











- Tagage, et sisendi ihendus oleks sobiv ravisifooni ventiiliga (keerme gaas/
tudp).

« Kontrollige tihendi olemasolu & veatust sisendi (ihenduse/dige suurusega
tihendit . Veenduge alati, et sisselaske O-rongas on heas seisukorras ning
kahjustusteta.

A Eemaldage katted sisenditelt ja valjunditelt. Asetage need sobilikku koh-
ta, et neid saaks hiljem kasutada transportimisel voi hoiustamisel.

A Toode on mdeldud ainult kilbil &ratoodud gaasi kasutamiseks. Arge kasu-
tage kunagi teist gaasi.

6.1.2. UHENDAMINE RAVISIFOONI VENTIILILE

Kindlustage sifoon turvalises asendis.

KRUVITAVAD UHENDID (SISEMISE VOI VALISE KEERMEGA TUUP)
Uhendus varustatud kummitihendiga - pingutage kasitsi!

Uhendus varustatud metallpindade katmine v&i Plasttihend - pingutage abil
momendimd&tevotme (max. Pingutusmoment on 50 Nm).

Keerake reduktorventiil digesse kasutusasendisse ja pinguldage mutter ka-
sitsi — arge kasutage tooriistu.

UHENDAMINE SEIBIGA

Suruge seib sifooni ihendusele, seadke lihenduse pistikud sifooniventiili
avade vastu.

Sisendi Ghenduse pistikud suruge sifooniventiili avasse — arge kasutage
joudu, voib vigastada pistikuid voi avasid.

Reduktsioonventiil kruvige tugevalt kinni T— seibikruviga sifooni ventiilile.
Arge kasutage tooriistu.

Sifoon reduktorventiiliga asetage niimoodi, et ventiili tarbimisvaljund poleks
suunatud personali poole.

AReduktorventiili tihendamisel liiga tugeva pinguldusmomendiga sifooni-
ET ventiilil voib seda vigastada.

A Sifooni ventiili ihendamise jooksul drge kasutage pinguldamisel toote tei-

si osi, ka arge neid koormake.
6.1.3. TIHENDI KONTROLL ENNE KASUTUST

- L&bivoolumd&dtjaga seadmestatud reduktorventiilil asetage lébivoolu kont-
rollnupp asendisse “0” — tagage labivoolu kontrollnupu &ige asend.

- Keerake kasitsi ratast vastupdeva umbes poordega 1voi 1,5 vBrra avate va-
hehaaval sifooni ventiil.

AAkiline avamine véib péhjustada tuleohtu véi I6hkemist mis tuleneb $o-
kilisest hapniku survest. Mitte kiillaldane ventiili avamine voib alandada
tegelikult tarnitud labivoolu.

« Voimalike lekete tuvastamiseks teostage vaatlus- ja kuulamiskontrolle:
- reduktorventiili sisendiihend Gihendatud sifooni ventiilile,
« ventiili korpuse tihendi tihendus indikaatoril/ réhuanduril.
- kaitse ventiili tuulutus avades,
« labivoolumdétjal (kui on thendatud).
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- Kasiratta keeramisel paripdeva suunas kuni naitajani ,,stopp*“ asendis sulge-
ge sifooni ventiil. Arge kasutage liigset jsudu.

AJuhuI kui ilmneb liksk&ik milline vdikseim probleem tihendiga, kasutage
kirjeldust peatiikis 6.3 ja saatke ventiil paranduseks teenusesse tagasi.
6.1.4. FUNKTSIONAALNE TEST ENNE KASUTAMIST
P&odrake labivoolu kontrollratas tagasi asendisse ,,0
Avage sifooni ventiil — positsioon “ON”.
Kontrollige kas manomeeter néitab survet. Kui réhumodétja naidik on puna-
sel vdljal, taitke sifoon uuesti.
Labivoolu m&otjaga seadistatud reduktor ventiilil kontrollige gaasi labivoolu
Uksikutel jatkudel (nait. kuulmise abil voi mullide kontrolliga niisutajas).
Kasiratta keeramisel paripaeva suunas kuni naitajani ,,stopp*“ asendis sulge-
ge sifooni ventiil. Arge kasutage ligset jdudu.
Kui ei toimu tuulutust asetage labivoolu kontrollinupp vaartusele “0” — kuni
labivoolu kontrollnupp pole diges positsioonis.
Surve valjundiga reduktorventiilil veenduge, et see valjund funktsioneerib
seetdttu, et ihendate ja eemaldate kiiriihenduse jatku.

6.2. TARBIMISVALJUNDITE & KASUTUSE UHENDAMINE
6.2.1. TEADAOLEVATE LISAOSADE NIMEKIRI
UHENDAMISEKS LABIVOOLU VALJUNDILE:
Niisutaja, hingamismaskid ja veenivoolik ndelaga, gaasi kokkuhoidja, inha-
laator.
UHENDAMISEKS SURVE VALJUNDILE:
Madala surve voolikud, labivoolum&dtjad, Venturi alasurvega ejektorid.
AKui ventiilil on réhu ja alaréhu valjundid, drge kasutage mdlemaid val-
jundeid liheaegselt. Eriti juhul, kui rohk sifoonis on madalam kui 50 bari
mille tottu voib ventiili karakteristika olla véljundis seet6ttu negatiivselt
mdjutatud. ET
A Enne iikskoik missuguse seadme v&i tervishoiu vahendi (ihendamist re-
duktorventiiliga kontrollige alati, kas nad on liksteisega vastavuses.
6.2.2. UHENDAMINE SURVE VALJUNDILE
SURVE VALJUND |
- Tagage, et kiirlihendi jatk oleks vastavuses surve véljundiga.
- Liitke kiirlihenduse jatk.
- Kontrollige jatku Gihenduse digsust.
A Keerme lihendusega reduktorventiilil surve valjundiga peab olema tervis-
hoiu seadmete lahutamatu osa. Arge kasutage seda teistel eesmérkidel!
SURVE VALJUND I
Tagage, et jatku hammastus oleks vastavuses surve valjundiga.
Kruvige hammastus.
Kontrollige hammastuse kruvimise digsust.
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A Kui survevaljund peab olema lihendatud meditsiinilise seadmega, mis va-
jab suure survega labivoolu (néit. kopsuventilaator labivoolu néudlusega
100 I/min minimaalse survega 2,8 bar) siis kontrollige lihendatud medit-
siinilise seadmele vajaminevat labivoolu rohu ja labivoolu ventiili karak-
teristikat lisas nr. 1. Tagamaks vajalikku tulemust (ventiili réhu ja labivoolu
karakteristikat), arge kasutage meditsiinilist seadet, kui rohumodtja naita-
ja asub punasel viljal.

6.2.3. UHENDAMINE LABIVOOLU VALJUNDILE

A Enne iikskdik missuguse seadme lihendamist labivoolu véljundile, veen-

duge, et patsient poleks enne t66 algust tootega Gihendatud.

- Veenduge, et voolik/niisutaja oleks vastavuses lébivoolu véljundiga.

« Suruge voolik reduktorventiilile/kruvige niisutaja labivoolu véljundile.

- Veenduge, et voolik/niisutaja oleks diges asendis.
6.2.4. LABIVOOLU VALJUNDI KASUTAMINE (LABIVOOLU
SEADISTAMINE)

- Tagage, et labivoolu kontrollratas oleks asendis “0”.

- Tagage seadme Uihendamine labivoolu véljundile.

- Keerake kasitsi ratast vastupdeva umbes poordega 1voi 1,5 vdrra avate va-
hehaaval sifooni ventiil.

Aﬁkiline avamine vOib pdhjustada tuleohtu vdi I6hkemist mida pdhjustab
tugeva hapniku surve. Mitte kiillaldane ventiili avamine voib alandada te-
gelikult tarnitud labivoolu.

- Sattige labivoolu kontrollnupp thele néutud labivoolule.

AVeenduge alati, et labivoolu kontrollnupp oleks Giges positsioonis ja ei
jaaks vahepealsesse asendisse kahe vaartuse vahel. Sellisel juhul ei saa
labivoolu pea anda diget ravigaasi labivoolu.

AKui labivoolu néitaja seiskub maksimaalse ldbivoolu vaartusel véi “0”
vaartusel, drge piilidke pééramisel kasutada Uleliigset joudu.

A Hapniku labivoolu vaartused peavad olema ettekirjutustega ja antud Klii-

niliselt koolitatud kasutajale.
PARAST TERAAPIA LOPETAMIST

- Keerates kasitsi ratast kella osuti suunas “stopp” asendisse sulgete sifooni
ventiili.

- Uhendatud seadmetest tuulutage gaasi réhk valja.

« Kui ei toimu tuulutus asetage lébivoolu kontrollnupp vaartusele “0” — kuni
labivoolu kontrollnupp pole diges positsioonis.

- Eraldage voolik/niisutaja labivoolu valjundist.

6.2.5. TOOTE SURVE VALJUNDITE KASUTAMINE

- Tagage, et labivoolu kontrollnupp oleks vaartusel “0” ( on kehtiv ainult too-
detele Idbivoolu seadme modtjaga).

« Veenduge, et lisaosa POLE Uhenduses surve véljundiga.

- Keerake kasitsi ratast vastupdeva umbes poordega 1voi 1,5 vdrra avate va-
hehaaval sifooni ventiil.
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AAkiline avamine voib pohjustada tuleohtu voi I16hkemist mida pohjustab

tugeva hapniku surve. Mitte kiillaldane ventiili avamine voib alandada te-
gelikult tarnitud labivoolu.

Uhendage osad surve valjundile.

PARAST TERAAPIA LOPETAMIST

Keerates kasitsi ratast kella osuti suunas “stopp” asendisse sulgete sifooni
ventiili. Arge kasutage ileligset jéudu.

Uhendatud seadmetest tuulutage gaasi r&hk vélja.

Eraldage kiirihenduse jatk surve valjundist.

6.3. PARAST KASUTAMIST

Tagage, et labivoolu kontrollnupp asetseks vaartusel “0” — kui labivoolu
kontrollnupp pole iges asendis ( kehtib ainult Iabivoolu m&otmise seadega
toodetele).

Veenduge, kas indikaator/rdhuandur ei ndita mingit jaédkgaasi survet.
Eemaldage koik Uhendatud seadmed tarbimisvéljunditest.

Pange surve ja labivoolu véljundile kaitsekatted peale. Enne katete kasuta-
mist kontrollige, kas need on puhtad.

7. PUHASTUS

Eemaldage mustus drna mérjaks tehtud lapiga ilma dlita, 8huga tihenduvas,
seebivees ning tehke puhta veega loputus. Desinfitseerimine v3ib toimuda
alkoholi sisaldusega vedelikus (pritsida v&i lapiga piihkida).

Kui kasutate teisi puhastusvedelikke, veenduge, et need vedelikud ei ole
abrasiivse omadusega ja on vastavuses toote materjaliga (kaasaarvatud
kilp) ning vastava gaasiga (sobiv puhastuslahus, nt Meliseptol).

A Arge kasutage ammoniaaki sisaldavat puhastusvedelikku!

AArgejétke seadet vee v6i muu vedeliku méju alla.
A Arge hoidke seadet kdrge temperatuuri juures (nait. survemahuti).
A Puhastuslahuse pealekandmisel ei tohi seda pihustada, kuna piisad voi-

vad sattuda toote seesmistele osadele ning seda saastada vdi kahjustada.

A Arge kasutage survepesu, kuna see vdib toodet kahjustada v&i saastada.
A Kui toote seesmised osad on saastatud, ei tohi selle kasutamist mingil ju-

hul jatkata. See tuleb kasutusest eemaldada.
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8. HOOLDUS

8.1. TEENUSED JA TOOTE ELUIGA

811. TOOTE SEERIA NUMBER JA KUUPAEV

Uheksakohaline pressitud seerianumber ventiilil koosneb jérgmistest and-
metest:

AA KK XXXXX

AA: tootmisaasta

KK: tootmiskuu

XXXXX : tootmisnumber

Néiteks: Seerianumber 050300521 ventiilil naitab tootmisaastat 2005,
martsi kuud, jérjekorranumbriga 521.

8.1.2. HOOLDUS

Lisaks kasutamisele eelnenud testidele ei ole eriline hooldus vaja-lik. Toote
toéokorras oleku kontrollimiseks on omanikul / silindri edasimidjal soovi-
tatav regulaarselt kontrolle |&bi viia, nt kord kahe aasta jooksul ja/véi igal
silindri-vahetusel. See on vajalik, et omanik v&iks veenduda toote toimivu-
ses, eriti juhtudel, kui kasutajatel on terviseprobleeme ning nad ei saa ise
toodet korralikult kontrollida.

81.3. MAKSIMAALNE ELUIGA JA JAATMEKAITLUS

Toote maksimaalne eluiga on 10 aastat alates tootmiskuupé&evast.

Toote eluea Ioppedes (kuni 10 aastat) tuleb toode kasutusest kdrvaldada.
Toote pakkuja ennetab toote taaskasutamist ja kai—tlemist kooskdlas Eu-
roopa Parlamendi ja ndukogu direktiiviga 2008/98/EU jaatmete kohta.
Kooskdlas méaadruse REACH artikliga 33 kohustub ettevote GCE, s.ro.
vastutustundliku tootjana kdiki kliente teavitama, kui materjalid sisaldavad
01 % voi rohkem véaga ohtlike aineid &dratoodud loetletud vdga ohtlike
ainetena (SVHC).

K&ige sagedamini kasutatavad messingisulamid, mida kasutatakse kerede
ja muude messingist komponentide jaoks, sisaldavad 2-3 % pliid (Pb), nr.
ES 231-468-6, nr. CAS 7439-92-1. Normaalse kasutamise korral ei eraldu
pliid gaasi ega ka keskkonda. Kasutusaja I6ppedes peab toote likvideerima
volitatud metallide ringlussevétu ettevote, et tagada materjali téhus
likvideerimine, millel on minimaalne m&ju keskkonnale ja tervisele.
Praeguseks ei ole meil mingit teavet, mis néitaksid, et mis tahes GCE
meditsiiniseade sisaldab muid materjale, mis sisaldaksid tlaltoodud SVHC
kontsentratsioone tle 0,1 %.

8.2. PARANDUSED

Parandused sisaldavad jargmiste vigastatud v&i puuduvate osade véljava-
hetamist:

- Sisendite ihendused, « Kolb,
+ Seade ldbivoolu m6dtmiseks, - Kaitseventiil,
- Indikaator, « Kiirihendus.

Parandusi voib teha ainult autoriseeritud GCE isik.
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Uksk&ik missugune GCE autoriseeritud isikule hoolduseks saadetud toode
peab olema korralikult pakitud. Hoolduse p&hjus peab olema selgelt spetsi-
fitseeritud (parandus, koguhooldus). Paranduseks saadetud tootele on vaja
lisada luhike selgitus ja viide reklamatsiooni numbrile.

Méningaid parandusi, mis puudutavad vigastatud voi puuduvate osade
vahetust, voib teha toote omanik. Ainult allpool nimetatud osad kuuluvad
véljavahetamisele:

- Katted, « Vooliku pikendi (kaasaarvatud
- Labivoolu ja méargise juhtim- o-réngas),
ispult, « Sisendi Gihendi o-réngas.

Avﬁtke tihendust meie klienditeenindusega sobiva toote number

A Koik toote kilbid peavad olema omaniku ja kasutaja poolt hoitud heas loe-
tavas korras kogu oma eluea jooksul.

A Koik tihendid ning o-rongad peavad olema omaniku ja kasutaja poolt hoi-
tud kuivas, pimedas keskkonnas kogu oma eluea jooksul.

A Kasutage ainult GCE originaalosi!
9. ONASTIK

Sobiv kasutuseks
kodusel hoolitsusel

Teave juhendi kasutuse
kohta

Sobiv kasutamiseks

Hoiatus haiglates

Hoidke eemal
soojusallikatest ja
sittivast materjalist

Sobiv kasutamiseks
péadasteabis

Takistage kontakti oli ja

Toote seeria number
rasvadega

Ulemine ja alumine

niiskuslimiit Katalooginumber

Ulemine ja alumine

PN Annuse number
soojuslimiit

~efe®P>=

CEefElE B B

f Hoidke kuivas Habras
M Tootmiskuupéev Tootja
g Parim enne Toote kaal
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—E Sisestus parameeter B Valjundi parameeter

P ROhu sisestus vaartused P Valjundi réhk

Maksimaalne valjundi

4 réhk (sulgemisrohk) Q Valjundi labivool

Tagastadaseadmedtaask

asutamiseks. Argevisake . -
. R Atmosfaarirhu piirang
sorteerimataseadmeidol

mejadtmetesse.

10. GARANTII

Standardgarantii periood on kaks aastat alates kuup&evast, mil GCE klient
toote vastu vétab (v&i kui see pole teada, siis kaks aastat alates tootele
margitud tootmiskuupédevast).

Standardgarantii kehtib ainult siis, kui tooteid kasutatakse vastavalt
kasutusjuhistele ja lahtudes todstuses Uldtunnustatud heast tavast ja
standarditest.

LISA:
Nr. 1 — Tehniline spetsifikatsioon ja toodangu andmed
Nr. 2 — Kiirihenduse omadused ja sisseliilituste/véljalilituste jarjestikus

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

583 01 Chotebor  http://www.gcegroup.com
TSehhi Vabariik © GCE, s.ro.
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ROMANA
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE: MEDIREG® II, MEDISELECT® ||

1. PREFATA

Reductorii de presiune GCE sunt dispozitive medicale clasificate in clasa llb
conform Directivei 93/42/CEE privind dispozitivele medicale.
Corespondenta cu cerintele fundamentale ale directivei 93/42/CEE are la
baza norma EN 10524-1.

2. UTILIZARE PRESUPUSA

Regulatoarele medicale sunt destinate conectarii la butelii de inalta presiune
prevazute cu un robinet de inchidere. Reduc presiunea si debitul de gaze
medicinale pentru pacienti. Sunt destinate administrarii urmatoarelor gaze
medicinale in tratamentul, controlul, evaluarea diagnostica si ingrijirea

pacientilor:

- oxigen - dioxid de carbon

- gaz ilariant (protoxid de azot) « xenon

- aer medical - amestecuri ale gazelor sus
« heliu mentionate

aer sau azot pentru actionarea
instrumentelor chirurgicale

3. EXIGENTE PRIVIND FUNCTIONAREA,
TRANSPORTUL SI DEPOZITAREA

A Pastrati produsul si echipamentele asociate acestuia departe de:
« Surse de caldura (foc, tigari...),
Materiale inflamabile,
Ulei sau grasimi,(sa fiti atenti mai ales in cazul in care ati folosit crema)
« Apa,
« Praf.
A Produsul si echipamentele asociate acestuia nu trebuie lasate sa cada.
A Mentineti intotdeauna standardele de curatenie pentru oxigen.

A Folositi produsul si echipamentele asociate acestuia numai in zone bine
aerisite.
Inainte de prima utilizare , produsul trebuie sa fie pastrat in ambalajul
original. GCE recomanda utilizarea ambalajul original (inclusiv punga de
etansare si capacele), in cazul in care produsul este retras din exploatare
(pentru transport, depozitare)
Legile in vigoare, regulile si reglementarile pentru gaze medicale,
prevenirea accidentelor si protectia mediului trebuie sa fie respectate.
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CONDITIILE DE CONDITIILE DE DEPOZITARE SI
FUNCTIONARE DE TRANSPORT

-20/+60 °C Jf -30/+60 °C

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

Ain cazul depozitarii la o temperatura sub -20 °C, nu utilizati ventilul inainte
ca temperatura acestuia sa atinga cel putin -20 °C.

A Pentru ventilele destinate utilizarii amestecurilor de gaze 02+N20, cea
mai scazuta temperatura de functionare este de + 5 °C. La o utilizare nor-
mala a ventilului, la iesirea de debit si de presiune poate sa apara jivraj.
Acest lucru este cauzat de o reactie fizicd normala in interiorul ventilului,
cand presiunea ridicatad din ventil este redusa la presiune scazuta (efect
Joule Thomson). Asigurati ca toate accesoriile sa fie racordate la ventil
printr-un furtun cu o lungime de cel putin 2 metri.

4. INSTRUCTIUNI DE PERSONAL

Directiva 93/42/CEE privind dispozitivele medicale prevede ca furnizorul de
produse trebuie sa asigure ca toti lucratorii care manipuleaza cu produsul
sa aiba la dispozitie instructiunile de utilizare si datele de performanta.

A Nu utilizati produsul fara a va familiariza corespunzator cu produsul si utili-
zarea in siguranta a acestuia, asa cum este definit in prezentul manual de
utilizare. Asigurati ca utilizatorul sa aiba informatii si cunostinte necesare
pentru gazul utilizat.

RO 5 DESCRIEREA PRODUSULUI

FIG. 1: Configuratia tipicd a reductorului de presiune MediSelect Il

FIG. 2: Configuratia reductorului de presiune MediReg Il cu debitmetru
Reductorul de presiune este utilizat pentru reducerea presiunii gazului.
Gazul din butelie trece prin reductorul de presiune pana la iesirile
utilizatorilor.

A - RACORD DE INTRARE

Regulatorul este conectat la robinetul de inchidere a buteliei

prin racordul de intrare. Racordul poate avea o piulita cu filet interior, o
piulita cu filet exterior sau un etrier piulita (filet interior) sau de tip ac. in
racordul de intrare se afla un filtru.

B - INDICATOR SAU SENZOR DE PRESIUNE DE INTRARE

Reductorul de presiune este echipat cu un indicator sau senzor de presiune
care serveste doar la indicarea cantitatii de gaz din butelie, nu este destinat
masurarii.
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Indicatorul sau senzorul de presiune poate fi echipat cu o iesire de semnal
electric. Conectarea indicatorului sau a senzorului de presiune cu iesire
de semnal electric trebuie efectuata de catre o persoana instruitd in
conformitate cu reglementarile nationale privind echipamentele electrice si
cu standardul EN ISO 7396-1.

lesirea semnalului electric trebuie sa fie conectata numai la echipamente
care respectd standardele EN ISO 60601-1 si 60601-1-2.

C, D, E — DISPOZITIV DE MASURARE A DEBITULUI SI IESIRE A DEBITULUI
Reductoarele de presiune GCE pot fi furnizate cu un dispozitivde masurare
a debitului - cap de debit ,C” sau debitmetru ,D”. Aceasta functie este
utilizata pentru administrarea gazului (I/min) la presiune atmosferica direct
pacientului prin iesirea de debit ,E”, de exemplu prin o canula sau masca.
lesirea de debit ,E” poate fi un adaptor pentru furtun (pentru canula sau
mascd) sau o iesire cu filet (pentru umidificator).

F - IESIRE DE PRESIUNE

Reductorul de presiune poate fi echipat cu o iesire de presiune. lesirea de
presiune este iesirea directa din camera de joasa presiune. Pot fi utilizate
doua tipuri de iesiri de presiune:

lesirea de presiune | - este prevazuta cu un cuplaj rapid medical special,
numit si ,racord rapid”. La aceasta iesire, utilizatorul poate conecta alte
dispozitive cu ajutorul unui adaptor specific pentru gazul respectiv. La
decuplarea adaptorului, racordul rapid se etanseaza singur. Aceasta iesire
este destinata alimentarii cu gaz cu presiune reglata a instalatiilor medicale,
cum ar fi un ventilator medical.

lesirea de presiune Il - este prevazuta cu un racord cu filet. Un reductor de
presiune cu acest tip de iesire de presiune trebuie sa fie parte integranta a
unui dispozitiv medical (de exemplu, un ventilator de salvare, un aparat de
anestezie etc.).

A Daca reductorul de presiune are doua iesiri de presiune, nu le folositi pe
amandoua in acelasi timp. Daca le folositi pe amandoua in acelasi timp,
performanta reductorului de presiune nu vor fi in conformitate cu specifi-
catiile (a se vedea anexa 1) !!!

Observatie: Culoarea produsului (in special a dispozitivului de reglare a
capului de curgere) poate sa nu corespunda codului de culoare al gazului.

6. FUNCTIONARE

6.1. INAINTE DE UTILIZARE
6.11. INSPECTIA VIZUALA INAINTE DE UTILIZARE

- Verificati daca reductorul de presiune sau butelia nu sunt deteriorate in
mod vizibil (inclusiv etichetele si marcajele). in caz contrar, scoateti produsul
din uz si marcati starea acestuia in mod corespunzator.
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Controlati vizual reductorul de presiune sau butelia de gaze medicale pen-
tru a vedea daca sunt contaminate; daca este necesar, curatati reductorul
de presiune in conformitate cu procedura de curéatare descrisa mai departe
in acest document (daca este contaminata butelia, urmati procedura de
curatare recomandata in instructiunile producatorului buteliei).

Verificati daca data corespunzatoare de service sau durata de viata totala
a produsului GCE si a buteliei nu sunt depasite (potrivit sistemului de codi-
ficare a datelor proprietarului sau al GCE). In cazul in care data de service
sau timpul total este depasit, scoateti reductorul de presiune (sau butelia)
din uz si marcati starea acestuia in mod corespunzator.

Asigurati ca racordul de intrare al produsului sa fie compatibil cu ventilul
medicinal de butelie (gaz/tipul filetului).

Verificati prezenta si integritatea garniturii racordului de intrare/dimensiu-
nea corectd a garniturii. Asigurati intotdeauna ca inelul O de pe racordul de
intrare sa fie in stare intacta.

A indepartati capacul de protectie de la racordul de intrare si/sau de la iesir-

ea de debit. Pastrati capacele intr-un loc sigur pentru utilizare ulterioara la
transport sau depozitare.

A Produsul este destinat utilizarii numai cu gazul indicat pe eticheta. Nu inc-

ercati niciodata sa-I folositi pentru un alt gaz.

6.1.2. RACORDARE LA ROBINETUL MEDICINAL AL BUTELIEI

Fixati butelia intr-o pozitie sigura.

RACORD CU FILET (TIP CU FILET EXTERIOR SAU INTERIOR)

Racord cu filet cu garnitura de cauciuc - strangeti cu mana.

Racord cu filet cu garniturd metal/metal sau cu garnitura

din plastic - strangeti cu o cheie dinamometrica (cuplu de strangere max.
50 Nm).

Rotiti reductorul de presiune in pozitia corecta de utilizare si strangeti piulita
cu mana - nu folositi scule.

RACORDARE CU ETRIER

Introduceti etrierul pe racordul buteliei, ajustati stifturile racordului pe
gaurile de pe robinetul buteliei.

Impingeti stifturile racordului de intrare in orificiile de pe robinetul buteliei
- nu folositi forta, s-ar putea ajunge la deteriorarea stifturilor sau a orificiilor.
Insurubati ferm reductorul de presiune la robinetul buteliei cu ajutorul
surubului T al etrierului.

Nu utilizati scule.

Pozitionati butelia cu reductorul de presiune astfel incat iesirile de utilizator
ale reductorului sa nu fie orientate spre personal.

A Racordarea reductorului de presiune la robinetul buteliei cu un cuplu de

strdngere prea mare poate duce la deteriorarea acestuia.

Ain timpul racordarii la robinetul buteliei, nu folositi la strangere alte parti

ale produsului si nici nu le supuneti la vreo presiune.
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6.1.3. TESTUL DE ETANSEITATE iNAINTE DE UTILIZARE

- La reductorii de presiune cu dispozitiv de masurare a debitului, reglati pe
regulatorul de debit valoarea ,0” - asigurati pozitia corecta a regulatorului
de debit.

« Deschideti incet robinetul buteliei prin rotirea rozetei manuale in sens in-
vers acelor de ceasornic cu aproximativ 1 pana la 1,5 rotatii.

A Deschiderea brusca poate cauza un pericol de incendiu sau explozie din
cauza presiunii de soc a oxigenului. Deschiderea insuficienta a robinetului
de inchidere poate reduce debitul real furnizat.

- Verificati vizual si prin ascultare eventualele neetanseitati la:

« racordul de intrare al reductorului de presiune racordat la robinetul
buteliei

« racordul indicatorului/senzorului de presiune la corpul regulatorului.

- orificiile de aerisire ale supapei de siguranta

« debitmetru (daca este racordat)

« Prin rotirea rozetei manuale in sensul acelor de ceasornic in pozitia ,stop”
inchideti robinetul buteliei. Nu folositi o fortd excesiva.

A in cazul in care se constata vreo neetanseitate, utilizati procedura descrisa
in capitolul 6.3 si returnati reductorul la GCE pentru service.

6.1.4. TEST DE FUNCTIONARE INAINTE DE UTILIZARE

- Reglati valoarea ,0” la regulatorul de debit.

- Deschideti robinetul buteliei - pozitia ,ON”.

- Verificati daca manometrul indica presiune. Daca indicatorul de presiune
este in zona rosie, returnati butelia pentru reumplere.

- Lareductorii de presiune prevazuti cu un dispozitivde masurare a debitului,
verificati debitul de gaz in reglajele individuale (de exemplu, prin ascultare
sau prin controlarea bulelor in umidificator).

« Prin rotirea rozetei manuale in sensul acelor de ceasornic in pozitia ,stop”
inchideti robinetul buteliei. Nu folositi o fortd excesiva.

- Daca nu se mai ajunge la aerare, reglati regulatorul de debit la valoarea
,0” -in pozitia corectd a regulatorului de debit.

- La reductorii de presiune prevazute cu iesire de presiune, asigurati-va ca
aceasta iesire functioneaza conectand si deconectand adaptorul racordului
rapid.

6.2. RACORDAREA IESIRILOR UTILIZATORULUI $I UTILIZAREA
6.2.1. LISTA DE ACCESORII CUNOSCUTE

PENTRU RACORDARE LA IESIREA DE DEBIT:

Umidificatoare, masti de respiratie si canule, economizoare de gaze,
nebulizatoare.

PENTRU RACORDARE LA IESIREA DE PRESIUNE:

Furtunuri de joasa presiune, debitmetre, ejectoare de vid Venturi.
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A Daca reductorul are atat iesire de presiune cét si de vid, nu utilizati ambele
iesiri in acelasi timp. in special daca presiunea din butelie este mai mica
de 50 bar, caracteristica de iesire a regulatorului poate fi afectata in mod
negativ.

Ainainte de a racorda orice accesoriu sau dispozitiv medical la reductorul
de presiune, verificati intotdeauna compatibilitatea reciproca cu racordul
si modelul produsului.

6.2.2. RACORDARE LA IESIREA DE PRESIUNE
IESIRE DE PRESIUNE |

« Asigurati ca adaptorul racordului rapid sa fie compatibil cu iesirea de pre-
siune.

« Conectati adaptorul racordului rapid.

- Verificati racordarea corecta a adaptorului.

AReductorul de presiune cu racord cu filet ca iesire de presiune trebuie
sa fie doar parte integranta a dispozitivului medical. Nu il folositi in alte
scopuri!

IESIRE DE PRESIUNE Il

- Asigurati ca contra-piesa racordului sa fie compatibild cu iesirea de presi-
une.

- Insurubati contra-piesa.

- Verificati insurubarea corecta a contra-piesei.

A Daca la iesirea de presiune va fi racordat un dispozitiv medical care nece-
sitd un debit mare de gaz (de exemplu, un ventilator pulmonar cu cerinta
a debitului de gaz de 100 I/min la o presiune minima de 2,8 bari), verificati
debitul necesar al dispozitivului medical racordat cu caracteristicile de
presiune si debit ale ventilului indicate in anexa nr. 1. Pentru a asigura o
performanta suficienta (caracteristicile de presiune si debit ale regulatoru-
lui), nu utilizati ansamblul medical daca indicatorul manometrului este in
campul rosu ajunge in zona rosie.

6.2.3. RACORDARE LA IESIREA DE DEBIT

Ainainte de a conecta orice accesoriu la iesirea de debit, asigurati-va ca

pacientul nu este conectat inainte de a pune produsul in functiune.

- Asigurati-va ca furtunul/umidificatorul este compatibil cu iesirea de debit.

- Presati furtunul pe iesirea de debit a reductorului de presiune/insurubati
umidificatorul.

- Asigurati-va ca furtunul/umidificatorul se afla in pozitia corecta.
6.2.4. UTILIZAREA IESIRII DE DEBIT A PRODUSULUI (REGLAREA
DEBITULUI)

- Asigurati ca pe regulatorul de debit sa fie setat ,0”.

- Asigurati racordarea accesoriului la iesirea de debit.

« Deschideti incet robinetul buteliei prin rotirea rozetei manuale in sens in-
vers acelor de ceasornic cu aproximativ 1 pana la 1,5 rotatii.
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A Deschiderea brusca poate cauza un pericol de incendiu sau explozie din

cauza presiunii de soc a oxigenului. Deschiderea insuficienta a robinetului
de inchidere poate reduce debitul real furnizat.
Reglati regulatorul de debit la o valoare de debit dorita.

AAsigura;i-vé intotdeauna ca regulatorul de debit este in pozitia corecta si

nu in pozitia intre doua valori. in acest caz, capul de debit nu va furniza
debitul corect de gaz medical.

A Daca regulatorul de debit se opreste la valoarea maxima a debitului sau la

valoarea ,,0”, nu incercati sa exercitati o forta excesiva la rotire.

AValoarea debitului de oxigen trebuie sa fie prescrisa si administrata de un

utilizator cu instruire clinica.

DUPA TERMINAREA TERAPIEI

Prin rotirea rozetei manuale in sensul acelor de ceasornic in pozitia ,stop”
inchideti robinetul buteliei. Nu folositi o forta excesiva.

Ventilati presiunea de gaz din dispozitivele racordate.

Daca nu mai are loc aerarea, ajustati regulatorul de debit la valoarea ,0”.
Deconectati furtunul/umidificatorul de la iesirea de debit.

6.2.5. UTILIZAREA IESIRII DE PRESIUNE A PRODUSULUI

Asigurati ca regulatorul de debit sa fie setat la valoarea ,0” (daca este la
disponibil).

Asigurati-va ca accesoriile NU sunt conectate la iesirea de presiune.
Deschideti incet robinetul buteliei prin rotirea rozetei manuale in sens in-
vers acelor de ceasornic cu aproximativ 1 pana la 1,5 rotatii

A Deschiderea brusca poate cauza un pericol de incendiu sau explozie din

cauza presiunii de soc a oxigenului. Deschiderea insuficienta a robinetului
de inchidere poate reduce debitul real furnizat.

Racordati accesoriile la iesirea de presiune.

DUPA TERMINAREA TERAPIEI

Prin rotirea rozetei manuale in sensul acelor de ceasornic in pozitia ,stop”
inchideti robinetul buteliei. Nu folositi o fortd excesiva.

Ventilati presiunea de gaz din dispozitivele racordate.

Deconectati adaptorul racordului rapid de la iesirea de presiune.

6.3. DUPA UTILIZARE

Prin rotirea rozetei manuale in sensul acelor de ceasornic in pozitia ,stop”
inchideti robinetul buteliei. Nu folositi o fortd excesiva.

Daca nu mai are loc aerarea, ajustati regulatorul de debit la valoarea ,0”
(valabil numai la produsele cu echipament de masurare a debitului).
Asigurati-va ca indicatorul/senzorul de presiune nu indica nicio presiune
reziduala.

Deconectati toate dispozitivele racordate la iesirile de utilizare.

Montati capace de protectie pe iesirile de presiune si de debit. inainte de a
monta capacele, asigurati-va ca sunt curate.
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7. CURATARE

Indepartati murdaria cu o carpa moale inmuiata in apa cu sapun fara
continut de ulei si clatiti cu apa curata. Dezinfectarea se poate efectua cu o
solutie pe baza de alcool (cu servetele umede). Daca se folosesc alte solutii
de curatare, verificati ca acestea sa nu fie abrazive si sa fie compatibile cu
materialele produsului (inclusiv etichetele) si cu gazul (solutie de curatare
adecvata — Meliseptol).

A Nu folositi solutii de curatare care contin amoniac!

A Nu expuneti la apa sau la orice alte lichide.

A Nu expuneti la temperaturi ridicate (de exemplu, in autoclava).

A Nu aplicati solutia de curatare prin pulverizare, deoarece poate patrunde
in piesele interne ale produsului, provocand contaminare sau defectare.

ANU spalati cu presiune deoarece produsul se poate defecta sau conta-
mina.

A Daca piesele interne ale produsului au fost contaminate, intrerupeti nea-
parat utilizarea produsului. Acesta trebuie retras din uz.

8. INTRETINERE

8.1. SERVICE S| DURATA DE VIATA A PRODUSULUI

8.1.1. NUMARUL DE SERIE S| DATA FABRICATIEI

Formatul numarului de serie de noud cifre imprimat pe produs este
urmatorul:

AA LL XXXXX

AA: anul fabricatiei

LL: luna fabricatiei

XXXXX: numarul de ordine

Exemplu: numarul de serie 050300521 arata un debitmetru fabricat in
martie 2005, cu numar de ordine 521.

81.2. INTRETINERE

in afara de efectuarea unei inspectii inainte de utilizare, produsul nu
necesita alte lucrdri de intretinere sau de service.

Cu toate acestea, ar fi indicat ca proprietarul sau distribuitorul sa efectueze
personal testele (a se vedea punctul 6.1) in mod regulat (de exemplu, o data
la doi ani) si/sau la fiecare schimbare a buteliei. La aceasta proprietarul se
va asigura ca echipamentul functioneaza corect, in special in cazurile in
care utilizatorul este limitat de probleme de sanatate si nu este capabil sa
efectueze el insusi un control adecvat.

81.3. DURATA MAXIMA DE VIATA S| GESTIONAREA DESEURILOR

Durata maxima de viata a produsului este de 10 ani. La sfarsitul acestei
perioade, produsul trebuie scos din functionare. Proprietar dispozitivul
trebuie sa previna si sa arunce in continuare produsul conform ,Directivei
2008/198/CE a Parlamentului European si a Consiliului privind deseurile”.

204/283



in conformitate cu articolul 33 din Regulamentul REACH, societatea GCE,
s.r.o.in calitate de producator responsabil se obliga sa informeze toti clientii
in cazul in care materialele contin 0,1% sau mai mult de substante din lista
substantelor care prezintd motive de ingrijorare deosebita (SVHC).

Aliajele de alama utilizate cel mai frecvent pentru caroserii si pentru alte
componente din alama contin 2-3% plumb (Pb), CE nr. 231-468-6, CAS nr.
7439-92-1. In conditii normale de utilizare plumbul nu se degaja in gaz sau
in mediul inconjurator.

Dupa sfarsitul duratei de viatd, produsul trebuie sa fie lichidat de catre o
companie autorizatd pentru reciclarea metalelor, pentru a se asigura o
lichidare eficienta a materialelor cu un impact minim asupra mediului si
sanatatii.

La momentul actual nu avem informatii care sa indice ca vreun produs GCE
ar contine alte materiale cu concentratii SVHC care depasesc 0,1%.

8.2. REPARATIILE

8.2.1. REPARATIILE
Reparatiile includ inlocuirea urmatoarelor componente deteriorate sau

lipsa:

« Racorduri de intrare, « Piston,

« Dispozitivde masurarea  + Supapa de siguranta,
debitului, « Racord rapid.

« Senzor/indicator,

Reparatiile pot fi efectuate numai de catre o persoana autorizata de GCE.
Orice produs trimis persoanei autorizate de catre GCE pentru efectuarea
intretinerii trebuie sa fie ambalat corespunzator.

Motivul intretinerii trebuie sa fie specificat in mod clar (reparatie, intretinere
generald). La produsul destinat reparatiei trebuie mentionata o scurta
explicatie si o referintd la numarul reclamatiei.

Unele reparatii legate de inlocuirea pieselor deteriorate sau lipsa pot
fi efectuate de catre proprietarul produsului. Pot fi inlocuite numai
urméatoarele componente:

- Carcasele, « Adaptorul pentru furtun (inclusiv inelul O),
» Regulatorul de debit si « Inelul O al racordului de intrare.
etichetele,

A Pentru seria de componenta corespunzatoare, contactati serviciul nostru
pentru clienti.

A Toate etichetele de pe dispozitiv trebuie intretinute de proprietar si benefi-
ciar in stare buna si lizibila pe toata durata de viata a produsului.

AToate garniturile si inelele O trebuie pastrate in mediu uscat, intunecos
si curat de catre proprietar si beneficiar pe toata durata de viata a pro-
dusului.

A Utilizati numai piese GCE originale.
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9. EXPLICATII

Cititi modul de utilizare

Adecvat pentru utilizare
in ingrijirea la domiciliu

Avertismente

Adecvat asistentei
spitaliere

A se pastra la distanta de
sursa de foc si de materi-
ale inflamabile

Adecvat pentru asistenta
emergenta

A se pastra la distanta de
uleiuri si lubrifianti

Numar de serie

Limita maxima si minima

Numar de referinta

de umiditate
‘T A se depozita la loc uscat Fragil
Data de fabricatie Producator

A se utiliza pana la data

Greutatea produsului

Parametru la intrare

Poe<GEE § B

Parametru la iesire

Interval presiune de
intrare

o

N

Presiune de iesire

Presiune de iesire max.
(presiune inchidere)

Debit de iesire

Luati inapoi echipamentul
pentru reciclare. Nu
evacuati odata cu
deseurile municipale
nesortate.

@,

Limita de presiune
ambientala
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10. GARANTIE

Perioada standard de garantie este de doi ani de la data receptiei de
catre distribuitorul GCE (sau daca aceasta nu se cunoaste 2 ani de la data
fabricatiei inscrisa pe produs) Garantia standard este valabila numai pentru
produsele folosite corect in concordanta cu instructiunile de utilizare (IFU)
si a standardelor in vigoare.

ANEXE:
Nr 1: Date tehnice si de performanta
Nr. 2: Cupla rapida - functie si mod de conectare/deconectare

PRODUCATOR:

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

Zizkova 381 Fax : +420 569 661602

583 01 Chotebor  http://www.gcegroup.com c €
Republica Ceha  © GCE, s.ro. 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
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/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.

|34

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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HRVATSKI JEZIK
NAPUTAK ZA UPORABU: MEDIREG® Il, MEDISELECT® ||

1. PREDGOVOR

Redukcijski medicinske ventili GCE su medicinska sredstva klasificirana
kao kategorija llb prema smjernicama o sredstvima medicinske tehnike
93/42/EEZ. Istovjetnost po temeljnim zahtjevima smjernice 93/42/EEZ je na
osnovu norme EN 10524-1.

2. NAMJENA

Redukcijski ventili namijenjeni su za spajanje na visokotlacne boce
opremljene zapornim ventilom. Reduciraju tlak i protok medicinskih plinova
za pacijente. Namijenjeni su za primjenu sljedecih medicinskih plinova u
lijec¢enju, zbrinjavanju, dijagnostickoj procjeni i njezi pacijenata:

« Kisik

« Dusikov oksid
- Medicinski zrak
« Helij

Ugljik dioksid
Ksenon

Smjese gore navedenih plinova
Zrak ili dusik za napajanje kirurskih
instrumenata

3. SIGURNOSNI ZAHTJEVI ZA RAD, TRANSPORT
| SKLADISTENJE

A Proizvod ukljucujuéi opremu cuvajte izvan:
lzvora temperature (vatra, cigarete, ...),
Zapaljivih materijala,
Ulja ili masnoce (obratite povecanu paznju u sluc¢aju uporabe kreme za
ruke),
« Vode,
« Prasine.
HR A Proizvod uklju¢ujuci opremu mora se osigurati da se ne prevrne, prevrati
ili padne.

A Uvijek postuje norme u svezi Cistoce za uredaje sa kisikom.

A Proizvod ukljucujuci opremu koristite samo u dobro prozra¢enim prosto-
rijama.
Prije prvog koristenja proizvod mora biti u svom originalnom paketu.
U slucaju povlacenja iz rada (za prijevoz, skladistenje) GCE preporuca kori-
stiti originalno pakovanje (uklju¢ujuci unutrasnje materijale ispune).
Moraju se postivati nacionalni zakoni, pravilnici i propisi za medicinske pli-
nove sigurnost rada i zastitu Zivotnog okolisa.
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RADNI UVJETI ‘ UVJETI SKLADISTENJE

| TRANSPORTA
/i[ -20/+60 °C /i[ -30/+60 °C
10/100% 10/100%
600/1200 mbar 600/1200 mbar

A Prilikom skladiStenja na temperaturama ispod -20 °C ili iznad 60 °C, ne-
moijte koristiti ventil za smanjenje tlaka dok njegova temperatura ne bude
unutar dopustenog raspona radne temperature.

A Za ventile namijenjene uporabi s mjeSavinama plinova O2 + N20, najniza
radna temperatura moze biti + 5 °C. Prilikom normalne uporabe ventila
izlazi za protok i tlak mogu se zalediti. To uzrokuje normalna fizikalna rea-
kcija unutar ventila, gdje se visoki tlak u ventilu smanjuje na niski tlak (Jou-
le-Thomsonova pojava). Provjerite da li je sav pribor priklju¢en na ventil
preko crijeva duljine od najmanje 2 metra.

4. UPUTE ZA OSOBLJE

Smijernica 93/42/EEZ o medicinskim uredajima utvrduje, da pruzatelj proi-
zvoda mora osigurati da svi djelatnici koji s proizvodom rukuju moraju imati
dostupne radne upute i podatke o izvrSenju.

A Proizvod nemojte koristiti ukoliko niste dovoljno upoznat s proizvodom,
njegovim sigurnim upravljanjem opisanim u ovom naputku za uporabu.
Osigurajte da korisnik ima odredene informacije i potrebna znanja za ko-
risteni plin.

5. OPIS PROIZVODA

SLIKA 1: Tipicna konfiguracija redukcijskog ventila MediSelect Il

SLIKA 2: Konfiguracija ventila za reduciranje tlaka MediReg Il s mjeracem
protoka

Redukcijski ventil koristi se za smanjenje tlaka plina. Plin iz boce struji kroz
redukcijski ventil do korisnickih izlaza.

A - ULAZNI PRIKLJUCAK

Redukcijski ventil priklju¢en je na zaporni ventil boce pomocu ulaznog
priklju¢ka. Priklju¢ak moze imati maticu s unutarnjim navojem, maticu s
vanjskim navojem ili streme. U ulaznoj vezi postoji filtar.

B - INDIKATOR ILI SENZOR ULAZNOG TLAKA

Redukcijski ventil opremljen je indikatorom ili senzorom tlaka koji je
namijenjen samo za oznacavanje koli¢ine plina u cilindru, nije namijenjen
za mjerenje.
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Indikator ili senzor tlaka moze biti opremljen izlazom elektri¢cnog signala.
Povezivanje indikatora ili senzora tlaka s izlazom elektri¢cnog signala mora
izvesti osoba koja je zavrsila obuku sukladno nacionalnim propisima koji se
odnose na elektri¢cnu opremu i na standarde EN ISO 7396-1.

1zlaz elektri¢nog signala smije se prikljuciti samo na opremu koja je sukladna
standardu EN I1SO 60601-1i 60601-1-2.

C, D, E — UREDPAJI ZA MJERENJE PROTOKA | IZLAZ PROTOKA

GCE ventili za smanjenje tlaka mogu se isporuciti s uredajem za mjerenje
protoka — kroz proto¢nu glavu ,,C* ili mjerac protoka ,D“ Ova je funkcija
namijenjena za doziranje plina u vrijednostima protoka (I / min) pri
atmosferskom tlaku izravno do pacijenta, putem proto¢nog izlaza «G»,
primjerice, pomocu kanile ili preko maske.

Izlazni otvor ,,E“ moze biti nastavak za crijevo (za kanilu ili masku) ili izlaz s
navojem (za ovlazivac zraka).

F - TLACNI IZLAZNI PRIKLJUCAK

Redukcijski ventil moze biti opremljen tlacnim izlaznim prikljuckom. Tla¢ni
izlaz je izravni izlaz za niskotlacne komore. Mogu se koristiti dvije vrste
tlacnih izlaza:

Tlac¢ni izlaz l-opremljen je posebnom medicinskom spojnicom brzog
priklju¢enja koja se naziva i «brza spojnica». Korisnik moze prikljuciti i druge
uredaje na ovaj izlaz pomodu nastavka specificnog za odredeni plin. Kada
se prikljucak odvoji, brza spojnica sama se zabrtvi. Ovaj je otvor namijenjen
opskrbi plinom s reguliranim tlakom u medicinskim ustanovama, na primjer
poput medicinskog ventilatora.

Tlacniizlaz Il - opremljen je priklju¢kom s navojem. Ventil za smanjenje tlaka
s ovom vrstom ispusta za tlak mora biti samo sastavni dio medicinskog
uredaja (primjerice, ventilator za spasavanje, anesteticki uredaj i slicno).

AAko redukcijski ventil ima dva tla¢na izlaza, nemojte odjednom Kkoristiti

oba. Ako upotrebite oba odjednom, snaga redukcijskog ventila nece biti
sukladna specifikacijama (vidi dodatak br. 1) I!!

Napomena: Boja proizvoda (posebno upravlja¢ proto¢ne glave) mozda se
nece podudarati s oznakom boje plina.

6. RAD

6.1. PRIJE UPORABE
6.1.1. VIZUALNE PROVJERE PRIJE SVAKE UPORABE

« Provjerite da redukcijski ventil ili boca nisu vidno osteceni (vazi i za oznake
i etikete na njima). U protivhom, iskljucite ga iz uporabe i na odgovarajuci
nacin opisite njegovo stanje.

- Vizualno pregledajte ventil za smanjenje tlaka ili cilindar medicinskog plina
zbog mogucnosti zagadenja; po potrebi odistite redukcijski ventil prema
postupku cis¢enja opisanom kasnije u ovom dokumentu (ako je boca prl-
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java, slijedite preporuceno ciscenje u uputama proizvodaca boce).
Provjerite nije li premasen odgovarajuci datum servisiranja ili ukupni zivotni
vijek proizvoda i boca GCE (prema sustavu kodiranja podataka vlasnika ili
GCE -a). Ako je razdoblje servisiranja ili ukupno vrijeme premaseno, povu-
cite ventil za smanjenje tlaka (ili cilindar) i oznacite njegovo stanje sukladno
tome.

Uvjerite se da je ulazni priklju¢ak proizvoda kompatibilan s medicinskim
ventilom boce (vrsta plina / tip navoja).

Provjerite prisutnost i cjelovitost brtve ulaznog priklju¢ka / ispravnost
veli¢ine brtve. Uvijek provjerite da li je o-prsten na ulaznom priklju¢ku
neostecen.

A Skinite zastitnu kapicu s ulaznog priklju¢ka i / ili protoénog izlaza. Cuvajte

poklopce na sigurnom mjestu za mogucu daljnju uporabu tijekom tran-
sporta ili skladistenja.

A Proizvod je namijenjen samo za uporabu s plinom navedenim na etiketi.

Nikada ga ne poku$avajte koristiti za drugi plin.

6.1.2. POVEZIVANJE NA MEDICINSKI VENTIL NA BOCI

Ucvrstite bocu u sigurnom polozaju.

NAVOJNI PRIKLJUCAK (TIP S VANJSKIM ILI UNUTARNJIM NAVOJEM)
Navojni spoj s gumenom brtvom - zategnite rukom.

Navojni spoj s brtvom metal/metal ili plasticnom

brtvom - pritegnite momentnim klju¢em (maks. moment pritezanja 50 Nm).
Okrenite redukcijski ventil u odgovarajuci polozaj korisnika i rukom zateg-
nite maticu - nemojte koristiti alat.

PRIKLJUCAK NA STREME

Gurnite streme na spoj cilindra, poravnajte spojne igle s rupama na ventilu
cilindra na boci.

Utisnite priklju¢ne igle za ulaz u rupe na ventilu cilindra - nemojte koristiti
silu jer biste time mogli ostetiti igle ili rupe.

Redukcijski ventil ¢vrsto pri¢vrstite T — stezaljkom stremena na ventil na
boci. Ne koristite alat.

Bocu i redukcijski ventil namjestite tako da korisnicki izlazi ventila ne budu
okrenuti prema osoblju.

A Prikljucivanjem redukcijskog ventila na ventil cilindra s previsokim zatez-

nim momentom moze se isti ostetiti.

ANemojte koristiti niti preopterecivati druge dijelove proizvoda dok ih

prikljucujete na ventil cilindra.

6.1.3. PROBA ZABRTVLJENOSTI PRIJE UPORABE

Za ventile za smanjenje tlaka s uredajem za mjerenje protoka, postavite
regulator protoka na “0” - osigurajte ispravan polozaj regulatora protoka.
Polako otvorite ventil boce okrecudi ru¢ni kota¢ u smjeru suprotnom od
kretanja kazaljke na satu, za oko 1do 1,5 okreta.
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APrebrzo otvaranje moze izazvati vatru ili eksploziju uslijed tlacnog uda-
ra (Soka) izlazeceg kisika. Nedovoljno otvaranje zapornog ventila moze
smanijiti realni trazeni protok.

« Vizualno i slusanjem provijerite ima li curenja (propustanja) na:

« ulaznom priklju¢ku redukcijskog ventila na ventil cilindra
« prikljucku indikatora/senzora tlaka na kucistu ventila.

« ventilacijske rupe sigurnosnog ventila

« mjeracu protoka (ako je priklju¢en)

- Okretanjem rucnog koluta u smjeru kretanja kazaljki na satu do pozicije
,stop* zatvorite ventil na boci. Ne upotrebljavajte prekomjernu silu.

AAko se otkrije curenje, upotrijebite postupak opisan u poglavlju 6.3 i vra-
tite ventil u GCE na servis.

6.1.4. FUNKCIONALNA PROBA PRIJE UPORABE

« Pomocu upravljaca protoka postavite polozaj “0”.

« Otvorite ventil na boci u polozaj ,ON*

Provjerite pokazuje li manometar vrijednost tlaka. Ako je indikator manome-

tra u crvenom polju, vratite bocu na punjenje.

- Za ventile za smanjenje tlaka opremljene uredajem za mjerenje protoka
provjerite protok plina u pojedina¢nim postavkama (primjerice, slusanjem ili
provjerom mjehuric¢a u ovlazivacu zraka).

- Okretanjem rucnog koluta u smjeru kretanja kazaljki na satu do pozicije
,stop* zatvorite ventil na boci. Ne upotrebljavajte prekomjernu silu.

- Ako vise ne dolazi do odzracivanja, postavite pomocu upravljaca protoka
vrijednost “0” - u ispravan polozaj regulacije protoka.

« Za redukcijske ventile opremljene tlacnim izlazom, osigurajte da ovaj izlaz
radi tako da prikljucite i odvojite spojeve za brzu spojnicu.

6.2. PRIKLJUCIVANJE KORISNICKIH IZLAZA | UPORABA

6.2.1. POPIS POZNATE OPREME

ZA POVEZIVANJE NA IZLAZNI PRIKLJUCAK:

Ovlazivaci zraka, maske za disanje i kanile, uredaji za Stednju plina,
rasprsivaci.

ZA PRIKLJUCENJE NA TLACNI IZLAZ:

Crijeva niskog tlaka, mjeraci protoka, Venturi vakuumski izbacivaci.

AAko ventil ima tla¢ni i podtlacni izlaz, nemojte istovremeno koristiti oba
izlaza. Pogotovo ako je tlak u boci nizi od 50 bara, mogu negativno utjeca-
ti na izlazne parametre kod ventila.

HR

APrije prikljucivanja bilo koje medicinske ili druge opreme na redukcijski
ventil, uvijek provjerite kompatibilnost s vezom i oblikom proizvoda.
6.2.2. PRIKLJUCENJE NA TLACNI I1ZLAZ
TLACNI IZLAZ |

« Uvjerite se da je nastavak za brzu spojnicu kompatibilan s izlazom za tlak.
« Prikljucite nastavak brze spojnice.
« Provjerite da li je nastavak prikljucen pravilno.
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A Redukcijski ventil s navojnim priklju¢kom kao izlaz za tlak mora biti samo
sastavni dio medicinskog proizvoda. Ne koristite ga u druge svrhe!
TLACNI IZLAZ Il

Uvjerite se da je protukomad spojnice kompatibilan s izlazom za tlak.

Zavrnite protukomad.

Provjerite da je protukomad priklju¢en pravilno.

AAko se na izlaz za tlak mora spojiti medicinski uredaj koji zahtijeva veci
protok plina (na primjer plucni ventilator sa zahtjevom protoka plina od
100 I/ min, pri minimalnom tlaku od 2,8 bara), provjerite potreban pro-
tok priklju¢enog medicinskog uredaja s karakteristikama tlaka i protokom
ventila prema Prilogu br. 1. Kako biste osigurali dovoljne performanse (tlak
i karakteristike protoka ventila), nemojte koristiti medicinski sklop ako je
indikator manometra u crvenom polju.

6.2.3. PRIKLJUCENJE NA IZLAZ PROTOKA

A Prije prikljuc¢ivanja bilo kojeg pribora na otvor za protok, provjerite da pa-

cijent nije priklju¢en jo$ prije koriStenja ovog proizvoda.

Provjerite da li je crijevo / ovlazivac zraka kompatibilno s izlazom za protok.

Gurnite crijevo na izlaz protoka redukcijskog ventila / vijak na ovlazivacu

zraka.

Provjerite da li je crijevo / ovlaZiva¢ zraka u ispravnom poloZaju.

6.2.4. KORISTENJE PROTOCNOG IZLAZA NA PROIZVODU

(POSTAVLJANJE PROTOKA)

Provjerite da li je regulator protoka postavljen na “0”.

Prikljucite dodatnu opremu na izlaz za protok.

Polako otvorite ventil boce okrecuci rucni kota¢ u smjeru suprotnom od

kretanja kazaljke na satu, za oko 1do 1,5 okreta.

APrebrzo otvaranje moze izazvati vatru ili eksploziju uslijed tla¢nog uda-
ra (Soka) izlazeceg kisika. Nedovoljno otvaranje zapornog ventila moze
smanijiti realni trazeni protok.

- Postavite upravlja¢ protoka na jednu zahtijevanu vrijednost protoka.

A Uvijek provjerite da li je regulator protoka u ispravnom polozaju, a ne u
polozaju izmedu dviju vrijednosti. U tom slucaju, proto¢na glava nece dati
ispravan protok medicinskog plina.

AAko se regulator protoka zaustavi na maksimalnoj vrijednosti protoka ili
na “0”, ne pokusavajte primijeniti pretjeranu silu prilikom okretanja.
ABrzinu protoka kisika mora propisati i osigurati klini¢ki osposobljen ko-
risnik.
NAKON ZAVRSETKA TERAPIJE
- Okretanjem rucnog koluta u smjeru kretanja kazaljki na satu do pozicije
,stop* zatvorite ventil na boci. Ne upotrebljavajte prekomjernu silu.
- Odzracite tlak plina iz povezanih uredaja.
« Ako vise ne dolazi do ispustanja zraka, postavite upravlja¢ protoka na
polozaj “0”.
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QOdvojite crijevo / ovlaziva¢ odvoda za protok.

6.2.5. UPORABA IZLAZA ZA TLAK NA PROIZVODU

Osigurajte da upravlja¢ protoka bude postavljen na vrednost “0” (ako je
ventil njime opremljen).

Provjerite da na uredaj NIJE priklju¢en tlacni prikljucak.

Polako otvorite ventil boce okrecudi rucni kota¢ u smjeru suprotnom od
kretanja kazaljke na satu, za oko 1 do 1,5 okreta.

A Prebrzo otvaranje moze izazvati vatru ili eksploziju uslijed tla¢nog udara

7.

(Soka) izlazeceg kisika. Nedovoljno otvaranje zapornog ventila moze
smanjiti realni trazeni protok.

Prikljucite opremu na tlac¢ni izlaz:

NAKON ZAVRSETKA TERAPIJE

Okretanjem ru¢nog koluta u smjeru kretanja kazaljki na satu do pozicije
,stop* zatvorite ventil na boci. Ne upotrebljavajte prekomjernu silu.
Odzracite tlak plina iz povezanih uredaja.

Odvojite nastavak brze spojnice od tla¢nog izlaza.

6.3. NAKON UPORABE

Okretanjem ru¢nog koluta u smjeru kretanja kazaljki na satu do pozicije
,stop* zatvorite ventil na boci. Ne upotrebljavajte prekomjernu silu.

Ako vise ne dolazi do ispustanja zraka, postavite upravija¢ protoka na
polozaj “0” (odnosi se samo na proizvode s uredajem za mjerenje protoka).
Provjerite da pokaziva¢ / senzor tlaka ne pokazuje vrijednost preostalog
tlaka.

Odspojite sve povezane uredaje s korisnickih izlaza.

Pricvrstite zastitnu kapicu na izlaze za tlak i protok. Prije pri¢vrscivanja pok-

lopaca provjerite jesu li ocisceni.

CLEANING

Necistoce skinite finom krpicom koju ste namocili u vodu sa sredstvom za
pranje bez ulja, koja se spaja sa kisikom, te zavrsite ispiranjem cistom vo-
dom. KoriStena sredstva za ciScenje moraju ispunjavati norme u svezi Cisto-
ée za uredaje na kisik. Dezinfekcija se moze praviti rastvorom na alkoholnoj
bazi (prskanjem ili brisanjem krpom).

Ukoliko koristite druge rastvore za ¢iScenje, uvjerite se a isti nemaju abra-
zivne ucinke te da li su kompatibilni sa materijalima proizvoda (uklju¢ujuci
plocicu) i pripadajucim plinom (prikladna otopina za ¢is¢enje - tj. Meliseptol).

A Ne koristite rastvore za ciS¢enje koji sadrze amonijak!

A Uredaj ne izlazite djelovanju vode ni drugim tekucinama.

A Uredaj ne izlazite visokim temperaturama (kao primjerice u autoclavu).

A Za nanosenje otopine za ciS¢enje nemojte je prskati jer sprej moze udi u

unutarnje dijelove proizvoda i uzrokovati kontaminaciju ili ostecenje.

A Nemojte koristiti pranje pod pritiskom jer to moze ostetiti ili kontaminirati

proizvod.
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AAko su unutarnji dijelovi proizvoda kontaminirani ni pod kojim okolnosti-
ma nemojte nastaviti koristiti proizvod. Mora se povuci iz upotrebe.

8. ODRZAVANJE

8.1. SERVIS | ZIVOTNI VIJEK PROIZVODA

8.1.1. SERIJSKI BROJ | DATUM PROIZVODNJE

Serijski broj sa devet znamenki izbijen na tijelu ventila sastoji se od slije-
decih 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.

8.1.2. ODRZAVANJE

Prije uporabe nije potrebno vrsiti osim pregleda nikakvo odrzavanje
ili servisiranje proizvoda. Unato¢ tome, bilo bi prikladno da vlasnik ili
distributer osobno redovito provodi ispitivanja (vidi 6.1) (primjerice, svake
dvije godine) i / ili svaki put kada se boca zamjeni novom. To ce osigurati
da vlasnik radi ispravno, osobito u slucajevima kada je korisnik ograni¢en
zdravstvenim problemima i ne moze sam izvrsiti odgovarajuci pregled.
8.1.3. MAXIMUM LIFE TIME AND WASTE MANAGEMENT

Maksimalan rok trajanja ovog proizvoda je 10 godina od datuma proizvod-
nje. Na kraju roka trajanja proizvoda (maksimalno 10 godina) proizvod se
mora iskljuciti iz rada. Vlasnik uredaja mora sprijeciti ponovno koristenje
proizvoda te sa istim dalje raditi prema “Smjernici Evropskog parlamenta i
Vijeca 2008/98/EZ god o otpacima”.

U skladu s ¢lankom 33. Uredbe REACH, tvrtka GCE, s.r.o. kao odgovorni
proizvodac obvezuje se da ce sve kupce obavijestiti ukoliko ¢e materijali
sadrzavati 0,1 % ili vise tvari navedenih u popisu tvari koje izazivaju vrlo
veliku zabrinutost (SVHC).

Najcesce 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 uklju¢eni drugi materijali sa sadrzajem koncentracije
SVHC vise od 0,1 %.
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8.2. POPRAVCI
8.2.1. POPRAVCI
Popravci ukljucuju zamjenu sljedecih ostecenih ili nedostajucih dijelova:

- Ulazni prikljucci,

« Uredaj za mjerenje
protoka,

« Senzori / indikatori,

- Klipa,
- Sigurnosnog ventila,
- Brze spojnice.

Svaki proizvod poslan ovlastenoj osobi GCE za odrzavanje mora biti
pravilno zapakiran. Uzrok odrzavanja mora biti jasno naveden (popravak,
opce odrzavanje). Uz proizvod koji treba popraviti mora se priloZiti kratko
objasnjenje ili referenca na broj reklamacije.

Neke popravke vezane uz zamjenu ostecenih ili nedostajucih dijelova moze
izvrsiti vlasnik proizvoda. Sljededi sastavni dijelovi

se mogu zamjeniti:

« Poklopci, - Cijevni nastavak (uklju¢ujuci o-prsten),
- Upravlja¢ protoka i - O-prsten ulaznog prikljucka.
etikete,

A Obratite se nasoj sluzbi za korisnike za odgovarajuci broj komponente.

A Sve plocice na proizvodu vlasnik mora odrzavati u dobrom i Citljivom sta-
nju po cijeli rok trajanja.

A Sve brtve i O-prstenove vlasnik i korisnik moraju drzati u suhom, tamnom i
cistom okruzenju tijekom cijelog zivotnog vijeka proizvoda.

A Koristite samo originalne dijelove GCE.

9. OBJASNJENJA

(1

Informacije u naputku za
uporabu

Prikladno za primjenu u
kucnoj njezi

A

Upozorenje

Prikladno za primjenu u
bolnicama

®

Cuvati izvan izvora
topline i zapaljivih
materijala

Prikladno u svrsi
spasavanja

g

Sprijecite kontakt s uljem
i masnoc¢ama

Serijski broj proizvoda

Gornji i donji limit
vlaznosti

Al B

Kataloski broj
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Gornji i donji limit tem-

perature LOT| | Batch code

T“ Cuvati na suhom mjestu Krhko

Proizvodac

g Rok koristenja E| Tezina proizvoda
P

Datum proizvodnje

Ulazni parametar Izlazni parametar

Nazivni ulazni visak tlaka P Izlazni tlak

Maksimalni izlazni tlak

4 (tlak zatvaranja) Q Izlazni tok

Povucite opremu za

ﬁ recikliranje. Ne odlazite Ogranicenje atmosfersko
u nerazvrstani komunalni tlaka

otpad.

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 suklad-
no Uputama za upotrebu (Instruction For Use — IFU) i op¢im dobrim praksa-
ma i standardima industrije.

PRILOZI
Br.1 — Tehnicka specifikacija i tehnicki parametri o snazi
Br.2 — Karakteristike postupka brzog priklju¢ivanja / isklju¢ivanja

PROIZVODAC:

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

Zizkova 381 Fax:+420 569 661602

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

Ceska republika  © GCE, s.r.0.
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SLOVENSCINA
NAVODILO ZA UPORABO: MEDIREG® II, MEDISELECT® Il

1. PREDGOVOR

GCE redukcijski tlacni ventili so medicinski pripomocki, razvr$éeni v razred
Ilb po Smernici o medicinskih pripomockih 93/42/EGS.

Izdelek spolnjuje osnovne zahteve smernice $t. 93/42/EGS in zahteve
standarda EN ISO 10524-1:

2. NAMEN UPORAB

Redukcijski ventili so namenjeni za povezavo z visokotlac¢nimi jeklenkami,
opremljenimi z zapornim ventilom. Reducirajo tlak in pretok medicinskih
plinov za bolnike. Namenjeni so za dajanje naslednjih medicinskih plinov
pri zdravljenju, vodenju, diagnosti¢nem vrednotenju in oskrbi bolnikov:

« Kisik « Ogljikov dioksid

« Dusikov monoksid « Ksenon

« Medicinski zrak - Zmesi zgoraj navedenih plinov
- Helij « Zrak ali dusik za pogon kirurskih

pripomockov.

3. VARNOSTNE ZAHTEVE ZA DELOVANJE, PREVOZ
IN SKLADISCENJE

A Izdelek in opremo shranjujte lo¢eno od:
« Vse vire toplote,
« Vnetljivih materialov:
« Olje ali mascobe (vkljuéno z negovalnimi kremami za roke)
- Vode,
« Prahu.

Alzdelek in njegova oprema morajo biti varovani pred prevra¢anjem, pa-
danjem ali poskodbami.

AVedno upostevajte standarde glede higiene pri uporabi naprav s kisikom.

A Izdelek vklju¢no z opremo uporabljajte le v dobro prezracevanih prostorih.
Pred prvo uporabo mora biti izdelek zavit v originalnem ovitku. V primeru
umika iz uporabe (npr. zaradi prevoza, skladis¢enja itd.) GCE priporo¢a da
se izdelek zavije v originalno embalazo (vkljuéno z notranjimi polnilnimi
materiali).
Upostevati je treba krajevne zakone, uredbe in predpise za rokovanje z
medicinskimi plini, glede varnosti pri delu in varstva okolja.
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-20/+60 °C -30/+60 °C

10/100% 10/100%

6+9  600/1200 mbar (-9 600/1200 mbar

POGOJI USKLADISCENJA
DELOVNI POGOJI IN PREVOZA

A Ce je ventil shranjen pod -20 °C, ga ne uporabljajte, dokler njegova tem-
peratura ne doseze vsaj -20 °C.

AZa ventile, namenjene za uporabo mesanic plinov 02 + N20O, je najnizja
delovna temperatura +5 °C. Pri obicajni uporabi ventila se lahko na po-
vrsini ventila pojavi zmrzal. To je posledica obicajne fizi¢ne reakcije znotraj
ventila, kjer se visok tlak v ventilu zmanj$a na nizek tlak (ti. Joule-Thomso-
nov pojav). Prepricajte se, ali je vsa dodatna oprema priklju¢ena na ventil
prek cevi, dolzine vsaj 2 metra.

4. NAPOTKI ZA OSEBJE

V skladu z medicinsko direktivo 93/42/EGS mora ponudnik opreme vsem
uporabnikom in osebam, ki ravnajo z izdelkom, zagotoviti navodila za
uporabo in tehni¢no dokumentacijo za ta izdelek.

A Ne uporabljajte izdelka, ¢e Se niste natancno seznanjeni z njim ali z nje-
govim varnim nac¢inom uporabe, v skladu s tem navodilom za uporabo.
Prepricajte se, ali ima uporabnik ustrezne informacije in znanje, ki ga po-
trebuje za uporabljeni plin.

5. OPIS IZDELKA

SLIKA 1: Tipicna nastavitev redukcijskega ventila MediSelect Il

SLIKA 2: Konfiguracija redukcijskega ventila MediReg Il z merilcem
pretoka

Redukcijski ventil se uporablja za reduciranje tlaka plina. Plin se iz jeklenke
pretaka skozi redukcijski ventil vse do uporabniskih priklju¢kov.

A - VSTOPNI PRIKLJUCEK

Redukcijski ventil je do zapornega ventila jeklenke priklju¢en skozi vstopni
priklju¢ek. Prikljucek je lahko opremljen z notranjim ali zunanjim navojem
oz. s stremenom. Na vstopnem prikljucku je filter.

B - INDIKATOR ALI TIPALO VSTOPNEGA TLAKA

Redukcijski ventil je opremljen z indikatorjem ali tipalom pritiska. Le ta
je namenjen samo za prikaz koli¢ine plina v jeklenki in ne sluZi drugemu
namenu. Indikator ali tipalo tlaka sta lahko opremljena z izhodom
elektri¢nega signala.
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Prikljucitev indikatorja ali tipala tlaka na izhod elektricnega signala mora
opraviti oseba, ki je za to usposobljena v skladu z narodnimi predpisi o
elektri¢ni opremi in standardom EN ISO 7396-1.

Izhod elektricnega signala mora biti priklju¢en samo na napravo, ki je
usklajena s standardom EN ISO 60601-1a 60601-1-2.

C, D, E - NAPRAVE ZA MERJENJE PRETOKA IN PRETOCNI SIZHOD
ventili GCE se lahko dobavi tudi naprava za merjenje pretoka - preto¢na
glava «C» ali merilnik pretoka «D». Ta funkcija se uporablja za doziranje plina
v vrednosti pretoka (I/min) pri atmosferskem tlaku neposredno do bolnika
preko izhoda «E», npr. skozi kanilo ali masko.

Pretocni izhod »E« je lahko cevni nastavek (za kanilo ali masko) ali izhod z
navojem (za vlazilno napravo).

F - TLACNI IZHOD

Redukcijski ventil je lahko opremljen s tla¢nim izhodom. Tlacni izhod je
neposreden izhod iz nizkotlacne komore. Uporabita se lahko dve vrsti
tla¢nih izhodov:

Tla¢ni izhod | — je opremlien s specificnim medicinskim prikljuckom
za hitro pritrditev, ki ga imenujemo tudi »hitri prikljucek«. Na ta izhod
lahko uporabnik prikljuc¢i e dodatno napravo s pomocjo nastavka, ki je
specificiran za doloc¢en plin. Pri odklopu nastavka hitri priklju¢ek samodejno
tesni. Ta izhod je namenjen za dovod plina z reguliranim tlakom v pogon
medicinskih naprav npr. do medicinskega ventilatorja.

Tlacniizhod Il - je opremljen z navojnim prikljuckom. Redukcijski ventil s tem
tipom tlac¢nega izhoda je lahko samo nedeljiv sestavni del medicinskega
pripomocka (npr. resevalni ventilator, anesteticni aparat itd.).

Aée je redukcijski ventil opremljen z dvema izhodoma ju ne uporabljajte

obeh hkrati. Ce uporabite oba hkrati, mo¢ redukcijskega ventila ne bo v
skladu s specifikacijo (glej prilogo st. 1) I!!

Opomba: Barva izdelka (posebej upravljalnika preto¢ne glave) morda ne
ustreza vedno kodiranju plina.

6. DELOVANJE

6.1. PRED UPORABO

6.1.1. VIZUALNI PREGLED PRED VSAKO UPORABO

Preverite, ali sta redukcijski ventil oz. jeklenka brez vidnih poskodb (pre-
verite tudi etikete in oznake). V nasprotnem primeru izkljucite iz uporabe in
ustrezno oznacite njegovo stanje.

Vizualno preglejte tla¢ni redukcijski ventil ali jeklenko z medicinskim plinom
glede umazanosti; po potrebi ocistite redukcijski ventil v skladu s post-
opkom ciscenja, opisanim v nadaljevanju tega dokumenta (Ce je jeklenka
umazana, sledite priporo¢enemu nacinu c¢is¢enja v navodilih proizvajalca
jeklenke).
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- Preverite, ali ustrezen datum servisiranja ali celotna zZivljenjska doba izdelka
in jeklenke GCE ni presezena (v skladu s sistemom za kodiranje podatk-
ov lastnika ali GCE). Ce je termin servisiranja ali skupni ¢as ze presezen,
odstranite redukcijski ventil (ali jeklenko) in ustrezno opisite stanje ventila.
Prepricajte se,ali je dovodni prikljucek izdelka zdruzljiv z ventilom medicin-
ske jeklenke (vrsta plina / tip navoja).
Preverite prisotnost in celovitost tesnila vstopnega prikljucka / pravilno ve-
likost tesnila. Vedno preverite in poskrbite, da bo o-obrocek na vstopnem
priklju¢ku neposkodovan.
AOdstranite zascitni pokrovcek iz vstopa prikljucka in/ali pretoc¢nega izho-
da. Pokrovcke shranite na varno mesto za nadaljnjo uporabo pri transpor-
tiranju oz. skladisc¢enju.

A Izdelek je namenjen samo za uporabo s plinom, ki je naveden na etiketi.

Nikoli ga ne uporabljajte za drugo vrsto plina.

6.1.2. PRIKLJUCITEV NA MEDICINSKI VENTIL JEKLENKE

Jeklenko namestite v varen polozaj.

VIJACNI PPRIKLJUCEK (TIP Z ZUNANJIM ALI NOTRANJIM NAVOJEM)

Navojni priklju¢ek z gumijastim tesnilom — pritrdite ro¢no.

Navojni priklju¢ek s tesnilom kovina/kovina ali s plasti¢nim

tesnilom pritrdite z moment klju¢em (najvisji pritrdilni moment je 50Nm).

Redukcijski ventil obrnite v ustrezen uporabniski polozaj, matico pa pritrdite

ro¢no - ne uporabljajte orodja.

PRIKLJUCITEV S STREMENOM

Streme nataknite na prikljucek jeklenke, nastavite kolicke priklju¢ka do

odprtin na ventilu jeklenke.

Vti¢ne priklju¢ne zati¢e potisnite v odprtine na ventilu jeklenke - ne upo-

rabljajte prekomerne sile, saj lahko s tem poskodujete zatice ali odprtine.

Redukcijski ventil trdno privijte T — z vijakom stremena na ventil jeklenke.

Ne uporabljajte orodja.

Jeklenko z redukcijskim ventilom namestite tako, da uporabniski izstopi

ventila niso obrnjeni proti osebju.

A Prikljucitev redukcijskega ventila na ventil jeklenke s previsokim zateznim
momentom lahko poskoduje ventil.

A Med prikljucitvijo na ventil jeklenke ne uporabljajte in ne preobremenjujte
drugih delov izdelka.
6.1.3. PREIZKUS TESNOSTI PRED UPORABO
- Pri redukcijskih ventilih z napravo za merjenje pretoka nastavite regulator
pretoka na “0” - zagotovite pravilen polozaj regulatorja pretoka.
« Pocasi odprite ventil jeklenke tako, da ro¢no kolesce obrnete v nasprotni
smeri urinega kazalca za priblizno 1do 1,5 vrtljaja.
A Z hitrim odpiranjem lahko povzrocite pozar ali eksplozijo zaradi kisikove-
ga potencialnega tlachega udara. Premalo odprt zaporni ventil pa lahko
zmanjsa dejansko preto¢no koli¢ino plina.
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« Vizualno in slisno preverite tesnost predvsem sledecega:

. vhodni priklju¢ek redukcijskega ventila priklju¢enega na ventil
jeklenke

- prikljucek indikatorja/tipala tlaka na ohisje ventila.

- prezracevalne odprtine varnostnega ventila

- merilca pretoka (Ce je priklju¢en)

- Zavrtite ro¢no kolesce v smeri urinih kazalcev do poloZaja »stop« in zaprite
zaporni ventil na jeklenki. Ne privijajte prevec.

A Ce odkrijete kakrénokoli netesnost, postopajte tako, kot je opisano v po-
glavju 6.3, in vrnite ventil v servis GCE.
6.1.4. PREIZKUS DELOVANJA PRED UPORABO

« Z upravljalnikom pretoka nastavite vrednost »O«.

« Odprite ventil na jeklenki — polozaj »ON«.

« Preverite, ali manometer prikazuje vrednost tlaka. Ce je indikator barometra

v rdecem polju, bo treba napolniti jeklenko s plinom — vrnite jo.

Pri redukcijskih ventilih, opremljenih z napravo za merjenje pretoka, prever-
ite pretok plina v posameznih nastavitvah (npr. s sluhom ali preverjanjem
mehurckov v vlazilniku).

« Zavrtite rocno kolesce v smeri urinih kazalcev do poloZaja »stop« in zaprite
zaporni ventil na jeklenki. Ne privijajte prevec.

. Ce je odzracevanja konec, obrnite regulator pretoka v polozaj »0« - v
pravilen polozaj upravljalnika pretoka.

« Pri redukcijskih ventilih opremljenih s tlacnim izhodom se prepricajte, ali
ta izhod deluje tako, da prikljucite in izkljucite nastavek hitrega prikljucka.
6.2. PRIKLJUCITEV UPORABNISKIH IZHODOV IN UPORABA
6.2.1. SPISEK ZNANE OPREM
ZA PRIKLJUCITEV NA IZHOD PRETOKA:

Vlazilniki, dihalne maske in kanile, varcevalci plina, razprsilci
ZA PRIKLJUCITEV NA TLACNI IZHOD:
Nizkotlac¢ne gibke cevi, merilci pretoka, vakuumski ejektorji Venturi

Aée je ventil opremljen s tla¢nim in podtlacnim izhodom ne ugrabljajte
obeh izhodov hkrati. Se posebej, ¢e je tlak v jeklenki nizji od 50 barov,
lahko to negativno vpliva na izhodne parametre ventila.

SL A Preden na redukcijski ventil prikljucite katerokoli dodatno ali medicinsko
opremo, vedno preverite zdruzljivost s povezavo in izvedbo samega iz-
delka.

6.2.2. PRIKLJUCITEV NA TLACNI IZHOD

TLACNI IZHOD |
« Poskrbite, da bo nastavek hitrega priklju¢ka skladen s tla¢nim izhodom.
« Prikljucite nastavek hitrega prikljucka.
« Preverite pravilno prikljucitev nastavka.

ARedukcijski ventil z navojnim priklju¢kom kot tla¢nim izhodom mora biti
samo nedeljiv sestavni del medicinske naprave. Ne uporabljajte ga v drug
namen!
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TLACNI IZHOD Il
« Poskrbite, da bo protikomad prikljuc¢ka skladen s tla¢nim izhodom.
« Privijte protikomad.
« Preverite pravilnost privitja protikomada.

Aée je treba na izhod za tlak prikljuciti medicinski pripomocek, ki zahteva
velik pretok plina (npr. plju¢ni ventilator s pretokom plina 100 | / min pri
minimalnem tlaku 2,8 bara), preverite zahtevani pretok priklju¢enega me-
dicinskega pripomocka z znacilnostmi tlaka in pretoka ventila iz Priloge
St. 1. Za zagotovitev zadostne zmogljivosti (znacilnosti tlaka in pretoc¢ne
lastnosti ventila), ne uporabljajte medicinskega sklopa, ¢e je pokazatelj
manometra v rde¢em polju.

6.2.3. PRIKLJUCITEV NA PRETOCNI IZHOD

A Preden prikljucite katerokoli dodatno opremo na pretoc¢ni izhod se pre-

pricajte, ali bolnik ni prikljuc¢en. To storite Se pred uporabo izdelka.

Prepricajte se, ali je gibka cev/vlazilnik usklajen s preto¢nim izhodom.

Potisnite gibko cev na izhod pretoka redukcijskega ventila / privijte ga na

vlazilnik.

Prepricajte se, ali je gibka cev/vlazilnik v pravilnem polozaju.

6.2.4. UPORABA PRETOCNEGA IZHODA NA IZDELKU (NASTAVITEV

PRETOKA)

Poskrbite, da bo regulator pretoka nastavljen v polozaju »O«.

Poskrbite, da bo pribor priklju¢en na pretoc¢ni izhod.

Pocasi odprite ventil jeklenke tako, da ro¢no kolesce obrnete v nasprotni

smeri urinega kazalca za priblizno 1 do 1,5 vrtljaja.

A Z hitrim odpiranjem lahko povzrocite pozar ali eksplozijo zaradi kisikove-
ga potencialnega tlachega udara. Premalo odprt zaporni ventil pa lahko
zmanjsa dejansko preto¢no koli¢ino plina.

- Regulator pretoka nastavite na eno zeleno vrednost pretoka.
Vedno se prepricajte, ali je regulator pretoka v pravilni legi in da ni na
pol med dvema vrednostma. V takSnem primeru preto¢na glava ne daje
zadosten pritisk medicinskega plina.

A Ce se regulator pretoka ustavi pri najvecji vrednosti pretoka ali vrednosti
“0”, potem med obra¢anjem ne poskusajte izvajati prevelike sile.

A Hitrost pretoka kisika mora predpisati in zagotoviti klinicno strokovno
usposobljen uporabnik.

PO KONCANI TERAPLJI

Zavrtite ro¢no kolesce v smeri urinih kazalcev do polozaja »stop« in zaprite
zaporni ventil na jeklenki. Ne privijajte prevec.

Na prikljucenih napravah sprostite tlak plina.

Ce je odzra¢evanja konec, nastavite regulator pretoka v polozaj »O«.
Odklopite gibko cev/vlaZilnik od preto¢nega izhoda.
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6.2.5. UPORABA TLACNEGA IZHODA NA IZDELKU
- Poskrbite, da bo regulator pretoka nastavljen v polozaju »0« (e je na voljo).
Prepricajte se, da na tla¢ni izhod NI priklju¢en noben aparat.
Pocasi odprite ventil jeklenke tako, da ro¢no kolesce obrnete v nasprotni
smeri urinega kazalca za priblizno 1 do 1,5 vrtljaja.

A Z hitrim odpiranjem lahko povzrocite pozar ali eksplozijo zaradi kisikovega
potencialnega tlacnega udara. Premalo odprt zaporni ventil pa lahko
zmanj$a dejansko pretoc¢no kolic¢ino plina.

« Opremo prikljucite na tlacni izhod.
PO KONCANI TERAPLJI

- Zavrtite rocno kolesce v smeri urinih kazalcev do poloZaja »stop« in zaprite
zaporni ventil na jeklenki. Ne privijajte prevec.

« Na priklju¢enih napravah sprostite tlak plina.

- Nastavek hitrega prikljucka izkljucite iz tlacnega izhoda.

6.3. PO UPORABI
« Zavrtite rocno kolesce v smeri urinih kazalcev do poloZaja »stop« in zaprite
zaporni ventil na jeklenki. Ne privijajte prevec.
. Ce je odzracevanja konec, nastavite regulator pretoka na vrednost »0O« -
(velja samo za izdelke z napravo za merjenje pretoka).
Prepricajte se, ali indikator/tipalo tlaka ne prikazujeta nobenega preostale-
ga tlaka.
Izkljucite vse priklju¢ene naprave od uporabniskih izhodov.
» Na tla¢ni oz. preto¢ni izhod namestite varnostne pokrovcke. Pred namestit-
vijo se prepricajte, ali so ocis¢eni.
7. CISCENJE
Umazanijo odistite z mehko krpo ali gobico namoceno v milnici (brez
mascobe) in nato operite Se s Cisto vodo.
Razkuzite lahko s sredstvi izdelanimi na bazi alkohola (ali z rob¢kom oz.
brisanjem s krpo).
Ce uporabljate druge ¢istilne raztopine se prepricajte, ali nimajo abrazivnih
ucinkov in so zdruZzljive z materiali tega izdelka (vklju¢no z etiketami) in
uporabljenim plinom (primerno Cistilno sredstvo je npr. Meliseptol).
SL /N Ne uporabljate ¢istilnih sredstev z amoniakom!
A Naprave ne izpostavljajte vodi ali drugim tekoc¢inam.
A Naprave ne izpostavljajte visokim temperaturam (npr. v avtoklavu).
AZa nanasanje Cistilnega sredstva ne uporabljajte razprsila, sicer obstaja
nevarnost prodor snovi v notranje dele ventila in onesnazenja ali poskodb.
A Za ciscenje ne uporabljajte tlaénega pranja. S tem bi lahko povzrocili
poskodbe ali prodor umazanije v ventil.
A Ce je prislo do onesnazenja notranjih delov ventila, ga v nobenem primeru
ne uporabljajte in ga izkljucite iz uporabe.
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8. VZDRZEVANJE

8.1. SERVIS IN ZIVLJENJSKA DOBA IZDELKA

8.1.1. SERIJSKA STEVILKA IN DATUM IZDELAVE

Devetmestna serijska Stevilka, gravirana na ohisju ventila, vsebuje
naslednje podatke:

LL MM XXXXX

LL: leto izdelave

MM: mesec izdelave

XXXXX : zaporedna Stevilka izdelka

Primer: Serijska $tevilka 050300521 kaze, da je bil ventil izdelan leta 2005,
meseca marca, pod serijsko (zaporedno) Stevilko 521.

8.1.2. VZDRZEVANJE

Na izdelku nitreba izvajati razen pregleda pred uporabo nobenega drugega
vzdrzevanja ali servisa. Kljub temu bi bilo primerno, da lastnik ali distributer
osebno redno izvaja teste (glej 6.1) (npr. vsaki dve leti) in/ali Vedno, kadar
jeklenko menjavate z novo. To bo lastniku zagotovilo, da naprava deluje
pravilno, to velja posebej v primerih, ko je uporabnik omejen zaradi
zdravstvenih teZav in ne more sam opraviti ustreznega pregleda.

81.3. ZIVLJENJSKA DOBA IN ROKOVANJE Z ODPADKI

Maksimalna zivljenjska doba izdelka je 10 let od datuma izdelave.

Na koncu Zivljenjske dobe izdelka (najvec 10 let) mora biti izdelek izklju¢en
iz uporabe. Lastnik naprave mora prepreciti ponovno uporabo izdelka in
ga odstraniti v skladu z Direktivo 2008/98 / ES Evropskega parlamenta in
Sveta 2008/98/ES o odpadkih.

V skladu s ¢lenom 33 uredbe REACH se druzba GCE, s.r.o. kot odgovorni
proizvajalec zavezuje, da bo vse svoje stranke obvestila, v kolikor bi
materiali vsebovali 0,1 % ali ve¢ snovi, navedenih na seznamu SVHC, ki
vzbujajo veliko zaskrbljenost.

NajpogostejSe medeninaste zlitine, ki se uporabljajo za ohisja in druge
sestavne dele iz medenine vsebujejo 2 — 3 % svinca (Pb), ES §t. 231-
468-6, CAS st. 7439-92-1. Pri obi¢ajni uporabi se svinec ne sprosca v
plin, niti v okolje. Po koncani zivljenjski dobi mora izdelek odstraniti
podjetje pooblasceno za recikliranje kovin. S tem se zagotovi ucinkovito
odstranjevanje materiala z minimalnimi vplivi na okolje in zdravje.

Do danasnjega dne $e nimamo podatkov, na podlagi katerih bi lahko
sklepali, da so v kateremkoli medicinskem sredstvu podjetja GCE vkljuceni
drugi materiali, ki bi vsebovali koncentracije SVHC nad 0,1 %.
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8.2. POPRAVILA
8.2.1. POPRAVILA
Popravila vklju¢ujejo zamenjavo naslednjih poskodovanih ali manjkajocih

delov:

« Vstopni prikljucki, - Batoy,

- Naprava za merjenje - Varnostni ventili,
pretoka, « Hitri prikljucki.

- Tipala/indikatorji

Izdelek lahko servisira le pooblas¢ena oseba GCE.

Vsi izdelki, poslani pooblas¢eni osebi GCE v vzdrzevanje, morajo biti
ustrezno zapakirani. Vzrok za vzdrZevanje mora biti jasno naveden
(popravilo, splodno vzdrzevanje). Izdelku, ki ga posiljate v popravilo, je treba
priloziti kratko razlago ali sklic na Stevilko reklamacije.

Nekatera popravila, povezana z zamenjavo poskodovanih ali manjkajocih
delov, lahko izvede lastnik izdelka sam. Samo spodaj navedene sestavne
dele lahko zamenjate z novimi:

« Pokrovi, « Cevni nastavek (vklju¢no z
« Upravljalnik pretoka in o-obrockom),
etikete, « O-obrocek vstopnega prikljucka.
A Za ugotovitev ustrezne komponente se obrnite na naso servisno organi-
zacijo.

AVse etikete na izdelku vzdrzujte v dobrem in ¢itljivem stanju za ves ¢as
uporabe tega sklopa.

A Lastniki in uporabniki morajo vsa tesnila in tesnilne obrocke za vso Ziv-
lienjsko dobo izdelka shranjevati v suhem, temnem in ¢istem okolju.

A Uporabljajte samo originalne dele GCE!
9. LEGENDA

Primerno za uporabo v

E]I] Informacije o navodilih za
domadi negi

uporabo

A Opozorilo

Shranjujte lo¢eno od

@ virov toplote in vnetljivih
snovi

Primerno za uporabo v
bolnisnicah

Primerno za reSevalce

Serijska Stevilka izdelka

2 § B

W Preprecite stik z olji in
mascobami
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Zgornja in spodnja meja
vlaznosti

Kataloska Stevilka

Zgornja in spodnja meja
temperature

Stevilka doze

Shranjujte na suhem

Krhko

Datum izdelave

Proizvajalec

Porabiti do

Teza izdelka

Vhodni parameter

Izhodni parameter

Nominalni vstopni tlak

Izhodni tlak

Maksimalni vstopni tlak
(zaporni tlak)

Pretok na izhodu

|34

Napravo vrnite

v reciklazo. Ne

mecite naprave med
nerazvrs¢ene komunalne
odpadke.

Omejitev atmosferskega
tlaka

10. GARANCIJA

Obicajno garancijsko obdobje za izdelek je dve leti od datuma dostave
izdelka strankam GCE (¢e datum dobave ni znan, se garancijski rok Steje od

datuma, n

Standardna garancija velja samo za izdelke, ki se uporabljajo v skladu z
navodili za uporabo, predpisanimi standardi in dobro tehni¢no prakso

avedenega na izdelku).

drzave ¢lanice.

PRILOGE:

St. 1- Tehni¢na specifikacija in podatki o zmogljivosti
St. 2 - Lastnosti hitrega priklju¢ka in nacin prikljucitve/izkljucitve

PROIZVAJALEC:

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.
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EAAHNIKA
OAHTIEZ XPHZHZ: MEDIREG® I, MEDISELECT® I

1. MPONOIoz

Ot BaABideg peiwong mieong GCE tagvopolvtal WG l[aTPOTEXVOANOYIKA
mpoidvta katnyopiag llb cOpewva pe tnv 0Odnyia 93/42/EOK mepl Twv
LATPOTEXVOAOYIKWY TTIPOIOVTWV.

H oupudpowon pe TG BAclkeg amartnoslg tg Odnyiag 93/42/EOK
Baoiletat oto mpotumo EN ISO 10524-1.

2. MPOBAEIMNOMENH XPHZH

H BaABida peiwong migong éxel oxedlaotel yla cLVEEON He PLANEG LYNARG
miieong pe BaABida SLakorG. MEWVoLV TNV THESH KAl TN PO TWV LATPIKWY
agpiwv yla Toug acleveig. Mpoopifovral yia Tn Xopnynon Twv akoAoLBwv
PAPHAKELTIKWY agpiwv otn Oepareia, tn Slaxeipon, ™ SlAyVWOTIKA
agloAdynon Kat Tn ePovTiéa Twv actevwv:

- oguyovo - 8105eib10 TOL AvBpaka

« LTTOEE(B10 TOL . Egvov
afwtou o pelypata Twv mapandvw agpiwv

« (PAPUAKEVTIKOG . agpan awTto ya TNV Tpopodooia
OUVOETIKOG agpag XELPOLPYIKWV EPYAAELWV

- NAo

3. ANAITHZEIZ AX®PAANEIAZ T'IA AEITOYPTIA,
META®OPA KAI ANTOGHKEYZH

A Na Siatnpeite To MPOIOV, padi pHe Ta EAPTAKATA TOU, HAKPLA aro:
OAEG TIG TTNYEG BEpUOTNTAG,

£0@PAEKTA LAIKA,

« AASL A AiITOG (CLUTTEPIAAUBAVOUEVWY OAWV TWV KPELWV XEPLWV)
. VEPO,

« oKovn.

ATO TIPOI6V Kal Ta €§aPTAATA TOL TIPEMEL va TpootatsvovIal amd thv
EL avatporA A rtwon.
A Mavta va tThpoLvTal oL TTPOSLaypaPEG TTOL APOPOLV THV KABAPLOTNTA TOL
oEuyovou.
ATO TIPOI6V Kal Ta £5APTAMATA TOU VA XPNOILOTIOIEITAL HOVO OE KAAA
agPI{OLEVOUG XWPOUG.

238/283



To TIPOIGV TIPETEL VA BPIOKETAL OTNV APXIKA TOL CLOKELAGIA TPV ATTod
TNV TTPWTN XPAOoN. 2 MEPITTWOoN amopdkpuvong améd tn Asttoupyia (yia
uetagopd, amobnkevon) n GCE ouviotd va XpnolloroinBsl n apxikn
ocvokevaoia (Hadi pe To EoWTEPIKO LAIKO TTARPwONC). MPEMeL va TnpolvTal
ol €8ViKol vopol, SIATAEEIC KAl KAVOVIoUOl Yla Ta laTPIKA agpla, TNV
ac@Alela oTnV gpyacia kat Tnv mpootacia Tou mepIBAAOVTOG.

NOHKEZ ANO®HKEYZHZ
KAI META®OPAZ

/i[ -20/+60 °C /i[ -30/+60 °C

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

A}Is Tepimtwon amodnkeuong tnG PaABidag os Beplokpacia KATW TwWvV
-20°C, pn xpnotporoleital tn BaABida £wg 6Tou N Bepuokpacia tng Oa
PTACEL TOUAAYIOTOV GToUG -20°C.

ZYNOHKEZ AEITOYPTIAZ

A Ma BaABideg rTou Mpoopigovtal yia XpAhon He pelypata aspiov 02+N20, n
XaunAoétepn Bspuokpacia Asttoupyiag opigstat +5°C. Katd tnv kavovikn
Xpnon g BaABidag, svéExeTal va sUPAVIoTEL TAYETOG 0TV EMEPAVELA
nG. Auto o@sileTal O A QUCIOAOYIKA QUOIKN avtidpacn péca otnv
BaABida, otav n vPnAn micon otn BaABida pswveTal os XaunAn Tison
(pawvopevo Joule-Thomson). BeBaiwBsite 6TL 6Aa ta sEapthuata sivat
ouvbedepéva pe TN PaABida pECw £VOG EUKAMTITOL CWARVA HMAKOUG
TOULAAXIOTOV 2 HETPA.

4. OAHTIIEZ T'A MPOZQMIKO

SOupwva pe tnv Obnyia 93/42/EOK, o mApPoXoG Tou €EOTAIOHOL
UTTOXPEOVLTAL VA TIAPEXEL OE OAOLG TOUG XPNOTEG KAl ATOMA TTOU XElpIGovTal
TO TIPOIOV 08NYIEG XPNOEWG KAl TEXVIKI TEKUNPIWON Yid TO TIPOIOV.

/\ Mn xpnowomoieite To mPoidv xwpig va evnuepwdeite katdMnAa yia
TO TIPOIGV Kal TN ACPAAR Asitoupyld TOu, OTWG OPIJETal OE QAUTEG
™G odnyieg xpnosws. BeBawbeite 6TL 0 XPNOTNG £AaBE YVWOEL TIG
GUYKEKPILEVEG TTANPOPOPLEG KAl TIG YVWOELG TTOL ArmAtToVVTAL yIa TO AEPLO
TToL XpPRooTToLEiTAL
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5. MEPIFPA®H MPOIONTOX

EIK. 1: Turnkn Soun tne BaABisag peiwon mieong MediSelect Il

EIK. 2: Aourj tn¢G BaABiSag ueiwong risong MediReg Il e poOUETPO

H BaABida peiwong TeoNG XPNOoLUOTToLETAL Yia TN HElwon TG TTiEoNG Tou
aepiov. To agplo amod T QLAAN pPEeL HEow TNG BaABidag peiwong micong
OTIG aro80XEG TOL XPAOTN.

A - ZYNAEZH EIZOAQY

H BaABida peiwong mieong cuvaestal pe tn BaABida SlakormG TNG PLAANG
pe oLVEEDN €10080L. H oLVEECN UMOPEL VA EXEL £VA TTAEIMASL UE EOWTEPIKO
OTTElpWHA, Eva TIAEIHAS! e EEWTEPIKO OTTElpWA A pia TrEpAaia cLOPLYEN.
3TN oLVEEON E1I0OS0L LTTAPXEL PIATPO.

B - AEIKTHZ H AIZOHTHPAZ MIEZHZ EIZOAQY

H BaABida peiwong mieong sival spodlacpevn pe Seiktn i alodntnpa
mieong, o omolog MPOOoPIZETAL HOVO Yla TNV EVEEIEN TNG TTOCOTNTAG AEPIOL
OTN PLAAN, Kal 8ev TTPoOoPIZETaAL YA OKOTTOLG HETPNONG.

O 8eikTnNg A 0 ALWBNTAPAG TTIECNG UIMOPEL va glval EPOSIACUEVOG Le £060
NAEKTPIKOL onpatog. H obvdeon tou Beiktn 1 Tou AWOnTAPA mieong
pE TNV €5080 TOUL NAEKTPIKOU ONUATOG TIPETIEL VA EKTEAEITAL ATTO ATOWO
EKTTAISEVHEVO COUPWVA HE TOUG EOVIKOUG KAVOVIOHOUG OXETIKA HE TOV
NAEKTPIKO EEOTTAIOMO Kat To TTpdTLTTO EN ISO 7396-1.

H £§080¢ NAEKTPIKOL ONUATOG TTPETIEL VA OLVEEETAL MOVO HE €EOTTAIOUO
TTOL CLMHOPPWVETAL HE Ta TTPOTLTIA EN ISO 60601-1 kat 60601-1-2.

C, D, E - ZYZKEYEZ METPHZIHZ POHZ KAI EEOAOX POHZ

Ot BaABideg peiwong mieong GCE mapgxovTal e CUOKELN METPNONG PONG
- KEQAAN PONG «I» 1 POOUETPO «A». H v AOyw AstToupyia XpnotoTToleiTal
yia tn 8lavoun agpiov (MAETTO) 0 ATUOOPAIPIKN THiEON amevOeiag oTov
aoBevn pEOW TNG £50B0L PONG «E», TIX. HME PWVIKA KAVOLAA N HAoKA
oguyovou.

H €§080¢ pong «E» prmopel va gival éva §Aptnua EDKAUMTOL owARva (yla
PWIKN KAVOUAQ N HAOKA 0§LYOVOUL) i pia €50860 pe omelpwpa (Yla vav
vypavtnpa).

F - EEOAOZ MIEZHZ

H BaABiSa peiwong mieong prmopel va eivat €5omAiopevn pe tv £€5080
mieong. H €5060¢ migong sivat pa apeon €5080¢ amd tov OANANO XAUNANG
mieong. Ymdapyet duvatotnta xpnong 8vo TUTwY e§08wV Tieonc:

EEodog mieong | — Sabgtel pa €8k W@TPKA OoLIELEN TAXElAG
ameAeLOEPWONG,  TOL  ovopddetal  emiong  «oLZeLEN  Taxelag
armeAevOEPWONG». O XPNOTNG UIMOPEL va OLVEECEL ANEG CUOKEULEG UE
autiv TNV €5080 XPNOILOTTIOLWVTAG €va £EAPTNHA TTOU TTPoOopIdeETal yia
OUYKEKPIUEVO agplo. Otav amoouvdeeTal To 5APTNUA, N 0LTELEN Taxelag
areAevBOEPWONG oppayifetal amod uovn TnNG. Auth n €5080¢G TpoopideTal
yla TV Tapoxn AgPiou HE PLBICOMEVN TTEECN YIA TNV TPOPOSOCIA LATPIKWY
OLOKELWV, OTTWG EVAG LATPIKOG AVATIVELOTAPAG.
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“EE0d0¢ micong Il — Slalgtel wa obLvéeon pe omeipwpa. H BaiBida
peiwong Tieong pe autov Tov TUTO €EO60UL THEONG TTIPEMEL va ATTOTEAEL
avanoonacto UEPOG WOVO TNG LATPIKAG CUOKELAG (X QVATVELOTAPAG
810WoNG, CLOKELH avalednolag K.AT.).

AEdv n BaABida peiwong Trisong €xel dvo £E6Soug TrEONG, WV TIG

Xpnotporroleite tavtoxpova. Eav xpnowomoleite kat tig Vo ££66oug
Tautoxpova, n amédoon NG PaABidag peiwong mieong 6ev Ba
CUHHOPPWVETAL UE TIG TTpoSlaypaes (BA. Mapdptnua 1) M

Inueiwon: To XpWHA TOL TIPOIOVTOG (E18IKA 0 EAEYKTAG KEQPAANG POAG)
UITOPEL VA NV avTamokpiveTal oTnv £yXPwiLn KwIKoTTolinon Tou aspiouv.

6. AEITOYPTIA

6.1. MPIN TH XPHZH

6.1.1. OMTIKOZ EAEMXOZ MPIN TH XPHZH

EAéyETe Tn BaABidba peiwong mieong 7 TN GUAAN yla opatég CnUIES
(CLUMTTEPIAABAVOLEVWV TWV ETIKETWY KAl TWV CNUAVOEWV). AlAQOPETIKA,
BOE0TE TO TPOIOV EKTOG AEITOLPYIAG KAl CNUEWWOTE TNV KATACTACH TOL
KaTAAANAQ.

EAéyETe omTikd TN BaABida peiwong Tieong N T GLAAN 1lATPIKOL agpiov
yia poAuvon: edv elval armapaitnTo, kaapiote tn BaABida peiwong meong
obupwva Pe TN dladikacia kabapIiopoL oL TTEPLYPAPETAL TTAPAKATW G
QauTO TO PUAASIO (EAV N PIAAN Elval HOAUGHEVN, AKONOLONGTE TIG 08NYIEG
YlQ KABAPIOHO TIPOTEWVOHEVEG ATTO TOV KATACKELAGTH TNG PLAANG).
BeBaiwdeite 611 v €xel yivel uTTEPBACN TNG OXETIKAG NUEPOUNVIAG oEpPIG
1 TNG CLUVOAIKAG Sldpkelag CwNG ToL TIPOIGVTOG TNG GCE Kal Twv PLaAWY
(cOHPWVA HE TO CLOTNHA KWBIKOTIOINONG SESOUEVWV TOU IIOKTATN A TNG
GCE). S Teplirtwon LTTEPRAONG TNG MTEPLOSOL CUVTAPNONG I TNG CLUVOAKAG
Siapkelag Cwrg, amocLPETE amod TN Asttovpyia tn BaiBida peiwong tng
meong (1 TN GLaAN) Kal CNUEWWOTE TNV KATACTACH TNG avaloya.
BeBaiwbeite 611 n cLVSeCN £16080L TOL TPOIOVTOC sival cupPatn He TN
BaABiSa PLAANG e 1ATPIKO AEPLO (AEPLO/TUTTOG OTTEIPWHATOG).

EAéyETe TNV TMapoucia kal TNV akepaldTnTa Tou HECOL oTeyavoroinon
MG oLVBEONG €10060L/CWOTO HEYEPOG TOU HECOL CTEYAVOTTOINONG.
BeBaiwbeite mavta Ott 0 SAKTVAIOG OTn cLVSECH £10O80L ival XwPIg
BAGRN.

AAcpcupécrs TO TIPOCTATEVTIKO KATTAKL Ao Tn oLVdeon €10680uL Kavn TNV

£€£060 pong. Kpatnote To Kardaki os acQaleg LEPOG Yia TMOAvH TTEPAITEPW
XPNON KATA TN HETapopd r TV amobrnkeuvon.

A To MTPoidV MpoopIZeTal HOVO yia XPAON HE TO AEPLO TTOL AvaypPAPETaAL OTNV

€TIKETA. [MOTE HNV TIPOOTIABNCETE VA TO XPNOILOTTOOETE Yid AANO AEPLO.
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6.1.2. ZYNAEZH ME BAABIAA ®IAAHZ ME IATPIKO AEPIO

ToroBETAOTE TN PLAAN o€ ac@aAr Bon.

ZYNAEZH ME ZMEIPQMA (ME EEQTEPIKO H EZQTEPIKO ZMEIPQMA)
SUVEEON LE OTTEIPWUA HE EAACTIKO OTEYAVWTIKO — OPIETE UE TO XEPL
SOVEECN UE OTTEIPWUA PE HETAMIKO A LE TTAQOTIKO OTEYAVWTIKO — OPIETE
UE éva KAEWSI pOTTAG (UEY. por cLOPIENG SONM).

Muplote TN BaABida peiwong TTEong 0N cwoTh B€on Kal oeIETE To MAgIAd!
LLE TO XEPL - UNV XPNOIUOTTOLEITE Epyaleia.

2YNAEZH ME IMANTA

TormoBETACTE TNV IMAVTIA oTn oLVEEoN TNG PLAANG, oL Teipol cLVEEDNG
TIPEMEL va BplokovTal armévavtt ano TIG omeG TNG BAABISAG PLAANG.
STIPWETE TOLG TElPOLE CLVEEDNG E16OB0L OTIG OTEG TNG BAABISAG PLAANG
- UNV Xpnolporoleite SVvaun, KABwe avtd UMopsl va TPOoKAAEosl Znud
OTOUG TTElPOLG 1 TIG OTTEG.

Biéwote otalepd tn BarBiba peiwong mieong otn BaABida @LAAnG pe tn
Bida T tng wavtag.

Mnv xpnotuoroleite pyaleia.

TormoBeTAOTE TN PIAAN pe TN BaABiSa peiwong Tieong £T0L WoTe ot £E0dol
™G BaABidag yia Toug XPAOTESG va HNV BAETTOLV TO TTPOCWTTIKO.

A'Otav n BaABida peiwong Tieong cuvégstal pe Tn BaABida @LAANG pe

TTOAU LYNAR POTTA GLOPIENG, LTTAPXEL SuVATOTNTA TTPOKANGNG {NKLAG 6T
BaABida.

Aan XPNOILOTIOIEITE N UTTEPPOPTWVETE ANAA MEPN TOUL TIPOIOVTIOG EVW

ouvdeeoTe pe TN BaABida PLaAnG.
6.1.3. AOKIMH ZTEFTANOTHTAZ MPIN TH XPHZH
Ma BaABiSeg HelwonG THEONG E CLOKELN HETPNONG PONG, PLBUIOTE Tov
€AEYKTH PONG 0TO «O» - SLAcPANIOTE TN oWOoTr B£0N TOL EAEYKTH PONG.
AvoiEte  apya TN BaABida  @AANG  yupillovtag TOV  XEPOTPOXO
aApLOTEPOOTPOPA TTEPITOL 1 £WG 1,5 OTPOPEG.
To amoTopO Avolypa EVEEXETAL VA TIAPOUGCIAGEL KIVELVO TTUPKAYLIAG N
€kpnENG AOyw amoéTtopng Trieong oEuyovou. To avemapkeg avolypa tng
BaABiSag S1AKOTIAG UITOPEL VA HEIWGCEL TNV TIPAYHATIKI TTAPOXN PONG.
EAEYETE OTTTIKA KAl e AKOM TIIOAVEG Sl1apPOEG oTa:

- obLVBeoN £10060L TNG BaABIBag pelwong Tieong TOL CLVEEETAL e

™ BaABiSa @iaAng

- 0olLVBEOHN ToL SeikTn/ACONTAPA TTEEONG HE TO owpa TNG BaABidag

- avolypata eEagplopoL g BaABibag acpaheiag

- HETPNTA PONG (EQV elval cLVEESENEVOG)
TUPIOTE TOV XELPOTPOXO BEEIOOTPOPA OTN BEGN «OTOT» YA VA KAEIOETE TN
BaABida GLEANG. Mnv xpnolloroleite LTTEPBOAKR Vvapn.
Edv svtomotei Siappon, akoAoudrote tn dladikacia mou meplypageTal
oTO KeaAalo 6.3 kau emotpePte T BaABida otn GCE yia emokeun.
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6.1.4. AEITOYPI'IKH AOKIMH IMPIN TH XPHZH

PuBpioTe ToV £Aeyx0 PONG OTO «O>».

AvoiEte Tn BaABida PLAANG - B€on «ON».

EA£YETE OTL TO HAVOUETPO Seixvel TTieon. EAv n év8EIEN ToL UeTPNTH Tieong

BplokeTal oTo KOKKIVO TIESIO, EMOTPEWTE TN GIAAN Yia va Eavayepiost.

Se BaABideg peiwong Tieong €EOTAICUEVEG E GUOKELH UETPNONG PONG,

eAEYETE TN PON AEPIOL OTI UEHOVWHEVEG PLBWICES (TTX. HE akon

eAEyXOVTaG TIG PLOANBEG OTOV LYPAVIAPQ).

KAelote tn BaABiSa @IAANG TIEPIOTPEPOVTAG TOV XEIPOTPOXO SEEIOCTPOGA

oTn 8€0n «OTOoT». MNV XPNOILOTTIOIEITE LITEPPBOAIKR SLvVaAp.

Edv &gv mapatnpsite TA£ov lappon agpog, pLBUIoTE TO PLUBUIOTH PONG

01O «0» - 0T CWOTH B£0N TOL XEIPICTNPIOL POAG.

MNa BaABideg peiwong misong sEomhiouéveg pe tnv €Eobo Tieong,

BeBawwBeite 6TL ALTA N €£060¢ AEITOLPYEL CLVEEOVTAG KAl ATTOCLVEEOVTAG

1o eEGpTNua taxeiag cLIELENG.

6.2. YNAEZEIZ EEOAQN INA TOYZ XPHZTEZ KAl H XPHZH

TOYZ

6.2.1. KATAAOIOZ 'NQZTOY E=OMNAIZMOY

A ZYNAEZH EZOAOY POHZ:

YYPQVTAPEG, MAOKEG Qvarvong Kdl PIVIKEG KAVOUAEG  OELYOVOU,

ATTOTAUIEVTEG AEPIWV, VEQENOTIOINTEG.

A ZYNAEZH ZTHN E=OAO MIEZHZX:

SWAAVEG XAUNANAG TTiEONG, LETPNTEG PONG, EKTOEELTEG KevoL Venturi.

A Edv n BaABida £xel ££660ug TTiEONG Kal KEVOU, [NV XPNOLLOTTOLEITE Kal TIG
600 ££660LG TaLTOXpova. EIBIKA dTav N TTiEon 0T GLAAN €ival LIKPOTEPN
arrd 50 bar, Ta XapaktnploTtika tng £506ov tnG BaABidag propsi va
£TTNPEACTOLV APVNTIKA.

A Mpwv cuvdEcoete oTOIABATIOTE EEAPTAMATA N LATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV

He TN PaABida peiwong Tieong, LTTOXPEOLOTE va eAéyEete TTAvta Tn

oupBATOTNTA HE TN CUVSESH KAl TO OXESIAOHO TOL TTPOIOVTOG,.

6.2.2. *YNAEZH ME THN E=OAO MIEZHZ

E=OAOZ MNIEZHZ |

BeBaiwdeite o1t 10 €E€dptnua Taxeiag oLTELENG elval cupBatd peE TNV

€E060 TiieonG.

. Tuvdéote To eEGpTNua Taxeiag cLTELENG.
. BeBawwbsite yia T owotr obvSeon Tov eEAPTANATOC.

A H BaABiSa peiwong misong pe oclLvdeon pe omeipwpa wg £50do Trieong
TIPEMEL va amoTeAsl avarmoomacTo MEPOG TOU  LATPOTEXVOAOYIKOU
TIPOI6VTOG. MNV TO XPNGILOTTOLEITE Yia AAAOUG OKOTTOUG!
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E=OAOZ MNIEZHZ Il

. BeBawbeite 611 To otoIxelo TeLENG NG oLVEEoNG sival cLUPBATO HE TNV
£€E060 TigonG.

- Bibworte 10 otolxeio TeLENG.

- BeBawwbeite 611 T0 oTOIKEID {EVLENG EXEL BIBWOEL oWOTA.

A EQv £va 1atpoteXVoloylkd Tpoidv tou araitei vynAfR por aspiov
TIPOKELTAL va oUVEEBEL pe TNV £E060 THEONG (TTX. QVATIVELCTAPAG LE
artaitnon pong aspiouv 100 AAemtod os sAdxlotn Tieon 2,8 bar), eAéyEte
TNV QrmattoVHEVN POR TOU CUVEESEUEVOL LATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG
HE TA XAPAKTNPIOTIKA THEONG Kal pong tng BaABisag mou avagepovtalt
oto Mapdptnua 1. Na va SlacpalicsTs smapkn armodoon (XapakTnPLoTIKA
TTieong Kat poRg BaABidag), UNV XPNOIMOTIOIEITE TO LATPIKO KIT €AV N
£vBeIEN TOL HETPNTH TTiEONG BPIOKETAL OTO KOKKLVO TIESIO.

6.2.3. ZYNAEZH ME THN E=OAO POHZ

A Mpwv ouvbéoete ormolodnMmoTe €Edptnua He tnv €5080 pPONG, TPV

XPNOIMOTIOIOETE TO TPOIOV BePfawwdeite 0Tl 0 acBevhg Sev eival

ouvbedepEvog.

BeBalwbeite 0TI 0 €UKAUTTTOG CWARVAG/O LYPAVTAPAG Elval CLUPBATOG HE

v €£060 pPong.

STIPWETE TOV ELKAUMTO CWARVA OTNV £5060 pong tng BaABidag peiwong

mieong/BidwoTte Tov vypavtrpa.

BeBaiwbeite 0TI 0 €0OKAUMTOG CwAnvag/o vypavineag Bpioketal otn

owoTn Bgon.

6.2.4. XPHZH THXZ EZOAOY POHE TOY MPOIONTOS (PYOMIZH POHS)

- BeBawdeite OTL 0 EAEYKTAG TNG PONG EXEL PLUBLIOTEL OTO «O».

- BeBawwdeite 011 0 £EOTTAIOHOG £XEL OLVEEDEL LE TNV 5080 PONG.

. Avoifte apyd Tt BaABida @aANg yupifoviag ToV  XELPOTPOXO
aApPLOTEPOOTPOPA TTEPITTOL 1 EWG 1,5 CTPOPEG.

ATO QATTOTOUO AVOLYMA EVBEXETAL VA TIAPOUGIAGEL KivEuvo TTupKaylag n
€kpNENG AOyw amoéTtoung Tieong oEuyovou. To avemapKeg Avolypa tng
BaABiSag S1aKOTIG UITOPEL VA HEWGEL TNV TIPAYHATIKH TTAPOXN PONG.

« PuBpiocTe TOV EAEYKTH PONG OE pia EMOLUNTA TR POAG.

A BeBawwlsite TAvVTa OTL 0 EAEYKTNG ponG BpiokeTal 6T owaoth Bgon Kat
OXL HETAED TWV 80O TIUWV. Z€ AUTH TNV TTEPUTTWON, N KEPAAT pong Ssv 6a

EL SWOEL TN GWOTH PO aTPIKOL agpiouv.

A EQv 0 €AEYKTAG PONG OTAUATNACEL TN MEYLOTN TN PONG N 0TO «O», unv
TIPOCTIAONGCETE VA ACKNCETE LTTEPPOAIKN SUVANN KATA TN GTPOPN.

A H TR TG pong Tou o§LYOVOUL TIPETEL va KABopPIoUEVN Kal va TTapEXsTal
anmo vav KAIVIKA EKTTALBEVHEVO XPROTN.
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META TH ©EPAMIA

KAelote tn BaABiSa @LAANG TIEPIOTPEPOVTAG TOV XEIPOTPOXO SEEIOCTPOGA
oTn 8€0n «OTOoT». MNV XPNOILOTTIOIEITE LITEPBOAIKRA Suvapn.

XapnAwoTe TN Teon agpiov OTI CLVEESEUEVEG GUOKEVEG.

Edv &ev uTTapyel TTAEoV €EAEPIOUOC, PUBLICTE TO PLBIOTH PONG OTO «O».
ATTOCUVEECTE TOV EVKAUTTTO CWAAVA/TOV LYPAVTAPA ard TNV €£060 PONG.
6.2.5. XPHEH THZ EEOAOY MIEZHE TOY MPOIONTOS

BeBalwBeite 6TL 0 EAEYKTAG TNG PONG EXEL PLUBUIOTEL 0TO «O» (EAV LTTAPXEL).
BeBaiwdsite 611 To eEAptnua AEN sival cuvéedepgvo otnv €080 TTieonc.
Avoi€te apyd 1Tn PaABiba @uWANG yupidovtag ToV  XELPOTPOXO
aApLOTEPOOTPOPA TTEPITTOL 1 £WG 1,5 OTPOPEG.

/\ To amétopo dAvolypa evééxetal va TapouGtdcel KivEuVo TTUPKAYLAG f

£KpNENG AOyw améToung tisong o§uyovou. To avemapKeg Avolypa tng
BaABisag 51aKOTTAG UIMTOPEL VA HEWWOEL TNV TIPAYHATIKA TTAPOXH POAG.
SUVBECTE TOV EEOTTAIOUO WE TNV €5080 TTiEoNG.

META TH ©EPATIA

KAgiote tn BaABISa pLAANG TIEPIOTPEPOVTAG TOV XEIPOTPOXO SeELO0TPOGA
oTn B€0n «OTOoT». MNV XPNOOTTOLEITE LTTEPBOAIKEA Suvapn.

XAUNAWOTE T TTECN AEPIOL OTIG CLVEESEUEVEG CUOKEVEG,.

ATooLVEEDTE TO £EAPTNHA Taxelag oLTELENG armod TNV 5060 migong.

6.3. META TH XPHZH

KAgiote tn BaABiSa pLAANG TIEPIOTPEPOVTAG TOV XEIPOTPOXO SeELOCTPOGA
oTn B€0n «OTOoTT». MNV XPNOOTTOLEITE LTTEPBOAIKA SuvVaAN.

EdQv 8gv UTTApxEL TTAEOV €EAEPIONOG, PUBUIOTE TO PLUBULOTH PONG OTO «O»
(LOXVEL HOVO YLA TTPOIOVTA HE POOUETPO).

BeBaiwbeite 0Tl 0 elkTNG/0 AWOBNTAPAG THEEONG SEV SEIXVEL UTTOAEITOMEVN
migon.

ATIOCUVEECTE OAEG TIG OLUVEEBSEUEVEG CLOKEVEG ATTO TIG £5060LG YA TOV
xpnotn.

TOTOBETAOTE TA TMPOOTATELTIKA KAADHUATA OTIG £50800G TIEONG KAl PONG.
Mpw ta TomoBeTnosTe, BeRawdeite 0TI eival kaBapd.

7. KAGAPIZMOZ

AQalpgcTe TN BPWHIA UE €va HAAAKO TTAVI EUTTOTIOHEVO LE 0ATOLVL XWPIG
AGSL Kal EeMAUVETE pE kaBapod vepo.

H amoAbuavon umopsl va mpayupatoroinBsl pe SidAvpa pe Baon To
OWOTVELA (LE PEKAOUO ) OKOUTILONA LE Eva TTavi).

Edv xpnoworoleite dAa dlaAbuata kadapiopo, BeBaiwdeite 6T avta
Ta Slahvpata Sev £X0LV ASIAVTIKA amoTEAéoUATa Kal elval cupBatd pe ta
LAIKA TOL TTPOIOVTOG (CUMMEPINAUBAVOLEVWY TWV ETIKETWV) KAl TO OXETIKO
QAgPLo (KaTAANAo KaBaploTiko eivat Ty, n Meliseptol).

A Mn xpnotomoleite SiaAbpatTa KabapiopoL TTOL TTEPIEXOLV appwvial
A Mnv eKO£TETE TN CUOKELN O VEPO R AAAA LYPA.
A MnV £KO£TETE TN CLOKELN O LYNAEG OEPLOKPAOTIEG (TT.X. OE AUTOKALOTO).
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A H =papuoyn TOU KaBAPIOTIKOL &gV TIPEMEL va Yivel pe YEKAOUO,
SLAQOPETIKA LTTAPXEL KivBUVOG SIEicBLONG TOL YEKACHOL OTA ECWTEPIKA
pépn TNG BaABidag kat poAuveng A ZnUag tne.

Mn XpPnOoIHOTIOIEITE TTALVTAPLO TTiECNG Yl KABApIoMO, yiati Wmopsl va
pokANB<l BAGBN R HOALvVon TG BaABisag.

EQv €xel TTPOKOYEL LOALVON TWV ECWTEPIKWY TUNHATWY TG BaApisag,
HNV TN XPNOILOTIOIEITE OE Kapia TEPITTTWOoN, Kal armocVPETE TV amo Tn
AstToupyia.

8. ZYNTHPHZH

8.1. ZYNTHPHEH KAI AIAPKEIA ZQHZX TOY MPOIONTOX

8.1.1. ZEIPIAKOZ APIOGMOZX KAl HMEPOMHNIA MAPArQrHz

O svwearPlog CEIPIAKOC aptOuOG TTOL £lval GPPAYICUEVOC OTO CWHA TNG
BaABidag aroteAeital amod TG aKOAOUBEC TTANPOPOPIES:

EE MM XXXXX

EE: £T0G KATAOKELNAG

MM: pUAvVag KATAOKELAG

XXXXX: aOEOVTOG aplOpog ToL TIPOIOVTOG

MNa mapddetypa: O oelplakdg aptBpog 050300521 umodeikvuel pia BaiBida
TTOL KATACKELAGTNKE To 2005, Tov MdpTio, pe abEovta aplBud 521.

8.1.2. ZYNTHPHZH

EKTOG amd tov €Aeyxo TPV amd Tn Xpron Tou Tpoidvtog, sv amatteital
kapia cuvtApnon R o€pPig oTo TMPOoIoV. Map ‘OAa avtd, Ba ATAav CKOTIUO
yla ToV IBIOKTATN 1 TOV S1AVOUEA VA EKTEAECEL TTPOCWITIKA TIG SOKIUEG
(BAEMe 6.1) TAKTIKA (X, KABe BVLO Xpovia) i / kal KABs @opd ToL N
PLAAN avTikadiotatal. Me autév Tov TPOmo o IBIOKTATNG PBeBalwvetal
yla TN OWwoTA AEITOLPYIA TNG CUCKELNG, EISIKA OE TTEPUTTWOELG OTIOL O
XPNoTng meplopidetal ané mpoPAfuata vysiag kat dsv eival os Bgon va
TTPAYUATOTO|CEL O (810G VAV GWGOTO EAEYXO.

8.1.3. AIAPKEIA ZOHZX KAI AIAXEIPIZH ANMOBAHTQN

H péylotn didpkela Cwng Tou TPoidvTog sival 10 xpdvia amé tnv nuépa
KATAOKELNAG TOUL.

To TpoidV TIPEMeL va TeBEel eKTOG Asttoupyiag oto TEAOG NG SIApKELAG
TWAC TOL TPOIOVTOC (To TTOAL 10 £11). O KATOXOG TOL €EOTAICHOL TTPETTEL
va armoTpEPEL TNV EMAVAXPNOILOTIOINCN TOL TIPOIOVTOG META TN S1dleon
TOU Kal TIPETEL va Slac@PANCEL OTL O XEIPIOUOC TOL TTPOIOVTOG yivetal
oOpewva pe TNV «Odnyia 2008/98/EK tou Eupwridikol KowvoBouAiou kat
TOL UPBOLAIOL yla Ta amoBANTas.

SOupwva pe to Apdpo 33 tou kavoviopoL REACH, n staipsia GCE, s.r.o.
W¢ LTMELOLVOG KATACKELAGTAG, AVAAAUBAVEL VA EVAUEPWOEL OAOLG TOUG
TTEAATEG €AV TaA LAKA TEpLEXoLV 0,1% ) TIEPIOCOTEPEG Ao TIG OUGIEG OTOV
KATAAOYO TWV OLGLWY TTOL TIPOKAAOLVY TTOAL HeyAAn avnouxia (SVHC).
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Ta  ouxvOTeEpa  XPNOIUOTIOOLHEVA  KPAUATA  OPEIXAAKOL  TTOL
XPNolloroloLvTal  yild owpata Kal AAa  €Eapthuata  opesixaikou
TepEXoLY 2-3% HOALBEO (Pb), EK aptd. 231-468-6, apld. CAS 7439-92-1.
Katd tn ouvAen xpron, o LOALBSdog Sev Ba ameAsuBepwdel oTo agplo A
OTO TIEPIBANAOV. STO TENOG TNG SLAPKELAG CWAG TOL, TO TIPOIOV TIPETEL va
amopplpBel amd eEovolodoTnuévn sTAPEia avaKOKAWONG UETAANWY yla
va SlacQalloTel N ArmoTEAEOUATIKA amoppiPn TOL LAIKOU UE EAAXIOTEG
ETITTWOELG OTO TTEPIBANOV Kal TNV LYEIA.

MéExpl ofuepa, Sev €XOULUE TIANPOPOPIEG TOL va LTIOdNAWVOLV OTL
OTIOLOBATIOTE LATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TNG GCE TePIEXEL EMITAEOV LAIKA
TTOL TIEPIEXOLY OLYKEVTPWOELG SVHC mavw amoé 0,1%.

8.2. EMIZKEYEZ

8.2.1. ENIZKEYEX

Ol EMIOKELEG TEPINAUBAVOLY TNV  AVTIKATACTACH TWV AKOAOLOWV
€EAPTNUATWY TTOL £XOLV LTTOCTEL CNWLA A AsiToLV:

« OLVGECEIG El0OSOUL, « £upolo,
« €EOMAIOUOC HETPNONG + BaABida acpakeiag,
pong, « gEdptnua taxeiag cLTeLENC.

« aedntipag/eveeiEn,

Ol ETMIOKEVEG UITOPOLV VA YIVOLV HOVO ard £EOVLCLOSOTNUEVO ATOUO TNG
GCE.

Kd&Be mpoidv mou amocTtENeTal oto eEovoloSoTnUéVo TIpdowTio TG GCE
yla GLVTAPNCN TIPETIEL VA GUOKELATETAL CWOTA.

O AOYOG TNG CLVTAPNONG TIPETEL VA TTPOCSI0PIZETAL UE CAPAVELA (ETTIOKEL,
YEVIKA ouvTtApnon). MNa To TPoidv TToL TTPOKEITAL VA ETIIOKEVACTEL TIPETTEL
va TapEXovTal i CLVOTTTIKA €EAyNON Kal WA ava@opd otov aplduo
katayyeAag. OpIOUEVES EMOKEVEG TIOL OXETICOVTAL HE TNV avTiKatdoTtaon
XOACOUEVWV 1 EANETTOVTWY EAPTNUATWY EVEEXETAL VA TTPAYUATOTTOINO0VLY
amd Tov IBIOKTATN TOL TIPOIGVTOG. Movo ta akodhouBa sEapthuata
UmopoLV va avTikatactadouv:

. KaAbpuara, - Mpoodaptnua cwAnva (Le To
« EAEYKTNG PONG Kal 0-8aKTUA),
QUTOKOAANTA, « O-8akTLAIO CLVEEDNG EICOBOUL.

A Ma va evnpepwOeite yla 1o KatdAAnAo EAPTNHA, EMTIKOIVWVAGTE ME TO

GEPPIG Hag

A'O)\eq Ol ETIKETEG OTO TIPOIOV TIPEMEL va SatnpolvTal Ge KaAn Kau

£0AVAYVWOTH KATACTAGCH Ao TOV ISIOKTATH KAl TOV XPHoTtn Kad ‘OAn tn
Sidpkela tng wng Tou.

A 'O\a Ta OTOLXEI OTEYAVOTIOINGN KAl Ol 0-8AKTUALOL TTIPETTIEL Va pUAAGTOVTAL

amd Tov ISIOKTATN Kal Tov XPNotn ot §Npo, OKOTEWO Kal Kadapod
mepIBANOV Kad ‘OAn tn Sidpkeia NG {wnG TOuG.

A XPNOILOTIOIROTE HOVO YVAGLA AVTAAAKTIKA ThG GCE!
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9. EEHMHZH TON ZYMBOAQN

MAnpoopieg péoa oI
08nyieg Xproewg

KatdAAnho yia tn xpnon
oTO oTTiTL

Mposdorroinon

KatdAAnho yla t xpnon
OTA VOOOKOUEIQ

Kpathote pakpla amod
TNV TTNYA BgpudTNTAG Kal
£OPAEKTA LAKA

KatdMnho ya toug
oKoTToLG Slacwaong

MPOGEXETE va PNV €pOEeL

TEIPIAKOG apleuog

W o€ emagn pe AadL Kat

Atroc TIPOIOVTOG

Mgyloto Kat eAaxloTo AoBLE HapavvENa

oplo vypaciag PIOHOG TTapayyeAlas

MéyloTo Kat eAaxloTo , ,

Splo BepudTTAC ApBuog apTidag
‘T“ AlaTNPAOTE OTEYWO EUBpavoto

Huepopnvia mapaywyng Kataokevaotig

TNV NUepounvia

Bdpog mpoidvtog

PoeefF  § B9

g XPNOLOTTIOIEIOTE HEXPL

Mapdauetpot 16680V

Mapauetpol eE680L

OVouaoTIKA TTieon

P, 166600 P, | Mieon eE660vL
Méylotn mison €660L —
P, (mieon kAsloipatog Q Pon etodov
EL Emotpedte TN oLOKELR
Meploplopog TNG

yla avakOKAwan. Mn
E AMoPPIYPETE TN CLOKELN
| OFE pN TAEWVOUNpEVA
aAoTIKA amopAnTa.

@,

ATHOOCQAIPIKAG TTHEEONG
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10. EFTYHZH

H tummkn mepiodog eyyvnong opidetal §VO XPovia arod TNV NUEPOUNVIa
TIWANONG TOL TIPOIOVTOG OToV MeAATN tng etalpeiag GCE (7 €dv avtn n
nuepopnvia dsv sivat yvwotn, n mepiodog yydnong LTMMOAOYIZETAL aro TV
NUEPOUNVIA TTOL AVAYPAPETAL OTO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV).

H TUTTKA €yyvnon oXVEL LOVO yla Ta TTPOIOVTA TToL XEpIovTal cLUPWVA
E TIG 08NYIEG XPAONG, LoXVOVTA TIPOTLTIA KAL TIG KAAEG TEXVIKEG TIPAKTIKEG
TOL KPATOUG HEAOULG,.

MAPAPTHMATA:
Ap.1 — TEXVIKEG TTPOSIAYPAPES KAl OTOIKELA yla TNV aredoon
Ap.2 — 1616TNTEG EEapTANATOG Taxelag oLTLENG Kkal dladikacia cLvdsong/

armooLVdEoNG.

KATAZKEYAZTHZ:

GCE, s.r.o. Tel : +420 569 66111

Zizkova 381 Fax : +420 569 661602

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

Anuokpartia tng Toexiag © GCE, s.r.o. 2460
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BbJ/ITAPCKU E3UK

MHCTPYKUNA 3A EKCM/TOATALNA: MEDIREG® Il, MEDISELECT® II

1.YBOA4

PepnykuvoHHuTe knanavn GCE ca MeAMUMHCKM CPeacTBa, Knacupuumpanm
kaTo knac llb cbrnacHo AMpekTVBaTa 3a MeANLIMHCKWUTE CPeacTBa
93/42/EVIO. CbOTBETCTBMETO C OCHOBHUTE W3WCKBaHUA Ha OMpeKTMBa
93/42/EVO e Ha 6a3aTa Ha Hopma EN ISO 10524-1.

2. NMPEAHA3HAYEHUE

PenyKuMOHHWTE BEHTU/IM ca NpeaHasHayeHu 3a NpucbeanHaBaHe Ha Oy-
TUMKU C BUCOKO HansiraHe CbC crnupaTeneH KpaH. Pedyuupar HanaraHeTo
n febuta Ha MedMUMHCKUTE ra3oBe 3a nauueHTu. MNpegHasHayeHu ca 3a
nofgaBaHe Ha CcregHuUTe MedMLUMHCKM ra3oBe Mpu fiedeHve, ynpasnssaHe,
OMarHoCTHKa W FPyXK 3a naunmeHTuTe:

« Kucnopog, « BbINIepPOAEeH ABYOKMUC
« PaNcKu ras (AByasoTeH OKWUC), + KCEHOH

« MEeAMUMHCKUN Bb3ayX, « CMecw OT ropernocoyeHuTe razose
o Xenwi, « Bb3AyX WM a30T 3@ 3aABWMKBaHe

Ha XMPYPrUYEeCcKN UHCTPYMEHTH

3. SNCKBAHUA 3A BESOIMNACHOCT MNPU
EKCIJTIOATALIUA, TPACHINOPTUPOBKA U
CKNAONPAHE

A N3penueto, BKNIOYMTENTHO TMpUHaANeXHocTuTe, TpsAbBa pAa Obpaar
npeanaseHu ot:
« BCUYKM U3TOYHMLM Ha TOM/IMHA,
« 3ananumu matepuanu,
« Macria U MasHUHU (BKIIOUUTE/THO KPEeM 3a pbLe)
« BOAa,
« npax.

A N3penueto, BKIOYUTENHO NPUHAANEXHOCTUTE, TpsibBa Aa 6bae ocurypeH

BG cpelly npeo6pbluaHe uav napaHe.

ABMHarM crnasBaiiTe HOPMUTE OTHACSLLM Ce 3@ YMCTOTa Ha KUC/TOPOAHU
ChOPBXEHUS.

A M3penueTo, BKNIOYUTENTHO NPUHAANEXHOCTUTE, U3MON3BaiTe €AUHCTBEHO
B o6pe NpoBeTPEeHN NPOCTPaHCTBA.
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Mpean NbpBOTO NyckaHe B ekcrioaTtauus, usgenvero Tpsabea fa 6bae B
CBOSITa OPUrMHanHa onakoBka. B cnyuaii Ha oTTernsiHe oT ekcrnoartauus
(3a TpaHcnoptnpoBka, cknagnpaHe) GCE npenopbyBa M3MNon3BaHETO Ha
opurnHanHaTta onakoBKa (BK/IOYMTENIHO BbTPELLHUTE MaTepuani 3a U3nb-
nBaHe). TpsibBa Aa ce crna3BaT HaUMOHaNHWTE 3aKOHW, Hapeabu v ykasa-
HWA 38 MeAMLMHCKK ra3oBe, 6€30MacHOCT Ha TpyAa M 3aluuTa Ha oKosHaTa
cpega.

YC10BUA 3A TPAHCTIOPTU-
POBKA U CKNNAOVNPAHE

/i[ -20/+60 °C /i[ -30/+60 °C

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

A B cny4ait Ha cknapgupaHe npu Temnepatypa nog -20 °C unu Hap 60 °C, He
n3nonseaiTe pedyKUMOHHUS KnanaH, 4oKaTo Heroeata Temnepartypa He
AOCTUrHe paspelleHns AvManasoH Ha paboTHa Temneparypa.

PABOTHW YC/TOBUSA

A3a KnanaHu npepgHasHayeHu 3a ekcnnoatauus ¢ rasose 02+N20, Haii-
HUcKaTa paboTHa TemnepaTtypa e +5°C. Npu HopmanHa ekcnnoatauus
Ha KnanaHa e Bb3MOXHO MOSIBABAHETO Ha CKPEeX Ha MOBBLPXHOCTTa My.
ToBa e pesyntart Ha HopmasnHaTa ¢usnyHecka peakums B KianaHa, korato
BUCOKOTO HafsiraHe B K/anaHa ce pepyuupa B HUCKO (sBneHue Jou-
le-Thomson). Ocurypete BCUYKKU NMPUHAANEXHOCTN Aa 6bAaT CBbp3aHN
KbM K/anaHa npes Mapkyd ¢ MMHUMarHa Ab/XuHa 2 MeTpa.

4. NUHCTPYKTAX HA NMEPCOHAJA

CbrnacHo MeavumnHckaTa ampektnasa 93/42/ENO, AocTtaBUMKBT Ha U3AENU-
€T0 € [A/TbXEH @ OCUTYPU Ha BCUYKW NWLa PaGoTELLM M MaHWUMYMPALLM C
M3AENNeTO, MHCTPYKLMS 38 EKCMNI0aTaLms U TeXHUYecKa AOKYMEHTaLUMs 3a
[aneHoTo uspenue.

AHe nsnonseante usgenneto 6e3 COMMAHO 3amno3HaBaHe C M3AEeNNeTo
M HeroBaTa GesonacHa eKcrn/oaTauusi, Kakto € AedUHMpPaHO B Tasu
MHCTPYKUMSl 3a ekcnnoatauus. OcurypeTe, mepcoHana Aa OCb3HaBa
KOHKpeTHaTa MHbOpPMauMs W MO3HAHUA M3UCKBaHM npu pabota C
M3Mon3BaHuA ras.

BG

251/283



BG

5. ONMNCAHME HA N3OEJ/IUETO

QU 1: TunnyHa KOHGUrypaumnss Ha peaykumoHHus kaanaH MediSelect Il
QU 2: KoHurypaums Ha peayKLUnoHHns kaanaH MediReg Il ¢
pasxogomep
PenyKUMOHHWA BEHTWUN CNyXu 3a pedyuuMpaHe Ha HansiraHeTo Ha rasa.
lasbT o1 6yTUnKaTta NpoTMya Npes peayKUMOHHUS KnanaH KbM notpebu-
TENCKUTE N3XOAN.
A - BXOOHO NPUCBEANHEHUE
PenyKUMOHHUAT KnanaH e CBbp3aH KbM 3aTBapsilLMs KpaH Ha GyTuikaTta
ypes BXOAHO NpucbeanHeHune. To MOXe Aa UMa raika ¢ BbTpellHa pe3ba,
raika c BbHLWHa pe36a nnm ckoba. B Hero e BrpageH ounTbp.
B - UHOUKATOP U1 JATYUK 3A HANATAHE HA BXOOA
PenyKUMOHHWA KnanaH e ekunupaH C MHAMKATOP UK AaTYMK 3a Hansraxe,
KOWTO e NpeAHa3Ha4yeH eAMHCTBEHO 3a Noka3BaHe Ha KOMYeCcTBOTO ras B
6yTunKara, He CNyXw 3a n3mepBaHe.
MHAMKaTOPBLT UK AaTYMKBT MoraT Aa 6baaT o6opyaBaHu C eneKTpuyeckn
curHaneH usxod. CBbp3BaHETO Ha MHAMKATOPa WK AaTumnka 3a HansraHe ¢
eNeKTPUYECKNa cUrHaneH nsxoda Tpsioea Aa 6bae peannsmpaHo oT auue
06y4eHOo B CbOTBETCTBME C HALMOHANHUTE Hapea6u OTHaCSALLM Ce 3a enek-
Tpryecku yctpoiictea U Hopma EN ISO 7396-1. Enektpuyeckust curHaneH
n3xofa Tpsi6ea Aa 6bae CBbp3aH €AMHCTBEHO KbM CbOPbXEHUEe, KOeTo B
cboTBeTcTBMe ¢ Hopma EN ISO 60601-1 a 60601-1-2.
C, D, E - CbOPBXEHUE 3A UBMEPBAHE HA PA3XOOA U PA3XOOEH
n3xopn
PenykunoHHuTe knanaHu GCE moraTt Aa 6baaTt 4OCTaBEHM C YCTPOWCTBO 3a
n3MepBaHe Ha febuta — pasxofHa rnasa “C” unu pasxogomep “D”. Tasu
$YyHKUMA ce n3non3Ba 3a Ao3npaHe Ha rasa (I/min) npu atMocdepHo Hans-
raHe AVPEKTHO Ha NauuneHTa npe3 pa3xoAeH naxoa “E”, Hanp. npes KaHona
WM Macka.
Pa3xoarus nsxod “E” moxe ga 6bae npuctaBka 3a MapKyu (3a KaHona uim
Macka) uim nsxog ¢ pesba (3a oBnaxHuTen).
F - HAMOPEH 13X04,
PepykumoHHMAT kKnanaH Moxe Aa 6bae o6opyaBaH C HanmopeH usxod. Ha-
MOPHWSA U3X0[ € NPSK U3X0oA OT KamepaTa C HUCKO HansaraHe. Morat fa 6b-
AaT U3non3BaHW ABa B1AA HaMOPHU U3XOAM:
HanopeH unsxop | - o6opyaBaH e cbC cneumpuyeH MeanLMHCKN KOHEKTOP
3a 6bp30 NpUcbeanHsaBaHe. KbM TO31 U3X0 NepcoHana Moxe fa npucbe-
AVHW APYry YCTPOICTBA C MOMOLLTa Ha KOHEKTOP, cneunduyeH 3a aaaeHns
ras. [pu oTkayBaHe Ha KOHeKTOpa, KOHeKTopa 3a 6bpP30 NpUCbeanHABaHe
YNIbTHSABA aBTOMATUYHO. TO3M U3X0[ € NpeAHa3HavyeH 3a ocurypsBaHe Ha
ras c perynvMpaHo HansraHe 3a 3aBWXBaHe Ha MeAVLMHCKW YCTPOWCTBa,
Hanp. MeANLMHCKN BEHTUIATOPW.
HanopeH nsxopa Il — o6opyasaHe e ¢ pe3ba. PegyKUMOHHUS KnanaH ¢ TO3u
™n usxon, TpA6Ba Aa 6bae HedenMMa 4acT OT MeANLIMHCKOTO YCTPOMCTBO
(Hanp. cnacuTeneH BeHTUNATOP, anapart 3a aHecTe3unsa u ap.).
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AB cnyyan, 4Ye pepykKUMOHHUS KnamaH uMa ABa HamnopHuM usxopa, He

TpsibBa Aa ce usnonseaTt egHoBpeMeHHo. B cnyyai, ye nsnonsearte gBata
eAHOBPEeMEHHO, KanauuTeTa Ha peAyKLUMOHHUS K/anaH HAMa Aa oTroBaps
Ha cneuundukaumsaTa (Bux npunoxeHune N°1) 11!
3abenexka: LiBeTta Ha uspenueTo (1 rnaBHO KpaHa Ha pa3xoaHaTa rnaBa)
MOXe [a He OTroBaps Ha LBeTHUS KOA Ha rasa.

6. EKCMJTOATALUA

6.1. MPEAUN N3MON3BAHE

6.1.1. MPEOU MYCKAHE

MpoBepeTe fanv pefdyKUMOHHWA KnanmaH unu GyTuikata He ca BUAWMO
NoBpeAeHM (BK/IIOUUTENHO TabenknTe N MapKMpoBKUTe). B TakbB cryyai,
nsTernete n3aenneTo OT ekcrnioaTauns U ro Mapkupante no noaxoasiy
HaYMH 3@ HEroBOTO CbCTOSHME.

BusyanHo npoBepeTe, Aanv peaykUMOHHUS KnanaHl wnu OyTunkata 3a
MEAULMHCKM ra3 He ca 3aMbPCeHW; B C/lyYait Ha Heo6XoaAMMOCT noyncTeTe
peayKUVMOHHUS K/anaH no MeTofa OnMmncaH Mo-HaTaTbk B TO3M JOKYMEHT (B
cny4ai, 4e e 3aMbpceHa, OyTunkaTa NnoYncTeTe CbrMacHoO NPENopbKUTE 3a
NoYMCTBaHE B MHCTPYKLMATA Ha NPOV3BOANTENS Ha ByTu/KaTa).
MpoBepeTe gann CbOTBETHWUSA CEPBU3EH CPOK WM CPOKa Ha FOAHOCT Ha
nsgenueto GCE n 6ytnnkaTta He ca MPOCPOYEHW (cropen Koaupaliata
cucTteMa 3a AaHHM Ha cobetBeHnka wnn GCE). B cnydaid, ye cepBu3HUA
CPOK WM CPOKa Ha FOAHOCT ca MPOCPOYEHM, usternete peaykKLMOHHUSA
knanaH (unn 6yTunkata) oT eKcrioaTauust v MapKupanTe no MoAXOAsiLL
HauMH TOBa CbCTOSHUE.

Ocurypete KOMNaTMOGUIIHOCTTA Ha BXOOHWUTE KOHEKTOPW Ha u3genveTo C
MeOMLMHCKNS KpaH Ha 6yTunkarta (ras/tun Ha pesbarTa).

MpoBepeTe HanMYMETO M CbCTOAHMETO Ha YMILTHEHWETO Ha BXOAHOTO
NpUCbeAVHEHNE/NPaBUIHAA  pasMep  Ha  ynabTHeHWeTo.  BuHarum
KOHTpONMpaiiTe CbCToAHMETO Ha O-NPbCTeHa Ha BXOAHOTO NpUCbeanHeHne
- TpsibBa Aa 6bae 6e3 nospeau.

OTcTpaHeTe 3aluMTHaTa Kamayka Ha BXOAHOTO MpucbeauHeHue wu/
WUNM pasxopHusA u3xod. 3anaseTe KamavkaTta Ha 6e3onacHo MACTO 3a
€BEeHTya/lHO MO-HaTaTbLWHO W3MOM3BaHe MpU TPaHCMopTUpaHe unn
cKknapupase.

A N3penueto e npegHasHa4yeHO eQUHCTBEHO 3a@ M3MON3BaHe C ras, KoWTo

e MapkupaH Ha Tabenkarta. Hukora He npo6BaiiTe ga ro usnosnssare 3a
Apyr Bua ras.
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6.1.2. MPUCHEANHABAHE KbM KPAHA HA MEOVLIMHCKATA
BYTUNKA

« Ocurypete 6yTnnkaTta B 6€30MacHO NosioxeHue.
MPUCBHEANHABAHE C PE3BA
(BEPCUS C BbHLUHA U1V BbTPELLHA PE3BA)

« Pe360B0 npucbeanHsiBaHe C 'yMeHO YNabTHEHVE — 3aTsra ce pbyHoO.

- Pe360Bo npucbeanHaBaHe C ynabTHEHUe MeTan/mMeTan unv ¢ n1acTMacoBo
YyNAbTHEHWEe — 3aTerHeTe ¢ AMHAMOMETPUYEH raeyeH KoY (Makc. 3aTaraly,
MoMeHT 50Nm).

« 3aBbpTeTe peayKUMOHHWA KnanaH Ao MNpPaBWIHOTO  MOTPebGUTencko
NOMOXeHWe N 3aTerHeTe raikarta ¢ pbka — He U3NoN3BanTe MHCTPYMEHTH.
MPUCBHBEANAHABAHE CbC CKOBA

- BkapaiiTe ckobata Ha npucbeauMHeHMeTo Ha OyTunkarta, Hamecrtete
LwmndToBETE HA NPUCHEANHEHNETO CPELLY OTBOPUTE Ha KpaHa Ha ByTunkara.

« Bkapaiite wmudToBeTe Ha BXOLHOTO NPUCbEAVHEHNE B OTBOPUTE Ha KpaHa
Ha 6yTunkaTa — He U3Mnon3BaiTe cuna, MoXeTe aAa nospeavTe WudToBeTe
1N oTBOPUTE.

« 3aTerHete peAykUMOHHWS KnanaH ¢ nomolta Ha T — BUMHTa Ha cko6aTa Ha
KpaHa Ha 6yTunkaTta. He nsanonsgaiite MHCTPYMEHTH.

« [NocTaBeTe 6yTuskaTa C peyKUMOHHUS KnanaH Taka, 4e notpebutenckute
M3XOAM @ He ca HaCoYeHW KbM nepcoHana.

A MpucbeanHABaHETO Ha PeAyKUMOHHWUSI KnanaH C MpeKaseHo ronsm
3aTaral, MOMeHT MOXe Aa NOBpeau KpaHa Ha 6yTunkara.

Al'lpu NPUCbeANHSABAHETO KbM KpaHa Ha GyTuikaTta He usnonseaite 3a
3aTAraHe Apyru 4acTv Ha U3JenIMeTo U He r'm HaToBapBaiTe.
6.1.3. TECT HA YNNI BTHABAHETO MPEAM EKCMTOATALINA

« [Mpu pedykuMoHHUTE KranaHu C YCTPOMCTBO 3a M3MepBaHe Ha pasxona,
HacTpolTe Ha perynatopa Ha pasxopa CcToiHocT “0” - ocurypete
npaBuUHaTa NO3uLMSA Ha perynatopa Ha pasxoaa.

» Ypes 3aBbpTaHe Ha PbYHOTO KpaH4e CpeLly Nocokata Ha YacOBHUKOBATa
cTpenka npubnusutenHo ¢ 1 go 1,5 oboporta 6aBHO OTBOpEeTe KpaHa Ha
6yTunkara.

A Bbp30TO OTBapAHE MOXe Aa MPUYUHU OMACHOCT OT OFbH UMM EKCM/o3us,
B pes3ynTaT Ha LUOKOBOTO HansiraHe Ha Kucnopopa. HepoctaTbyHOTO
oTBapsiHe Ha KpaHa MOXe [a MOHWXMW peasHUs pasxop.

« BusyanHo n cbe cnywaHe npoBepeTe Bb3MOXHO HEYNNbTHSBaHe Ha:

BG + BXOOHOTO MpPUCbEAMHEHWUE Ha pea. KNnanaH KbM KpaHa Ha GyTunkaTta
» MPUCBHEAMHEHWETO Ha WHAMKaTopa/AaTuMka 3a HansraHe KbMm
Kopryca Ha KnanaHa.
+ BEHTUaUMOHHUTE OTBOPU Ha NpeanasHus knanaH
- pasxofgomepa (B c/yyai, Yye € NpUCbeanHEH)

» Ypes 3aBbpTaHe Ha PbYHOTO KpPaH4e B MOCOKa Ha YaCOBHMKOBAaTa CTpesika
[0 no3uuma ,cTton“ 3aTBopeTe KpaHa Ha Oytunkata. He usnonssaiite
npekoMepHa cuna.
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A B cnyyah Ha OTKpPUTO He [o6po  ynnbTHABaHe, Mpuioxerte

nocnepoBaTe/IHOCTTa onucaHa B Todka 6.3 n BbpHete GCE knanaHa 3a

PEMOHT.

6.1.4. DYHKUMOHAJIEH TECT MPEAN EKCMJTIOATALMA

HactpoinTte ctoitHocT “0” ¢ nomolLTa Ha perynaTtopa 3a pasxoa.

OTBOpeTe KpaHa Ha 6yTunkaTta — nosuums “ON”.

[NpoBepeTe gann MaHoMeTbpa NokasBa HansraHe. B cnyyai, ye cTpenkata

Ha MaHoOMeTbpa Ce Hamupa B YepBEHOTO none, BbpHeTe OyTunkata 3a

NOBTOPHO Hanb/BaHe.

[Mpn pepyKUMOHHWUTE KNamnaHW C YCTPOMCTBO 3a U3MepBaHe Ha pas3xoAa,

nposepeTe pasxofa Ha rasa B OTAENHWUTE HACTPOWKK (Hanp. CbC cnylaHe

WV NPOBEPKa Ha MexypyeTa B OBNAXHUTENS).

Ypes3 3aBbpTaHe Ha KpaH4yeTo B MOCOKA Ha YacoBHMKOBAaTa CTpesnka

Ha nosuumsa “cton” kKpaHa Ha OyTunkata ce 3atBaps. He u3nonseante

npekoMepHa cuna.

B cnyuvait, ye Beye HAMa M3TUYaHe, HacCTpPoOWTe perynaTopa Ha pa3xoaa Ha

cTonHOCT “0” — B NpaBuHaTa No3nuus Ha perynatopa 3a pasxoaa.

Mpy  peaykuMoHHMTE KnanaHW o6GopyABaHM C M3XO4 3@ Hanarade,

nposepeTte Aann TO3M K3XoA PaboTu, Kato NPUCbEAUHWUTE U OTKauuTe

KOHeKTopa 3a 6bp30 NpUcbeanHABaHe.

6.2. MPUCBEANHABAHE HA MOTPEBUTE/TICKUTE N3XO04ON U

N3MON3BAHE

6.2.1. CMMNCBK C NO3HATUTE NMPUHAANEXHOCTU

3A CBbP3BAHE KbM N3XOOA HA PA3XOA:

OBnaHUTENN, MacKy 3a AULIaHe W KaHIoNN, YCTPOMCTBA 3@ MKOHOMUS Ha

ras, nynsepusarop

3A CBbP3BAHE KbM HAMOPHUA N3XOA:

MapKyun HUCKO HansiraHe, pasxofomMepu, BeHTypu BaKyyMHU eXEKTOPU.

AB cny4ai, Ye KnanaHa e o6opyaBaH C BaKyyMeH U HarnopeH usxopf, He
n3nonsBaiTe ABaTa U3xoJa eAHOBpPeMeHHo. M rnaBHO B cnyyai, uye
HansraHeTo B 6yTunkarta e no-Hucko ot 50 bar - ToBa moxe ga nosnuse
HeraTMBHO Ha XapaKTepucTuKaTa Ha U3xoAa Ha KnanaHa.

A Mpean cBLP3BaHETO Ha MPUHAAIEXHOCTU UM MEAWULMHCKU CpeacTBa
KbM peAyKLMOHHUS KnamnaH, BUHarv nposepsiBaiTe CbBMECTUMOCTTa Ha
npucbeavHeHNsATa U BepCcUsATa Ha U3penusTa.

6.2.2. MPUCBEANHABAHE KbM HAMOPHUNA N3XO[,

HAMOPEH 13X0A4 |
« OcurypeTte CbBMECTUMOCTTa Ha KOHEKTOPUTE 3a 6bP30 NPUChEANHSIBAHE.
« CBbpXeTe KOHeKTopa 3a 6bp30 NpUchbeanHsiBaHe.
- [poBepeTe NpaBUIHO NPUCBEANHSIBAHE HA KOHEKTOPa.

A PenyKUMOHEH KnanaH cbc pe360B0 NPUCbeAMHEHNE B PO/ISiTa Ha HAaNopeH
usxop Tpsi6ea ga 6bAe HeAenMMa 4YacT OT MEAULIMHCKOTO ChbOPBbXEHUE.
He ro usnonseaiite 3a gpyru uenum!
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HAMOPEH N3XOA4 I
« Ocurypete CbBMECTUMOCTTa Ha HaMOPHUSA U3XOA, C CPELLYNONOXHaTa YacT.
« 3aBuiiTe CpeLLynosioxHaTa 4acT.
« [poBepeTe NPaBUIHOTO 3aBMBAHE Ha CPELLyNooXHaTa YacT.

A B cnyvai, 4e KbM HanopHUS M3xod LWe 6bae CBbpP3aHO MeAULMHCKO
YCTPOMCTBO, KOETO M3NCKBa BUCOK pa3xop Ha ras (Hanp. 6enogpobeH
BEHTUNIATOP C M3UCKBaHe 3a pasxop Ha ras 100 I/min npy MUHMMaNHo
HansiraHe 2,8 bar), npoBepeTe WU3MCKBAaHETO 3a pasxod Ha
NPUCBHEANHEHOTO MEAMLMHCKO YCTPOWCTBO W XapaKTepucTukute 3a
HansiraHe W pasxof Ha k/fanaHa, nocoyeHn B npunoxeHve N°1. 3a
OCUIypsIBAaHETO Ha AOCTATbYEH KanauuTeT (XapakTepUCTUKN 3a HansiraHe
1 pasxop Ha KnarnaHa), He U3non3sanTe MeauunHcKaTa cuctema B cry4va,
ye cTpernikaTta Ha MaHOMeTbpa ce HaMupa B YepBEHOTO none.

6.2.3. MPUCBHEANHABAHE KbM U3XOOA 3A PA3XO/

A Mpeaun npyucbeaMHABaHETO Ha MPUHAANEXHOCTU KbM U3XOAa 3a pa3xon

y6egeTte ce, Ye MaUMEHTBLT He € MPUCBbeAUHEH MpeAan MyckaHeTo B

ekcnnoaTtauus Ha usgenvero.

YBepeTe ce, Ye MapKy4a/OBNaxHUTENA € CbBMECTUM C U3X0Aa 3a Pa3xoa.

HaTucHeTe Mapkyya KbM U3XOAa Ha pPeayKUMOHHWS Khanad/3aBuidTe

OoBnaxHUTens.

YBepeTe ce Ye MapKy4a/OBNaxHWUTENS € B NPaBU/THO MOOXEHME.

6.2.4. U3NON3BAHE HA U3XOJA 3A PA3XO[A HA U3OE/IMETO

(HACTPOWKA HA PA3XO[A)

OcurypeTe KpaH4eTo 3a pa3xofa Aa 6bae B nosuums “0”.

Ocurypete MNpUCHEANHSBAHETO Ha MPWHAANEXHOCTUTE KbM M3Xoda 3a

pasxop.

Ypes 3aBbpTaHe Ha KpaHYeTo B nocoka obpaTHa Ha 4YacOBHMKOBATa

cTpenka npubnusutenHo ¢ 1 go 1,5 o6opota, 6aBHO OTBOpPETE KpaH Ha

6yTunkara.

A Bbp30 oTBapsiHe MOXe Aa NPeAU3BUKa ONacHOCT OT OF'bH WU EKCNIo3us,
B pes3ynTaT Ha LUOKOBOTO HansiraHe Ha Kucnopopa. HepoctaTbyHOTO
oTBapsAHe Ha KpaHa MOoXe [a NMOHWXXM peasHaTa AOCTaBKa Ha pasxoda.

« Hactpoiite perynatopa Ha pa3xofa Ha U31CcKBaHaTa CTOMHOCT 3a pa3xop.

A BuHaru ce yBeperte, Ye perynatopa 3a pa3xofa € B NpaBU/IHO NOOXeHne
M He ce Hamupa MeXay ABe CTOMHOCTU. B TakbB cry4aid, AOoCTaBKaTa Ha
MeAMLUMHCKUSA ra3 HAMa [a € C NpaBu/iHa CTOMHOCT.

B! - v
G A B cnyuyaii, ye perynatopa cnpe Ha CTOMHOCT MakcumarneH pasxog unm “0”,
He Npo6BaiiTe Aa NPUIOXKUTE NPeKOMEpPHa CuUa Npy 3aBbpTaHeTo.

ACToﬁHOCTTa Ha pa3xopa Ha Kucropopn Tpsa6Ba Aa 6bae npepnucaHa u
nogaBaHa OT K/IMHUYHO O6Yy4YeH nepcoHarn.
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CNEA NMPUBBPLUBAHE HA TEPATUATA

Ypes 3aBbpTaHe Ha KpaH4YyeTo B MOCOKa Ha 4YacoBHMKOBATa CTpernka
[o nosvumsa “cton” 3atBopeTe KnaHa Ha Oytunkarta. He wsnonseaiite
npekomepHa cuna.

M3nycHeTe HansiraHeTo OT NPUCbeANHEHUTE NPUHAANEXHOCTY.

B cnyyai, ye HansraHeTo e usnycHaTo, 3aBbpTeTe perynatopa Ha pasxoaa
Ha cTonHocTt “0”.

OTkayeTte MapKy4da/oBnaXKHUTens oT M3xoaa 3a Pasxoa.

6.2.5. U3MNOJI3BAHE HA HAMOPHUA U3XOA4 HA U3OEJTMETO
OcurypeTte perynaTtopa 3a pa3sxog Aa 6bae nocraBeH Ha cTorHocT “0” (ako
e Hanu4Ha).

YBepeTte ce, Ye npuHagnexHoctute HE ca npucbeaMHeHn KbM HanopHUs
n3xoa.

Ypes 3aBbpTaHe Ha KpaH4YeTo B nocoka obpaTHa Ha 4acoBHMKOBATa
ctpenka c 110 1,5 o6opota, 6aBHO OTBOpETe KpaH Ha byTunkara.

A Bbp30 oTBapsiHe MOXe Aa NpeAnsBMUKa OMacHOCT OT OFbH WU/ €KCMN/I03uUS,

B pes3ynTaT Ha LUOKOBOTO HansiraHe Ha Kucnopopa. HepoctaTbyHOTO
oTBapsiHe Ha KpaHa MOoXe fla MOHWXXM peanHaTa AoCTaBKa Ha pasxopa.
MprcbeanHeTe NPUHAANEXHOCTUTE KbM HAMOPHUS U3XOA.

CNEA MPUBBPLUBAHE HA TEPAMUATA

Ypes 3aBbpTaHe Ha KpaH4eTo B MOCOKa Ha 4YacoBHWMKOBAaTa CTpernka
[O nosuuua “stop” 3atBopeTe KpaHa Ha OyTunkata. He wusnonssaite
npekomepHa cuna.

V3nycHeTe HansiraHeTo OT NPUCHEANHEHUTE NMPUHAANEXHOCTU.

OTKayeTe KOHeKTopa 3a 6bP30 NPUCHEANHSABAHE OT HANOPHUSA N3XOA.

6.3. CJIEQ EKCIJTOATALINA

Ypes 3aBbpTaHe Ha KpaH4eTo B MoCOoKa Ha 4YacoBHMKOBATa CTpernka
[o nosvuma “cton” 3aTBopeTe KpaHa Ha Oytunkarta. He wsnonssaite
npekomepHa cuna.

B cnyuait, 4e HAMa u3nyckaHe Ha ras, 3aBbpTeTe perynatopa 3a pasxof
Ha cTovHocT “0”(BanMAHO € eAUHCTBEHO 3a WU3[eNnua C YCTPOWCTBO 3a
M3MepBaHe Ha pasxop).

YBepeTe ce, 4e HaMKaTopa/MaHOMeTbpa He NokasBa OCTaTbYyHO HansraHe.
OTkayeTe BCUYKM NPUCHEANHEHN YCTPONCTBA OT MOTPEOUTENCKUTE N3XOAM.
MocTaBeTe 3alUTHUTE Kanayku Ha n3xoauTe 3a HansraHe u pasxoq. Mpean
NocTaBAHETO UM, yBepeTe ce, Ye ca YNUCTU.
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7. MOYNCTBAHE

OT1cTpaHeTe 3ambpcaBaHna ¢ GUH Napuan, HaBnaxHeH ¢ 6e3macneHa ca-
nyHeHa BoJa W U3naakHeTe ¢ YucTa Boaa.
[e3sunHdekumara Moxe Aa 6bae oCblecTBEHa C Pa3TBOP Ha afikoxXo/Ha Oc-
HOBA (HaNPbCKBaHEe MM NOYMCTBaHE C napuanye).
B cnyyait, ye nsnonseate Apyrn No4ncTBaLLm pa3TBopu, yBepeTe ce, Ye Te
HAMaT abpasvBHO Bb3AENCTBME M Ye ca CbBMECTUMU C MaTepuanute Ha
V3[4eNNeTo (BKNOUYUTENTHO ETUKETUTE) U CbOTBETHUSA ras (Hanp. Meliseptol e
NoAXoASALLO NOYMCTBALLO CPEACTBO).

A He nsnonseaiite no4yncTBallm pasTBOpM CbAbpXKaLLM aMOHSK!

A MpepnasBaiiTe yCTPOWCTBOTO OT BOAA U APYIrY TEYHOCTMU.
MpepnasBaiiTe yCTPOMNCTBOTO OT BUCOKM TEMMEPATYPU (Hanp. B aBTOK/aB).

A Mpwu nsnonssaHeTo Ha MNOYUCTBALLOTO CPEACTBO € 3a6paHEeHO NpbCKaHe
nop HansraHe, Tbil KaTo MMa OMACHOCT OT MPOHMKBAHE Ha CPEACTBOTO
BbB BbTPELHUTE YacTM Ha K/lanaHa U HEroBOTO KOHTaMUHMpaHe unn
nospexpaHe.

A 3a nounctBaHe U3MNon3BalTe CPeACTBa Mof HansaraHe, Tbi KaTo ToBa
MOXe Aa NpeansBMKa KOHTAMUHMPAaHE UK NoBpeXAaHe Ha KnanaHa.
A B cnyyalh Ha KOHTaMWHWpaHe Ha BbBTPELHUTE YacTM Ha KianaHa, B
HUKaKBbB Clyyali He ro usnonseaiTe, UsTerneTe ro ot eKcrnioataums.

8. OBCJTY>KBAHE

8.1. PEMOHT 1 CPOK HA TrOAHOCT HA U3AEJ/IUETO

8.1.1. CEPMEH HOMEP 1 OATA HA MPOUN3BOACTBO

[eBeTUMDPEHHNUAT CEPUEH HOMEP, HAaMUPALL, Ce Ha KOopryca Ha KanaHa,
cbAbPXKa criefHaTa MHpopmauums:

' MM XXXXX

['T: rogvHa Ha NPoOn3BOACTBO

MM: mecel Ha NPON3BOACTBO

XXXXX : nopeaeH HOMep Ha n3aenneTto

Hanpwumep: CepueH Homep 050300521 noka3Ba knanaH NpousBeaeH npes
2005 r., npe3 MeceL, MapT, ¢ NopeAeH Homep 521.

8.1.2. MOAAPDBXKA

He ce usnckBa Apyra noaapbxka uam o6eyxBaHe OCBEH NpoBepka npe-
[N NycKaHe B eKkcrioaTtauns. Benpeku ToBa € 4O6pe CO6CTBEHUKBT WK
ANCTPUGYTOPBT Aa MPOBEXAAT KOHTPO/HK TecToBe (BUX 6.1) perynsipHo
(Hanp. eauH NbT Ha ABE FOAMHM) U/MM NPU BCsiKa MOAMSIHA Ha GyTuKa-
Ta. Taka, COGCTBEHUKDT LLie Ce YBEPW, Lie YCTPONCTBOTO paboTv NpaBuHoO,
0COGEHO B C/ly4au, KOraTto NOTPeGUTENST € OrpaHNYeH OT 34PaBOC/IOBHU
npo6aemMmn 1 He e B CbCTOSIHWE CaM Aa Hampasu NpoBepKa.
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8.1.3. CPOK HA rOAHOCT U YIMPABNEHUE HA OTNAABUUTE
MakcumanHma cpok Ha rogHocT Ha nsgenueto e 10 roguHu ot gataTta Ha
NPOU3BOACTBO.

Hakpasi Ha cpoka Ha rofHOCT Ha usgenveTo (MakcumanHo 10 roguHw), us-
nenveto TpsiéBa fAa 6bae n3TerneHo ot ekcnnoartaums. Co6CTBEHUKBT Ha
YCTPOICTBOTO TPAGBa Aa OrpaHnym NOBTOPHOTO M3MONA3BaHEe Ha U34eNTMeTo
M MNo-HaTaTbk [a Hanara ¢ Hero cbrnacHo “AupektnBa Ha EBponenckus
napnameHT u cbBet 2008/98/EO 3a oTnagbuuTe.

B cvotBeTcTBME C un. 33, Hapeaba REACH, ¢dvpma GCE, s.r.o., kaTo OoTro-
BOPEH NPOU3BOAMTES, Ce 3aAb/ikaBa Aa MHPOPMMPa BCUYKW KANEHTU, B
cny4ai, Ye matepuanute cbabpxaTt 0,1 % nnun noseye BelLecTBa N3bpoeHu
B CMMUCbKa Ha BelllecTBaTa npeansBuKBaLLmM ronsama sarpmkeHoct (SVHC).
Hali-uecto nsnonssaHWTe MECMHIrOBU CMaBu 3a Kopryca u apyrute me-
CUHIOBW KOMMOHEHTU cbabpxaT 2 3 % onoso (Pb), N° ES 231-468-6, N°
CAS 7439-92-1. Npwn HopManHa ekcnioaTaums 0/10BOTO He ce 0cBoboOXAa-
Ba B rasa v B okosiHaTta cpefa. Crnep Kpasi Ha Cpoka Ha rogHoCT, u3aenmeTo
Tpsi6Ba oa 6bAe NMKBMAMPAHO OT aBTopM3MpaHa dupma 3a peuunkavpaHe
Ha MeTanu, 3a Aa ce ocurypu ebekTMBHO NMKBMAMPaAHe Ha matepuana ¢
MWHUMaNHO Bb3AENCTBME Ha OKONHaTa cpefa W 34paBeTo.

KbM gHellHa gaTa HaMame MHGOopMaLMs, KOSTO Aa NOCOYBA, Ye B MEeAULIMH-
ckute cpeactsa GCE, ce CbabpyaT Apyrv MaTepuanyt CbAbPXKaLLy KOHLeH-
Tpaunn SVHC Hag 0,1 %.

8.2. PEMOHT

8.2.1. PEMOHT

PemoHTa 06xBallia noAMsaHa Ha CnefHWUTe NOBPEeAEHW UK NUMCBALLM Ya-
cTn:

BXOOHW NpUCbeauHeHus, « GyTano,

YCTPOWCTBO 3a npeanaseH Knanax,

n3MepBaHe Ha Pasxof, « KOHEKTOp 3a 6bp30 NpUcbeavHsaBaHe.

- Jatymk/vHamKaTop,

PeMOHT ce ocbliecTBsIBa eAMHCTBEHO OT aBTopuanpaHo ot GCE nuue.
Bcsako nsgenve, nsnparteHo Ha aBtopmanpaHoto otT GCE nuue 3a noaapbx-
Ka, TpAbBa oa 6bae Lobpe onakoBaHo.

MpurynHaTa 3a noaapbxkKa TpsibBa Aa 6bAe ACHO cneunduumMpaHa (PEMOHT,
LAN0CTHA NoaapbXKKa). C 3genneTto nsnpaTeHo 3a PeMoHT, Tpsabsa Aa nMa
KpaTko ob6sicHeHne 1 nHdopmaLma Ha HoMepa Ha peknaMauunsaTa.

HAKoM peMOoHTW, OTHaCsLLM ce 3a NoAMSIHA Ha NOBPEAEHN WK NUNcBaLLm
yactu, moraTt ga 6baaT peanusrpaHn oT Co6CTBEHMKa Ha nsgenveTo. Equn-
CTBEHO CrleHuTe Yactv Morat Aa 6baaT NnoaMeHeHu:

. Kanaukw, « KOHEKTOP Ha MapKyu4a (BK/.
+ perynatopa 3a pasxof u O-MpbCTeHa),
eTukeTu, « O-NMPBbCTEHA Ha BXOAHOTO
npucbeanHeHue.
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A 3a ocurypsiBaHeTO Ha NOAXOASALL KOMMOHEHT, MO/ CBbpXXeTe ce C HalwaTa
cepBU3Ha OpraHMsaums.

A Bcuukun etnketm Ha uspgenueto Tpa6sa ga 6bAaT noaabpXKaHuM OT
COGCTBEHVKA B 106PO 1 YET/IMBO CLCTOSIHUE MPes Lie/Ins CPOK Ha FOAHOCT.

ABCMHKM YNABTHEHUS M O-NPbCTEHN TpsibBa Aa 6baaT noaabpXaHu oT
co6CTBEHUKA U NoTpebuTens B Cyxa, TbMHa M YUCTa cpeaa npes uenus
CPOK Ha rogHocCT.

A M3nonseaite eaMHCTBEHO opurnHanHm Yactm GCE!

9. TEPMNHOJTOI'MYEH PEHYHUK

MoaxoasLo 3a n3non-
3BaHe Npuv AoMallHu
rPUXU

MHbopmaums B MUHCTPYK-
uMATa 3a ekcnaoaTtaums

MopxoasLuyo 3a nsnon-

BHumaHne
3BaHe B 601HULM

[NazeTe oT n3To4HMLM
Ha Ton/InHa 1 3anaanmm
marepuanu

Mopaxoaswo 3a 6bp3a
nomot,

[Ma3eTe OT KOHTaKT C
mMacna u MasHnHU

CepwueH Homep Ha
n3genveTo

lopHa v gonHa rpaHuua
3a BaXxHocT

Al B

Howmep 3a 3anBka

lopHa v aonHa rpaHuua

Homep Ha gocTtaBka
3a Temneparypa

[Ma3eTe Ha cyxo

Yynnuso

[aTa Ha Npon3BOACTBO

Mpoussoauten

M3nonssante go

Terno Ha nsgenueto

Y
v
[
=

BG BxopeH napametbp N3xoneH napameTbp
HomuHanHo BxogHo
P A P V3xoaHo HansaraHe
1 HanaraHe 2
Makc. HansiraHe Ha
OrpaHunyeHne Ha
P nsxona Q

(3aTBapSALO HansiraHe)

aTMOCPEepHOTO HanaraHe
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BbpHeTe ycTpoitcTBOTO
3a peuuknvpaHe.
peu P - o OrpaHunyeHune Ha
He usxsbpnsiite yctpoi-
aTMOChepHOTO HansraHe
mmmm | CTBOTO B HECOPTUPAHMU
6UTOBM OTNAaabLM

10. TAPAHLUA

CraHAapTHUS rapaHUMOHEH CPOK € [ABe FoAMHM OT AaTaTa Ha AocTaBKa Ha
n3genusaTa Ha knneHtute Ha GCE (B cnydai, Ye gataTa Ha AocTaBKa He ce
3Hae, rapaHLUMOHHWS CPOK Ce KaslKy/nmpa OT JaTtata NocoyeHa Ha usgenve-
T0). CTaHAapPTHWUA rapaHUMOHEH CPOK € BanunaeH eAMHCTBEHO 3a U3henus,
KOWTO Ca eKCroaTvpaHun B CbOTBETCTBME C MHCTPYKLUMATA 3a ekcnioaTa-
UMs, CbOTBETHUTE HOPMU U BaNNAHUTE TEXHUYECKU U3UCKBAHWUA B AbpKa-
BaTa-yneHKa.

MPUNOXEHWUE:

N°1 - TexHn4yecka cneumdmrKaLmsa 1 JaHHM 3@ MOLLHOCTTa

N°2 - xapakTepuCTVku Ha KOHeKTopa 3a 6bp30 NpucbeanHaBaHe 1 nocne- BG
[0BaTeNIHOCT MPU NPUChbeanHABaHe/oTKauBaHe

MPUNOXEHUS:

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

Zizkova 381 Fax : +420 569 661602

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

Yewka penybnuka © GCE, s.r.o. 2460
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HliEE:

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

Zizkova 381 Fax : +420 569 661602

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

KULLANIM KILAVUZU: MEDIREG® I, MEDISELECT® Il

1. 6NSOZ

GCE basinc vanalari 93/42/AET tibbi cihaz direktifi uyarinca llb sinifinda

tibbi cihazlardir.

93/42/AET direktifinin temel gereksinimlerini yerine getirirler ve EN I1SO
10524-1 standardini temel alirlar.

2. KULLANIM AMACI

Basing vanalar, kapama valfi ile donatiimis yiliksek basingl tiplere
baglanir. Hastalar icin tibbi gazlarin basing ve debisini kontrol ederler.
Tedavi, miidahale, teshis, degerlendirme ve hasta bakimi sirasinda asagida
belirtilen gazlarla kullanim icin 6ngorilmuslerdir:

- Oksijen, .
- Azot oksit, .
- Medikal hava, .
« Helyum, .

Karbon dioksit,

Xenon,

Yukarida belirtilen gazlarin karisimlari,
Cerrahi cihazlarin tahrigi icin hava veya
nitrojen.

3. KULLANIM, NAKLIYAT VE DEPOLAMA iCIN
GUVENLIK GEREKSINIMLERI

A Uriinii, donanim dahil olmak iizere asagidakilerden uzak tutun:
- si kaynaklar (ates, sigara, vb.),

« Yanici malzemeler,

- ag veya gres, (tim el kremleri dahildir)

« Su,
- Toz.

A Uriin ve donanimi, devrilme ve diismeye karsi emniyete alinmalidir.
A Oksijen cihazlar icin temizlik standartlarini daima yerine getirin.

A Uriin ve donanimini sadece iyi havalandirilan alanlarda kullanin.
ilk kullanim &ncesinde Uriin orijinal ambalajinda bulundurulmalidir. GCE,
isletmeden alma durumunda (nakliye, depolama) orijinal ambalajinin
kullaniimasini tavsiye eder (ic dolgu malzemesi dabhil).
Tibbi gazlar, is glvenligi ve cevreyi koruma icin gecerli ulusal mevzuat,
direktif ve yonetmelikler yerine getiriimelidir.
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ISLETIM SARTLARI DEPOLAMA VE NAKLIYE

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

A$ayet vana -20°C altinda veya 60°C lizerinde isilarda depolaniyorsa,
sicakligi miisaade edilen ¢alisma isisina uyarlanmadan kullanmayin.

A02+N20 karisimi gazlarla kullanim icin asgari isletim sicakligi +5°C’dir.
Olagan isletimde vana yiizeyinde ciglenme olusabilir. Bu, vananin igeris-
inde yiiksek basincin diisiik basinca indirgenmesi sonucu olusan olagan
bir fiziki tepkidir (Joule-Thomson etkisi). Tim ekipmanin vanaya en az 2
metre uzunlugunda bir hortum vasitasiyla baglanmasini saglayin.

4. PERSONEL TALIMATLARI

Tibbi cihazlar yonetmeligi 93/42/AET uyarinca, Uriin tedarikgisi drtinle
calisan tim personelin isletim talimatlari ve performans verilerine erisiminin
olmasini saglamakla yukumltdur.

AUrﬁn ve kullanim kilavuzuda tanimlanan sekliyle givenli kullanimi
hakkinda bilgi sahibi olmadan kullanmayin. Kullanicinin gaz hakkindaki
ozel bilgiler ve kullanimi icin gerekli malumat sahibi olmasini saglayin.

5. URUNUN TANIMI

Sek. 1 MediSelect Il vanasinin tipik konfiglirasyonu

Sek. 2 Debiblcerli MediSelect Il vanasinin tipik konfigtirasyonu

Basing vanasi, gaz basincini azaltmakta kullanilir. Gaz, tlipten basing vanasi
Gzerinden kullanici ¢ikislarina kadar akar.

A - GIRIS BAGLANTISI

Basin¢ vanasi, tlpln kapama valfine giris baglantisi tizerinden baglanir.
Baglanti, icten yivli somun, distan yivli somun veya kelepce tipi olabilir.Giris
baglantisinda filtre mevcuttur.

B - GiRiS BASINCI GOSTERGESi VEYA SENSORU

Basing vanasi, basing gostergesi veya sensori ile donatiimistir. Gosterge/
sensor, sadece tlpteki gaz miktarini gosterir, olcim amaclar igin
ongorilmemistir. Gosterge veya sensor, elektrik sinyali gikisi ile donatilabilir.
Elektrik sinyali ¢ikish gosterge veya sensor baglantisi, ancak elektrikli
cihazlar hakkindaki yasal yonetmeliklere ve EN ISO 7391 standardina uygun
egitimi almis sahislar tarafindan yapilabilir.

Elektrik sinyali ¢ikisi, EN ISO 60601-1 ve 60601-1-2 standartlarina uygun bir
cihaza baglanmalidir.
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C, D, E - DEBi OLCUM CiHAZI VE DEBI CIKISI

GCE basing vanalari debi ol¢iim cihazi ile donatilabilir - debi kafasi «C»
veya debidlcer «D».Bu islev, gazin atmosfer basinci altinda «E» debi cikisi
Uzerinden dogrudan hastaya beslenmesini (I/dak) saglar; 6rn. kanil veya
maske vasitasiyla.

Debi cikisi «E», hortum adaptéri (kandl veya maske igin) veya vyivli cikis
(nemlendirici icin) olabilir.

F - BASING CIKISI

Basing vanasi, basing cikisiyla donatilabilir.Basing cikisi, dogrudan dustk
basing hiicresinden cikistir.iki tiir basing ¢ikisi kullanilabilir:

Basing cikisi |- 6zel bir tibbi hizli baglanti rakoru ile donatilmistir. Kullanici,
bu cikisa mevcut gaza 0Ozel bir adaptor yardimiyla baska cihazlar da
baglayabilir. Baglanti ayrildiginda, hizl baglanti rakoru kendiliginden kapanir
(sizdirmazhgr saglar).Bu cikis, tibbi cihazlarin tahriki icin kontrolli basinglh
gaz kullanimi igindir (6rn. tibbi fan).

Basing cikisi Il - yivli baglantiyla donatiimistir. Bu tlirdeki basing cikisi olan
basing vanasi, tibbi cihazin ayrilmaz bir parcasi olmalidir (6rn. acil durum
fani, anestetik cihazi vb.).

A Basing vanasinin iki basing cikisi mevcutsa, ikisini ayni anda kullanmayin.

ikisini ayni anda kullanirsaniz, basing vanasinin performansi spesifikasyo-
na uygun olmaz (bkz. ek no. 1)!

Not:Uriin rengi (6zellikle debi kafasi kontrolii), gazin renk koduna tekabiil
etmeyebilir.

6. ISLETIM

6.1. KULLANIM ONCESINDE

6.1.1. KULLANIM ONCESi GORSEL KONTROLU

Basing vanasi veya tlipiin gozle gorilir sekilde hasarli olmadigini kontrol
edin (etiket ve levhalar dahil).Aksi takdirde Uriind isletimden alin ve duru-
munu uygun sekilde isaretleyin.

Basing vanasi veya tibbi gaz tliptintin kirli olmadiklarini kontrol edin, ger-
ekirse, bu belgenin devamindaki temizleme prosediiriine gore temizleyin
(kirlilik tiipteyse, tip imalatgisinin kullanim kilavuzunda tavsiye edilen temi-
zleme yontemine gore hareket edin).

GCE Urlini ve basing tiptndn kullanim émurlerinin dolmadigini kontrol edin
(Uriin sahibinin veya GCE’nin tarih kodlama sistemine gére). Kullanim émrii
dolmussa, vanayi (veya tiipl) isletimden alin ve durumunu uygun sekilde
isaretleyin.

Giris baglantisinin tibbi gaz tlipii valfine uygun oldugunu kontrol edin (gaz/
yiv tipi).

Giris baglantisi contasinin mevcut, hasarsiz ve dogru buyklikte oldugunu
kontrol edin. Her zaman (mevcutsa) giris baglantisindaki o-ringin hasarsiz
oldugunu kontrol edin.
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A Koruyucu kapadi giris baglantisi ve/veya akis ¢ikisindan ¢ikarin.Kapaklari,

daha sonra depolama veya nakliyede kullanmak lizere giivenli bir yerde
saklayin.

A Uriin sadece etiketinde belirtilen gazla kullanim icin 6ngériilmiistiir. Asla

baska bir gazla kullanmayi denemeyin.
6.1.2. TIBBi TUP VANASINA BAGLANTI

- Tupu givenli bir konumda sabitleyin.
VIDALI BAGLANTI (i VEYA DIS YiVLIi TiP)

« Kaucuk contali baglanti - elle sikin.

Metal/metal contali veya plastik contall yivli baglant - tork anahtariyla sikin

(maks. sitkma torku 50 Nm).

« Basing¢ vanasini dogru kullanici konumuna getirin ve somunu elle sikin - alet
kullanmayin.
KELEPGE BAGLANTISI

- Kelepceyi tiip baglantisina takin, baglanti pimlerini tlip valfi deliklerine karsi
ayarlayin.

- Giris baglantisi pimlerini tiip deliklerinin icine bastirin - gli¢ kullanmayin, pim
veya deliklere hasar verebilirsiniz.

- Basing¢ vanasini kelepcenin T-civatasi vasitasiyla sikica tiip valfine vidalayin.
Alet kullanmayin.

- Tup ve basing vanasini, vananin kullanici ¢ikislar personel yoniine bakacak
sekilde yerlestirin

A Basing vanasinin tiip valfine asin yiiksek sikma momentiyle baglanmasi,

vanaya hasar olusturabilir.

ATﬁp valfine baglarken, sikmak icin irliniin baska kisimlarini kullanmayin

ve yiik bindirmeyin.
6.1.3. KULLANIM ONCESI SIZDIRMAZLIK TESTI

- Debi olciim cihazli basing vanalarinda, debi kontrollini “0” degerine
ayarlayin, debi kontroltiniin dogru konumda oldugunu kontrol edin.

« Carki saatin tersi yoniinde 1ila 1,5 devir gevirerek yavasga tiip valfini agin.

AAniden acilirsa, oksijenin sok basinci sonucu yangin veya infilak tehlikesi

olusur. Vananin yetersiz agilmasi, gergek debiyi diistirebilir.
- Gorsel olarak ve dinleyerek asagidaki noktalarda olasi sizintilari kontrol
edin:
- Basing vanasinin tiip baglantisi
« Basing gostergesi/sensériiniin vana gévdesine baglantisi
« Basing vanasinin havalandirma delikleri
- Debidlcer (mevcutsa)
- Carki saat yoniinde “stop” pozisyonuna gevirerek tiip valfini kapatin.
Asir glic kullanmayin.
Herhangi bir sizinti durumunda, 6.3 boliimiindeki talimatlara gére hareket
edin ve vanayi servis icin GCE’ye gonderin.
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6.1.4. KULLANIM ONCESI iSLEV TESTI

Debi kontroliinde “0” degerini ayarlayin.

Tip valfini agin — “ON” pozisyonu.

Manometrenin basing gosterdigini  kontrol edin. Basing gostergesi
kirmizidaysa, tlipt yeniden doldurmaya gonderin.

Tim debi ayar seviyelerinde gaz akisini kontrol edin (6rn. dinleyerek veya
nemlendiricide kabarcik kontroli ile).

Carki saat yoniinde “stop” pozisyonuna cevirerek tlp valfini kapatin. Asir
gii¢ kullanmayin.

Sayet havalandirma baslamamissa, debi kontrolini “0” pozisyonuna
ayarlayin (debi kontroliiniin dogru konumuna).

Basing cikisi ile donatiimis basing vanalarinda, hizli baglanti rakorunu takip
cekerek cikisin calistigini kontrol edin.

6.2. KULLANICI CIKISILARI BAGLANTISI VE KULLANIM

6.2.1. BAGLANABILECEK CIHAZLAR LISTESI:

DEBI CIKISINA BAGLANTI ICIN:

Nemlendirici, tenefflis maskeleri ve kanlller, gaz tasarrufu cihazi, nebllizor.
BASING CIKISINA BAGLANTI iCiN:

Dusuk basing hortumlari, debidlcerler, Venturi vakum ejektorleri.

ABasmg vanasinin hem basing, hem vakum cikisi mevcutsa, ikisini ayni

anda kullanmayin. Ozellikle tiipteki basing 50 bar altindaysa, vana cikisi
ozellikleri olumsuz etkilenebilir.

A Basing vanasina herhangi bir donanim veya tibbi cihaz baglamadan 6nce,

daima baglanan cihaz ve iiriiniin uyumlu oldugunu kontrol edin.
6.2.2. BASING CIKISINA BAGLANTI

BASINGC CIKISI |

Hizli baglanti rakorunun basing ¢ikisina uygun oldugunu kontrol edin.
Hizli baglanti rakorunu baglayin.

Dogru sekilde baglanmis oldugunu kontrol edin.

AYiin baglantili veya basing cikish basing vanasi, tibbi cihazin ayrilmaz bir

parcasi olmalidir. Baska amaclar icin kullanmayin!

BASINC CIKISI Il

Hizli baglanti rakorunun basing ¢ikisina uygun oldugunu kontrol edin.
Karsi parcayi vidalayin.

Dogru sekilde baglanmis oldugunu kontrol edin.

ABasmg cikisina yliksek gaz debisi gerektiren bir tibbi cihaz baglanacak-

sa (6rn. en az 2,8 bar basincta 100 I/dak. gaz debisi gerektiren akciger
fani), cihazin gerektirdigi debiyi, ek no. 1’deki basin¢ ve debi 6zellikleri ile
karsilastirarak kontrol edin.istenen performansi (vananin basing ve debi
ozelliklerini) saglamak icin, manometre gostergesi kirmizi bélgedeyse kul-
lanmayin.
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6.2.3. DEBI GIKISINA BAGLANTI
A Debi ¢ikisina herhangi bir cihazi baglamadan 6nce, hastanin cihaz agilma-
dan 6nce bagli olmadigini kontrol edin.
« Hortum/nemlendiricinin debi ¢ikisi ile uyumlu oldugunu kontrol edin.
« «Hortumu, vananin debi ¢ikisina takin / nemlendiriciyi vidalayin.
« Hortum/nemlendiricinin dogru konumda oldugunu kontrol edin.
6.2.4. URUNUN DEBI GIKISININ KULLANILMASI (DEBi AYARI)
« Debi kontroliiniin “0” konumunda ayarli oldugunu kontrol edin.
- Donanimi debi ¢ikisina baglayin.
- Carki saatin tersi yoniinde 1ila 1,5 devir cevirerek yavasca tup valfini acin.
AAniden acilirsa, oksijenin sok basinci sonucu yangin veya infilak tehlikesi
olusur. Vananin yetersiz agilmasi, gergek debiyi distirebilir.
« Debi kontroliinli istenen debi degerine ayarlayin.
A Her zaman, debi kontroliiniin dogru konumda oldugunu ve iki deger
arasindaki konumda kalmadigini kontrol edin. Aksi takdirde, debi kafasi
istenen tibbi gaz akisi vermez

A Debi kontrolii, azami degerde veya “0” konumundaysa, dondiiriirken asir
kuvvet kullanmayin.

A Oksijen debi degeri, klinik egitimi almis bir kullanici tarafindan belirlenmeli
ve ayarlanmalidir.
TERAPI BiTIMINDE
- Carki saat yoniinde “stop” pozisyonuna ¢evirerek tip valfini kapatin. Asiri
gti¢ kullanmayin.
Hava tahliyesi baslamadiysa, debi ayarini “0” degerine ayarlayin.
- Sayet havalandirma baslamamissa, debi kontroliini “0” pozisyonuna
ayarlayin.
« Hortumu/nemlendiriciyi debi cikisindan ayirin.
6.2.5. URUNUN BASING CIKISININ KULLANIMI
« Debi kontroliiniin “0” konumunda ayarli oldugunu kontrol edin (mevcutsa).
- Donanimin basing cikisina bagl OLMADIGINI kontrol edin.
- Carki saatin tersi yoniinde 1ila 1,5 devir gevirerek yavasga tiip valfini agin.

AAniden acilirsa, oksijenin sok basinci sonucu yangin veya infilak tehlikesi
olusur. Vananin yetersiz agilmasi, gergek debiyi distirebilir.
« Donanimi basing cikisina baglayin.
TERAPI BiTIMINDE
Carki saat yonlinde “stop” pozisyonuna cevirerek tlp valfini kapatin. Asiri
gii¢ kullanmayin.
- Hava tahliyesi baslamadiysa, debi ayarini “0O” degerine ayarlayin.
Hizli baglanti rakorunu basing ¢ikisindan ayirin.
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6.3. KULLANIM SONRASINDA

Carki saat yonlinde “stop” pozisyonuna gevirerek tiip valfini kapatin. Asiri
gti¢ kullanmayin.

Sayet havalandirma baslamamissa, debi kontroliini “O” pozisyonuna
ayarlayin (sadece debidlgerli trilinler igin gegerlidir).

Basing gostergesinin/sensdriiniin artik basing géstermedigine emin olun.
Kullanici ¢ikislarindan tim bagli cihazlari ayirin.

Basing ve debi c¢ikislarinin koruyucu kapaklarini takin.Kapaklari takmadan
once temiz olduklarini kontrol edin.

7. TEMIZLEME

Yagsiz, oksijen ile uyumlu sabunlu suya batiriimis bir bez ile temizleyin ve
temiz su ile durulayin. Dezenfeksiyon alkol temelli bir solisyon ile yapilabilir
(pUskirtme veya bezle silme yoluyla). Sayet baska temizleme soliisyonlari
kullanacaksaniz, bunlarin abrasif etkisinin olmadigini ve uriin malzemesi
(etiketler dahil) ve kullanilan gaz ile uyumlu oldugunu kontrol edin (uygun
temizlik maddesi 6rnegdi: Meliseptol).

AAmonyum icerikli temizleme ¢ozeltileri kullanmayin.

A Cihazi su veya baska sivilarin etkisine maruz birakmayin.

A Cihazi yiiksek 1silara maruz birakmayin (6rn. otoklavda).

ATemizleme maddesini pliskiirtme yoluyla uygulamayin, aksi takdirde va-
nanin i¢ kisimlarina girerek kontaminasyon veya hasar olusturabilir.

ATemizleme igin basinglh yikama yéntemini kullanmayin, vanada kontami-
nasyon veya hasar olusturabilir.

/\ Uriiniin ic kisimlani kirlenmisse iiriinii hicbir kosulda kullanmaya devam
etmeyin. Hizmetten cekilmesi gerekir.

8. BAKIM

8.1. SERVIS VE URUNUN KULLANIM OMRU

8.1.1. SERI NUMARASI VE IMALAT TARIHI

Vananin govdesindeki dokuz haneli seri numarasi su verilerden olusur:

YY AA XXXXX

YY: Gretim yili

AA: Uretildigi ay

XXXXX : Uriiniin sira numarasi

Ornegin: 180300521 seri numarasl, vananin 2018 yilinin mart ayinda, 521
sira numarasi ile Uretildgini gosterir.
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8.1.2. BAKIM

Uriinde kullanim 6ncesi kontrol disinda bakim veya servis yapmak

gerekli degildir. Yine de, Urlin sahibi veya dagitimcinin, diizenli olarak (drn.
iki yilda bir) ve/veya her tiip degisiminde 6.1 bolimiinde belirtilen testleri
yapmasi uygun olacaktir.Bdylelikle Uriin sahibi, cihazin dogru calistigindan
emin olabilir. Bu, 6zellikle kullanicinin saglk sorunlari sebebiyle kisitl
oldugu ve kontrolleri kendisinin yapamadigi durumlar icin gecerlidir.

81.3. URUNUN KULLANIM OMRU VE BERTARAF BILGILERI

Uriiniin azami kullanim émrii Gretim tarihinden itibaren 10 yildir. Kullanim
omri dolduktan sonra isletimden alinmalidir. Cihaz sahibi Grinitn tekrar
kullanima alinmasina engel olmali ve Avrupa Parlamentosu ve Konseyinin
2008/98/AT sayil Atiklar Direktifi uyarinca bertaraf etmelidir.

Sorumlu imalat¢i olarak GCE, s.ro. sirketi, REACH ydnetmeliginin 33.
maddesi uyarinca, malzemeler yliksek 6nem arz eden maddeler listesinde
(SVCH) bulunan maddelerden % 0,1 veya daha fazla iceriyorsa, tum
musterilerini uyarmakla yukidmludur.

Karoseri ve sair piring parcalar icin en sik kullanilan pirin¢ alasimlar % 2 ila
3 kursun icerir, bkz. C. ES 231-468-6, C. CAS 7439-92-1. Normal kullanimda
kursun gaz icerisine serbest kalmaz ve cevreye yayilmaz. Uriin, kullanim
omri dolduktan sonra yetkili bir metal geri dontisiim sirketi tarafindan imha
edilerek, malzemenin cevre ve sagliga asgari etki olusturacak sekilde etkin
bertarafi saglanmalidir.

Glincel olarak herhangi bir GCE urtininde SVCH konsantrasyonu % 0,1
Uzerinde olan maddelerin bulunduguna isaret eden hicbir bulgu mevcut
degildir.

8.2. ONARIM

8.2.1. ONARIM

Onarim, asagidaki parcalarin, hasarl veya eksikse degistiriimesi islemidir:
- Giris baglantilari, - Piston,

« Debi 6l¢tim cihazi, - Glvenlik vanasi,

» Sensdr/gosterge, « Hizli baglanti rakoru.

Onarimlar ancak GCE tarafindan yetki verilmis kisiler tarafindan yapilabilir.
GCE yetkilisine bakim icin génderilen tim trtinlerin ambalaji diizglin sekilde
yapilmis olmalidir.

Bakim sebebi agik¢a belirtiimelidir (onarim, genel bakim). Onarim igin
ongorilmus Urtinlerde kisa bir agiklama ve reklamasyon numarasina atif
eklenmelidir.
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Hasarli veya eksik parcalar ile ilgili bazi onarimlar Griin sahibi tarafindan
yapilabilir. Sadece asagidaki parcalar
degistirilebilir:
- Kapaklar, « Hortum adaptérii (o-ring dahil),
- Debi kontrolii ve etiketler, « Giris baglantisi o-ringi.
A Dogru parca numarasini tespit etmek icin servis organizasyonumuza basv-
urunuz.
/\ Uriin iizerindeki tiim etiketler, kullanim &mrii boyunca iriin sahibi ve
kullanicisi tarafindan daima temiz ve okunakl halde muhafaza edilmelidir.
ATi.im conta ve o-ringler, kullanim émrii boyunca iiriin sahibi ve kullanicisi
tarafindan daima kuru, temiz ve los ortamlarda depolanmalidir.
A Sadece GCE orijinal yedek parcalari kullanin!

9.sOzLUK

Evde tedavi icin

Kullanim kilavuzu bilgileri kullanima uygundur

Hastanelerde kullanima

Uyar uygundur

Isi kaynaklari ve yanici
malzemelerden uzak
tutun

Ambulanslarda kullanima
uygundur

” Uriiniin seri numarasi
leyin.

Nem limitleri Siparis numarasi

Sicaklik limitleri Lot numarasi

(T
A

®

¢

e | Kuru ortamda muhafaza
‘T . Hassas
edin
imalat tarihi imalatgi
Uriin agirhgr

Poe«FF b B W

g Son kullanim tarihi

Giris parametresi Cikis parametresi

o

N

P Nominal girig basinci Cikis basinci
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Azami ¢ikis basinci (ka-
4 pama basinci)

Cikis debisi

Uriini geri déniisiim
:g icin iade edin. Cihazi
siniflandirnimamis genel

—
atiklarin arasina atmayin.

Atmosfer basinci
sinirlamasi

10. GARANTI

Uriiniin olagan garanti siiresi, miisteriye teslimat tarihinden itibaren iki yildir.
(Sayet teslimat tarihi bilinmiyorsa, garanti siiresi Urtiniin Uzerinde belirtilen

tarihten baslar).

Garanti, sadece kullanim kilavuzu, 6ngdrilen standartlar ve dogru teknik
uygulama dogrultusunda uygun sekilde kullanilan trtnler icin gecerlidir.

EKLER:

No. 1- Teknik spesifikasyon ve gli¢ verileri
No. 2 - Hizli baglanti rakoru 6zellikleri ve baglama/ayirma proseduiri

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

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

Cek Cumhuriyeti  © GCE, s.r.o.
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