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• Tagage, et sisendi ühendus oleks sobiv ravisifooni ventiiliga (keerme gaas/
tüüp).

• Kontrollige tihendi olemasolu & veatust sisendi ühenduse/õige suurusega 
tihendit . Veenduge alati, et sisselaske O-rõngas on heas seisukorras ning 
kahjustusteta.
Eemaldage katted sisenditelt ja väljunditelt. Asetage need sobilikku koh-
ta, et neid saaks hiljem kasutada transportimisel või hoiustamisel.
Toode on mõeldud ainult kilbil äratoodud gaasi kasutamiseks. Ärge kasu-
tage kunagi teist gaasi.
6.1.2. ÜHENDAMINE RAVISIFOONI VENTIILILE

• Kindlustage sifoon turvalises asendis.
KRUVITAVAD ÜHENDID (SISEMISE VÕI VÄLISE KEERMEGA TÜÜP)

• Ühendus varustatud kummitihendiga - pingutage käsitsi!
• Ühendus varustatud metallpindade katmine või Plasttihend - pingutage abil 

momendimõõtevõtme (max. Pingutusmoment on 50 Nm).
• Keerake reduktorventiil õigesse kasutusasendisse ja pinguldage mutter kä-

sitsi – ärge kasutage tööriistu.
ÜHENDAMINE SEIBIGA

• Suruge seib sifooni ühendusele, seadke ühenduse pistikud sifooniventiili 
avade vastu.

• Sisendi ühenduse pistikud suruge sifooniventiili avasse – ärge kasutage 
jõudu, võib vigastada pistikuid või avasid.

• Reduktsioonventiil kruvige tugevalt kinni T– seibikruviga sifooni ventiilile. 
Ärge kasutage tööriistu.

• Sifoon reduktorventiiliga asetage niimoodi, et ventiili tarbimisväljund poleks 
suunatud personali poole.
Reduktorventiili ühendamisel liiga tugeva pinguldusmomendiga sifooni-
ventiilil võib seda vigastada.
Sifooni ventiili ühendamise jooksul ärge kasutage pinguldamisel toote tei-
si osi, ka ärge neid koormake.
6.1.3. TIHENDI KONTROLL ENNE KASUTUST

• Läbivoolumõõtjaga seadmestatud reduktorventiilil asetage läbivoolu kont-
rollnupp asendisse “0” – tagage läbivoolu kontrollnupu õige asend.

• Keerake käsitsi ratast vastupäeva umbes pöördega 1 või 1,5 võrra avate vä-
hehaaval sifooni ventiil.
Äkiline avamine võib põhjustada tuleohtu või lõhkemist mis tuleneb šo-
kilisest hapniku survest. Mitte küllaldane ventiili avamine võib alandada 
tegelikult tarnitud läbivoolu.

• Võimalike lekete tuvastamiseks teostage vaatlus- ja kuulamiskontrolle:
• reduktorventiili sisendühend ühendatud sifooni ventiilile,
• ventiili korpuse tihendi ühendus indikaatoril/ rõhuanduril.
• kaitse ventiili tuulutus avades,
• läbivoolumõõtjal (kui on ühendatud).
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• Käsiratta keeramisel päripäeva suunas kuni näitajani „stopp“ asendis sulge-
ge sifooni ventiil. Ärge kasutage liigset jõudu.
Juhul kui ilmneb ükskõik milline väikseim probleem tihendiga, kasutage 
kirjeldust peatükis 6.3 ja saatke ventiil paranduseks teenusesse tagasi.
6.1.4. FUNKTSIONAALNE TEST ENNE KASUTAMIST

• Pöörake läbivoolu kontrollratas tagasi asendisse „0“.
• Avage sifooni ventiil – positsioon “ON”.
• Kontrollige kas manomeeter näitab survet. Kui rõhumõõtja näidik on puna-

sel väljal, täitke sifoon uuesti.
• Läbivoolu mõõtjaga seadistatud reduktor ventiilil kontrollige gaasi läbivoolu 

üksikutel jätkudel (näit. kuulmise abil või mullide kontrolliga niisutajas).
• Käsiratta keeramisel päripäeva suunas kuni näitajani „stopp“ asendis sulge-

ge sifooni ventiil. Ärge kasutage liigset jõudu.
• Kui ei toimu tuulutust asetage läbivoolu kontrollnupp väärtusele “0” – kuni 

läbivoolu kontrollnupp pole õiges positsioonis.
• Surve väljundiga reduktorventiilil veenduge, et see väljund funktsioneerib 

seetõttu, et ühendate ja eemaldate kiirühenduse jätku.
6.2. TARBIMISVÄLJUNDITE & KASUTUSE ÜHENDAMINE
6.2.1. TEADAOLEVATE LISAOSADE NIMEKIRI
ÜHENDAMISEKS LÄBIVOOLU VÄLJUNDILE:
Niisutaja, hingamismaskid ja veenivoolik nõelaga, gaasi kokkuhoidja, inha-
laator.
ÜHENDAMISEKS SURVE VÄLJUNDILE:
Madala surve voolikud, läbivoolumõõtjad, Venturi alasurvega ejektorid.
Kui ventiilil on rõhu ja alarõhu väljundid, ärge kasutage mõlemaid väl-
jundeid üheaegselt. Eriti juhul, kui rõhk sifoonis on madalam kui 50 bari 
mille tõttu võib ventiili karakteristika olla väljundis seetõttu negatiivselt 
mõjutatud.
Enne ükskõik missuguse seadme või tervishoiu vahendi ühendamist re-
duktorventiiliga kontrollige alati, kas nad on üksteisega vastavuses.
6.2.2. ÜHENDAMINE SURVE VÄLJUNDILE
SURVE VÄLJUND I

• Tagage, et kiirühendi jätk oleks vastavuses surve väljundiga.
• Liitke kiirühenduse jätk.
• Kontrollige jätku ühenduse õigsust.

Keerme ühendusega reduktorventiilil surve väljundiga peab olema tervis-
hoiu seadmete lahutamatu osa. Ärge kasutage seda teistel eesmärkidel!
SURVE VÄLJUND II

• Tagage, et jätku hammastus oleks vastavuses surve väljundiga.
• Kruvige hammastus.
• Kontrollige hammastuse kruvimise õigsust.
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Kui surveväljund peab olema ühendatud meditsiinilise seadmega, mis va-
jab suure survega läbivoolu (näit. kopsuventilaator läbivoolu nõudlusega 
100 l/min minimaalse survega 2,8 bar) siis kontrollige ühendatud medit-
siinilise seadmele vajaminevat läbivoolu rõhu ja läbivoolu ventiili karak-
teristikat lisas nr. 1. Tagamaks vajalikku tulemust (ventiili rõhu ja läbivoolu 
karakteristikat), ärge kasutage meditsiinilist seadet, kui rõhumõõtja näita-
ja asub punasel väljal.
6.2.3. ÜHENDAMINE LÄBIVOOLU VÄLJUNDILE
Enne ükskõik missuguse seadme ühendamist läbivoolu väljundile, veen-
duge, et patsient poleks enne töö algust tootega ühendatud.

• Veenduge, et voolik/niisutaja oleks vastavuses läbivoolu väljundiga.
• Suruge voolik reduktorventiilile/kruvige niisutaja läbivoolu väljundile.
• Veenduge, et voolik/niisutaja oleks õiges asendis.

6.2.4. LÄBIVOOLU VÄLJUNDI KASUTAMINE (LÄBIVOOLU 
SEADISTAMINE)

• Tagage, et läbivoolu kontrollratas oleks asendis “0”.
• Tagage seadme ühendamine läbivoolu väljundile.
• Keerake käsitsi ratast vastupäeva umbes pöördega 1 või 1,5 võrra avate vä-

hehaaval sifooni ventiil.
Äkiline avamine võib põhjustada tuleohtu või lõhkemist mida põhjustab 
tugeva hapniku surve. Mitte küllaldane ventiili avamine võib alandada te-
gelikult tarnitud läbivoolu.

• Sättige läbivoolu kontrollnupp ühele nõutud läbivoolule.
Veenduge alati, et läbivoolu kontrollnupp oleks õiges positsioonis ja ei 
jääks vahepealsesse asendisse kahe väärtuse vahel. Sellisel juhul ei saa 
läbivoolu pea anda õiget ravigaasi läbivoolu.
Kui läbivoolu näitaja seiskub maksimaalse läbivoolu väärtusel või “0” 
väärtusel, ärge püüdke pööramisel kasutada üleliigset jõudu.
Hapniku läbivoolu väärtused peavad olema ettekirjutustega ja antud klii-
niliselt koolitatud kasutajale.
PÄRAST TERAAPIA LÕPETAMIST

• Keerates käsitsi ratast kella osuti suunas “stopp” asendisse sulgete sifooni 
ventiili.

• Ühendatud seadmetest tuulutage gaasi rõhk välja.
• Kui ei toimu tuulutus asetage läbivoolu kontrollnupp väärtusele “0” – kuni 

läbivoolu kontrollnupp pole õiges positsioonis.
• Eraldage voolik/niisutaja läbivoolu väljundist.

6.2.5. TOOTE SURVE VÄLJUNDITE KASUTAMINE
• Tagage, et läbivoolu kontrollnupp oleks väärtusel “0” ( on kehtiv ainult too-

detele läbivoolu seadme mõõtjaga).
• Veenduge, et lisaosa POLE ühenduses surve väljundiga.
• Keerake käsitsi ratast vastupäeva umbes pöördega 1 või 1,5 võrra avate vä-

hehaaval sifooni ventiil.
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Äkiline avamine võib põhjustada tuleohtu või lõhkemist mida põhjustab 
tugeva hapniku surve. Mitte küllaldane ventiili avamine võib alandada te-
gelikult tarnitud läbivoolu.

• Ühendage osad surve väljundile.
PÄRAST TERAAPIA LÕPETAMIST

• Keerates käsitsi ratast kella osuti suunas “stopp” asendisse sulgete sifooni 
ventiili. Ärge kasutage üleliigset jõudu.

• Ühendatud seadmetest tuulutage gaasi rõhk välja.
• Eraldage kiirühenduse jätk surve väljundist.

6.3. PÄRAST KASUTAMIST
• Tagage, et läbivoolu kontrollnupp asetseks väärtusel “0” – kui läbivoolu 

kontrollnupp pole õiges asendis ( kehtib ainult läbivoolu mõõtmise seadega 
toodetele).

• Veenduge, kas indikaator/rõhuandur ei näita mingit jääkgaasi survet.
• Eemaldage kõik ühendatud seadmed tarbimisväljunditest.
• Pange surve ja läbivoolu väljundile kaitsekatted peale. Enne katete kasuta-

mist kontrollige, kas need on puhtad.

7. PUHASTUS
Eemaldage mustus õrna märjaks tehtud lapiga ilma õlita, õhuga ühenduvas, 
seebivees ning tehke puhta veega loputus. Desinfi tseerimine võib toimuda 
alkoholi sisaldusega vedelikus (pritsida või lapiga pühkida).
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).
Ärge kasutage ammoniaaki sisaldavat puhastusvedelikku!
Ärge jätke seadet vee või muu vedeliku mõju alla.
Ärge hoidke seadet kõrge temperatuuri juures (näit. survemahuti).
Puhastuslahuse pealekandmisel ei tohi seda pihustada, kuna piisad või-
vad sattuda toote seesmistele osadele ning seda saastada või kahjustada.
Ärge kasutage survepesu, kuna see võib toodet kahjustada või saastada.
Kui toote seesmised osad on saastatud, ei tohi selle kasutamist mingil ju-
hul jätkata. See tuleb kasutusest eemaldada.
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8. HOOLDUS
8.1. TEENUSED JA TOOTE ELUIGA
8.1.1. TOOTE SEERIA NUMBER JA KUUPÄEV
Üheksakohaline pressitud seerianumber ventiilil koosneb järgmistest and-
metest:
AA KK XXXXX
AA: tootmisaasta
KK: tootmiskuu
XXXXX : tootmisnumber
Näiteks: Seerianumber 050300521 ventiilil näitab tootmisaastat 2005, 
märtsi kuud, järjekorranumbriga 521.
8.1.2. HOOLDUS 
Lisaks kasutamisele eelnenud testidele ei ole eriline hooldus vaja¬lik. Toote 
töökorras oleku kontrollimiseks on omanikul / silindri edasimüüjal soovi-
tatav regulaarselt kontrolle läbi viia, nt kord kahe aasta jooksul ja/või igal 
silindri¬vahetusel. See on vajalik, et omanik võiks veenduda toote toimivu-
ses, eriti juhtudel, kui kasutajatel on terviseprobleeme ning nad ei saa ise 
toodet korralikult kontrollida. 
8.1.3. MAKSIMAALNE ELUIGA JA JÄÄTMEKÄITLUS 
Toote maksimaalne eluiga on 10 aastat alates tootmiskuupäevast. 
Toote eluea lõppedes (kuni 10 aastat) tuleb toode kasutusest kõrvaldada. 
Toote pakkuja ennetab toote taaskasutamist ja käi¬tlemist kooskõlas Eu-
roopa Parlamendi ja nõukogu direktiiviga 2008/98/EÜ jäätmete kohta.
Kooskõlas määruse REACH artikliga 33 kohustub ettevõte GCE, s.r.o. 
vastutustundliku tootjana kõiki kliente teavitama, kui materjalid sisaldavad 
0,1 % või rohkem väga ohtlike aineid äratoodud loetletud väga ohtlike 
ainetena (SVHC).
Kõige 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 lõppedes peab toote likvideerima 
volitatud metallide ringlussevõtu ettevõte, et tagada materjali tõhus 
likvideerimine, millel on minimaalne mõju keskkonnale ja tervisele.
Praeguseks ei ole meil mingit teavet, mis näitaksid, et mis tahes GCE 
meditsiiniseade sisaldab muid materjale, mis sisaldaksid ülaltoodud SVHC 
kontsentratsioone üle 0,1 %.
8.2. PARANDUSED
Parandused sisaldavad järgmiste vigastatud või puuduvate osade väljava-
hetamist:

• Sisendite ühendused,
• Seade läbivoolu mõõtmiseks,
• Indikaator,

• Kolb,
• Kaitseventiil,
• Kiirühendus.

Parandusi võib teha ainult autoriseeritud GCE isik.
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Ükskõik missugune GCE autoriseeritud isikule hoolduseks saadetud toode 
peab olema korralikult pakitud. Hoolduse põhjus peab olema selgelt spetsi-
fi tseeritud (parandus, koguhooldus). Paranduseks saadetud tootele on vaja 
lisada lühike selgitus ja viide reklamatsiooni numbrile.
Mõningaid parandusi, mis puudutavad vigastatud või puuduvate osade 
vahetust, võib teha toote omanik. Ainult allpool nimetatud osad kuuluvad 
väljavahetamisele:

• Katted,
• Läbivoolu ja märgise juhtim-

ispult,

• Vooliku pikendi (kaasaarvatud 
o-rõngas),

• Sisendi ühendi o-rõngas.
Võtke ühendust meie klienditeenindusega sobiva toote number
Kõik toote kilbid peavad olema omaniku ja kasutaja poolt hoitud heas loe-
tavas korras kogu oma eluea jooksul.
Kõik tihendid ning o-rõngad peavad olema omaniku ja kasutaja poolt hoi-
tud kuivas, pimedas keskkonnas kogu oma eluea jooksul.
Kasutage ainult GCE originaalosi!

9. ÕNASTIK

Teave juhendi kasutuse 
kohta

Sobiv kasutuseks 
kodusel hoolitsusel

Hoiatus Sobiv kasutamiseks 
haiglates

Hoidke eemal 
soojusallikatest ja 
süttivast materjalist

Sobiv kasutamiseks 
päästeabis

Takistage kontakti õli ja 
rasvadega SN Toote seeria number

Ülemine ja alumine 
niiskuslimiit REF Katalooginumber

Ülemine ja alumine 
soojuslimiit LOT Annuse number

Hoidke kuivas Habras

Tootmiskuupäev Tootja

Parim enne Toote kaal
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Sisestus parameeter Väljundi parameeter

P1 Rõhu sisestus väärtused P2 Väljundi rõhk

P4
Maksimaalne väljundi 
rõhk (sulgemisrõhk) Q Väljundi läbivool

Tagastadaseadmedtaask
asutamiseks. Ärgevisake
sorteerimataseadmeidol
mejäätmetesse.

Atmosfäärirõhu piirang

10. GARANTII
Standardgarantii periood on kaks aastat alates kuupäevast, mil GCE klient 
toote vastu võtab (või kui see pole teada, siis kaks aastat alates tootele 
märgitud tootmiskuupäevast).
Standardgarantii kehtib ainult siis, kui tooteid kasutatakse vastavalt 
kasutusjuhistele ja lähtudes tööstuses üldtunnustatud heast tavast ja 
standarditest.

LISA:
Nr. 1 – Tehniline spetsifi katsioon ja toodangu andmed
Nr. 2 – Kiirühenduse omadused ja sisselülituste/väljalülituste järjestikus

TOOTJA:
GCE, s.r.o. Tel : +420 569 661 111
Zizkova 381 Fax : +420 569 661 602
583 01 Chotebor http://www.gcegroup.com
Tšehhi Vabariik © GCE, s.r.o.
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1. PREFAȚĂ
Reductorii de presiune GCE sunt dispozitive medicale clasifi cate în clasa IIb 
conform Directivei 93/42/CEE privind dispozitivele medicale.
Corespondenţa cu cerinţele fundamentale ale directivei 93/42/CEE are la
bază norma EN 10524-1.

2. UTILIZARE PRESUPUSA
Regulatoarele medicale sunt destinate conectării la butelii de înaltă presiune
prevăzute cu un robinet de închidere. Reduc presiunea și debitul de gaze
medicinale pentru pacienți. Sunt destinate administrării următoarelor gaze
medicinale în tratamentul, controlul, evaluarea diagnostică și îngrijirea
pacienților:

• oxigen
• gaz ilariant (protoxid de azot)
• aer medical
• heliu

• dioxid de carbon
• xenon
• amestecuri ale gazelor sus 

menționate
• aer sau azot pentru acționarea 

instrumentelor chirurgicale

3. EXIGENTE PRIVIND FUNCTIONAREA,  
TRANSPORTUL SI DEPOZITAREA
Păstrati produsul și echipamentele asociate acestuia departe de:
• Surse de caldura (foc , tigari…),
• Materiale infl amabile,
• Ulei sau grasimi,(să fi ti atenți mai ales în cazul în care ati folosit crema) 
• Apa,
• Praf.
Produsul și echipamentele asociate acestuia nu trebuie lasate sa cada.
Mentineti intotdeauna standardele de curatenie pentru oxigen.
Folositi produsul si echipamentele asociate acestuia numai in zone bine 
aerisite.
Inainte de prima utilizare , produsul trebuie să fi e păstrat în ambalajul 
original. GCE recomandă utilizarea ambalajul original (inclusiv punga de 
etanșare și capacele), în cazul în care produsul este retras din exploatare 
(pentru transport, depozitare)
Legile in vigoare, regulile si reglementarile pentru gaze medicale, 
prevenirea accidentelor și protectia mediului trebuie sa fi e respectate.

ROMÂNĂ
INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE: MEDIREG® II, MEDISELECT® II
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CONDITIILE DE
FUNCTIONARE

CONDITIILE DE DEPOZITARE SI
DE TRANSPORT

-20/+60 °C -30/+60 °C

10/100% 10/100%

600/1200 mbar 600/1200 mbar

În cazul depozitării la o temperatură sub -20 °C, nu utilizați ventilul inainte 
ca temperatura acestuia sa atinga cel puțin -20 °C.
Pentru ventilele destinate utilizării amestecurilor de gaze O2+N2O, cea 
mai scăzută temperatură de funcționare este de + 5 °C. La o utilizare nor-
mală a ventilului, la ieșirea de debit și de presiune poate să apară jivraj. 
Acest lucru este cauzat de o reacție fi zică normală în interiorul ventilului, 
când presiunea ridicată din ventil este redusă la presiune scăzută (efect 
Joule Thomson). Asigurați ca toate accesoriile să fi e racordate la ventil 
printr-un furtun cu o lungime de cel puțin 2 metri.

4. INSTRUCȚIUNI DE PERSONAL
Directiva 93/42/CEE privind dispozitivele medicale prevede că furnizorul de 
produse trebuie să asigure ca toți lucrătorii care manipulează cu produsul 
să aibă la dispoziție instrucțiunile de utilizare și datele de performanță.
Nu utilizați produsul fără a vă familiariza corespunzător cu produsul și utili-
zarea în siguranță a acestuia, așa cum este defi nit în prezentul manual de 
utilizare. Asigurați ca utilizatorul să aibă informații și cunoștințe necesare 
pentru gazul utilizat.

5. DESCRIEREA PRODUSULUI
FIG. 1: Confi gurația tipică a reductorului de presiune MediSelect II
FIG. 2: Confi gurația reductorului de presiune MediReg II cu debitmetru
Reductorul de presiune este utilizat pentru reducerea presiunii gazului. 
Gazul din butelie trece prin reductorul de presiune până la ieșirile 
utilizatorilor.
A - RACORD DE INTRARE
Regulatorul este conectat la robinetul de închidere a buteliei
prin racordul de intrare. Racordul poate avea o piuliță cu fi let interior, o 
piuliță cu fi let exterior sau un etrier piuliță (fi let interior) sau de tip ac. În 
racordul de intrare se afl ă un fi ltru.
B - INDICATOR SAU SENZOR DE PRESIUNE DE INTRARE
Reductorul de presiune este echipat cu un indicator sau senzor de presiune 
care servește doar la indicarea cantității de gaz din butelie, nu este destinat 
măsurării.
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Indicatorul sau senzorul de presiune poate fi  echipat cu o ieșire de semnal 
electric. Conectarea indicatorului sau a senzorului de presiune cu ieșire 
de semnal electric trebuie efectuată de către o persoană instruită în 
conformitate cu reglementările naționale privind echipamentele electrice și 
cu standardul EN ISO 7396-1.
Ieșirea semnalului electric trebuie să fi e conectată numai la echipamente 
care respectă standardele EN ISO 60601-1 și 60601-1-2.
C, D, E – DISPOZITIV DE MĂSURARE A DEBITULUI ȘI IEȘIRE A DEBITULUI
Reductoarele de presiune GCE pot fi  furnizate cu un dispozitiv de măsurare 
a debitului - cap de debit „C” sau debitmetru „D”. Această funcție este 
utilizată pentru administrarea gazului (l/min) la presiune atmosferică direct 
pacientului prin ieșirea de debit „E”, de exemplu prin o canulă sau mască.
Ieșirea de debit „E” poate fi  un adaptor pentru furtun (pentru canulă sau 
mască) sau o ieșire cu fi let (pentru umidifi cator).
F - IEȘIRE DE PRESIUNE
Reductorul de presiune poate fi  echipat cu o ieșire de presiune. Ieșirea de 
presiune este ieșirea directă din camera de joasă presiune. Pot fi  utilizate 
două tipuri de ieșiri de presiune:
Ieșirea de presiune I - este prevăzută cu un cuplaj rapid medical special, 
numit și „racord rapid”. La această ieșire, utilizatorul poate conecta alte 
dispozitive cu ajutorul unui adaptor specifi c pentru gazul respectiv. La 
decuplarea adaptorului, racordul rapid se etanșează singur. Această ieșire 
este destinată alimentării cu gaz cu presiune reglată a instalațiilor medicale, 
cum ar fi  un ventilator medical.
Ieșirea de presiune II - este prevăzută cu un racord cu fi let. Un reductor de 
presiune cu acest tip de ieșire de presiune trebuie să fi e parte integrantă a 
unui dispozitiv medical (de exemplu, un ventilator de salvare, un aparat de 
anestezie etc.).
Dacă reductorul de presiune are două ieșiri de presiune, nu le folosiți pe 
amândouă în același timp. Dacă le folosiți pe amândouă în același timp, 
performanța reductorului de presiune nu vor fi  în conformitate cu specifi -
cațiile (a se vedea anexa 1) !!!
Observație: Culoarea produsului (în special a dispozitivului de reglare a 
capului de curgere) poate să nu corespundă codului de culoare al gazului.

6. FUNCȚIONARE
6.1. ÎNAINTE DE UTILIZARE
6.1.1. INSPECȚIA VIZUALĂ ÎNAINTE DE UTILIZARE

• Verifi cați dacă reductorul de presiune sau butelia nu sunt deteriorate în 
mod vizibil (inclusiv etichetele și marcajele). În caz contrar, scoateți produsul 
din uz și marcați starea acestuia în mod corespunzător.
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• Controlați vizual reductorul de presiune sau butelia de gaze medicale pen-
tru a vedea dacă sunt contaminate; dacă este necesar, curățați reductorul 
de presiune în conformitate cu procedura de curățare descrisă mai departe 
în acest document (dacă este contaminată butelia, urmați procedura de 
curățare recomandată în instrucțiunile producătorului buteliei).

• Verifi cați dacă data corespunzătoare de service sau durata de viață totală 
a produsului GCE și a buteliei nu sunt depășite (potrivit sistemului de codi-
fi care a datelor proprietarului sau al GCE). În cazul în care data de service 
sau timpul total este depășit, scoateți reductorul de presiune (sau butelia) 
din uz și marcați starea acestuia în mod corespunzător.

• Asigurați ca racordul de intrare al produsului să fi e compatibil cu ventilul 
medicinal de butelie (gaz/tipul fi letului).

• Verifi cați prezența și integritatea garniturii racordului de intrare/dimensiu-
nea corectă a garniturii. Asigurați întotdeauna ca inelul O de pe racordul de 
intrare să fi e în stare intactă.
Îndepărtați capacul de protecție de la racordul de intrare și/sau de la ieșir-
ea de debit. Păstrați capacele într-un loc sigur pentru utilizare ulterioară la 
transport sau depozitare.
Produsul este destinat utilizării numai cu gazul indicat pe etichetă. Nu înc-
ercați niciodată să-l folosiți pentru un alt gaz.
6.1.2. RACORDARE LA ROBINETUL MEDICINAL AL BUTELIEI

• Fixați butelia într-o poziție sigură.
RACORD CU FILET (TIP CU FILET EXTERIOR SAU INTERIOR)

• Racord cu fi let cu garnitură de cauciuc - strângeți cu mâna.
• Racord cu fi let cu garnitură metal/metal sau cu garnitură
• din plastic - strângeți cu o cheie dinamometrică (cuplu de strângere max. 

50 Nm).
• Rotiți reductorul de presiune în poziția corectă de utilizare și strângeți piulița 

cu mâna - nu folosiți scule.
RACORDARE CU ETRIER

• Introduceți etrierul pe racordul buteliei, ajustați știfturile racordului pe 
găurile de pe robinetul buteliei.

• Împingeți știfturile racordului de intrare în orifi ciile de pe robinetul buteliei 
- nu folosiți forța, s-ar putea ajunge la deteriorarea știfturilor sau a orifi ciilor.

• Înșurubați ferm reductorul de presiune la robinetul buteliei cu ajutorul 
șurubului T al etrierului.

• Nu utilizați scule.
• Poziționați butelia cu reductorul de presiune astfel încât ieșirile de utilizator 

ale reductorului să nu fi e orientate spre personal.
Racordarea reductorului de presiune la robinetul buteliei cu un cuplu de 
strângere prea mare poate duce la deteriorarea acestuia.
În timpul racordării la robinetul buteliei, nu folosiți la strângere alte părți 
ale produsului și nici nu le supuneți la vreo presiune.
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6.1.3. TESTUL DE ETANȘEITATE ÎNAINTE DE UTILIZARE
• La reductorii de presiune cu dispozitiv de măsurare a debitului, reglați pe 

regulatorul de debit valoarea „0” - asigurați poziția corectă a regulatorului 
de debit.

• Deschideți încet robinetul buteliei prin rotirea rozetei manuale în sens in-
vers acelor de ceasornic cu aproximativ 1 până la 1,5 rotații.
Deschiderea bruscă poate cauza un pericol de incendiu sau explozie din 
cauza presiunii de șoc a oxigenului. Deschiderea insufi cientă a robinetului 
de închidere poate reduce debitul real furnizat. 

• Verifi cați vizual și prin ascultare eventualele neetanșeități la:
• racordul de intrare al reductorului de presiune racordat la robinetul 

buteliei
• racordul indicatorului/senzorului de presiune la corpul regulatorului.
• orifi ciile de aerisire ale supapei de siguranță
• debitmetru (dacă este racordat)

• Prin rotirea rozetei manuale în sensul acelor de ceasornic în poziția „stop” 
închideți robinetul buteliei. Nu folosiți o forță excesivă.
În cazul în care se constată vreo neetanșeitate, utilizați procedura descrisă 
în capitolul 6.3 și returnați reductorul la GCE pentru service.
6.1.4. TEST DE FUNCȚIONARE ÎNAINTE DE UTILIZARE

• Reglați valoarea „0” la regulatorul de debit.
• Deschideți robinetul buteliei - poziția „ON”.
• Verifi cați dacă manometrul indică presiune. Dacă indicatorul de presiune 

este în zona roșie, returnați butelia pentru reumplere.
• La reductorii de presiune prevăzuți cu un dispozitiv de măsurare a debitului, 

verifi cați debitul de gaz în reglajele individuale (de exemplu, prin ascultare 
sau prin controlarea bulelor în umidifi cator).

• Prin rotirea rozetei manuale în sensul acelor de ceasornic în poziția „stop” 
închideți robinetul buteliei. Nu folosiți o forță excesivă.

• Dacă nu se mai ajunge la aerare, reglați regulatorul de debit la valoarea 
„0” - în poziția corectă a regulatorului de debit.

• La reductorii de presiune prevăzute cu ieșire de presiune, asigurați-vă că 
această ieșire funcționează conectând și deconectând adaptorul racordului 
rapid.
6.2. RACORDAREA IEȘIRILOR UTILIZATORULUI ȘI UTILIZAREA
6.2.1. LISTĂ DE ACCESORII CUNOSCUTE
PENTRU RACORDARE LA IEȘIREA DE DEBIT:
Umidifi catoare, măști de respirație și canule, economizoare de gaze, 
nebulizatoare.
PENTRU RACORDARE LA IEȘIREA DE PRESIUNE:
Furtunuri de joasă presiune, debitmetre, ejectoare de vid Venturi.
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Dacă reductorul are atât ieșire de presiune cât și de vid, nu utilizați ambele 
ieșiri în același timp. În special dacă presiunea din butelie este mai mică 
de 50 bar, caracteristica de ieșire a regulatorului poate fi  afectată în mod 
negativ.
Înainte de a racorda orice accesoriu sau dispozitiv medical la reductorul 
de presiune, verifi cați întotdeauna compatibilitatea reciprocă cu racordul 
și modelul produsului.
6.2.2. RACORDARE LA IEȘIREA DE PRESIUNE 
IEȘIRE DE PRESIUNE I

• Asigurați ca adaptorul racordului rapid să fi e compatibil cu ieșirea de pre-
siune.

• Conectați adaptorul racordului rapid.
• Verifi cați racordarea corectă a adaptorului.

Reductorul de presiune cu racord cu fi let ca ieșire de presiune trebuie 
să fi e doar parte integrantă a dispozitivului medical. Nu îl folosiți în alte 
scopuri!
IEȘIRE DE PRESIUNE II

• Asigurați ca contra-piesa racordului să fi e compatibilă cu ieșirea de presi-
une.

• Înșurubați contra-piesa.
• Verifi cați înșurubarea corectă a contra-piesei.

Dacă la ieșirea de presiune va fi  racordat un dispozitiv medical care nece-
sită un debit mare de gaz (de exemplu, un ventilator pulmonar cu cerință 
a debitului de gaz de 100 l/min la o presiune minimă de 2,8 bari), verifi cați 
debitul necesar al dispozitivului medical racordat cu caracteristicile de 
presiune și debit ale ventilului indicate în anexa nr. 1. Pentru a asigura o 
performanță sufi cientă (caracteristicile de presiune și debit ale regulatoru-
lui), nu utilizați ansamblul medical dacă indicatorul manometrului este în 
câmpul roșu ajunge in zona roșie.
6.2.3. RACORDARE LA IEȘIREA DE DEBIT
Înainte de a conecta orice accesoriu la ieșirea de debit, asigurați-vă că 
pacientul nu este conectat înainte de a pune produsul în funcțiune.

• Asigurați-vă că furtunul/umidifi catorul este compatibil cu ieșirea de debit.
• Presați furtunul pe ieșirea de debit a reductorului de presiune/înșurubați 

umidifi catorul.
• Asigurați-vă că furtunul/umidifi catorul se afl ă în poziția corectă.

6.2.4. UTILIZAREA IEȘIRII DE DEBIT A PRODUSULUI (REGLAREA 
DEBITULUI)

• Asigurați ca pe regulatorul de debit să fi e setat „0”.
• Asigurați racordarea accesoriului la ieșirea de debit.
• Deschideți încet robinetul buteliei prin rotirea rozetei manuale în sens in-

vers acelor de ceasornic cu aproximativ 1 până la 1,5 rotații.
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Deschiderea bruscă poate cauza un pericol de incendiu sau explozie din 
cauza presiunii de șoc a oxigenului. Deschiderea insufi cientă a robinetului 
de închidere poate reduce debitul real furnizat.

• Reglați regulatorul de debit la o valoare de debit dorită.
Asigurați-vă întotdeauna că regulatorul de debit este în poziția corectă și 
nu în poziția între două valori. În acest caz, capul de debit nu va furniza 
debitul corect de gaz medical.
Dacă regulatorul de debit se oprește la valoarea maximă a debitului sau la 
valoarea „0”, nu încercați să exercitați o forță excesivă la rotire.
Valoarea debitului de oxigen trebuie să fi e prescrisă și administrată de un 
utilizator cu instruire clinică.
DUPĂ TERMINAREA TERAPIEI

• Prin rotirea rozetei manuale în sensul acelor de ceasornic în poziția „stop” 
închideți robinetul buteliei. Nu folosiți o forță excesivă.

• Ventilați presiunea de gaz din dispozitivele racordate. 
• Dacă nu mai are loc aerarea, ajustați regulatorul de debit la valoarea „0”. 
• Deconectați furtunul/umidifi catorul de la ieșirea de debit. 

6.2.5. UTILIZAREA IEȘIRII DE PRESIUNE A PRODUSULUI
• Asigurați ca regulatorul de debit să fi e setat la valoarea „0” (dacă este la 

disponibil).
• Asigurați-vă că accesoriile NU sunt conectate la ieșirea de presiune.
• Deschideți încet robinetul buteliei prin rotirea rozetei manuale în sens in-

vers acelor de ceasornic cu aproximativ 1 până la 1,5 rotații
Deschiderea bruscă poate cauza un pericol de incendiu sau explozie din 
cauza presiunii de șoc a oxigenului. Deschiderea insufi cientă a robinetului 
de închidere poate reduce debitul real furnizat.

• Racordați accesoriile la ieșirea de presiune.
DUPĂ TERMINAREA TERAPIEI

• Prin rotirea rozetei manuale în sensul acelor de ceasornic în poziția „stop” 
închideți robinetul buteliei. Nu folosiți o forță excesivă.

• Ventilați presiunea de gaz din dispozitivele racordate.
• Deconectați adaptorul racordului rapid de la ieșirea de presiune.

6.3. DUPĂ UTILIZARE
• Prin rotirea rozetei manuale în sensul acelor de ceasornic în poziția „stop” 

închideți robinetul buteliei. Nu folosiți o forță excesivă.
• Dacă nu mai are loc aerarea, ajustați regulatorul de debit la valoarea „0” 

(valabil numai la produsele cu echipament de măsurare a debitului).
• Asigurați-vă că indicatorul/senzorul de presiune nu indică nicio presiune 

reziduală.
• Deconectați toate dispozitivele racordate la ieșirile de utilizare.
• Montați capace de protecție pe ieșirile de presiune și de debit. Înainte de a 

monta capacele, asigurați-vă că sunt curate.



204/283

RO

7. CURĂȚARE
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, verifi cati ca acestea sa nu fi e abrazive si sa fi e compatibile cu
materialele produsului (inclusiv etichetele) si cu gazul (solutie de curatare 
adecvata – Meliseptol).
Nu folositi solutii de curatare care contin amoniac!
Nu expuneti la apa sau la orice alte lichide.
Nu expuneti la temperaturi ridicate (de exemplu, in autoclava).
Nu aplicati solutia de curatare prin pulverizare, deoarece poate patrunde 
in piesele interne ale produsului, provocand contaminare sau defectare.
Nu spalati cu presiune deoarece produsul se poate defecta sau conta-
mina.
Dacă piesele interne ale produsului au fost contaminate, intrerupeti nea-
parat utilizarea produsului. Acesta trebuie retras din uz.

8. ÎNTREȚINERE
8.1. SERVICE ȘI DURATA DE VIAȚĂ A PRODUSULUI
8.1.1. NUMARUL DE SERIE SI DATA FABRICATIEI
Formatul numarului de serie de nouă 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.
8.1.2. ÎNTREȚINERE
În afară de efectuarea unei inspecții înainte de utilizare, produsul nu 
necesită alte lucrări de întreținere sau de service.
 Cu toate acestea, ar fi  indicat ca proprietarul sau distribuitorul să efectueze 
personal testele (a se vedea punctul 6.1) în mod regulat (de exemplu, o dată 
la doi ani) și/sau la fi ecare schimbare a buteliei. La aceasta proprietarul se 
va asigura că echipamentul funcționează corect, în special în cazurile în 
care utilizatorul este limitat de probleme de sănătate și nu este capabil să 
efectueze el însuși un control adecvat.
8.1.3. DURATA MAXIMĂ DE VIAŢĂ ȘI GESTIONAREA DEȘEURILOR
Durata maximă de viaţă a produsului este de 10 ani. La sfârşitul acestei 
perioade, produsul trebuie scos din funcţionare. Proprietar dispozitivul 
trebuie să prevină și să arunce în continuare produsul conform „Directivei 
2008/198/CE a Parlamentului European și a Consiliului privind deșeurile”.
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În conformitate cu articolul 33 din Regulamentul REACH, societatea GCE, 
s.r.o. în calitate de producător responsabil se obligă să informeze toți clienții 
în cazul în care materialele conțin 0,1% sau mai mult de substanțe din lista 
substanțelor care prezintă motive de îngrijorare deosebită (SVHC).
Aliajele de alamă utilizate cel mai frecvent pentru caroserii și pentru alte 
componente din alamă conțin 2-3% plumb (Pb), CE nr. 231-468-6, CAS nr. 
7439-92-1. În condiții normale de utilizare plumbul nu se degajă în gaz sau 
în mediul înconjurător. 
După sfârșitul duratei de viață, produsul trebuie să fi e lichidat de către o 
companie autorizată pentru reciclarea metalelor, pentru a se asigura o 
lichidare efi cientă a materialelor cu un impact minim asupra mediului și 
sănătății.
La momentul actual nu avem informații care să indice că vreun produs GCE 
ar conține alte materiale cu concentrații SVHC care depășesc 0,1%.
8.2. REPARAȚIILE
8.2.1. REPARAȚIILE
Reparațiile includ înlocuirea următoarelor componente deteriorate sau 
lipsă:

• Racorduri de intrare,
• Dispozitiv de măsurare a 

debitului,
• Senzor/indicator,

• Piston,
• Supapă de siguranță,
• Racord rapid.

Reparațiile pot fi  efectuate numai de către o persoană autorizată de GCE.
Orice produs trimis persoanei autorizate de către GCE pentru efectuarea 
întreținerii trebuie să fi e ambalat corespunzător.
Motivul întreținerii trebuie să fi e specifi cat în mod clar (reparație, întreținere 
generală). La produsul destinat reparației trebuie menționată o scurtă 
explicație și o referință la numărul reclamației.
Unele reparații legate de înlocuirea pieselor deteriorate sau lipsă pot 
fi  efectuate de către proprietarul produsului. Pot fi  înlocuite numai 
următoarele componente:

• Carcasele,
• Regulatorul de debit și 

etichetele,

• Adaptorul pentru furtun (inclusiv inelul O),
• Inelul O al racordului de intrare. 

Pentru seria de componenta corespunzatoare, contactati serviciul nostru 
pentru clienti.
Toate etichetele de pe dispozitiv trebuie întreţinute de proprietar şi benefi -
ciar în stare bună şi lizibilă pe toată durata de viaţă a produsului.
Toate garniturile si inelele O trebuie pastrate in mediu uscat, intunecos 
si curat de catre proprietar si benefi ciar pe toata durata de viata a pro-
dusului.
Utilizați numai piese GCE originale.
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9. EXPLICAŢII

Citiţi modul de utilizare Adecvat pentru utilizare 
in ingrijirea la domiciliu

Avertismente Adecvat asistenţei 
spitaliere

A se păstra la distanţă de
sursa de foc şi de materi-
ale infl amabile

Adecvat pentru asistenţa 
emergenta

A se păstra la distanţă de
uleiuri şi lubrifi anţi SN Număr de serie

Limită maximă şi minimă 
de umiditate REF Număr de referinţă

Limită maximă şi minimă 
de temperatură LOT Număr lot

A se depozita la loc uscat Fragil

Data de fabricaţie Producător

A se utiliza până la data Greutatea produsului

Parametru la intrare Parametru la ieşire

P1
Interval presiune de 
intrare P2 Presiune de iesire

P4
Presiune de iesire max. 
(presiune inchidere) Q Debit de iesire

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

Limita de presiune 
ambientala
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ANEXE:
Nr 1: Date tehnice si de performanta
Nr. 2: Cuplă rapidă - funcţie şi mod de conectare/deconectare

PRODUCĂTOR: 
GCE, s.r.o. Tel : +420 569 661 111
Zizkova 381 Fax : +420 569 661 602
583 01 Chotebor http://www.gcegroup.com
Republica Cehă © GCE, s.r.o.

10. GARANŢIE
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.
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1. ÚVOD
Redukčné ventily GCE sú zdravotnícke prostriedky klasifikované ako trieda 
IIb podľa smernice o zdravotníckych prostriedkoch 93/42/EHS.
Zhoda so základnými požiadavkami smernice 93/42/EHS je na základe 
normy EN ISO 10524-1.

2. ÚČEL POUŽITIA
Redukčné ventily sú určené na pripojenie na vysokotlakové fľaše vybavené 
uzatváracím ventilom. Redukujú tlak a prietok medicinálnych plynov pre 
pacientov. Sú určené na podávanie nasledujúcich medicinálnych plynov pri 
liečbe, riadení, diagnostickom hodnotení a starostlivosti o pacientov:

• Kyslík
• Rajský plyn (oxid 

dusný)
• Medicinálny vzduch
• Hélium

• Oxid uhličitý
• Xenón
• Zmesi vyššie uvedených plynov
• Vzduch alebo dusík na pohon chirurgických 

nástrojov

3. BEZPEČNOSTNÉ POŽIADAVKY NA PREVÁDZKU, 
PREPRAVU A SKLADOVANIE
Výrobok, vrátane príslušenstva, udržujte mimo:
• Vvšetkých zdrojov tepla,
• Horľavých materiálov,
• Olejov alebo tukov (vrátane všetkých krémov na ruky)
• Vody,
• Prachu.
Výrobok, vrátane príslušenstva, sa musí zaistiť pred preklopením, pre-
vrátením alebo pádom.
Vždy dodržujte normy týkajúce sa čistoty pre kyslíkové zariadenia.
Výrobok, vrátane príslušenstva, používajte iba v dobre vetraných priesto-
roch.
Pred prvým použitím musí byť výrobok vo svojom originálnom obale. V 
prípade stiahnutia z prevádzky (pre prepravu, skladovanie) odporúča GCE 
použiť originálny obal (vrátane vnútorných výplňových materiálov).
Musia sa dodržiavať národné zákony, vyhlášky a predpisy pre medicinálne 
plyny, bezpečnosť práce a ochranu životného prostredia.

SLOVENČINA
NÁVOD NA POUŽITIE: MEDIREG® II, MEDISELECT® II
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PREVÁDZKOVÉ PODMIENKY SKLADOVACIE A PREPRAVNÉ 
PODMIENKY

-20/+60 °C -30/+60 °C

10/100% 10/100%

600/1200 mbar 600/1200 mbar

V prípade skladovania ventilu pri teplote pod -20 °C nepoužívajte ventil 
dovtedy, kým jeho teplota nedosiahne aspoň -20 °C.
Pre ventily určené na použitie so zmesou plynov O2 + N2O je najnižšia 
prevádzková teplota +5 °C. Pri bežnom použití ventilu sa môže na povr-
chu ventilu objaviť námraza. To je spôsobené bežnou fyzikálnou reakciou 
vnútri ventilu, keď sa vysoký tlak vo ventile redukuje na nízky tlak (Jou-
le-Thomsonov jav). Zaistite, aby všetko príslušenstvo bolo k ventilu pri-
pojené cez hadicu s dĺžkou aspoň 2 metre.

4. INŠTRUKTÁŽ PRACOVNÍKOV
Podľa medicinálnej direktívy 93/42/EHS má poskytovateľ zariadenia 
povinnosť poskytnúť všetkým používateľom a osobám manipulujúcim s 
výrobkom návod na použitie a technickú dokumentáciu pre daný produkt.
Nepoužívajte produkt bez riadneho zoznámenia sa s výrobkom a jeho 
bezpečnou prevádzkou, ako je defi nované v tomto návode na použitie. 
Zaistite, aby používateľ poznal konkrétne informácie a mal znalosti požad-
ované pre používaný plyn.

5. POPIS VÝROBKU
OBR. 1: Typická konfi gurácia redukčného ventilu MediSelect II
OBR. 2: Konfi gurácia redukčného ventilu MediReg II s prietokomerom
Redukčný ventil slúži na redukciu tlaku plynu. Plyn z fľaše preteká 
redukčným ventilom až do používateľských výstupov.
A - VSTUPNÁ PRÍPOJKA
Redukčný ventil je k uzatváraciemu ventilu fľaše pripojený vstupnou 
prípojkou. Prípojka môže mať maticu s vnútorným závitom, maticu s 
vonkajším závitom alebo strmeň. Vo vstupnej prípojke je fi lter.
B - INDIKÁTOR ALEBO SNÍMAČ VSTUPNÉHO TLAKU
Redukčný ventil je vybavený indikátorom alebo snímačom tlaku, ktorý je 
určený iba na indikáciu množstva plynu v tlakovej fľaši, nie je určený na 
účely merania. Indikátor alebo snímač tlaku môže byť vybavený výstupom 
elektrického signálu. Pripojenie indikátora alebo snímača tlaku s výstupom 
elektrického signálu musí vykonať osoba zaškolená v súlade s národnými 
predpismi týkajúcimi sa elektrického zariadení a normou EN ISO 7396-1.
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Výstup elektrického signálu musí byť pripojený iba k zariadeniu, ktoré je v 
súlade s normou EN ISO 60601-1 a 60601-1-2.
C, D, E – ZARIADENIE NA MERANIE PRIETOKU A PRIETOKOVÝ VÝSTUP
Redukčné ventily GCE sa môžu dodávať so zariadením na meranie prietoku 
– prietokovou hlavou „C“ alebo prietokomerom „D“. Táto funkcia sa využíva 
na dávkovanie plynu (l/min.) pri atmosférickom tlaku priamo pacientovi cez 
prietokový výstup „E“, napr. kanylou alebo maskou.
Prietokový výstup „E“ môže byť hadicový nadstavec (na kanylu alebo 
masku) alebo výstup so závitom (pre zvlhčovač).
F - TLAKOVÝ VÝSTUP
Redukčný ventil môže byť vybavený tlakovým výstupom. Tlakový výstup je 
priamy výstup z nízkotlakovej komory. Môžu sa použiť dva druhy tlakových 
výstupov:
Tlakový výstup I – je osadený špecifickou zdravotníckou rýchloupínacou 
spojkou, nazývanou tiež „rýchlospojka“. K tomuto výstupu môže používateľ 
pripojiť ďalšie zariadenie pomocou nadstavca špecifického pre daný plyn. 
Pri odpojení nadstavca rýchlospojka sama tesní. Tento výstup je určený pre 
prívod plynu s regulovaným tlakom na pohon zdravotníckych zariadení, 
napr. zdravotníckeho ventilátora.
Tlakový výstup II – je osadený závitovou prípojkou. Redukčný ventil s 
týmto typom tlakového výstupu musí byť iba neoddeliteľnou súčasťou 
zdravotníckeho zariadenia (napr. záchranárskeho ventilátora, anestetického 
prístroja atď.).
Pokiaľ má redukčný ventil dva tlakové výstupy, nepoužívajte ich oba 
súčasne. Pokiaľ použijete oba súčasne, výkon redukčného ventilu nebude 
v súlade so špecifi káciou (pozrite prílohu č. 1) !!!
Poznámka: Farba výrobku (obzvlášť ovládač prietokovej hlavy) nemusí 
zodpovedať farebnému kódovaniu plynu.

6. PREVÁDZKA
6.1. PRED POUŽITÍM
6.1.1. VIZUÁLNA KONTROLA PRED POUŽITÍM

• Skontrolujte, či nie sú redukčný ventil alebo fľaša viditeľne poškodené (vrá-
tane štítkov a označení). V opačnom prípade stiahnite výrobok z prevádzky 
a vhodne označte jeho stav.

• Vizuálne skontrolujte, či nie sú redukčný ventil alebo fľaša na medicinálne 
plyny znečistené; v prípade potreby vykonajte čistenie redukčného ventilu 
podľa postupu čistenia, ktorý je uvedený ďalej v tomto dokumente (pokiaľ 
je znečistená fľaša, postupujte podľa odporúčaného čistenia v návode 
výrobcu fl iaš).

• Skontrolujte, či príslušný termín servisu alebo celková lehota životnosti 
výrobku GCE a tlakovej fľaše nie sú prekročené (podľa dátového kódo-
vacieho systému majiteľa alebo GCE). Pokiaľ je termín servisu alebo celk-
ový čas prekročený, stiahnite redukčný ventil (alebo fľašu) z prevádzky a 
vhodne označte jeho stav.
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• Zaistite, aby vstupná prípojka výrobku bola kompatibilná s medicinálnym 
fľašovým ventilom (plyn/typ závitu).

• Skontrolujte prítomnosť a neporušenosť tesnenia vstupnej prípojky/správnu 
veľkosť tesnenia. Vždy dbajte na to, aby bol o-krúžok na vstupnom pripojení 
v nepoškodenom stave.
Odstráňte ochranný kryt zo vstupnej prípojky a/alebo prietokového výs-
tupu. Kryty uchovávajte na bezpečnom mieste pre prípadné ďalšie použit-
ie pri preprave alebo skladovaní.
Výrobok je určený iba na použitie s plynom uvedeným na štítku. Nikdy ho 
neskúšajte použiť pre iný plyn.
6.1.2. PRIPOJENIE K MEDICINÁLNEMU FĽAŠOVÉMU VENTILU

• Zabezpečte fľašu v bezpečnej polohe.
SKRUTKOVACIE PRIPOJENIE (TYP S VONKAJŠÍM ALEBO VNÚTORNÝM 
ZÁVITOM)

• Závitové pripojenie s gumovým tesnením – doťahujte ručne.
• Závitové pripojenie s tesnením kov/kov alebo s plastovým tesnením – 

doťahujte momentovým kľúčom (max. doťahovací moment 50 Nm).
• Otočte redukčný ventil do správnej používateľskej polohy a maticu ručne 

dotiahnite – nepoužívajte náradie.
STRMEŇOVÉ PRIPOJENIE

• Strmeň nasuňte na prípojku fľaše, nastavte kolíčky prípojky proti otvorom 
na fľašovom ventile.

• Kolíčky vstupnej prípojky zatlačte do otvorov na fľašovom ventile – 
nepoužívajte silu, mohlo by dôjsť k poškodeniu kolíčkov alebo otvorov.

• Redukčný ventil pevne priskrutkujte T – skrutkou strmeňa na fľašový ventil.
• Nepoužívajte náradie.
• Fľašu s redukčným ventilom postavte tak, aby používateľské výstupy ventilu 

nesmerovali k personálu.
Pripojením redukčného ventilu príliš vysokým doťahovacím momentom na 
fľašový ventil môže dôjsť k jeho poškodeniu.
Počas pripájania na fľašový ventil nepoužívajte na doťahovanie iné časti 
výrobku, ani ich nezaťažujte.
6.1.3. SKÚŠKA TESNOSTI PRED POUŽITÍM

• Pri redukčných ventiloch so zariadením na meranie prietoku nastavte na 
ovládači prietoku hodnotu „0“ – zaistite správnu pozíciu ovládača prietoku.

• Otočením ručného kolieska proti smeru hodinových ručičiek asi o 1 až 1,5 
otáčky pomaly otvorte fľašový ventil.
Náhle otvorenie môže spôsobiť nebezpečenstvo ohňa alebo explózie 
vyplývajúce zo šokového tlaku kyslíka. Nedostatočné otvorenie uzat-
váracieho ventilu môže znížiť skutočný dodávaný prietok. 
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• Vizuálne a počúvaním skontrolujte možné netesnosti na:
•  vstupnej prípojke red. ventilu pripojenej na fľašový ventil
• prípojke indikátora/snímača tlaku k telu ventilu
• vetracích otvoroch poistného ventilu
• prietokomeri (pokiaľ je pripojený)

• Otočením ručného kolieska v smere hodinových ručičiek do „stop“ pozície 
uzavrite fľašový ventil. Nepoužívajte nadmernú silu.
Pokiaľ sa objaví akákoľvek netesnosť, použite postup popísaný v kapitole 
6.3 a ventil vráťte GCE na vykonanie servisu.
6.1.4. FUNKČNÝ TEST PRED POUŽITÍM

• Ovládačom prietoku nastavte hodnotu „0“.
• Otvorte fľašový ventil – pozícia „ON“.
• Skontrolujte, či manometer ukazuje tlak. Pokiaľ je ukazovateľ tlakomeru v 

červenom poli, vráťte fľašu na opätovné naplnenie.
• Pri redukčných ventiloch osadených zariadením na meranie prietoku skon-

trolujte prietok plynu v jednotlivých nastaveniach (napr. sluchom alebo kon-
trolou bubliniek vo zvlhčovači).

• Otočením ručného kolieska v smere hodinových ručičiek do „stop“ pozície 
uzavrite fľašový ventil. Nepoužívajte nadmernú silu.

• Pokiaľ už nedochádza k odvetrávaniu, nastavte ovládačom prietoku hod-
notu „0“ – do správnej pozície ovládača prietoku.

• Pri redukčných ventiloch osadených tlakovým výstupom sa uistite, že tento 
výstup funguje tým, že pripojíte a odpojíte rýchlospojkový nadstavec.
6.2. PRIPOJENIE POUŽÍVATEĽSKÝCH VÝSTUPOV A POUŽITIE
6.2.1. ZOZNAM ZNÁMYCH PRÍSLUŠENSTIEV
NA PRIPOJENIE K PRIETOKOVÉMU VÝSTUPU:
Zvlhčovače, dýchacie masky a kanyly, šetriče plynu, nebulizéry.
NA PRIPOJENIE K TLAKOVÉMU VÝSTUPU:
Nízkotlakové hadice, prietokomery, Venturi podtlakové ejektory.
Pokiaľ má ventil tlakový aj podtlakový výstup, nepoužívajte oba výstupy 
súčasne. Obzvlášť pokiaľ je tlak vo fľaši nižší ako 50 bar, môže tým byť 
negatívne ovplyvnená charakteristika výstupu ventilu.
Pred napojením akéhokoľvek príslušenstva alebo zdravotníckeho prostri-
edku k redukčnému ventilu, vždy skontrolujte vzájomnú kompatibilitu s 
napojením a vyhotovením výrobku.
6.2.2. PRIPOJENIE K TLAKOVÉMU VÝSTUPU 
TLAKOVÝ VÝSTUP I

• Zaistite, aby bol nadstavec rýchlospojky kompatibilný s tlakovým výstupom.
• Pripojte nadstavec rýchlospojky.
• Skontrolujte správne pripojenie nadstavca.

Redukčný ventil so závitovou prípojkou ako tlakovým výstupom musí byť 
iba neoddeliteľnou súčasťou zdravotníckeho zariadenia. Nepoužívajte ho 
na iné účely!
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TLAKOVÝ VÝSTUP II
• Zaistite, aby bol protikus prípojky kompatibilný s tlakovým výstupom.
• Naskrutkujte protikus.
• Skontrolujte správne zaskrutkovanie protikusa.

Ak má byť na tlakový výstup pripojené zdravotnícke zariadenie, ktoré 
vyžaduje vysoký prietok plynu (napr. pľúcny ventilátor s požiadavkou 
na prietok plynu 100 l/min. pri minimálnom tlaku 2,8 baru) skontrolujte 
požadovaný prietok prípojného zdravotníckeho zariadenia s tlakovými a 
prietokovými charakteristikami ventilu uvedenými v prílohe č. 1. Na zaiste-
nie dostatočného výkonu (tlakových a prietokových charakteristík ventilu) 
nepoužívajte zdravotnícku zostavu, ak je ukazovateľ tlakomeru v červen-
om poli.
6.2.3. PRIPOJENIE K PRIETOKOVÉMU VÝSTUPU
Pred napojením akéhokoľvek príslušenstva k prietokovému výstupu sa 
presvedčte, že pacient nie je pred začatím prevádzky výrobku napojený.

• Uistite sa, že je hadica/zvlhčovač kompatibilný s prietokovým výstupom.
• Natlačte hadicu na prietokový výstup redukčného ventilu/naskrutkujte 

zvlhčovač.
• Uistite sa, že hadica/zvlhčovač je v správnej pozícii.

6.2.4. POUŽITIE PRIETOKOVÉHO VÝSTUPU VÝROBKU  
(NASTAVENIE PRIETOKU)

• Zaistite, aby bola na ovládači prietoku nastavená „0“.
• Zaistite napojenie príslušenstva na prietokový výstup.
• Otočením ručného kolieska proti smeru hodinových ručičiek asi o 1 až 1,5 

otáčky pomaly otvorte fľašový ventil.
Náhle otvorenie môže spôsobiť nebezpečenstvo ohňa alebo explózie 
vyplývajúce zo šokového tlaku kyslíka. Nedostatočné otvorenie uzat-
váracieho ventilu môže znížiť skutočný dodávaný prietok.

• Nastavte ovládač prietoku na jednu požadovanú hodnotu prietoku.
Vždy sa presvedčte, že ovládač prietoku je v správnej pozícii a nie je v 
pozícii medzi dvoma hodnotami. V tomto prípade nebude prietoková hla-
va dávať správny prietok medicinálneho plynu.
Pokiaľ sa ovládač prietoku zastaví na hodnote s maximálnym prietokom 
alebo na hodnote „0“, nepokúšajte sa vyvinúť nadmernú silu pri otáčaní.
Hodnotu prietoku kyslíka musí predpísať a poskytovať klinicky vyškolený 
používateľ.
PO SKONČENÍ TERAPIE

• Otočením ručného kolieska v smere hodinových ručičiek do „stop“ pozície 
uzavrite fľašový ventil. Nepoužívajte nadmernú silu.

• Z pripojených zariadení odvetrajte tlak plynu. 
• Pokiaľ už nedochádza k odvetrávaniu, nastavte ovládač prietoku na hod-

notu „0“. 
• Odpojte hadicu/zvlhčovač od prietokového výstupu. 
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6.2.5. POUŽITIE TLAKOVÉHO VÝSTUPU VÝROBKU
• Zaistite, aby bol ovládač prietoku nastavený na hodnotu „0“ (pokiaľ je k 

dispozícii).
• Uistite sa, že príslušenstvo NIE JE pripojené k tlakovému výstupu.
• Otočením ručného kolieska proti smeru hodinových ručičiek asi o 1 až 1,5 

otáčky pomaly otvorte fľašový ventil.
Náhle otvorenie môže spôsobiť nebezpečenstvo ohňa alebo explózie 
vyplývajúce zo šokového tlaku kyslíka. Nedostatočné otvorenie 
uzatváracieho ventilu môže znížiť skutočný dodávaný prietok.

• Pripojte príslušenstvo k tlakovému výstupu.
PO SKONČENÍ TERAPIE

• Otočením ručného kolieska v smere hodinových ručičiek do „stop“ pozície 
uzavrite fľašový ventil. Nepoužívajte nadmernú silu.

• Z pripojených zariadení odvetrajte tlak plynu.
• Odpojte nadstavec rýchlospojky z tlakového výstupu.

6.3. PO POUŽITÍ 
• Otočením ručného kolieska v smere hodinových ručičiek do „stop“ pozície 

uzavrite fľašový ventil. Nepoužívajte nadmernú silu.
• Pokiaľ už nedochádza k odvetrávaniu, nastavte ovládač prietoku na hod-

notu „0“(platí iba pre výrobky so zariadením na meranie prietoku).
• Presvedčte sa, že indikátor/snímač tlaku neukazuje žiadny zvyškový tlak.
• Odpojte všetky pripojené zariadenia od používateľských výstupov.
• Nasaďte na tlakový a prietokový výstup ochranné kryty. Pred nasadením 

krytov sa presvedčte, že sú čisté.

7. ČISTENIE
Nečistoty odstráňte jemnou handričkou namočenou v bezolejnatej 
mydlovej vode a vykonajte oplach čistou vodou.
Dezinfekcia sa môže vykonať roztokom na alkoholovej báze (postrekom 
alebo utieraním handričkou).
Ak použijete iné čistiace roztoky, uistite sa, že tieto roztoky nemajú 
abrazívne účinky a sú kompatibilné s materiálmi výrobku (vrátane štítkov) a 
príslušným plynom (vhodný čistiaci prostriedok je napr. Meliseptol).
Nepoužívajte čistiace roztoky obsahujúce čpavok! 
Zariadenie nevystavujte pôsobeniu vody ani inej kvapaliny. 
Zariadenie nevystavujte vysokým teplotám (napr. v autokláve).
Pre aplikáciu čistiaceho prostriedku sa nesmie použiť postrek, v opačnom 
prípade hrozí vniknutie postreku do vnútorných častí ventilu a jeho konta-
minácii či poškodeniu.
Na čistenie nepoužívajte tlakové umývanie, mohlo by to spôsobiť poškod-
enie alebo kontamináciu ventilu. 
Pokiaľ došlo k akejkoľvek kontaminácii vnútorných častí ventilu, v žiadn-
om prípade ho nepoužívajte, stiahnite ho z prevádzky.
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8. ÚDRŽBA
8.1. SERVIS A ŽIVOTNOSŤ VÝROBKU
8.1.1. SÉRIOVÉ ČÍSLO A DÁTUM VÝROBY
Deväťmiestne sériové číslo vyrazené na tele ventilu sa skladá   
z nasledujúcich údajov:
RR MM XXXXX 
RR: rok výroby, 
MM: mesiac výroby
XXXXX: poradové číslo výrobku.
Napríklad: Sériové číslo 050300521 ukazuje na ventil vyrobený v roku 
2005, v mesiaci marec, s poradovým číslom 521.
8.1.2. ÚDRŽBA
Na výrobku nie je potrebné vykonávať okrem kontroly pred použitím žiadnu 
ďalšiu údržbu alebo servis. Aj napriek tomu by bolo vhodné, aby majiteľ 
alebo distribútor osobne vykonal testy (pozrite 6.1) pravidelne (napr. raz za 
dva roky) a/alebo pri každej výmene fľaše. Tým sa majiteľ uistí, že zariadenie 
funguje správne, obzvlášť v prípadoch, keď je používateľ obmedzený 
zdravotnými problémami a nie je schopný sám vykonať riadnu kontrolu.
8.1.3. ŽIVOTNOSŤ A NAKLADANIE S ODPADOM
Maximálna životnosť výrobku je 10 rokov od dátumu výroby.
Na konci životnosti výrobku (maximálne 10 rokov) sa musí výrobok vyradiť z 
prevádzky. Vlastník zariadenia musí zabrániť opätovnému použitiu výrobku 
a ďalej s ním nakladať podľa „Smernice Európskeho parlamentu a Rady 
2008/98/ES o odpadoch“.
V súlade s článkom 33 nariadenia REACH sa spoločnosť GCE, s.r.o. ako 
zodpovedný výrobca zaväzuje informovať všetkých zákazníkov, pokiaľ 
materiály obsahujú 0,1 % alebo viac látok uvedených na zozname látok 
vzbudzujúcich veľmi veľké obavy (SVHC).
Najčastejšie používané mosadzné zliatiny používané na telá a ďalšie 
mosadzné komponenty obsahujú 2 – 3 % olova (Pb), č. ES 231-468-6, č. 
CAS 7439-92-1. Pri normálnom používaní sa olovo neuvoľní do plynu ani 
do okolitého prostredia. Po skončení životnosti musí výrobok zlikvidovať 
autorizovaná fi rma na recykláciu kovov, aby sa zaistila účinná likvidácia 
materiálu s minimálnym vplyvom na životné prostredie a zdravie.
K dnešnému dňu nemáme žiadne informácie, ktoré by naznačovali, že 
by v akomkoľvek zdravotníckom prostriedku GCE boli obsiahnuté ďalšie 
materiály obsahujúce koncentrácie SVHC nad 0,1 %.
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8.2. OPRAVY
8.2.1. OPRAVY
Opravy zahŕňajú výmenu nasledujúcich poškodených alebo chýbajúcich 
súčastí:

• Vstupnej prípojky,
• Zariadenia na meranie 

prietoku,
• Snímača/indikátora

• Piesta,
• Poistného ventilu,
• Rýchlospojky. 

Opravy môže vykonávať iba autorizovaná osoba GCE.
Akýkoľvek výrobok zaslaný GCE autorizovanej osobe na vykonanie údržby 
musí byť riadne zabalený.
Dôvod údržby musí byť jasne špecifikovaný (oprava, celková údržba). K 
výrobku určenému na opravu je potrebné uviesť krátke vysvetlenie a odkaz 
na číslo reklamácie.
Niektoré opravy týkajúce sa výmeny poškodených alebo chýbajúcich 
súčastí môže vykonávať majiteľ výrobku. Iba nasledujúce súčasti sa môžu 
vymeniť:   

• Kryty,
• Ovládač prietoku a 

nálepky,

• Hadicový nadstavec (vrátane o-krúžka),
• O-krúžok vstupnej prípojky. 

Pre zistenie vhodného komponentu kontaktuje našu servisnú organizáciu.
Všetky štítky na výrobku musí majiteľ a používateľ udržiavať v dobrom a 
čitateľnom stave počas celej lehoty životnosti.
Všetky tesnenia a o-krúžky musí majiteľ a používateľ udržiavať v suchom, 
tmavom a čistom prostredí počas celej životnosti.
Používajte iba originálne diely GCE!

9. VYSVETLIVKY

Informácie v návode na 
obsluhu

Vhodné na použitie pri 
domácej starostlivosti

Upozornenie Vhodné na použitie v 
nemocniciach

Udržujte mimo zdrojov 
tepla a horľavých 
materiálov

Vhodné na záchranárske 
účely

Zabráňte kontaktu s 
olejmi a tukmi SN Sériové číslo výrobku

Horný a dolný vlhkostný 
limit REF katalógové číslo
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Č. 1 – Technická špecifikácia a výkonové údaje
Č. 2 – Vlastnosti rýchlospojky a postup pripájania/odpájania
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Horný a dolný teplotný 
limit LOT Číslo dávky

Udržujte v suchu Krehké, opatrne 
zaobchádzať

Dátum výroby Výrobca

Použite do date Hmotnosť výrobku

Vstupný parameter Výstupný parameter

P1 Nominálny vstupný tlak P2 Výstupný tlak

P4
Max výstupný tlak 
(zatvárací tlak) Q Výstupný prietok

Zariadenie vráťte 
na recykláciu. 
Nevyhadzujte zariadenie 
do netriedeného 
komunálneho odpadu.

Obmedzenie 
atmosférického tlaku

10. ZÁRUKA
Bežná záručná lehota na výrobok je dva roky od dátumu doručenia výrobku 
zákazníkom GCE (pokiaľ nie je dátum doručenia známy, počíta sa záručná 
lehota od dátumu uvedeného na výrobku).
Bežná záruka je platná iba na výrobky, ktoré sa používajú podľa návodu na 
použitie, predpísaných noriem a správnej technickej praxe členského štátu.
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1. PREDGOVOR
Redukcijski medicinske ventili GCE su medicinska sredstva klasifi cirana 
kao kategorija IIb 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 visokotlačne boce 
opremljene zapornim ventilom. Reduciraju tlak i protok medicinskih plinova 
za pacijente. Namijenjeni su za primjenu sljedećih medicinskih plinova u 
liječenju, zbrinjavanju, dijagnostičkoj procjeni i njezi pacijenata:

• Kisik
• Dušikov oksid
• Medicinski zrak
• Helij

• Ugljik dioksid
• Ksenon
• Smjese gore navedenih plinova
• Zrak ili dušik za napajanje kirurških 

instrumenata

3. SIGURNOSNI ZAHTJEVI ZA RAD, TRANSPORT 
I SKLADIŠTENJE 
Proizvod uključujući opremu čuvajte izvan:
• Izvora temperature (vatra, cigarete, ...),
• Zapaljivih materijala, 
• Ulja ili masnoće (obratite povećanu pažnju u slučaju uporabe kreme za 

ruke),
• Vode, 
• Prašine. 
Proizvod uključujući opremu mora se osigurati da se ne prevrne, prevrati 
ili padne. 
Uvijek poštuje norme u svezi čistoće za uređaje sa kisikom. 
Proizvod uključujući opremu koristite samo u dobro prozračenim prosto-
rijama. 
Prije prvog korištenja proizvod mora biti u svom originalnom paketu. 
U slučaju povlačenja iz rada (za prijevoz, skladištenje) GCE preporuča kori-
stiti originalno pakovanje (uključujući unutrašnje materijale ispune). 
Moraju se poštivati nacionalni zakoni, pravilnici i propisi za medicinske pli-
nove sigurnost rada i zaštitu životnog okoliša.

HRVATSKI JEZIK
NAPUTAK ZA UPORABU: MEDIREG® II, MEDISELECT® II
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RADNI UVJETI UVJETI SKLADIŠTENJE
I TRANSPORTA

-20/+60 °C -30/+60 °C

10/100% 10/100%

600/1200 mbar 600/1200 mbar

Prilikom skladištenja na temperaturama ispod -20 °C ili iznad 60 °C, ne-
mojte koristiti ventil za smanjenje tlaka dok njegova temperatura ne bude 
unutar dopuštenog raspona radne temperature.
Za ventile namijenjene uporabi s mješavinama plinova O2 + N2O, najniža 
radna temperatura može biti + 5 °C. Prilikom normalne uporabe ventila 
izlazi za protok i tlak mogu se zalediti. To uzrokuje normalna fi zikalna rea-
kcija unutar ventila, gdje se visoki tlak u ventilu smanjuje na niski tlak (Jou-
le-Thomsonova pojava). Provjerite da li je sav pribor priključen na ventil 
preko crijeva duljine od najmanje 2 metra.

4. UPUTE ZA OSOBLJE
Smjernica 93/42/EEZ o medicinskim uređajima utvrđuje, da pružatelj proi-
zvoda mora osigurati da svi djelatnici koji s proizvodom rukuju moraju imati 
dostupne radne upute i podatke o izvršenju.
Proizvod nemojte koristiti ukoliko niste dovoljno upoznat s proizvodom, 
njegovim sigurnim upravljanjem opisanim u ovom naputku za uporabu. 
Osigurajte da korisnik ima određene informacije i potrebna znanja za ko-
rišteni plin.

5. OPIS PROIZVODA
SLIKA 1: Tipična konfi guracija redukcijskog ventila MediSelect II
SLIKA 2: Konfi guracija ventila za reduciranje tlaka MediReg II s mjeračem 
protoka
Redukcijski ventil koristi se za smanjenje tlaka plina. Plin iz boce struji kroz 
redukcijski ventil do korisničkih izlaza.
A - ULAZNI PRIKLJUČAK
Redukcijski ventil priključen je na zaporni ventil boce pomoću ulaznog 
priključka. Priključak može imati maticu s unutarnjim navojem, maticu s 
vanjskim navojem ili streme. U ulaznoj vezi postoji fi ltar.
B - INDIKATOR ILI SENZOR ULAZNOG TLAKA
Redukcijski ventil opremljen je indikatorom ili senzorom tlaka koji je 
namijenjen samo za označavanje količine plina u cilindru, nije namijenjen 
za mjerenje.
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Indikator ili senzor tlaka može biti opremljen izlazom električnog signala. 
Povezivanje indikatora ili senzora tlaka s izlazom električnog signala mora 
izvesti osoba koja je završila obuku sukladno nacionalnim propisima koji se 
odnose na električnu opremu i na standarde EN ISO 7396-1.
Izlaz električnog signala smije se priključiti samo na opremu koja je sukladna 
standardu EN ISO 60601-1 i 60601-1-2.
C, D, E – UREĐAJI ZA MJERENJE PROTOKA I IZLAZ PROTOKA
GCE ventili za smanjenje tlaka mogu se isporučiti s uređajem za mjerenje 
protoka – kroz protočnu glavu „C“ ili mjerač protoka „D“. Ova je funkcija 
namijenjena za doziranje plina u vrijednostima protoka (l / min) pri 
atmosferskom tlaku izravno do pacijenta, putem protočnog izlaza «G», 
primjerice, pomoću kanile ili preko maske.
Izlazni otvor „E“ može biti nastavak za crijevo (za kanilu ili masku) ili izlaz s 
navojem (za ovlaživač zraka).
F - TLAČNI IZLAZNI PRIKLJUČAK
Redukcijski ventil može biti opremljen tlačnim izlaznim priključkom. Tlačni 
izlaz je izravni izlaz za niskotlačne komore. Mogu se koristiti dvije vrste 
tlačnih izlaza:
Tlačni izlaz I-opremljen je posebnom medicinskom spojnicom brzog 
priključenja koja se naziva i «brza spojnica». Korisnik može priključiti i druge 
uređaje na ovaj izlaz pomoću nastavka specifi čnog za određeni plin. Kada 
se priključak odvoji, brza spojnica sama se zabrtvi. Ovaj je otvor namijenjen 
opskrbi plinom s reguliranim tlakom u medicinskim ustanovama, na primjer 
poput medicinskog ventilatora.
Tlačni izlaz II - opremljen je priključkom s navojem. Ventil za smanjenje tlaka 
s ovom vrstom ispusta za tlak mora biti samo sastavni dio medicinskog 
uređaja (primjerice, ventilator za spašavanje, anestetički uređaj i slično).
Ako redukcijski ventil ima dva tlačna izlaza, nemojte odjednom koristiti 
oba. Ako upotrebite oba odjednom, snaga redukcijskog ventila neće biti 
sukladna specifi kacijama (vidi dodatak br. 1) !!!
Napomena: Boja proizvoda (posebno upravljač protočne glave) možda se 
neće 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 oštećeni (važi i za oznake 
i etikete na njima). U protivnom, isključite ga iz uporabe i na odgovarajući 
način opišite njegovo stanje.

• Vizualno pregledajte ventil za smanjenje tlaka ili cilindar medicinskog plina 
zbog mogućnosti zagađenja; po potrebi očistite redukcijski ventil prema 
postupku čišćenja opisanom kasnije u ovom dokumentu (ako je boca prl-
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java, slijedite preporučeno čišćenje u uputama proizvođača boce).
• Provjerite nije li premašen odgovarajući datum servisiranja ili ukupni životni 

vijek proizvoda i boca GCE (prema sustavu kodiranja podataka vlasnika ili 
GCE -a). Ako je razdoblje servisiranja ili ukupno vrijeme premašeno, povu-
cite ventil za smanjenje tlaka (ili cilindar) i označite njegovo stanje sukladno 
tome.

• Uvjerite se da je ulazni priključak proizvoda kompatibilan s medicinskim 
ventilom boce (vrsta plina / tip navoja).

• Provjerite prisutnost i cjelovitost brtve ulaznog priključka / ispravnost 
veličine brtve. Uvijek provjerite da li je o-prsten na ulaznom priključku 
neoštećen.
Skinite zaštitnu kapicu s ulaznog priključka i / ili protočnog izlaza. Čuvajte 
poklopce na sigurnom mjestu za moguću daljnju uporabu tijekom tran-
sporta ili skladištenja.
Proizvod je namijenjen samo za uporabu s plinom navedenim na etiketi. 
Nikada ga ne pokušavajte koristiti za drugi plin.
6.1.2. POVEZIVANJE NA MEDICINSKI VENTIL NA BOCI

• Učvrstite bocu u sigurnom položaju.
NAVOJNI PRIKLJUČAK (TIP S VANJSKIM ILI UNUTARNJIM NAVOJEM)

• Navojni spoj s gumenom brtvom - zategnite rukom.
• Navojni spoj s brtvom metal/metal ili plastičnom 
• brtvom - pritegnite momentnim ključem (maks. moment pritezanja 50 Nm).
• Okrenite redukcijski ventil u odgovarajući položaj korisnika i rukom zateg-

nite maticu - nemojte koristiti alat.
PRIKLJUČAK NA STREME

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

• Utisnite priključne igle za ulaz u rupe na ventilu cilindra - nemojte koristiti 
silu jer biste time mogli oštetiti igle ili rupe.

• Redukcijski ventil čvrsto pričvrstite T – stezaljkom stremena na ventil na 
boci. Ne koristite alat.

• Bocu i redukcijski ventil namjestite tako da korisnički izlazi ventila ne budu 
okrenuti prema osoblju.
Priključivanjem redukcijskog ventila na ventil cilindra s previsokim zatez-
nim momentom može se isti oštetiti.
Nemojte koristiti niti preopterećivati druge dijelove proizvoda dok ih 
priključujete na ventil cilindra.
6.1.3. PROBA ZABRTVLJENOSTI PRIJE UPORABE

• Za ventile za smanjenje tlaka s uređajem za mjerenje protoka, postavite 
regulator protoka na “0” - osigurajte ispravan položaj regulatora protoka.

• Polako otvorite ventil boce okrećući ručni kotač u smjeru suprotnom od 
kretanja kazaljke na satu, za oko 1 do 1,5 okreta.
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Prebrzo otvaranje može izazvati vatru ili eksploziju uslijed tlačnog uda-
ra (šoka) izlazećeg kisika. Nedovoljno otvaranje zapornog ventila može 
smanjiti realni traženi protok.

• Vizualno i slušanjem provjerite ima li curenja (propuštanja) na:
•  ulaznom priključku redukcijskog ventila na ventil cilindra
• priključku indikatora/senzora tlaka na kućištu ventila.
• ventilacijske rupe sigurnosnog ventila
• mjeraču protoka (ako je priključen)

• Okretanjem ručnog koluta u smjeru kretanja kazaljki na satu do pozicije 
„stop“ zatvorite ventil na boci. Ne upotrebljavajte prekomjernu silu.
Ako 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

• Pomoću upravljača protoka postavite položaj “0”.
• Otvorite ventil na boci u položaj „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 uređajem za mjerenje protoka 

provjerite protok plina u pojedinačnim postavkama (primjerice, slušanjem ili 
provjerom mjehurića u ovlaživaču zraka).

• Okretanjem ručnog koluta u smjeru kretanja kazaljki na satu do pozicije 
„stop“ zatvorite ventil na boci. Ne upotrebljavajte prekomjernu silu.

• Ako više ne dolazi do odzračivanja, postavite pomoću upravljača protoka 
vrijednost “0” - u ispravan položaj regulacije protoka.

• Za redukcijske ventile opremljene tlačnim izlazom, osigurajte da ovaj izlaz 
radi tako da priključite i odvojite spojeve za brzu spojnicu.
6.2. PRIKLJUČIVANJE KORISNIČKIH IZLAZA I UPORABA
6.2.1. POPIS POZNATE OPREME
ZA POVEZIVANJE NA IZLAZNI PRIKLJUČAK:
Ovlaživači zraka, maske za disanje i kanile, uređaji za štednju plina, 
raspršivači.
ZA PRIKLJUČENJE NA TLAČNI IZLAZ:
Crijeva niskog tlaka, mjerači protoka, Venturi vakuumski izbacivači.
Ako ventil ima tlačni i podtlačni izlaz, nemojte istovremeno koristiti oba 
izlaza. Pogotovo ako je tlak u boci niži od 50 bara, mogu negativno utjeca-
ti na izlazne parametre kod ventila.
Prije priključivanja bilo koje medicinske ili druge opreme na redukcijski 
ventil, uvijek provjerite kompatibilnost s vezom i oblikom proizvoda.
6.2.2. PRIKLJUČENJE NA TLAČNI IZLAZ 
TLAČNI IZLAZ I

• Uvjerite se da je nastavak za brzu spojnicu kompatibilan s izlazom za tlak.
• Priključite nastavak brze spojnice.
• Provjerite da li je nastavak priključen pravilno.
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Redukcijski ventil s navojnim priključkom kao izlaz za tlak mora biti samo 
sastavni dio medicinskog proizvoda. Ne koristite ga u druge svrhe!
TLAČNI IZLAZ II

• Uvjerite se da je protukomad spojnice kompatibilan s izlazom za tlak.
• Zavrnite protukomad.
• Provjerite da je protukomad priključen pravilno.

Ako se na izlaz za tlak mora spojiti medicinski uređaj koji zahtijeva veći 
protok plina (na primjer plućni ventilator sa zahtjevom protoka plina od 
100 l/ min, pri minimalnom tlaku od 2,8 bara), provjerite potreban pro-
tok priključenog medicinskog uređaja 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. PRIKLJUČENJE NA IZLAZ PROTOKA
Prije priključivanja bilo kojeg pribora na otvor za protok, provjerite da pa-
cijent nije priključen još prije korištenja ovog proizvoda.

• Provjerite da li je crijevo / ovlaživač zraka kompatibilno s izlazom za protok.
• Gurnite crijevo na izlaz protoka redukcijskog ventila / vijak na ovlaživaču 

zraka.
• Provjerite da li je crijevo / ovlaživač zraka u ispravnom položaju.

6.2.4. KORIŠTENJE PROTOČNOG IZLAZA NA PROIZVODU 
(POSTAVLJANJE PROTOKA)

• Provjerite da li je regulator protoka postavljen na “0”.
• Priključite dodatnu opremu na izlaz za protok.
• Polako otvorite ventil boce okrećući ručni kotač u smjeru suprotnom od 

kretanja kazaljke na satu, za oko 1 do 1,5 okreta.
Prebrzo otvaranje može izazvati vatru ili eksploziju uslijed tlačnog uda-
ra (šoka) izlazećeg kisika. Nedovoljno otvaranje zapornog ventila može 
smanjiti realni traženi protok.

• Postavite upravljač protoka na jednu zahtijevanu vrijednost protoka. 
Uvijek provjerite da li je regulator protoka u ispravnom položaju, a ne u 
položaju između dviju vrijednosti. U tom slučaju, protočna glava neće dati 
ispravan protok medicinskog plina.
Ako se regulator protoka zaustavi na maksimalnoj vrijednosti protoka ili 
na “0”, ne pokušavajte primijeniti pretjeranu silu prilikom okretanja.
Brzinu protoka kisika mora propisati i osigurati klinički osposobljen ko-
risnik.
NAKON ZAVRŠETKA TERAPIJE

• Okretanjem ručnog koluta u smjeru kretanja kazaljki na satu do pozicije 
„stop“ zatvorite ventil na boci. Ne upotrebljavajte prekomjernu silu.

• Odzračite tlak plina iz povezanih uređaja. 
• Ako više ne dolazi do ispuštanja zraka, postavite upravljač protoka na 

položaj “0”. 
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• Odvojite crijevo / ovlaživač odvoda za protok.
6.2.5. UPORABA IZLAZA ZA TLAK NA PROIZVODU

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

• Provjerite da na uređaj NIJE priključen tlačni priključak.
• Polako otvorite ventil boce okrećući ručni kotač u smjeru suprotnom od 

kretanja kazaljke na satu, za oko 1 do 1,5 okreta.
Prebrzo otvaranje može izazvati vatru ili eksploziju uslijed tlačnog udara 
(šoka) izlazećeg kisika. Nedovoljno otvaranje zapornog ventila može 
smanjiti realni traženi protok.

• Priključite opremu na tlačni izlaz:
NAKON ZAVRŠETKA TERAPIJE

• Okretanjem ručnog koluta u smjeru kretanja kazaljki na satu do pozicije 
„stop“ zatvorite ventil na boci. Ne upotrebljavajte prekomjernu silu.

• Odzračite tlak plina iz povezanih uređaja.
• Odvojite nastavak brze spojnice od tlačnog izlaza.

6.3. NAKON UPORABE
• Okretanjem ručnog koluta u smjeru kretanja kazaljki na satu do pozicije 

„stop“ zatvorite ventil na boci. Ne upotrebljavajte prekomjernu silu.
• Ako više ne dolazi do ispuštanja zraka, postavite upravljač protoka na 

položaj “0” (odnosi se samo na proizvode s uređajem za mjerenje protoka).
• Provjerite da pokazivač / senzor tlaka ne pokazuje vrijednost preostalog 

tlaka.
• Odspojite sve povezane uređaje s korisničkih izlaza.
• Pričvrstite zaštitnu kapicu na izlaze za tlak i protok. Prije pričvršćivanja pok-

lopaca provjerite jesu li očišćeni.

7. CLEANING
Nečistoće skinite fi nom krpicom koju ste namočili u vodu sa sredstvom za 
pranje bez ulja, koja se spaja sa kisikom, te završite ispiranjem čistom vo-
dom. Korištena sredstva za čišćenje moraju ispunjavati norme u svezi čisto-
će za uređaje na kisik. Dezinfekcija se može praviti rastvorom na alkoholnoj 
bazi (prskanjem ili brisanjem krpom). 
Ukoliko koristite druge rastvore za čišćenje, uvjerite se a isti nemaju abra-
zivne učinke te da li su kompatibilni sa materijalima proizvoda (uključujući 
pločicu) i pripadajućim plinom (prikladna otopina za čišćenje - tj. Meliseptol).
Ne koristite rastvore za čišćenje koji sadrže amonijak!
Uređaj ne izlažite djelovanju vode ni drugim tekućinama. 
Uređaj ne izlažite visokim temperaturama (kao primjerice u autoclavu). 
Za nanošenje otopine za čišćenje nemojte je prskati jer sprej može ući u 
unutarnje dijelove proizvoda i uzrokovati kontaminaciju ili oštećenje.
Nemojte koristiti pranje pod pritiskom jer to može oštetiti ili kontaminirati 
proizvod.
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Ako su unutarnji dijelovi proizvoda kontaminirani ni pod kojim okolnosti-
ma nemojte nastaviti koristiti proizvod. Mora se povući iz upotrebe.

8. ODRŽAVANJE
8.1. SERVIS I ŽIVOTNI VIJEK PROIZVODA
8.1.1. SERIJSKI BROJ I DATUM PROIZVODNJE 
Serijski broj sa devet znamenki izbijen na tijelu ventila sastoji se od slije-
dećih 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 ožujku, s rednim brojem 521. 
8.1.2. ODRŽAVANJE
Prije uporabe nije potrebno vršiti osim pregleda nikakvo održavanje 
ili servisiranje proizvoda. Unatoč 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 će osigurati 
da vlasnik radi ispravno, osobito u slučajevima kada je korisnik ograničen 
zdravstvenim problemima i ne može sam izvršiti odgovarajući 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 isključiti iz rada. Vlasnik uređaja mora spriječiti ponovno korištenje 
proizvoda te sa istim dalje raditi prema “Smjernici Evropskog parlamenta i 
Vijeća 2008/98/EZ god o otpacima”. 
U skladu s člankom 33. Uredbe REACH, tvrtka GCE, s.r.o. kao odgovorni 
proizvođač obvezuje se da će sve kupce obavijestiti ukoliko će materijali 
sadržavati 0,1 % ili više tvari navedenih u popisu tvari koje izazivaju vrlo 
veliku zabrinutost (SVHC).
Najčešće korištene mesingane legure koje se koriste za karoserije i druge 
mesingane komponente sadrže 2 - 3 % olova (Pb), Br. ES 231-468-6, Br. CAS 
7439-92-1. Prilikom normalne uporabe olovo se ne oslobađa u plin ni u oko-
liš. Nakon isteka životnog vijeka proizvod mora zbrinuti ovlaštena tvrtka za 
recikliranje metala, kako bi se osiguralo učinkovito zbrinjavanje materijala s 
minimalnim utjecanjem na okoliš i po zdravlje.
Do današnjeg dana nemamo nikakve podatke koji bi nagovještavali da su u 
bilo koji proizvod GCE uključeni drugi materijali sa sadržajem koncentracije 
SVHC više od 0,1 %.
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8.2. POPRAVCI
8.2.1. POPRAVCI
Popravci uključuju zamjenu sljedećih oštećenih ili nedostajućih dijelova:

• Ulazni priključci,
• Uređaj za mjerenje 

protoka,
• Senzori / indikatori,

• Klipa,
• Sigurnosnog ventila,
• Brze spojnice.

Svaki proizvod poslan ovlaštenoj osobi GCE za održavanje mora biti 
pravilno zapakiran. Uzrok održavanja mora biti jasno naveden (popravak, 
opće održavanje). Uz proizvod koji treba popraviti mora se priložiti kratko 
objašnjenje ili referenca na broj reklamacije.
Neke popravke vezane uz zamjenu oštećenih ili nedostajućih dijelova može 
izvršiti vlasnik proizvoda. Sljedeći sastavni dijelovi
se mogu zamjeniti:   

• Poklopci,
• Upravljač protoka i 

etikete,

• Cijevni nastavak (uključujući o-prsten),
• O-prsten ulaznog priključka.

Obratite se našoj službi za korisnike za odgovarajući broj komponente.
Sve pločice na proizvodu vlasnik mora održavati u dobrom i čitljivom sta-
nju po cijeli rok trajanja.
Sve brtve i O-prstenove vlasnik i korisnik moraju držati u suhom, tamnom i 
čistom okruženju tijekom cijelog životnog vijeka proizvoda.
Koristite samo originalne dijelove GCE. 

9. OBJAŠNJENJA

Informacije u naputku za 
uporabu

Prikladno za primjenu u 
kućnoj njezi

Upozorenje Prikladno za primjenu u 
bolnicama

Čuvati izvan izvora 
topline i zapaljivih 
materijala

Prikladno u svrsi 
spašavanja

Spriječite kontakt s uljem 
i masnoćama SN Serijski broj proizvoda

Gornji i donji limit 
vlažnosti REF Kataloški broj



227/283

HR

PRILOZI
Br.1 – Tehnička specifi kacija i tehnički parametri o snazi
Br.2 – Karakteristike postupka brzog priključivanja / isključivanja

PROIZVOĐAČ:
GCE, s.r.o. Tel : +420 569 661 111
Zizkova 381 Fax : +420 569 661 602
583 01 Chotebor http://www.gcegroup.com
Češka republika  © GCE, s.r.o.

Gornji i donji limit tem-
perature LOT Batch code

Čuvati na suhom mjestu Krhko

Datum proizvodnje Proizvođač

Rok korištenja Težina proizvoda

Ulazni parametar Izlazni parametar

P1 Nazivni ulazni višak tlaka P2 Izlazni tlak

P4
Maksimalni izlazni tlak 
(tlak zatvaranja) Q Izlazni tok

Povucite opremu za 
recikliranje. Ne odlažite 
u nerazvrstani komunalni 
otpad.

Ograničenje atmosfersko 
tlaka

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 važeće je samo za proizvode kojima se rukuje suklad-
no Uputama za upotrebu (Instruction For Use – IFU) i općim dobrim praksa-
ma i standardima industrije.
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1. PREDGOVOR
GCE redukcijski tlačni ventili so medicinski pripomočki, razvrščeni v razred 
IIb po Smernici o medicinskih pripomočkih 93/42/EGS.
Izdelek spolnjuje osnovne zahteve smernice št. 93/42/EGS in zahteve 
standarda EN ISO 10524-1:

2. NAMEN UPORAB
Redukcijski ventili so namenjeni za povezavo z visokotlačnimi jeklenkami, 
opremljenimi z zapornim ventilom. Reducirajo tlak in pretok medicinskih 
plinov za bolnike. Namenjeni so za dajanje naslednjih medicinskih plinov 
pri zdravljenju, vodenju, diagnostičnem vrednotenju in oskrbi bolnikov:

• Kisik
• Dušikov monoksid
• Medicinski zrak
• Helij

• Ogljikov dioksid
• Ksenon
• Zmesi zgoraj navedenih plinov
• Zrak ali dušik za pogon kirurških 

pripomočkov.

3. VARNOSTNE ZAHTEVE ZA DELOVANJE, PREVOZ 
IN SKLADIŠČENJE
Izdelek in opremo shranjujte ločeno od:
• Vse vire toplote,
• Vnetljivih materialov:
• Olje ali maščobe (vključno z negovalnimi kremami za roke)
• Vode,
• Prahu.
Izdelek in njegova oprema morajo biti varovani pred prevračanjem, pa-
danjem ali poškodbami. 
Vedno upoštevajte standarde glede higiene pri uporabi naprav s kisikom.
Izdelek vključno z opremo uporabljajte le v dobro prezračevanih prostorih.
Pred prvo uporabo mora biti izdelek zavit v originalnem ovitku. V primeru 
umika iz uporabe (npr. zaradi prevoza, skladiščenja itd.) GCE priporoča da 
se izdelek zavije v originalno embalažo (vključno z notranjimi polnilnimi 
materiali).
Upoštevati je treba krajevne zakone, uredbe in predpise za rokovanje z 
medicinskimi plini, glede varnosti pri delu in varstva okolja.

SLOVENŠČINA
NAVODILO ZA UPORABO: MEDIREG® II, MEDISELECT® II
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DELOVNI POGOJI POGOJI USKLADIŠČENJA 
IN PREVOZA

-20/+60 °C -30/+60 °C

10/100% 10/100%

600/1200 mbar 600/1200 mbar

Če je ventil shranjen pod -20 °C, ga ne uporabljajte, dokler njegova tem-
peratura ne doseže vsaj -20 °C.
Za ventile, namenjene za uporabo mešanic plinov O2 + N2O, je najnižja 
delovna temperatura +5 °C. Pri običajni uporabi ventila se lahko na po-
vršini ventila pojavi zmrzal. To je posledica običajne fi zične reakcije znotraj 
ventila, kjer se visok tlak v ventilu zmanjša na nizek tlak (ti. Joule-Thomso-
nov pojav). Prepričajte se, ali je vsa dodatna oprema priključena na ventil 
prek cevi, dolžine 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 tehnično dokumentacijo za ta izdelek.
Ne uporabljajte izdelka, če še niste natančno seznanjeni z njim ali z nje-
govim varnim načinom uporabe, v skladu s tem navodilom za uporabo. 
Prepričajte se, ali ima uporabnik ustrezne informacije in znanje, ki ga po-
trebuje za uporabljeni plin.

5. OPIS IZDELKA
SLIKA 1: Tipična nastavitev redukcijskega ventila MediSelect II
SLIKA 2: Konfi guracija redukcijskega ventila MediReg II z merilcem 
pretoka
Redukcijski ventil se uporablja za reduciranje tlaka plina. Plin se iz jeklenke 
pretaka skozi redukcijski ventil vse do uporabniških priključkov.
A - VSTOPNI PRIKLJUČEK
Redukcijski ventil je do zapornega ventila jeklenke priključen skozi vstopni 
priključek. Priključek je lahko opremljen z notranjim ali zunanjim navojem 
oz. s stremenom. Na vstopnem priključku je fi lter.
B - INDIKATOR ALI TIPALO VSTOPNEGA TLAKA
Redukcijski ventil je opremljen z indikatorjem ali tipalom pritiska. Le ta 
je namenjen samo za prikaz količine plina v jeklenki in ne služi drugemu 
namenu. Indikator ali tipalo tlaka sta lahko opremljena z izhodom 
električnega signala. 
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Priključitev indikatorja ali tipala tlaka na izhod električnega signala mora 
opraviti oseba, ki je za to usposobljena v skladu z narodnimi predpisi o 
električni opremi in standardom EN ISO 7396-1.
Izhod električnega signala mora biti priključen samo na napravo, ki je 
usklajena s standardom EN ISO 60601-1 a 60601-1-2.
C, D, E – NAPRAVE ZA MERJENJE PRETOKA IN PRETOČNI SIZHOD
ventili GCE se lahko dobavi tudi naprava za merjenje pretoka - pretočna 
glava «C» ali merilnik pretoka «D». Ta funkcija se uporablja za doziranje plina 
v vrednosti pretoka (l/min) pri atmosferskem tlaku neposredno do bolnika 
preko izhoda «E», npr. skozi kanilo ali masko.
Pretočni izhod »E« je lahko cevni nastavek (za kanilo ali masko) ali izhod z 
navojem (za vlažilno napravo).
F - TLAČNI IZHOD
Redukcijski ventil je lahko opremljen s tlačnim izhodom. Tlačni izhod je 
neposreden izhod iz nizkotlačne komore. Uporabita se lahko dve vrsti 
tlačnih izhodov:
Tlačni izhod I – je opremljen s specifi čnim medicinskim priključkom 
za hitro pritrditev, ki ga imenujemo tudi »hitri priključek«. Na ta izhod 
lahko uporabnik priključi še dodatno napravo s pomočjo nastavka, ki je 
specifi ciran za določen plin. Pri odklopu nastavka hitri priključek samodejno 
tesni. Ta izhod je namenjen za dovod plina z reguliranim tlakom v pogon 
medicinskih naprav npr. do medicinskega ventilatorja.
Tlačni izhod II - je opremljen z navojnim priključkom. Redukcijski ventil s tem 
tipom tlačnega izhoda je lahko samo nedeljiv sestavni del medicinskega 
pripomočka (npr. reševalni ventilator, anestetični aparat itd.).
Če je redukcijski ventil opremljen z dvema izhodoma ju ne uporabljajte 
obeh hkrati. Če uporabite oba hkrati, moč redukcijskega ventila ne bo v 
skladu s specifi kacijo (glej prilogo št. 1) !!!
Opomba: Barva izdelka (posebej upravljalnika pretočne 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 poškodb (pre-
verite tudi etikete in oznake). V nasprotnem primeru izključite iz uporabe in 
ustrezno označite njegovo stanje.

• Vizualno preglejte tlačni redukcijski ventil ali jeklenko z medicinskim plinom 
glede umazanosti; po potrebi očistite redukcijski ventil v skladu s post-
opkom čiščenja, opisanim v nadaljevanju tega dokumenta (če je jeklenka 
umazana, sledite priporočenemu načinu čiščenja v navodilih proizvajalca 
jeklenke).
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• Preverite, ali ustrezen datum servisiranja ali celotna življenjska doba izdelka 
in jeklenke GCE ni presežena (v skladu s sistemom za kodiranje podatk-
ov lastnika ali GCE). Če je termin servisiranja ali skupni čas že presežen, 
odstranite redukcijski ventil (ali jeklenko) in ustrezno opišite stanje ventila.

• Prepričajte se,ali je dovodni priključek izdelka združljiv z ventilom medicin-
ske jeklenke (vrsta plina / tip navoja).

• Preverite prisotnost in celovitost tesnila vstopnega priključka / pravilno ve-
likost tesnila. Vedno preverite in poskrbite, da bo o-obroček na vstopnem 
priključku nepoškodovan.
Odstranite zaščitni pokrovček iz vstopa priključka in/ali pretočnega izho-
da. Pokrovčke shranite na varno mesto za nadaljnjo uporabo pri transpor-
tiranju oz. skladiščenju.
Izdelek je namenjen samo za uporabo s plinom, ki je naveden na etiketi. 
Nikoli ga ne uporabljajte za drugo vrsto plina.
6.1.2. PRIKLJUČITEV NA MEDICINSKI VENTIL JEKLENKE

• Jeklenko namestite v varen položaj.
VIJAČNI PPRIKLJUČEK (TIP Z ZUNANJIM ALI NOTRANJIM NAVOJEM)

• Navojni priključek z gumijastim tesnilom – pritrdite ročno.
• Navojni priključek s tesnilom kovina/kovina ali s plastičnim
• tesnilom pritrdite z moment ključem (najvišji pritrdilni moment je 50Nm).
• Redukcijski ventil obrnite v ustrezen uporabniški položaj, matico pa pritrdite 

ročno - ne uporabljajte orodja.
PRIKLJUČITEV S STREMENOM

• Streme nataknite na priključek jeklenke, nastavite količke priključka do 
odprtin na ventilu jeklenke.

• Vtične priključne zatiče potisnite v odprtine na ventilu jeklenke - ne upo-
rabljajte prekomerne sile, saj lahko s tem poškodujete zatiče ali odprtine.

• Redukcijski ventil trdno privijte T – z vijakom stremena na ventil jeklenke.
• Ne uporabljajte orodja.
• Jeklenko z redukcijskim ventilom namestite tako, da uporabniški izstopi 

ventila niso obrnjeni proti osebju.
Priključitev redukcijskega ventila na ventil jeklenke s previsokim zateznim 
momentom lahko poškoduje ventil.
Med priključitvijo 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 položaj regulatorja pretoka.

• Počasi odprite ventil jeklenke tako, da ročno kolesce obrnete v nasprotni 
smeri urinega kazalca za približno 1 do 1,5 vrtljaja.
Z hitrim odpiranjem lahko povzročite požar ali eksplozijo zaradi kisikove-
ga potencialnega tlačnega udara. Premalo odprt zaporni ventil pa lahko 
zmanjša dejansko pretočno količino plina. 
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• Vizualno in slišno preverite tesnost predvsem sledečega:
•  vhodni priključek redukcijskega ventila priključenega na ventil 

jeklenke
• priključek indikatorja/tipala tlaka na ohišje ventila.
• prezračevalne odprtine varnostnega ventila
• merilca pretoka (če je priključen)

• Zavrtite ročno kolesce v smeri urinih kazalcev do položaja »stop« in zaprite 
zaporni ventil na jeklenki. Ne privijajte preveč.
Če odkrijete kakršnokoli 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 »0«.
• Odprite ventil na jeklenki – položaj »ON«.
• Preverite, ali manometer prikazuje vrednost tlaka. Če je indikator barometra 

v rdečem 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 
mehurčkov v vlažilniku).

• Zavrtite ročno kolesce v smeri urinih kazalcev do položaja »stop« in zaprite 
zaporni ventil na jeklenki. Ne privijajte preveč.

• Če je odzračevanja konec, obrnite regulator pretoka v položaj »0« - v 
pravilen položaj upravljalnika pretoka.

• Pri redukcijskih ventilih opremljenih s tlačnim izhodom se prepričajte, ali 
ta izhod deluje tako, da priključite in izključite nastavek hitrega priključka.
6.2. PRIKLJUČITEV UPORABNIŠKIH IZHODOV IN UPORABA
6.2.1. SPISEK ZNANE OPREM
ZA PRIKLJUČITEV NA IZHOD PRETOKA:
Vlažilniki, dihalne maske in kanile, varčevalci plina, razpršilci
ZA PRIKLJUČITEV NA TLAČNI IZHOD:
Nizkotlačne gibke cevi, merilci pretoka, vakuumski ejektorji Venturi 
Če je ventil opremljen s tlačnim in podtlačnim izhodom ne ugrabljajte 
obeh izhodov hkrati. Še posebej, če je tlak v jeklenki nižji od 50 barov, 
lahko to negativno vpliva na izhodne parametre ventila.
Preden na redukcijski ventil priključite katerokoli dodatno ali medicinsko 
opremo, vedno preverite združljivost s povezavo in izvedbo samega iz-
delka.
6.2.2. PRIKLJUČITEV NA TLAČNI IZHOD 
TLAČNI IZHOD I

• Poskrbite, da bo nastavek hitrega priključka skladen s tlačnim izhodom.
• Priključite nastavek hitrega priključka.
• Preverite pravilno priključitev nastavka.

Redukcijski ventil z navojnim priključkom kot tlačnim izhodom mora biti 
samo nedeljiv sestavni del medicinske naprave. Ne uporabljajte ga v drug 
namen!
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TLAČNI IZHOD II
• Poskrbite, da bo protikomad priključka skladen s tlačnim izhodom.
• Privijte protikomad.
• Preverite pravilnost privitja protikomada.

Če je treba na izhod za tlak priključiti medicinski pripomoček, ki zahteva 
velik pretok plina (npr. pljučni ventilator s pretokom plina 100 l / min pri 
minimalnem tlaku 2,8 bara), preverite zahtevani pretok priključenega me-
dicinskega pripomočka z značilnostmi tlaka in pretoka ventila iz Priloge 
št. 1. Za zagotovitev zadostne zmogljivosti (značilnosti tlaka in pretočne 
lastnosti ventila), ne uporabljajte medicinskega sklopa, če je pokazatelj 
manometra v rdečem polju.
6.2.3. PRIKLJUČITEV NA PRETOČNI IZHOD
Preden priključite katerokoli dodatno opremo na pretočni izhod se pre-
pričajte, ali bolnik ni priključen. To storite še pred uporabo izdelka.

• Prepričajte se, ali je gibka cev/vlažilnik usklajen s pretočnim izhodom.
• Potisnite gibko cev na izhod pretoka redukcijskega ventila / privijte ga na 

vlažilnik.
• Prepričajte se, ali je gibka cev/vlažilnik v pravilnem položaju.

6.2.4. UPORABA PRETOČNEGA IZHODA NA IZDELKU (NASTAVITEV 
PRETOKA)

• Poskrbite, da bo regulator pretoka nastavljen v položaju »0«.
• Poskrbite, da bo pribor priključen na pretočni izhod.
• Počasi odprite ventil jeklenke tako, da ročno kolesce obrnete v nasprotni 

smeri urinega kazalca za približno 1 do 1,5 vrtljaja.
Z hitrim odpiranjem lahko povzročite požar ali eksplozijo zaradi kisikove-
ga potencialnega tlačnega udara. Premalo odprt zaporni ventil pa lahko 
zmanjša dejansko pretočno količino plina.

• Regulator pretoka nastavite na eno želeno vrednost pretoka.
Vedno se prepričajte, ali je regulator pretoka v pravilni legi in da ni na 
pol med dvema vrednostma. V takšnem primeru pretočna glava ne daje 
zadosten pritisk medicinskega plina.
Če se regulator pretoka ustavi pri največji vrednosti pretoka ali vrednosti 
“0”, potem med obračanjem ne poskušajte izvajati prevelike sile.
Hitrost pretoka kisika mora predpisati in zagotoviti klinično strokovno 
usposobljen uporabnik.
PO KONČANI TERAPIJI

• Zavrtite ročno kolesce v smeri urinih kazalcev do položaja »stop« in zaprite 
zaporni ventil na jeklenki. Ne privijajte preveč.

• Na priključenih napravah sprostite tlak plina. 
• Če je odzračevanja konec, nastavite regulator pretoka v položaj »0«. 
• Odklopite gibko cev/vlažilnik od pretočnega izhoda. 
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6.2.5. UPORABA TLAČNEGA IZHODA NA IZDELKU
• Poskrbite, da bo regulator pretoka nastavljen v položaju »0« (če je na voljo).
• Prepričajte se, da na tlačni izhod NI priključen noben aparat.
• Počasi odprite ventil jeklenke tako, da ročno kolesce obrnete v nasprotni 

smeri urinega kazalca za približno 1 do 1,5 vrtljaja.
Z hitrim odpiranjem lahko povzročite požar ali eksplozijo zaradi kisikovega 
potencialnega tlačnega udara. Premalo odprt zaporni ventil pa lahko 
zmanjša dejansko pretočno količino plina.

• Opremo priključite na tlačni izhod.
PO KONČANI TERAPIJI

• Zavrtite ročno kolesce v smeri urinih kazalcev do položaja »stop« in zaprite 
zaporni ventil na jeklenki. Ne privijajte preveč.

• Na priključenih napravah sprostite tlak plina.
• Nastavek hitrega priključka izključite iz tlačnega izhoda.

6.3. PO UPORABI 
• Zavrtite ročno kolesce v smeri urinih kazalcev do položaja »stop« in zaprite 

zaporni ventil na jeklenki. Ne privijajte preveč.
• Če je odzračevanja konec, nastavite regulator pretoka na vrednost »0« - 

(velja samo za izdelke z napravo za merjenje pretoka).
• Prepričajte se, ali indikator/tipalo tlaka ne prikazujeta nobenega preostale-

ga tlaka.
• Izključite vse priključene naprave od uporabniških izhodov.
• Na tlačni oz. pretočni izhod namestite varnostne pokrovčke. Pred namestit-

vijo se prepričajte, ali so očiščeni.

7. ČIŠČENJE
Umazanijo očistite z mehko krpo ali gobico namočeno v milnici (brez 
maščobe) in nato operite še s čisto vodo.
Razkužite lahko s sredstvi izdelanimi na bazi alkohola (ali z robčkom oz. 
brisanjem s krpo).
Če uporabljate druge čistilne raztopine se prepričajte, ali nimajo abrazivnih 
učinkov in so združljive z materiali tega izdelka (vključno z etiketami) in 
uporabljenim plinom (primerno čistilno sredstvo je npr. Meliseptol).
Ne uporabljate čistilnih sredstev z amoniakom! 
Naprave ne izpostavljajte vodi ali drugim tekočinam. 
Naprave ne izpostavljajte visokim temperaturam (npr. v avtoklavu).
Za nanašanje čistilnega sredstva ne uporabljajte razpršila, sicer obstaja 
nevarnost prodor snovi v notranje dele ventila in onesnaženja ali poškodb.
Za čiščenje ne uporabljajte tlačnega pranja. S tem bi lahko povzročili 
poškodbe ali prodor umazanije v ventil. 
Če je prišlo do onesnaženja notranjih delov ventila, ga v nobenem primeru 
ne uporabljajte in ga izključite iz uporabe.
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8. VZDRŽEVANJE
8.1. SERVIS IN ŽIVLJENJSKA DOBA IZDELKA
8.1.1. SERIJSKA ŠTEVILKA IN DATUM IZDELAVE
Devetmestna serijska številka, gravirana na ohišju ventila, vsebuje 
naslednje podatke:
LL MM XXXXX 
LL: leto izdelave 
MM: mesec izdelave
XXXXX : zaporedna številka izdelka
Primer: Serijska številka 050300521 kaže, da je bil ventil izdelan leta 2005, 
meseca marca, pod serijsko (zaporedno) številko 521.
8.1.2. VZDRŽEVANJE
Na izdelku ni treba izvajati razen pregleda pred uporabo nobenega drugega
vzdrževanja 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 težav in ne more sam opraviti ustreznega pregleda.
8.1.3. ŽIVLJENJSKA DOBA IN ROKOVANJE Z ODPADKI
Maksimalna življenjska doba izdelka je 10 let od datuma izdelave.
Na koncu življenjske dobe izdelka (največ 10 let) mora biti izdelek izključen 
iz uporabe. Lastnik naprave mora preprečiti 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 členom 33 uredbe REACH se družba GCE, s.r.o. kot odgovorni 
proizvajalec zavezuje, da bo vse svoje stranke obvestila, v kolikor bi 
materiali vsebovali 0,1 % ali več snovi, navedenih na seznamu SVHC, ki 
vzbujajo veliko zaskrbljenost.
Najpogostejše medeninaste zlitine, ki se uporabljajo za ohišja in druge 
sestavne dele iz medenine vsebujejo 2 – 3 % svinca (Pb), ES št. 231-
468-6, CAS št. 7439-92-1. Pri običajni uporabi se svinec ne sprošča v 
plin, niti v okolje. Po končani življenjski dobi mora izdelek odstraniti 
podjetje pooblaščeno za recikliranje kovin. S tem se zagotovi učinkovito 
odstranjevanje materiala z minimalnimi vplivi na okolje in zdravje.
Do današnjega dne še nimamo podatkov, na podlagi katerih bi lahko 
sklepali, da so v kateremkoli medicinskem sredstvu podjetja GCE vključeni 
drugi materiali, ki bi vsebovali koncentracije SVHC nad 0,1 %.
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8.2. POPRAVILA
8.2.1. POPRAVILA
Popravila vključujejo zamenjavo naslednjih poškodovanih ali manjkajočih 
delov:

• Vstopni priključki,
• Naprava za merjenje 

pretoka,
• Tipala/indikatorji

• Batov,
• Varnostni ventili,
• Hitri priključki. 

Izdelek lahko servisira le pooblaščena oseba GCE.
Vsi izdelki, poslani pooblaščeni osebi GCE v vzdrževanje, morajo biti 
ustrezno zapakirani. Vzrok za vzdrževanje mora biti jasno naveden 
(popravilo, splošno vzdrževanje). Izdelku, ki ga pošiljate v popravilo, je treba 
priložiti kratko razlago ali sklic na številko reklamacije.
Nekatera popravila, povezana z zamenjavo poškodovanih ali manjkajočih 
delov, lahko izvede lastnik izdelka sam. Samo spodaj navedene sestavne 
dele lahko zamenjate z novimi:   

• Pokrovi,
• Upravljalnik pretoka in 

etikete,

• Cevni nastavek (vključno z 
o-obročkom),

• O-obroček vstopnega priključka. 
Za ugotovitev ustrezne komponente se obrnite na našo servisno organi-
zacijo.
Vse etikete na izdelku vzdržujte v dobrem in čitljivem stanju za ves čas 
uporabe tega sklopa.
Lastniki in uporabniki morajo vsa tesnila in tesnilne obročke za vso živ-
ljenjsko dobo izdelka shranjevati v suhem, temnem in čistem okolju.
Uporabljajte samo originalne dele GCE!

9. LEGENDA

Informacije o navodilih za 
uporabo

Primerno za uporabo v 
domači negi

Opozorilo Primerno za uporabo v 
bolnišnicah

Shranjujte ločeno od 
virov toplote in vnetljivih 
snovi

Primerno za reševalce

Preprečite stik z olji in 
maščobami SN Serijska številka izdelka
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PRILOGE:
Št. 1 - Tehnična specifi kacija in podatki o zmogljivosti
Št. 2 - Lastnosti hitrega priključka in način priključitve/izključitve

PROIZVAJALEC:
GCE, s.r.o. Tel : +420 569 661 111
Zizkova 381 Fax : +420 569 661 602
583 01 Chotebor http://www.gcegroup.com
Češka republika  © GCE, s.r.o.

Zgornja in spodnja meja 
vlažnosti REF Kataloška številka

Zgornja in spodnja meja 
temperature LOT Številka doze

Shranjujte na suhem Krhko

Datum izdelave Proizvajalec

Porabiti do Teža izdelka

Vhodni parameter Izhodni parameter

P1 Nominalni vstopni tlak P2 Izhodni tlak

P4
Maksimalni vstopni tlak 
(zaporni tlak) Q Pretok na izhodu

Napravo vrnite 
v reciklažo. Ne 
mečite naprave med 
nerazvrščene komunalne 
odpadke.

Omejitev atmosferskega 
tlaka

10. GARANCIJA
Običajno garancijsko obdobje za izdelek je dve leti od datuma dostave 
izdelka strankam GCE (če datum dobave ni znan, se garancijski rok šteje od 
datuma, navedenega na izdelku).
Standardna garancija velja samo za izdelke, ki se uporabljajo v skladu z 
navodili za uporabo, predpisanimi standardi in dobro tehnično prakso 
države članice.
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1. ΠΡΟΛΟΓΟΣ
Οι βαλβίδες μείωσης πίεσης GCE ταξινομούνται ως ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα κατηγορίας IIb σύμφωνα με την Οδηγία 93/42/ΕΟΚ περί των 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων.
Η συμμόρφωση με τις βασικές απαιτήσεις της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ 
βασίζεται στο πρότυπο EN ISO 10524-1.

2. ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ
Η βαλβίδα μείωσης πίεσης έχει σχεδιαστεί για σύνδεση με φιάλες υψηλής 
πίεσης με βαλβίδα διακοπής. Μειώνουν την πίεση και τη ροή των ιατρικών 
αερίων για τους ασθενείς. Προορίζονται για τη χορήγηση των ακόλουθων 
φαρμακευτικών αερίων στη θεραπεία, τη διαχείριση, τη διαγνωστική 
αξιολόγηση και τη φροντίδα των ασθενών:

• οξυγόνο
• υποξείδιο του 
αζώτου 

• φαρμακευτικός 
συνθετικός αέρας 

• ήλιο

• διοξείδιο του άνθρακα 
• ξένον
• μείγματα των παραπάνω αερίων 
• αέρα ή άζωτο για την τροφοδοσία 
χειρουργικών εργαλείων 

3. ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ ΓΙΑ ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΑ, 
ΜΕΤΑΦΟΡΑ ΚΑΙ ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ
Να διατηρείτε το προϊόν, μαζί με τα εξαρτήματα του, μακριά από:
• όλες τις πηγές θερμότητας,
• εύφλεκτα υλικά,
• λάδι ή λίπος (συμπεριλαμβανομένων όλων των κρεμών χεριών)
• νερό,
• σκόνη.
Το προϊόν και τα εξαρτήματα του πρέπει να προστατεύονται από την 
ανατροπή ή πτώση. 
Πάντα να τηρούνται οι προδιαγραφές που αφορούν την καθαριότητα του 
οξυγόνου.
Το προϊόν και τα εξαρτήματα του να χρησιμοποιείται μόνο σε καλά 
αεριζόμενους χώρους. 

ΕΛΛΗΝΙΚΑ
ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ: MEDIREG® II, MEDISELECT® II
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Το προϊόν πρέπει να βρίσκεται στην αρχική του συσκευασία πριν από 
την πρώτη χρήση. Σε περίπτωση απομάκρυνσης από τη λειτουργία (για 
μεταφορά, αποθήκευση) η GCE συνιστά να χρησιμοποιηθεί η αρχική 
συσκευασία (μαζί με το εσωτερικό υλικό πλήρωσης). Πρέπει να τηρούνται 
οι εθνικοί νόμοι, διατάξεις και κανονισμοί για τα ιατρικά αέρια, την 
ασφάλεια στην εργασία και την προστασία του περιβάλλοντος.

ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΑΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗΣ 
ΚΑΙ ΜΕΤΑΦΟΡΑΣ   

-20/+60 °C -30/+60 °C

10/100% 10/100%

600/1200 mbar 600/1200 mbar

Σε περίπτωση αποθήκευσης της βαλβίδας σε θερμοκρασία κάτω των 
-20°C, μη χρησιμοποιείται τη βαλβίδα έως ότου η θερμοκρασία της θα 
φτάσει τουλάχιστον στους -20°C.
Για βαλβίδες που προορίζονται για χρήση με μείγματα αερίου O2+N2O, η 
χαμηλότερη θερμοκρασία λειτουργίας ορίζεται +5°C. Κατά την κανονική 
χρήση της βαλβίδας, ενδέχεται να εμφανιστεί παγετός στην επιφάνεια 
της. Αυτό οφείλεται σε μια φυσιολογική φυσική αντίδραση μέσα στην 
βαλβίδα, όταν η υψηλή πίεση στη βαλβίδα μειώνεται σε χαμηλή πίεση 
(φαινόμενο Joule-Thomson). Βεβαιωθείτε ότι όλα τα εξαρτήματα είναι 
συνδεδεμένα με τη βαλβίδα μέσω ενός εύκαμπτου σωλήνα μήκους 
τουλάχιστον 2 μέτρα. 

4. ΟΔΗΓΙΕΣ ΓΙΑ ΠΡΟΣΩΠΙΚΟ
Σύμφωνα με την Οδηγία 93/42/EΟΚ, ο πάροχος του εξοπλισμού 
υποχρεούται να παρέχει σε όλους τους χρήστες και άτομα που χειρίζονται 
το προϊόν οδηγίες χρήσεως και τεχνική τεκμηρίωση για το προϊόν. 
Μη χρησιμοποιείτε το προϊόν χωρίς να ενημερωθείτε κατάλληλα για 
το προϊόν και τη ασφαλή λειτουργία του, όπως ορίζεται σε αυτές 
της οδηγίες χρήσεως. Βεβαιωθείτε ότι ο χρήστης έλαβε γνώσει τις 
συγκεκριμένες πληροφορίες και τις γνώσεις που απαιτούνται για το αέριο 
που χρησιμοποιείται. 
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5. ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
ΕΙΚ. 1: Τυπική δομή της βαλβίδας μείωση πίεσης MediSelect II
ΕΙΚ. 2: Δομή της βαλβίδας μείωσης πίεσης MediReg II με ροόμετρο
Η βαλβίδα μείωσης πίεσης χρησιμοποιείται για τη μείωση της πίεσης του 
αερίου. Το αέριο από τη φιάλη ρέει μέσω της βαλβίδας μείωσης πίεσης 
στις αποδοχές του χρήστη.
A - ΣΥΝΔΕΣΗ ΕΙΣΟΔΟΥ
Η βαλβίδα μείωσης πίεσης συνδέεται με τη βαλβίδα διακοπής της φιάλης 
με σύνδεση εισόδου. Η σύνδεση μπορεί να έχει ένα παξιμάδι με εσωτερικό 
σπείρωμα, ένα παξιμάδι με εξωτερικό σπείρωμα ή μία περιλαίμια σύσφιγξη. 
Στη σύνδεση εισόδου υπάρχει φίλτρο.
B - ΔΕΙΚΤΗΣ Η ΑΙΣΘΗΤΗΡΑΣ ΠΙΕΣΗΣ ΕΙΣΟΔΟΥ
Η βαλβίδα μείωσης πίεσης είναι εφοδιασμένη με δείκτη ή αισθητήρα 
πίεσης, ο οποίος προορίζεται μόνο για την ένδειξη της ποσότητας αερίου 
στη φιάλη, και δεν προορίζεται για σκοπούς μέτρησης. 
Ο δείκτης ή ο αισθητήρας πίεσης μπορεί να είναι εφοδιασμένος με έξοδο 
ηλεκτρικού σήματος. Η σύνδεση του δείκτη ή του αισθητήρα πίεσης 
με την έξοδο του ηλεκτρικού σήματος πρέπει να εκτελείται από άτομο 
εκπαιδευμένο σύμφωνα με τους εθνικούς κανονισμούς σχετικά με τον 
ηλεκτρικό εξοπλισμό και το πρότυπο EN ISO 7396-1. 
Η έξοδος ηλεκτρικού σήματος πρέπει να συνδέεται μόνο με εξοπλισμό 
που συμμορφώνεται με τα πρότυπα EN ISO 60601-1 και 60601-1-2.
C, D, E – ΣΥΣΚΕΥΕΣ ΜΕΤΡΗΣΗΣ ΡΟΗΣ ΚΑΙ ΕΞΟΔΟΣ ΡΟΗΣ 
Οι βαλβίδες μείωσης πίεσης GCE παρέχονται με συσκευή μέτρησης ροής 
- κεφαλή ροής «Γ» ή ροόμετρο «Δ». Η εν λόγω λειτουργία χρησιμοποιείται 
για τη διανομή αερίου (λ/λεπτό) σε ατμοσφαιρική πίεση απευθείας στον 
ασθενή μέσω της εξόδου ροής «Ε», π.χ. με ρινική κάνουλα ή μάσκα 
οξυγόνου.
Η έξοδος ροής «E» μπορεί να είναι ένα εξάρτημα εύκαμπτου σωλήνα (για 
ρινική κάνουλα ή μάσκα οξυγόνου) ή μια έξοδο με σπείρωμα (για έναν 
υγραντήρα).
F - ΕΞΟΔΟΣ ΠΙΕΣΗΣ
Η βαλβίδα μείωσης πίεσης μπορεί να είναι εξοπλισμένη με την έξοδο 
πίεσης. Η έξοδος πίεσης είναι μια άμεση έξοδος από τον θάλαμο χαμηλής 
πίεσης. Υπάρχει δυνατότητα χρήσης δύο τύπων εξόδων πίεσης:
Έξοδος πίεσης I – διαθέτει μια ειδική ιατρική σύζευξη ταχείας 
απελευθέρωσης, που ονομάζεται επίσης «σύζευξη ταχείας 
απελευθέρωσης». Ο χρήστης μπορεί να συνδέσει άλλες συσκευές με 
αυτήν την έξοδο χρησιμοποιώντας ένα εξάρτημα που προορίζεται για 
συγκεκριμένο αέριο. Όταν αποσυνδέεται το εξάρτημα, η σύζευξη ταχείας 
απελευθέρωσης σφραγίζεται από μόνη της. Αυτή η έξοδος προορίζεται 
για την παροχή αερίου με ρυθμιζόμενη πίεση για την τροφοδοσία ιατρικών 
συσκευών, όπως ένας ιατρικός αναπνευστήρας.
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‘Έξοδος πίεσης II – διαθέτει μια σύνδεση με σπείρωμα. Η βαλβίδα 
μείωσης πίεσης με αυτόν τον τύπο εξόδου πίεσης πρέπει να αποτελεί 
αναπόσπαστο μέρος μόνο της ιατρικής συσκευής (π.χ. αναπνευστήρας 
διάσωσης, συσκευή αναισθησίας κ.λπ.). 
Εάν η βαλβίδα μείωσης πίεσης έχει δύο εξόδους πίεσης, μην τις 
χρησιμοποιείτε ταυτόχρονα. Εάν χρησιμοποιείτε και τις δύο εξόδους 
ταυτόχρονα, η απόδοση της βαλβίδας μείωσης πίεσης δεν θα 
συμμορφώνεται με τις προδιαγραφές (βλ. Παράρτημα 1) !!!
Σημείωση: Το χρώμα του προϊόντος (ειδικά ο ελεγκτής κεφαλής ροής) 
μπορεί να μην ανταποκρίνεται στην έγχρωμη κωδικοποίηση του αερίου. 

6. ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΑ
6.1. ΠΡΙΝ ΤΗ ΧΡΗΣΗ
6.1.1. ΟΠΤΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ ΠΡΙΝ ΤΗ ΧΡΗΣΗ

• Ελέγξτε τη βαλβίδα μείωσης πίεσης ή τη φιάλη για ορατές ζημιές 
(συμπεριλαμβανομένων των ετικετών και των σημάνσεων). Διαφορετικά, 
θέστε το προϊόν εκτός λειτουργίας και σημειώστε την κατάστασή του 
κατάλληλα.

• Ελέγξτε οπτικά τη βαλβίδα μείωσης πίεσης ή τη φιάλη ιατρικού αερίου 
για μόλυνση· εάν είναι απαραίτητο, καθαρίστε τη βαλβίδα μείωσης πίεσης 
σύμφωνα με τη διαδικασία καθαρισμού που περιγράφεται παρακάτω σε 
αυτό το φυλάδιο (εάν η φιάλη είναι μολυσμένη, ακολουθήστε τις οδηγίες 
για καθαρισμό προτεινόμενες από τον κατασκευαστή της φιάλης).

• Βεβαιωθείτε ότι δεν έχει γίνει υπέρβαση της σχετικής ημερομηνίας σέρβις 
ή της συνολικής διάρκειας ζωής του προϊόντος της GCE και των φιαλών 
(σύμφωνα με το σύστημα κωδικοποίησης δεδομένων του ιδιοκτήτη ή της 
GCE). Σε περίπτωση υπέρβασης της περιόδου συντήρησης ή της συνολικής 
διάρκειας ζωής, αποσύρετε από τη λειτουργία τη βαλβίδα μείωσης της 
πίεσης (ή τη φιάλη) και σημειώστε την κατάστασή της ανάλογα. 

• Βεβαιωθείτε ότι η σύνδεση εισόδου του προϊόντος είναι συμβατή με τη 
βαλβίδα φιάλης με ιατρικό αέριο (αέριο/τύπος σπειρώματος).

• Ελέγξτε την παρουσία και την ακεραιότητα του μέσου στεγανοποίηση 
της σύνδεσης εισόδου/σωστό μέγεθος του μέσου στεγανοποίησης. 
Βεβαιωθείτε πάντα ότι ο δακτύλιος στη σύνδεση εισόδου είναι χωρίς 
βλάβη. 
Αφαιρέστε το προστατευτικό καπάκι από τη σύνδεση εισόδου και/ή την 
έξοδο ροής. Κρατήστε το καπάκι σε ασφαλές μέρος για πιθανή περαιτέρω 
χρήση κατά τη μεταφορά ή την αποθήκευση.
Το προϊόν προορίζεται μόνο για χρήση με το αέριο που αναγράφεται στην 
ετικέτα. Ποτέ μην προσπαθήσετε να το χρησιμοποιήσετε για άλλο αέριο.
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6.1.2. ΣΥΝΔΕΣΗ ΜΕ ΒΑΛΒΙΔΑ ΦΙΑΛΗΣ ΜΕ ΙΑΤΡΙΚΟ ΑΕΡΙΟ
• Τοποθετήστε τη φιάλη σε ασφαλή θέση. 

ΣΥΝΔΕΣΗ ΜΕ ΣΠΕΙΡΩΜΑ (ΜΕ ΕΞΩΤΕΡΙΚΟ Η ΕΣΩΤΕΡΙΚΟ ΣΠΕΙΡΩΜΑ)
• Σύνδεση με σπείρωμα με ελαστικό στεγανωτικό – σφίξτε με το χέρι.
• Σύνδεση με σπείρωμα με μεταλλικό ή με πλαστικό στεγανωτικό – σφίξτε 
με ένα κλειδί ροπής (μέγ. ροπή σύσφιξης 50Nm).

• Γυρίστε τη βαλβίδα μείωσης πίεσης στη σωστή θέση και σφίξτε το παξιμάδι 
με το χέρι - μην χρησιμοποιείτε εργαλεία.
ΣΥΝΔΕΣΗ ΜΕ ΙΜΑΝΤΑ

• Τοποθετήστε την ιμάντα στη σύνδεση της φιάλης, οι πείροι σύνδεσης 
πρέπει να βρίσκονται απέναντι από τις οπές της βαλβίδας φιάλης. 

• Σπρώξτε τους πείρους σύνδεσης εισόδου στις οπές της βαλβίδας φιάλης 
- μην χρησιμοποιείτε δύναμη, καθώς αυτό μπορεί να προκαλέσει ζημιά 
στους πείρους ή τις οπές.

• Βιδώστε σταθερά τη βαλβίδα μείωσης πίεσης στη βαλβίδα φιάλης με τη 
βίδα Τ της ιμάντας.

• Μην χρησιμοποιείτε εργαλεία.
• Τοποθετήστε τη φιάλη με τη βαλβίδα μείωσης πίεσης έτσι ώστε οι έξοδοι 
της βαλβίδας για τους χρήστες να μην βλέπουν το προσωπικό.
Όταν η βαλβίδα μείωσης πίεσης συνδέεται με τη βαλβίδα φιάλης με 
πολύ υψηλή ροπή σύσφιξης, υπάρχει δυνατότητα πρόκλησης ζημιάς στη 
βαλβίδα. 
Μην χρησιμοποιείτε ή υπερφορτώνετε άλλα μέρη του προϊόντος ενώ 
συνδέεστε με τη βαλβίδα φιάλης.
6.1.3. ΔΟΚΙΜΗ ΣΤΕΓΑΝΟΤΗΤΑΣ ΠΡΙΝ ΤΗ ΧΡΗΣΗ 

• Για βαλβίδες μείωσης πίεσης με συσκευή μέτρησης ροής, ρυθμίστε τον 
ελεγκτή ροής στο «0» - διασφαλίστε τη σωστή θέση του ελεγκτή ροής.

• Ανοίξτε αργά τη βαλβίδα φιάλης γυρίζοντας τον χειροτροχό 
αριστερόστροφα περίπου 1 έως 1,5 στροφές.
Το απότομο άνοιγμα ενδέχεται να παρουσιάσει κίνδυνο πυρκαγιάς ή 
έκρηξης λόγω απότομης πίεσης οξυγόνου. Το ανεπαρκές άνοιγμα της 
βαλβίδας διακοπής μπορεί να μειώσει την πραγματική παροχή ροής. 

• Ελέγξτε οπτικά και με ακοή πιθανές διαρροές στα:
• σύνδεση εισόδου της βαλβίδας μείωσης πίεσης που συνδέεται με 

τη βαλβίδα φιάλης
• σύνδεση του δείκτη/αισθητήρα πίεσης με το σώμα της βαλβίδας
• ανοίγματα εξαερισμού της βαλβίδας ασφαλείας
• μετρητή ροής (εάν είναι συνδεδεμένος)

• Γυρίστε τον χειροτροχό δεξιόστροφα στη θέση «στοπ» για να κλείσετε τη 
βαλβίδα φιάλης. Μην χρησιμοποιείτε υπερβολική δύναμη.
Εάν εντοπιστεί διαρροή, ακολουθήστε τη διαδικασία που περιγράφεται 
στο κεφάλαιο 6.3 και επιστρέψτε τη βαλβίδα στη GCE για επισκευή.
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6.1.4. ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΚΗ ΔΟΚΙΜΗ ΠΡΙΝ ΤΗ ΧΡΗΣΗ
• Ρυθμίστε τον έλεγχο ροής στο «0». 
• Ανοίξτε τη βαλβίδα φιάλης - θέση «ON».
• Ελέγξτε ότι το μανόμετρο δείχνει πίεση. Εάν η ένδειξη του μετρητή πίεσης 
βρίσκεται στο κόκκινο πεδίο, επιστρέψτε τη φιάλη για να ξαναγεμίσει.

• Σε βαλβίδες μείωσης πίεσης εξοπλισμένες με συσκευή μέτρησης ροής, 
ελέγξτε τη ροή αερίου στις μεμονωμένες ρυθμίσεις (π.χ. με ακοή ή 
ελέγχοντας τις φυσαλίδες στον υγραντήρα).

• Κλείστε τη βαλβίδα φιάλης περιστρέφοντας τον χειροτροχό δεξιόστροφα 
στη θέση «στοπ». Μην χρησιμοποιείτε υπερβολική δύναμη. 

• Εάν δεν παρατηρείτε πλέον διαρροή αέρος, ρυθμίστε το ρυθμιστή ροής 
στο «0» - στη σωστή θέση του χειριστηρίου ροής.

• Για βαλβίδες μείωσης πίεσης εξοπλισμένες με την έξοδο πίεσης, 
βεβαιωθείτε ότι αυτή η έξοδος λειτουργεί συνδέοντας και αποσυνδέοντας 
το εξάρτημα ταχείας σύζευξης.
6.2. ΣΥΝΔΕΣΕΙΣ ΕΞΟΔΩΝ ΓΙΑ ΤΟΥΣ ΧΡΗΣΤΕΣ ΚΑΙ Η ΧΡΗΣΗ 
ΤΟΥΣ 
6.2.1. ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΓΝΩΣΤΟΥ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ
ΓΙΑ ΣΥΝΔΕΣΗ ΕΞΟΔΟΥ ΡΟΗΣ:
Υγραντήρες, μάσκες αναπνοής και ρινικές κάνουλες οξυγόνου, 
αποταμιευτές αερίων, νεφελοποιητές.
ΓΙΑ ΣΥΝΔΕΣΗ ΣΤΗΝ ΕΞΟΔΟ ΠΙΕΣΗΣ:
Σωλήνες χαμηλής πίεσης, μετρητές ροής, εκτοξευτές κενού Venturi.
Εάν η βαλβίδα έχει εξόδους πίεσης και κενού, μην χρησιμοποιείτε και τις 
δύο εξόδους ταυτόχρονα. Ειδικά όταν η πίεση στη φιάλη είναι μικρότερη 
από 50 bar, τα χαρακτηριστικά της εξόδου της βαλβίδας μπορεί να 
επηρεαστούν αρνητικά. 
Πριν συνδέσετε οποιαδήποτε εξαρτήματα ή ιατροτεχνολογικό προϊόν 
με τη βαλβίδα μείωσης πίεσης, υποχρεούστε να ελέγξετε πάντα τη 
συμβατότητα με τη σύνδεση και το σχεδιασμό του προϊόντος.
6.2.2. ΣΥΝΔΕΣΗ ΜΕ ΤΗΝ ΕΞΟΔΟ ΠΙΕΣΗΣ 
ΕΞΟΔΟΣ ΠΙΕΣΗΣ I

• Βεβαιωθείτε ότι το εξάρτημα ταχείας σύζευξης είναι συμβατό με την 
έξοδο πίεσης.

• Συνδέστε το εξάρτημα ταχείας σύζευξης.
• Βεβαιωθείτε για τη σωστή σύνδεση του εξαρτήματος. 

Η βαλβίδα μείωσης πίεσης με σύνδεση με σπείρωμα ως έξοδο πίεσης 
πρέπει να αποτελεί αναπόσπαστο μέρος του ιατροτεχνολογικού 
προϊόντος. Μην το χρησιμοποιείτε για άλλους σκοπούς! 
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ΕΞΟΔΟΣ ΠΙΕΣΗΣ III
• Βεβαιωθείτε ότι το στοιχείο ζεύξης της σύνδεσης είναι συμβατό με την 

έξοδο πίεσης.
• Βιδώστε το στοιχείο ζεύξης.
• Βεβαιωθείτε ότι το στοιχείο ζεύξης έχει βιδωθεί σωστά.

Εάν ένα ιατροτεχνολογικό προϊόν που απαιτεί υψηλή ροή αερίου 
πρόκειται να συνδεθεί με την έξοδο πίεσης (π.χ. αναπνευστήρας με 
απαίτηση ροής αερίου 100 λ/λεπτό σε ελάχιστη πίεση 2,8 bar), ελέγξτε 
την απαιτούμενη ροή του συνδεδεμένου ιατροτεχνολογικού προϊόντος 
με τα χαρακτηριστικά πίεσης και ροής της βαλβίδας που αναφέρονται 
στο Παράρτημα 1. Για να διασφαλίσετε επαρκή απόδοση (χαρακτηριστικά 
πίεσης και ροής βαλβίδας), μην χρησιμοποιείτε το ιατρικό κιτ εάν η 
ένδειξη του μετρητή πίεσης βρίσκεται στο κόκκινο πεδίο. 
6.2.3. ΣΥΝΔΕΣΗ ΜΕ ΤΗΝ ΕΞΟΔΟ ΡΟΗΣ 
Πριν συνδέσετε οποιοδήποτε εξάρτημα με την έξοδο ροής, πριν 
χρησιμοποιήσετε το προϊόν βεβαιωθείτε ότι ο ασθενής δεν είναι 
συνδεδεμένος.

• Βεβαιωθείτε ότι ο εύκαμπτος σωλήνας/ο υγραντήρας είναι συμβατός με 
την έξοδο ροής.

• Σπρώξτε τον εύκαμπτο σωλήνα στην έξοδο ροής της βαλβίδας μείωσης 
πίεσης/βιδώστε τον υγραντήρα.

• Βεβαιωθείτε ότι ο εύκαμπτος σωλήνας/ο υγραντήρας βρίσκεται στη 
σωστή θέση.
6.2.4. ΧΡΗΣΗ ΤΗΣ ΕΞΟΔΟΥ ΡΟΗΣ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ (ΡΥΘΜΙΣΗ ΡΟΗΣ)

• Βεβαιωθείτε ότι ο ελεγκτής της ροής έχει ρυθμιστεί στο «0».
• Βεβαιωθείτε ότι ο εξοπλισμός έχει συνδεθεί με την έξοδο ροής.
• Ανοίξτε αργά τη βαλβίδα φιάλης γυρίζοντας τον χειροτροχό 
αριστερόστροφα περίπου 1 έως 1,5 στροφές.
Το απότομο άνοιγμα ενδέχεται να παρουσιάσει κίνδυνο πυρκαγιάς ή 
έκρηξης λόγω απότομης πίεσης οξυγόνου. Το ανεπαρκές άνοιγμα της 
βαλβίδας διακοπής μπορεί να μειώσει την πραγματική παροχή ροής.

• Ρυθμίστε τον ελεγκτή ροής σε μία επιθυμητή τιμή ροής. 
Βεβαιωθείτε πάντα ότι ο ελεγκτής ροής βρίσκεται στη σωστή θέση και 
όχι μεταξύ των δύο τιμών. Σε αυτή την περίπτωση, η κεφαλή ροής δεν θα 
δώσει τη σωστή ροή ιατρικού αερίου.
Εάν ο ελεγκτής ροής σταματήσει στη μέγιστη τιμή ροής ή στο «0», μην 
προσπαθήσετε να ασκήσετε υπερβολική δύναμη κατά τη στροφή. 
Η τιμή της ροής του οξυγόνου πρέπει να καθορισμένη και να παρέχεται 
από έναν κλινικά εκπαιδευμένο χρήστη.
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ΜΕΤΑ ΤΗ ΘΕΡΑΠΙΑ
• Κλείστε τη βαλβίδα φιάλης περιστρέφοντας τον χειροτροχό δεξιόστροφα 
στη θέση «στοπ». Μην χρησιμοποιείτε υπερβολική δύναμη.

• Χαμηλώστε τη πίεση αερίου στις συνδεδεμένες συσκευές. 
• Εάν δεν υπάρχει πλέον εξαερισμός, ρυθμίστε το ρυθμιστή ροής στο «0». 
• Αποσυνδέστε τον εύκαμπτο σωλήνα/τον υγραντήρα από την έξοδο ροής. 

6.2.5. ΧΡΗΣΗ ΤΗΣ ΕΞΟΔΟΥ ΠΙΕΣΗΣ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
• Βεβαιωθείτε ότι ο ελεγκτής της ροής έχει ρυθμιστεί στο «0» (εάν υπάρχει).
• Βεβαιωθείτε ότι το εξάρτημα ΔΕΝ είναι συνδεδεμένο στην έξοδο πίεσης.
• Ανοίξτε αργά τη βαλβίδα φιάλης γυρίζοντας τον χειροτροχό 
αριστερόστροφα περίπου 1 έως 1,5 στροφές. 
Το απότομο άνοιγμα ενδέχεται να παρουσιάσει κίνδυνο πυρκαγιάς ή 
έκρηξης λόγω απότομης πίεσης οξυγόνου. Το ανεπαρκές άνοιγμα της 
βαλβίδας διακοπής μπορεί να μειώσει την πραγματική παροχή ροής.

• Συνδέστε τον εξοπλισμό με την έξοδο πίεσης. 
ΜΕΤΑ ΤΗ ΘΕΡΑΠΙΑ

• Κλείστε τη βαλβίδα φιάλης περιστρέφοντας τον χειροτροχό δεξιόστροφα 
στη θέση «στοπ». Μην χρησιμοποιείτε υπερβολική δύναμη.

• Χαμηλώστε τη πίεση αερίου στις συνδεδεμένες συσκευές.
• Αποσυνδέστε το εξάρτημα ταχείας σύζευξης από την έξοδο πίεσης.

6.3. ΜΕΤΑ ΤΗ ΧΡΗΣΗ
• Κλείστε τη βαλβίδα φιάλης περιστρέφοντας τον χειροτροχό δεξιόστροφα 
στη θέση «στοπ». Μην χρησιμοποιείτε υπερβολική δύναμη.

• Εάν δεν υπάρχει πλέον εξαερισμός, ρυθμίστε το ρυθμιστή ροής στο «0» 
(ισχύει μόνο για προϊόντα με ροόμετρο).

• Βεβαιωθείτε ότι ο δείκτης/ο αισθητήρας πίεσης δεν δείχνει υπολειπόμενη 
πίεση. 

• Αποσυνδέστε όλες τις συνδεδεμένες συσκευές από τις εξόδους για τον 
χρήστη. 

• Τοποθετήστε τα προστατευτικά καλύμματα στις εξόδους πίεσης και ροής. 
Πριν τα τοποθετήσετε, βεβαιωθείτε ότι είναι καθαρά.

7. ΚΑΘΑΡΙΣΜΟΣ
Αφαιρέστε τη βρωμιά με ένα μαλακό πανί εμποτισμένο με σαπούνι χωρίς 
λάδι και ξεπλύνετε με καθαρό νερό.
Η απολύμανση μπορεί να πραγματοποιηθεί με διάλυμα με βάση το 
οινόπνευμα (με ψεκασμό ή σκούπισμα με ένα πανί). 
Εάν χρησιμοποιείτε άλλα διαλύματα καθαρισμού, βεβαιωθείτε ότι αυτά 
τα διαλύματα δεν έχουν λειαντικά αποτελέσματα και είναι συμβατά με τα 
υλικά του προϊόντος (συμπεριλαμβανομένων των ετικετών) και το σχετικό 
αέριο (κατάλληλο καθαριστικό είναι π.χ. η Meliseptol). 
Μη χρησιμοποιείτε διαλύματα καθαρισμού που περιέχουν αμμωνία! 
Μην εκθέτετε τη συσκευή σε νερό ή άλλα υγρά.
Μην εκθέτετε τη συσκευή σε υψηλές θερμοκρασίες (π.χ. σε αυτόκαυστο).
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Η εφαρμογή του καθαριστικού δεν πρέπει να γίνει με ψεκασμό, 
διαφορετικά υπάρχει κίνδυνος διείσδυσης του ψεκασμού στα εσωτερικά 
μέρη της βαλβίδας και μόλυνσης ή ζημιάς της.
Μη χρησιμοποιείτε πλυντήριο πίεσης για καθαρισμό, γιατί μπορεί να 
προκληθεί βλάβη ή μόλυνση της βαλβίδας. 
Εάν έχει προκύψει μόλυνση των εσωτερικών τμημάτων της βαλβίδας, 
μην τη χρησιμοποιείτε σε καμία περίπτωση, και αποσύρετε την από τη 
λειτουργία.

8. ΣΥΝΤΗΡΗΣΗ
8.1. ΣΥΝΤΗΡΗΣΗ ΚΑΙ ΔΙΑΡΚΕΙΑ ΖΩΗΣ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
8.1.1. ΣΕΙΡΙΑΚΟΣ ΑΡΙΘΜΟΣ ΚΑΙ ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΑΡΑΓΩΓΗΣ
Ο εννεαψήφιος σειριακός αριθμός που είναι σφραγισμένος στο σώμα της 
βαλβίδας αποτελείται από τις ακόλουθες πληροφορίες:
EE MM XXXXX 
EE: έτος κατασκευής 
MM: μήνας κατασκευής
XXXXX: αύξοντος αριθμός του προϊόντος
Για παράδειγμα: Ο σειριακός αριθμός 050300521 υποδεικνύει μια βαλβίδα 
που κατασκευάστηκε το 2005, τον Μάρτιο, με αύξοντα αριθμό 521. 
8.1.2. ΣΥΝΤΗΡΗΣΗ
Εκτός από τον έλεγχο πριν από τη χρήση του προϊόντος, δεν απαιτείται 
καμία συντήρηση ή σέρβις στο προϊόν. Παρ ‘όλα αυτά, θα ήταν σκόπιμο 
για τον ιδιοκτήτη ή τον διανομέα να εκτελέσει προσωπικά τις δοκιμές 
(βλέπε 6.1) τακτικά (π.χ. κάθε δύο χρόνια) ή / και κάθε φορά που η 
φιάλη αντικαθίσταται. Με αυτόν τον τρόπο ο ιδιοκτήτης βεβαιώνεται 
για τη σωστή λειτουργία της συσκευής, ειδικά σε περιπτώσεις όπου ο 
χρήστης περιορίζεται από προβλήματα υγείας και δεν είναι σε θέση να 
πραγματοποιήσει ο ίδιος έναν σωστό έλεγχο. 
8.1.3. ΔΙΑΡΚΕΙΑ ΖΩΗΣ ΚΑΙ ΔΙΑΧΕΙΡΙΣΗ ΑΠΟΒΛΗΤΩΝ
Η μέγιστη διάρκεια ζωής του προϊόντος είναι 10 χρόνια από την ημέρα 
κατασκευής του. 
Το προϊόν πρέπει να τεθεί εκτός λειτουργίας στο τέλος της διάρκειας 
ζωής του προϊόντος (το πολύ 10 έτη). Ο κάτοχος του εξοπλισμού πρέπει 
να αποτρέψει την επαναχρησιμοποίηση του προϊόντος μετά τη διάθεσή 
του και πρέπει να διασφαλίσει ότι ο χειρισμός του προϊόντος γίνεται 
σύμφωνα με την «Οδηγία 2008/98/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και 
του Συμβουλίου για τα απόβλητα».
Σύμφωνα με το άρθρο 33 του κανονισμού REACH, η εταιρεία GCE, s.r.o. 
ως υπεύθυνος κατασκευαστής, αναλαμβάνει να ενημερώσει όλους τους 
πελάτες εάν τα υλικά περιέχουν 0,1% ή περισσότερες από τις ουσίες στον 
κατάλογο των ουσιών που προκαλούν πολύ μεγάλη ανησυχία (SVHC). 
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Τα συχνότερα χρησιμοποιούμενα κράματα ορείχαλκου που 
χρησιμοποιούνται για σώματα και άλλα εξαρτήματα ορείχαλκου 
περιέχουν 2-3% μόλυβδο (Pb), ΕΚ αριθ. 231-468-6, αριθ. CAS 7439-92-1. 
Κατά τη συνήθη χρήση, ο μόλυβδος δεν θα απελευθερωθεί στο αέριο ή 
στο περιβάλλον. Στο τέλος της διάρκειας ζωής του, το προϊόν πρέπει να 
απορριφθεί από εξουσιοδοτημένη εταιρεία ανακύκλωσης μετάλλων για 
να διασφαλιστεί η αποτελεσματική απόρριψη του υλικού με ελάχιστες 
επιπτώσεις στο περιβάλλον και την υγεία.
Μέχρι σήμερα, δεν έχουμε πληροφορίες που να υποδηλώνουν ότι 
οποιοδήποτε ιατροτεχνολογικό προϊόν της GCE περιέχει επιπλέον υλικά 
που περιέχουν συγκεντρώσεις SVHC πάνω από 0,1%. 
8.2. ΕΠΙΣΚΕΥΕΣ
8.2.1. ΕΠΙΣΚΕΥΕΣ
Οι επισκευές περιλαμβάνουν την αντικατάσταση των ακόλουθων 
εξαρτημάτων που έχουν υποστεί ζημιά ή λείπουν:

• συνδέσεις εισόδου,
• εξοπλισμός μέτρησης 
ροής,

• αισθητήρας/ένδειξη,

• έμβολο,
• βαλβίδα ασφαλείας,
• εξάρτημα ταχείας σύζευξης.

Οι επισκευές μπορούν να γίνουν μόνο από εξουσιοδοτημένο άτομο της 
GCE.
Κάθε προϊόν που αποστέλλεται στο εξουσιοδοτημένο πρόσωπο της GCE 
για συντήρηση πρέπει να συσκευάζεται σωστά. 
Ο λόγος της συντήρησης πρέπει να προσδιορίζεται με σαφήνεια (επισκευή, 
γενική συντήρηση). Για το προϊόν που πρόκειται να επισκευαστεί πρέπει 
να παρέχονται μια συνοπτική εξήγηση και μια αναφορά στον αριθμό 
καταγγελίας. Ορισμένες επισκευές που σχετίζονται με την αντικατάσταση 
χαλασμένων ή ελλειπόντων εξαρτημάτων ενδέχεται να πραγματοποιηθούν 
από τον ιδιοκτήτη του προϊόντος. Μόνο τα ακόλουθα εξαρτήματα 
μπορούν να αντικατασταθούν:

• καλύμματα,
• ελεγκτής ροής και 
αυτοκόλλητα,

• Προσάρτημα σωλήνα (με το 
ο-δακτύλιο),

• Ο-δακτύλιο σύνδεσης εισόδου. 
Για να ενημερωθείτε για το κατάλληλο εξάρτημα, επικοινωνήστε με το 
σέρβις μας
Όλες οι ετικέτες στο προϊόν πρέπει να διατηρούνται σε καλή και 
ευανάγνωστη κατάσταση από τον ιδιοκτήτη και τον χρήστη καθ ‘όλη τη 
διάρκεια της ζωής του.
Όλα τα στοιχεία στεγανοποίηση και οι ο-δακτύλιοι πρέπει να φυλάσσονται 
από τον ιδιοκτήτη και τον χρήστη σε ξηρό, σκοτεινό και καθαρό 
περιβάλλον καθ ‘όλη τη διάρκεια της ζωής τους.
Χρησιμοποιήστε μόνο γνήσια ανταλλακτικά της GCE!
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9. ΕΞΗΓΗΣΗ ΤΩΝ ΣΥΜΒΟΛΩΝ

Πληροφορίες μέσα στις 
οδηγίες χρήσεως

Κατάλληλο για τη χρήση 
στο σπίτι 

Προειδοποίηση Κατάλληλο για τη χρήση 
στα νοσοκομεία

Κρατήστε μακριά από 
την πηγή θερμότητας και 
εύφλεκτα υλικά

Κατάλληλο για τους 
σκοπούς διάσωσης

Προσέχετε να μην έρθει 
σε επαφή με λάδι και 
λίπος

SN Σειριακός αριθμός 
προϊόντος

Μέγιστο και ελάχιστο 
όριο υγρασίας REF Αριθμός παραγγελίας

Μέγιστο και ελάχιστο 
όριο θερμότητας LOT Αριθμός παρτίδας

Διατηρήστε στεγνό Εύθραυστο

Ημερομηνία παραγωγής Κατασκευαστής

Χρησιμοποιείστε μέχρι 
την ημερομηνία Βάρος προϊόντος

Παράμετροι εισόδου Παράμετροι εξόδου

P1
Ονομαστική πίεση 
εισόδου P2 Πίεση εξόδου

P4
Μέγιστη πίεση εξόδου 
(πίεση κλεισίματος Q Ροή εξόδου

Επιστρέψτε τη συσκευή 
για ανακύκλωση. Μη 
απορρίψετε τη συσκευή 
σε μη ταξινομημένα 
αστικά απόβλητα. 

Περιορισμός της 
ατμοσφαιρικής πίεσης
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10. ΕΓΓΥΗΣΗ
Η τυπική περίοδος εγγύησης ορίζεται δύο χρόνια από την ημερομηνία 
πώλησης του προϊόντος στον πελάτη της εταιρείας GCE (ή εάν αυτή η 
ημερομηνία δεν είναι γνωστή, η περίοδος εγγύησης υπολογίζεται από την 
ημερομηνία που αναγράφεται στο ιατροτεχνολογικό προϊόν). 
Η τυπική εγγύηση ισχύει μόνο για τα προϊόντα που χειρίζονται σύμφωνα 
με τις οδηγίες χρήσης, ισχύοντα πρότυπα και τις καλές τεχνικές πρακτικές 
του κράτους μέλους.

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑΤΑ:
Αρ.1 – Τεχνικές προδιαγραφές και στοιχεία για την απόδοση
Αρ.2 – Ιδιότητες εξαρτήματος ταχείας σύζευξης και διαδικασία σύνδεσης/
αποσύνδεσης.

ΚΑΤΑΣΚΕΥΑΣΤΗΣ:
GCE, s.r.o.        Tel : +420 569 661 111
Zizkova 381        Fax : +420 569 661 602
583 01 Chotebor        http://www.gcegroup.com
Δημοκρατία της Τσεχίας   © GCE, s.r.o.
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1. УВОД
Редукционните клапани GCE са медицински средства, класифицирани 
като клас IIb съгласно директивата за медицинските средства  
93/42/ЕИО. Съответствието с основните изисквания на директива 
93/42/ЕИО е на базата на норма EN ISO 10524-1.

2. ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
Редукционните вентили са предназначени за присъединяване на бу-
тилки с високо налягане със спирателен кран. Редуцират налягането 
и дебита на медицинските газове за пациенти. Предназначени са за 
подаване на следните медицински газове при лечение, управляване, 
диагностика и грижи за пациентите:

• кислород,
• райски газ (двуазотен окис),
•  медицински въздух,
• хелий,

• въглероден двуокис
• ксенон
• смеси от горепосочените газове
• въздух или азот за задвижване 

на хирургически инструменти

3. ИЗИСКВАНИЯ ЗА БЕЗОПАСНОСТ ПРИ 
ЕКСПЛОАТАЦИЯ, ТРАСНПОРТИРОВКА И 
СКЛАДИРАНЕ
Изделието, включително принадлежностите, трябва да бъдат 
предпазени от:
• всички източници на топлина,
• запалими материали,
• масла или мазнини (включително крем за ръце)
• вода,
• прах.
Изделието, включително принадлежностите, трябва да бъде осигурен 
срещу преобръщане или падане.
Винаги спазвайте нормите отнасящи се за чистота на кислородни 
съоръжения.
Изделието, включително принадлежностите, използвайте единствено 
в добре проветрени пространства.

БЪЛГАРСКИ ЕЗИК
ИНСТРУКЦИЯ ЗА ЕКСПЛОАТАЦИЯ: MEDIREG® II, MEDISELECT® II
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Преди първото пускане в експлоатация, изделието трябва да бъде в 
своята оригинална опаковка. В случай на оттегляне от експлоатация 
(за транспортировка, складиране) GCE препоръчва използването на 
оригиналната опаковка (включително вътрешните материали за изпъ-
лване). Трябва да се спазват националните закони, наредби и указа-
ния за медицински газове, безопасност на труда и защита на околната 
среда.

РАБОТНИ УСЛОВИЯ УСЛОВИЯ ЗА ТРАНСПОРТИ-
РОВКА И СКЛАДИРАНЕ

-20/+60 °C -30/+60 °C

10/100% 10/100%

600/1200 mbar 600/1200 mbar

В случай на складиране при температура под -20 °C или над 60 °C, не 
използвайте редукционния клапан, докато неговата температура не 
достигне разрешения диапазон на работна температура.
За клапани предназначени за експлоатация с газове O2+N2O, най-
ниската работна температура е +5°C. При нормална експлоатация 
на клапана е възможно появяването на скреж на повърхността му. 
Това е резултат на нормалната физическа реакция в клапана, когато 
високото налягане в клапана се редуцира в ниско (явление Jou-
le-Thomson). Осигурете всички принадлежности да бъдат свързани 
към клапана през маркуч с минимална дължина 2 метра.

4. ИНСТРУКТАЖ НА ПЕРСОНАЛА
Съгласно медицинската директива 93/42/ЕИО, доставчикът на издели-
ето е длъжен да осигури на всички лица работещи и манипулиращи с 
изделието, инструкция за експлоатация и техническа документация за 
даденото изделие.
Не използвайте изделието без солидно запознаване с изделието 
и неговата безопасна експлоатация, както е дефинирано в тази 
инструкция за експлоатация. Осигурете, персонала да осъзнава 
конкретната информация и познания изисквани при работа с 
използвания газ.
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5. ОПИСАНИЕ НА ИЗДЕЛИЕТО
ФИГ. 1: Типична конфигурация на редукционния клапан MediSelect II
ФИГ. 2: Конфигурация на редукционния клапан MediReg II с 
разходомер
Редукционния вентил служи за редуциране на налягането на газа. 
Газът от бутилката протича през редукционния клапан към потреби-
телските изходи.
A - ВХОДНО ПРИСЪЕДИНЕНИЕ
Редукционният клапан е свързан към затварящия кран на бутилката 
чрез входно присъединение. То може да има гайка с вътрешна резба, 
гайка с външна резба или скоба. В него е вграден филтър.
B - ИНДИКАТОР ИЛИ ДАТЧИК ЗА НАЛЯГАНЕ НА ВХОДА
Редукционния клапан е екипиран с индикатор или датчик за налягане, 
който е предназначен единствено за показване на количеството газ в 
бутилката, не служи за измерване.
Индикаторът или датчикът могат да бъдат оборудвани с електрически 
сигнален изход. Свързването на индикатора или датчика за налягане с 
електрическия сигнален изхода трябва да бъде реализирано от лице 
обучено в съответствие с националните наредби отнасящи се за елек-
трически устройства и норма EN ISO 7396-1. Електрическия сигнален 
изхода трябва да бъде свързан единствено към съоръжение, което в 
съответствие с норма EN ISO 60601-1 a 60601-1-2.
C, D, E – СЪОРЪЖЕНИЕ ЗА ИЗМЕРВАНЕ НА РАЗХОДА И РАЗХОДЕН 
ИЗХОД 
Редукционните клапани GCE могат да бъдат доставени с устройство за 
измерване на дебита – разходна глава “C” или разходомер “D”. Тази 
функция се използва за дозиране на газа (l/min) при атмосферно наля-
гане директно на пациента през разходен изход “E”, напр. през канюла 
или маска.
Разходния изход “E” може да бъде приставка за маркуч (за канюла или 
маска) или изход с резба (за овлажнител).
F - НАПОРЕН ИЗХОД
Редукционният клапан може да бъде оборудван с напорен изход. На-
порния изход е пряк изход от камерата с ниско налягане. Могат да бъ-
дат използвани два вида напорни изходи:
Напорен изход I - оборудван е със специфичен медицински конектор 
за бързо присъединяване. Към този изход персонала може да присъе-
дини други устройства с помощта на конектор, специфичен за дадения 
газ. При откачване на конектора, конектора за бързо присъединяване 
уплътнява автоматично. Този изход е предназначен за осигуряване на 
газ с регулирано налягане за задвижване на медицински устройства, 
напр. медицински вентилатори.
Напорен изход II – оборудване е с резба. Редукционния клапан с този 
тип изход, трябва да бъде неделима част от медицинското устройство 
(напр. спасителен вентилатор, апарат за анестезия и др.).
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В случай, че редукционния клапан има два напорни изхода, не 
трябва да се използват едновременно. В случай, че използвате двата 
едновременно, капацитета на редукционния клапан няма да отговаря 
на спецификацията (виж приложение №1) !!!
Забележка: Цвета на изделието (и главно крана на разходната глава) 
може да не отговаря на цветния код на газа.

6. ЕКСПЛОАТАЦИЯ
6.1. ПРЕДИ ИЗПОЛЗВАНЕ
6.1.1. ПРЕДИ ПУСКАНЕ 

• Проверете дали редукционния клапан или бутилката не са видимо 
повредени (включително табелките и маркировките). В такъв случай, 
изтеглете изделието от експлоатация и го маркирайте по подходящ 
начин за неговото състояние.

• Визуално проверете, дали редукционния клапан или бутилката за 
медицински газ не са замърсени; в случай на необходимост почистете 
редукционния клапан по метода описан по-нататък в този документ (в 
случай, че е замърсена, бутилката почистете съгласно препоръките за 
почистване в инструкцията на производителя на бутилката).

• Проверете дали съответния сервизен срок или срока на годност на 
изделието GCE и бутилката не са просрочени (според кодиращата 
система за данни на собственика или GCE). В случай, че сервизния 
срок или срока на годност са просрочени, изтеглете редукционния 
клапан (или бутилката) от експлоатация и маркирайте по подходящ 
начин това състояние.

• Осигурете компатибилността на входните конектори на изделието с 
медицинския кран на бутилката (газ/тип на резбата).

• Проверете наличието и състоянието на уплътнението на входното 
присъединение/правилния размер на уплътнението. Винаги 
контролирайте състоянието на О-пръстена на входното присъединение 
- трябва да бъде без повреди.
Отстранете защитната капачка на входното присъединение и/
или разходния изход. Запазете капачката на безопасно място за 
евентуално по-нататъшно използване при транспортиране или 
складиране.
Изделието е предназначено единствено за използване с газ, който 
е маркиран на табелката. Никога не пробвайте да го използвате за 
друг вид газ.
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6.1.2. ПРИСЪЕДИНЯВАНЕ КЪМ КРАНА НА МЕДИЦИНСКАТА 
БУТИЛКА

• Осигурете бутилката в безопасно положение.
ПРИСЪЕДИНЯВАНЕ С РЕЗБА    
(ВЕРСИЯ С ВЪНШНА ИЛИ ВЪТРЕШНА РЕЗБА)

• Резбово присъединяване с гумено уплътнение – затяга се ръчно.
• Резбово присъединяване с уплътнение метал/метал или с пластмасово 

уплътнение – затегнете с динамометричен гаечен ключ (макс. затягащ 
момент 50Nm).

• Завъртете редукционния клапан до правилното потребителско 
положение и затегнете гайката с ръка – не използвайте инструменти.
ПРИСЪЕДИЯНАВАНЕ СЪС СКОБА

• Вкарайте скобата на присъединението на бутилката, наместете 
щифтовете на присъединението срещу отворите на крана на бутилката.

• Вкарайте щифтовете на входното присъединение в отворите на крана 
на бутилката – не използвайте сила, можете да повредите щифтовете 
или отворите.

• Затегнете редукционния клапан с помощта на T – винта на скобата на 
крана на бутилката. Не използвайте инструменти.

• Поставете бутилката с редукционния клапан така, че потребителските 
изходи да не са насочени към персонала.
Присъединяването на редукционния клапан с прекалено голям 
затягащ момент може да повреди крана на бутилката.
При присъединяването към крана на бутилката не използвайте за 
затягане други части на изделието и не ги натоварвайте.
6.1.3. ТЕСТ НА УПЛЪТНЯВАНЕТО ПРЕДИ ЕКСПЛОАТАЦИЯ

• При редукционните клапани с устройство за измерване на разхода, 
настройте на регулатора на разхода стойност “0” - осигурете 
правилната позиция на регулатора на разхода.

• Чрез завъртане на ръчното кранче срещу посоката на часовниковата 
стрелка приблизително с 1 до 1,5 оборота бавно отворете крана на 
бутилката.
Бързото отваряне може да причини опасност от огън или експлозия, 
в резултат на шоковото налягане на кислорода. Недостатъчното 
отваряне на крана може да понижи реалния разход.

• Визуално и със слушане проверете възможно неуплътняване на:
•  входното присъединение на ред. клапан към крана на бутилката
• присъединението на индикатора/датчика за налягане към 

корпуса на клапана.
• вентилационните отвори на предпазния клапан
• разходомера (в случай, че е присъединен)

• Чрез завъртане на ръчното кранче в посока на часовниковата стрелка 
до позиция „стоп“ затворете крана на бутилката. Не използвайте 
прекомерна сила.
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В случай на открито не добро уплътняване, приложете 
последователността описана в точка 6.3 и върнете GCE клапана за 
ремонт.
6.1.4. ФУНКЦИОНАЛЕН ТЕСТ ПРЕДИ ЕКСПЛОАТАЦИЯ

• Настройте стойност “0” с помощта на регулатора за разход.
• Отворете крана на бутилката – позиция “ON”.
• Проверете дали манометъра показва налягане. В случай, че стрелката 

на манометъра се намира в червеното поле, върнете бутилката за 
повторно напълване.

• При редукционните клапани с устройство за измерване на разхода, 
проверете разхода на газа в отделните настройки (напр. със слушане 
или проверка на мехурчета в овлажнителя).

• Чрез завъртане на кранчето в посока на часовниковата стрелка 
на позиция “стоп” крана на бутилката се затваря. Не използвайте 
прекомерна сила.

• В случай, че вече няма изтичане, настройте регулатора на разхода на 
стойност “0” – в правилната позиция на регулатора за разхода.

• При редукционните клапани оборудвани с изход за налягане, 
проверете дали този изход работи, като присъедините и откачите 
конектора за бързо присъединяване.
6.2. ПРИСЪЕДИНЯВАНЕ НА ПОТРЕБИТЕЛСКИТЕ ИЗХОДИ И 
ИЗПОЛЗВАНЕ
6.2.1. СПИСЪК С ПОЗНАТИТЕ ПРИНАДЛЕЖНОСТИ
ЗА СВЪРЗВАНЕ КЪМ ИЗХОДА НА РАЗХОД:
Овлажнители, маски за дишане и канюли, устройства за икономия на 
газ, пулверизатор
ЗА СВЪРЗВАНЕ КЪМ НАПОРНИЯ ИЗХОД:
Маркучи ниско налягане, разходомери, Вентури вакуумни ежектори.
В случай, че клапана е оборудван с вакуумен и напорен изход, не 
използвайте двата изхода едновременно. И главно в случай, че 
налягането в бутилката е по-ниско от 50 bar - това може да повлияе 
негативно на характеристиката на изхода на клапана.
Преди свързването на принадлежности или медицински средства 
към редукционния клапан, винаги проверявайте съвместимостта на 
присъединенията и версията на изделията.
6.2.2. ПРИСЪЕДИНЯВАНЕ КЪМ НАПОРНИЯ ИЗХОД 
НАПОРЕН ИЗХОД I

• Осигурете съвместимостта на конекторите за бързо присъединяване.
• Свържете конектора за бързо присъединяване.
• Проверете правилно присъединяване на конектора.

Редукционен клапан със резбово присъединение в ролята на напорен 
изход трябва да бъде неделима част от медицинското съоръжение. 
Не го използвайте за други цели!
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НАПОРЕН ИЗХОД II
• Осигурете съвместимостта на напорния изход с срещуположната част.
• Завийте срещуположната част.
• Проверете правилното завиване на срещуположната част.

В случай, че към напорния изход ще бъде свързано медицинско 
устройство, което изисква висок разход на газ (напр. белодробен 
вентилатор с изискване за разход на газ 100 l/min при минимално 
налягане 2,8 bar), проверете изискването за разход на 
присъединеното медицинско устройство и характеристиките за 
налягане и разход на клапана, посочени в приложение №1. За 
осигуряването на достатъчен капацитет (характеристики за налягане 
и разход на клапана), не използвайте медицинската система в случай, 
че стрелката на манометъра се намира в червеното поле.
6.2.3. ПРИСЪЕДИНЯВАНЕ КЪМ ИЗХОДА ЗА РАЗХОД
Преди присъединяването на принадлежности към изхода за разход 
убедете се, че пациентът не е присъединен преди пускането в 
експлоатация на изделието.

• Уверете се, че маркуча/овлажнителя е съвместим с изхода за разход.
• Натиснете маркуча към изхода на редукционния клапан/завийте 

овлажнителя.
• Уверете се че маркуча/овлажнителя е в правилно положение.

6.2.4. ИЗПОЛЗВАНЕ НА ИЗХОДА ЗА РАЗХОД НА ИЗДЕЛИЕТО 
(НАСТРОЙКА НА РАЗХОДА)

• Осигурете кранчето за разхода да бъде в позиция “0”.
• Осигурете присъединяването на принадлежностите към изхода за 

разход.
• Чрез завъртане на кранчето в посока обратна на часовниковата 

стрелка приблизително с 1 до 1,5 оборота, бавно отворете кран на 
бутилката.
Бързо отваряне може да предизвика опасност от огън или експлозия, 
в резултат на шоковото налягане на кислорода. Недостатъчното 
отваряне на крана може да понижи реалната доставка на разхода.

• Настройте регулатора на разхода на изискваната стойност за разход.
Винаги се уверете, че регулатора за разхода е в правилно положение 
и не се намира между две стойности. В такъв случай, доставката на 
медицинския газ няма да е с правилна стойност.
В случай, че регулатора спре на стойност максимален разход или “0”, 
не пробвайте да приложите прекомерна сила при завъртането.
Стойността на разхода на кислород трябва да бъде предписана и 
подавана от клинично обучен персонал.
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СЛЕД ПРИВЪРШВАНЕ НА ТЕРАПИЯТА
• Чрез завъртане на кранчето в посока на часовниковата стрелка 

до позиция “стоп” затворете клана на бутилката. Не използвайте 
прекомерна сила.

• Изпуснете налягането от присъединените принадлежности. 
• В случай, че налягането е изпуснато, завъртете регулатора на разхода 

на стойност “0”. 
• Откачете маркуча/овлажнителя от изхода за разход. 

6.2.5. ИЗПОЛЗВАНЕ НА НАПОРНИЯ ИЗХОД НА ИЗДЕЛИЕТО
• Осигурете регулатора за разход да бъде поставен на стойност “0” (ако 

е налична).
• Уверете се, че принадлежностите НЕ са присъединени към напорния 

изход.
• Чрез завъртане на кранчето в посока обратна на часовниковата 

стрелка с 1 до 1,5 оборота, бавно отворете кран на бутилката.
Бързо отваряне може да предизвика опасност от огън или експлозия, 
в резултат на шоковото налягане на кислорода. Недостатъчното 
отваряне на крана може да понижи реалната доставка на разхода.

• Присъединете принадлежностите към напорния изход.
СЛЕД ПРИВЪРШВАНЕ НА ТЕРАПИЯТА

• Чрез завъртане на кранчето в посока на часовниковата стрелка 
до позиция “stop” затворете крана на бутилката. Не използвайте 
прекомерна сила.

• Изпуснете налягането от присъединените принадлежности.
• Откачете конектора за бързо присъединяване от напорния изход.

6.3. СЛЕД ЕКСПЛОАТАЦИЯ 
• Чрез завъртане на кранчето в посока на часовниковата стрелка 

до позиция “стоп” затворете крана на бутилката. Не използвайте 
прекомерна сила.

• В случай, че няма изпускане на газ, завъртете регулатора за разход 
на стойност “0”(валидно е единствено за изделия с устройство за 
измерване на разход).

• Уверете се, че индикатора/манометъра не показва остатъчно налягане.
• Откачете всички присъединени устройства от потребителските изходи.
• Поставете защитните капачки на изходите за налягане и разход. Преди 

поставянето им, уверете се, че са чисти.
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7. ПОЧИСТВАНЕ
Отстранете замърсявания с фин парцал, навлажнен с безмаслена са-
пунена вода и изплакнете с чиста вода.
Дезинфекцията може да бъде осъществена с разтвор на алкохолна ос-
нова (напръскване или почистване с парцалче).
В случай, че използвате други почистващи разтвори, уверете се, че те 
нямат абразивно въздействие и че са съвместими с материалите на 
изделието (включително етикетите) и съответния газ (напр. Meliseptol е 
подходящо почистващо средство).
Не използвайте почистващи разтвори съдържащи амоняк! 
Предпазвайте устройството от вода и други течности.
Предпазвайте устройството от високи температури (напр. в автоклав).
При използването на почистващото средство е забранено пръскане 
под налягане, тъй като има опасност от проникване на средството 
във вътрешните части на клапана и неговото контаминиране или 
повреждане.
За почистване използвайте средства под налягане, тъй като това 
може да предизвика контаминиране или повреждане на клапана. 
В случай на контаминиране на вътрешните части на клапана, в 
никакъв случай не го използвайте, изтеглете го от експлоатация.

8. ОБСЛУЖВАНЕ
8.1. РЕМОНТ И СРОК НА ГОДНОСТ НА ИЗДЕЛИЕТО
8.1.1. СЕРИЕН НОМЕР И ДАТА НА ПРОИЗВОДСТВО
Деветцифренният сериен номер, намиращ се на корпуса на клапана, 
съдържа следната информация:
ГГ ММ XXXXX 
ГГ: година на производство 
ММ: месец на производство
XXXXX : пореден номер на изделието
Например: Сериен номер 050300521 показва клапан произведен през 
2005 г., през месец март, с пореден номер 521.
8.1.2. ПОДДРЪЖКА
Не се изисква друга поддръжка или обслужване освен проверка пре-
ди пускане в експлоатация. Въпреки това е добре собственикът или 
дистрибуторът да провеждат контролни тестове (виж 6.1) регулярно 
(напр. един път на две години) и/или при всяка подмяна на бутилка-
та. Така, собственикът ще се увери, ще устройството работи правилно, 
особено в случаи, когато потребителят е ограничен от здравословни 
проблеми и не е в състояние сам да направи проверка.
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8.1.3. СРОК НА ГОДНОСТ И УПРАВЛЕНИЕ НА ОТПАДЪЦИТЕ
Максималния срок на годност на изделието е 10 години от датата на 
производство.
Накрая на срока на годност на изделието (максимално 10 години), из-
делието трябва да бъде изтеглено от експлоатация. Собственикът на 
устройството трябва да ограничи повторното използване на изделието 
и по-нататък да налага с него съгласно “Директива на Европейския 
парламент и съвет 2008/98/ЕО за отпадъците“.
В съответствие с чл. 33, наредба REACH, фирма GCE, s.r.o., като отго-
ворен производител, се задължава да информира всички клиенти, в 
случай, че материалите съдържат 0,1 % или повече вещества изброени 
в списъка на веществата предизвикващи голяма загриженост (SVHC).
Най-често използваните месингови сплави за корпуса и другите ме-
сингови компоненти съдържат 2 3 % олово (Pb), № ES 231-468-6, № 
CAS 7439-92-1. При нормална експлоатация оловото не се освобожда-
ва в газа и в околната среда. След края на срока на годност, изделието 
трябва да бъде ликвидирано от авторизирана фирма за рециклиране 
на метали, за да се осигури ефективно ликвидиране на материала с 
минимално въздействие на околната среда и здравето.
Към днешна дата нямаме информация, която да посочва, че в медицин-
ските средства GCE, се съдържат други материали съдържащи концен-
трации SVHC над 0,1 %.
8.2. РЕМОНТ
8.2.1. РЕМОНТ
Ремонта обхваща подмяна на следните повредени или липсващи ча-
сти:

• входни присъединения,
• устройство за 

измерване на разход,
• датчик/индикатор,

• бутало,
• предпазен клапан,
• конектор за бързо присъединяване.

Ремонт се осъществява единствено от авторизирано от GCE лице.
Всяко изделие, изпратено на авторизираното от GCE лице за поддръж-
ка, трябва да бъде добре опаковано.
Причината за поддръжка трябва да бъде ясно специфицирана (ремонт, 
цялостна поддръжка). С изделието изпратено за ремонт, трябва да има 
кратко обяснение и информация на номера на рекламацията.
Някои ремонти, отнасящи се за подмяна на повредени или липсващи 
части, могат да бъдат реализирани от собственика на изделието. Един-
ствено следните части могат да бъдат подменени:   

• капачки,
• регулатора за разход и 

етикети,

• конектор на маркуча (вкл. 
o-пръстена),

• o-пръстена на входното 
присъединение. 
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За осигуряването на подходящ компонент, моля свържете се с нашата 
сервизна организация.
Всички етикети на изделието трябва да бъдат поддържани от 
собственика в добро и четливо състояние през целия срок на годност.
Всички уплътнения и o-пръстени трябва да бъдат поддържани от 
собственика и потребителя в суха, тъмна и чиста среда през целия 
срок на годност.
Използвайте единствено оригинални части GCE!

9. ТЕРМИНОЛОГИЧЕН РЕЧНИК

Информация в инструк-
цията за експлоатация

Подходящо за изпол-
зване при домашни 
грижи

Внимание Подходящо за изпол-
зване в болници

Пазете от източници 
на топлина и запалими 
материали

Подходящо за бърза 
помощ

Пазете от контакт с 
масла и мазнини SN Сериен номер на 

изделието

Горна и долна граница 
за влажност REF Номер за заявка

Горна и долна граница 
за температура LOT Номер на доставка

Пазете на сухо Чупливо

Дата на производство Производител

Използвайте до Тегло на изделието

Входен параметър Изходен параметър

P1
Номинално входно 
налягане P2 Изходно налягане

P4

Макс. налягане на 
изхода
(затварящо налягане)

Q Ограничение на 
атмосферното налягане
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Върнете устройството 
за рециклиране. 
Не изхвърляйте устрой-
ството в несортирани 
битови отпадъци

Ограничение на 
атмосферното налягане

10. ГАРАНЦИЯ
Стандартния гаранционен срок е две години от датата на доставка на 
изделията на клиентите на GCE (в случай, че датата на доставка не се 
знае, гаранционния срок се калкулира от датата посочена на изделие-
то). Стандартния гаранционен срок е валиден единствено за изделия, 
които са експлоатирани в съответствие с инструкцията за експлоата-
ция, съответните норми и валидните технически изисквания в държа-
вата-членка.

ПРИЛОЖЕНИЕ:
№1 - Техническа спецификация и данни за мощността
№2 - характеристики на конектора за бързо присъединяване и после-
дователност при присъединяване/откачване

ПРИЛОЖЕНИЯ:
GCE, s.r.o. Tel : +420 569 661 111
Zizkova 381 Fax : +420 569 661 602
583 01 Chotebor http://www.gcegroup.com
Чешка република © GCE, s.r.o.



262/283

ZH

1. 前言
根据欧盟医疗器械指令93/42/EEC的规定，GCE 医用调节器被归类为第IIa
类医疗器械。根据EN ISO 5359标准，GCE低压软管符合欧盟医疗器械指令
93/42/EE的要求。

2. 预期用途
GCE医用气体减压器的设计适用于配有医用气瓶阀的医用高压气瓶。它的
作用是调节向患者输送的医用气体的压力和流量。用于在对患者治疗、管
理、诊断评估和护理过程中，对以下医用气体的调节。

· 氧气,
· 一氧化二氮,
· 呼吸用空气,
· 氦气,

· 二氧化碳,
· 氙气,
· 所列气体的特定混合物,
· 为手术工具提供动力的空气或氮气 。

3. 操作、运输和储存的安全要求
产品及其相关配件应远离：
· 所有热源；
· 易燃材料；
· 油脂（包括所有类型的护手霜）；
· 水；
· 灰尘。

必须防止产品及其相关配件出现掉落的情况。
始终保证氧气符合清洁标准。
仅在通风良好的区域使用本产品及其相关配件。
首次使用前，产品应保存在原包装中。如果需要将已经安装的产品拆卸下
来（例如用于运输或储存），GCE 建议将产品（包括配备的密封件和盖
子）放回到原始包装中保存。
必须遵守有关医疗气体、事故预防和环境保护的相关法律、法规和规定。

操作条件 储存和运输条件

-20/+60 °C -30/+60 °C

10/100% 10/100%

600/1200 mbar 600/1200 mbar

中文
使用说明: MEDIREG® II, MEDISELECT® II
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如果调节器在低于 -20 °C 或高于 60 °C 的温度下存放，那么在恢复到允
许的操作温度范围内之前，不要操作调节器。
在调节器用于医用混合气体时，氧气 + 一氧化二氮的操作温度下限为 
+5°C. 在正常使用过程中，气流出口和压力出口有时会出现结霜现象。这
是阀门的正常物理反应，因为气体由高压变为了低压（焦耳汤普森效应）
。确保任何与阀门连接的设备至少使用2米长的软管。

4. 人员指导
医疗器械指令93/42/EEC规定，产品供应商必须确保所有处理产品的人员
都有操作说明和性能数据。
如不熟悉本使用说明书中规定的产品及其安全操作，请勿使用。确保用户
了解所使用的气体所需的特殊信息和知识.

5. 产品描述
图1：减压器MediSelect® II 的典型配置
图2：配有流量计的减压器MediReg® II的配置
气体从气瓶阀门通过压力调节器进入用户出口。
A -进口阀杆
减压器通过进口阀杆连接到医用气瓶阀。阀杆可以是牛鼻式（外螺纹）、
螺母式（内螺纹）或轴针式。进口阀杆包括一个过滤器。
B - 进口压力指示器或传感器
减压器配有一个压力指示器或传感器，仅用于指示气瓶内气体含量，不用
于测量目的。压力指示器或传感器可以配备电信号输出。压力指示器与电
信号输出的连接必须由受过培训的人员按照与电气设备相关的国家规定和 
EN ISO 7396-1 标准操作。
电信号输出仅能连接到符合EN ISO 60601-1 和 60601-1-2标准的设备。
C, D, E – 流量计装置和流量出口
GCE减压器可以配备流量计设备——流量控制头“C”或流量计“D”。此
功能用于通过气流出口“E”直接向患者提供常压气流（l/分），例如通过
套管或面罩。
流量出口“E”可以是软管接头（用于套管或面罩）或带螺纹的出口（用于
加湿器）。
F - 压力出口
减压器可以配有一个压力出口。压力出口是直接来自低压室的出口。可以
使用两种类型的压力出口：
压力出口 I——配有一个专用医用气体快速接头，也称为“快速接头”。用
户可以使用气体外螺纹探头将另一台设备连接到该出口。当外螺纹探头断
开时，快速接头会自动封闭。该出口用于在一个受控压力下供应气体，为
医用设备提供动力，例如医用呼吸机。
压力出口 II——配有一个螺纹连接器。配有这种压力出口的减压器只能作
为医用设备（例如急救呼吸机、麻醉装置等）的组成部分。
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如果减压器上配有两个压力出口，请勿同时使用它们。如果同时使用两个
压力出口，减压器的性能将不符合技术规范（见附件1）！！！
还要注意产品颜色（特别是流量控制旋钮）可能不是气体的特定颜色编码
所显示的颜色。

6. 操作
6.1. 使用前
6.1.1. 使用前目视检查

· 检查该产品（包括产品标签和标识）和气瓶是否有可见的外部损坏。如果
有外部损坏的迹象，应停止使用并做出损坏标记。

· 目视检查该产品或医用气瓶是否被污染；如被污染，应使用本节中详述的
清洁程序进行清洁。（如果对气瓶有要求，请参考气瓶制造商的清洁建
议。）

· 检查该产品和气瓶的总使用时长未超出使用期限，（咨询 GCE 或产品所有
者的日期编码系统）。如果已超出产品使用期限，请停止使用该产品（或
气瓶）并做好标记。

· 确保该产品的进口阀杆与医用气瓶阀（气体/螺纹型）兼容。
· 检查进口阀杆密封件是否存在和完好/尺寸是否正确。始终确保进口阀杆O
型圈处于完好状态，没有损坏。
从进口和/或流量出口取下阀盖。将阀盖放置在一个安全的地方，以便在运
输或储存期间重复使用。
该产品仅适用于其标签上列出的产品，切勿尝试使用其它气体。
6.1.2. 安装在医用气瓶阀上

· 固定气瓶架。
螺纹连接(牛鼻式或螺母式)

· 配有橡胶密封件的连接——手动拧紧！
· 配有金属密封件或塑料密封件的连接——用扭矩扳手拧紧(最大拧紧扭矩为
50Nm).

· 将减压器扭转到正确的使用位置并用手拧紧螺母——不要使用工具。
轴针连接

· 将轴针放在气瓶阀上，使减压器上的针指向气瓶阀上的连接孔。
· 将减压器进口连接销按入气瓶阀连接孔——不要用力，否则可能会损坏连
接销或连接孔。

· 通过T杆手柄将减压器上的螺钉拧到气瓶阀连接器上。勿使用工具。
· 减压器出口应远离使用人员或患者。
在气瓶阀上安装扭矩过高的减压器可能会导致损坏。
在安装到气瓶阀期间，不要将扭矩/负载施加到任何其它部件。
6.1.3. 使用前泄漏检查

· 对于配有流量计装置的减压器，将流量控制旋钮设置在“零”的位置，并
确保流量控制旋钮正确接合。

· 逆时针方向转动手轮大约1至1�圈，慢慢打开气瓶阀。 
突然打开气瓶阀可能会导致由于氧气压力的冲击而发生火灾或爆炸。气瓶
阀的开度不足会导致实际输送流量的降低。
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· 对可能的泄漏进行目视和听觉检查:
· 减压器进口连接到气瓶阀
· 压力指示器/减压器器体
· 泄压阀排气孔
· 流量计（如有）

· 顺时针方向转动手轮到停止位置，以关闭气瓶阀，不要过度用力。
如果检查到任何泄漏，请按照第6.3节的程序操作并将产品退回GCE公司检
修
6.1.4. 使用前功能检查

· 确保流量控制旋钮处于“零”位置。
· 确保气瓶阀是打开状态，处于“ON”位置。
· 检查压力表是否显示压力/容量。如果指针指向红色区域，从气瓶阀中输送
气体。

· 对于配有流量计装置的减压器，检查是否每个装置都有气流流动（例如通
过听气流的声音或检查加湿器中是否有气泡）。

· 顺时针方向转动手轮到停止位置，以关闭气瓶阀，不要过度用力
· 一旦气流停止且减压器排气，将流量控制旋钮重置到“零”位置。
· 对于配有压力出口的减压器，确保可以通过连接和断开QC探头运行。

6.2. 用户出口连接和使用
6.2.1. 接的认可附件
与流量出口连:
加湿器、面罩或套管、节气器、喷雾器。
连接到压力出口：
软管、流量计、文丘里抽吸喷射器。
对于配有压力出口和喷射器出口减压器，不要同时使用快速接头和喷射器
出口。特别是当出口压强低于50巴（bar）时，可能会对减压器的性能产
生不利影响。
在将任何配件或医疗设备连接到减压器之前，务必检查它们与减压器的连
接功能和性能完全兼容。
6.2.2. 压力出口连接
压力出口I

· 确保外螺纹快速接头与压力出口功能兼容。
· 连接外螺纹快速接头。
· 检查外螺纹快速接头是否完全接合。
以螺纹接头作为压力出口的减压器，应仅是医疗设备的一个组成部分。请
勿用于其它用途！
压力出口II

· 确保连接物与压力出口功能兼容。
· 拧紧连接物。
· 检查连接物是否完全拧紧。
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当高流量消耗的医疗产品（例如需要在最小压力2.8巴时,流速为100升/分
钟气源流量的肺通气器）使用压力出口时，用附件1中列出的减压器压力出
口性能信息，检查源设备所需容量。为了获得最佳的减压器性能，建议在
压力表指向红色区域时更换气瓶。
6.2.3. 流量出口连接
将任何配件连接到流量出口时，确保在操作前该配件没有连接到患者。

· 确保软管/加湿器与流量出口功能兼容。
· 将软管接到减压器流量出口/加湿器出口。
· 确保软管/加湿器接合良好。
6.2.4. 通过流量出口（流量设置）使用减压器

· 确保流量控制旋钮处于“零”位置。
· 确保配件连接到流量出口。
· 逆时针方向转动手轮大约1到1½ 圈，慢慢打开气瓶阀。
突然打开气瓶阀可能会导致由于氧气压力的冲击而发生火灾或爆炸。气瓶
阀的开度不足会导致实际输送流量的降低。

· 流量控制旋钮设置为一个需要的可选流速值。
始终确保流量控制旋钮未设置在两个流速值之间，否则无法输送准确流量
的医用气体。
当流量控制旋钮设置在最大流量值或零时，不要试图使用过度扭力。
氧气流速必须由经过临床培训的使用者设定和管理。
完成治疗后

· 顺时针方向转动手轮到停止位置，以关闭气瓶阀，不要过度用力。
· 排出下游设备的气体压力。
· 当排气停止时，将流量控制旋钮重置到“零”位置。
· 断开流量出口与软管/加湿器的连接。 
6.2.5. 通过压力出口的使用

· 确保流量控制旋钮处于零位置（如有）。
· 确保配件未与压力出口连接。
· 逆时针方向转动手轮大约1至1½圈，慢慢打开气瓶阀
突然打开气瓶阀可能会导致由于氧气压力的冲击而发生火灾或爆炸。气瓶
阀的开度不足会导致实际输送流量的降低。

· 将配件连接到压力出口。
完成治疗后

· 顺时针方向转动手轮到停止位置，以关闭气瓶阀，不要过度用力。
· 排出下游设备的气体压力。
· 断开压力出口与QC探头的连接。
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6.3. 使用后
· 顺时针方向转动手轮到停止位置，以关闭气瓶阀，不要过度用力。
· 当排气停止时，将流量控制旋钮重置到“零”位置(仅对配有流量计的减压
器有效)。

· 确保压力指示器不显示任何剩余压力。
· 从用户出口移除连接。
· 重新安装压力出口和流量出口保护帽。在重新安装前，确保保护帽是干净
的。

7.  清洁
用沾有无油肥皂水的软布清除污垢，然后用沾有清水的软布擦拭。消毒可
以用含酒精的溶液进行（用湿纸巾）。如果使用其他清洁溶液，请先检查
它们是否具有磨蚀性，并且是否与产品材料（包括产品标签）和气体兼
容。（Meliseptol 可作为一种便捷的清洁溶液使用 ）
不要使用含氨的清洁溶液！
不要将产品暴露在水或任何其他液体中。
不要将产品暴露在高温下（如高压灭菌器。
在施用清洁溶液时，请不要使用喷洒的方式，因为喷洒可能会使清洁溶液
进入产品的内部，从而造成污染或损坏。
请勿使用压力清洗的方式，因为它可能会损坏或污染产品。
如果产品内部受到污染，在任何情况下都不要继续使用本产品。必须停止
使用。

8. 保养
8.1. 服务和产品的使用寿命
8.1.1. 序列号和生产日期
在产品上印有九位数序列号，其格式如下：
YY MM XXXXX
YY：生产年份
MM: 生产月份
XXXXX: 序列号
示例：序列号 180300521 显示了调节器生产于：
2018 年 3 月，序列号为 521。
8.1.2. 维护
除了使用前的检查外，无需特殊的维护或服务。然而，为了确保减压器处
于良好的工作状态，建议产品所有者/气瓶经销商定期（例如每两年一次）
进行检查，以及/或者在每次更换气瓶时进行检查（见6.1节）。这只是为
了产品所有者能确保产品运行良好，特别是在用户有一些健康问题且无法
自己正确检查产品的情况下。
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8.1.3. 产品寿命和回收管理
自生产之日算起，产品的最大使用寿命为 10 年。在产品到达使用年限后（
最长10年），必须对其停止使用。产品的提供者应遵守欧洲议会和理事会 
日颁布的《废物管理指导规范 2008/98/EC》，妥善处理到期产品，防止产
品重复使用。
根据欧盟《化学品注册、评估、授权和限制法规》（简称《REACH法规》
）第33条之规定，当产品的生产材料种含有《高度关注物质（SVHC）清
单》所列的物质并且其含量在0.1％或以上时，则GCE, s.r.o.公司，作为负
责任的制造商，应向所有顾客进行告知。
我们产品主体部分和其他黄铜部件所最常使用的黄铜合金包含了2-3％的铅
（Pb）（EC编号：231-468-6，CAS编号：7439-92-1）。在产品的正常使
用过程中，铅不会释放到空气中或周围环境中。在产品的使用寿命结束之
后，产品应由授权的金属回收商进行报废处理，以确保对材料进行有效地
处理，从而对环境和健康的影响最小。
到目前为止，没有任何信息表明GCE公司的产品中的其他材料含有浓度超
过0.1%高度关注物质（SVHC）。

8.2. 维修
8.2.1. 维修
维修活动包括更换以下损坏或缺失的组件：

· 入口阀杆,
· 流量计,
· 指示器,

· 活塞,
· 减压阀,
· 快速接头 。

产品维修仅能由GCE公司授权的人员进行。
任何退回至GCE公司的授权人员进行维修的产品应妥善包装。维修的目的
必须明确说明（维修、全面维护）。对于需维修的产品，简短的故障描述
和索赔号对维修是有帮助的。损坏或缺失组件的更换可以由产品所有者进
行。仅可对以下组件进行更换：

· 阀帽,
· 流量旋钮和标签,

· 软管接头（包括O型圈）,
· 入口阀杆O型圈 。

请联系我们的客户服务，以获得正确的部件编号。
产品上的所有标签必须在产品的整个使用寿命期内保持良好、清晰可读的
状态。

在产品的整个使用寿命期内，所有密封件和密封圈必须在干燥、阴暗和清
洁的环境中保存。

仅使用原装的 GCE 零件！
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9. 词汇表

请查阅使用说明书 适合家庭护理使用

谨慎处理 适合医院护理使用

远离热源和易燃材料 适合紧急护理使用

远离油脂 SN 序列号

湿度上限和下限 REF 参考编号

温度上限和下限 LOT 批号

保持干燥 易碎

生产日期 制造商

按日期使用 产品重量

入口参数 出口参数

P1 入口压力范围 P2 出口压力

P4 最大出口压力（关闭压） Q 出口流量

回收设备用于循环再利
用。不要丢弃在未分类的
城市垃圾中。

环境压力限制

10. 保修
标准保修期为自 GCE 顾客收到产品之日起两年（如果无法确定顾客收到产
品的时间，则为从产品标示的生产日期算起的两年）。
标准保修期仅适用于根据《使用说明书》（IFU）和一般行业良好实践及标
准进行使用的产品。



270/283

ZH

附录: 
附录 1：技术和性能数据
附录 2：快速连接功能和连接/断开程序

制造商:
GCE, s.r.o. Tel : +420 569 661 111
Zizkova 381 Fax : +420 569 661 602
583 01 Chotebor http://www.gcegroup.com
捷克共和国 © GCE, s.r.o.
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1. ÖNSÖZ
GCE basınç vanaları 93/42/AET tıbbi cihaz direktifi  uyarınca IIb sınıfında 
tıbbi cihazlardır.
93/42/AET direktifi nin temel gereksinimlerini yerine getirirler ve EN ISO 
10524-1 standardını temel alırlar.

2. KULLANIM AMACI
Basınç vanaları, kapama valfi  ile donatılmış yüksek basınçlı tüplere 
bağlanır. Hastalar için tıbbi gazların basınç ve debisini kontrol ederler. 
Tedavi, müdahale, teşhis, değerlendirme ve hasta bakımı sırasında aşağıda 
belirtilen gazlarla kullanım için öngörülmüşlerdir:

• Oksijen,
• Azot oksit,
• Medikal hava,
• Helyum,

• Karbon dioksit,
• Xenon,
• Yukarıda belirtilen gazların karışımları,
• Cerrahi cihazların tahriği için hava veya 

nitrojen.

3. KULLANIM, NAKLİYAT VE DEPOLAMA İÇİN    
GÜVENLİK GEREKSİNİMLERİ
Ürünü, donanım dahil olmak üzere aşağıdakilerden uzak tutun:
• sı kaynakları (ateş, sigara, vb.),
• Yanıcı malzemeler,
• ağ veya gres, (tüm el kremleri dahildir)
• Su,
• Toz.
Ürün ve donanımı, devrilme ve düşmeye karşı emniyete alınmalıdır.
Oksijen cihazları için temizlik standartlarını daima yerine getirin. 
Ürün ve donanımını sadece iyi havalandırılan alanlarda kullanın.
İlk kullanım öncesinde ürün orijinal ambalajında bulundurulmalıdır. GCE, 
işletmeden alma durumunda (nakliye, depolama) orijinal ambalajının 
kullanılmasını tavsiye eder (iç dolgu malzemesi dahil).
Tıbbi gazlar, iş güvenliği ve çevreyi koruma için geçerli ulusal mevzuat, 
direktif ve yönetmelikler yerine getirilmelidir.

TÜRKÇE
KULLANIM KILAVUZU: MEDIREG® II, MEDISELECT® II
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IŞLETIM ŞARTLARI DEPOLAMA VE NAKLIYE 
ŞARTLARI

-20/+60 °C -30/+60 °C

10/100% 10/100%

600/1200 mbar 600/1200 mbar

Şayet vana -20°C altında veya 60°C üzerinde ısılarda depolanıyorsa, 
sıcaklığı müsaade edilen çalışma ısısına uyarlanmadan kullanmayın.
O2+N2O karışımı gazlarla kullanım için asgari işletim sıcaklığı +5°C’dir. 
Olağan işletimde vana yüzeyinde çiğlenme oluşabilir. Bu, vananın içeris-
inde yüksek basıncın düşük basınca indirgenmesi sonucu oluşan olağan 
bir fi ziki tepkidir (Joule-Thomson etkisi). Tüm ekipmanın vanaya en az 2 
metre uzunluğunda bir hortum vasıtasıyla bağlanmasını sağlayın.

4. PERSONEL TALİMATLARI
Tıbbi cihazlar yönetmeliği 93/42/AET uyarınca, ürün tedarikçisi ürünle 
çalışan tüm personelin işletim talimatları ve performans verilerine erişiminin 
olmasını sağlamakla yükümlüdür. 
Ürün ve kullanım kılavuzuda tanımlanan şekliyle güvenli kullanımı 
hakkında bilgi sahibi olmadan kullanmayın. Kullanıcının gaz hakkındaki 
özel bilgiler ve kullanımı için gerekli malumat sahibi olmasını sağlayın. 

5. ÜRÜNÜN TANIMI
Şek. 1 MediSelect II vanasının tipik konfi gürasyonu
Şek. 2 Debiölçerli MediSelect II vanasının tipik konfi gürasyonu
Basınç vanası, gaz basıncını azaltmakta kullanılır. Gaz, tüpten basınç vanası 
üzerinden kullanıcı çıkışlarına kadar akar.
A - GİRİŞ BAĞLANTISI
Basınç vanası, tüpün kapama valfi ne giriş bağlantısı üzerinden bağlanır.
Bağlantı, içten yivli somun, dıştan yivli somun veya kelepçe tipi olabilir.Giriş 
bağlantısında fi ltre mevcuttur.
B - GİRİŞ BASINCI GÖSTERGESİ VEYA SENSÖRÜ
Basınç vanası, basınç göstergesi veya sensörü ile donatılmıştır. Gösterge/
sensör, sadece tüpteki gaz miktarını gösterir, ölçüm amaçları için 
öngörülmemiştir. Gösterge veya sensör, elektrik sinyali çıkışı ile donatılabilir. 
Elektrik sinyali çıkışlı gösterge veya sensör bağlantısı, ancak elektrikli 
cihazlar hakkındaki yasal yönetmeliklere ve EN ISO 7391 standardına uygun 
eğitimi almış şahıslar tarafından yapılabilir. 
Elektrik sinyali çıkışı, EN ISO 60601-1 ve 60601-1-2 standartlarına uygun bir 
cihaza bağlanmalıdır.
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C, D, E – DEBİ ÖLÇÜM CİHAZI VE DEBİ ÇIKIŞI
GCE basınç vanaları debi ölçüm cihazı ile donatılabilir - debi kafası «C» 
veya debiölçer «D».Bu işlev, gazın atmosfer basıncı altında «E» debi çıkışı 
üzerinden doğrudan hastaya beslenmesini (l/dak) sağlar; örn. kanül veya 
maske vasıtasıyla.
Debi çıkışı «E», hortum adaptörü (kanül veya maske için) veya yivli çıkış 
(nemlendirici için) olabilir.
F - BASINÇ ÇIKIŞI
Basınç vanası, basınç çıkışıyla donatılabilir.Basınç çıkışı, doğrudan düşük 
basınç hücresinden çıkıştır.İki tür basınç çıkışı kullanılabilir:
Basınç çıkışı I- özel bir tıbbi hızlı bağlantı rakoru ile donatılmıştır. Kullanıcı, 
bu çıkışa mevcut gaza özel bir adaptör yardımıyla başka cihazlar da 
bağlayabilir. Bağlantı ayrıldığında, hızlı bağlantı rakoru kendiliğinden kapanır 
(sızdırmazlığı sağlar).Bu çıkış, tıbbi cihazların tahriki için kontrollü basınçlı 
gaz kullanımı içindir (örn. tıbbi fan).
Basınç çıkışı II - yivli bağlantıyla donatılmıştır. Bu türdeki basınç çıkışı olan 
basınç vanası, tıbbi cihazın ayrılmaz bir parçası olmalıdır (örn. acil durum 
fanı, anestetik cihazı vb.).
Basınç vanasının iki basınç çıkışı mevcutsa, ikisini aynı anda kullanmayın. 
İkisini aynı anda kullanırsanız, basınç vanasının performansı spesifi kasyo-
na uygun olmaz (bkz. ek no. 1)!
Not:Ürün rengi (özellikle debi kafası kontrolü), gazın renk koduna tekabül 
etmeyebilir.

6. İŞLETİM
6.1. KULLANIM ÖNCESİNDE
6.1.1. KULLANIM ÖNCESİ GÖRSEL KONTROLÜ

• Basınç vanası veya tüpün gözle görülür şekilde hasarlı olmadığını kontrol 
edin (etiket ve levhalar dahil).Aksı takdirde ürünü işletimden alın ve duru-
munu uygun şekilde işaretleyin.

• Basınç vanası veya tıbbi gaz tüpünün kirli olmadıklarını kontrol edin, ger-
ekirse, bu belgenin devamındaki temizleme prosedürüne göre temizleyin 
(kirlilik tüpteyse, tüp imalatçısının kullanım kılavuzunda tavsiye edilen temi-
zleme yöntemine göre hareket edin).

• GCE ürünü ve basınç tüpünün kullanım ömürlerinin dolmadığını kontrol edin 
(Ürün sahibinin veya GCE’nin tarih kodlama sistemine göre). Kullanım ömrü 
dolmuşsa, vanayı (veya tüpü) işletimden alın ve durumunu uygun şekilde 
işaretleyin.

• Giriş bağlantısının tıbbi gaz tüpü valfi ne uygun olduğunu kontrol edin (gaz/
yiv tipi).

• Giriş bağlantısı contasının mevcut, hasarsız ve doğru büyüklükte olduğunu 
kontrol edin. Her zaman (mevcutsa) giriş bağlantısındaki o-ringin hasarsız 
olduğunu kontrol edin.
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Koruyucu kapağı giriş bağlantısı ve/veya akış çıkışından çıkarın.Kapakları, 
daha sonra depolama veya nakliyede kullanmak üzere güvenli bir yerde 
saklayın.
Ürün sadece etiketinde belirtilen gazla kullanım için öngörülmüştür. Asla 
başka bir gazla kullanmayı denemeyin.
6.1.2. TIBBİ TÜP VANASINA BAĞLANTI

• Tüpü güvenli bir konumda sabitleyin.
VİDALI BAĞLANTI (İÇ VEYA DIŞ YİVLİ TİP)

• Kauçuk contalı bağlantı - elle sıkın.
• Metal/metal contalı veya plastik contalı yivli bağlantı - tork anahtarıyla sıkın 

(maks. sıkma torku 50 Nm).
• Basınç vanasını doğru kullanıcı konumuna getirin ve somunu elle sıkın - alet 

kullanmayın.
KELEPÇE BAĞLANTISI

• Kelepçeyi tüp bağlantısına takın, bağlantı pimlerini tüp valfi  deliklerine karşı 
ayarlayın.

• Giriş bağlantısı pimlerini tüp deliklerinin içine bastırın - güç kullanmayın, pim 
veya deliklere hasar verebilirsiniz.

• Basınç vanasını kelepçenin T-cıvatası vasıtasıyla sıkıca tüp valfi ne vidalayın.
Alet kullanmayın.

• Tüp ve basınç vanasını, vananın kullanıcı çıkışları personel yönüne bakacak 
şekilde yerleştirin
Basınç vanasının tüp valfi ne aşırı yüksek sıkma momentiyle bağlanması, 
vanaya hasar oluşturabilir.
Tüp valfi ne bağlarken, sıkmak için ürünün başka kısımlarını kullanmayın 
ve yük bindirmeyin.
6.1.3. KULLANIM ÖNCESİ SIZDIRMAZLIK TESTİ

• Debi ölçüm cihazlı basınç vanalarında, debi kontrolünü “0” değerine 
ayarlayın, debi kontrolünün doğru konumda olduğunu kontrol edin.

• Çarkı saatin tersi yönünde 1 ila 1,5 devir çevirerek yavaşça tüp valfi ni açın.
Aniden açılırsa, oksijenin şok basıncı sonucu yangın veya infi lak tehlikesi 
oluşur. Vananın yetersiz açılması, gerçek debiyi düşürebilir.

• Görsel olarak ve dinleyerek aşağıdaki noktalarda olası sızıntıları kontrol 
edin:

•  Basınç vanasının tüp bağlantısı
• Basınç göstergesi/sensörünün vana gövdesine bağlantısı
• Basınç vanasının havalandırma delikleri
• Debiölçer (mevcutsa)

• Çarkı saat yönünde “stop” pozisyonuna çevirerek tüp valfi ni kapatın.  
Aşırı güç kullanmayın.
Herhangi bir sızıntı durumunda, 6.3 bölümündeki talimatlara göre hareket 
edin ve vanayı servis için GCE’ye gönderin.
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6.1.4. KULLANIM ÖNCESİ İŞLEV TESTİ
• Debi kontrolünde “0” değerini ayarlayın.
• Tüp valfi ni açın – “ON” pozisyonu.
• Manometrenin basınç gösterdiğini kontrol edin. Basınç göstergesi 

kırmızıdaysa, tüpü yeniden doldurmaya gönderin.
• Tüm debi ayar seviyelerinde gaz akışını kontrol edin (örn. dinleyerek veya 

nemlendiricide kabarcık kontrolü ile).
• Çarkı saat yönünde “stop” pozisyonuna çevirerek tüp valfi ni kapatın. Aşırı 

güç kullanmayın.
• Şayet havalandırma başlamamışsa, debi kontrolünü “0” pozisyonuna 

ayarlayın (debi kontrolünün doğru konumuna).
• Basınç çıkışı ile donatılmış basınç vanalarında, hızlı bağlantı rakorunu takıp 

çekerek çıkışın çalıştığını kontrol edin.
6.2. KULLANICI ÇIKIŞILARI BAĞLANTISI VE KULLANIM
6.2.1. BAĞLANABİLECEK CİHAZLAR LİSTESİ:
DEBI ÇIKIŞINA BAĞLANTI IÇIN:
Nemlendirici, teneff üs maskeleri ve kanüller, gaz tasarrufu cihazı, nebülizör.
BASINÇ ÇIKIŞINA BAĞLANTI İÇİN:
Düşük basınç hortumları, debiölçerler, Venturi vakum ejektörleri.
Basınç vanasının hem basınç, hem vakum çıkışı mevcutsa, ikisini aynı 
anda kullanmayın. Özellikle tüpteki basınç 50 bar altındaysa, vana çıkışı 
özellikleri olumsuz etkilenebilir.
Basınç vanasına herhangi bir donanım veya tıbbi cihaz bağlamadan önce, 
daima bağlanan cihaz ve ürünün uyumlu olduğunu kontrol edin.
6.2.2. BASINÇ ÇIKIŞINA BAĞLANTI
BASINÇ ÇIKIŞI I

• Hızlı bağlantı rakorunun basınç çıkışına uygun olduğunu kontrol edin.
• Hızlı bağlantı rakorunu bağlayın.
• Doğru şekilde bağlanmış olduğunu kontrol edin.

Yivli bağlantılı veya basınç çıkışlı basınç vanası, tıbbi cihazın ayrılmaz bir 
parçası olmalıdır. Başka amaçlar için kullanmayın!
BASINÇ ÇIKIŞI II

• Hızlı bağlantı rakorunun basınç çıkışına uygun olduğunu kontrol edin.
• Karşı parçayı vidalayın.
• Doğru şekilde bağlanmış olduğunu kontrol edin.

Basınç çıkışına yüksek gaz debisi gerektiren bir tıbbi cihaz bağlanacak-
sa (örn. en az 2,8 bar basınçta 100 l/dak. gaz debisi gerektiren akciğer 
fanı), cihazın gerektirdiği debiyi, ek no. 1’deki basınç ve debi özellikleri ile 
karşılaştırarak kontrol edin.İstenen performansı (vananın basınç ve debi 
özelliklerini) sağlamak için, manometre göstergesi kırmızı bölgedeyse kul-
lanmayın.
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6.2.3. DEBİ ÇIKIŞINA BAĞLANTI
Debi çıkışına herhangi bir cihazı bağlamadan önce, hastanın cihaz açılma-
dan önce bağlı olmadığını kontrol edin.

• Hortum/nemlendiricinin debi çıkışı ile uyumlu olduğunu kontrol edin.
• •Hortumu, vananın debi çıkışına takın / nemlendiriciyi vidalayın.
• Hortum/nemlendiricinin doğru konumda olduğunu kontrol edin.

6.2.4. ÜRÜNÜN DEBİ ÇIKIŞININ KULLANILMASI (DEBİ AYARI)
• Debi kontrolünün “0” konumunda ayarlı olduğunu kontrol edin.
• Donanımı debi çıkışına bağlayın.
• Çarkı saatin tersi yönünde 1 ila 1,5 devir çevirerek yavaşça tüp valfi ni açın.

Aniden açılırsa, oksijenin şok basıncı sonucu yangın veya infi lak tehlikesi 
oluşur. Vananın yetersiz açılması, gerçek debiyi düşürebilir.

• Debi kontrolünü istenen debi değerine ayarlayın.
Her zaman, debi kontrolünün doğru konumda olduğunu ve iki değer 
arasındaki konumda kalmadığını kontrol edin. Aksi takdirde, debi kafası 
istenen tıbbi gaz akışı vermez
Debi kontrolü, azami değerde veya “0” konumundaysa, döndürürken aşırı 
kuvvet kullanmayın.
Oksijen debi değeri, klinik eğitimi almış bir kullanıcı tarafından belirlenmeli 
ve ayarlanmalıdır.
TERAPİ BİTİMİNDE

• Çarkı saat yönünde “stop” pozisyonuna çevirerek tüp valfi ni kapatın. Aşırı 
güç kullanmayın.

• Hava tahliyesi başlamadıysa, debi ayarını “0” değerine ayarlayın. 
• Şayet havalandırma başlamamışsa, debi kontrolünü “0” pozisyonuna 

ayarlayın. 
• Hortumu/nemlendiriciyi debi çıkışından ayırın. 

6.2.5. ÜRÜNÜN BASINÇ ÇIKIŞININ KULLANIMI
• Debi kontrolünün “0” konumunda ayarlı olduğunu kontrol edin (mevcutsa).
• Donanımın basınç çıkışına bağlı OLMADIĞINI kontrol edin.
• Çarkı saatin tersi yönünde 1 ila 1,5 devir çevirerek yavaşça tüp valfi ni açın.

Aniden açılırsa, oksijenin şok basıncı sonucu yangın veya infi lak tehlikesi 
oluşur. Vananın yetersiz açılması, gerçek debiyi düşürebilir.

• Donanımı basınç çıkışına bağlayın.
TERAPİ BİTİMİNDE

• Çarkı saat yönünde “stop” pozisyonuna çevirerek tüp valfi ni kapatın. Aşırı 
güç kullanmayın.

• Hava tahliyesi başlamadıysa, debi ayarını “0” değerine ayarlayın.
• Hızlı bağlantı rakorunu basınç çıkışından ayırın.



277/283

TR

6.3. KULLANIM SONRASINDA 
• Çarkı saat yönünde “stop” pozisyonuna çevirerek tüp valfi ni kapatın. Aşırı 

güç kullanmayın.
• Şayet havalandırma başlamamışsa, debi kontrolünü “0” pozisyonuna 

ayarlayın (sadece debiölçerli ürünler için geçerlidir).
• Basınç göstergesinin/sensörünün artık basınç göstermediğine emin olun.
• Kullanıcı çıkışlarından tüm bağlı cihazları ayırın.
• Basınç ve debi çıkışlarının koruyucu kapaklarını takın.Kapakları takmadan 

önce temiz olduklarını kontrol edin.

7. TEMİZLEME
Yağsız, oksijen ile uyumlu sabunlu suya batırılmış bir bez ile temizleyin ve 
temiz su ile durulayın. Dezenfeksiyon alkol temelli bir solüsyon ile yapılabilir 
(püskürtme veya bezle silme yoluyla). Şayet başka temizleme solüsyonları 
kullanacaksanız, bunların abrasif etkisinin olmadığını ve ürün malzemesi 
(etiketler dahil) ve kullanılan gaz ile uyumlu olduğunu kontrol edin (uygun 
temizlik maddesi örneği: Meliseptol).
Amonyum içerikli temizleme çözeltileri kullanmayın. 
Cihazı su veya başka sıvıların etkisine maruz bırakmayın.
Cihazı yüksek ısılara maruz bırakmayın (örn. otoklavda).
Temizleme maddesini püskürtme yoluyla uygulamayın, aksi takdirde va-
nanın iç kısımlarına girerek kontaminasyon veya hasar oluşturabilir.
Temizleme için basınçlı yıkama yöntemini kullanmayın, vanada kontami-
nasyon veya hasar oluşturabilir.
Ürünün iç kısımları kirlenmişse ürünü hiçbir koşulda kullanmaya devam 
etmeyin. Hizmetten çekilmesi gerekir.

8. BAKIM
8.1. SERVIS VE ÜRÜNÜN KULLANIM ÖMRÜ
8.1.1. SERI NUMARASI VE IMALAT TARIHI
Vananın gövdesindeki dokuz haneli seri numarası şu verilerden oluşur:
YY AA XXXXX
YY: üretim yılı
AA: Üretildiği ay
XXXXX : Ürünün sıra numarası
Örneğin: 180300521 seri numarası, vananın 2018 yılının mart ayında, 521 
sıra numarası ile üretildğini gösterir.



278/283

TR

8.1.2. BAKIM
Üründe kullanım öncesi kontrol dışında bakım veya servis yapmak 
gerekli değildir. Yine de, ürün sahibi veya dağıtımcının, düzenli olarak (örn. 
iki yılda bir) ve/veya her tüp değişiminde 6.1 bölümünde belirtilen testleri 
yapması uygun olacaktır.Böylelikle ürün sahibi, cihazın doğru çalıştığından 
emin olabilir. Bu, özellikle kullanıcının sağlık sorunları sebebiyle kısıtlı 
olduğu ve kontrolleri kendisinin yapamadığı durumlar için geçerlidir.
8.1.3. ÜRÜNÜN KULLANIM ÖMRÜ VE BERTARAF BILGILERI
Ürünün azami kullanım ömrü üretim tarihinden itibaren 10 yıldır. Kullanım 
ömrü dolduktan sonra işletimden alınmalıdır. Cihaz sahibi ürünün tekrar 
kullanıma alınmasına engel olmalı ve Avrupa Parlamentosu ve Konseyinin 
2008/98/AT sayılı Atıklar Direktifi  uyarınca bertaraf etmelidir.
Sorumlu imalatçı olarak GCE, s.r.o. şirketi, REACH yönetmeliğinin 33. 
maddesi uyarınca, malzemeler yüksek önem arz eden maddeler listesinde 
(SVCH) bulunan maddelerden % 0,1 veya daha fazla içeriyorsa, tüm 
müşterilerini uyarmakla yükümlüdür.
Karoseri ve sair pirinç parçalar için en sık kullanılan pirinç alaşımlar % 2 ila 
3 kurşun içerir, bkz. C. ES 231-468-6, C. CAS 7439-92-1. Normal kullanımda 
kurşun gaz içerisine serbest kalmaz ve çevreye yayılmaz. Ürün, kullanım 
ömrü dolduktan sonra yetkili bir metal geri dönüşüm şirketi tarafından imha 
edilerek, malzemenin çevre ve sağlığa asgari etki oluşturacak şekilde etkin 
bertarafı sağlanmalıdır.
Güncel olarak herhangi bir GCE ürününde SVCH konsantrasyonu % 0,1 
üzerinde olan maddelerin bulunduğuna işaret eden hiçbir bulgu mevcut 
değildir.
8.2. ONARIM
8.2.1. ONARIM
Onarım, aşağıdaki parçaların, hasarlı veya eksikse değiştirilmesi işlemidir::

• Giriş bağlantıları,
• Debi ölçüm cihazı,
• Sensör/gösterge,

• Piston,
• Güvenlik vanası,
• Hızlı bağlantı rakoru.

Onarımlar ancak GCE tarafından yetki verilmiş kişiler tarafından yapılabilir.
GCE yetkilisine bakım için gönderilen tüm ürünlerin ambalajı düzgün şekilde 
yapılmış olmalıdır.
Bakım sebebi açıkça belirtilmelidir (onarım, genel bakım). Onarım için 
öngörülmüş ürünlerde kısa bir açıklama ve reklamasyon numarasına atıf 
eklenmelidir.
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Hasarlı veya eksik parçalar ile ilgili bazı onarımlar ürün sahibi tarafından 
yapılabilir. Sadece aşağıdaki parçalar 
değiştirilebilir: 

• Kapaklar,
• Debi kontrolü ve etiketler,

• Hortum adaptörü (o-ring dahil),
• Giriş bağlantısı o-ringi. 

Doğru parça numarasını tespit etmek için servis organizasyonumuza başv-
urunuz.
Ürün üzerindeki tüm etiketler, kullanım ömrü boyunca ürün sahibi ve 
kullanıcısı tarafından daima temiz ve okunaklı halde muhafaza edilmelidir.
Tüm conta ve o-ringler, kullanım ömrü boyunca ürün sahibi ve kullanıcısı 
tarafından daima kuru, temiz ve loş ortamlarda depolanmalıdır.
Sadece GCE orijinal yedek parçaları kullanın!

9. SÖZLÜK

Kullanım kılavuzu bilgileri Evde tedavi için 
kullanıma uygundur

Uyarı Hastanelerde kullanıma 
uygundur

Isı kaynakları ve yanıcı 
malzemelerden uzak 
tutun

Ambulanslarda kullanıma 
uygundur

Yağ ile temasını engel-
leyin. SN Ürünün seri numarası

Nem limitleri REF Sipariş numarası

Sıcaklık limitleri LOT Lot numarası

Kuru ortamda muhafaza 
edin Hassas

İmalat tarihi İmalatçı

Son kullanım tarihi Ürün ağırlığı

Giriş parametresi Çıkış parametresi

P1 Nominal giriş basıncı P2 Çıkış basıncı
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EKLER: 
No. 1 - Teknik spesifi kasyon ve güç verileri
No. 2 - Hızlı bağlantı rakoru özellikleri ve bağlama/ayırma prosedürü

İMALATÇI:
GCE, s.r.o. Tel : +420 569 661 111
Zizkova 381 Fax : +420 569 661 602
583 01 Chotebor http://www.gcegroup.com
Çek Cumhuriyeti  © GCE, s.r.o.

P4
Azami çıkış basıncı (ka-
pama basıncı) Q Çıkış debisi

Ürünü geri dönüşüm 
için iade edin. Cihazı 
sınıfl andırılmamış genel 
atıkların arasına atmayın.

Atmosfer basıncı 
sınırlaması

10. GARANTİ
Ürünün olağan garanti süresi, müşteriye teslimat tarihinden itibaren iki yıldır.
(Şayet teslimat tarihi bilinmiyorsa, garanti süresi ürünün üzerinde belirtilen 
tarihten başlar).
Garanti, sadece kullanım kılavuzu, öngörülen standartlar ve doğru teknik 
uygulama doğrultusunda uygun şekilde kullanılan ürünler için geçerlidir.
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