunalniho tlaku

odpadu.

10. ZARUKA

Béznd zaru¢ni doba na vyrobek je dva roky od data doruc¢eni vyrobku za-
kaznikim GCE (pokud neni datum doruceni znamo, pocitd se zdruéni doba
od data uvedeného na vyrobku).

Bézn4d zaruka je platnd pouze na vyrobky, které jsou pouzivany dle navodu
k pouziti, predepsanych norem a spréavné technické praxe ¢lenského statu.

PRILOHY:
¢1 - Technicka specifikace a vykonové udaje
¢.2 - Vlastnosti rychlospojky a postup pfipojovani/odpojovant.

VYROBCE:

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

Zizkova 381 Fax : +420 569 661602

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

Ceska republika  © GCE, s.r.0. 2460
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SLOVENCINA
NAVOD NA POUZITIE: MEDIREG® Il, MEDISELECT® Il

1. UVOD

Redukéné ventily GCE su zdravotnicke prostriedky klasifikované ako trieda
Ilb podla smernice o zdravotnickych prostriedkoch 93/42/EHS.

Zhoda so zdkladnymi poziadavkami smernice 93/42/EHS je na zdklade
normy EN ISO 10524-1.

2. UCEL POUZITIA

Redukcné ventily st uréené na pripojenie na vysokotlakové flase vybavené
uzatvdracim ventilom. Redukuju tlak a prietok medicindlnych plynov pre
pacientov. Su uréené na poddvanie nasledujicich medicindlnych plynov pri
lieCbe, riadeni, diagnostickom hodnoteni a starostlivosti o pacientov:

« Kyslik - Oxid uhli¢ity
« Rajsky plyn (oxid - Xenon
dusny) - Zmesi vyssie uvedenych plynov
« Medicindlny vzduch  « Vzduch alebo dusik na pohon chirurgickych
« Hélium nastrojov
3. BEZPECNOSTNE POZIADAVKY NA PREVADZKU,
PREPRAVU A SKLADOVANIE

AVYrobok, vratane prislusenstva, udrzujte mimo:
« Vvsetkych zdrojov tepla,
« Horlavych materidlov,
« Olejov alebo tukov (vratane vsetkych krémov na ruky)
« Vody,
« Prachu.

SKS AVYrobok, vratane prisluSenstva, sa musi zaistit pred preklopenim, pre-

vratenim alebo padom.

A Vzdy dodrzujte normy tykajlice sa Cistoty pre kyslikové zariadenia.

AVYrobok, vratane prislusenstva, pouzivajte iba v dobre vetranych priesto-
roch.
Pred prvym pouzitim musi byt vyrobok vo svojom origindlnom obale. V
pripade stiahnutia z prevadzky (pre prepravu, skladovanie) odporica GCE
pouzit origindlny obal (vrétane vndtornych vypliiovych materidlov).
Musia sa dodrziavat narodné zdkony, vyhlasky a predpisy pre medicinalne
plyny, bezpecnost prace a ochranu zivotného prostredia.
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/ﬁf -20/+60 °C /i[ -30/+60 °C
10/100% 10/100%
600/1200 mbar 600/1200 mbar

AV pripade skladovania ventilu pri teplote pod -20 °C nepouzivajte ventil

dovtedy, kym jeho teplota nedosiahne aspori -20 °C.

A Pre ventily uréené na pouzitie so zmesou plynov O2 + N20O je najnizsSia

4.

prevadzkova teplota +5 °C. Pri beznom pouziti ventilu sa méze na povr-
chu ventilu objavit ndmraza. To je spésobené beznou fyzikdlnou reakciou
vnutri ventilu, ked’ sa vysoky tlak vo ventile redukuje na nizky tlak (Jou-
le-Thomsonov jav). Zaistite, aby vSetko prislusenstvo bolo k ventilu pri-
pojené cez hadicu s dizkou aspon 2 metre.

INSTRUKTAZ PRACOVNIKOV

Podla medicindinej direktivy 93/42/EHS ma poskytovatel zariadenia
povinnost poskytnut vetkym pouzivatelom a osobdm manipulujicim s
vyrobkom ndvod na pouzitie a technickd dokumentdciu pre dany produkt.

ANepouil'vajte produkt bez riadneho zozndmenia sa s vyrobkom a jeho

bezpecnou prevadzkou, ako je definované v tomto ndvode na pouzitie.
Zaistite, aby pouzivatel poznal konkrétne informdcie a mal znalosti pozad-
ované pre pouzivany plyn.

POPIS VYROBKU

OBR. 1: Typickd konfigurdcia redukéného ventilu MediSelect I

OBR. 2: Konfigurdcia redukcného ventilu MediReg Il s prietokomerom
Redukény ventil slizi na redukciu tlaku plynu. Plyn z flaSe preteka
redukénym ventilom az do pouzivatel'skych vystupov.

A - VSTUPNA PRIPOJKA

Redukény ventil je k uzatvdraciemu ventilu flase pripojeny vstupnou
pripojkou. Pripojka méze mat maticu s vndtornym zdvitom, maticu s
vonkajsim zdvitom alebo strmen. Vo vstupnej pripojke je filter.

B - INDIKATOR ALEBO SNIMAC VSTUPNEHO TLAKU

Redukény ventil je vybaveny indikatorom alebo snimac¢om tlaku, ktory je
uréeny iba na indikdciu mnozstva plynu v tlakovej flasi, nie je uré¢eny na
U¢ely merania. Indikator alebo snima¢ tlaku méze byt vybaveny vystupom
elektrického signalu. Pripojenie indikdtora alebo snimaca tlaku s vystupom
elektrického signalu musi vykonat osoba zaskolena v sulade s narodnymi
predpismi tykajlcimi sa elektrického zariadeni a normou EN ISO 7396-1.
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Vystup elektrického signdlu musi byt pripojeny iba k zariadeniu, ktoré je v
sulade s normou EN ISO 60601-1a 60601-1-2.

C, D, E — ZARIADENIE NA MERANIE PRIETOKU A PRIETOKOVY VYSTUP
Reduk¢né ventily GCE sa mozu dodavat so zariadenim na meranie prietoku
— prietokovou hlavou ,,C* alebo prietokomerom ,D* Tato funkcia sa vyuziva
na ddvkovanie plynu (I/min.) pri atmosférickom tlaku priamo pacientovi cez
prietokovy vystup ,E“ napr. kanylou alebo maskou.

Prietokovy vystup ,E“ méze byt hadicovy nadstavec (na kanylu alebo
masku) alebo vystup so zdvitom (pre zvih¢ovad).

F - TLAKOVY VYSTUP

Redukény ventil méze byt vybaveny tlakovym vystupom. Tlakovy vystup je
priamy vystup z nizkotlakovej komory. Mézu sa pouzit dva druhy tlakovych
vystupov:

Tlakovy vystup | — je osadeny $pecifickou zdravotnickou rychloupinacou
spojkou, nazyvanou tiez ,rychlospojka“. K tomuto vystupu méze pouzivatel
pripojit d'alsie zariadenie pomocou nadstavca $pecifického pre dany plyn.
Pri odpojeni nadstavca rychlospojka sama tesni. Tento vystup je uréeny pre
privod plynu s regulovanym tlakom na pohon zdravotnickych zariadeni,
napr. zdravotnickeho ventilatora.

Tlakovy vystup Il — je osadeny zdavitovou pripojkou. Redukény ventil s
tymto typom tlakového vystupu musi byt iba neoddelitelnou stcéastou
zdravotnickeho zariadenia (napr. zachranarskeho ventildtora, anestetického
pristroja atd'.).

APokial‘ ma redukény ventil dva tlakové vystupy, nepouzivajte ich oba

sticasne. Pokial pouZijete oba sti¢asne, vykon redukéného ventilu nebude
v stilade so Specifikdciou (pozrite prilohu ¢. 1) II!

Pozndmka: Farba vyrobku (obzvlast ovlidda¢ prietokovej hlavy) nemusi
zodpovedat farebnému kédovaniu plynu.

6. PREVADZKA

6.1. PRED POUZITIM
6.1.1. VIZUALNA KONTROLA PRED POUZITIM

« Skontrolujte, ¢i nie su redukény ventil alebo flasa viditelne poskodené (vra-
tane Stitkov a oznaceni). V opacnom pripade stiahnite vyrobok z prevadzky
a vhodne oznacte jeho stav.

« Vizudlne skontrolujte, ¢i nie su redukcny ventil alebo flasa na medicinalne
plyny znecistené; v pripade potreby vykonajte Cistenie redukéného ventilu
podla postupu Cistenia, ktory je uvedeny dalej v tomto dokumente (pokial
je znedistend flasa, postupujte podla odporicaného cistenia v névode
vyrobcu flias).

« Skontrolujte, ¢i prislusny termin servisu alebo celkovd lehota Zzivotnosti
vyrobku GCE a tlakovej flfase nie su prekrocené (podla datového kddo-
vacieho systému majitela alebo GCE). Pokial je termin servisu alebo celk-
ovy cas prekroceny, stiahnite redukény ventil (alebo flasu) z prevadzky a

vhodne oznacte jeho stav.
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Zaistite, aby vstupna pripojka vyrobku bola kompatibilnd s medicindlnym
flaSovym ventilom (plyn/typ zavitu).

Skontrolujte pritomnost a neporusenost tesnenia vstupnej pripojky/spravnu
velkost tesnenia. Vzdy dbajte na to, aby bol o-krizok na vstupnom pripojeni
v neposkodenom stave.

A Odstrante ochranny kryt zo vstupnej pripojky a/alebo prietokového vys-

tupu. Kryty uchovavajte na bezpe¢nom mieste pre pripadné d'alSie pouzit-
ie pri preprave alebo skladovani.

AVYrobokje uréeny iba na poutzitie s plynom uvedenym na stitku. Nikdy ho

neskusajte pouzit pre iny plyn.

6.1.2. PRIPOJENIE K MEDICINALNEMU FLASOVEMU VENTILU
Zabezpecte flasu v bezpecnej polohe.

SKRUTKOVACIE PRIPOJENIE (TYP S VONKAJSIM ALEBO VNUTORNYM
ZAVITOM)

Z&vitové pripojenie s gumovym tesnenim — dotahujte ru¢ne.

Z&vitové pripojenie s tesnenim kov/kov alebo s plastovym tesnenim —
dotahujte momentovym kli¢om (max. dotahovaci moment 50 Nm).

Otocte redukeny ventil do spravnej pouzivatelskej polohy a maticu rué¢ne
dotiahnite — nepouzivajte ndradie.

STRMENOVE PRIPOJENIE

Strmen nasunte na pripojku flase, nastavte kolicky pripojky proti otvorom
na flaSovom ventile.

Kolicky vstupnej pripojky zatla¢te do otvorov na flaSovom ventile —
nepouzivajte silu, mohlo by ddjst k poskodeniu koli¢kov alebo otvorov.
Redukény ventil pevne priskrutkujte T — skrutkou strmena na flasovy ventil.
NepouZivajte naradie.

Flasu s redukénym ventilom postavte tak, aby pouzivatel'ské vystupy ventilu
nesmerovali k persondlu.

A Pripojenim redukéného ventilu prili§ vysokym dotahovacim momentom na

flasovy ventil méze déjst k jeho poskodeniu.

A Poéas pripdjania na ffasovy ventil nepouzivajte na dotahovanie iné ¢asti

vyrobku, ani ich nezatazujte.

6.1.3. SKUSKA TESNOSTI PRED POUZITIM

Pri redukénych ventiloch so zariadenim na meranie prietoku nastavte na
ovladaci prietoku hodnotu ,,0“ — zaistite sprdvnu poziciu ovladaca prietoku.
Otocenim ru¢ného kolieska proti smeru hodinovych ruciciek asi o 1az 1,5
otdcky pomaly otvorte flasovy ventil.

Nahle otvorenie méze spdsobit nebezpeéenstvo ohna alebo explézie
vyplyvajice zo Sokového tlaku kyslika. Nedostato¢né otvorenie uzat-
varacieho ventilu méze znizit skutoény dodavany prietok.
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« Vizudlne a poc¢ivanim skontrolujte mozné netesnosti na:
- vstupnej pripojke red. ventilu pripojenej na flasovy ventil
« pripojke indikatora/snimaca tlaku k telu ventilu
- vetracich otvoroch poistného ventilu
- prietokomeri (pokial je pripojeny)
« Otocenim ru¢ného kolieska v smere hodinovych ruciciek do ,stop“ pozicie
uzavrite flasovy ventil. Nepouzivajte nadmernd silu.
A Pokial sa objavi akdkolvek netesnost, pouzite postup popisany v kapitole
6.3 a ventil vratte GCE na vykonanie servisu.
6.1.4. FUNKCNY TEST PRED POUZITIM
« Ovlddacom prietoku nastavte hodnotu ,,0“
« Otvorte flaSovy ventil — pozicia ,,ON“
Skontrolujte, ¢i manometer ukazuje tlak. Pokial je ukazovatel tlakomeru v
¢ervenom poli, vratte flasu na op&tovné naplnenie.

« Pri redukénych ventiloch osadenych zariadenim na meranie prietoku skon-
trolujte prietok plynu v jednotlivych nastaveniach (napr. sluchom alebo kon-
trolou bubliniek vo zvih¢ovaci).

« Otocenim ru¢ného kolieska v smere hodinovych ruciciek do ,stop“ pozicie
uzavrite flaSovy ventil. Nepouzivajte nadmernu silu.

« Pokial uz nedochadza k odvetrdvaniu, nastavte ovlddacom prietoku hod-
notu ,,0“ — do spravnej pozicie ovlddaca prietoku.

« Pri redukénych ventiloch osadenych tlakovym vystupom sa uistite, Ze tento
vystup funguje tym, Ze pripojite a odpojite rychlospojkovy nadstavec.

6.2. PRIPOJENIE POUZIVATELSKYCH VYSTUPOV A POUZITIE

6.2.1. ZOZNAM ZNAMYCH PRISLUSENSTIEV

NA PRIPOJENIE K PRIETOKOVEMU VYSTUPU:

Zvlh¢ovace, dychacie masky a kanyly, Setri¢e plynu, nebulizéry.

NA PRIPOJENIE K TLAKOVEMU VYSTUPU:

Nizkotlakové hadice, prietokomery, Venturi podtlakové ejektory.

A Pokial' ma ventil tlakovy aj podtlakovy vystup, nepouzivajte oba vystupy

SK suiéasne. Obzvlast pokial je tlak vo flasi nizsi ako 50 bar, méze tym byt

negativne ovplyvnena charakteristika vystupu ventilu.

A Pred napojenim akéhokolvek prislusenstva alebo zdravotnickeho prostri-
edku k redukénému ventilu, vzdy skontrolujte vzajomnu kompatibilitu s
napojenim a vyhotovenim vyrobku.

6.2.2. PRIPOJENIE K TLAKOVEMU VYSTUPU

TLAKOVY VYSTUP |
. Zaistite, aby bol nadstavec rychlospojky kompatibilny s tlakovym vystupom.
« Pripojte nadstavec rychlospojky.
« Skontrolujte sprévne pripojenie nadstavca.

A Redukény ventil so zavitovou pripojkou ako tlakovym vystupom musi byt
iba neoddelitelnou sti¢astou zdravotnickeho zariadenia. Nepouzivajte ho
na iné ucely!
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TLAKOVY VYSTUP II
- Zaistite, aby bol protikus pripojky kompatibilny s tlakovym vystupom.
« Naskrutkujte protikus.
« Skontrolujte spravne zaskrutkovanie protikusa.

AAk ma byt na tlakovy vystup pripojené zdravotnicke zariadenie, ktoré
vyzaduje vysoky prietok plynu (napr. plicny ventildtor s poziadavkou
na prietok plynu 100 I/min. pri minimdlnom tlaku 2,8 baru) skontrolujte
pozadovany prietok pripojného zdravotnickeho zariadenia s tlakovymi a
prietokovymi charakteristikami ventilu uvedenymi v prilohe €. 1. Na zaiste-
nie dostato¢ného vykonu (tlakovych a prietokovych charakteristik ventilu)
nepouzivajte zdravotnicku zostavu, ak je ukazovatel tlakomeru v ¢erven-
om poli.

6.2.3. PRIPOJENIE K PRIETOKOVEMU VYSTUPU

APred napojenim akéhokolvek prislusenstva k prietokovému vystupu sa

presvedcte, ze pacient nie je pred zacatim prevddzky vyrobku napojeny.

Uistite sa, Ze je hadica/zvihc¢ovac kompatibilny s prietokovym vystupom.

Natlac¢te hadicu na prietokovy vystup redukéného ventilu/naskrutkujte

zvlh¢ovac.

Uistite sa, Zze hadica/zvih¢ovac je v spravnej pozicii.

6.2.4. POUZITIE PRIETOKOVEHO VYSTUPU VYROBKU

(NASTAVENIE PRIETOKU)

Zaistite, aby bola na ovladaci prietoku nastavend ,0“

Zaistite napojenie prislusenstva na prietokovy vystup.

Otocenim rué¢ného kolieska proti smeru hodinovych ruciciek asi o 1az 1,5

otdcky pomaly otvorte flasovy ventil.

A Néhle otvorenie méze spdsobit nebezpeéenstvo ohna alebo explézie
vyplyvajuce zo Sokového tlaku kyslika. Nedostato¢né otvorenie uzat-
véracieho ventilu méze znizit skutoény doddvany prietok.

- Nastavte ovladac prietoku na jednu pozadovanu hodnotu prietoku.

Avidy sa presvedcte, ze ovlddac prietoku je v sprdvnej pozicii a nie je v
pozicii medzi dvoma hodnotami. V tomto pripade nebude prietokova hla-
va davat spravny prietok medicindlneho plynu.

A Pokial sa ovlddac prietoku zastavi na hodnote s maximalnym prietokom
alebo na hodnote ,,0% nepokusajte sa vyvinit nadmernd silu pri otdéani.

A Hodnotu prietoku kyslika musi predpisat a poskytovat klinicky vyskoleny
pouzivatel.

PO SKONCENI TERAPIE

Otocenim ru¢ného kolieska v smere hodinovych ruciciek do ,stop“ pozicie
uzavrite flaSovy ventil. NepouZivajte nadmernd silu.

Z pripojenych zariadeni odvetrajte tlak plynu.

Pokial uz nedochdadza k odvetrdvaniu, nastavte ovlddac¢ prietoku na hod-
notu , 0%

Odpojte hadicu/zvihc¢ovac od prietokového vystupu.
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6.2.5. POUZITIE TLAKOVEHO VYSTUPU VYROBKU

- Zaistite, aby bol ovlddac¢ prietoku nastaveny na hodnotu ,0“ (pokial je k
dispozicii).

- Uistite sa, Ze prislusenstvo NIE JE pripojené k tlakovému vystupu.

« Otocenim ru¢ného kolieska proti smeru hodinovych ruciciek asi o 1az 1,5
otdcky pomaly otvorte flasovy ventil.

A Néhle otvorenie méze spdsobit nebezpeéenstvo ohrnia alebo explézie
vyplyvajuce zo Sokového tlaku kyslika. Nedostatocné otvorenie
uzatvdracieho ventilu méze znizit skutoény dodavany prietok.

Pripojte prislusenstvo k tlakovému vystupu.

PO SKONCENI TERAPIE

Otocenim ru¢ného kolieska v smere hodinovych ruciciek do ,stop“ pozicie
uzavrite flaSovy ventil. Nepouzivajte nadmernd silu.

Z pripojenych zariadeni odvetrajte tlak plynu.

Odpojte nadstavec rychlospojky z tlakového vystupu.

6.3. PO POUZITI

Otocenim ru¢ného kolieska v smere hodinovych ruciciek do ,stop“ pozicie
uzavrite flaSovy ventil. NepouzZivajte nadmernu silu.

Pokial' uz nedochadza k odvetrdvaniu, nastavte ovladac¢ prietoku na hod-
notu ,,0“(plati iba pre vyrobky so zariadenim na meranie prietoku).
Presvedcte sa, Ze indikator/snimac tlaku neukazuje ziadny zvyskovy tlak.
Odpojte vSetky pripojené zariadenia od pouzivatelskych vystupov.
Nasadte na tlakovy a prietokovy vystup ochranné kryty. Pred nasadenim
krytov sa presvedcte, Ze su Cisté.

7. CISTENIE

Necistoty odstrénte jemnou handrickou namocenou v bezolejnatej
mydlovej vode a vykonajte oplach ¢istou vodou.

Dezinfekcia sa mdze vykonat roztokom na alkoholovej baze (postrekom
alebo utieranim handri¢kou).

Ak pouzijete iné Cistiace roztoky, uistite sa, Ze tieto roztoky nemaju
abrazivne Ucinky a su kompatibilné s materidlmi vyrobku (vratane stitkov) a
prislusnym plynom (vhodny Cistiaci prostriedok je napr. Meliseptol).

A Nepouzivajte Cistiace roztoky obsahujtice ¢pavok!

A Zariadenie nevystavujte pésobeniu vody ani inej kvapaliny.

A Zariadenie nevystavujte vysokym teplotdm (napr. v autoklave).

A Pre aplikaciu Cistiaceho prostriedku sa nesmie pouzit postrek, v opaénom
pripade hrozi vniknutie postreku do vnutornych ¢asti ventilu a jeho konta-
mindcii ¢i poskodeniu.

A Na ¢istenie nepouzivajte tlakové umyvanie, mohlo by to spésobit poskod-
enie alebo kontamindciu ventilu.

A Pokial doslo k akejkolvek kontamindcii vnutornych ¢asti ventilu, v Ziadn-
om pripade ho nepouzivajte, stiahnite ho z prevadzky.
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8. UDRZBA

8.1. SERVIS A ZIVOTNOST VYROBKU

8.1.1. SERIOVE CISLO A DATUM VYROBY

Devatmiestne sériové Cislo vyrazené na tele ventilu sa skladd

z nasledujucich tudajov:

RR MM XXXXX

RR: rok vyroby,

MM: mesiac vyroby

XXXXX: poradové ¢islo vyrobku.

Napriklad: Sériové ¢islo 050300521 ukazuje na ventil vyrobeny v roku
2005, v mesiaci marec, s poradovym cislom 521.

81.2. UDRZBA

Na vyrobku nie je potrebné vykondvat okrem kontroly pred pouzitim Ziadnu
dalsiu Udrzbu alebo servis. Aj napriek tomu by bolo vhodné, aby majitel
alebo distributor osobne vykonal testy (pozrite 6.1) pravidelne (napr. raz za
dva roky) a/alebo pri kazdej vymene flase. Tym sa majitel uisti, ze zariadenie
funguje sprdvne, obzvlast v pripadoch, ked je pouzivatel obmedzeny
zdravotnymi problémami a nie je schopny sém vykonat riadnu kontrolu.
8.1.3. ZIVOTNOST A NAKLADANIE S ODPADOM

Maximalna zivotnost vyrobku je 10 rokov od datumu vyroby.

Na konci zivotnosti vyrobku (maximélne 10 rokov) sa musi vyrobok vyradit z
prevadzky. Vlastnik zariadenia musi zabrénit opatovnému pouzitiu vyrobku
a dalej s nim nakladat podfa ,Smernice Eurépskeho parlamentu a Rady
2008/98/ES o odpadoch*.

V sllade s ¢ldnkom 33 nariadenia REACH sa spoloénost GCE, s.ro. ako
zodpovedny vyrobca zavazuje informovat vsetkych zdkaznikov, pokial
materidly obsahuju 0,1 % alebo viac latok uvedenych na zozname ldtok
vzbudzujucich velmi velké obavy (SVHC).

NajcastejSie pouzivané mosadzné zliatiny pouZivané na teld a dalsie
mosadzné komponenty obsahuju 2 — 3 % olova (Pb), ¢. ES 231-468-6, ¢.
CAS 7439-92-1. Pri normalnom pouzivani sa olovo neuvolni do plynu ani
do okolitého prostredia. Po skon&eni zivotnosti musi vyrobok zlikvidovat
autorizovana firma na recykldciu kovov, aby sa zaistila G¢innd likvidacia
materidlu s minimalnym vplyvom na zivotné prostredie a zdravie.

K dnesnému drfiu neméme Ziadne informacie, ktoré by naznacovali, ze
by v akomkolvek zdravotnickom prostriedku GCE boli obsiahnuté dalSie
materidly obsahujlice koncentracie SVHC nad 0,1 %.
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8.2. OPRAVY

8.2.1. OPRAVY

Opravy zahfiiaju vymenu nasledujtcich poskodenych alebo chybajicich
stcasti:

« Vstupnej pripojky, - Piesta,
- Zariadenia na meranie - Poistného ventilu,
prietoku, « Rychlospojky.

- Snimaca/indikatora

Opravy méze vykonavat iba autorizovana osoba GCE.

Akykolvek vyrobok zaslany GCE autorizovanej osobe na vykonanie tdrzby
musi byt riadne zabaleny.

Dovod udrzby musi byt jasne Specifikovany (oprava, celkova udrzba). K
vyrobku uréenému na opravu je potrebné uviest kratke vysvetlenie a odkaz
na ¢islo reklamacie.

Niektoré opravy tykajlice sa vymeny poskodenych alebo chybajlcich
slcasti moze vykondvat majitel vyrobku. Iba nasledujlice sucasti sa mézu
vymenit:

o Kryty, « Hadicovy nadstavec (vratane o-krizka),
« Ovlddac prietoku a « O-kruzok vstupnej pripojky.
néalepky,

A Pre zistenie vhodného komponentu kontaktuje nasu servisnu organizaciu.
AVéetky Stitky na vyrobku musi majitel' a pouzivatel' udrziavat v dobrom a

Citatelnom stave pocas celej lehoty Zivotnosti.

A Vsetky tesnenia a o-kriizky musi majitel' a pouzivatel udrziavat v suchom,

tmavom a Cistom prostredi pocas celej Zivotnosti.

A Pouzivajte iba origindlne diely GCE!

9. VYSVETLIVKY

Vhodné na pouzitie pri

E]I] Informacie v ndvode na
domdcej starostlivosti

obsluhu

A Upozornenie

Udrzujte mimo zdrojov

@ tepla a horfavych

materidlov
W Zabrante kontaktu s
olejmi a tukmi

Horny a dolny vihkostny

limit

Vhodné na pouZitie v
nemocniciach

Vhodné na zachrandrske
ucely

Sériové Cislo vyrobku

@ B

katalégové ¢islo

216/283



/ﬂf Horny a dolny teplotny LOT] | &islo dévky
limit

Krehké, opatrne

Udrzujte v suchu zaobchadzat

Détum vyroby

g Pouzite do date E| Hmotnost vyrobku

Vyrobca

Vstupny parameter Vystupny parameter

P Nomindlny vstupny tlak P Vystupny tlak

Max vystupny tlak

4 (zatvaracf tlak) Q Vystupny prietok

Zariadenie vrétte

na recyklaciu. .

X . . Obmedzenie
Nevyhadzujte zariadenie atmosférického tlaku
do netriedeného

komunalneho odpadu.

10. ZARUKA

Beznd zaruc¢na lehota na vyrobok je dva roky od datumu dorucenia vyrobku
zdkaznikom GCE (pokial nie je datum dorucenia znamy, pocita sa zaru¢nd
lehota od datumu uvedeného na vyrobku).

Beznd zaruka je platna iba na vyrobky, ktoré sa pouzivaju podla ndvodu na
pouzitie, predpisanych noriem a spravnej technickej praxe ¢lenského Statu.
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PRILOHY:
C. 1 Technicka Specifikacia a vykonové ldaje

C. 2 — Vlastnosti rychlospojky a postup pripdjania/odpajania

VYROBCA:

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

Zizkova 381 Fax : +420 569 661602

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

Ceska republika  © GCE, s.ro. 2460
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Gas Control Equipment

Manufacturer:

GCE, s.r.o.

Zizkova 381, 583 01 Chotébot, Ceska republika
http://www.gcegroup.com

Doc. Nr.: IFU0120; DOI: 2022-04-06; Rev.:04; TI: A6, CB, V2




